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MacConkey Agar @
CMO0007A CM0007B, CM0007R, CM0007T, CM0007K

Intended Use

MacConkey Agar (CM0007A/B/K/R/T) devices are differential media for the isolation and differentiation of lactose and non-lactose
fermenting coliforms and intestinal bacteria pathogens from a wide range of clinical samples direct from the patient, such as urine
and faeces, or indirectly from swabs taken from wounds or infections. MacConkey Agar devices are used in a diagnostic workflow to
aid clinicians in determining potential treatment options for patients suspected of having bacterial infections.

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

Summary and Explanation

Due to its ability to support the growth of pathogenic Gram- positive cocci (e.g., staphylococci and enterococci) as well as
Enterobacteriaceae, MacConkey Agar is particularly recommended for the cultivation of pathogens which may be present in a
variety of specimens such as urine, faeces or wound swabs. It provides several diagnostic indications in addition to bile tolerance,
such as colony morphology and chromogenesis.

Enterococci can grow and survive in harsh conditions, they can be found in the gastrointestinal tract of humans and animals, plants,
soil, water, environment and fermented products. Enterococcus faecalis and Enterococcus faecium are the most common
enterococci isolated from human infections. Enterococci demonstrates both intrinsic and acquired resistance to a number of
antibiotics'.

Staphylococci are gram positive and the most frequently associated species with human infection. Staphylococcus aureus can be
associated with severe infection therefore it is important to distinguish it from the opportunistic coagulase negative staphylococci?

Members of the Enterobacteriaceae include Escherichia, Proteus, Klebsiella, Salmonella and Shigella. Within the Escherichia spp.
there are five known species to cause human disease. There are four species of Proteus, of which three cause disease. The genus
Klebsiella contains six species, of which four are related to humans and include K. pneumoniae that can cause bacteraemia and
hepatic infections and have been isolated from a number of unusual infections, including endocarditis, primary gas-containing
mediastinal abscess, peritonitis, acute cholecystitis, crepitant myonecrosis, pyomyositis, necrotising fasciitis, psoas muscle abscess,
fascial space infections of the head and neck, and septic arthritis®.

Principle of Method

The formulation of MacConkey Agar (CM0007A/B/K/R/T) does not contain crystal violet, unlike other MacConkey Agar formulations
such as MacConkey Agar No. 3 (CM0115B/T/K/Q/V/W/R) and Sorbitol MacConkey Agar (CM0813B/K/R), which differ in their
intended purpose. The formulation of MacConkey Agar (CMOOO7A/B/K/R/T) is less selective and permits the growth of
Staphylococcus spp. and Enterococcus spp. MacConkey Agar (CM0007A/B/K/R/T) devices contain peptone to supply nutrients
for growth, agar as the solidifying agent and sodium chloride to maintain the osmotic equilibrium. Bile salts are inhibitory to non-
intestinal bacteria and help prevent Proteus spp. swarming. Lactose is added as a carbon source. Differentiation of lactose
fermenters is achieved by the combination of lactose and the indicator dye, neutral red. Lactose fermenters produce acid, reducing
the pH and causing the dye to change from yellow to red. This results in lactose fermenting bacteria appearing as red-pink colonies
which may be surrounded by zones of precipitated bile salts caused by the action of the acid produced by lactose fermentation.
Non-lactose fermenters such as Salmonella spp., appear as straw or colourless colonies.

Typical Formula
grams per litre

Peptone 20.0
Lactose 10.0
Bile salts 5.0
Sodium chloride 5.0
Neutral red indicator 0.075
Agar 12.0

Materials Provided

(500g makes 9.6 litres)

CMO0007A: 100g of dehydrated MacConkey Agar
CMO0007B: 500g of dehydrated MacConkey Agar
CMOO007K: 25kg of dehydrated MacConkey Agar
CMO0O007R: 2.5kg of dehydrated MacConkey Agar
CMO0O0O07T: 5kg of dehydrated MacConkey Agar

Materials Required but Not Supplied

. Inoculating loops, swabs, collection containers
e Incubators

e Quality control organisms

e  Petri Dishes
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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.

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 thoroughly with water, also under the eyelids.

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.

o  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)B 1, B 4, B 11, B 14,

B 17, B 25, B 26, B 37 B 57 and B 60.

Procedure
. Suspend 52g per 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.
Store using suggested guidelines until use.

Interpretation
Lactose fermenting bacteria appear as red-pink colonies, which may be surrounded by zones of precipitated bile salts.

Non-lactose fermenters such as Salmonella spp., appear as straw or colourless colonies.

Identification is presumptive and should be confirmed.

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

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

Incubation Conditions: 18 - 24 h @ 37°C aerobic
Positive Controls
Colony count is = 70% of the control medium count Inoculum level: 10 - 100 cfu

Escherichia coli 1-2mm pink/red colonies

ATCC 25922

Klebsiella pneumoniae 1-3mm red/pink, mucoid colonies
ATCC® 29665™
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Enterococcus faecalis 0.5-1mm red colonies
ATCC®29212™

Staphylococcus aureus 0.5-1mm pink colonies
ATCC® 25923™

Salmonella typhimurium 1-3mm straw colonies
ATCC® 14028™

Salmonella nottingham 1-3mm straw colonies
NCTC 7832

Shigella flexneri 1-4mm straw colonies
ATCC® 12022™

Pseudomonas aeruginosa 1-3mm straw colonies
ATCC® 27853™

Proteus mirabilis 1-2mm straw colonies, no swarming
ATCC® 29906™

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC data. Correct detection of lactose and non-lactose fermenting
coliform organisms and intestinal bacteria pathogens is confirmed by the inclusion of a well- characterised isolate in the QC
processes performed as part of the manufacture of each batch of the device. The precision of MacConkey Agar
(CMO0007A/B/R/T/K) was demonstrated by an overall pass rate of 100% over 2 years of testing (October 2019 - December 2021).
This shows that the performance is reproducible.

The devices are tested in-house as part of the QC process. For target organisms, when using 10-100 cfu inoculum of,
Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus, Salmonella typhimurium, Salmonella
nottingham, Shigella flexneri, Pseudomonas aeruginosa, and Proteus mirabilis and incubating the device at 37°C for 18-24
hours, the user can recover organisms with colony size and morphology as detailed in this document.

Limitations

Streptococci and other organisms requiring specific growth factors may grow poorly or not at all on this medium, therefore the
specimen should also be cultivated on a non- selective medium such as blood agar. Some strains of Proteus spp. may be able
to swarm. Prolonged incubation may lead to confusion of results.

Bibliography
1. Standing Committee of Analysts. The Microbiology of Drinking Water (2009) Part 4.
2. Hoogendijk J. L., Antonie van Leeuwenhoek 1962, 28 (1) 315-320.
3. MacConkey A. T., 1905 J Hyg, Jul; 5(3):333-
379.

Symbol Legend

Symbol Definition

H

Catalogue number

VD In Vitro Diagnostic Medical
Device
LoT Batch code

Temperature limit

Ed=<

Use-by date
-4‘{.-
—
/ Keep away from sunlight
]
EE' Consult
instructions for use
Do not use if
packaging damaged
and consult

instructions for use

Page 3 of 68
MBD_BT_IFU-0524



Manufacturer

Authorized representative in
the European Community/
European Union

European
Conformity
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Unique device identifier

@Ehsmik

Importer - To indicate the entity
importing the medical device

into the locale. Applicable to the|
European Union

Made in the United
Kingdom Made in the United Kingdom

ATCC Licensed )"ﬁ
Derivative

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

Collection.

NCTC and NCTC catalogue marks are a trademark of National Collection of Type Cultures.
All other trademarks are the property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its subsidiaries.

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

For technical assistance please contact your local distributor.
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MacConkeyho Agar
CMO0007A CM0007B, CM0007R, CM0007T, CM0007K

Ucel pouziti

Prostfedky MacConkeyho Agar (CM0007A/B/K/R/T) jsou diferenéni média pro izolaci a rozliSeni koliformnich bakterii fermentujicich
laktoézu a nelaktézu a patogent stfevnich bakterii ze Siroké Skaly klinickych vzork( pfimo od pacienta, jako jsou mo¢ a vykaly, nebo
nepfimo z vytérl odebranych z ran nebo infekci. Prostfedky MacConkeyho Agar se pouzivaji v diagnostickém pracovnim postupu,
kde Iékafim pomahaiji pfi ur€ovani potencialnich moznosti Ié€by pacientd s podezifenim na bakterialni infekce.

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

Souhrn a vysvétleni

Vzhledem ke své schopnosti podporovat rdst patogennich grampozitivnich kokl (napf. stafylokoky a enterokoky) a také
Enterobacteriaceae se MacConkeyho agar doporuuje zejména pro kultivaci patogent, které mohou byt pfitomny v rGznych
vzorcich, jako je mo¢€, stolice nebo tampony na rany. Kromé tolerance Zluci poskytuje nékolik diagnostickych indikaci, jako je
morfologie kolonii a chromogeneze.

Enterokoky mohou rlst a prezit v drsnych podminkach, Ize je nalézt v gastrointestinalnim traktu lidi a zvifat, v rostlinach, padé,
vodeé, zivotnim prostfedi a fermentovanych produktech. Enterococcus faecalis a Enterococcus faecium jsou nejcastéjsi enterokoky
izolované z lidskych infekci. Enterokoky vykazuiji vnitini i ziskanou rezistenci vigi fadé antibiotik’.

Stafylokoky jsou grampozitivni a nejcastéji spojované druhy s infekci ¢lovéka. Druh Staphylococcus aureus mize byt spojen se
zavaznou infekci, proto je duleZité ho odlisit od oportunnich koagulaza-negativnich stafylokok(?.

Mezi €leny Enterobacteriaceae patfi Escherichia, Proteus, Klebsiella, Salmonella a Shigella. V ramci skupiny Escherichia je znamo
pét druhl, které zpusobuji lidskd onemocnéni. Existuji ¢tyfi druhy Proteus, z nichz tfi zpGsobuji onemocnéni. Rod Klebsiella
obsahuje Sest druhd, z nichz ¢&tyfi se vztahuji k lidem a zahrnuji K. pneumoniae, které mohou zpUsobit bakteriémii a jaterni infekce,
a byly izolovany z fady neobvyklych infekci v€etné endokarditidy, primarniho abscesu mediastina obsahujiciho plyn, peritonitidy,
akutni cholecystitidy, krepitantni myonekrdzy, pyomyozitidy, nekrotizujici fasciitidy, abscesu bederniho svalu, infekci fascialniho
prostoru hlavy a krku a septické artritidy®.

Princip metody

Slozeni MacConkeyho agaru (CM0007A/B/K/R/T) neobsahuje krystalovou violet, na rozdil od jinych slozeni agaru MacConkeyho
agaru, jako je MacConkeyho Agar €. 3 (CM0115B/T/K/Q/V/WIR) a agaru sorbitolovy MacConkeyho agar (CM0813B/K/R), které se
liSi u€elem pouziti. Slozeni MacConkeyho agaru (CMO007A/B/K/R/T) je méné selektivni a umoznuje rist druhl Staphylococcus
a Enterococcus. MacConkeyho agar (CM0007A/B/K/R/T) obsahuje pepton pro pfisun Zzivin pro rast, agar jako ztuzujici Cinidlo
a chlorid sodny pro udrZeni osmotické rovnovahy. Zlugové soli jsou inhibiéni vagi nestfevnim bakteriim a pomahaji predchazet
plazivému ristu druhu Proteus. Laktéza se pfidava jako zdroj uhliku. Diferenciace laktézovych fermentord je dosazena kombinaci
laktézy a indikatorového barviva, neutralni ¢ervené. Fermentory laktézy produkuji kyselinu, ktera snizuje pH a zpusobuje zménu
barviva ze Zluté na €ervenou. To ma za nasledek, ze bakterie fermentujici laktézu se objevuji jako Cerveno-rdzové kolonie, které
mohou byt obklopeny zénami vysrazenych zlu€ovych soli zplsobenych pudsobenim kyseliny produkované fermentaci laktozy.
Nelaktézové fermentory, jako napf. Salmonella, se jevi jako bledé nebo bezbarvé kolonie.

Typické slozeni

gramy na litr
Pepton 20,0
Laktéza 10,0
Zlueové soli 5,0
Chlorid sodny 5,0
Neutralni €erveny indikator 0,075
Agar 12,0

Dodavané materialy

(500 g tvori 9,6 litru)

CMO0007A: 100 g dehydratovaného MacConkeyho agaru
CMO0007B: 500 g dehydratovaného MacConkeyho agaru
CMO0007K: 25 kg dehydratovaného MacConkeyho agaru
CMO0007R: 2,5 kg dehydratovaného MacConkeyho agaru
CMO0O007T: 5 kg dehydratovaného MacConkeyho agaru

Potiebny material, ktery neni souéasti dodavky
e Inokula¢ni klicky, tampony, odbérové nadobky

e Inkubatory

e  Organismy pro kontrolu kvality

e  Petriho misky
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Skladovani
Vyrobek skladujte v plivodnim obalu pfi teploté od 10 °C do 30 °C.
Obal uchovavejte tésné uzavreny.
Vyrobek Ize pouzivat do data expirace uvedeného na Stitku.
Chrarite pred vihkosti.
Skladujte mimo dosah svétla.
PFed pouzitim nechte rekonstituovany vyrobek vytemperovat na pokojovou teplotu.

Varovani a preventivni opatieni

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

Zplsobuje vazné podrazdéni oci.

Muze vyvolat alergickou kozni reakci.

PFi zasazeni kGize omyjte zasazené misto velkym mnozstvim mydla a vody.

PFi vniknuti do o¢i dikladné vyplachnéte vodou i pod vicky.

Vyjméte kontaktni ¢o€ky, pokud jsou nasazeny a Ize je snadno vyjmout. Pokracujte ve vyplachovani. Pokud podrazdéni

oci pretrvava, vyhledejte Iékafskou pomoc.

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

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

Urceno pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

Pouze pro odborné pouziti.

PFed prvnim pouzitim zkontrolujte obal vyrobku.

Vyrobek nepouzivejte, pokud je obal viditeIné poSkozen (nadobka nebo uzavér).

Nepouzivejte produkt po uplynuti data expirace.

Prostfedek nepouzivejte, pokud jsou pfitomny znamky kontaminace.

Je odpovédnosti kazdé laboratofe nakladat s vyprodukovanym odpadem podle jeho povahy a stupné nebezpec€i a nechat jej

zpracovat nebo zlikvidovat v souladu s jakymikoli federalnimi, statnimi a mistnimi platnymi pfedpisy. Pozorné si prectéte

vSechny pokyny a peclivé je dodrzujte. To zahrnuje likvidaci pouzitych nebo nepouzitych reagenciii jakéhokoli jiného

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

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

Informace o bezpec&né manipulaci s produktem a jeho likvidaci najdete v bezpe€nostnim listu (SDS) (www.thermofisher.com).

Zavazné incidenty
Kazda zavazna udalost, ke které doSlo v souvislosti s prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pfisluSnému spravnimu organu
v misté, kde se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Odbér vzorkl, manipulace a skladovani
Vzorek je tfeba odebirat a manipulovat s nim podle doporu¢enych mistnich pokynda, jako jsou standardy Spojeného kralovstvi pro
mikrobiologicka vysetreni (UK SMI)B 1, B 4,B 11, B 14, B 17, B 25, B 26, B 37 B 57 a B 60.

Postup

e  Suspendujte 52 g produktu v 1 litru destilované vody.

. PFivedte k varu, aby se produkt upIné rozpustil.
. Sterilizujte v autoklavu pfi 121 °C po dobu 15 minut.
. Ochladte na 50 °C. Dobfe promichejte a nalijte do sterilnich Petriho misek.
e Az do pouziti skladujte podle doporu¢enych pokyn(.
Interpretace

Bakterie, které fermentuji laktozu, se jevi jako Cerveno-rizové zbarvené kolonie, které mohou byt obklopeny zénami vysrazenych
Zlu€ovych soli.

Nelaktézové fermentory, jako napf. Salmonella., se jevi jako bledé nebo bezbarvé kolonie.
Identifikace jsou pfedpokladané a je tfeba je potvrdit.

Kontrola kvality
Uzivatel je zodpovédny za testovani kontroly kvality s ohledem na u€el pouziti média a v souladu s mistnimi platnymi predpisy
(frekvence, pocet kmen, inkubacni teplota atd.).

Vykon (G¢innost) tohoto média Ize ovéfit testovanim nasledujicich referen¢nich kmen(.

Inkubacni podminky: 18—-24 h pfi teploté 37 °C, aerobné
Pozitivni kontroly
Pocet kolonii je =2 70 % poctu kontrolnich médii. Inokulaéni uroven: 10 - 100 JTK

Escherichia coli 1-2 mm, rdzové/Cervené kolonie

ATCC 25922

Klebsiella pneumoniae 1-3 mm, €ervené/rGzové, mukoidni kolonie
ATCC® 29665™
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Enterococcus faecalis 0,5-1 mm, ¢ervené kolonie

ATCC® 29212™

Staphylococcus aureus 0,5-1 mm, rizové kolonie

ATCC® 25923™

Salmonella typhimurium 1-3 mm, bledé kolonie (barvy slamy)

ATCC® 14028™

Salmonella nottingham 1-3 mm, bledé kolonie (barvy slamy)
NCTC 7832
Shigella flexneri 1-4 mm, bledé kolonie (barvy slamy)

ATCC® 12022™

Pseudomonas aeruginosa | 1-3 mm, bledé kolonie (barvy slamy)

ATCC® 27853™
Proteus mirabilis 1-2 mm, bledé kolonie (barvy slamy), zadny
ATCC® 29906™ plazivy rast bakterii

Charakteristiky funkénosti

Presnost byla prokazana kontrolou dat kontroly kvality. Spravna detekce koliformnich organisml fermentujicich laktézu
a nelaktézu a patogent stfevnich bakterii je potvrzena zahrnutim dobfe charakterizovanych izolatd do procest kontroly kvality
provadénych v ramci vyroby kazdé Sarze tohoto prostiedku. Pfesnost MacConkeyho agaru (CM0007A/B/R/T/K) byla prokazana
celkovou uspésnosti 100 % bé&hem 2 let testovani (Fijen 2019 — prosinec 2021). To ukazuje, Ze vykon je reprodukovatelny.

Prostfedky jsou testovany interné jako soucast procesu kontroly kvality. Cilové organismy: v pfipadé pouziti inokula 10-100 JTK
Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus, Salmonella typhimurium, Salmonella
nottingham, Shigella flexneri, Pseudomonas aeruginosa a Proteus mirabilis a inkubace prostfedku pfi teploté 37 °C po dobu
18-24 hodin dokaze uzivatel regenerovat organismy s velikosti kolonie a jeji morfologii podle informaci v tomto dokumentu.

Omezeni

Streptokoky a dal$i organismy vyzadujici specifické rlistové faktory mohou na tomto médiu rist $patné nebo vibec, proto by
meél byt vzorek také kultivovan na neselektivnim médiu, jakym je krevni agar. Nékteré kmeny Proteus mohou plazivé rast.
Dlouha inkubace muze vést ke zkresleni vysledka.

Seznam pouzité literatury

1. Standing Committee of Analysts. The Microbiology of Drinking Water (2009) Part 4.
2. Hoogendijk J. L., Antonie van Leeuwenhoek 1962, 28 (1) 315-320.

3. MacConkey A. T., 1905 J Hyg, Jul; 5(3):333-379.
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Vyrobce

Autorizovany zastupce
v Evropském
spole€enstvi/Evropské unii

Posouzeni shody v Evropé

Posouzeni shody ve
Spojeném kralovstvi

Jedine¢ny identifikator
prostfedku

Dovozce - oznaceni subjektu,
ktery dovazi zdravotnicky
prostfedek do dané lokality.
Plati pro Evropskou unii

Made in the United Vyrobeno ve Spojeném
Kingdom kralovstvi

ATCC Licensed }®
Derivative

e 3

i

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava vyhrazena. Katalogové zna¢ky 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 dal$i ochranné znamky jsou vlastnictvim spoleénosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jejich dcefinych spole¢nosti.

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

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

Informace o revizi

Revize Datum vydani a provedené zmény
2.0 12.12.2023
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MacConkey-agar DA
CMO0007A CM0007B, CM0007R, CM0007T, CM0007K

Tilsigtet anvendelse

MacConkey-agar-enheder (CMO007A/B/K/R/T) er differentielle medier til isolering og differentiering af laktose og ikke-laktose
fermenterende colibakterie- og tarmbakteriepatogener fra en lang raekke kliniske prgver taget direkte fra patienten, sdsom urin og
feeces, eller indirekte praver fra podninger taget fra sar eller infektioner. Disse enheder anvendes i en diagnostisk arbejdsgang for at
hjeelpe klinikere med at bestemme potentielle behandlingsmuligheder for patienter, der formodes at have bakterieinfektioner.

Enhederne ma kun anvendes af uddannet personale, er ikke automatiserede og er heller ikke egnet til ledsagende diagnostik.

Resumé og forklaring

Pa grund af sin evne til at understotte veeksten af patogene grampositive kokker (f.eks. stafylokokker og enterokokker) samt
Enterobacteriaceae, anbefales MacConkey-agar iseer til dyrkning af patogener, som kan veere til stede i en reekke forskellige praver
sasom urin, feeces eller sarpodninger. Den giver flere diagnostiske indikationer ud over galdetolerance, sasom kolonimorfologi og
kromogenese.

Enterokokker kan vokse og overleve under barske forhold, og de findes i mave-tarm-kanalen hos mennesker og dyr, planter, jord,
vand, miljg og i fermenterede produkter. Enterococcus faecalis og Enterococcus faecium er de mest almindelige enterokokker
isoleret fra infektioner hos mennesker. Enterokokker udviser bade iboende og erhvervet resistens over for en reekke antibiotika .

Stafylokokker er grampositive og den art, der er hyppigst forbundet med infektion hos mennesker. Staphylococcus aureus kan veere
forbundet med alvorlig infektion, hvorfor det er vigtigt at skelne den fra de opportunistiske koagulase-negative stafylokokker 2.

Medlemmer af Enterobacteriaceae inkluderer Escherichia, Proteus, Klebsiella, Salmonella og Shigella. Inden for Escherichia-
arterne findes der fem kendte arter, som forarsager sygdomme hos mennesker. Der er fire arter af Proteus, hvoraf tre forarsager
sygdom. Sleegten Klebsiella indeholder seks arter, hvoraf fire er relateret tii mennesker og omfatter K. pneumoniae, der kan
forarsage bakterisemi og leverinfektioner og er blevet isoleret fra en raekke uszedvanlige infektioner, herunder endocarditis, primaer
gasholdig mediastinal absces, peritonitis, akut cholecystitis, crepitant myonekrose, pyomyositis, nekrotiserende fasciitis, psoas-
muskelabsces, infektioner i fasciale hulrum i hoved og hals og septisk arthritis 2.

Metodens principper

Formuleringen af MacConkey-agar (CM0007A/B/K/R/T) indeholder ikke krystalviolet i modsaetning til andre MacConkey-agar-
formuleringer, sdésom MacConkey-agar nr. 3 (CM0115B/T/K/Q/V/W/R) og Sorbitol-MacConkey-agar (CM0813B/K/R), som adskiller
sig fra de andre mht. deres tilsigtede formal. Formuleringen af MacConkey-agar (CM0007A/B/K/R/T) er mindre selektiv og tillader
veekst af Staphylococcus-arter og Enterococcus-arter. MacConkey-agar-enheder (CM0007A/B/K/R/T) indeholder pepton til at levere
naeringsstoffer til vaekst, agar som geleringsmiddel og natriumchlorid for at opretholde den osmotiske balance. Galdesalte er
haemmende for ikke-tarmbakterier og hjaelper med at forhindre svaermning af Proteus-arter. Laktose er tilsat som kulstofkilde.
Differentiering af laktosefermentorer opnas ved kombinationen af laktose og indikatorfarvestoffet, neutralt redt. Laktosefermentorer
danner syre, hvilket reducerer pH-veerdien og far farvestoffet til at skifte fra gult til redt. Dette medfarer laktosefermenterende
bakterier, der fremstar som rade til lysergde kolonier, som kan vaere omgivet af zoner med udfaeldede galdesalte, der skyldes
virkningen fra den syre, der dannes under laktosefermenteringen. Ikke-laktose-fermentorer, sdsom Salmonella-arter, fremstar som
stragule eller farvelgse kolonier.

Typisk formel

gram pr. liter
Pepton 20,0
Laktose 10,0
Galdesalte 5,0
Natriumchlorid 5,0
Neutral rgd indikator 0,075
Agar 12,0

Leverede materialer

(500 g giver 9,6 liter)

CMO0007A: 100 g dehydreret MacConkey-agar
CMO0007B: 500 g dehydreret MacConkey-agar
CMO0007K: 25 g dehydreret MacConkey-agar
CMOO007R: 2,5 g dehydreret MacConkey-agar
CMO0O007T: 5 g dehydreret MacConkey-agar

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

e Inkubatorer

e  Organismer til kvalitetskontrol

e Petriskale
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Opbevaring
Opbevar produktet i den originale emballage ved mellem 10 °C og 30 °C.
Hold beholderen taet lukket.
Produktet kan bruges indtil den udigbsdato, der er angivet pa etiketten.
Beskyt mod fugt.
Opbevares veek fra lys.
Det rekonstituerede produkt skal tempereres til stuetemperatur inden brug.

Advarsler og forholdsregler

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

e  Forarsager alvorlig gjenirritation.

e Kan forarsage allergisk hudreaktion.

e Vask med rigeligt vand og saebe ved hudkontakt.

e Ved gjenkontakt: Skyl grundigt med rigeligt med vand, ogsa under gjenlagene.

¢  Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan geres let. Fortseet skylning. Ved vedvarende gjenirritation skal der sgges laege.

e Ved indanding, og hvis vejrtreekningen er besvaeret, skal personen flyttes til et sted med frisk luft og anbringes i en stilling, der
letter vejrtraekningen. Ring til en GIFTLINJEN eller laegen, hvis der opleves luftvejssymptomer.

e  Kun til in vitro-diagnostisk brug.

e  Kun til professionel brug.

e Efterse produktets emballage, for det bruges farste gang.

e  Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa emballagen (beholder eller 1ag).

e  Brug ikke produktet efter den anferte udigbsdato.

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

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

fa det behandlet eller bortskaffet i overensstemmelse med eventuelle geeldende fgderale, statslige og lokale regler.
Vejledninger ber laeses og falges omhyggeligt. Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller ubrugte reagenser samt ethvert
andet kontamineret engangsmateriale efter procedurer for infektigse eller potentielt infektigse produkter.

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

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

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

Proveindsamling, -handtering og -opbevaring

Prover skal indsamles og handteres i overensstemmelse med lokale anbefalede retningslinjer, sdsom de britiske standarder for
mikrobiologiske undersggelser) UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) B 1),

B 17, B 25, B 26, B 37 B 57 og B 60.

Procedure
. Suspender 52 g i 1 liter destilleret vand.

e  Bring det i kog, sé& det er helt oplgst.

. Steriliser i autoklave ved 121 °C i 15 minutter.

e Kol ned til 50 °C. Bland godt, og heeld i sterile petriskale.

e  Opbevar i henhold til de anbefalede retningslinjer, indtil det skal bruges.
Tolkning

Bakterier, der fermenterer laktose, fremstar som rgde til lyserade kolonier, der kan veere omgivet af zoner med udfeeldede
galdesalte.

Ikke-laktose-fermenteringsmidler, sdsom Salmonella-arter, vises som stragule eller farvelgse kolonier.

Identifikation er formodet og skal bekraeftes.

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

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

Inkubationsforhold: 18 - 24 t. ved 37 °C under aerobe forhold
Positive kontroller
Kolonitallet er = 70 % af kontrolmedietallet Inokulumniveau: 10 - 100 cfu

Escherichia coli 1 - 2 mm lyseragde/rgde kolonier

ATCC 25922

Klebsiella pneumoniae 1 - 3 mm rgde/lysergde mucoide kolonier
ATCC® 29665™
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Enterococcus faecalis 0,5 - 1 mm rade kolonier
ATCC® 29212™

Staphylococcus aureus 0,5 - 1 mm lyserade kolonier
ATCC® 25923™

Salmonella typhimurium 1 - 3 mm stragule kolonier

ATCC® 14028™

Salmonella nottingham 1 - 3 mm stragule kolonier
NCTC 7832
Shigella flexneri 1 - 4 mm stragule kolonier

ATCC® 12022™

Pseudomonas aeruginosa | 1 -3 mm stragule kolonier
ATCC® 27853™

Proteus mirabilis 1 - 2 mm stragule kolonier, ingen sveermning
ATCC® 29906 ™

Ydeevnekarakteristika

Ngjagtighed er blevet pavist ved gennemgang af kvalitetskontroldataene. Korrekt pavisning af patogenerne laktose- og ikke-
laktosefermenterende coliforme organismer og tarmbakterier bekreeftes ved at inkludere et velkarakteriseret isolat i de
kvalitetskontrolprocesser, der udfgres som en del af fremstillingen af hvert batch af enheden. Preecisionen for MacConkey-agar
(CMO0007A/B/R/T/K) blev pavist ved en samlet godkendelsesrate pa 100 % over 2 ars test (oktober 2019 - december 2021).
Dette viser, at ydeevnen er reproducerbar.

Enhederne testes internt som en del af kvalitetskontrolprocessen. For malorganismer, hvor der anvendes 10 - 100 cfu af
inokulum for Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus, Salmonella typhimurium,
Salmonella nottingham, Shigella flexneri, Pseudomonas aeruginosa og Proteus mirabilis, og enheden inkuberes ved 37 °C i 18
- 24 timer, kan brugeren gendanne organismer til samme kolonistgrrelse og morfologi som den, der er anfgrt her i dette
dokument.

Begransninger

Streptococci og andre organismer, der kreever specifikke vaekstforhold, kan vokse darligt eller slet ikke vokse pa dette medium,
og derfor bar prgven ogsa dyrkes pa et ikke-selektivt medium, sdsom blodagar. Nogle stammer af Proteus-arter kan veere i
stand til at sveerme. Langvarig inkubation kan fere til forveksling af resultater.

Litteratur

1.  Standing Committee of Analysts. The Microbiology of Drinking Water (2009) Part 4.
2. Hoogendijk J. L., Antonie van Leeuwenhoek 1962, 28 (1) 315-320.

3. MacConkey A. T., 1905J Hyg , Jul; 5(3):333-

379.
Symbolforklaring
Symbol Ordforklaring
REF
Katalognummer
Medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostisk brug
LoT Batchkode

Temperaturbegraensning

Ed=<

Udlgbsdato
Q‘{a
—
A Holdes veek fra sollys
]

Se
brugsanvisningen

=

Side 11 af 68
MBD_BT_IFU-0524



Thermo

SCIENTIFIC

Ma ikke anvendes,

hvis emballagen er
beskadiget. Se ogsa

brugsanvisningen

Fabrikant

Autoriseret repreesentant i Det
Europaeiske Faellesskab/Den
Europeeiske Union

Europaeisk
overensstemm
elsesvurdering

Britisk
overensstemmelsesvurderin
g

Unik udstyrsidentifikation

Importegr — Angiver den juridiske
person, der importerer det

medicinske udstyr til
regionen/omradet. Geelder for
EU

@ [g5miE®

Made in the United
Kingdom Fremstillet i Storbritannien

ATCC Licensed }®
Derivative

i

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheder forbeholdes. ATCC og ATCC-katalogmaerker er varemeerker tilherende American
Type Culture Collection.

NCTC og NCTC-katalogmeerker er varemzerker tilhgrende National Collection of Type Cultures.
Alle andre varemeerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific Inc. og dets datterselskaber.

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

Kontakt din lokale forhandler for at fa teknisk hjeelp.

Revisionsoplysnhinger

Revision | Udgivelsesdato og indferte andringer
2.0 2023-12-12

Side 12 af 68
MBD_BT_IFU-0524



Thermo

SCIENTIFIC

1]

www.thermofisher.com

MacConkey-Agar
CMO0007A CM0007B, CM0007R, CM0007T, CM0007K

Verwendungszweck

Die Produkte MacConkey-Agar (CM0007A/B/K/R/T) sind Differentialmedien zur Isolierung und Differenzierung von Laktose- und
Nicht-Laktose-fermentierenden Kolibakterien und intestinalen Pathogenen aus einer Vielzahl klinischer direkt vom Patienten
entnommenen Proben, wie Urin- und Stuhlproben, oder indirekt aus Abstrichen von Wunden oder Infektionen gewonnenen Proben.
Die Produkte MacConkey-Agar werden in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Arzte bei der Bestimmung mdéglicher
Behandlungsoptionen fir Patienten mit Verdacht auf bakterielle Infektionen zu unterstutzen.

Die Produkte sind nur fir den professionellen Gebrauch bestimmt und sind weder automatisiert noch Begleitdiagnostika.

Zusammenfassung und Erlauterung

Durch die Fahigkeit, das Wachstum von pathogenen grampositiven Kokken (z. B. Staphylokokken und Enterokokken) sowie von
Enterobacteriaceae zu fordern, wird MacConkey-Agar besonders zur Isolierung von Krankheitserregern empfohlen, die in einer
Vielzahl von Proben wie z. B. Urinproben, Stuhlproben und Wundabstrichen vorhanden sein kénnen. Neben der Gallentoleranz
bietet es mehrere diagnostische Hinweise, beispielsweise iber die Morphologie und Chromogenese der Kolonie.

Enterokokken kénnen unter rauen Bedingungen wachsen und Uberleben, sie kénnen im Magen-Darm-Trakt von Menschen und
Tieren, in Pflanzen, Boden, Wasser, Umwelt und fermentierten Produkten gefunden werden. Enterococcus faecalis und
Enterococcus faecium sind die am haufigsten aus menschlichen Infektionen isolierten Enterokokken. Enterokokken zeigen sowohl
eine intrinsische als auch eine erworbene Resistenz gegen eine Reihe von Antibiotika."

Staphylokokken sind grampositiv. und werden am haufigsten mit Infektionen beim Menschen in Verbindung gebracht.
Staphylococcus aureus kann mit schweren Infektionen einhergehen, daher ist es wichtig, das Bakterium von den opportunistischen
Koagulase-negativen Staphylokokken zu unterscheiden.?

Mitglieder der Enterobacteriaceae umfassen Escherichia, Proteus, Klebsiella, Salmonella und Shigella. Innerhalb der Escherichia
spp. sind flnf Spezies bekannt, die beim Menschen Krankheiten verursachen kénnen. Es gibt vier Spezies von Proteus, von denen
drei Krankheiten verursachen. Die Gattung Klebsiella umfasst sechs Spezies, von denen vier mit dem Menschen verwandt sind,
darunter K. pneumoniae, das Bakteriamie und Leberinfektionen verursachen kann und aus einer Reihe ungewdhnlicher Infektionen
isoliert wurde, darunter Endokarditis, primarer gashaltiger Mediastinalabszess, Peritonitis und akute Cholezystitis, Myonekrose mit
Krepitationen, Pyomyositis, nekrotisierende Fasziitis, Psoas-Muskelabszess, Infektionen des Faszienraums im Kopf- und
Halsbereich und septische Arthritis.?

Methodenprinzip

Die Formulierung von MacConkey-Agar (CM0007A/B/K/R/T) enthalt im Gegensatz zu anderen MacConkey-Agar-Formulierungen
wie MacConkey-Agar Nr. 3 (CMO0115B/T/K/Q/V/W/R) und Sorbitol-MacConkey-Agar (CM0813B/K/R) kein Kristallviolett und
unterscheiden sich in ihrem Verwendungszweck. Die Formulierung von MacConkey-Agar (CM0007A/B/K/R/T) ist weniger selektiv
und ermdglicht das Wachstum von Staphylococcus spp. und Enterococcus spp. Die Produkte MacConkey-Agar
(CMO007A/B/K/R/T) enthalten Pepton zur Bereitstellung von Nahrstoffen fir das Wachstum, Agar als Verfestigungsmittel und
Natriumchlorid zur Aufrechterhaltung des osmotischen Gleichgewichts. Gallensalze wirken hemmend auf nichtintestinale Bakterien
und helfen, das Schwarmen von Proteus spp. zu unterdriicken. Laktose wird als Kohlenstoffquelle hinzugefligt. Die Differenzierung
von Laktose-Fermentern erfolgt durch die Kombination von Laktose und dem Indikatorfarbstoff Neutralrot. Laktose-Fermenter bilden
Saure, wodurch der pH-Wert sinkt und der Farbstoff von gelb nach rot wechselt. Dies fiihrt dazu, dass Laktose-fermentierende
Bakterien als rot-rosa Kolonien erscheinen, die von Zonen aus ausgeféllten Gallensalzen umgeben sein kénnen, die durch die
Wirkung der bei der Laktosefermentation erzeugten Saure entstehen. Nicht-Laktose-Fermenter wie Salmonella spp. erscheinen als
strohfarbene oder farblose Kolonien.

Typische Formulierung
Gramm pro Liter

Pepton 20,0
Laktose 10,0
Gallensalze 5,0
Natriumchlorid 5,0
Neutralroter Indikator 0,075
Agar 12,0

Lieferumfang

(500 g ergeben 9,6 Liter)

CMO0007A: 100 g dehydrierter MacConkey-Agar
CMO0007B: 500 g dehydrierter MacConkey-Agar
CMO0O007K: 25 kg dehydrierter MacConkey-Agar
CMOO007R: 2,5 kg dehydrierter MacConkey-Agar
CMO0007T: 5 kg dehydrierter MacConkey-Agar
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Zusatzlich erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien
e Impfésen, Abstrichtupfer, Sammelbehalter
. Inkubatoren
e Qualitatskontrollstamme
e  Petrischalen

Lagerung

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

Behalter dicht verschlossen halten.

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

Vor Licht geschiitzt aufbewahren.

Das rekonstituierte Produkt vor dem Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.

Warnungen und SicherheitsmaRnahmen

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

e  Verursacht schwere Augenreizungen.

e Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

e  Bei Hautkontakt mit viel Wasser und Seife abwaschen.

e  Bei Kontakt mit den Augen griindlich mit viel Wasser ausspllen, auch unter den Augenlidern.

¢ Vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter spulen. Bei anhaltender Augenreizung arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

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

e Nur zur In-vitro-Diagnostik.

e Nur fir den professionellen Gebrauch.

o Die Produktverpackung vor dem ersten Gebrauch uberprifen.

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

e Das Produkt nicht liber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

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

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

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

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

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

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

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben
Proben sollten gemal den lokal empfohlenen Richtlinien entnommen und gehandhabt werden, wie z. B. den UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI)B 1,B 4, B 11, B 14, B 17, B 25, B 26, B 37, B 57 und B 60.

Verfahren
e 52 gin 1 Liter destilliertem Wasser suspendieren.
Fir vollstandiges Auflésen zum Sieden bringen.
Sterilisieren Sie bei 121 °C flr 15 Minuten im Autoklaven.
Auf 50 °C abkuhlen. Gut mischen und in sterile Petrischalen fillen.
Bis zur Verwendung gemal den empfohlenen Richtlinien lagern.

Interpretation
Bakterien, die Laktose fermentieren, erscheinen als rosa-rot gefarbte Kolonien, die von Zonen mit ausgefallten Gallensalzen
umgeben sein kdnnen.

Nicht-Laktose-Fermenter wie Salmonella spp. erscheinen als strohfarbene oder farblose Kolonien.

Die Identifizierung ist présumtiv und sollte bestatigt werden.

Qualitatskontrolle

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, Qualitadtskontrolltests unter Berticksichtigung der beabsichtigten Verwendung des
Mediums und in Ubereinstimmung mit den értlich geltenden Vorschriften (Haufigkeit, Anzahl der Stamme, Inkubationstemperatur
usw.) durchzuflihren.

Die Leistung dieses Mediums kann durch Testen der folgenden Referenzstdmme Uberpruft werden.
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Inkubationsbedingungen: 18 — 24 Std. bei 37 °C, aerob

Positivkontrollen
Die Koloniezahl betragt = 70 % der Zahl des Kontrollmediums Menge des
Inokulums: 10 — 100 KbE

Escherichia coli 1 —2 mm grof3e, rosa/rot gefarbte Kolonien
ATCC 25922

Klebsiella pneumoniae 1 — 3 mm groRe, rot/rosa gefarbte, mukoide
ATCC® 29665™ Kolonien

Enterococcus faecalis 0,5 — 1 mm groRe, rot gefarbte Kolonien
ATCC® 29212™

Staphylococcus aureus 0,5 — 1 mm grol3e, rosa gefarbte Kolonien
ATCC® 25923™

Salmonella typhimurium 1 — 3 mm groRe, strohfarbene Kolonien

ATCC® 14028™

Salmonella nottingham 1 — 3 mm grof3e, strohfarbene Kolonien
NCTC 7832
Shigella flexneri 1 —4 mm groRe, strohfarbene Kolonien

ATCC® 12022™

Pseudomonas aeruginosa | 1 — 3 mm grofRe, strohfarbene Kolonien

ATCC® 27853™
Proteus mirabilis 1 — 2 mm grof3e, strohfarbene Kolonien, kein
ATCC® 29906 ™ Schwéarmen

Leistungsdaten

Die Genauigkeit wurde durch Uberprifung der QK-Daten nachgewiesen. Der korrekte Nachweis von Laktose- und nicht-
Laktose-fermentierenden Organismen und intestinalen Pathogenen wird durch die Einbeziehung eines gut charakterisierten
Isolats in die QK-Prozesse bestétigt, die als Teil der Herstellung jeder Charge des Produkts durchgefihrt werden. Die Prazision
von MacConkey-Agar (CM0007A/B/R/T/K) wurde durch eine Gesamterfolgsrate von 100 % nachgewiesen, die fir das Produkt
Uber einen Testzeitraum von 2 Jahren (Oktober 2019 — Dezember 2021) erzielt wurde. Dies zeigt, dass die Leistung
reproduzierbar ist.

Die Produkte werden im Rahmen des QK-Prozesses intern getestet. Fir Zielorganismen kann der Anwender bei Verwendung
von 10-100 KbE Inokulum von Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus,
Salmonella typhimurium, Salmonella nottingham, Shigella flexneri, Pseudomonas aeruginosa und Proteus mirabilis und
Inkubation des Produkts bei 37 °C fiir 18-24 Stunden Organismen mit einer in diesem Dokument aufgelisteten KoloniegroRRe
und Morphologie gewinnen.

Einschrankungen

Streptokokken und andere Organismen, die spezifische Wachstumsfaktoren bendtigen, wachsen auf diesem Medium
maoglicherweise schlecht oder gar nicht, daher sollte die Probe parallel auf einem nichtselektiven Medium wie Blutagar kultiviert
werden. Einige Stdmme von Proteus spp. kénnen moglicherweise schwarmen. Eine langere Inkubation kann zu nicht
eindeutigen Ergebnissen flhren.

Literaturverzeichnis
1.  Standing Committee of Analysts. The Microbiology of Drinking Water (2009) Part 4.
2. Hoogendijk J. L., Antonie van Leeuwenhoek 1962, 28 (1) 315-320.
3. MacConkey A. T., 1905 J Hyg, Jul; 5(3):333-379.
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MacConkey Ayap
CMO0007A CM0007B, CM0007R, CM0007T, CM0007K

MpoBAemépevn XxpRon

Ta 1arpotexvoAoyik@ Tpoidvia MacConkey Ayap (CMOO007A/B/K/R/T) eival diagopikd péoa yia Tnv OTTopovwan Kai Tn
SlapopoTToinon Twv KOAOBOKTNPIOEIdWY Kal Twv TTaBoydvwy eVIEPIKWV BakTnpiwv TTou ekTeAoUV Upwon pe AakTddn Kal Xwpig
AaKTOCN a1rd éva eupl @Aopa KAIVIKWY delyuaTwy atreubeiag atmd Tov acBevr), OTTwg oUpa Kal KOTTpava, 1 EUPEca aTrd eTxpiouaTta
1Tou AapBdvovtal atrdé TANYEG A Aoipwéelg. Ta iarpoTexvoAoyikd Trpoiévra MacConkey Ayap XpnolpotroioUvTal o€ Jia d1ayVwOTIKA
por| epyaciwy yia va BonBnBouv ol KAIVIKOi 1aTpoi 0Tov KaBopIoPO TOavVWY BEPATTEUTIKWV ETTIAOYWY YIO AOBEVEIG OTTOU UTTAPXEI
uTToia OTI TTAoYOUV aTTd BAKTNPIOKA AoidwéEn.

Ta 1aTpoTeEXVOAOYIKA TTPOIGVTa TTPOOPI{OVTal OTTOKAEIOTIKG YIO ETTAYYEAUOTIKA XPAON, OEV €ival QUTOPATOTTOINKEVA Kal Oev ATTOTEAOUV
OuVoOBEUTIKA S1ayVWOTIKA péoa.

MepiAnyn kai ere§Aynon

AOyw TnG IKaveTNTAG TOU va UTTooTnpiCel TNV avdaTTuén tmaboyovwy BeTikwv Katd Gram KOKKiwv (TT.X. OTAQUAOKOKKOI Kal
eVTEPOKOKKOI) KaBwg kal Enterobacteriaceae, 10 MacConkey Ayap ouviotatal 18iaitepa yia Tnv KaAAiEpyeia TTaBoyovwv
MIKPOOPYQVIOPWY TIOU PTTOPEI va UTTapxouv o€ didgopa deiypata, 0TTwg oupa, KOTTpava ) oTuAed Tpauparog. Mapéxer didipopeg
SIaYVWOTIKEG eVOEIEIG EKTOG ATTO TNV AVOXH OTN XOAr, OTTWG N HOPPOAOYIa TWV OTTOIKIWY KAl N XPWHOYEVEDN.

O1 gvTePOKOKKOI PTTOpOoUV va avaTiTuxBouv kal va emRIWoouV o€ BUOKOAEG OUVONKeG, YTTopolv va BpeBolv OTO YOOTPEVTEPIKO
OWAAVA Twv avBpWTTWYV Kal Twv {Wwv, OTa GUTE, To £5a@Oog, To vepd, To TTEPIBAAAOV Kal O€ TTPOIGVTA TTOU €XOUV UTTOOTEI {UPWaN.
O Enterococcus faecalis ka1 0 Enterococcus faecium gival oI TTI0 OUXVOI EVTEPOKOKKOI TTOU QATTOMOVWVOVTAI aTTO OVOPWTTIVEG
AoIpWEEIG. O1 EVIEPOKOKKOI EPPavICOUV TOOO £yyevr| GO0 Kal ETTIKTATN QVTOXHA OF OPICUEVA QVTIRIOTIKG'.

O1 oTag@uAokokkol gival BeTikoi katd Gram Kal Ta TTI0 CUXVE GUOXETICOPEVA €idn pe avBpwmiveg Aoipwéelg. O Staphylococcus aureus
MTTOpEi VO OUOYETIOTEI PE Papid Aoipwén, emmopévwg gival onuavTtiké va SIaKPIivVETAl OTTO TOUG €UKAIPIOKOUG OTAPUAOKOKKOUG
apvNTIKOUG OTNV KOAyoUAdon?.

MéAn Twv Enterobacteriaceae meplhauBdavouv ra Escherichia, Proteus, Klebsiella, Salmonellakai Shigella. Eviég Tou
Escherichia spp. UTTApYOUV TTEVTE YVWOTA €i0n TTOU TTPOKAAOUV avBpwITivn vooo. YTTApXouVv TEooepa €idn Proteus, €K TwV OTTOIwWV
Ta Tpia TTpokaAoUv acBéveieg. To yévog Klebsiella Tepiéxel £€1 €idn, amd Ta oTroia TECOEPA OXETICOVIAI PE TOV AVOPWTIO Kal
TepIAapBavouv K. pneumoniae TTou PTTOPEI va TTPOKOAETOUV BakTnplaipia Kai NTTaTikéG AOIMWEEIG Kal £XOUV aTTopovVwOEi aTrd évav
apiBud acuvnBIoTwV AoINWEEWY, OTTWG evOOKAPDITIdA, TTPWTOTTABEG HECOBWPAKIKO aTTOCTNMA TTOU TTEPIEXEI A£PIa, TTEPITOVITIOA,
ofgia  XOAOKUOTITION, KOTOPPOKTWONG HUOVEKPWOTN, TTUOMUOCITION, VEKPWTIKF OATTOVEUPWOITIdA, MUIKG aTmdaTnua Wwpiaong,
AOIMWEEIG TOU TTEPITOVIOKOU XWPOU TNG KEQPAANAG Kl TOU TPAXAOU Kal oNnTITIKS apBpitida 2.

Apxn Tng HEBOSoU

H ouvBeon Tou MacConkey Ayap (CMOO007A/B/K/R/T) dev TrepiExel KPUOTOANIKO 10W0€G, O€ avTiBeon pe GAAa okeudopara
MacConkey Ayap, 6mwg 10 MacConkey Ayap ApiB. 3 (CMO0115B/T/K/IQ/V/IW/IR) ka1 1o Ayap MacConkey ZopBitoAng
(CM0813B/K/R), Ta otroia diagépouv wg TIPog Tn xprion Toug. H olvBeon Tou MacConkey dyap (CM0007A/B/K/R/T) givan Aiyétepo
€KAEKTIKA KaI €MITPETTEI TNV avaTITUEN Tou Staphylococcus spp.kai Enterococcus spp. Ta 1aTpoTteXvoAoyika Trpoidvia MacConkey
Ayap (CMOO0O7A/B/K/RIT) Trepiéxouv TTETITOVN yia TNV TTOPOXI BPETITIKWY CUCTOTIKWYV YId TNV avdamTtugn, dyap wg Tapdyovta
OTEPEOTTOINONG Kal XAwpPIOUXO VATPIO yia Tn dIaTpnon TNG OOUWTIKAG 100pPOoTTiag. Ta XOAIKA GAaTa €ival avaoTaATIKG oTa
pn evrepika BoktApia kai BonBolv oTnv TPOANWN ounvoupyiag Ttou Proteus spp. H Aaktdln TrpoaTiBetal wg Tnyr avBpaka.
H diagopotroinon Twv JupwTtipwv AaKTO(NG ETTITUYXAVETOI HJE TO OUVOUOOPO AGKTOZNG KAl TNG XPWOTIKNAG O€ikTn, oudéTepou
epubpoU xpwpatog. O1 UPWTAPES AaKTALNG TTapdyouv o0&y, peiwvovTag To pH kal avaykddovtag Tn XPwoTIKH va aAAGgel atrd KiTpivo
ae epubpod xpwua. Autd €xel WG atroTéAeopa Ta BaKTAPIA TToU UPWVOUV AaKTOZN va epgavifovtal wg epuBpEéG-pod aTTOIKIEG TTOU
pTTopei va mepiBdAAovTal ammé {wveg KaTaBuBiopévwy XoAIKwY aAdTwy TTou TTpokaAolvTal atrd Tn 8pdan Tou 0&éog TTou TTapdyeTal
amd 1N {Upwon TG Aaktdlng. O1 CuUwTAPES TTou dev TTEPIEXOUV AaKTOLN, OTTWG 0 Salmonellaspp., ey@aviovTal PJe axupoKITPIVO
XPWHA A WG AXPWUES ATTOIKIES.

Tumikn olvleon
ypapupdpia ava Aitpo

MeTrTovn 20,0
AakTOCN 10,0
XoAIka dAata 5,0
XAwplouxo vaTpio 5,0
AgikTng oudéTEPOU 0,075
€PUBPOU XPWHOTOG

Agar 12,0

YAIKd TTOU TTAPEXOVTAI

(500 g dnuioupyoulv 9,6 Aitpa)

CMO0O007A: 100 g agpudatwuévou dyap MacConkey
CMO0007B: 500 g agpudaTtwpévou dyap MacConkey
CMO0O007K: 25 kg agudatwpuévou ayap MacConkey
CMOO007R: 2,5 kg agpudatwpévou dyap MacConkey
CMO0O007T: 5 kg agudatwpuévou dyap MacConkey
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YAIKA TTOU atraiToUvTtal aAAd Sev Trapéxovral
e Kpikol evo@BaApiopou, aTuheoi, doxeia GUAAOYRG
o EmwoaoTApeg
e  Opyaviopoi eAéyyou TToI6TNTOG
e  TpuBAia Petri
ATtrofnkeuon
ATT0BnKEUOTE TO TTPOIGV OTNV APXIKA TOU CuoKeuaaia o€ Beppokpaaia petagu 10°C kai 30°C.
AlaTnpeite To SOXEIO EPUNTIKA KAEIOTO.
To TTpoidv uTTopEi Va XpnoIhoTToINdei HEXPI TNV NUEPopNvVia ARENG TTou avaypd@eTal oTnV ETMICAHKAVON.
MpooTatéwTe amd Tnv uypaaia.
DuAdooETE HOKPIG ATTO TO PWG.
AQRoTE TO avaouoTabév TTPoIGV va I00pPOTIHOEl 0 Bepuokpaaia dwuaTtiou TTpIv atrd Tn XPHRon.

MpocidotroINoeig Kal TTPoPUAAEeIg
Mnv eioTivéeTe. MTTopei va TTpokaAéael aAAepyia i cuPTITWHATA AoBUATOG 1) SUOKOAIQ GTNV QVATTVON O€ TTEPITITWON EICTIVONG.
MpokaAegi coBapd o@BaAUIKS epeBIOUO.
Mrtropei va TTpokaAéael aAAEPYIKY BEPUATIKA avTidpaon.
& TTEPITITWON ETTAPAG ME TO BE€pUa TTAUVETE pe GpBovo oatrolvi Kal vepod.
Edv mrael ota pdma, eMAUvVeTe KOAG pe vepd, €TTiong KATw atrd Ta BAépapa.
Edv utrdpyxouv @akoi eTTapng, apaipECTE TOUG, EQOCOV gival EUKOAO. ZuveXioTe va EeTTAEVETE. EAV 0 0@BaAIKOG £peBIONOG
emPEvEl, avadnTAOTE 1aTPIKA oUPBoUAr/@povTida.
2 € TIEPITITWON EIOTIVONG, €V N avarTvon gival SUOKOAN, JETAPEPETE TOV TTOBOVTA GTOV KaBapd agpa Kal o€ OTACN TTOU BIEUKOAUVEL
TNV avatvor. Edv avTiyetwiCete avatveuoTikd cuptTwuaTa, KaAéote To KENTPO AHAHTHPIAZEQN A évav 1a1po.
Mévo yia in vitro SiayvwoTiKA XprRon.
Movo yia eTayyeAPaTIKn Xprion.
EmBewprioTe TN ouoKEUOTia TOU TTPOIGVTOG TTPIV OTTO TNV TTPWTN XPron.
Mn xpnaoigoTTolEiTe TO TTPOIGV €4V UTTAPXEI OPATH {nNUIG OTn cucKkeuaoia (aTo doXEio 1} OTO KATTAKI).
Mn xpnoiyoTrolgite To TTPOIdV TTEPA atréd TNV avaypa@opevn nuepopnvia ARgng.
Mn XpNOIYOTIOIEITE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV €AV UTTAPXOUV GNUAdIa ETTIMOAUVONG.
Eival euBuvn k&Be epyacTnpiou va diaxelpifetal Ta ammoBAnTa Tou TTapdyovTal cUP@Wva PE Tn @Uon Kal Tov Babuod
€TMIKIVOUVOTNTAG TOUG KAl VO TA AVTIMETWTTICEI ] va TA ATTOPPITITEI CUP@PWVA PE TOUG OPOCTTOVOIAKOUG TTOANITEIAKOUG Kal TOTTIKOUG
10x00VvTEG Kavoviopoug. Or odnyieg pétrel va diaBdadovTal kal va akoAouBouvTal TTpooeKTIKE. AuTO TrepIAaUBAvVEl TNV aTTOPPIYN
XPNOIUOTIOINUEVWY ] aXPNCINOTIOINTWY avTIdpacTnpiwy KaBwg Kal 0TToloudrTToTE AAAOU HOAUCHEVOU UAIKOU iag Xpriong,
akoAouBwvTag d1adIKACiEG yia JOAUCUATIKA i duvnTIKA JOAUCUATIKA TTPOIGVTA.
e BeBaiwBeite 611 TO KATIAKI TOU SOXEIOU TTAPAPEVEI EPUNTIKG KAEIOTO PHETA TO TTPWTO AVOIYHA KAl JETAEU TwV XPAOEWY, WOTE

va eEAQXIOTOTIOIEITAI N EI0PON) UYPACiag, n oTToia PTTOpEi va odnyroel o€ E0QaApévn atTddoan Tou TTPOIOVTOG.

Avatpé€te 010 AgATio Acdopévwv AopdAeiag (SDS) yia ao@aln XEIPIOPO Kal aTTOPPIYN TOU TTPOIOGVTOG aTn dielBuvon
(www.thermofisher.com).

ZoBapd cuppdavra
KdaBe goBapd cuuBdav TTou €Xel TIPOKUWEI O OXEON ME TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO OVOQEPETAI OTOV KATAOKEUAQDTH KAl
aTn OXETIKI) PUBUICTIKA apxr TOu KPATOUG OTO OTTOI0 €ival EYKATEOTNUEVOG O XPAOTNG r)/Kal 0 agBevAg.

ZuAAdoyn, XEIPICHOG Kal aTToORKEUOT BeIyUaTWY
Ta deiypara Ba TPETTEI va GUAAEYOVTAI Kal va XEIPICOVTAl CUPPWVA UE TIG TOTTIKEG CUVIOTWHEVEG 00nNyieg, 6TTwg Ta lMpodTutra Tou HB
yia MikpoBioAoyikég ‘Epeuveg (UK SMI)B 1,B 4,B 11, B 14, B 17, B 25, B 26, B 37 B 57 ka1 B 60.

Aladikacia
. Evaiwpriote 52 g o€ 1AiTpo ammooTaypévou vepou.

. EmTpéwTe va gTdoel o€ onueio Bpacuol WwoTe va SIOAUBET eVTEAWG.

e AmooTelpwaTe o€ auTékauaTo otoug 121°C yia 15 AeTTa.

. Wugre atoug 50°C. Avapeigte KaAd kai pigTe To o€ atrooTelpwpéva TpuBAia Petri.

o AT0BnKeUOTE XPNOIYOTIOIWVTOG TIG TIPOTEIVOUEVEG 0dNYiEg PEXPI TN XPAON.
Epunveia

Ta BakTrpia TTou (UUWVOUV TN AaKTON epgavidovTal wg aTrolkieg EpuBPoU-pod XPWHATOG TTOU PTTOpPEi va TrepIBaAAovTal aTrd {wveg
KATABUBIOPEVWY XOAIKWY OAGTWV.

O1 CupwTApEG TToU Bev TTEPIEXOUV AOKTACN, OTTWG 0 Salmonella spp., Ep@avifovial JE axUPOKITPIVO XPWHA i WG AXPWHES ATTOIKIEG.
H Tautotroinon eival TBavoAoyoUuevn Kail TTPETTEN va ETTIBERAIWVETAL.

‘EAeyxog moIoTnTag

Eival €uBuvn Tou Xxpriotn va Tmpayuarotroifoel dokiyég EAéyxou TmroidtnTag, AauBdvoviag utmown Tnv TTPORAETTOMEVN XPAON

TOU PEOOU Kal GUP@WVA PE TUXOV TOTTIKOUG ITXUOVTEG KAVOVITUOUG (OUXvOTNTa, apIBUOG OTEAEXWY, BepuoKpacia TTWacNG K.ATT.).

H amédoon autol Tou péoou pTTopei va eTTaAnBeuTei SokiualovTag Ta akoAouBa oTeAEXN avagopdg.
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TuvOnkeg eTwaong: 18 - 24 wpeg @ o€ 37°C agpdfia
OETIKOi HAPTUPES
O ap1Buog Twv atrolKIWy gival = 70% Tou apiBuol Tou péoou eAéyxou. ETriTredo
evo@BaApiopou: 10 - 100 cfu

Escherichia coli 1-2 mm po{/epuBpég aTroikieg
ATCC® 25922

Klebsiella pneumoniae 1-3 mm epuBpéc/pol, BAevvoeIdeig aTToIKieS
ATCC® 29665™

Enterococcus faecalis EpuBpég atroikieg 0,5-1 mm
ATCC® 29212™

Staphylococcus aureus PoC amoikieg 0,5-1 mm
ATCC® 25923™

Salmonella typhimurium AXUpOKITpIVEG aTTOIKIEG 1-3 mMm
ATCC® 14028™

Salmonella Nottingham AxupokiTpiveg atroikieg 1-3 mm
NCTC 7832

Shigella flexneri AxupokiTpIveg atroikieg 1-4 mm

ATCC® 12022™

Pseudomonas aeruginosa | AXUPOKITPIVEG aTTOIKiEG 1-3 mm

ATCC® 27853™
Proteus mirabilis AXUPOKITPIVEG ATTOIKIEG 1-2 mm Xwpig
ATCC® 29906 ™ KIVATIKOTNTQ GUAVOUG

XapakTnpIoTIKA atrédoong

H okpiBeia €xer amodeixBei péow Tng avabewpnong Twv Oedopévwv eAéyxou TroiI0TNTag. H opBr avixveuon Ttwv
KOAOBOKTNPIOEIBWY OPYaVIOUWY TIoU JUPWVOUV AGKTOCN Kal Pn AakToln Kol Twv TTaBoydvwy EVIEPIKWY BaKTnpiwv
emPBeRalwveTal PE TN CUPTTEPIANWN £VOG KAAG XAPOKTNPIOPEVOU OTTOUOVWHEVOU OTEAEXOUG OTIG dIadIKaaieg EAEyXou TToIoTNTAG
TTOU €KTEAOUVTOI OTO TIAQICIO TNG KOTOOKEUNG KABe TraPTIdAG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTIpoidvTog. H akpifeia Tou
MacConkey Ayap (CMO007A/B/R/T/K) atrodeixOnke pe ocuvoAikd TrooooTd emmtuxiag 100% o€ 2 étn dokipwv (Oktwppiog 2019 -
AeképBpiog 2021). Auté deixvel 6T n arédoon gival avaTrapaywyiun.

Ta 10TpoTEXVOAOYIKG TTPOiGVTa SOKINAZoVTal ECWTEPIKG OTO TTAdigIo Tng diadikaaciag eAéyyou TToldTnTag. lNa Toug opyaviououg
atdxoug, o6tav xpnoiyotroigital evo@BdAiopa 10-100 cfu amd Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Enterococcus faecalis,
Staphylococcus aureus, Salmonella typhimurium, Salmonella nottingham, Shigella flexneri, Pseudomonas aeruginosakai
Proteus mirabilis ka1 €mwacn Tng ocuokeung oTtoug 37°C yia 18-24 wpeg 0 XPAOTNG UTTOPEI va QVAKTAGEI OpyaviIoPoUg
pE HéyeBog Kal pop@oloyia aTroiKiag OTTwWG TTEPIYPAPETAI AETITOPEPWS OTO TTAPOV £yYPaQPO.

Meplopiopoi

O1 Streptococci kai GAAOI PIKPOOPYAVIOUOI TTOU OTTAITOUV CUYKEKPIMEVOUG augnTikoUg TTAPAYOVTEG PTTOPEI va avarTuxBouv
eAaxioTa ] KaBOAou OTo PECO QUTO ETTOPEVWG TO Beiypa Ba TTPETTEl €TTIONG va KOAAIEPYNBEI O€ €va PN EKAEKTIKO PECO, OTTWG
TO aigatouyo dyap. Opiopéva oTeAéxn Tou Proteusspp. ptropei va €xouv Tn duvartdrtnra Kivnong opfvoug. H trapateTapévn
ETTWOCN MTTOPET va 0dnNyRoel o€ oUyXUOoN TWV ATTOTEAECUATWY.

BiAloypagia
1. Standing Committee of Analysts. The Microbiology of Drinking Water (2009) Part 4.
2. Hoogendijk J. L., Antonie van Leeuwenhoek 1962, 28 (1) 315-320.
3. MacConkey A. T., 1905 J Hyg, Jul; 5(3):333-379.

YTmopvnua cupoAwyv

ZUupoAo Opiopuog

‘E. Ap1Bu6g kaTaAdyou

In Vitro diayvwoTiko

1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV

LOoT Kwdikdg Traptidag
/ﬂ/- Opio Beppokpaciog
Huepounvia Argng
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EupwTtraikn A§ioAdynon
Zupudpewong

AgloAoynbnke n Zupudppwaon
Tou Hvwpévou BaalAgiou
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Movadiké avayvwpioTIKd
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
Eicaywyéag - MNa va utrodeifeTe
TNV OVIATNTA TTOU EI0GYEI TO
IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIdV OTNV
TepIoxn. loxuel yia Tnv
EupwTraikr) ‘Evwon
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Made in the United KataokeudZetal 0To
Kingdom Hvwpévo BaaiAeio

ATCC Licensed )"9
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAagn Tavrog dikaiwpatog. Ta oparta kataAdyou ATCC kai ATCC atroteAolv
euTropIKG ofpa TNg American Type Culture Collection.

Ta onuara karahéyou NCTC kai NCTC atroteAouv eutropikd ofjua Tou National Collection of Type Cultures.

OAa Ta dAAa gpTropIK@ oApaTa atroteAouv 181okTnaia TNG Thermo Fisher Scientific Inc. ka1 Twv Buyatpikwv TnG.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Hvwpévo BaaiAeio

Mo TexviKr BorBeia ETIKOIVWVATTE PE TOV TOTTIKO 0AG AVTITTPOTWTTO.

MAnpogopieg avabswpnong

‘Exdoon | Hugpopnvia €&k5oong Kal TPOTTOTTOINOEIG
Tmou eiIoRxOnoav
2.0 2023-12-12
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Agar MacConkey El
CMO0007A CM0007B, CM0007R, CM0007T, CM0007K

Uso previsto

El producto agar MacConkey (CM0007B/R/T/K) constituye un medio diferencial utilizado para el aislamiento y distincion entre
bacterias coliformes fermentadoras y no fermentadoras de lactosa, asi como bacterias patégenas intestinales. Este medio se
emplea para analizar diversas muestras clinicas obtenidas directamente del paciente, tales como orina y heces, o indirectamente
mediante hisopados de heridas o infecciones. El producto Agar MacConkey se utiliza en el proceso de diagnéstico para ayudar
a los médicos a identificar posibles opciones de tratamiento para pacientes con sospecha de infecciones bacterianas.

Los dispositivos son de uso profesional exclusivo, no estan automatizados ni son diagnésticos complementarios.

Resumen y explicacion

Debido a su capacidad para favorecer el crecimiento de cocos grampositivos patégenos (p. €j., estafilococos y enterococos),
asi como de Enterobacteriaceae, el agar MacConkey esta especialmente recomendado para el cultivo de bacterias patégenas en
varios tipos de muestras, como orina, heces o hisopos de heridas. Proporciona varias indicaciones diagndsticas, ademas de la
tolerancia a la bilis, como la morfologia de las colonias y la cromogénesis.

Los enterococos pueden crecer y sobrevivir en condiciones adversas; se pueden encontrar en el tubo gastrointestinal de humanos
y animales, plantas, suelo, agua, medio ambiente y productos fermentados. Enterococcus faecalis y Enterococcus faecium son los
enterococos aislados con mas frecuencia en infecciones humanas. Los enterococos muestran resistencia tanto intrinseca como
adquirida a varios antibioticos'.

Los estafilococos son bacterias grampositivas y las especies asociadas con mas frecuencia a las infecciones humanas.
Staphylococcus aureus puede asociarse a infecciones graves, por lo que es importante diferenciarlo de los estafilococos coagulasa
negativos oportunistas?.

Los miembros de las Enterobacteriaceae incluyen Escherichia, Proteus, Klebsiella, Salmonella y Shigella. Dentro del género
Escherichia hay cinco especies conocidas que causan enfermedades humanas. Existen cuatro especies de Proteus, de las cuales
tres causan enfermedades. El género Klebsiella contiene seis especies, de las cuales cuatro estan relacionadas con los humanos,
e incluyen K. pneumoniae que puede causar bacteriemia e infecciones hepaticas y se ha aislado de una serie de
infecciones infrecuentes, como endocarditis, absceso mediastinico primario con gas, peritonitis, colecistitis aguda,
mionecrosis crepitante, piomiositis, fascitis necrotizante, absceso en el musculo psoas, infecciones de espacios fasciales de
cabeza y cuello y artritis séptica®.

Principio del método

La formulacion del agar MacConkey (CM0007A/B/K/R/T) no contiene violeta cristal, a diferencia de otras formulaciones de agar
MacConkey como el agar MacConkey nim. 3 (CM0115B/T/K/Q/V/W/R) y el agar MacConkey Sorbitol (CM0813B/K/R), que difieren
en su finalidad. La formulacion del Agar MacConkey (CMO007A/B/K/R/T) es menos selectiva y permite el crecimiento de los
géneros Staphylococcus y Enterococcus. El producto Agar MacConkey (CM0007A/B/K/R/T) contiene peptona para suministrar
nutrientes para el crecimiento, agar como agente solidificante y cloruro de sodio para mantener el equilibrio osmético. Las sales
biliares inhiben las bacterias no intestinales y ayudan a prevenir la proliferacion en enjambre del género Proteus. Se afiade lactosa
como fuente de carbono. La diferenciacion de las bacterias fermentadoras de lactosa se logra mediante la combinacion de lactosa
y el colorante indicador rojo neutro. Las bacterias fermentadoras de lactosa producen acido, lo que disminuye el pH y hace que el
tinte cambie de amarillo a rojo. Esto da como resultado que las bacterias fermentadoras de lactosa aparezcan como colonias de
color rojo/rosa que pueden estar rodeadas por zonas de sales biliares precipitadas causadas por la accién del acido producido por
la fermentacion de la lactosa. Las bacterias no fermentadoras de lactosa, como Salmonella spp., aparecen como colonias de color
pajizo o incoloras.

Formula tipica
gramos por litro

Peptona 20,0
Lactosa 10,0
Sales biliares 5,0
Cloruro sédico 5,0
Indicador rojo neutro 0,075
Agar 12,0

Materiales suministrados

(500 g producen 9,6 litros)

CMO0O007A: 100 g de agar MacConkey deshidratado
CMO0007B: 500 g de agar MacConkey deshidratado
CMO0O007K: 25 kg de agar MacConkey deshidratado
CMOO007R: 2,5 kg de agar MacConkey deshidratado
CMO0O0O07T: 5 kg de agar MacConkey deshidratado
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Materiales necesarios, pero no suministrados
e Asas de inoculacion, hisopos, recipientes recolectores
e Incubadora
e  Microorganismos de control de calidad
e Placas de Petri
Conservacion
Conserve el producto en su embalaje original a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C.
Mantenga el envase bien cerrado.
El producto se puede utilizar hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
Proteja el producto de la humedad.
Almacene el producto protegido de la luz.
Deje que el producto preparado se estabilice a temperatura ambiente antes de usarlo.

Advertencias y precauciones

No inhale el producto. Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacion.

Provoca irritacion ocular grave.

Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

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

En caso de contacto con los 0jos, enjuagar bien con agua, también debajo de los parpados.

Quitese las lentes de contacto, si lleva y es facil hacerlo. Siga enjuagando. Si la irritacién en los ojos persiste, solicite atencion

0 asesoramiento médico.

e En caso de inhalacién, si la persona respira con dificultad, llévela al exterior para que respire aire fresco y manténgala en

una posicién en la que respire con comodidad. Si aparecen sintomas respiratorios, llame a un CENTRO DE TOXICOLOGIA

0 a un médico.

Solo para uso diagnéstico in vitro.

Solo para uso profesional.

Inspeccione el embalaje del producto antes de usarlo por primera vez.

No utilice el producto si presenta dafos visibles en el embalaje (bote o tapa).

No utilice el producto después de la fecha de caducidad indicada.

No utilice el producto si presenta indicios de contaminacion.

Es responsabilidad de cada laboratorio 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 y cumplir

estrictamente las instrucciones. Esto incluye la eliminacion de reactivos usados o sin usar, asi como cualquier otro material

desechable contaminado segun los procedimientos para productos infecciosos o potencialmente infecciosos.

e Asegurese de que la tapa del recipiente quede bien cerrada después de abrirlo por primera vez y entre cada uso para
minimizar la entrada de humedad, lo que podria provocar un rendimiento incorrecto del producto.

Consulte la Ficha de datos de seguridad (FDS) para un manejo y eliminacién seguros del producto (www.thermofisher.com).

Incidentes graves
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo debera notificarse al fabricante y a las autoridades
sanitarias pertinentes en las que esté establecido el usuario y/o paciente.

Recogida, manipulaciéon y almacenamiento de muestras
Es necesario recoger y manipular las muestras segun las directrices locales recomendadas, como las Normas del Reino Unido
para Investigaciones Microbioldgicas (UK SMI)B 1,B 4,B 11,B 14,B 17, B 25, B 26, B 37, B 57 y B 60.

Procedimiento
. Disuelva 52 g en 1 litro de agua destilada.
LIévelo a ebullicién para disolver por completo.
Esterilicelo en autoclave a 121 °C durante 15 minutos.
Enfrielo a 50 °C. Mezcle bien y vierta la solucién en placas de Petri estériles.
Almacene el producto segun las directrices sugeridas hasta que se vaya a utilizar.

Interpretacion

Las bacterias fermentadoras de lactosa aparecen como colonias de color rojo/rosa que pueden estar rodeadas por zonas de sales
biliares precipitadas.

Las bacterias no fermentadoras de lactosa, como las del género Salmonella, aparecen como colonias pajizas o incoloras.

La identificacién obtenida es preliminar, por lo que debe confirmarse.

Control de calidad

Es responsabilidad del usuario realizar las pruebas de control de calidad teniendo en cuenta el uso previsto del medio y de acuerdo

con las normativas locales aplicables (frecuencia, numero de cepas, temperatura de incubacion, etc.).

Es posible verificar el rendimiento de este medio probando las cepas de referencia siguientes.
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Condiciones de incubacién: 18 - 24 h a 37 °C en un ambiente aerobio
Controles positivos

El recuento de colonias es 270 % del recuento del medio de control. Nivel del
inoculo: 10 - 100 UFC

Escherichia coli Colonias de color rosa/rojo de 1-2 mm

ATCC 25922

Klebsiella pneumoniae Colonias mucoides de color rojo/rosa de 1-3 mm
ATCC® 29665™

Enterococcus faecalis Colonias de color rojo de 0,5-1 mm

ATCC® 29212™

Staphylococcus aureus Colonias de 0,5-1 mm de color rosa

ATCC® 25923™

Salmonella typhimurium Colonias de color pajizo de 1-3 mm

ATCC® 14028™

Salmonella nottingham Colonias de color pajizo de 1-3 mm
NCTC 7832
Shigella flexneri Colonias de color pajizo de 1-4 mm

ATCC® 12022™

Pseudomonas aeruginosa | Colonias de color pajizo de 1-3 mm

ATCC® 27853™
Proteus mirabilis Colonias de 1-2 mm de color pajizo,
ATCC® 29906™ sin proliferacién en enjambre

Eficacia analitica

Se ha demostrado la precision mediante la revision de los datos de control de calidad. La deteccion correcta de
microorganismos coliformes fermentadores y no fermentadores de lactosa y de bacterias patdégenas intestinales se confirma
mediante la inclusion de un aislado bien caracterizado en los procesos de control de calidad realizados durante la fabricacion
de cada lote del producto. Se ha demostrado la precision del agar MacConkey (CMO0007A/B/R/T/K) mediante una tasa
general de aprobacion del 100 % durante 2 afios de pruebas (octubre de 2019-diciembre de 2021). Esto muestra que el
rendimiento es reproducible.

Los dispositivos se prueban internamente como parte del proceso de control de calidad. En el caso de los microrganismos
diana, al utilizar un inéculo de 10-100 UFC de Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Enterococcus faecalis,
Staphylococcus aureus, Salmonella typhimurium, Salmonella nottingham, Shigella flexneri, Pseudomonas aeruginosa
y Proteus mirabilis, e incubar el producto a 37 °C durante 18 a 24 horas, es posible aislar microorganismos con el tamafio y la
morfologia de colonia que se describen en este documento.

Limitaciones

Los estreptococos y otros microorganismos que requieren factores de crecimiento especificos pueden crecer de forma
deficiente o no crecer en absoluto en este medio, por lo que la muestra también debe cultivarse en un medio no selectivo como
el agar sangre. Es posible que algunas cepas del género Proteus sean capaces de proliferar en enjambre. La incubacion
prolongada puede dar lugar a resultados confusos.

Materiales de referencia
1.  Standing Committee of Analysts. The Microbiology of Drinking Water (2009) Part 4.
2. Hoogendijk J. L., Antonie van Leeuwenhoek 1962, 28 (1) 315-320.
3. MacConkey A. T., 1905 J Hyg, Jul; 5(3):333-379.

Leyenda de los simbolos

Simbolo Definicién
REF Numero de catalogo
Producto sanitario para
diagndstico in vitro

LOT Cédigo de lote

H Limite de temperatura
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Fecha de caducidad
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Mantenga el producto
protegido de la luz solar

Consulte las instrucciones
de uso

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

Fabricante

Representante autorizado
en la Comunidad
Europea/Union Europea

Declaracion de conformidad
europea

Declaracion de conformidad
del Reino Unido

Identificador Unico de
dispositivo

& [E85my E®5

distinta. Aplicable a la Union

Importador: indica la entidad
que importa el producto
sanitario en una ubicacién

Europea

Made in the United
Kingdom

Fabricado en Reino Unido

ATCC Licensed }®

Derivative

i

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos reservados. ATCC y las marcas de catdlogo de ATCC son marcas
comerciales de American Type Culture Collection.
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NCTC y las marcas de catalogo de NCTC son marcas comerciales de National Collection of Type Cultures.

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

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

C€ &k

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

Informacioén sobre las revisiones

Version

2.0

12/12/2023

Fecha de publicaciéon y modificaciones introducidas
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MacConkey agar
CMO0007A CM0007B, CM0007R, CM0007T, CM0007K

Sihtotstarve

MacConkey agar (CM0007A/B/K/R/T) on diferentsiaalsddde laktoosi kaaritavate ja laktoosi mitte kaaritavate patogeensete kolibakterite
ning soolebakterite isoleerimiseks ja diferentseerimiseks paljudest Kliinilistest otse patsiendilt véetud proovidest, nagu uriin ja
valjaheited, voi kaudselt haavadest voi infektsioonikolletest voetud tampooniproovidest. MacConkey agarit kasutatakse diagnostilises
todvoos, et aidata klinitsistidel maarata voimalikke ravivdimalusi patsientidele, kellel kahtlustatakse bakteriaalseid infektsioone.

Seadmed on ainult professionaalseks kasutamiseks, need pole automatiseeritud ega sobivusdiagnostikaseadmed.

Kokkuvéte ja selgitus

Tanu omadusele soodustada patogeensete grampositiivsete kokkide (nt stafiilokokid ja enterokokid) ning enterobakterite kasvu, on
MacConkey agar eriti soovitatav patogeenide kasvatamiseks, mis vdivad esineda mitmesugustes proovides, nagu uriin, valjaheited
vbi haavatampoonid. See pakub lisaks sapitaluvusele ka muid diagnostilisi tunnuseid, nagu koloonia morfoloogia ja kromogeensus.

Enterokokid véivad kasvada ja ellu jadda karmides tingimustes, neid voib leida inimeste ning loomade seedetraktist, taimedest, pinnasest,
veest, keskkonnast ja kaaritatud toodetest. Enterococcus faecalis ja Enterococcus faecium on kdige tavalisemad inimese infektsiooni
korral isoleeritud enterokokid. Enterokokkidel on nii sisemine kui ka omandatud resistentsus mitmete antibiootikumide suhtes’.

Stafiilokokid on grampositiivsed ja kdige sagedamini inimese infektsiooniga seotud liigid. Staphylococcus aureus't seostatakse
raske infektsiooniga, seetdttu on oluline eristada seda oportunistlikest koagulaasnegatiivsetest stafiilokokkidest?.

Enterobacteriaceae hulka kuuluvad Escherichia, Proteus, Klebsiella, Salmonella ja Shigella. Escherichia spp. hulgas on teada viis
liiki, mis pdhjustavad inimeste haigusi. Proteus'i on neli liiki, millest kolm pdhjustavad haigusi. Perekonda Klebsiella kuulub kuus liiki,
millest neli on seotud inimestega ja hélmavad K. pneumoniae'd, mis vdib pdhjustada baktereemiat ning maksainfektsioone ja mida
on isoleeritud mitmete ebatavaliste infektsioonide korral, sealhulgas endokardiit, primaarne gaasi tekkega mediastiiniumi abstsess,
peritoniit, age koletsustiit, krepitatsiooniga mionekroos, pliiomuosiit, nekrotiseeriv fastsiit, psoasabstsess, pea ja kaela fastsiaalse
ruumi infektsioonid ja septiline artriit3.

Meetodi pohimote

Erinevalt teistest MacConkey agari preparaatidest, nagu MacConkey agar nr 3 (CMO115B/T/K/Q/V/W/R) ja MacConkey
sorbitoolagar (CMO0813B/K/R), mis erinevad oma sihtotstarbe poolest, ei sisalda MacConkey agar (CMO007A/B/K/R/T)
kristallvioletti. MacConkey agari (CMO007A/B/K/R/T) koostis on vahem selektiivne ja vdimaldab Staphylococcus spp. ja
Enterococcus spp. kasvu. MacConkey agar (CMO0O7A/B/K/R/T) sisaldab peptooni, et tagada kasvuks vajalikud toitained;
tahkestava ainena agarit ja osmootse tasakaalu sailitamiseks naatriumkloriidi. Sapisoolad inhibeerivad soolevaliste bakterite kasvu
ja aitavad valtida Proteus spp. voogamist. Sisinikuallikana on lisatud laktoos. Laktoosikaaritajate diferentseerumine saavutatakse
laktoosi ja indikaatorvarvi, neutraalpunase kombineerimisega. Laktoosikaaritajad toodavad hapet, mis alandab pH-d ja pdhjustab
varvaine muutumist kollasest punaseks. See on pohjustatud laktoosi kaaritavate bakterite olemasolust, mis ilmuvad
punakasroosade kolooniatena, mida voivad Umbritseda laktoosi kaaritamisel tekkiva happe toimel sadestunud sapisoolade tsoonid.
Laktoosi mittekaaritavad bakterid, nagu Salmonella spp., iimuvad kollaste vdi varvitute kolooniatena.

Tiilpiline valem
gramme liitri kohta

Peptoon 20,0
Laktoos 10,0
Sapisoolad 5,0
Naatriumkloriid 5,0
Neutraalpunane indikaator 0,075
Agar 12,0

Komplektis olevad materjalid

(500 g-st saab 9,6 liitrit)

CMO0007A: 100 g dehldreeritud MacConkey agarit
CMO0007B: 500 g dehiidreeritud MacConkey agarit
CMO0O007K: 25 kg dehudreeritud MacConkey agarit
CMOO007R: 2,5 kg dehldreeritud MacConkey agarit
CMO0007T: 5 kg dehudreeritud MacConkey agarit

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

e Inkubaatorid

e  Kvaliteedikontrolli organismid

e  Petritassid
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Sailitamine
Sailitage toodet originaalpakendis temperatuuril 10 °C kuni 30 °C.
Hoidke anum tihedalt suletuna.
Toodet voib kasutada kuni etiketil ndidatud aegumiskuupaevani.
Kaitsta niiskuse eest.
Hoida eemal valgusest.
Enne kasutamist laske lahustatud tootel soojeneda toatemperatuurini.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

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

Pdhjustab tugevat silmade arritust.

V6ib pdhjustada allergilist nahareaktsiooni.

Nahale sattumise korral pesta rohke vee ja seebiga.

Silma sattumise korral loputada hoolikalt ettevaatlikult veega, ka silmalaugude alt.

Eemaldada kontaktlaatsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on lihtne eemaldada. Loputada veelkord. Silmade arrituse pusimisel

pbdorduda arsti poole.

o  Kui toote sissehingamisel tekivad hingamisraskused, toimetada kannatanu varske dhu katte ja asetada mugavasse asendisse,

mis vdimaldaks kergemini hingata. Hingamisteede probleemide ilmnemise korral vétta tihendust MURGISTUSTEABEKESKUSE

voi arstiga.

Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas.

Ainult professionaalseks kasutamiseks.

Enne esimest kasutamist kontrollige toote pakendit.

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

Arge kasutage toodet parast margitud kélblikkusaja 16ppu.

Arge kasutage seadet, kui esineb saastumismarke.

Iga labor vastutab tekkivate jaatmete kaitlemise eest vastavalt nende liigile ja ohuastmele ning nende to6tlemise voi

kérvaldamise eest vastavalt riigi vdi kohalikele kehtivatele eeskirjadele. Suuniseid tuleb hoolikalt lugeda ja jargida. See hdlmab

kasutatud voi kasutamata reaktiivide ning muude saastunud Uhekordselt kasutatavate materjalide kdrvaldamist parast

protseduure, mis on tehtud nakkusohtlike voi potentsiaalselt nakkusohtlike toodetega.

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

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

Ohujuhtumid
Igast seadmega seoses toimunud tésisest vahejuhtumist teatatakse tootjale ja asjaomasele reguleerivale asutusele, kus kasutaja
jalvdi patsient on registreeritud.

Proovide kogumine, kasitsemine ja sailitamine
Proove tuleb koguda ja kaidelda vastavalt kohalikele soovitatud juhistele, nagu standardikogu UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) dokumendid B 1, B 4, B 11, B 14, B 17, B 25, B 26, B 37 B 57 ja B 60.

Protseduur
e  Suspendeerige 52 g uhes liitris destilleeritud vees.

e  Kuumutage keemiseni, et see taielikult lahustuks.

e  Steriliseerige 15 minutit autoklaavides temperatuuril 121 °C.

e Jahutage temperatuurini 50 °C. Segage hoolikalt ja valage steriilsetesse Petri tassidesse.
e Hoidke kuni kasutamiseni soovituslike juhiste jargi.

Tolgendus

Laktoosi kaaritavad bakterid iimuvad punakasroosade kolooniatena, mida vdivad imbritseda sadestunud sapisoolade tsoonid.
Laktoosi mittekaaritavad bakterid, nagu Salmonella spp., iimuvad kollaste vai varvitute kolooniatena.
Tuvastamine on oletuslik ja see tuleb kinnitada.

Kvaliteedikontroll
Kasutaja vastutab kvaliteedikontrolli testide eest, vottes arvesse s86tme sihtotstarvet ja jargides kohalikke kehtivaid eeskirju
(sagedus, tlivede arv, inkubatsioonitemperatuur jne).

Selle s66tme toimivust saab kontrollida, kui testida jargmisi vordlustivesid.

Inkubeerimistingimused: 18-24 tundi temperatuuril 37 °C aeroobses keskkonnas
Positiivsed kontrollid
Kolooniate arv on = 70% kontrolls6étme arvust Inokulaadi kontsentratsioon: 10—100 cfu

Escherichia coli 1-2 mm roosad/punased kolooniad
ATCC® 25922™

Klebsiella pneumoniae 1-3 mm punased/roosad limased kolooniad
ATCC® 29665™
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Enterococcus faecalis 0,5-1 mm punased kolooniad
ATCC® 29212™

Staphylococcus aureus 0,5-1 mm roosad kolooniad
ATCC® 25923™

Salmonella typhimurium 1-3 mm kollased kolooniad

ATCC® 14028™

Salmonella nottingham 1-3 mm kollased kolooniad
NCTC® 7832
Shigella flexneri 1—4 mm kollased kolooniad

ATCC® 12022™

Pseudomonas aeruginosa | 1-3 mm kollased kolooniad
ATCC® 27853™

Proteus mirabilis 1-2 mm kollased kolooniad, ei vooga
ATCC® 29906™

Toimivusnaitajad

Tapsust on tdestatud kvaliteedikontrolli andmete I|abivaatamisega. Laktoosi k&aritavate ja laktoosi mittekaaritavate
patogeensete kolibakterite ning soolebakterite diget tuvastamist kliinilistest proovidest kinnitab hasti iseloomustatud isolaadi
lisamine kvaliteedikontrolli protsessidesse, mida tehakse seadmete iga partii tootmise kaigus. MacConkey agari
(CMO0007A/B/R/T/K) tapsust naitas uldine 1abimisméaar 100%, mis saadi kaheaastase testimise tulemusel (2019. aasta oktoober
kuni 2021. aasta detsember). See naitab, et toimivus on reprodutseeritav.

Seadmeid testitakse ettevottesiseselt osana kvaliteedikontrolli protsessist. Kui sihtorganismide puhul kasutatakse 10-100 cfu
Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Enterococcus faecalis'e, Staphylococcus aureus'e, Salmonella typhimurium'i,
Salmonella nottingham'i, Shigella flexneri, Pseudomonas aeruginosa ja Proteus mirabilis'e inokulaati ning inkubeeritakse
seadet 18-24 tundi temperatuuril 37 °C, saab kasutaja kasvatada selles dokumendis kirjeldatu kohase koloonia suuruse ja
morfoloogiaga organismid.

Piirangud

Streptococci ja muud spetsiifilisi kasvufaktoreid vajavad organismid voivad sellel s66tmel halvasti voi Uldse mitte kasvada,
seetdttu tuleks proovi kultiveerida ka mitteselektiivses s66tmes, nditeks vereagaril. Mdned Proteus spp. tuved vdivad olla
voimelised voogama. Pikenenud inkubeerimine voib pdhjustada ebatapseid tulemusi.

Kirjandus
1.  Standing Committee of Analysts. The Microbiology of Drinking Water (2009) Part 4.
2. Hoogendijk J. L., Antonie van Leeuwenhoek 1962, 28 (1) 315-320.
3. MacConkey A. T., 1905 J Hyg, Jul; 5(3):333-379.
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Gélose MacConkey El
CM0007A, CM0007B, CM0007R, CM0007T, CM0007K

Utilisation prévue

Les dispositifs de gélose MacConkey (CM0007A/B/R/T/K) sont un milieu différentiel utilisé pour I'isolement et la différenciation des
coliformes et des bactéries intestinales pathogénes fermentant et ne fermentant pas le lactose. lls peuvent étre utilisés avec une
large gamme d’échantillons cliniques provenant directement du patient, comme I'urine et les matiéres fécales, ou indirectement
a partir de frottis effectués sur des plaies ou des zones infectées. Les dispositifs de gélose MacConkey sont utilisés dans le
processus diagnostique afin d’aider les cliniciens a déterminer les potentielles options thérapeutiques pouvant étre utilisées chez les
patients chez lesquels une infection bactérienne est suspectée.

Les dispositifs sont réservés a un usage professionnel, ne sont pas automatisés et ne constituent pas un test compagnon.

Résumé et explications

En raison de sa capacité a favoriser la croissance des cocci a Gram positif pathogénes (p. ex. les staphylocoques et les
entérocoques) ainsi que des entérobactéries, la gélose MacConkey est particulierement recommandée pour la culture des
pathogenes qui peuvent étre présents dans une variété d’échantillons tels que I'urine, les matiéres fécales ou les frottis de plaies. Elle
fournit plusieurs indications diagnostiques en plus de la tolérance a la bile, comme la morphologie et la chromogenése des colonies.

Les entérocoques peuvent se développer et survivre dans des conditions difficiles, ils peuvent étre trouvés dans le systéme digestif
des humains et des animaux, les plantes, le sol, I'eau, I'environnement et les produits fermentés. Enterococcus faecalis et
Enterococcus faecium sont les entérocoques les plus fréquemment isolés dans les cas d'infections chez I'homme. Les
entérocoques démontrent des résistances intrinséque et acquise a un certain nombre d’antibiotiques’.

Les staphylocoques sont a Gram positif et constituent I'espece la plus fréquemment associée aux infections humaines.
Staphylococcus aureus peut étre associé a une infection sévere, il est donc important de le distinguer des staphylocoques
opportunistes a coagulase négative?.

Les membres de la famille des Enterobacteriaceae comprennent Escherichia, Proteus, Klebsiella, Salmonella et Shigella. Au sein
d’Escherichia spp., il existe cinqg espéces connues pour provoquer des maladies chez 'homme. Il existe quatre espéces de Proteus,
dont trois provoquent des maladies. Le genre Klebsiella se compose de six espéces, dont quatre sont liées a 'homme. Il comprend
K. pneumoniae, laquelle est capable de provoquer des bactériémies et des infections hépatiques et a été isolée dans un certain
nombre d’infections inhabituelles, notamment des endocardites, des abcés médiastinaux avec bulle de gaz, des péritonites, des
cholécystites aigués, des cellulites crépitantes avec myonécrose, des pyomyosites, des fasciites nécrosantes, des abcés du muscle
psoas, des infections de I'espace fascial au niveau de la téte et du cou ainsi que des arthrites septiques®.

Principe de la méthode

La formulation de la gélose MacConkey (CM0007A/B/K/R/T) ne contient pas de cristal violet, contrairement a d’autres formulations
de gélose MacConkey telles que la gélose MacConkey n°3 (CMO0115B/T/K/Q/V/W/R) et la gélose MacConkey au sorbitol
(CM0813B/K/R), lesquelles different par leur utilisation prévue. La formulation de la gélose MacConkey (CM0007A/B/K/R/T) est
moins sélective et permet la croissance de Staphylococcus spp. et d’Enterococcus spp. Les dispositifs de gélose MacConkey
(CM0007A/B/K/R/T) contiennent de la peptone afin de fournir les nutriments nécessaires a la croissance, de la gélose comme agent
solidifiant et du chlorure de sodium pour maintenir I'équilibre osmotique. Les sels biliaires inhibent les bactéries non intestinales et
permettent d’éviter 'essaimage de Proteus spp. Le lactose est ajouté en tant que source de carbone. La différenciation des
organismes fermentant le lactose est obtenue par la combinaison de lactose et d’un colorant indicateur, le rouge neutre. Les
organismes fermentant le lactose produisent de I'acide, réduisant le pH et faisant passer le colorant du jaune au rouge. Les
bactéries fermentant le lactose apparaissent alors sous forme de colonies rouge-rose qui peuvent étre entourées de zones de sels
biliaires précipités, causées par 'action de I'acide produit par la fermentation du lactose. Les organismes ne fermentant pas le
lactose, comme Salmonella spp., se présentent sous la forme de colonies incolores ou de couleur jaune paille.

Formule classique
grammes par litre

Peptone 20,0
Lactose 10,0
Sels biliaires 5,0
Chlorure de sodium 5,0
Indicateur rouge neutre 0,075
Gélose 12,0

Matériel fourni

(500 g produisent 9,6 litres)

CMOO007A : 100 g de gélose MacConkey déshydratée
CMO0007B : 500 g de gélose MacConkey déshydratée
CMO0007K : 25 kg de gélose MacConkey déshydratée
CMOO007R : 2,5 kg de gélose MacConkey déshydratée
CMOO007T : 5 kg de gélose MacConkey déshydratée
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Matériel requis mais non fourni
anses d’ensemencement, écouvillons, récipients de recueil
incubateurs
organismes de contrdle qualité
boites de Petri

Conservation

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

Conserver le récipient hermétiquement fermé.

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

Conserver a I'abri de la lumiére.

Laisser le produit reconstitué revenir a température ambiante avant utilisation.

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 grave irritation des yeux.

Peut entrainer une réaction cutanée allergique.

Laver abondamment a I'eau et au savon en cas de contact avec la peau.

En cas de contact avec les yeux, rincer abondamment a I'eau, également sous les paupieres.

Retirer les lentilles de contact si la personne en porte et si elles peuvent facilement étre retirées. Continuer a rincer. Si l'irritation

des yeux persiste, consulter un médecin.

En cas d’inhalation, si la respiration est difficile, amener la personne a l'air frais et la placer dans une position confortable pour

respirer. En cas de symptémes respiratoires, appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin.

Réservé a un usage diagnostique in vitro.

Réservé a un usage professionnel.

Vérifier 'emballage du produit avant la premiére utilisation.

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

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

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

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

danger et de les traiter ou de les éliminer conformément aux réglementations fédérales, nationales et locales applicables. Ces

instructions doivent étre lues attentivement et appliquées avec soin. Cela inclut I'élimination des réactifs utilisés ou non ainsi

que de tout autre matériel jetable contaminé, conformément aux procédures relatives aux produits infectieux ou potentiellement

infectieux.

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

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

Incidents graves
Il convient de signaler tout incident grave survenu en lien avec le dispositif au fabricant et a I'autorité de régulation concernée,
en fonction du lieu de résidence de I'utilisateur et/ou du patient.

Préléevement, manipulation et stockage des échantillons

Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés conformément aux directives locales recommandées, telles que les normes
britanniques pour les analyses microbiologiques (UK SMI, UK Standards for Microbiology Investigations) B 1, B 4, B 11, B 14, B 17,
B 25, B 26, B 37, B 57 et B 60.

Procédure

e Mettre 52 g en suspension dans 1 litre d’eau distillée.

Porter a ébullition pour dissolution compléte.

Stériliser a I'autoclave a 121 °C pendant 15 minutes.

Refroidir a 50 °C. Bien mélanger et verser dans des boites de Petri stériles.
Conserver en suivant les directives suggérées jusqu’a I'utilisation.

Interprétation
Les bactéries fermentant le lactose se présentent sous la forme de colonies rouge-rose, parfois entourées de zones de sels biliaires
précipités.

Les organismes ne fermentant pas le lactose, comme Salmonella spp., se présentent sous la forme de colonies incolores ou
de couleur jaune paille.

L’identification est présumée et doit étre confirmée.

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

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

Conditions d’incubation : 18 a 24 heures a 37 °C en conditions aérobies
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Controles positifs
Le nombre de colonies est 2 70 % du nombre dans le milieu de contrdle.
Taille de I'inoculum : 10 & 100 UFC.

Escherichia coli Colonies roses/rouges de 1 a 2 mm
ATCC 25922

Klebsiella pneumoniae Colonies mucoides rouges/roses
ATCC® 29665™ de1a3mm

Enterococcus faecalis Colonies rouges de 0,5a 1 mm
ATCC® 29212™

Staphylococcus aureus Colonies roses de 0,5a 1 mm
ATCC® 25923™

Salmonella Typhimurium Colonies jaune paille de 1 a 3 mm

ATCC® 14028™

Salmonella Nottingham Colonies jaune paille de 1 a 3 mm
NCTC 7832
Shigella flexneri Colonies jaune paille de 1 a 4 mm

ATCC® 12022™

Pseudomonas aeruginosa | Colonies jaune paille de 1 a 3 mm

ATCC® 27853™
Proteus mirabilis Colonies jaune paille de 1 a 2 mm, pas
ATCC® 29906™ d’essaimage

Caractéristiques de performances

L’exactitude a été démontrée grace a une révision des données de contrble qualité. La détection correcte des organismes
coliformes et des bactéries intestinales pathogénes fermentant et ne fermentant pas le lactose est confirmée par I'inclusion
d’'un isolat bien caractérisé dans les processus de contr6le qualité effectués dans le cadre de la production de chaque lot du
dispositif. La précision de la gélose MacConkey (CM0007A/B/R/T/K) a été démontrée par un taux de réussite global de 100 %
sur 2 ans de test (octobre 2019 - décembre 2021). Cela démontre que les performances sont reproductibles.

Les dispositifs sont testés en interne dans le cadre du processus de contrdle qualité. Pour les organismes ciblés, lors de
I'utilisation d’un inoculum de 10 a 100 UFC d’Escherichia coli, de Klebsiella pneumoniae, d’Enterococcus faecalis, de
Staphylococcus aureus, de Salmonella Typhimurium, de Salmonella Nottingham, de Shigella flexneri, de Pseudomonas
aeruginosa et de Proteus mirabilis, et apres incubation du dispositif a 37 °C pendant 18 a 24 heures, I'utilisateur peut repiquer
des organismes dont la taille et la morphologie des colonies correspondent a celles indiquées dans ce document.

Limitations

Les streptocoques et d’autres organismes nécessitant des facteurs de croissance spécifigues peuvent se développer
faiblement ou pas du tout sur ce milieu, c’est pourquoi I'’échantillon doit également étre cultivé sur un milieu non sélectif tel
qu’'une gélose au sang. Il est possible que certaines souches de Proteus spp. réussissent a essaimer. Une incubation
prolongée peut conduire a une interprétation erronée des résultats.

Bibliographie
1. Standing Committee of Analysts. The Microbiology of Drinking Water (2009) Part 4.
2. Hoogendijk J. L., Antonie van Leeuwenhoek 1962, 28 (1) 315-320.
3. MacConkey A. T., 1905 J Hyg, Jul; 5(3):333-379.

Légende des symboles

Symbole Définition

Référence catalogue

Dispositif médical de diagnostic
in vitro

Code de lot

Limite de température

e BIElE

Date de péremption
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©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés. ATCC et les marques du catalogue ATCC sont des marques déposées
de I’American Type Culture Collection.

NCTC et les marques de catalogue NCTC sont des marques déposées de National Collection of Type Cultures.
Les autres marques déposées sont des marques commerciales ou déposées de Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Royaume-Uni
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Pour obtenir une assistance technique, contacter le distributeur local.
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MacConkeyjev Agar HR
CMO0007A CM0007B, CM0007R, CM0007T, CM0007K

Namjena

MacConkeyjev agar (CMO007A/B/K/R/T) diferencijalni je medij za izolaciju i diferencijaciju koliforma za fermentaciju laktoze
i nelaktoze i patogena crijevnih bakterija iz Sirokog raspona klinickih uzoraka izravno od bolesnika, kao $to su mokraca i fekalije, ili
neizravno iz brisova uzetih iz rana ili infekcija. MacConkeyjev agar upotrebljava se u dijagnostickom tijeku rada kao pomoé¢
lije€nicima u odredivanju moguc¢nosti lijecenja bolesnika u kojih postoji sumnja na bakterijske infekcije.

Proizvod je namijenjen samo za profesionalnu uporabu, nije automatiziran i ne sluzi kao nadopuna dijagnosti¢kim postupcima.

Sazetak i objasnjenje

Zbog svoje sposobnosti da podrzi rast patogenih gram-pozitivnih koka (npr. stafilokoka i enterokoka), kao i Enterobacteriaceae,
MacConkeyjev agar se posebno preporu€uje za uzgoj patogena koji mogu biti prisutni u razli¢itim uzorcima kao Sto su mokraca,
fekalije ili brisovi rana. Pruza nekoliko dijagnosti¢kih indikacija uz toleranciju zuci, kao $to su morfologija kolonije i kromogeneza.

Enterokoki mogu rasti i prezivjeti u teSkim uvjetima, mogu se naci u gastrointestinalnom traktu ljudi i Zivotinja, biljkama, tlu, vodi,
okoliSu i fermentiranim proizvodima. Enterococcus faecalis i Enterococcus faecium najCeSc¢i su enterokoki izolirani iz ljudskih
infekcija. Enterokoki pokazuju i unutarnju i ste¢enu otpornost na brojne antibiotike.

Stafilokoki su gram pozitivni i najéeS¢e povezane vrste s ljudskom infekcijom. Staphylococcus aureus moze biti povezan s teSkom
infekcijom, stoga je vazno razlikovati ga od oportunisti¢kin koagulaza negativnih stafilokoka?.

Clanovi Enterobacteriaceae su Escherichia, Proteus, Klebsiella, Salmonella i Shigella. Unutar roda Escherichia postoji pet poznatih
vrsta koje uzrokuju ljudske bolesti. Postoje Cetiri vrste Proteusa, od kojih tri uzrokuju bolest. Rod Klebsiella sadrzi Sest vrsta, od
kojih su Cetiri povezane s ljudima i uklju€uju K. pneumoniae koje mogu uzrokovati bakterijemiju i jetrene infekcije i izolirane su od
brojnih neobicnih infekcija, ukljuCuju¢i endokarditis, primarni medijastinski apsces koji sadrzi plin, peritonitis, akutni kolecistitis,
krepitantnu mionekrozu, piomiozitis, nekrotizirajuc¢i fasciitis, apsces misi¢a psoasa, infekcije fascijalnog prostora glave i vrata,
i septicki artritis®.

Nacelo metode

Formulacija MacConkeyjeva agara (CMOO007A/B/K/R/T) ne sadrzi kristalno ljubi€astu boju, za razliku od drugih formulacija
MacConkeyjeva agara kao Sto su MacConkeyjev agar br. 3 (CM0115B/T/K/Q/V/W/R) i Sorbitol MacConkeyjev agar (CM0813B/K/R),
koje se razlikuju po svojoj namjeni. Formulacija MacConkeyjeva agara (CM0007A/B/K/R/T) manje je selektivha i omoguéuje rast roda
Staphylococcus i Enterococcus spp. MacConkeyjev agar (CM0O007A/B/K/R/T) sadrzi pepton za opskrbu hranjivim tvarima za rast,
agar kao sredstvo za skruéivanje i natrijev klorid za odrzavanje osmotske ravnoteZe. Zuéne soli su inhibitorne za necrijevne bakterije
i pomazu u sprje€avanju rojenja sojeva Proteus. Laktoza se dodaje kao izvor ugljika. Diferencijacija fermentora laktoze postize se
kombinacijom laktoze i indikatorske boje, neutralne crvene. Laktozni fermentori proizvode kiselinu, smanjujuéi pH i uzrokujuéi
promjenu boje iz Zute u crvenu. To rezultira pojavom bakterija koje fermentiraju laktozu kao crveno-ruzi¢aste kolonije koje mogu biti
okruzene zonama taloZzena zuénih soli uzrokovanih djelovanjem kiseline proizvedene fermentacijom laktoze. Fermentori koji nisu
laktoza, kao $to je rod Salmonella pojavljuju se kao slamnate ili bezbojne kolonije.

Uobicajena formula

grama po litri

Pepton 20,0
Laktoza 10,0
Zuéne soli 5,0
Natrijev klorid 5,0
Neutralni crveni 0,075
pokazatel;

Agar 12,0

PriloZzeni materijali

(500 g ¢ini 9,6 litara)

CMO0007A: 100 g dehidriranog MacConkeyjeva agara
CMO0007B: 500 g dehidriranog MacConkeyjeva agara
CMO0O0O07A: 25 kg dehidriranog MacConkeyjeva agara
CMOO007R: 2,5 kg dehidriranog MacConkeyjeva agara
CMO0O007T: 5 kg dehidriranog MacConkeyjeva agara

Potrebni materijali koji nisu isporuceni

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

e  Organizmi za kontrolu kvalitete

e  Petrijeve zdjelice
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Pohrana
Cuvaijte proizvod u originalnom pakiranju na temperaturi od 10 °C do 30 °C.
Cuvaijte u &vrsto zatvorenom spremniku.
Proizvod se moze upotrebljavati do isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici.
Zastitite od vlage.
Cuvaijte podalje od svjetla.
Prije uporabe pustite da rekonstituirani proizvod postigne sobnu temperaturu.

Upozorenja i mjere opreza

Ne udisati. Moze izazvati simptome alergije ili astme ili poteSkoc¢e s disanjem ako se udise.

Uzrokuje jako nadrazivanje oka.

Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi.

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

Ako dospije u oci, temeljito isperite vodom, takoder ispod kapaka.

Uklonite kontaktne le¢e ako ih nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastavite ispiranje. Ako nadrazenost oka potraje, potrazite

lije€nicki savjet/pomoc.

Ako se udahne, ako disanje postane otezano, premjestite osobu na svjezi zrak i drzite je u polozaju ugodnom za disanje.

Ako osjetite respiratorne simptome, nazovite CENTAR ZA KONTROLU OTROVANUJA ili lije¢nika.

Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

Samo za profesionalnu uporabu.

Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve uporabe.

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

Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka valjanosti.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni znakovi kontaminacije.

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

njegovu obradu ili zbrinjavanje u skladu s primjenjivim saveznim, drzavnim i lokalnim propisima. Potrebno je procitati upute

i pazljivo ih se pridrzavati. To ukljuCuje odlaganje upotrijebljenih ili neupotrijebljenih reagensa kao i bilo kojeg drugog

kontaminiranog jednokratnog materijala pridrzavajuéi se postupaka za zarazne ili potencijalno zarazne proizvode.

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

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

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

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladiStenje
Uzorak treba prikupiti i s njim postupati u skladu s lokalnim i preporu¢enim smjernicama, kao $to su Standardi za mikrobioloSka
istrazivanja u Ujedinjenoj Kraljevini (UK SMI)B 1,B4,B 11,B 14, B 17, B 25, B 26, B 37, B 57 i B 60.

Postupak

e  Suspendirajte 52 g u 1 litri destilirane vode.

. Dovedite do vrenja da se potpuno rastopi.
e  Sterilizirajte autoklavom na 121 °C 15 minuta.
. Ohladite na 50 °C. Dobro promijeSajte i izlijte u sterilne Petrijeve zdjelice.
. Pohranite s pomoc¢u predlozenih smjernica do uporabe.
Tumacenje

Bakterije koje fermentiraju laktozu pojavljuju se kao crveno-ruzi€aste kolonije, koje mogu biti okruzene zonama talozena zZucnih soli.
Fermentori koji nisu laktoza, kao Sto je soj Salmonella, pojavljuju se kao slamnate ili bezbojne kolonije.

Prepoznavanje je presumptivno i treba se potvrditi.

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

Ucinkovitost ovog proizvoda moze se provjeriti ispitivanjem sljedecih referentnih sojeva.

Uvijeti inkubacije: 18 — 24 sata na 37 °C aerobno

Pozitivne kontrole

Broj kolonija je = 70 % broja kontrolnog dijagnosticiranja Razina inokuluma 10 —
100 cfu

Escherichia coli Ruzi¢aste/crvene kolonije veli¢éine 1 — 2 mm
ATCC 25922

Klebsiella pneumoniae Crvene/ruzi€aste kolonije veli¢ine 1 —2 mm,
ATCC® 29665™ mukoidne
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Enterococcus faecalis Crvene kolonije veli¢ine 0,5 — 1 mm

ATCC® 29212™

Staphylococcus aureus Ruzi¢aste kolonije veli¢ine 0,5 — 1mm
ATCC® 25923™

Salmonella typhimurium Kolonije slamnato Zute boje veli¢ine 1 —3 mm

ATCC® 14028™

Salmonella nottingham Kolonije slamnato Zute boje veli¢éine 1 — 3 mm
NCTC 7832
Shigella flexneri Kolonije slamnato Zute boje veli¢éine 1 — 4 mm

ATCC® 12022™

Pseudomonas aeruginosa | Kolonije slamnato Zute boje veli¢ine 1 — 3 mm

ATCC® 27853™
Proteus mirabilis Kolonije slamnato Zute boje veli¢ine 1 —2 mm,
ATCC® 29906™ bez gomilanja

Karakteristike u€inkovitosti

Toc¢nost je dokazana pregledom podataka kontrole kvalitete. Ispravno otkrivanje koliformnih organizama za fermentaciju
laktoze i nelaktoze i patogena crijevnih bakterija potvrduje se uklju€ivanjem dobro karakteriziranog izolata u procese kontrole
kvalitete koji se provode u sklopu proizvodnje svake serije proizvoda. Preciznost MacConkeyjeva agara (CM0007A/B/R/T/K)
dokazana je ukupnom prolazno$¢u od 100 % tijekom dvije godine testiranja (listopad 2019. — prosinac 2021.). To pokazuje da
je u€inkovitost reproducibilna.

Proizvodi se testiraju interno u sklopu postupka kontrole kvalitete. Za ciljne organizme, kada se upotrebljava 10 — 100 cfu inokuluma
sojeva Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus, Salmonella typhimurium, Salmonella
nottingham, Shigella flexneri, Pseudomonas aeruginosa i Proteus mirabilis i inkubiraju¢i proizvod na 37 °C tijekom 18 — 24 sata,
korisnik moze oporaviti organizme veli¢ine kolonije i morfologije kako je detaljno opisano u ovom dokumentu.

Ogranicenja

Streptokoki i drugi organizmi koji zahtijevaju specificne ¢imbenike rasta mogu slabo rasti ili uopée ne rastu na ovom mediju,
stoga uzorak treba uzgajati i na neselektivnom mediju kao Sto je krvni agar. Neki sojevi Proteus spp. mogu se mnoziti.
Produljena inkubacija moze dovesti do zbunjujucih rezultata.

Bibliografija
1. Standing Committee of Analysts. The Microbiology of Drinking Water (2009) Part 4.

2. Hoogendijk J. L., Antonie van Leeuwenhoek 1962, 28 (1) 315-320.
3. MacConkey A. T., 1905 J Hyg, Jul; 5(3):333-379.

Kazalo simbola

Simbol Definicija
REF Katalogki broj
In vitro dijagno_stiéki medicinski
proizvod
LOT Sifra serije

Upotrijebiti do

/ﬂ/- Ogranicenje temperature

""'h...-' .
""7 N Cuvati podalje od sunceve
= svjetlosti

Pogledajte upute za uporabu

Ne upotrebljavati ako je
pakiranje osteceno;
proucite upute za

uporabu
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Proizvodac

Ovlasteni zastupnik u Europskoj
zajednici/ Europskoj uniji

Europska ocjena sukladnosti

Ocjena sukladnosti
u Ujedinjenoj Kraljevini

1saf] 3

Jedinstvena identifikacija
proizvoda

c(n
=

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

&

Made in the United| Proizvedeno u Ujedinjenoj
Kingdom Kraljevini

ATCC Licensed }®
Derivative

©2022. Thermo Fisher Scientific Inc. Sva prava pridrzana. KataloSke oznake ATCC i ATCC zig su Americke zbirke tipskih kultura.
KataloSke oznake NCTC i NCTC zig su Nacionalne zbirke tipskih kultura.
Svi ostali Zigovi vlasnistvo su drustva Thermo Fisher Scientific Inc. i njegovih drustava kéeri.

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

Za tehnicku pomo¢ obratite se svom lokalnom distributeru.

Informacije o reviziji

Verzija Datum izdavanja i uvedene izmjene
2.0 12.12. 2023.
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Agar MacConkey EI’I
CMO0007A CM0007B, CM0007R, CM0007T, CMO0007K

Uso previsto

| dispositivi Agar MacConkey (CMO007A/B/K/R/T) sono terreni differenziali per l'isolamento e la differenziazione di coliformi
fermentanti e non fermentanti il lattosio e di batteri intestinali patogeni provenienti da un’ampia gamma di campioni clinici ottenuti
direttamente dal paziente, come urina e feci o indirettamente da tamponi prelevati da ferite o infezioni. | dispositivi Agar MacConkey
trovano impiego in un flusso di lavoro diagnostico quale ausilio ai medici nella determinazione di potenziali opzioni di trattamento in
pazienti con sospette infezioni batteriche.

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

Riepilogo e spiegazione

Per la sua capacita di supportare la crescita di cocchi patogeni Gram-positivi (ad es. stafilococchi ed enterococchi) nonché delle
enterobatteriacee, Agar MacConkey & particolarmente indicato per la coltura di agenti patogeni che possono essere presenti in una
varieta di campioni come urina, feci o tamponi prelevati da ferite. Fornisce diverse indicazioni diagnostiche oltre alla tolleranza
biliare, come la morfologia e la cromogenesi delle colonie.

Gli enterococchi possono crescere e sopravvivere in condizioni difficili, si trovano nel tratto gastrointestinale delluomo e degli
animali, nelle piante, nel suolo, nell’acqua, nel’ambiente e nei prodotti fermentati. Enterococcus faecalis ed Enterococcus faecium
sono gli enterococchi pit comuni isolati da infezioni umane. Gli enterococchi dimostrano resistenza sia intrinseca che acquisita a un
certo numero di antibiotici.!

Gli stafilococchi sono Gram-positivi € sono le specie piu frequentemente associate all'infezione umana. Staphylococcus aureus pud
essere associato a un’infezione grave ed & pertanto importante distinguerlo dagli stafilococchi opportunistici coagulasi-negativi.?

Le enterobatteriacee includono Escherichia, Proteus, Klebsiella, Salmonella e Shigella. Tra le Escherichia spp., cinque specie sono
note per causare malattie nel’'uomo. Al genere Proteus appartengono quattro specie, di cui tre sono patogene. Il genere Klebsiella
€ costituito da sei specie, di cui quattro sono legate alluomo, tra cui K. pneumoniae che pud causare batteriemia e infezioni
epatiche ed ¢ stato isolato da una serie di infezioni inusuali, tra cui endocardite, ascesso mediastinico primario contenente gas,
peritonite, colecistite acuta, mionecrosi crepitante, piomiosite, fascite necrotizzante, ascesso del muscolo psoas, infezioni dello
spazio cervico-fasciale (testa e collo) e artrite settica.®

Principio del metodo

La formulazione del Agar MacConkey (CM0007A/B/K/R/T) non contiene cristalvioletto, a differenza di altre formulazioni di agar
MacConkey come Agar MacConkey No. 3 (CM0115B/T/K/Q/V/W/R) e Agar MacConkey sorbitolo (CM0813B/K/R), che differiscono
per lo scopo previsto. La formulazione di Agar MacConkey (CMO007A/B/K/R/T) € meno selettiva e consente la crescita di
Staphylococcus spp. ed Enterococcus spp. | dispositivi Agar MacConkey (CM0007A/B/K/R/T) contengono peptone per fornire
nutrienti per la crescita, agar come agente solidificante e cloruro di sodio per il mantenimento dell’equilibrio osmotico. | sali biliari
inibiscono la crescita di batteri non intestinali e aiutano a prevenire la sciamatura di Proteus spp. Il lattosio viene aggiunto come
fonte di carbonio. La differenziazione dei batteri fermentanti il lattosio si ottiene combinando il lattosio con un colorante indicatore
rosso neutro. | fermentanti il lattosio producono acido, riducendo il pH e causando il viraggio di colore dal giallo al rosso. Di
conseguenza, i batteri fermentanti il lattosio appaiono in colonie rosso-rosa talvolta circondate da precipitati di sali biliari causati
dall’azione dell’acido prodotto dalla fermentazione del lattosio. | non fermentanti il lattosio come Salmonella spp. appaiono come
colonie giallo paglierino o incolori.

Formula tipica
grammi per litro

Peptone 20,0
Lattosio 10,0
Sali biliari 5,0
Cloruro di sodio 5,0
Indicatore rosso neutro 0,075
Agar 12,0

Materiali forniti

(500 g producono 9,6 litri)

CMO0O007A: 100 g di Agar MacConkey disidratato
CMO0O007A: 500 g di Agar MacConkey disidratato
CMO007K: 25 kg di Agar MacConkey disidratato
CMOO007R: 2,5 kg di Agar MacConkey disidratato
CMO0O0O7T: 5 kg di Agar MacConkey disidratato
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Materiali necessari ma non forniti
e Anse di inoculazione, tamponi, contenitori di raccolta
e Incubatori
e  Organismi di controllo qualita
o  Piastre di Petri
Conservazione
Conservare il prodotto nella sua confezione originale tra 10 °C e 30 °C.
Tenere il contenitore ermeticamente chiuso.
Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta.
Proteggere dall’'umidita.
Conservare al riparo dalla luce.
Attendere che il prodotto ricostituito raggiunga la temperatura ambiente prima dell’'uso.

Avvertenze e precauzioni

e Noninalare. In caso di inalazione, pud provocare sintomi allergici, asmatici o difficolta respiratorie.

e Provoca grave irritazione oculare.

e  Puo provocare una reazione allergica cutanea.

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

e In caso di contatto con gli occhi, sciacquare abbondantemente con acqua, anche sotto le palpebre.

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

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

e  Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

e  Esclusivamente per uso professionale.

e Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo uso.

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

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

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

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

o smaltire in conformita alle normative federali, statali e locali applicabili. Leggere e seguire attentamente le indicazioni.
Tali indicazioni prevedono I'obbligo di smaltire i reagenti utilizzati o inutilizzati, nonché qualsiasi altro materiale monouso
contaminato, secondo le procedure per i prodotti infettivi o potenzialmente infettivi.

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

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

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

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni

| campioni devono essere raccolti e manipolati in conformita alle linee guida locali raccomandate, come le Procedure standard del
Regno Unito per le ricerche microbiologiche (UK Standards for Microbiology Investigations, [UK SMI]) B 1, B4, B 11, B 14, B 17,
B 25,B 26, B 37, B 57 e B 60.

Procedura

Sospendere 52 g per 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 di Petri sterili.
Conservare seguendo le linee guida consigliate fino al momento dell’'uso.

Interpretazione
| batteri fermentanti il lattosio appaiono come colonie rosso-rosa, talvolta circondate da precipitati di sali biliari.

| batteri non fermentanti il lattosio come Salmonella spp. appaiono come colonie giallo paglierino o incolori.

L’identificazione deve considerarsi presuntiva ed essere confermata.

Controllo della qualita

E responsabilita dell’'utilizzatore eseguire i test di controllo della qualita tenendo in considerazione I'uso previsto del terreno e in

conformita alle normative locali in vigore (frequenza, numero di ceppi, temperatura di incubazione ecc.).

Le prestazioni di questo terreno possono essere verificate testando i seguenti ceppi di riferimento.
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Condizioni di incubazione: 18-24 ore a 37 °C in aerobiosi

Controlli positivi

La conta delle colonie & 270% della conta su terreno di controllo Livello di
inoculo: 10-100 ufc

Escherichia coli Colonie rosa/rosse di 1-2 mm

ATCC 25922

Klebsiella pneumoniae Colonie mucoidi rosso/rosa di 1-3 mm
ATCC® 29665™

Enterococcus faecalis Colonie rosse di 0,5-1 mm

ATCC® 29212™

Staphylococcus aureus Colonie rosa di 0,5-1 mm

ATCC® 25923™

Salmonella typhimurium Colonie giallo paglierino di 1-3 mm

ATCC® 14028™

Salmonella Nottingham Colonie giallo paglierino di 1-3 mm
NCTC 7832
Shigella flexneri Colonie giallo paglierino di 1-4 mm

ATCC® 12022™

Pseudomonas aeruginosa | Colonie giallo paglierino di 1-3 mm
ATCC® 27853™

Proteus mirabilis Colonie giallo paglierino di 1-2 mm, non sciamanti
ATCC® 29906 ™

Caratteristiche prestazionali

L’accuratezza e stata dimostrata attraverso I'esame dei dati del controllo qualita. La corretta rilevazione di organismi coliformi
fermentanti e non fermentanti il lattosio e di batteri intestinali patogeni & confermata dall'inclusione di un isolato ben
caratterizzato nei processi di controllo qualita eseguiti nel’ambito della produzione di ciascun lotto del dispositivo. La precisione
di Agar MacConkey (CM0007A/B/R/T/K) ¢ stata dimostrata da un tasso di superamento complessivo del 100% in 2 anni di test
(ottobre 2019-dicembre 2021). Cio dimostra che le prestazioni sono riproducibili.

| dispositivi vengono testati internamente nell’ambito del processo di controllo qualita. Per gli organismi target, & possibile
recuperare organismi con dimensioni e morfologia delle colonie corrispondenti a quelle indicate in questo documento
utilizzando un inoculo di 10-100 ufc di Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus,
Salmonella typhimurium, Salmonella nottingham, Shigella flexneri, Pseudomonas aeruginosa e Proteus mirabilis e incubando il
dispositivo a 37 °C per 18-24 ore.

Limitazioni

Gli streptococchi e altri organismi che richiedono fattori di crescita specifici possono svilupparsi con difficolta o non crescere
affatto su questo terreno, pertanto il campione deve essere coltivato anche su un terreno non selettivo come agar sangue.
Alcuni ceppi di Proteus spp. possono sciamare. Un’incubazione prolungata pud causare risultati confusi.

Bibliografia
1. Standing Committee of Analysts. The Microbiology of Drinking Water (2009) Part 4.
2. Hoogendijk J. L., Antonie van Leeuwenhoek 1962, 28 (1) 315-320.
3. MacConkey A. T., 1905 J Hyg, Jul; 5(3):333-379.

Legenda dei simboli

Simbolo Definizione

Numero di catalogo

Dispositivo medico-diagnostico
in vitro

Codice lotto

Limite di temperatura

e BIElE

Utilizzare entro
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e Tenere al riparo dalla luce
solare

A

.\:\-";-

Consultare le istruzioni per 'uso

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

Fabbricante

Rappresentante autorizzato per
la Comunita europea/I’'Unione
europea

Valutazione di conformita per
I'Europa

Valutazione di conformita per il
Regno Unito

Identificazione unica del
dispositivo (Unique Device
Identifier, [UDI])
Importatore: indicare I'entita che
importa il dispositivo medico nel
mercato locale. Applicabile

all’'Unione europea

& [E85m | E®=

Made in the United
Kingdom Prodotto nel Regno Unito

ATCC Licensed y?

Derivative

i

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

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

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Regno Unito

Per assistenza tecnica, rivolgersi al distributore locale.

Informazioni sulla revisione

Versione | Data di pubblicazione e modifiche apportate
2.0 12/12/2023
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~MacConkey Agar*
CMO0007A CM0007B, CM0007R, CM0007T, CM0007K

Paskirtis

+,MacConkey Agar® (CM0007A/B/K/R/T) priemonés yra diferencinés terpés, skirtos laktoze ir nelaktoze fermentuojancioms
koliforminéms bakterijoms ir zarnyno bakterijy patogenams iSskirti ir diferencijuoti i$ jvairiy klinikiniy méginiy, paimty tiesiogiai
i§ paciento, pavyzdziui, Slapimo ir iSmaty, arba netiesiogiai i$ tepinéliy, paimty i§ Zaizdy ar infekcijy viety. ,MacConkey Agar”
priemonés yra naudojamos diagnostikos procese, siekiant padéti gydytojams nustatyti galimas gydymo galimybes pacientams,
kuriems jtariamos bakterinés infekcijos.

Sios priemonés skirtos tik profesionaliam naudojimui, néra automatizuotos ir néra papildomos diagnostikos priemonés.

Santrauka ir paaiskinimas

Dél gebéjimo palaikyti patogeniniy gramteigiamy koky (pvz., stafilokoky ir enterokoky), taip pat Enterobacteriaceae augima,
.MacConkey Agar‘ ypa¢ rekomenduojamas patogenams, kuriy gali bdti jvairiuose méginiuose, pavyzdziui, Slapime, iSmatose
ar zaizdy tepinéliuose. Be tulzies toleravimo, jis suteikia keletg diagnostiniy indikacijy, tokiy kaip kolonijy morfologija ir
chromogenezé.

Enterokokai gali augti ir iSgyventi sudétingomis salygomis; jie aptinkami Zmoniy ir gyviny virskinimo trakte, augaluose, dirvozemyje,
vandenyje, aplinkoje ir fermentuotuose produktuose. Enterococcus faecalis ir Enterococcus faecium yra labiausiai paplite
enterokokai, i§skiriami i§ Zmonéms sukelty infekcijy. Enterokokai pasizymi tiek jgimtu, tiek jgytu atsparumu daugeliui antibiotiky.

Stafilokokai yra gramteigiami ir dazniausiai su Zmonéms sukeliamomis infekcijomis susijusios rasys. Staphylococcus aureus
siejamas su pavojinga infekcija, todél svarbu jj atskirti nuo oportunistiniy koagulazei neigiamy stafilokoky?.

Enterobacteriaceae apima Escherichia, Proteus, Klebsiella, Salmonella ir Shigella. Zinomos penkios Escherichia spp. rasys, kurios
sukelia ligas. Yra keturios Proteus rusys, i$ kuriy trys sukelia ligas. Klebsiella genciai priklauso SeSios rasys, i$ kuriy keturios yra
susijusios su Zmonémis ir apima K. pneumoniae, kuri gali sukelti bakteremijg ir kepeny infekcijas. Ji taip pat buvo iSskirta i§ daugelio
nejprasty infekcijy, jskaitant endokardita, pirminj dujy prisikaupusj mediastinalinj abscesa, peritonitg, Gminj cholecistita, krepitanting
mionekroze, piomiositg, nekrozinj fascitg, psoas raumeny abscesg, galvos ir kaklo fascijos erdvés infekcijas ir septinj artritg®.

Metodo principas

.MacConkey Agar‘ (CM0O007A/B/K/R/T) preparate néra kristalinio violeto, skirtingai nei kituose ,MacConkey Agar* preparatuose,
tokiuose kaip ,MacConkey Agar No. 3* (CM0115B/T/K/Q/V/WIR) ir ,Sorbitol MacConkey Agar‘ (CM0813B/K/R), kuriy paskirtis yra
kitokia. ,MacConkey Agar‘ (CMOO007A/B/K/R/T) preparatas yra maziau selektyvus ir leidzia augti Staphylococcus spp.
Ir Enterococcus spp. ,MacConkey Agar‘ (CM0007A/B/K/R/T) priemonés sudétyje yra peptono, kuris tiekia augimui reikalingas
maistines medziagas, agaro, kaip kietéjancios medziagos, ir natrio chlorido, kuris palaiko osmosine pusiausvyra. Tulzies druskos
slopina ne zarnyno bakterijas ir padeda iSvengti Proteus spp. dauginimosi. Laktozés pridedama kaip anglies Saltinis. Laktozés
fermentacijos bakterijos atskiriamos naudojant laktozés ir neutralaus raudonojo indikatorinio daziklio derinj. Laktozés fermentai
gamina ragstj, kuri sumazina pH ir daziklio spalva i§ geltonos pasikeicia j raudona, todél laktoze fermentuojancios bakterijos atrodo
kaip raudonai rausvos kolonijos, kurias gali bati apsuptos nusédusiy tulzies drusky koncentracijos zony, susidariusiy dél laktozés
fermentacijos metu susidariusios ragsties poveikio. Ne laktozés fermentacijos bakterijos, tokios kaip Salmonella spp., atrodo kaip
Siaudy spalvos arba bespalvés kolonijos.

Tipiné formulé

gramai litre

Peptonas 20,0
Laktozé 10,0
Tulzies druskos 5,0
Natrio chloridas 5,0
Neutralus raudonas

indikatorius 0,075
Agaras 12,0

Tiekiamos medziagos

(i 500 g gaunama 9,6 litro)

CMO0007A: 100 g dehidratuoto ,MacConkey Agar”
CMO0007B: 500 g dehidratuoto ,MacConkey Agar*
CMOO007K: 25 kg dehidratuoto ,MacConkey Agar
CMOO007R: 2,5 kg dehidratuoto ,MacConkey Agar*
CMO0O0O07T: 5 kg dehidratuoto ,MacConkey Agar*

Reikalingos, bet netiekiamos medziagos
. Inokuliavimo kilpos, tepinéliai, surinkimo talpyklos
e Inkubatoriai

. Kokybés kontrolés organizmai

e PetrilékStelés
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Laikymas
Produktg laikykite originalioje pakuotéje, 10-30 °C temperatiroje.
Talpyklg laikykite sandariai uzdaryts.
Produktas gali bdti naudojamas iki etiketéje nurodytos galiojimo datos.
Saugokite nuo dregmes.
Laikykite toliau nuo saulés Sviesos.
Prie$ naudodami leiskite paruostam produktui pasiekti kambario temperatira.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

. Nejkveépkite. |kvépus gali pasireiksti alergija ar astmos simptomai arba pasunkéti kvépavimas.

e  Sukelia stipry akiy dirginima.

e  Gali sukelti alergine odos reakcija.

. Patekus ant odos, plaukite dideliu kiekiu vandens ir muilu.

. Patekus j akis, kruopS¢iai praplaukite dideliu kiekiu vandens, taip pat po vokais.

. ISimkite kontaktinius leSius, jei yra ir tai lengva padaryti. Toliau plaukite akis. Jei akiy dirginimas nepraeina, kreipkités j gydytoja.

e Jkvépus, jei sunku kvépuoti, iSveskite asmenj j gryng org ir palikite jj tokioje padétyje, kad bity lengva kvepuoti. Jei pasireiskia
kvépavimo taky simptomai, skambinkite j APSINUODIJIMYJ CENTRA arba kreipkités j gydytoja.

e  Skirta tik in vitro diagnostikai.

e  Tik profesionaliam naudojimui.

. Prie§ naudojant pirma karta patikrinkite produkto pakuote.

e Nenaudokite produkto, jei yra matomy pakuotés (indo ar dangtelio) pazeidimy.

. Nenaudokite pasibaigus galiojimo datai.

e  Nenaudokite priemonés, jei yra uzter§Simo pozymiy.

. Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz susidariusiy atlieky tvarkyma, atsizvelgiant j jy pobudj ir pavojingumo laipsnj, taip pat

ju apdorojima ar Salinima laikantis visy galiojanéiy federaliniy, valstijos ir vietos teisés akty. Atidziai perskaitykite instrukcijas
ir jy laikykités. Tai apima panaudoty ar nepanaudoty reagenty, taip pat kity uztersty vienkartiniy medziagy Salinimg laikantis
infekcinéms arba galimai infekcinéms priemonés taikomy Salinimo procedary.

e  Uztikrinkite, kad talpyklos dangtelis yra sandariai uzdarytas po pirmojo atidarymo ir tarp naudojimy, kad | vidy patekty kuo
maziau dregmes, dél kurios produktas gali sugesti.

Apie saugy produkto tvarkymg ir Salinima Zr. saugos duomeny lapa (SDL) (www.thermofisher.com).

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

Méginiy paémimas, tvarkymas ir laikymas
Méginj reikia paimti ir tvarkyti laikantis vietiniy rekomenduojamy gairiy, pvz., JK mikrobiologijos tyrimy standarty (UK SMI) B 1, B 4,
B11,B14,B17,B 25, B 26, B 37 B 57 ir B 60.

Procedira
. IStirpinkite 52 g 1 litre distiliuoto vandens.

. Uzvirinkite, kad visiSkai istirpty.

e  Sterilizuokite autoklavu 121 °C temperatiroje 15 minugiy.

e  Atvesinkite iki 50 °C temperatiros. Gerai iSmaiSykite ir supilkite j sterilias Petri IékSteles.
e |ki naudojimo laikykite pagal nurodytas rekomendacijas.

Aiskinimas

Laktoze fermentuojancios bakterijos atrodo kaip raudonai rausvos kolonijos, kurios gali bati apsuptos nusedusiy tulzies drusky
koncentracijos zony.

Ne laktozés fermentacijos bakterijos, tokios kaip Salmonella spp., atrodo kaip Siaudy spalvos arba bespalvés kolonijos.

Identifikuojama darant prielaida, todél batina patvirtinti.

Kokybés kontrolé
Naudotojas atsakingas uz kokybeés kontrolés tyrimus, atsizvelgiant j terpés paskirtj ir pagal visus galiojanCius vietos reikalavimus
(daznj, padermiy skaiciy, inkubacijos temperatarg ir kt.).

Sios terpés veiksminguma galima patikrinti i$tyrus toliau nurodytas kontrolines padermes.

Inkubacijos salygos: 18—24 val. 37 °C temperatiiroje aerobinémis salygomis

Teigiamos kontrolinés medziagos

Kolonijy skaicius sudaro 270 % kontrolinés terpés skaiciaus, kai inokuliato
kiekis 10—100 cfu

Escherichia coli 1-2 mm rausvos / raudonos spalvos kolonijos
ATCC 25922

Klebsiella pneumoniae 1-3 mm raudonos / rausvos, gleivétos kolonijos
ATCC® 29665™

Enterococcus faecalis 0,5-1 mm raudonos kolonijos

ATCC® 29212™
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Staphylococcus aureus 0,5—1 mm rausvos kolonijos
ATCC® 25923™
Salmonella typhimurium 1-3 mm Siaudy spalvos kolonijos

ATCC® 14028™

Salmonella nottingham 1-3 mm Siaudy spalvos kolonijos
NCTC 7832
Shigella flexneri 1-4 mm Siaudy spalvos kolonijos

ATCC® 12022™

Pseudomonas aeruginosa | 1-3 mm Siaudy spalvos kolonijos
ATCC® 27853™

Proteus mirabilis 1—2 mm Siaudy spalvos kolonijos, be spieciy
ATCC® 29906™

Veikimo charakteristikos

Tikslumas jrodytas perzitréjus kokybés kontrolés duomenis. Teisingas laktoze ir nelaktoze fermentuojanciy koliforminiy
mikroorganizmy ir zarnyno bakterijy patogeny aptikimas patvirtinamas jtraukiant gerai apibidintg izoliatg j kokybés kontrolés
procesus, atliekamus gaminant kiekvieng preparato partijg. ,MacConkey Agar‘ (CM0007A/B/R/T/K) tikslumas buvo jrodytas
bendru 100 % praeinamumo rodikliu per dvejus tyrimo metus (2019 m. spalis—2021 m. gruodis). Tai rodo, kad veiksmingumas
yra atkuriamas.

Priemoniy testavimas laboratorijoje yra kokybés kontrolés proceso dalis. Naudojant 10-100 cfu Escherichia coli, Klebsiella
pneumoniae, Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus, Salmonella typhimurium, Salmonella nottingham, Shigella
flexneri, Pseudomonas aeruginosa ir Proteus mirabilis ir inkubuojant priemone 37 °C temperatiroje 18-24 valandas,
naudotojas gali i§gauti organizmus, kuriy kolonijy dydis ir morfologija atitinka Siame dokumente nurodytus dydzius.

Apribojimai

Streptokokai ir kiti mikroorganizmai, kuriems reikia specifiniy augimo veiksniy, Sioje terpéje gali augti prastai arba visai neaugti,
todél méginj taip pat reikéty auginti neselektyvioje terpéje, pavyzdziui, kraujo agare. Kai kurios Proteus spp. padermés yra
linkusios daugintis. llgesnis inkubavimas gali duoti klaidingus rezultatus.

Informacijos Saltiniai
1. Standing Committee of Analysts. The Microbiology of Drinking Water (2009) Part 4.
2. Hoogendijk J. L., Antonie van Leeuwenhoek 1962, 28 (1) 315-320.
3. MacConkey A. T., 1905 J Hyg, Jul; 5(3):333-379.

Simboliy paaiskinimas

Simbolis Apibréztis

REF Katalogo numeris

In vitro diagnostikos medicinos
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|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje / Europos Sajungoje

Europos atitikties vertinimas

JK atitikties vertinimas

Unikalusis priemonés
identifikatorius

Importuotojas—nurodyti
subjekta, importuojantj
medicinos priemoneg j
vietg. Galioja
Europos Sajungoje

&
& [FaSA

Made in the United
Kingdom

ATCC Licensed )"ﬁ
Derivative
©2022 ,Thermo Fisher Scientific Inc.”. Visos teisés saugomos. ATCC ir ATCC katalogo Zenklai yra ,American Type Culture Collection®

prekiy Zenklai.

NCTC ir NCTC katalogo zenklai yra ,National Collection of Type Cultures* prekiy zenklai.
Visi kiti prekiy Zenklai yra ,Thermo Fisher Scientific Inc.” ir jos filialy nuosavybé.

Pagaminta Jungtinéje
Karalystéje

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

Dél techninés pagalbos kreipkités j vietinj platintojg.

Perziaros informacija

Versija ISleidimo data ir atliktos pataisos
2.0 2023-12-12
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Makkonkija agars
CMO0007A CM0007B, CM0007R, CM0007T, CM0007K

Paredzéetais lietojums

Makkonkija agars (CMO007A/B/K/R/T) ierices ir diferenciala barotne, lai izolétu un diferencétu laktozi ferment&joSo un laktozi
nefermentéjoso koliformu un zarnu baktériju patogénus no plasa klasta kliniskiem paraugiem tieSi no pacienta, pieméram, urina un
fécém, vai netieSi no uztriepém, kuras nemtas no briicém vai infekcijam. Makkonkija agara ierices tiek izmantotas diagnostikas
darbplisma, lai palidzétu arstiem noteikt iesp&jamas arstéSanas iespéjas pacientiem, kuriem ir aizdomas par
bakterialam infekcijam.

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

Kopsavilkums un skaidrojums

Pateicoties ta spé&jai atbalstit patogéno grampozitivo koku (pieméram, stafilokoku un enterokoku), kad ari Enterobacteriaceae
augSanu, Makkonkija agars ir Tpasi ieteicams tadu patogénu audzésanai, kas var bt dazados paraugos, pieméram, urina, fécés vai
bri¢u uztriepés. Tas nodrosSina vairdkas diagnostikas indikacijas papildus Zults tolerancei, pieméram, koloniju morfologiju
un hromogenézi.

Enterokoki var augt un izdzivot skarbos apstaklos, tie ir sastopami cilvéku un dzivnieku kunga-zarnu trakta, augos, augsné, tdenr,
vidé un raudzétos produktos. Enterococcus faecalis un Enterococcus faecium ir visizplatitakie enterokoki, kas izoléti no cilvéku
infekcijam. Enterokoki demonstré gan iek$éjo, gan iegato rezistenci pret vairakam antibiotikam’.

Stafilokoki ir grampozitivi un visbiezak ar cilvéka infekciju saistitas sugas. Staphylococcus aureus var bt saistits ar smagu infekciju,
tapéc ir svarigi to atskirt no oportlinistiska koagulazes negativa stafilokoka?.

Enterobacteriaceae parstavji ir Escherichia, Proteus, Klebsiella, Salmonella un Shigella. Escherichia spp. ir piecas zinamas sugas,
kuras izraisa cilvéku slimibas. Ir Cetras Proteus sugas, no kuram tris izraisa slimibas. Klebsiella gint ir se$as sugas, no kuram
Cetras ir radniecigas cilvékiem un ietver K. pneumoniae, kas var izraisit bakterémiju un aknu infekcijas un ir izolétas no vairakam
neparastam infekcijam, tostarp endokardita, primara gazi saturoSa videnes abscesa, peritonita, akdta holecistita, krepitéjoSas
mionekrozes, piomiozita, nekrotizéjoSa fascita, psoas muskulu abscesa, galvas un kakla fascialas telpas infekcijas un
septiska artrita®.

Metodes princips

Makkonkija agara (CM0O007A/B/K/R/T) sastavs nesatur kristalvioleto atSkiriba no citiem Makkonkija agara preparatiem, pieméram,
Makkonkija agara Nr. 3 (CM0115B/T/K/Q/V/W/R) un sorbita Makkonkija agara (CM0813B/K/R), kas atSkiras péc paredzéta noldka.
Makkonkija agara (CM0007A/B/K/R/T) sastavs ir mazak selektivs un pielauj Staphylococcus spp. Un Enterococcus spp. Makkonkija
agars (CM0007A/B/K/R/T) ierices satur peptonu, lai nodrosinatu baribas vielas aug$anai, agaru ka cietinataju un natrija hloridu, lai
uzturétu osmotisko lldzsvaru. Zults sali inhib& ne-zarnu baktérijas un palidz novérst Proteus spp. spietoSanu. Laktoze ir pievienota
ka oglekla avots. Laktozes fermentatoru diferenciacija tiek panakta, apvienojot laktozi un indikatorkrasu, neitralsarkano. Laktozes
fermentatori razo skabi, samazinot pH un izraisot krasas mainu no dzeltenas uz sarkanu. Ta rezultata laktozi ferment&josas
baktérijas paradas ka sarkani roza kolonijas, kuras var ieskaut nogulsnétu Zults salu zonas, ko izraisa laktozes fermentacijas
rezultatd radu$as skabes iedarbiba. Laktozi nesaturos$i fermentatori, pieméram, Salmonella spp., paradas ka salmu krasas vai
bezkrasainas kolonijas.

Tipiska formula

grami litra
Peptons 20,0
Laktoze 10,0
Zults sali 5,0
Natrija hlorids 5,0
Neitralsarkanais indikators 0,075
Agars 12,0

Nodrosinatie materiali

(No 500 g iegdst 9,6 litrus)

CMO0O007A: 100 g dehidréta Makkonkija agara
CMO0007B: 500 g dehidréta Makkonkija agara
CMO007K: 25 kg dehidréta Makkonkija agara
CMOO0O07R: 2,5 kg dehidréta Makkonkija agara
CMO0O0O7T: 5 kg dehidréta Makkonkija agara

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

e Inkubatori

e  Kvalitates kontroles mikroorganismi

o Petri traucini
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Glabasana
Uzglabat produktu originalaja iepakojuma temperattra no 10 °C I1dz 30 °C.
Glabat konteineru cieSi noslégtu.
Produktu var lietot Iidz deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes.
Sargat no mitruma.
Sargat no gaismas.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

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

Izraisa nopietnu acu kairingjumu.

Var izraisit alergisku adas reakciju.

Ja noklast uz adas, mazgat ar lielu daudzumu ziepju un Gdens.

Ja noklust acTs, rapigi izskalot acis ar tGdeni, arT zem plakstiniem.

Iznemt kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to var vienkarsi izdarit. Turpinat skalot. Ja acu kairinajums nepariet, meklét mediku

palidzibu/konsultaciju.

leelpoSanas gadijuma, ja elpoSana ir apgritinata, nogadat cietuSo svaiga gaisa un turét tada poza, lai nodroSinatu netraucétu

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

Tikai lietoSanai in vitro diagnostika.

Tikai profesionalai lietoSanai.

Pirms pirmas lietoSanas reizes parbaudit produkta iepakojumu.

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

Nelietot produktu péc noradita deriguma termina beigam.

Nelietot ierici, ja ir novérojamas kontaminacijas pazimes.

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

vai utilizéSanu saskana ar visiem federalajiem, valsts un vietéjiem spéka esosajiem noteikumiem. Rapigi jaizlasa un jaievéro

noradijumi. Tas ietver izlietoto vai neizmantoto reagentu, ka arT citu kontaminé&tu vienreizlietojamo materialu utilizé$anu,

ievérojot proceddras attieciba uz infekcioziem vai potenciali infekcioziem produktiem.

e Parliecinaties, ka konteinera vaks péc pirmas atvér§anas un starp lietoSanas reizém ir cieSi noslégts, lai samazinatu mitruma
ieklSanu, kas var izraisit nepareizu produkta darbibu.

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

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

Paraugu nems$ana, apstrade un glabasana

Paraugu materiali japanem un jaapstrada, ievérojot ieteiktas vietéjas vadiinijas, pieméram, Apvienotas Karalistes Mikrobiologiskas
izmeklésanas standartus (UK Standards for Microbiology Investigations jeb UK SMI)B 1, B 4, B 11, B 14,

B 17, B 25, B 26, B 37 B 57 un B 60.

Procediira

. 1 litra destiléta Gdens suspendét 52 g.
Uzkarsét [1dz varianas temperatdrai, lai panaktu pilntgu iz8kiSanu.
Sterilizét autoklava 15 mindtes 121 °C temperatara.
Atdzese I1dz 50 °C. Labi samaisa un ielej sterilas Petri platés.
Uzglabat I1dz lietoSanai, ievérojot ieteiktos noradijumus.

Rezultatu interpretacija
Laktozi fermentgjosas baktérijas paradas ka sarkani roza kolonijas, kuras var ieskaut nogulsnétu zults salu zonas.

Laktozi nesaturosi fermentatori, pieméram, Salmonella spp., paradas ka nijinas vai bezkrasainas kolonijas.
Identifikacija ir varbitéja, un ta jaapstiprina.

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

Sis barotnes veiktsp&ju var parbaudt, testgjot talak noraditos references celmus.

Inkubacijas apstakli: 18—-24 stundas pie 37 °C aerobos apstaklos
Pozitivas kontroles

Koloniju skaits ir 2 70 % no skaita kontroles barotné. Inokulata limenis:
10-100 KWV

Escherichia coli 1—2 mm roza/sarkanas kolonijas

ATCC 25922

Klebsiella pneumoniae 1-3 mm sarkanas/roza, glotveida kolonijas
ATCC® 29665™
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Enterococcus faecalis 0,5-1 mm sarkanas kolonijas
ATCC® 29212™

Staphylococcus aureus 0,5-1 mm roza kolonijas
ATCC® 25923™

Salmonella typhimurium 1-3 mm salmu krasas kolonijas

ATCC® 14028™

Salmonella nottingham 1-3 mm salmu krasas kolonijas
NCTC 7832
Shigella flexneri 1—4 mm salmu krasas kolonijas

ATCC® 12022™

Pseudomonas aeruginosa | 1-3 mm salmu krasas kolonijas
ATCC® 27853™

Proteus mirabilis 1-2 mm salmu krasas kolonijas, bez spietoSanas
ATCC® 29906 ™

Veiktspéjas raksturojums

Precizitate ir pieradita, parskatot kvalitates kontroles datus. Pareizu laktozi fermentéjoSu un laktozi nefermentéjoSu koliformu
organismu un zarnu baktériju patogénu noteikSanu apstiprina labi raksturota izolata ieklauSana kvalitates kontroles procesos,
kas tiek veikti katras ierices sérijas razoSana. Makkonkija agara (CM0007A/B/R/T/K) precizitati pieradija 100 % kopéjais
izturéSanas raditajs 2 gadu testéSanas laika (no 2019. gada oktobra Iidz 2021. gada decembrim). Tas liecina, ka veiktspé&ja
ir reproducéjama.

lerices tiek parbauditas uznémuma QC (KK) procesa ietvaros. Attieciba uz mérka mikroorganismiem izmantojot 10-100 KVV
inokulata, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus, Salmonella
typhimurium, Salmonella nottingham, Shigella flexneri, Pseudomonas aeruginosa, and Proteus mirabilis un ierici inkubgjot
37 °C 18-24 stundas, lietotajs var izgat organismus ar koloniju lielumu un morfologiju, k& noradits $aja dokumenta.

lerobezojumi

Streptokoki un citi mikroorganismi, kam nepiecieSami specifiski augSanas faktori, $aja barotné var augt slikti vai neaugt vispar,
tapéc paraugs jaaudzé ari neselektiva barotné, pieméram, asins agara. Dazi Proteus spp. celmi var spietot. ligstosa inkubacija
var izraisit rezultatu neskaidribu.

Bibliografija
1. Standing Committee of Analysts. The Microbiology of Drinking Water (2009) Part 4.

2. Hoogendijk J. L., Antonie van Leeuwenhoek 1962, 28 (1) 315-320.
3. MacConkey A. T., 1905 J Hyg, Jul; 5(3):333-379.

Simbolu skaidrojums

Simbols Definicija
REF Numurs kataloga
In vitr.o_di.agr_lc‘)sti_kas
mediciniska ierice
LOT Partijas kods

Temperatdras robezvértiba

Deriguma termins

Skatt lietoSanas noradijumus

Nelietot, ja iepakojums ir
bojats, un skatit lietoSanas
noradijumus

--..‘.\":.a

— e

A\ Sargat no saules gaismas
[ ]
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Razotajs

Pilnvarotais parstavis Eiropas
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MacConkey Agar INO
CMO0007A CM0007B, CM0007R, CM0007T, CM0007K

Tiltenkt bruk

MacConkey Agar (CMOO007A/B/K/R/T) enheter er differensielle medier for isolering og differensiering av laktose- og
ikke-laktosefermenterende koliformer og tarmbakteriepatogener fra et bredt spekter av kliniske praver direkte fra pasienten, som urin og
avfaering, eller indirekte fra vattpinneprover tatt fra sér eller infeksjoner. MacConkey Agar enheter brukes i en diagnostisk arbeidsflyt for
a hjelpe klinikere med a fastsla potensielle behandlingsalternativer for pasienter som det mistenkes at har bakterieinfeksjoner.

Enhetene skal kun brukes av fagpersoner, er ikke automatiserte og er heller ikke til behandlingsveiledende diagnostikk.

Sammendrag og forklaring

Grunnet evnen til & statte veksten av patogene grampositive kokker (f.eks. stafylokokker og enterokokker) samt Enterobacteriaceae,
anbefales MacConkey Agar spesielt for dyrking av patogener som kan vaere tilstede i en rekke prgver som urin, avfering eller
vattpinnepraver fra sar. Den gir flere diagnostiske indikasjoner i tillegg til galletoleranse, som kolonimorfologi og kromogenese.

Enterokokker kan vokse og overleve under tgffe forhold, de kan finnes i mage-tarmkanalen til mennesker og dyr, planter, jord, vann,
miljg og fermenterte produkter. Enterococcus faecalis og Enterococcus faecium er de vanligste enterokokkene som isoleres fra
infeksjoner hos mennesker. Enterokokker demonstrerer bade iboende og ervervet resistens mot en rekke antibiotika®.

Stafylokokker er grampositive og den arten som oftest assosieres med infeksjon hos mennesker. Staphylococcus aureus kan veere
assosiert med alvorlig infeksjon, derfor er det viktig & skille det fra de opportunistiske koagulase-negative stafylokokkene?.

Medlemmer av Enterobacteriaceae inkluderer Escherichia, Proteus, Klebsiella, Salmonella og Shigella. Innen Escherichia-artene er
det fem kjente arter som forarsaker sykdom hos mennesker. Det er fire arter av Proteus, hvorav tre forarsaker sykdommer. Slekten
Klebsiellainneholder seks arter, hvorav fire er relatert til mennesker og inkluderer K. pneumoniae som kan forarsake bakteriemi og
leverinfeksjoner og har blitt isolert fra en rekke uvanlige infeksjoner, inkludert endokarditt, primeer gassholdig mediastinal abscess,
peritonitt, akutt kolecystitt, crepitant myonekrose, pyomyositt, nekrotiserende fasciitt, psoas muskelabscess, infeksjon i fasciale
hulrom i hode og nakke, og septisk leddgikt®.

Metodeprinsippet

Formuleringen til MacConkey Agar (CMO0007A/B/K/R/T) inneholder ikke krystallfiolett, i motsetning til andre MacConkey
Agar-formuleringer som f.eks MacConkey Agar No. 3 (CM0115B/T/K/Q/V/W/R) og Sorbitol MacConkey Agar (CM0813B/K/R), som
er forskjellige i deres tiltenkte formal. Formuleringen til MacConkey Agar (CM0007A/B/K/R/T) ier mindre selektiv og tillater vekst av
Staphylococcus-arter og Enterococcus-arter. Enheter med MacConkey Agar (CM0007A/B/K/R/T) inneholder pepton for & tilfare
neeringsstoffer for vekst, agar som stgrkningsmiddel og natriumklorid for & opprettholde osmotisk ekvilibrium. Gallesalter er
hemmende for ikke-tarmbakterier og bidrar til & forebygge sverming av Proteus-arter. Laktose er tilsatt som karbonkilde.
Differensiering av laktosefermentorer oppnas ved kombinasjonen av laktose og indikatorfargestoffet, neytralt rodt.
Laktosefermentorer produserer syre, reduserer pH og far fargestoffet til & endre seg fra gult til redt. Dette resulterer i at
laktosefermenterende bakterier fremstar som rgd/rosa kolonier som kan vaere omgitt av soner med utfelte gallesalter forarsaket av
virkningen av syren som ble produsert ved laktosefermentering. Ikke-laktosefermentorer som f.eks Salmonella-arter, fremstar som
halmfargede eller fargelgse kolonier.

Vanlig formel

gram per liter
Pepton 20,0
Laktose 10,0
Gallesalter 5,0
Natriumklorid 5,0
Ngytral rgd indikator 0,075
Agar 12,0

Materialer som folger med

(500 g lager 9,6 liter)

CMO0007A: 100 g dehydrert MacConkey Agar
CMO0007B: 500 g dehydrert MacConkey Agar
CMO0O007K: 25 kg dehydrert MacConkey Agar
CMOO007R: 2,5 kg dehydrert MacConkey Agar
CMO007T: 5 kg dehydrert MacConkey Agar

Materialer som er nedvendig, men som ikke falger med
e Podegser, bomullspinner, innsamlingsbeholdere

e Inkubatorer

e  Kvalitetskontrollorganismer

e Petriskaler
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Oppbevaring
Oppbevar produktet i originalpakningen 10 °C og 30 °C.
Hold beholderen tett lukket.
Produktet kan brukes frem til utlgpsdatoen som er oppgitt pa etiketten.
Beskyttes mot fuktighet.
Oppbevares borte fra lys.
La produktet na romtemperatur for bruk.

Advarsler og forholdsregler

Skal ikke innandes. Kan forarsake allergi- eller astmasymptomer eller pustevansker ved innanding.

Forarsaker alvorlig gyeirritasjon.

Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

Ved hudkontakt: Vask med mye sape og vann.

Ved gyekontakt: Skyll grundig med vann, ogsa under gyelokkene.

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

legehjelp.

Ved innanding: Flytt personen til frisk luft og serg for at vedkommende har en stilling som letter andedrettet. Ved symptomer

i luftveiene: Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER eller en lege.

Kun for in vitro-diagnostisk bruk.

Kun til profesjonell bruk.

Inspiser produktemballasjen for farste gangs bruk.

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

Produktet mé ikke brukes etter den angitte utlgpsdatoen.

Ikke bruk enheten hvis det er tegn pa kontaminering.

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

i samsvar med fgderale, statlige og lokale forskrifter. Instruksjonene bgr leses og falges naye. Dette inkluderer avhending av

brukt eller ubrukt produkt, sa vel som alt annet kontaminert engangsmateriale, etter prosedyrer for smittefarlige eller potensielt

smittefarlige produkter.

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

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

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

Provetaking, handtering og oppbevaring
Prover skal tas og handteres i henhold til lokale retningslinjer, for eksempel UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI)
B1,B4,B11,B14,B 17, B 25, B 26, B 37, B 57 og B 60.

Prosedyre
e  Suspender 52 gi 1 liter destillert vann.

. Kok opp for & lgse opp helt.

e  Steriliseres i autoklave ved 121 °C i 15 minutter.

e Avkjal til 50 °C. Bland godt og hell i sterile petriskaler.

. Oppbevar i henhold til lokale retningslinjer til det skal brukes.
Tolkning

Bakterier som fermenterer laktose fremstar som rgd/rosa kolonier som kan vaere omgitt av soner med utfelte gallesalter.
Ikke-laktosefermentorer som f.eks Salmonella -arter, fremstar som halmfargede eller fargelgse kolonier.

Identifikasjon er presumptiv og bar bekreftes.

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

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

Inkubasjonsbetingelser: 18-24 t ved 37 °C aerobt
Positive kontroller
Kolonitelling er = 70 % av telling av kontrollmedium Podestoffniva: 10 - 100 cfu

Escherichia coli 1-2 mm rosa/rgde kolonier

ATCC 25922

Klebsiella pneumoniae 1-3 mm rgd/rosa, mukoide kolonier
ATCC® 29665™
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Enterococcus faecalis 0,5-1 mm ragde kolonier
ATCC® 29212™

Staphylococcus aureus 0,5-1 mm rosa kolonier
ATCC® 25923™

Salmonella typhimurium 1-3 mm halmfargede kolonier

ATCC® 14028™

Salmonella nottingham 1-3 mm halmfargede kolonier
NCTC 7832
Shigella flexneri 1—4 mm halmfargede kolonier

ATCC® 12022™

Pseudomonas aeruginosa | 1-3 mm halmfargede kolonier
ATCC® 27853™

Proteus mirabilis 1-2 mm halmfargede kolonier, ingen sverming
ATCC® 29906 ™

Ytelsesegenskaper

Nogyaktighet demonstreres ved gjennomgang av kvalitetskontrolldata.  Riktig pavisning av laktose- og
ikke-laktosefermenterende koliforme organismer og tarmbakterielle patogener bekreftes ved inkludering av et velkarakterisert
isolat i kvalitetskontrollprosessene som utfgres som en del av produksjonen av hvert parti av enheten.
Presisjonen til MacConkey Agar (CM0007A/B/R/T/K) ble demonstrert med en samlet bestatt rate pa 100 % over 2 ars testing
(oktober 2019 — desember 2021). Dette viser at ytelsen er reproduserbar.

Enhetene testes internt som en del av kvalitetskontrollprosessen. For malorganismer: ved bruk av 10-100 cfu inokulum av,
Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus, Salmonella typhimurium, Salmonella
nottingham, Shigella flexneri, Pseudomonas aeruginosa og Proteus mirabilis og ved a inkubere enheten ved 37 °C i 18-24
timer, kan brukeren gjenopprette organismer med kolonistarrelse og morfologi som oppfart i dette dokumentet.

Begrensninger

Streptokokker og andre organismer som krever spesifikke vekstfaktorer kan vokse darlig eller ikke i det hele tatt pa dette
mediet. Derfor ber prgven ogsa dyrkes pa et ikke-selektivt medium som blodagar. Visse stammer av Proteus-arter kan veere
i stand til & sverme. Langvarig inkubasjon kan fare til forvirring av resultatene.

Bibliografi
1. Standing Committee of Analysts. The Microbiology of Drinking Water (2009) Part 4.
2. Hoogendijk J. L., Antonie van Leeuwenhoek 1962, 28 (1) 315-320.
3. MacConkey A. T., 1905 J Hyg, Jul; 5(3):333-379.

Symbolforklaring
Symbol Definisjon
REF Katalognummer

In vitro-diagnostisk
medisinsk utstyr

B
o

—
o
—

Partikode

/ﬂ/- Temperaturgrense

Brukes fgr-dato

Ma ikke utsettes for sollys

Se bruksanvisningen

Ma ikke brukes hvis
emballasjen er skadet og se

bruksanvisningen
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Produsent

Autorisert representant i EU

\Vurdering av europeisk samsvar

Vurdering av britisk samsvar

Unik enhetsidentifikator

Importgr — Angir enheten som
importerer det medisinske
utstyret til stedet. Gjelder for EU

= A 3

Made in th
UnitgdeKli:gdzm Produsert i Storbritannia

ATCC Licensed )"9
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Med enerett. ATCC- og ATCC-katalogmerkene er varemerker som eies av American Type
Culture Collection.

NCTC- og NCTC-katalogmerker er varemerker som eies av National Collection of Type Cultures.
Alle andre varemerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific Inc. og dets datterselskaper.

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

For teknisk statte ma du kontakte din lokale distributer.
Informasjon om revisjon

Versjon | Utstedelsesdato og endringer introdusert
2.0 12.12.2023
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Agar MacConkeya
CMO0007A CM0007B, CM0007R, CM0007T, CM0007K

Przeznaczenie

Wyroby z agarem MacConkeya (CM0007A/B/K/R/T) to podtoza réznicowe do izolacji i réznicowania bakterii z grupy coli i bakterii
jelitowych niefermentujgcych laktozy z szerokiej gamy probek klinicznych pobranych bezposrednio od pacjenta, takich jak mocz
i kat, lub posrednio z wymazdéw pobranych z ran lub zakazen. Wyroby z agarem MacConkeya sg wykorzystywane w procesie
diagnostycznym, aby pomac klinicystom w okresleniu potencjalnych opcji leczenia pacjentéw z podejrzeniem infekcji bakteryjnych.

Wyroby sa przeznaczone wytgcznie do uzytku profesjonalnego, nie sg zautomatyzowane ani nie sg wykorzystywane do diagnostyki
w terapii celowane;.

Podsumowanie i wyjasnienie

Ze wzgledu na zdolno$¢ wspomagania wzrostu patogennych ziarenkowcow Gram-dodatnich (np. gronkowcéw i enterokokdéw) oraz
Enterobacteriaceae agar MacConkeya jest szczegdlnie zalecany do hodowli patogendw, ktére mogg byé obecne w réznych
probkach, takich jak mocz, kat lub wymazy z ran. Oferuje kilka wskazan diagnostycznych oprocz tolerancji na zoté, takich jak
morfologia i chromogeneza kolonii.

Enterokoki mogg rosng¢ i przetrwa¢ w trudnych warunkach, mozna je znalez¢ w przewodzie pokarmowym ludzi i zwierzat,
roslinach, glebie, wodzie, $rodowisku i produktach fermentowanych. Enterococcus faecalis oraz Enterococcus faecium sg
najczestszymi enterokokami izolowanymi z zakazen u ludzi. Enterokoki wykazujg zaréwno wrodzong, jak i nabytg oporno$¢ na
szereg antybiotykow.

Gronkowce sg Gram-dodatnimi i najczesciej wystepujgcymi gatunkami powodujgcymi zakazenia u ludzi. Staphylococcus aureus
moze powodowaé ciezkg infekcje, dlatego wazne jest odrdznienie go od oportunistycznych gronkowcdw koagulazoujemnych?.

Do Enterobacteriaceae naleza Escherichia, Proteus, Klebsiella, Salmonella oraz Shigella. W obrebie gatunku Escherichia znane
jest pie¢ gatunkoéw, ktére powodujg choroby u ludzi. Istnieja cztery gatunki Proteus, z ktorych trzy powodujg choroby.
Rodzaj Klebsiella zawiera szes¢ gatunkéw, z ktérych cztery sg powigzane z ludzmi i obejmuja K. pneumoniae, ktére moga
powodowac bakteriemie i zakazenia watroby oaz zostaty wyizolowane w przebiegu wielu nietypowych infekcji, w tym zapalenia
wsierdzia, pierwotnego ropnia $rédpiersia z obecnoscig gazéw, zapalenia otrzewnej, ostrego zapalenia pecherzyka zéiciowego,
martwicy miesni z trzeszczeniami, zapalenia mie$nidowki, martwiczego zapalenia powiezi, ropnia miesnia ledzwiowego, zakazenia
przestrzeni powieziowej glowy i szyi oraz septycznego zapalenia stawow?,

Zasada dziatania

Formulacja agaru MacConkeya (CMO007A/B/K/R/T) nie zawiera fioletu krystalicznego, w przeciwienstwie do innych formulacji
agaru MacConkeya, takich jak agar MacConkeya nr 3 (CM0115B/T/K/Q/V/W/R) i agar MacConkeya z sorbitolem (CM0813B/K/R),
réznigcych sie przeznaczeniem. Skiad agaru MacConkeya (CMOO07A/B/K/R/T) jest mniej selektywny i umozliwia wzrost
Staphylococcus spp. i Enterococcus spp. Wyroby z agarem MacConkeya (CM0007A/B/K/R/T) zawierajg pepton dostarczajgcy
sktadniki odzywcze do wzrostu, agar jako Srodek zestalajgcy i chlorek sodu utrzymujgcy réwnowage osmotyczng. Sole kwasow
z6tciowych hamujg rozwdj bakterii pozajelitowych i pomagajg zapobiega¢ wzrostowi rozpetztemu bakterii gatunkéw Proteus. Jako
zrodlo wegla dodaje sie laktoze. Roéznicowanie fermentatorow lakiozy osigga sie poprzez potgczenie laktozy i barwnika
wskaznikowego, czerwieni neutralnej. Fermentatory laktozy wytwarzajg kwas, obnizajgc pH i powodujgc zmiane barwnika z zéttego
na czerwony. Powoduje to, ze bakterie fermentujgce laktoze pojawiajg sie w postaci czerwono-rézowych kolonii, ktére moga by¢
otoczone strefami wytrgconych soli zétciowych spowodowanych dziataniem kwasu wytwarzanego podczas fermentacii laktozy.
Bakterie niefermentujace laktozy takie jak gatunki Salmonella sg widoczne jako kolonie stomkowe lub bezbarwne.

Typowa formuta

gramy na litr
Pepton 20,0
Laktoza 10,0
Sole zétciowe 5,0
Chlorek sodu 5,0
Wskaznik czerwien obojetna 0,075
Agar 12,0

Dostarczone materiaty

(500 g na 9,6 litra)

CMO0007A: 100 g odwodnionego agaru MacConkeya
CMO0007B: 500 g odwodnionego agaru MacConkeya
CMO0007K: 25 kg odwodnionego agaru MacConkeya
CMOO007R: 2,5 kg odwodnionego agaru MacConkeya
CMO0O007T: 5 kg odwodnionego agaru MacConkeya

Materialy wymagane, ale niedostarczone

e  Ezy mikrobiologiczne, wymazoéwki, pojemniki na prébki
e Inkubatory

e  Drobnoustroje do kontroli jakosci

e  Szalki Petriego
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Przechowywanie
Przechowywa¢ produkt w oryginalnym opakowaniu w temperaturze od 10°C do 30°C.
Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamkniety.
Produkt nadaje sie do uzytku, jesli nie uptynat termin jego przydatnosci do uzycia podany na etykiecie.
Chroni¢ przed wilgocia.
Przechowywac z dala od Swiatta.
Przed uzyciem odczekaé, az produkt osiggnie temperature pokojowa.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

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

Powoduje powazne podraznienie oczu.

Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

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

W przypadku dostania sie do oczu sptuka¢ obficie wodg, takze pod powiekami.

Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg uzywane i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptuka¢. Jesli podraznienie oczu utrzymuje

sie zasiegnac¢ porady lekarskiej.

o Jedli w nastepstwie wdychania wystgpity problemy z oddychaniem, wyprowadzi¢ osobe na sSwieze powietrze i zapewnic¢ jej

pozycje utatwiajgcg oddychanie. W przypadku wystapienia objawow ze strony uktadu oddechowego skontaktowac sig z

OSRODKIEM ZATRUC / lekarzem.

Wytacznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

Wytgcznie do uzytku profesjonalnego.

Przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢ opakowanie produktu.

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

Nie uzywac produktu po uptywie podanego terminu waznosci.

Nie uzywa¢ wyrobu w przypadku widocznych oznak zanieczyszczenia.

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

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

Wymagane jest uwazne przeczytanie i przestrzeganie wskazéwek. Obejmuje to usuwanie zuzytych lub niewykorzystanych

odczynnikéw, a takze wszelkich innych skazonych materiatéw jednorazowego uzytku zgodnie z procedurami dotyczgcymi

produktéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

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

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

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

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie prébek

Probki nalezy pobierac¢ i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie z zalecanymi lokalnymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy badan
mikrobiologicznych (UK Standards for Microbiology Investigations, UK SMI) (UK SMI)B 1,B4,B 11,B 14,B 17,B 25,B 26, B 37 B
57 iB 60.

Procedura

e  Sporzadzi¢ zawiesing 52 g w 1 | wody destylowane;.
Doprowadzi¢ do wrzenia w celu catkowitego rozpuszczenia.
Sterylizowa¢ w autoklawie w temperaturze 121°C przez 15 minut.
Schiodzi¢ do 50°C. Dobrze wymieszac i wla¢ do sterylnych szalek Petriego.
Przechowywaé zgodnie z sugerowanymi wytycznymi do momentu uzycia.

Interpretacja
Bakterie fermentujgce laktoze majg wyglad czerwono-ré6zowych kolonii, ktére moga by¢ otoczone strefami wytrgconych soli kwasow
z6tciowych.

Bakterie niefermentujace laktozy takie jak gatunek Salmonella sg widoczne jako kolonie stomkowe lub bezbarwne.

Identyfikacja ma charakter wstepny i powinna zostaé potwierdzona.

Kontrola jakosci
Obowigzkiem uzytkownika jest przeprowadzenie testéw kontroli jakosci z uwzglednieniem przeznaczenia podtoza oraz zgodnie
z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami lokalnymi (czestotliwosé, liczba szczepow, temperatura inkubaciji itp. ).

Dziatanie tego podfoza mozna zweryfikowac, testujgc nastepujgce szczepy referencyjne.

Warunki inkubacji: 18—24 godz. w temp. 37°C, warunki tlenowe

Kontrole dodatnie

Liczebnos¢ kolonii wynosi 270% poziomu materiatu inokulacyjnego w pozywce
kontrolnej: 10—100 jtk

Escherichia coli Roézowo-czerwone kolonie, 1-2 mm

ATCC 25922

Klebsiella pneumoniae Czerwono/rézowe, sluzowate kolonie, 1-3 mm
ATCC® 29665™
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Enterococcus faecalis Czerwone kolonie, 0,5-1 mm

ATCC® 29212™

Staphylococcus aureus Rézowe kolonie, 0,5-1 mm

ATCC® 25923™

Salmonella typhimurium Kolonie stomkowe o wielkosci 1-3 mm

ATCC® 14028™

Salmonella nottingham Kolonie stomkowe o wielkosci 1-3 mm
NCTC 7832
Shigella flexneri Kolonie stomkowe o wielkosci 1-4 mm

ATCC® 12022™

Pseudomonas aeruginosa | Kolonie stomkowe o wielko$ci 1-3 mm

ATCC® 27853™
Proteus mirabilis Kolonie stomkowe, 1-2 mm, nieulegajgce
ATCC® 29906™ wzrostowi rozpetztemu

Charakterystyka dzialania

Doktadnos¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych KJ (kontroli jakosci). Prawidtowe wykrycie drobnoustrojow z grupy coli
i bakterii jelitowych fermentujgcych i niefermentujgcych laktozy potwierdza wigczenie dobrze scharakteryzowanego izolatu do
procesow kontroli jakosci wykonywanych w ramach wytwarzania kazdej partii urzadzenia. Precyzja agaru MacConkeya
(CMO0007A/B/R/T/K) zostata wykazana przez catkowity wskaznik skutecznosci wynoszgcy 100% w ciggu ponad 2 lat testow
(pazdziernik 2019 r. — grudzien 2021 r.). To pokazuje, ze wyniki sg powtarzalne.

Wyroby s3 testowane na miejscu w ramach procesu kontroli jakosci. W przypadku organizméw docelowych przy uzyciu 10-100
jtk inokulum z Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus, Salmonella
typhimurium, Salmonella nottingham, Shigella flexneri, Pseudomonas aeruginosai Proteus mirabilis i inkubacji wyrobu
w temperaturze 37°C przez 18-24 godziny uzytkownik moze odzyska¢ organizmy o wielkosci i morfologii kolonii
wyszczegolnionej w tym dokumencie.

Ograniczenia

Streptococci i inne drobnoustroje wymagajgce swoistych czynnikéw wzrostu mogg rosng¢ stabo lub wcale na tym podtozu,
dlatego probke nalezy réwniez hodowaé na podtozu nieselektywnym, takim jak agar z krwig. Niektore szczepy gatunkéw
Proteus moga ulega¢ wzrostowi rozpetztemu. Przedtuzona inkubacja moze prowadzi¢ do mylnych wynikow.

PisSmiennictwo
1. Standing Committee of Analysts. The Microbiology of Drinking Water (2009), czes¢ 4.
2. Hoogendijk J. L., Antonie van Leeuwenhoek 1962, 28 (1) 315-320.
3. MacConkey A. T., 1905J Hyg, lipiec; 5(3):333-379.

Legenda symboli

Symbol Definicja

H

Numer katalogowy

VD Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro
LOT Kod partii

Dopuszczalna temperatura

Termin przydatnosci do uzycia

Ed=<

-~
.

v
/\

Chroni¢ przed $wiattem
stonecznym

N

Zapoznac¢ sie z instrukcjg uzycia

Nie uzywaé w przypadku

uszkodzenia opakowania i

zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania

@ =
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MacConkey Agar
CMO0007A CM0007B, CM0007R, CM0007T, CM0007K

Utilizagao prevista

Os dispositivos MacConkey Agar (CM0007A/B/K/R/T) sdo meios diferenciais para o isolamento e diferenciagdo de coliformes
fermentadores de lactose e ndo lactose e bactérias patogénicas intestinais de uma ampla gama de amostras clinicas diretas
do paciente, como urina e fezes, ou indiretamente de zaragatoas retiradas de feridas ou infe¢cdes. Os dispositivos MacConkey Agar
sdo utilizados em procedimento de diagnostico para ajudar os médicos a determinar possiveis opgdes de tratamento para doentes
com suspeita de infe¢des bacterianas.

Os dispositivos sao apenas para utilizagéo profissional, ndo sdo automatizados e ndo sdo diagndsticos complementares.

Sintese e explicagao

Devido a sua capacidade de suportar o crescimento de cocos Gram-positivos patogénicos (por exemplo, estafilococos
e enterococos), bem como Enterobacteriaceae, o MacConkey Agar é particularmente recomendado para o cultivo de agentes
patogénicos que podem estar presentes numa variedade de amostras, como urina, fezes ou zaragatoas. Fornece varias indicagdes
diagnosticas além da tolerancia a bilis, como morfologia das coldnias e cromogénese.

Os enterococos podem crescer e sobreviver em condi¢cdes adversas, podem ser encontrados no trato gastrointestinal de humanos
e animais, plantas, solo, agua, meio ambiente e produtos fermentados. Enterococcus faecalis e Enterococcus faecium sao
os enterococos mais comuns isolados de infecdes humanas. Os enterococos demonstram resisténcia intrinseca e adquirida
a varios antibidticos'.

Os estafilococos sdo Gram-positivos e as espécies mais frequentemente associadas a infegdo humana. Staphylococcus aureus
pode estar associado a infegéo grave, portanto, € importante distingui-lo dos estafilococos oportunistas coagulase-negativos?.

Os membros das Enterobacteriaceae incluem Escherichia, Proteus, Klebsiella, Salmonella e Shigella. Dentro da espécie
Escherichia existem cinco espécies conhecidas por causar doengas humanas. Existem quatro espécies de Proteus, dos quais trés
causam doencas. O género Klebsiella contém seis espécies, das quais quatro estdo relacionadas com humanos e incluem
K. pneumoniae que podem causar bacteremia e infegbes hepaticas e foram isolados de uma série de infe¢des incomuns, incluindo
endocardite, abscesso mediastinal primario contendo gas, peritonite, colecistite aguda, mionecrose crepitante, piomiosite, fasceite
necrosante, abscesso do muasculo psoas, infecdes do espago fascial da cabega e pescogo e artrite séptica®.

Principio do método

A formulagdo de MacConkey Agar (CM0007A/B/K/R/T) ndo contém cristal violeta, ao contrario de outras formulagdes de Agar
MacConkey, como MacConkey Agar n° 3 (CM0115B/T/K/Q/V/W/R) e Sorbitol MacConkey Agar (CM0813B/K/R), que diferem na
sua finalidade. A formulagcdo de MacConkey Agar (CMOOO7A/B/K/R/T) é menos seletiva e permite o crescimento
de Staphylococcus spp. e Enterococcus spp. Os dispositivos MacConkey Agar (CM0007A/B/K/R/T) contém peptona para fornecer
nutrientes para o crescimento, agar como agente solidificador e cloreto de sodio para manter o equilibrio osmético. Os sais biliares
sdo inibidores de bactérias néo intestinais e ajudam a prevenir o sobre crescimento de Proteus spp. A lactose é adicionada como
fonte de carbono. A diferenciagcdo dos fermentadores de lactose é conseguida pela combinacédo de lactose e o corante indicador,
vermelho neutro. Os fermentadores de lactose produzem &acido, reduzindo o pH e fazendo com que o corante mude de amarelo
para vermelho. Isto resulta em bactérias fermentadoras de lactose aparecendo como coldnias vermelho-rosa que podem ser
cercadas por zonas de sais biliares precipitados causados pela agdo do acido produzido pela fermentagdo da lactose. Nao
fermentadores de lactose, como Salmonela spp., aparecem como colénias cor palha ou incolores.

Formula tipica
gramas por litro

Peptona 20,0
Lactose 10,0
Sais biliares 5,0
Cloreto de sodio 5,0
Indicador vermelho 0,075
neutro

Agar 12,0

Materiais fornecidos

(500 g faz 9,6 litros)

CMO0O007A: 100 g de MacConkey Agar desidratado
CMO0007A: 500 g de MacConkey Agar desidratado
CMO0O007K: 25 kg de MacConkey Agar desidratado
CMOO007R: 2,5 kg de MacConkey Agar desidratado
CMO0O007T: 5 kg de MacConkey Agar desidratado

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
e Ansas de inoculagéo, zaragatoas, recipientes de colheita
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e Incubadoras
¢ Organismos para controlo de qualidade
e Placas de Petri

Armazenamento

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

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

Proteja da humidade.

Armazenar protegido da luz.

Deixe o produto reconstituido atingir a temperatura ambiente antes da utilizagao.

Adverténcias e precaugoées

Nao inale. Se inalado, pode provocar sintomas de asma ou dificuldade respiratoria.

Provoca irritagéo ocular grave.

Pode provocar uma reagao alérgica cutanea.

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

Se entrar em contacto com os olhos, lave abundantemente com agua, também sob as palpebras.

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

assisténcia médica.

e Em caso de inalacéo e dificuldade respiratoria, retire o individuo para apanhar ar fresco e deixe-o descansar numa posi¢éo

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

um medico.

Apenas para uso em diagndstico in vitro.

Apenas para uso profissional.

Inspecione a embalagem do produto antes da primeira utilizagao.

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

Nao utilize o produto para além do prazo de validade indicado.

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

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

trata-los ou elimina-los de acordo com quaisquer regulamentos federais, estatais e locais aplicaveis. As instrugées devem ser

lidas e devidamente cumpridas. Isto inclui a eliminagao de reagentes utilizados ou néo utilizados, bem como qualquer outro

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

e Certifique-se de que a tampa do recipiente € mantida bem fechada ap6s a primeira abertura e entre utilizagbes para minimizar
a entrada de humidade, que pode resultar no desempenho incorreto do produto.

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

Incidentes graves
Qualquer ocorréncia de um incidente grave 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 por exemplo
os UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI)B 1, B 4, B 11, B 14,

B 17,B 25, B 26, B 37 B 57 e B 60.

Procedimento
e  Suspenda 52 g em 1 litro de agua destilada.

. Leve a ferver para se dissolver completamente.

e  Esterilize em autoclave a 121°C durante 15 minutos.

. Refrigere a 50°C. Misture bem e verta em placas de Petri estéreis.

e  Armazene usando as diretrizes sugeridas até a utilizacao.
Interpretacgao

As bactérias fermentadoras de lactose aparecem como colénias vermelho-rosadas, que podem ser cercadas por zonas de sais
biliares precipitados.

Nao fermentadores de lactose, como Salmonela spp., aparecem como coldnias cor palha ou incolores.

A identificagao é presumivel e deve ser confirmada.

Controlo de qualidade

E da responsabilidade do utilizador realizar ensaios de Controlo de Qualidade tendo em conta a utilizagdo pretendida do meio,

e de acordo com quaisquer regulamentos locais aplicaveis (frequéncia, niumero de estirpes, temperatura de incubagéo, etc.).

O desempenho deste meio pode ser verificado testando as estirpes de referéncia seguintes.
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Condicoes de incubagao: 18 h-24 h a 37 °C, aerdbicas

Controlos positivos
A contagem de coldnias é = 70% da contagem do meio de controlo Nivel
de inéculo: 10-100 UFC

Escherichia coli colénias rosa/vermelhas de 1-2 mm
ATCC 25922

Klebsiella pneumoniae 1-3 mm vermelho/rosa, colénias mucoéides
ATCC® 29665™

Enterococcus faecalis colénias vermelhas de 0,5-1 mm

ATCC® 29212™

Staphylococcus aureus colonias cor-de-rosa de 0,5-1 mm
ATCC® 25923™

Salmonella typhimurium Coldnias de cor palha 1-3 mm

ATCC® 14028™

Salmonella nottingham Coldnias de cor palha 1-3 mm
NCTC 7832
Shigella flexneri colénias de cor palha de 1-4 mm

ATCC® 12022™

Pseudomonas aeruginosa | Coldnias de cor palha 1-3 mm
ATCC® 27853™

Proteus mirabilis Coldnias de palha de 1-2 mm, sem enxame
ATCC® 29906™

Caracteristicas de desempenho

A precisao foi demonstrada através da revisao dos dados de controlo de qualidade (CQ). A detegéo correta de organismos
coliformes ndo fermentadores de lactose e bactérias patogénicas intestinais é confirmada pela inclusdo de um isolado bem
caracterizado nos processos de CQ realizados como parte do fabrico de cada lote do dispositivo. A precisdo do MacConkey
Agar (CM0007A/B/R/T/K) foi demonstrada por uma taxa geral de aprovagao de 100% ao longo de 2 anos de testes (outubro
de 2019 a dezembro de 2021). Isto demonstra que o desempenho é reprodutivel.

Os dispositivos sdo testados internamente como parte do processo de CQ. Para organismos-alvo, ao usar 10-100 UFC
de in6culo de, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus, Salmonella
typhimurium, Salmonella nottingham, Shigella flexneri, Pseudomonas aeruginosa e Proteus mirabilis e incubando o dispositivo
a 37 °C durante 18-24 horas, o utilizador pode recuperar organismos com o tamanho e a morfologia das colénias conforme
indicado neste documento.

Limitagoes

Estreptococos e outros organismos que requerem fatores de crescimento especificos podem crescer pouco ou néo crescer
neste meio, portanto, a amostra também deve ser cultivada num meio n&o seletivo, como agar sangue. Algumas estirpes
de Proteus spp. podem ser capazes de enxamear. A incubagéo prolongada pode levar a confusdo dos resultados.

Bibliografia
1. Standing Committee of Analysts. The Microbiology of Drinking Water (2009) Part 4.
2. Hoogendijk J. L., Antonie van Leeuwenhoek 1962, 28 (1) 315-320.
3. MacConkey A. T., 1905 J Hyg, Jul; 5(3):333-379.

Legenda dos simbolos

Simbolo Definigao
REF Numero de catalogo
Dispositivo médico para

diagnéstico in vitro

LOT Cédigo de lote

H Limite de temperatura

Data de validade
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Manter afastado da luz solar

N

Consultar instrugdes
de utilizagao

Nao utilizar em caso de danos
na embalagem e consultar
instrucdes de utilizagéo

Fabricante

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido
Europeia

Avaliagao de Conformidade
Europeia

Avaliacdo da conformidade
no Reino Unido

Identificador Unico
do dispositivo

Importador — Para indicar
a entidade que importa
o dispositivo médico para
o local de destino. Aplicavel
a Unido Europeia

@ [F5m i E® =

Made in the United

Kingdom Fabricado no Reino Unido

ATCC Licensed }®
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos reservados. ATCC e as marcas de catalogo ATCC s&o marcas comerciais

da American Type Culture Collection.
NCTC e as marcas de catalogo NCTC sao marcas comerciais da National Collection of Type Cultures.
Todas as outras marcas comerciais sédo propriedade da Thermo Fisher Scientific Inc. e das suas subsidiarias.

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

Para obter assisténcia técnica, contacte o seu distribuidor local.

Informagdes da revisao

Versao Data de publicagao e modificagées introduzidas
2,0 12-12-2023
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Agar MacConkey RO
CMO0007A CM0007B, CM0007R, CM0007T, CM0007K

Utilizare prevazuta

Dispozitivele Agar MacConkey (CMO0007A/B/K/R/T) sunt medii diferentiate pentru izolarea si diferentierea bacteriilor coliforme
fermentative si nefermentative pentru lactoza si a bacteriilor intestinale dintr-o gama larga de probe clinice recoltate direct de la
pacient, cum ar fi urina si fecale, sau indirect, de pe tampoane prelevate din plagi sau infectii. Dispozitivele Agar MacConkey 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.

Dispozitivele sunt doar pentru uz profesional, nu sunt automatizate si nici nu reprezinta diagnostice insotitoare.

Rezumat si explicatie

Datorita capacitatii sale de a favoriza cresterea cocilor gram-pozitivi patogeni (de exemplu, stafilococi si enterococi), precum si
a Enterobacteriaceae, Agar MacConkey este recomandat in special pentru cultivarea agentilor patogeni care pot fi prezenti intr-o
varietate de probe, cum ar fi urina, fecale sau pe tampoane din plagi. Acesta ofera o serie de indicatii de diagnosticare in plus fata
de toleranta la bila, cum ar fi morfologia si cromogeneza coloniei.

Enterococii pot creste si supravietui in conditii dure, pot fi gasiti in tractul gastrointestinal al oamenilor si animalelor, in plante, sol,
apa, in mediul inconjurator si in produse fermentate. Enterococcus faecalis si Enterococcus faecium sunt enterococii izolati cel mai
frecvent din infectiile umane. Enterococii demonstreaza atat rezistenta intrinseca, cat si dobandita la o serie de antibiotice.’

Stafilococii sunt gram-pozitivi si sunt specia cel mai frecvent asociata cu infectia la om. Staphylococcus aureus poate fi asociat cu
infectii severe, prin urmare, este important sa il distingem de stafilococii oportunisti coagulazo-negativi.?

Membrii Enterobacteriaceae includ Escherichia, Proteus, Klebsiella, Salmonella si Shigella. in cadrul speciilor de Escherichia se
cunosc cinci specii care cauzeaza boli umane. Exista patru specii de Proteus, dintre care trei provoaca boli. Genul Klebsiella include
sase specii, dintre care patru afecteazd oamenii, inclusiv K. pneumoniae care poate provoca bacteriemie si infectii hepatice si care
a fost izolata dintr-o serie de infectii neobisnuite, inclusiv endocarditd, mediastinitd primara cu prezenta gazelor, peritonita,
colecistitd acuta, mionecroza cu prezenta crepitatiilor, piomiozita, fasciitd necrozanta, abces de muschi psoas, infectii ale spatiilor
fasciale ale capului si gatului si artrita septica.’

Principiul metodei

Formularea Agar MacConkey (CM0007A/B/K/R/T) nu contine violet cristal, spre deosebire de alte formule Agar MacConkey, cum ar
fi Agar MacConkey No. 3 (CM0115B/T/K/Q/V/WIR) si Agar MacConkey cu sorbitol (CM0813B/K/R), care sunt utilizate in scopuri
diferite. Formularea Agar MacConkey (CMO007A/B/K/R/T) este mai putin selectiva si permite cresterea speciilor de Staphylococcus
si a speciilor de Enterococcus. Dispozitivele Agar MacConkey (CM0007A/B/K/R/T) contin peptona pentru a furniza nutrienti pentru
crestere, agar ca agent de solidificare si clorura de sodiu pentru a mentine echilibrul osmotic. Sarurile biliare inhiba bacteriile
neintestinale si mpiedica proliferarea speciilor de Proteus. Lactoza este addugatd ca sursa de carbon. Diferentierea
fermentatoarelor de lactoza se realizeaza prin combinatia dintre lactoza si colorantul indicator, rosu neutru. Fermentatoarele de
lactoza produc acid, reducand pH-ul si determinand schimbarea colorantului de la galben la rosu. Acest lucru are ca rezultat
bacteriile care fermenteaza lactoza care apar precum colonii rosu-roz care pot fi inconjurate de zone de saruri biliare precipitate
cauzate de actiunea acidului produs de fermentarea lactozei. Organismele nefermentatoare pentru lactoza, cum ar fi speciile de
Salmonella apar precum colonii de culoarea paiului sau incolore.

Formula tipica
grame per litru

Peptona 20,0
Lactoza 10,0
Saruri biliare 5,0
Clorura de sodiu 5,0
Indicator rosu neutru 0,075
Agar 12,0

Materiale furnizate

(din 500 g rezulta 9,6 litri)

CMO0O007A: 100 g de Agar MacConkey deshidratat
CMO0007B: 500 g de Agar MacConkey deshidratat
CMOO007K: 25 kg de Agar MacConkey deshidratat
CMOO007R: 2,5 kg de Agar MacConkey deshidratat
CMO0O0O07T: 5 kg de Agar MacConkey deshidratat

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

e Incubatoare

e  Organisme pentru controlul calitatii

e Vase Petri
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Depozitare
Pastrati produsul in ambalajul original la temperaturi cuprinse intre 10°C si 30°C.
Pastrati recipientul bine inchis.
Produsul poate fi utilizat pana la data de expirare inscrisa pe eticheta.
Protejati impotriva umiditatii.
Pastrati departe de lumina solara.
Lasati produsul reconstituit sa ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare.

Avertismente si precautii

Nu inhalati. Tn caz de inhalare poate provoca simptome de alergie sau astm sau dificultati de respiratie.

Provoaca iritatii oculare grave.

Poate provoca o reactie alergica a pielii.

Daca intra in contact cu pielea, spalati cu apa si sapun din abundenta.

Tn caz de contact cu ochii, clititi bine cu ap4, inclusiv sub pleoape.

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

ochilor persista, solicitati sfatul/atentia medicului.

In caz de inhalare, dacé respiratia este dificil, scoateti persoana la aer curat si mentineti-o intr-o pozitie confortabild pentru

respiratie. Daca apar simptome respiratorii, sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic.

Numai pentru diagnostic in vitro.

Numai pentru utilizare profesionala.

Inspectati ambalajul produsului Tnainte de prima utilizare.

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

Nu utilizati produsul dupa data de expirare specificata.

Nu utilizati dispozitivul daca sunt prezente semne de contaminare.

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

trateze sau sa le elimine in conformitate cu reglementarile aplicabile federale, statale si locale. Instructiunile trebuie citite si

respectate cu atentie. Acestea includ eliminarea reactivilor utilizati sau neutilizati, precum si a oricarui alt material contaminat

de unica folosinta, urménd procedurile pentru produsele infectioase sau potential infectioase.

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

Consultati Fisa cu date de securitate (FDS) pentru informatii despre 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 din zona
n care utilizatorul si/sau pacientul isi are resedinta.

Colectarea, manipularea si depozitarea probelor

Probele trebuie recoltate si manipulate cu respectarea orientarilor locale recomandate, precum UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI)B 1,B 4, B 11, B 14,

B 17, B 25, B 26, B 37, B 57 si B 60.

Procedura
. Suspendati 52 g in 1 litru de apa distilata.

e Aduceti la temperatura de fierbere pentru dizolvare completa.

. Sterilizati prin autoclavare la 121°C timp de 15 minute.

e  Raciti la 50°C. Amestecati bine si turnati in vase Petri sterile.

e  Pastrati conform recomandarilor pana la utilizare.
Interpretare

Bacteriile fermentative pentru lactoza apar precum colonii rosu-roz, care pot fi inconjurate de zone de saruri biliare precipitate.
Organismele nefermentatoare pentru lactoza, cum ar fi speciile de Salmonella apar precum colonii de culoarea paiului sau incolore.

Identificarea este prezumtiva si trebuie confirmata.

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

Performanta acestui mediu poate fi verificata prin testarea urmatoarelor tulpini de referinta.

Conditii de incubare: 18-24 de ore la 37°C aerob

Controale pozitive

Numarul de colonii este = 70% din numarul de mediu de control. Nivel de inocul:
10 - 100 ufc

Escherichia coli Colonii roz/rosii de 1-2 mm

ATCC 25922

Klebsiella pneumoniae Colonii mucoide rosu/roz, de 1-3 mm
ATCC® 29665™
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Enterococcus faecalis Colonii rosii de 0,5-1 mm

ATCC® 29212™

Staphylococcus aureus Colonii roz de 0,5-1 mm

ATCC® 25923™

Salmonella typhimurium Colonii de culoarea paiului, de 1-3 mm

ATCC® 14028™

Salmonella nottingham Colonii de culoarea paiului, de 1-3 mm
NCTC 7832
Shigella flexneri Colonii de culoarea paiului, de 1-4 mm

ATCC® 12022™

Pseudomonas aeruginosa | Colonii de culoarea paiului, de 1-3 mm

ATCC® 27853™
Proteus mirabilis Colonii de culoarea paiului de 1-2 mm,
ATCC® 29906™ fara proliferare

Caracteristicile performantei

Acuratetea a fost demonstraté prin revizuirea datelor de control al calitatii. Detectarea corectd a organismelor coliforme
fermentatoare si nefermentatoare pentru lactoza si a bacteriilor intestinale este confirmata de includerea culturilor izolate bine
caracterizate in procesele de control al calitatii, efectuate ca parte a fabricarii fiecarui lot de dispozitive. Precizia Agar
MacConkey (CM0007A/B/R/T/K) a fost demonstrata de o rata globala de promovare de 100% pe parcursul a 2 ani de testare
(octombrie 2019 - decembrie 2021). Acest lucru arata ca performanta este reproductibila.

Dispozitivele sunt testate intern ca parte a procesului de control al calitatii. Pentru organisme tinta, cand se utilizeaza inocul de
10-100 ufc pentru Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus, Salmonella
typhimurium, Salmonella nottingham, Shigella flexneri, Pseudomonas aeruginosa si Proteus mirabilis si incuband dispozitivul la
37°C timp de 18-24 de ore, utilizatorul poate recupera organisme cu o dimensiune si morfologie corespunzatoare a coloniei,
conform descrierii din prezentul document.

Limitari

Streptococii si alte organisme care necesita factori de crestere specifici pot prezenta crestere slaba sau pot sa nu creasca
deloc in acest mediu, prin urmare proba trebuie cultivatd si pe un mediu neselectiv, cum ar fi agar-sdnge. Unele tulpini
de specii de Proteus pot fi capabile de proliferare. Incubarea prelungita poate duce la rezultate confuze.

Bibliografie
1.  Standing Committee of Analysts. The Microbiology of Drinking Water (2009) Part 4.
2. Hoogendijk J. L., Antonie van Leeuwenhoek 1962, 28 (1) 315-320.
3. MacConkey A. T., 1905 J Hyg, Jul; 5(3):333-379.
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MacConkey Agar @(I
CMO0007A CM0007B, CM0007R, CM0007T, CM0007K

Zamyslané pouzitie

Pombcky MacConkey Agar (CMO0007B/R/T/K) su diferencidlne média na izolaciu a diferenciaciu koliformnych baktérii fermentujacich
a nefermentujucich laktézu a patogénov Crevnych baktérii zo Sirokého spektra klinickych vzoriek priamo od pacienta, ako je moc¢
a stolica, alebo nepriamo z tampénov odobratych z ran alebo infekcii. MacConkeyho agar sa pouziva v diagnostickom pracovnom
postupe na pomoc lekarom pri uréovani potencialnych moznosti lieby u pacientov s podozrenim na bakterialne infekcie.

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

Zhrnutie a vysvetlenie

Vdaka schopnosti podporovat rast patogénnych grampozitivnych kokov (napr. stafylokokov a enterokokov), ako aj
Enterobacteriaceae, sa MacConkey Agar odpori¢a najma na kultivaciu patogénov, ktoré mézu byt pritomné v réznych vzorkach,
ako je moc, stolica alebo stery z rany. Poskytuje niekolko diagnostickych indikacii okrem tolerancie ZI€e, ako je morfolégia kolonii
a chromogenéza.

Enterokoky mézu rast’ a prezivat v narocnych podmienkach, mozno ich najst v gastrointestinalnom trakte ludi a zvierat, rastlinach,
pbéde, vode, Zivotnom prostredi a fermentovanych produktoch. Enterococcus faecalis a Enterococcus faecium su najCastejSie
enterokoky izolované z fudskych infekcii. Enterokoky vykazuju vlastnu aj ziskanu rezistenciu na mnoZstvo antibiotik’.

Stafylokoky su Gram-pozitivne druhy, ktoré sa najcastejSie spajaju s infekciou Cloveka. Baktéria Staphylococcus aureus mbze byt
spojena so zavaznou infekciou, preto je délezité odlisit ju od oportunnych koaguléza negativnych stafylokokov?.

Medzi zastupcov Enterobacteriaceae patria Escherichia, Proteus, Klebsiella, Salmonella a Shigella. Co sa tyka Escherichia spp. je
znamych pat druhov, ktoré spdsobuju ludské choroby. Existuju Styri druhy Proteus, z ktorych tri spdsobuju ochorenie. Rod
Klebsiella obsahuje Sest druhov, z ktorych Styri suvisia s fudmi a zahffiaju K.pneumoniae, ktoré mézu spdsobit bakteriémiu
a hepatalne infekcie a boli izolované z mnozstva neobvyklych infekcii, vratane endokarditidy, primarneho mediastinalneho abscesu
s obsahom plynov, peritonitidy, akutnej cholecystitidy, myonekrézy s krepitaciami, pyomyozitidy, nekrotizujucej fasciitidy, abscesu
m. psoas, infekcii fascialneho priestoru hlavy a krku a septickej artritidy>.

Princip metédy

Formulacia MacConkey Agar (CM0007B/R/T/K) neobsahuje krystalovu violet, na rozdiel od inych formulacii MacConkey Agar, ako
je MacConkey Agar No. 3 (CM0115B/T/K/Q/VIW/R) a Sorbitol MacConkey Agar (CM0813B/K/R), ktoré sa liSia zamyslanym
ucelom. Formulacia MacConkey Agar (CMOOO07A/B/K/R/T) je menej selektivna aumoznuje rast Staphylococcus spp.
a Enterococcus spp. Pomocky MacConkey Agar (CM0007A/B/K/R/T) obsahuju peptdon na dodavanie zivin pre rast, agar ako
tuhnGce &inidlo a chlorid sodny na udrzanie osmotickej rovnovahy. Zl¢ové soli su inhibiné pre necrevné baktérie a pomahaju
predchadzat’ rojeniu Proteus spp. Laktéza sa pridava ako zdroj uhlika. Diferenciacia laktézovych fermentorov sa dosiahne
kombinaciou laktozy a indikatorového farbiva, neutralnej cervenej. Laktézové fermentory produkuju kyselinu, znizuja pH
a spdsobuju zmenu farbiva zo Zltej na €ervend. To ma za nasledok, Ze baktérie fermentujice laktézu sa javia ako Gerveno-ruzové
kolodnie, ktoré mozu byt obklopené zénami vyzrazanych zl€ovych soli spdsobenych pdsobenim kyseliny produkovanej fermentaciou
laktozy. Baktérie nefermentujuce laktézu, ako napr. Salmonella spp., sa javia ako tyc¢inkové alebo bezfarebné kolénie.

Typické zlozenie

gramy na liter
Pepton 20,0
Laktéza 10,0
ZI&ové soli 5,0
Chlorid sodny 5,0
Neutralny ¢erveny indikator 0,075
Agar 12,0

Dodavané materialy

(500 g vyprodukuje 9,6 litra)

CMO0007A: 100 g dehydrovaného MacConkey Agar
CMO0007B: 500 g dehydrovaného MacConkey Agar
CMO0007K: 25 kg dehydrovaného MacConkey Agar
CMOO007R: 2,5 kg dehydrovaného MacConkey Agar
CMOO007T: 5 kg dehydrovaného MacConkey Agar

Materialy pozadované, ale nedodavané
e Inokulacéné ocka, tampdny, zberné nadoby

e Inkubatory

e  Organizmy na kontrolu kvality

e  Petriho misky
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Uskladnenie
Produkt skladujte v pévodnom obale pri teplote medzi 10 °C a 30 °C.
Nadobu udrziavajte tesne uzavretu.
Produkt méze byt pouzivany do datumu exspiracie uvedeného na etikete.
Chrarnite pred vihkostou.
Uchovavajte mimo svetla.
Pred pouzitim nechajte rekonstituovany produkt ustalit na laboratérnu teplotu.

Varovania a bezpecénostné opatrenia

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

e  Spobsobuje vazne podrazdenie odi.

e  Mobze vyvolat alergicku koznu reakciu.

e Ak sa dostane na pokozku, umyte ju velkym mnozstvom mydla a vody.

e Ak sa dostane do o¢i, dokladne ich vyplachnite vodou, aj pod vieCkami.

e  Vytiahnite kontaktné SoSovky, ak su pritomné a je to mozné. Pokracujte vo vyplachovani. Ak podrazdenie oka pretrvava,
vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

e  Privdychnuti, ak je dychanie tazke, presurite postihnutého na €erstvy vzduch a nechajte ho v polohe vhodnej pre pohodiné
dychanie. Pri stazenom dychani volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

e Len na diagnostické pouzitie in vitro.

e Len na profesionalne pouzitie.

e  Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.

e  Produkt nepouzivajte, ak je obal akokolvek viditelne poSkodeny (nadoba alebo uzaver).

e  Produkt nepouzivajte po uplynuti uvedeného datumu exspiracie.

e  Pomdcku nepouzivajte, ak su pritomné znamky kontaminacie.

e Je zodpovednostou kazdého laboratéria nakladat’ s produkovanym odpadom v sulade s jeho povahou a stupriom nebezpecenstva

a umoznit spracovanie alebo zlikvidovanie v sulade so vSetkymi platnymi federalnymi, Statnymi a miestnymi predpismi. Je potrebné
pozorne si prec€itat' a dodrziavat pokyny. To zahffia likvidaciu pouzitych alebo nepouzitych Cinidiel, ako aj akéhokolvek iného
kontaminovaného materialu na jedno pouzitie podla postupov pre infekéné alebo potencialne infek&né produkty.

e Uistite sa, Ze veko nadoby je po prvom otvoreni a medzi jednotlivymi pouzitiami tesne uzavreté, aby sa minimalizovalo vnikanie
vlhkosti, ktoré méze mat za nasledok nespravne fungovanie produktu.

Pozrite si kartu bezpe&nostnych tdajov (KBU) pre bezpe&nt manipulaciu s vyrobkom a jeho likvidaciu (www.thermofisher.com).

Zavazné udalosti
Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s poméckou, sa musi oznamit' vyrobcovi a prisluSnému regulaénému
organu Statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi a ich uchovavanie
Vzorky by sa mali odoberat a malo by sa s nimi zaobchadzat’ podla miestnych odporu¢anych usmerneni, ako su britské normy pre
mikrobiologické vysetrenia (UK SMI)B 1,B 4,B 11,B 14, B 17, B 25, B 26, B 37 B 57 a B 60.

Postup
e Rozpustite 52 g v 1 litri destilovanej vody.
Privedte do varu, aby sa dosiahlo UpIné rozpustenie.
Sterilizujte v autoklave 15 minut pri teplote 121 °C.
Ochladte na teplotu 50 °C. Dobre premieSajte a nalejte do sterilnych Petriho misiek.
Az do pouzitia uchovavajte podla odporu¢anych pokynov.

Interpretacia
Baktérie fermentujuce laktozu sa javia ako Cerveno-ruzové kolonie, ktoré mézu byt obklopené zénami vyzrazanych zI€ovych soli.

Baktérie nefermentujuce laktézu, ako napr. Salmonella spp., sa javia ako slamovo ZIté alebo bezfarebné kolonie.

Identifikacia je predbezna a mala by sa potvrdit.

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

Vykon tohto média mozno overit’ testovanim nasledujucich referenénych kmenov.

Podmienky inkubacie: 18 — 24 hod pri 37 °C aerébne

Pozitivne kontroly ]
Pocet kolonii je =2 70 % poctu kontrolného média Urover inokula: 10 — 100 cfu

Escherichia coli 1 — 2 mm ruzové/Cervené koldnie

ATCC 25922

Klebsiella pneumoniae 1 — 3 mm Eervené/ruzové, mukoidné kolénie
ATCC® 29665™
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Enterococcus faecalis 0,5 - 1 mm ¢ervené koldnie
ATCC® 29212™

Staphylococcus aureus 0,5 — 1 mm ruzové kolonie
ATCC® 25923™

Salmonella Typhimurium 1 — 3 mm slamovo ZIté kolénie

ATCC® 14028™

Salmonella nottingham 1 — 3 mm slamovo ZIté kolénie
NCTC 7832
Shigella flexneri 1 — 4 mm slamovo Zlté kolénie

ATCC® 12022™

Pseudomonas aeruginosa | 1 — 3 mm slamovo ZIté kol6nie
ATCC® 27853™

Proteus mirabilis 1 — 2 mm, slamovo ZIté kolénie, Ziadne rojenie
ATCC® 29906™

Prevadzkové charakteristiky

Presnost bola preukazana preskumanim udajov kontroly kvality. Spravna detekcia koliformnych organizmov fermentujucich
a nefermentujucich laktézu a patogénov crevnych baktérii je potvrdena zahrnutim dobre charakterizovaného izolatu do
procesov kontroly kvality vykonavanych ako su€ast vyroby kazdej Sarze pomécky. Presnost MacConkey Agar
(CMO0007B/R/T/K) bola preukazana celkovou uspesnostou 100 % pocas 2 rokov testovania (oktdber 2019 — december 2021).
To ukazuje, Zze vykon je reprodukovatelny.

Pomécky sa testuju interne ako suc€ast procesu kontroly kvality. Pre cielové organizmy, pri pouziti 10 — 100 cfu inokula
Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus, Salmonella typhimurium, Salmonella
nottingham, Shigella flexneri, Pseudomonas aeruginosa, a Proteus mirabilis a inkubacii pomocky pocas 18 — 24 hodin pri
teplote 37 °C mdze pouzivatel ziskat organizmy s velkostou kolénii a morfolégiou, ako je uvedené v tomto dokumente.

Obmedzenia

Streptococci a iné organizmy vyzadujuce Specifické rastové faktory mézu na tomto médiu rast slabo alebo vébec, preto by sa
vzorka mala kultivovat’ aj na neselektivnom médiu, ako napr. krvny agar. Niektoré kmene Proteus spp. mézu byt schopné
rojenia. PrediZena inkubacia méze viest k zamene vysledkov.

Bibliografia
1. Standing Committee of Analysts. The Microbiology of Drinking Water (2009) Part 4.
2. Hoogendijk J. L., Antonie van Leeuwenhoek 1962, 28 (1) 315-320.
3. MacConkey A. T., 1905 J. Hyg, Jul; 5(3):333-379.

Vysvetlenie symbolov
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Katalégové cislo

Diagnosticka zdravotnicka
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navod na pouzitie
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Strana 67 zo 68

MBD_BT_IFU-0524



Thermo
“ Vyrobca

_ Autorizovany zastupca

v Eurépskom
spoloCenstve/Eurdpskej Unii

c € Eurdépske posudzovanie zhody

UK

Posudzovanie zhody
C n v Spojenom kralovstve
U D'I Jedine€ny identifikator

pomocky

pomdcku do miestneho

Dovozca — oznacenie subjektu,
% ktory dovaza zdravotnicku
prostredia. Uplatnitelné na

Eurépsku Uniu
Made in the Vyrobené v Spojenom
United Kingdom kralovstve

ATCC Licensed )"ﬁ
Derivative
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