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Bile Aesculin Agar
CMO0888K & CM0888B EN

Intended Use

Bile Aesculin Agar is a differential for the isolation and presumptive identification of enterococci and Group D streptococci from
clinical samples. The device is intended to be used in a diagnostic workflow to aid clinicians in determining potential treatment
options for patients suspected of having bacterial infections. The device is for professional use only, is not automated and nor is
it a companion diagnostic.

Summary and Explanation
The major use of Bile Aesculin Agar is to differentiate between enterococci / Group D streptococci and non-Group D
streptococci. It may also be used for the presumptive identification of other groups of microorganisms.

The value of bile tolerance together with hydrolysis of aesculin'?*45 as a means of presumptively identifying enterococci/Group
D streptococci is widely recognised. The use of these parameters forms the basis of Bile Aesculin Agar which was described by
Swan® who concluded that the use of this medium is a valid alternative to Lancefield grouping for the recognition of
enterococci/Group D streptococci. Facklam? further confirmed its usefulness in differentiating enterococci/Group D streptococci
from non-Group D streptococci while other workers®91° have used the medium for presumptive identification of the Klebsiella-
Enterobacter- Serratia group amongst the Enterobacteriaceae. Bile aesculin agar is also used to identify enterococci from water
samples??,

Principle of Method

Peptone supplies the nitrogen source and other nutrients to support the growth of the target bacteria. Agar is added as a
solidifying agent. Enterococci / Group D streptococci hydrolyse aesculin to form aesculetin and dextrose. Aesculetin combines
with the ferric citrate in the medium to form a dark brown or black complex which is indicative of a positive result. Bile salts
inhibit Gram-positive bacteria other than enterococci / Group D streptococci.

Typical Formula
Grams per litre

Peptone 8.0
Bile Salts 20.0
Ferric citrate 0.5
Aesculin 1.0
Agar 15.0

Materials Provided
CMO0888K — 25Kg dehydrated culture media
CMO0888B — 500g dehydrated culture media

Materials Required but Not Supplied
e Inoculating loops, swabs, collection containers
e Incubators
e Quality control organisms
e  Petridishes

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

Warnings and Precautions

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

Causes serious eye irritation.

May cause an allergic skin reaction.

If on skin wash with plenty of soap and water.

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

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

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

. For in vitro diagnostic use only.

For professional use only.

Inspect the product packaging before first use.

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

Do not use the product beyond the stated expiry date.

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

It is the responsibility of each laboratory to manage waste produced according to their nature and degree of

hazard and to have them treated or disposed of in accordance with any federal, state and local applicable

regulations. Directions should be read and followed carefully. This includes the disposal of used or unused

reagents as well as any other contaminated disposable material following procedures for infectious or

potentially infectious products.

. Ensure the lid of the container is kept tightly closed after first opening and between use to minimise moisture
ingress, which may result in incorrect product performance.

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

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

Specimen Collection, Handling and Storage

Specimen should be collected and handled following local recommended guidelines, such as the UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) B 29.

Procedure

Refer to local protocols and guidelines.

Suspend 44.5g in 1 litre of distilled water and bring gently to the boil to dissolve completely. Sterilize by autoclaving at 121°C for
15 minutes. Allow to cool to 45°C, mix well and pour into sterile Petri dishes.

Using a sterile loop inoculate the medium with 4 to 5 colonies of the test strain and incubate at 37°C for 18 hours to 24 hours.
The result is positive for bile salt tolerance and aesculin hydrolysis if blackening of the medium occurs.

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: 37°C for 18 - 24 hours

Positive Controls
Inoculum of 10 - 100 colony forming units (cfu).
Colony count is = 50% of the control medium count

Enterococcus faecalis 0.25-1mm, brown colonies, aesculin
ATCC®19433™ hydrolysis

Inoculum level 10* — 108

Enterococcus faecalis 0.25-1mm, brown colonies, aesculin
ATCC®29212™ hydrolysis

Enterococcus faecium 0.25-1mm, brown colonies, aesculin
NCTC 7171 hydrolysis

Enterococcus durans 0.25-1mm, brown colonies, aesculin
ATCC®19432™ hydrolysis

Streptococcus bovis 0.25-1mm, brown colonies, aesculin
ATCC®27960™ hydrolysis

Enterobacter aerogenes 1-2mm, brown colonies, aesculin
ATCC®13048™ hydrolysis

Negative Control
Inoculum level 10* — 10°

Streptococcus pyogenes
ATCC®19615™ No gI’OWth

Limitations
This test cannot be used in isolation to confirm the identification of enterococci / Group D streptococci, as other bacteria are also
able to hydrolyse aesculin in the presence of bile but it can be used in combination with other tests such as salt tolerance.

Performance

Performance was evaluated using 24 bacterial strains including the following: E. faecalis, E. faecium, Streptococcus pyogenes,
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E.aerogenes, Klebsiella pneumoniae, Staphylococcus aureus and Escherichia coli. All organisms gave expected growth
characteristics according to the current product specification.
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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 1}
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, England

C€ca

For technical assistance please contact your local distributor.

Version Modifications Introduced

3.0 2024-09-12
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Zlué-eskulinovy agar
CMO0888K a CM0888B CS

Zamyslené pouziti [vD]

Zlug-eskulinovy agar je rozli$ovaci prostfedek pro izolaci a predpokladanou identifikaci enterokok(i a streptokokd skupiny D z
klinickych vzork(. Tento prostfedek se pouziva v diagnostickém pracovnim postupu, kde Iékafim pomaha pfi urcovani
potencialnich moznosti 1é€by pacientd s podezienim na bakterialni infekce. Prostfedek je ur€en pouze pro profesionalni pouziti,
neni automatizovany a neni uréen pro doprovodnou diagnostiku.

Shrnuti a vysvétleni
Hlavni pouziti zlu€-eskulinového agaru je rozliSeni mezi enterokoky/streptokoky skupiny D a streptokoky, které nepatfi do
skupiny D. M(ze byt také pouzit pro predpokladanou identifikaci jinych skupin mikroorganismu.

Hodnota tolerance Zluci spolu s hydrolyzou eskulinu®234° jako prostfedkem predpokladané identifikace enterokoku/streptokoku
skupiny D je Siroce uznavana. Pouziti téchto parametr( tvofi zaklad Zlug-eskulinového agaru, ktery popsal Swan ¢ a ktery dosel
k zavéru, Ze pouziti tohoto média je platnou alternativou k Lancefieldové seskupeni pro rozpoznavani enterokokul/streptokoku
skupiny D. Facklam 7 dale potvrdil uzZiteGnost pfi odlieni enterokok(/streptokok(i skupiny D od streptokokd mimo skupinu D,
zatimco ostatni pracovnici 8% pouzili médium pro predpokladanou identifikaci skupiny Klebsiella - Enterobacter - Serratia v
&geledi Enterobacteriaceae. Zlug-eskulinovy agar se také pouZiva k identifikaci enterokoku ze vzorki vody™.

Princip metody

Pepton dodavéa zdroj dusiku a dal$i ziviny pro podporu ristu cilovych bakterii. Agar se pfidava jako ztuzujici latka.
Enterokoky/streptokoky skupiny D hydrolyzuji eskulin za vzniku eskuletinu a dextrézy. Eskuletin se kombinuje s citratem
Zelezitym v médiu za vzniku tmavé hnédého nebo derného komplexu, ktery svéd&i o pozitivnim vysledku. Zlugové soli inhibuji
grampozitivni bakterie, jiné nez jsou enterokoky/streptokoky skupiny D.

Typické slozeni

gramu na litr
Pepton 8,0
Zlugové soli 20,0
Dusi¢nan zelezity 0,5
Eskulin 1,0
Agar 15,0

Poskytnuté materialy
CMO0888K — 25 kg dehydratovaného kultivaéniho média
CMO0888B — 500 kg dehydratovaného kultivacniho média

Potiebny material, ktery neni soucéasti dodavky
Oc¢kovaci klicky, tampony, sbérné nadoby

Inkubatory

Organizmy kontroly kvality

Petriho misky

Skladovani

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

Uchovavejte nadobu tésné uzavienou.

Produkt Ize pouzivat do data pouzitelnosti uvedeného na Stitku.

Chrarite pred vihkosti.

Chrarite pfed svétlem.

Pfed pouzitim nechte rekonstituovany produkt dosahnout pokojové teploty.
o rekonstituci skladujte médium mezi 2 °C a 10 °C.

T e © o o o o

Upozornéni a bezpec¢nostni opatieni
. Nevdechujte. PFi vdechovani mize vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.

Zplsobuje vazné podrazdéni oci.

Muze vyvolat alergickou kozni reakci.

Umyijte velkym mnozZstvim vody a mydla.

PFi proniknuti do oci, nékolik minut opatrné vyplachujte vodou.

Vyjméte kontaktni €ocky, pokud jsou nasazeny a lIze je snadno vyjmout. PokraCujte ve vyplachovani. Pokud

podrazdéni oéi pretrvava, vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetieni.

. PFi vdechnuti, pokud ma postizeny obtize s dychanim, pfeneste jej na Cerstvy vzduch a ponechte jej v klidu
v poloze usnadfujici dychani. Pokud pocitujete respiraéni pfiznaky, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
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STREDISKO nebo lékare.

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

Pouze pro profesionalni pouziti.

PFed prvnim pouzitim zkontrolujte obal produktu.

Nepouzivejte produkt, jsou-li obal (hadobka nebo vi¢ko) viditelné poskozené.

Nepouzivejte produkt po uplynuti uvedeného data pouzitelnosti.

Jsou-li zjevné znamky kontaminace, produkt nepouzivejte.

Je odpovédnosti kazdé laboratofe nakladat s vyprodukovanym odpadem v souladu s jeho povahou a stupném

nebezpeci a zpracovat ho nebo zlikvidovat v souladu s federalnimi, statnimi a mistnimi platnymi predpisy.

Prostudujte si navod a pfesné ho dodrzujte. Zahrnuje to likvidaci pouzitych nebo nepouzitych reagencii

i jakéhokoli jiného kontaminovaného jednordzového materialu v souladu s postupy pro infekéni nebo

potencialné infekéni produkty.

e  Zaijistéte, aby viko nadoby bylo po prvnim otevieni a mezi jednotlivymi pouzitimi pevné uzavieno, aby se
minimalizovalo vniknuti vlhkosti, které by mohlo mit za nasledek nespravné fungovani produktu.

Viz bezpec¢nostni list (SDS) s informacemi o bezpe¢né manipulaci a likvidaci produktu (www.thermofisher.com).

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

Odbér vzorki, manipulace a skladovani

Vzorek je tfeba odebirat a manipulovat s nimi podle doporuéenych mistnich pokyn, jako jsou britské standardy pro
mikrobiologickéa vysetfeni (UK SMI) B 29.

Postup

DalSi informace naleznete v mistnich protokolech a pokynech.

44,5 g suspendujte v 1 litru destilované vody a mirné pfivedte k varu, aby se UpIné rozpustil. Sterilizujte v autoklavu pfi 121 °C
po dobu 15 minut. Ochladte asi na 45 °C, dobfe promichejte a nalijte do sterilnich Petriho misek.

Pomoci sterilni klicky naockujte médium 4 az 5 koloniemi testovaného kmene a inkubujte pfi 37 °C po dobu 18 hodin az

24 hodin. Vysledek je pozitivni na toleranci zlu€ovych soli a hydrolyzu eskulinu, pokud dojde ke z€ernani média.

Kontrola kvality

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

Vykon tohoto média Ize ovéfit testovanim nasledujicich referen¢nich kmenda.

Podminky inkubace: 37 °C po dobu 18-24 hodin.

Pozitivni kontroly
Inokulum 10-100 jednotek tvoficich kolonie (cfu)
Pocet kolonii je = 50 % poctu na kontrolnim médiu

Enterococcus faecalis 0,25-1 mm, hnédé kolonie,
ATCC® 19433™ hydrolyza eskulinu

MnozZstvi inokula 10* — 108

Enterococcus faecalis 0,25-1 mm, hnédé kolonie,
ATCC® 29212™ hydrolyza eskulinu
Enterococcus faecium NCTC | 0,25-1 mm, hnédé kolonie,
7171 hydrolyza eskulinu
Enterococcus durans 0,25-1 mm, hnédé kolonie,
ATCC® 19432™ hydrolyza eskulinu
Streptococcus bovis 0,25-1 mm, hnédé kolonie,
ATCC® 27960™ hydrolyza eskulinu
Enterobacter aerogenes 0,25-2mm, hnédé kolonie,
ATCC® 13048™ hydrolyza eskulinu

Negativni kontrola
Mnozstvi inokula 10* — 10°

SII‘eptOCOCCUS pyogenes ...
ATCC® 19615™ Zadny rust

Omezeni

Tento test nelze pouzit izolované k potvrzeni identifikace enterokok(l/streptokokt skupiny D, protoZe jiné bakterie jsou
také schopny hydrolyzovat eskulin v pfitomnosti Zluc€i, ale Ize jej pouzit v kombinaci s jinymi testy, jako je napfiklad
tolerance soli.

Vykon
Vykon byl hodnocen pomoci 24 bakterialnich kmenl vEetné nasledujicich: E. faecalis, E. faecium, Streptococcus
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pyogenes, E.aerogenes, Klebsiella pneumoniae, Staphylococcus aureus a Escherichia coli. VSechny organismy

vykazovaly o¢ekavané rustové charakteristiky podle aktualni specifikace produktu.
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Symbolova legenda

Symbol Definice
Katalogové Cislo
IVD Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
LOT K6d déavky
_/ﬂ/- Teplotni limit
g Spotfebujte do data
--..“{.f
7 Y Chrarite pfed slune¢nim zafenim
]

Nepouzivejte opakované

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

Obsahuje dostatecné mnozstvi pro testy <n>

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

Vyrobce

Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi / Evropské unii

Evropské posuzovani shody

Posuzovéni shody ve Spojeném kralovstvi

5|95mi L@ <=

Jedine€ny identifikator prostfedku
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Dovozce — Oznaceni entity importujici
zdravotnicky prostfedek do narodniho

prostfedi. Plati pro Evropskou unii

Made ',n the United Vyrobeno ve Spojeném kralovstvi
Kingdom

ATCC Licensed }®

Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava vyhrazena.

Katalogové znacky ATCC a ATCC jsou ochrannou znamkou spole¢nosti American Type Culture Collection.
Katalogové znacky NCTC a NCTC jsou ochrannou znamkou spole¢nosti National Collection of Type Cultures.
V8echny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim spole¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jejich dcefinych spole¢nosti

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

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

Verze Provedené zmény
3.0 2024-09-12
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Bile Aesculin Agar

CMO0888K og CM0888B DA

Tilsigtet brug

Bile Aesculin Agar er et differentiale til isolering og formodet identifikation af enterokokker og gruppe D-streptokokker fra
kliniske prgver. Enheden er beregnet til anvendelse i et diagnostisk workflow for at ggre det lettere for klinikere at fastlaegge
potentielle behandlingsmuligheder for patienter, der misteenkes for at have bakterielle infektioner. Enheden ma kun anvendes af
uddannet personale, er ikke automatiseret, og den er heller ikke ledsagende diagnostik.

Oversigt og forklaring
Bile Aesculin Agar anvendes iseer til at skelne mellem enterokokker/gruppe D-streptokokker og andre streptokokker end gruppe
D-streptokokker. Den kan ogsa anvendes til formodet identifikation af andre grupper af mikroorganismer.

Veerdien af galdetolerance sammen med hydrolyse af aesculin?345 som et middel til formodet identifikation af
enterokokker/gruppe D-streptokokker er almindeligt anerkendt. Brugen af disse parametre danner grundlaget for Bile Aesculin
Agar, som blev beskrevet af Swan®, der konkluderede, at brugen af dette medie er et gyldigt alternativ til Lancefield-
gruppering til genkendelse af enterokokker/gruppe D- streptokokker. Facklam’ bekraeftede

endvidere  dets anvendelighed tilat skelne  enterokokker/gruppe D-
streptokokker fra streptokokker uden for gruppe D, mens andre forskere®®° har anvendt mediet til formodet identifikation af
Klebsiella-Enterobacter-Serratia-gruppen blandt Enterobacteriaceae. Bile aesculin agar anvendes ogsa til at identificere
enterokokker fra vandprever*'.

Metodeprincip

Pepton leverer kveelstofkilden og andre nzeringsstoffer til at statte veeksten af malbakterierne. Agar tilsaettes som et
starkningsmiddel. Enterokokokker/gruppe D-streptokokker hydrolyserer aesculin til aesculetin og dextrose. Aesculetin
kombineres med jerncitrat i mediet og danner et markebrunt eller sort kompleks, som er tegn pa et positivt resultat. Gallesalte
haemmer andre Gram-positive bakterier end enterokokker/gruppe D-streptokokker.

Typisk formel

Gram pr. liter
Pepton 8,0
Galdesalte 20,0
Ferricitrat 0,5
AEskulin 1,0
Agar 15,0

Materialer, der medfglger
CMO0888K — 25 kg dehydreret kulturmedie
CMO0888B — 500 g dehydreret kulturmedie

Pakraevede materialer, der ikke medfglger

e Podenale, vatpinde, opsamlingsbeholdere
e Inkubatorer
e  Organismer til kvalitetskontrol
e Petriskale
Opbevaring

. Opbevar produktet i den originale emballage mellem 10 °C og 30 °C.

. Hold beholderen teet lukket.

. Produktet kan bruges indtil den udigbsdato, der er angivet p& maerkaten.

. Beskyttes mod fugt.

. Beskyttes mod lys.

. Produktet skal tempereres til stuetemperatur inden brug. Herefter opbevares mediet mellem 2 °C og 10
°C.

Advarsler og forholdsregler

Ma ikke indandes. Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller andedraetsbesvaer ved indanding.
Forarsager alvorlig gjenirritation.

Kan forérsage allergisk hudreaktion.

Vask med rigeligt vand og seebe ved hudkontakt.

Skyl forsigtigt med vand i flere minutter ved gjenkontakt.

Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette let kan ggres. Fortseet skylning. Ved vedvarende gjenirritation: sgg
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leegehjeelp.

e Ved indanding: Hvis vejrtreekningen er besvaeret, skal den udsatte person flyttes til et sted med frisk luft og

holdes i ro i en stilling, der letter vejrtreekningen. Ring til GIFTLINJEN, eller sgg leege, hvis der opleves

luftvejssymptomer.

Kun til in vitro diagnostisk brug.

Kun til professionel brug.

Efterse produktets emballage for farste brug.

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

Produktet ma ikke bruges efter den anfarte udlgbsdato.

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

. Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere affald produceret i overensstemmelse med deres art og grad af
fare og at f& det behandlet eller bortskaffet i overensstemmelse med eventuelle geeldende faderale, statslige
og lokale regler. Sgrg for at fglge de gaeldende retningslinjer. Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller
ubrugte reagenser samt ethvert andet kontamineret engangsmateriale efter procedurer for infektigse eller
potentielt infektigse produkter.

. Serg for, at laget pa beholderen holdes taet lukket efter fgrste dbning og mellem brug for at minimere
indtreengning af fugt, hvilket kan resultere i forkert produktydelse.

Se oplysningerne i sikkerhedsdatabladet vedrarende sikker handtering og bortskaffelse af produktet (www.thermofisher.com).

Alvorlige heendelser
Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med enhederne, skal indberettes til producenten og den relevante
tilsynsmyndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten bor.

Indsamling af prgver, handtering og opbevaring
Praver skal indsamles og handteres efter lokale anbefalede retningslinjer, sdsom UK Standards for Microbiology Investigations
(UK sMI) B 29.

Procedure
Se lokale protokoller og retningslinjer.

Heeld 44,5 g i 1 liter destilleret vand og bring forsigtigt i kog, sa det bliver helt oplast. Steriliser i autoklave ved 121 °C i 15
minutter. Lad blandingen afkegle til 45 °C, bland godt, og heeld i sterile petriskale.

Brug en steril lgkke til at inokulere mediet med 4 til 5 kolonier af teststammen, og inkuber ved 37 °C i 18 timer til 24 timer.
Resultatet er positivt for galdesalttolerance og aesculinhydrolyse, hvis der opstar sortfarvning af mediet.

Kvalitetskontrol

Det er brugerens ansvar at udfare kvalitetskontroltest under hensyntagen til den tilsigtede brug af mediet og i
overensstemmelse med lokale geeldende regler (hyppighed, antal stammer, inkubationstemperatur osv.).
Dette medies preestation kan verificeres ved at teste falgende referencestammer.

Inkubationsforhold: 37 °C i 18-24 timer

Positive kontroller
Inokulum af 10-100 kolonidannende enheder (cfu).
Kolonitallet er = 50 % af kontrolmedietallet

Enterococcus faecalis 0,25-1 mm, brune kolonier,
ATCC®19433™ hydrolyse af aesculin

Inokulumniveau 10*-10°

Enterococcus faecalis 0,25-1 mm, brune kolonier,
ATCC®29212™ hydrolyse af aesculin
Enterococcus faecium NCTC| 0,25-1 mm, brune kolonier,
7171 hydrolyse af aesculin
Enterococcus durans 0,25-1 mm, brune kolonier,
ATCC®19432™ hydrolyse af aesculin
Streptococcus bovis 0,25-1 mm, brune kolonier,
ATCC®27960™ hydrolyse af aesculin
Enterobacter aerogenes 1-2 mm, brune kolonier,
ATCC®13048™ hydrolyse af aesculin

Negativ kontrol
Inokulumniveau 10*108

Streptococcus pyogenes
ATCC®19615™ Ingen vaekst

Begraensninger

Denne test kan ikke anvendes isoleret til at bekreefte identifikationen af enterokokker/gruppe D-streptokokker, da andre
bakterier ogsa er i stand til at hydrolyse aeskulin i tilstedeveerelse af galde, men den kan anvendes i kombination med
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andre test som f.eks. salttolerance.

Preestation
Ydelsen blev evalueret ved hjeelp af 24 bakteriestammer, herunder fglgende: E. faecalis, E. faecium, Streptococcus
pyogenes, E.aerogenes, Klebsiella pneumoniae, Staphylococcus aureus and Escherichia coli. Alle organismer viste de
forventede veekstkarakteristika i henhold til den geeldende produktspecifikation.
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Medicinsk udstyr til brug i in vitro-
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_/ﬂ/- Temperaturgreense

Holdes veek fra sollys

M4 ikke genanvendes

Se brugsanvisningen eller se den
elektroniske brugsanvisning

Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget, og se brugsanvisningen

Autoriseret repraesentant i Det
Europeeiske Faellesskab/Den
Europeeiske Union

Europeaeisk
overensstemmelsesvurdering
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U K Britisk
C n overensstemmelsesvurdering

U D l Unik udstyrsidentifikation

Importar — Angiver den enhed, der
importerer det medicinske udstyr til

regionen/omradet. Geelder for EU

Made in the

United Kingdom Fremstillet i Storbritannien

ATCC Licensed }®

Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheder forbeholdes. ATCC og ATCC-katalogmaerkerne er et varemeerke
tilherende American Type Culture Collection.

NCTC og NCTC-katalogmeerkerne er et varemeerke tilhgrende National Collection of Type Cultures.

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

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

Ce€ca

Kontakt din lokale forhandler for at fa teknisk hjeelp.

Version | Andringer indfort
3.0 2024-09-12
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Gallen-Asculin-Agar
CMO0888K & CM0888B DE

Bestimmungsgemale Verwendung ivD]

Gallen-Asculin-Agar ist ein Differenzial zur Isolierung und prasumtiven Identifizierung von Enterokokken und Streptokokken der
Gruppe D aus klinischen Proben. Das Gerét soll in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet werden, um Arzte bei der
Bestimmung potenzieller Behandlungsoptionen flr Patienten mit Verdacht auf bakterielle Infektionen zu unterstitzen. Das
Produkt ist nur fur den professionellen Gebrauch bestimmt, ist nicht automatisiert und auch kein diagnostisches
Begleitinstrument.

Zusammenfassung und Erlauterung

Gallen-Asculin-Agar wird hauptséchlich zur Unterscheidung zwischen Enterokokken/Streptokokken der Gruppe D und Nicht-
Gruppe-D-Streptokokken verwendet. Es kann auch zur mutmaRlichen Identifizierung anderer Gruppen von Mikroorganismen
verwendet werden.

Der Wert der Gallentoleranz zusammen mit der Hydrolyse von Asculin®2345 als Mittel zur prasumtiven Identifizierung von
Enterokokken/Streptokokken der Gruppe D ist weithin anerkannt. Die Verwendung dieser Parameter bildet die Grundlage fur
Gallen-Asculin-Agar, der von Swan® beschrieben wurde, der zu dem Schluss kam, dass die Verwendung dieses Mediums eine
glltige Alternative zur Lancefield-Gruppierung fur die Erkennung von Enterokokken/ Streptokokken der Gruppe D darstellt.
Facklam’ bestatigte weiter seine Nutzlichkeit bei der Unterscheidung von Enterokokken/Streptokokken der Gruppe D von Nicht-
Gruppe- D-Streptokokken, wahrend andere Forscher®®1° das Medium zur mutmaRlichen Identifizierung der Klebsiella-
Enterobacter- Serratia-Gruppe unter den Enterobacteriaceae verwendet haben. Gallen-Asculin-Agar wird auch verwendet, um
Enterokokken aus Wasserproben zu identifizieren®*.

Funktionsprinzip

Pepton liefert die Stickstoffquelle und andere Nahrstoffe, um das Wachstum der Zielbakterien zu unterstiitzen. Als
Verfestigungsmittel wird Agar zugesetzt. Enterokokken/ Streptokokken der Gruppe D hydrolysieren Asculin, um Asculetin und
Dextrose zu bilden. Asculetin verbindet sich mit dem Eisencitrat im Medium zu einem dunkelbraunen oder schwarzen Komplex,
der auf ein positives Ergebnis hinweist. Gallensalze hemmen andere grammpositive Bakterien als Enterokokken/Streptokokken

der Gruppe D.

Typische Formulierung
Gramm pro Liter

Pepton 8,0
Gallensalz 20,0
Eisencitrat 0,5
Asculin 1.0
Agar 15,0

Lieferumfang
CMO0888K — 25 kg Trockenkulturmedien
CMO0888B — 500 g Trockenkulturmedien

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien

o Impfosen, Tupfer, Sammelbehalter
e Inkubatoren
o  Qualitatskontrollstamme
e  Petrischalen
Lagerung

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

Behalter dicht verschlossen halten.

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

Lichtgeschiitzt aufbewahren.

. Rekonstituiertes Produkt vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.

Nach der Rekonstitution die Medien zwischen 2 und 10 °C lagern.

Warnhinweise und Vorsichtsmaflinahmen
. Nicht einatmen. Kann bei Einatmen Allergie- oder Asthmasymptome oder Atembeschwerden
verursachen.
. Verursacht schwere Augenreizungen.
. Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
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. Bei Hautkontakt mit viel Wasser und Seife abwaschen.

. Bei Augenkontakt behutsam mehrere Minuten lang mit Wasser spilen.

e Vorhandene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen. Weiter spiilen. Bei anhaltender Augenreizung
arztlichen Rat einholen/ arztliche Hilfe hinzuziehen.

. Bei Einatmen und Atembeschwerden die betroffene Person an die frische Luft bringen und in einer Position

halten, die das Atmen erleichtert. Bei Symptomen der Atemwege GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt

anrufen.

Nur zur In-vitro-Diagnostik.

Nur fiir den professionellen Gebrauch.

Untersuchen Sie die Produktverpackung vor der ersten Verwendung.

Das Produkt nicht bei sichtbarer Beschadigung der Folienversiegelung (Behélter oder Deckel)

verwenden.

Das Produkt nicht tiber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

. Nicht verwenden, wenn Anzeichen einer Kontamination erkennbar sind.

. Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die anfallenden Abfélle nach Art und Grad ihrer Gefahrlichkeit zu
behandeln und sie in Ubereinstimmung mit den geltenden Bundes-, Landes- und ortlichen Vorschriften
behandeln oder entsorgen zu lassen. Die Anweisungen mussen gelesen und genau befolgt werden. Dazu
gehort die Entsorgung gebrauchter oder ungebrauchter Reagenzien sowie jeglicher anderer kontaminierter
Einwegmaterialien nach dem geltenden Verfahren fur infektiose oder potentiell infektiése Produkte.

. Sicherstellen, dass der Deckel des Behélters nach dem ersten Offnen und zwischen den Anwendungen fest
geschlossen bleibt, um das Eindringen von Feuchtigkeit zu minimieren, was zu einer fehlerhaften
Produktleistung fuihren kann.

Informationen zur sicheren Handhabung und Entsorgung dem Sicherheitsdatenblatt entnehmen (www.thermofisher.com).

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

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben

Proben sollten gemaf den lokal empfohlenen Richtlinien, wie den UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) B 29,
entnommen und gehandhabt werden.

Verfahrensweise

Beachten Sie lokale Protokolle und Richtlinien.

Suspendieren Sie 44,5 g in 1 Liter destilliertem Wasser und bringen Sie es vorsichtig zum Kochen, um es vollstandig
aufzuldsen. Durch Autoklavieren bei 121 °C fiir 15 Minuten sterilisieren. Auf 45 °C abkihlen lassen, gut mischen und in sterile
Petrischalen giel3en.

Das Medium mit einer sterilen Ose mit 4 bis 5 Kolonien des Teststamms inokulieren und 18 bis 24 Stunden bei 37 °C inkubieren.
Das Ergebnis ist positiv fir Gallensalztoleranz und Asculinhydrolyse, wenn eine Schwérzung des Mediums auftritt.

Qualitatskontrolle

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

Die Leistung dieses Mediums kann durch Testen der folgenden Referenzstamme tberprift werden.

Inkubationsbedingungen: 37 °C fiir 18 - 24 Stunden

Positivkontrollen
Inokulum von 10 — 100 koloniebildenden Einheiten (KbE).
Die Koloniezahl betragt = 50 % der Zahl des Kontrollmediums

Enterococcus faecalis 0,25-1 mm, braune Kolonien,
ATCC®19433™ Asculin-Hydrolyse
Inokulum-Level 10* — 108

Enterococcus faecalis 0,25-1 mm, braune Kolonien,
ATCC®29212™ Aesculin-Hydrolyse
Enterococcus faecium 0,25-1 mm, braune Kolonien,
NCTC 7171 Asculin-Hydrolyse
Enterococcus durans 0,25-1 mm, braune Kolonien,
ATCC®19432™ Asculin-Hydrolyse
Streptococcus bovis 0,25-1 mm, braune Kolonien,
ATCC®27960™ Asculin-Hydrolyse
Enterobacter aerogenes 1-2 mm, braune Kolonien,
ATCC® 13048™ Asculin-Hydrolyse
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Negativkontrolle

Inokulum-Level 10* — 10°

Streptococcus pyogenes

ATCC® 19615™

Kein Wachstum

Einschrankungen

Dieser Test kann nicht isoliert verwendet werden, um die Identifizierung von Enterokokken/Streptokokken der Gruppe D zu
bestéatigen, da andere Bakterien auch in der Lage sind, Asculin in Gegenwart von Galle zu hydrolysieren, aber er kann in

Kombination mit anderen Tests wie Salztoleranz verwendet werden.

Leistung
Die Leistung wurde anhand von 24 Bakterienstammen bewertet, darunter die folgenden: E. faecalis, E. faecium, Streptococcus
pyogenes, E. aerogenes, Klebsiella pneumoniae, Staphylococcus aureus und Escherichia coli. Alle Organismen zeigten die

erwarteten Wachstumseigenschaften geman der aktuellen Produktspezifikation.
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Bevollméchtigter Vertreter in der

Européischen

Gemeinschaft/Européischen Union

Européische
Konformitétsbewertung
g E UK-Konformitatsbewertung

U D l Eindeutige Produktkennung

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

Made in the United || Hergestellt im Vereinigten Kénigreich
Kingdom

ATCC Licensed }®
Derivative
©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte vorbehalten.
ATCC und ATCC-Katalogmarken sind Handelsmarken der American Type Culture Collection.
NCTC und NCTC-Katalogmarken sind Handelsmarken der National Collection of Type Cultures.

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

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

CE UK

Technische Unterstltzung erhalten Sie von Ihrem Handler vor Ort.

Version Anderungen eingefuhrt
3.0 2024-09-12
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Bile Aesculin Agar
CMO0888K & CM0888B EL

MpoBAemépevn xpRon [vD]

To Bile Aesculin Agar eival éva SIagpopIKO yia TNV atropuévwaon Kal TNV eavh TauToTroinan evTEPOKOKKWY Kal OTPETTTOKOKKWY
NG opdadag D amd KAivikd deiypata. H cuokeur) TrpoopideTal va XpnolyoTroinbei g€ pia diayvwaTIKI) pOor| €pyaciag yia va
BonBnoel Toug(Tig) KAIVIKOUG(-£G) 10TPOUG GTOV KABOPIoUO TTBAVWY BEPATTEUTIKWY ETTIAOYWV YIa aoBeveig yia Toug(Tig) oTroioug(-
€G) uTTApxel uTtrowia Baktnpiokwv Aolpwéewv. H ouokeury TpoopileTal POvo yia  eTTayyeApaTik xprion, Oev eivai
auTopaTtoTroinuévn Kal Oev aTToTEAEI TUVODBEUTIKO S1ayVwaoTIKG PECO.

MepiAnyn kai ere§Rynon

H kUpia xpron Tou Bile Aesculin Agar givalr n dlagopotroinon peTagl evIEPOKOKKWY / OTPETITOKOKKWY Tng opadag D kai
OTPETTOKOKKWY TNg Wn opadag D. Mmopei e€miong va xpnoiyomoinBei yia tnv mlavr Tautotmoinon GAAwv opddwv
MIKPOOPYQVIOHWV.

H agia TN avoxng atn xoAr og ocuvduaouo We TNV udpOAuan TN aiokouAivngh2345 wg péoo yia Tnv mlavr| TauToTroinaN TWV
EVTEPOKOKKWY / GTPETITOKOKKWY TNG opadag D eival eupéwg avayvwpiopévn. H xprion autwy Twv TTopapéTpwy aTToTeAE Tn Bdon
Tou Bile Aesculin Agar TTou Treplypa@nKe amod Tov Swan® o o1oiog KaTéAnge OTo ouUTIEpAcUa OTI N XProN autoUu Tou PECOU
armoteAei €ykupn evalAakTIKA AUan atnv opadoTroinon Lancefield yia Tnv avayvwpion eviepOKOKKwWY / OTPETITOKOKKWY OPAdag
D. O Facklam? emiBeBaiwoe Tepaimépw Tn XpnoIMoTATE TOU yIa TN SIapOpOTIoiNan Twy EVIEPOKOKKWY / OTPETITOKOKKWY opadag D
Q16 TOUG OTPETITOKOKKOUG WN opddag D, evy dAAol epyalouevol®0 ypnoiyotroinoav 1o PECO yia TNV TTOavr| avayvwpion Tng
opadag Klebsiella-Enterobacter-Serratia petagu Twv Enterobacteriaceae. To Bile aesculin agar xpnoigoTroigital €1miong yia Tnv
TAUTOTTOINGN EVTEPOKOKKWY aTTé deiyuarta vepout?,

Apxn Tng Hed6doU

H mremTévn mapéxel Tnv TNy alwTou Kal GAAa BPETITIKG GUCTATIKA yIA TNV UTTOOTAPIEN TNG avATITUENG Twv BOKTNPiwv- OTOXWV.
To dyap TpoaTiBeTal WG OTEPEOTTOINTIKOG TTapdyovTag. Ol eviEPOKOKKOI / OTPETTOKOKKOI TNG opadag D udpoAldouv Tnv
AIOKOUAIVN yia va oxnuaTioouv aiokoUAeTivn kal deETpdln. H alokouAeTivny ouvduadeTal Pe TO KITPIKO aidnpo OTo PECO yia va
ayxnuaTioel éva okoUpo Ka@é | paupo OUPTIAOKO, TO OTroio eival evOelKTIKO BeTikoU atmoteAéoparog. Ta XOoAKG GAata
avaoTéEAouV Ta BeTIKG Katd Gram BakTrpia EKTOG ATTO TOUG EVTEPOKOKKOUG / OTPETTTOKOKKOUG Tng opddag D.

Tutrik6g TUTTOG

pappdpia avda Aitpo
Memtévn 8,0
XoAika GAata 20,0
KiTpikdg oidnpog 0,5
AIGKOUAIVN 1,0
Ayap 15,0

Mapexopeva UAIKA
CMO0888K — 25Kg agpudatwpuéva pEoa KAANIEPYEIOG

CMO0888B — 500g apudaTwuéva HEoa KAANIEPYEIAG

YAIkd Tou atraiToUvtal aAAd dev TTapéxovTai
e Kpikol evopBaApiopatog, BapBako@Opol OTUAEODI, TTEPIEKTEG GUANOYAG
o  Emwaotnpeg
e Opyaviopoi TToIoTIKOU EAEYXOU
e  TpuBAia Petri

ATtrofnkeuon

ATTOBNKEUOTE TO TTPOIGV OTNV apXIKA Tou cuokeuaaia petagl 10° KeAaiou kai 30° KeAaiou.
Alatnpeite T0 doxEio EPUNTIKA KAEIOTO.

To TTpoidV PTTopEi VO XPNOIPOTIOINBE HEXPI TRV NUEPOMNVIA ANENG TTOU avaypa@eTal aTNV ETIKETA.
Na mpooTaTeveTal atrd Thv uypaaoia.

duldooeTe pakpid aTrd TO PwG.

A@noTe To avaouaTabév TTpoidv va I00ppoTI el o€ BepUokpacia dwuartiou TrpIv atrd TN XPAoN.
A@oU avaouoTaBei, arodnkeloTe Ta Péoa petagu 2° KeAaiou kai 10° KeAaiou.

Mpos&idotroInoEeIg Kal TIPOPUAASEIg
. Mnv eioTvéeTe. MTTopei va TTpokaAéoel cupTITWPaTa aAAepyiag A GoBuaTog fj SUaKoAia TNV avaTvor) og
TIEPITITWON EI0TIVONG.
. MpokaAei coBapo epeBITUO TWV PATIWV.
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Mrtropei va TTpokaAéael aAAepyIKN SEPUATIKA avTidpaon.

Edv £pBel o€ eTagn pe 1o dEpUQ, TTAUVETE e AQBOVO oaTToUVI Kal VEPO.

Edv épBel o€ eTTa@n Pe T PATIO, EETTAUVETE TTPOCEKTIKA HE VEPO YIA APKETA AETITA.

A@aipéaTe TOuG PakoUg ETTAPAG, €AV UTTAPXOUV Kal gival EUKOAO va To KAVETE. XuvexioTe 1o EEmAupa. Edv o
€PEBIOPOG TWV POTIWV ETTIPEVEL, avaldnTrOTE 10TPIKF cuPBouAr/BonBeia.

. & TIEPITITWON €I0TTVONAG, €AV N avaTivor| ival BUOKOAN, HETAPEPETE TO ATOUO O€ KaBapd aépa Kal KPATAOTE TO
oe Béon dvern yia Tnv avatvor). Edv TTapousIGoeTe avaTIVEUOTIKA CUUTITWHOTA, KaAéote éva KENTPO
AHAHTHPIAZEQN 1 1atpd.

Mévo yia in vitro diayvwaoTIKr Xprion.

Maovo yia eTTayyeApaTiki xprnon.

EAéy&te TN cuokeuaaoia Tou TTPOIGVTOG TTPIV aTTO TNV TTPWTN XProN.

Mnv xpnoigoTrolgite To TTPOoidv edv UTTAPXEI opaTh {nuId oTn cuokeuacoia (SOXEio 1 KATTAKI).

Mn XPNGOIPOTIOIEITE TO TTPOIGV PETA TNV avaypaPOpPeVn NUEPoPnvia ANgnG.

Mn XpnOIMOTTOIEITE TN CUCKEUN £QV UTTAPYXOUV ONUadia JOAUvVONG.

Eival eubuvn k8¢ epyaoTnpiou va diaxelpifeTal Ta TTapayopeva améBAnTa avaloya pe Tn @Uon kai Tov Babud
€MKIVOUVOTNTAG TOUG Kal va Ta emeCepyddeTal  va Ta OTOPPITITEl CUPGWVA PE TOUG TUXOV 10XUOVTEG
opooTTovdlakoUg, TTOAITEIaKoUG Kal TOTTIKoUG Kavoviopoug. AladoTe kal akoAouBnaTe TIG odnyieg TTPOTEKTIKG.
Autd TrepIAauBavel TNV aTOpPIYn TWV XPNOIUOTTOINKEVWY ) aXPNOIPOTIoINTWY avTIdpaoTnpiwy, Kabwg Kai
KGO GAAou poAuopévou UAIKOU PIag Xpriong, okoAouBwvTtag TIG JIadIKOTiES yIa PMOAUCUATIKA 1 duvnTIKA
HOAUCHATIKA TTPOIOVTA.

. BeBaiwbeite 0TI TO KATIAKI TOU TTEPIEKTN TTOPANEVEI EPUNTIKA KAEIOTO PETA TO TTPWTO AVOIYUA KAl PETAEU Twv
XPNOEWV yIa va eEAQXIOTOTTOINGEI N EI0PON Uypaaciag, n oTroia YTTopei va odnyroel o€ e0@aAuévn amdédoon Tou
TTPOIOGVTOG.

Avatpéfte ato AeAtio Aedopévwyv AopdAeiag (Safety Data Sheet, SDS) yia Tov ac@aAr XeIPIOPO Kal aTTOpPIYn TOU TTPOoIdVTOG
(Wwww.thermofisher.com).

ZoBapd TEPICTATIKA
Kd&Be ooBapd mTepIoTaTIKG TTOU TTPOKUTITEI O OXEON UE TN CUCKEUN Ba TTPETTEI VO QVOQEPETAI OTOV KOTOOKEUAOTH KAl OTNV
apuddia puBUICTIKR apXr OTNV OTToIa €ival EYKATEGTNUEVOG O XPAOTNG /KAl 0 a0BEVNAG.

ATtrolnkeuon, XeIpIouo6g Kal cuAAoyn SeiypdTwy

Ta deiypaTa TTPETTEl va GUAAEYOVTal Kal VA YivOvTal AVTIKEIJEVA XEIPIOPOU GUP@WVA UE TIG TOTTIKEG CUVIOCTWHEVEG KATEUBUVTAPIEG
YPOUMEG, 6TTwg Ta TTPpdTUTTA Tou Hvwpévou BaalAgiou yia pikpofioloyikég épeuveg (UK SMI) B 29.

Aladikaoia
AvaTpéfTe oTa TOTTIKG TTPWTOKOAAD KOl KATEUBUVTHPIEG YPAUHEG.

EvaiwpnoTe 44,5 g o€ 1 Aitpo atrooTayuévou vepoU Kal Bepudvete a€ XaunAr Bepuokpaaia péExpl Bpacuou yia va diaAubei
TANPWG. ATTOOTEIPWOTE O AUTOKAUGTO aToug 121° KeAaiou etri 15 Aetrtd. A@rioTe va puxBei kai va @Tdoel atoug 45° KeAaiou,
avoKIVAOTE KOAG Kal pigTe To o€ oTeipa TpuRAia Petri.

XPNOIPOTIOIVTAG ATTOCTEIPWHEVO BPOX0 EVOPBAAUIOTE TO HEGO PE 4 €wg 5 aTToIKieg TOU OTEAEXOUG OKIPAG KAl ETTWACTE OTOUG
37° Kehaiou yia 18 wpeg €éwg 24 wpeg. To atmoTéAeapa eival BeTIKG yia Tnv avoxr oTa XoAikd dAata kai Tnv udpdAucn TnNg
QAIOKOUAIVNG €4V EUQAVIOTEI paupida aTO PETO.

MoioTikdg éAeyxog

O/H xpnoTng ivai utretBuvog(-n) yia Tn dievépyeia dokigwy MoloTikod EAéyxou Aappavovtag utréyn Tnv TTPORAETTOMEVN XPrON
TOU P€OOU Kal GUP@WVA PE TUXOV TOTTIKOUG IOXUOVTEG KaVOVIOUoUG (ouxvaTnTa, apiBud aTeAexwy, Beppokpaaia eTwacng
K.ATT.).

H amédoon autou Tou pécou PTTopEi va ETTAANBEUTE Pe TN OOKIPA TwV aKOAOUBWVY OTEAEXWV avapopds.

2uvlnkeg emwaong: 37° KeAaiou yia 18 — 24 wpeg

OeTIKOi £€AeyXOI

Evo@BdApiopa 10 — 100 povadeg oxnuaTiopou atroikiwy (cfu). O
apIBUOG TwV aTToIKIWY gival = 50% Tou apIBuol Tou péoou eAEyxou

Enterococcus faecalis 0,25 — 1mm, Ka@£ aTTOIKIEG,
ATCC®19433™ udpodAucn TNG aIoKOUAIVNG
Emitedo evopBaluiopatog 10*—10° cfu

Enterococcus faecalis 0,25 — 1mm, Ka@£ aTTOIKIEG,
ATCC®29212™ udpbAucn TnG alIoKouAivng
Evrepokokkog faecium 0,25 — 1mm, Ko@¢ aTTOIKIEG,
NCTC 7171 udpo6AucT TNG AIOKOUAIVNG
Enterococcus durans 0,25 — 1mm, Ka@£ aTTOIKIEG,
ATCC®19432™ udpbAucn TNG aIoKOUAivNg
Streptococcus bovis 0,25 — 1mm, Ka@£ aTTOIKIEG,
ATCC®27960™ udpbdAucn TNG AIOKOUAIVNG
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Enterobacter aerogenes
ATCC®13048™

1 — 2mm, Ka@é aTToIKiEG,
udpoAucn TNG AIOKOUAIVNG

ApPVNTIKOG £AeYXOG
Emitedo evogBaApiopartog: 10% — 108

Streptococcus pyogenes

Kapia avarrugn

ATCC®19615™

Meplopiopoi
H dokipyacia auth) ev UTTOPEi va XpNOIUOTTOINBEI pEPOVWUEVA YIa TNV ETTIRERAIWON TNG TAUTOTTOINCNG TWV EVTEPOKOKKWY /
OTPETITOKOKKWY TNG opddag D, kabwg kar dAAa BaktApia gival eTriong o B¢an va udpoAUouv TNV aIGKOUAIVN TTapouaia XoANG,

aAAd ptTopei va xpnoiyoTtroindei o€ cuvduaoud pe GAAEG SOKIPATIEG, OTTWG N AVOXA GTO OAAGTI.

Amédoon
H amédoon afioAoyRbnke pe TN XpAon 24 BakTnpIakwy oTeEAEXWV, cupTrepIAapBavopévwy Twv okoAouBwy: E. faecalis, E.
faecium, Streptococcus pyogenes, E.aerogenes, Klebsiella pneumoniae, Staphylococcus aureus kai Escherichia coli. OAoi o1
opyaviopoi £dwaoav Ta AVOUEVOHEVA XAPOKTNPIOTIKA AvATITUENG CUPPWYVA PE TIG TPEXOUTEG TTPodIaYPaPEG TOU TTPOIGVTOG.

BiAloypagia

Facklam R. R. and Moody M. D. (1970). Appl. Microbiol. 20, 245250.

Isenberg H. D., Goldberg D. kar Sampson J. (1970). Appl. Microbiol. 20, 433-436.
Sabbaj J., Sutter V. L. kai Finegold S. M. (1971). Appl. Microbiol. 22, 1008-1011.
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Facklam R. (1972). Appl. Microbiol. 23, 1131-11309.
Facklam R. et al (1974). Appl. Microbiol. 27, 107-113.
Swan A. (1954). J. Clin. Path. 7, 160-163.

Facklam R. (1973). Appl. Microbiol. 26, 138-145.
Wasilauskas B. L. (1971). Appl. Microbiol. 21, 162-163.

Lindell S. S. ka1 Quinn P. (1975). J. Clin. Microbiol. 1, 440-443.
(10) Chan P. C. K. kai Porschen R. K. (1977). J. Clin. Microbiol. 6, 528-529.

(11) standing Committee of Analysts, The Microbiology of Drinking Water (2012) - Part 5 - Isolation and enumeration of
Enterococci by membrane filtration, Methods for the Examination of Waters and Associated Materials, in this series,
Environment Agency.
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ATCC Licensed )@
Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAagn kaBe vOpIoU SIKAIWPATOG.
Ta onuara katahdyou ATCC kai ATCC atroteAolv gutropikd orjpa 1ng American Type Culture Collection.
Ta ofpara NCTC kai NCTC amoteAdolv eutropiké ofipa Tng National Collection of Type Cultures.

OAa ta dAa eptropikd orjpata arroteAouv 1diIokTnaia TNG Thermo Fisher Scientific Inc. kai Twv BuyaTtpikwyv TNG.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, AyyAia
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Agar bilis esculina

CMO0888K & CM0888B ES

Uso previsto [ivD]

El agar bilis esculina es un diferencial para el aislamiento y la identificacién presuntiva de enterococos y estreptococos del
grupo D a partir de muestras clinicas. El dispositivo esta disefiado para usarse en un flujo de trabajo de diagndstico para
ayudar a los médicos a determinar posibles opciones de tratamiento para pacientes que puedan tener infecciones bacterianas.
El dispositivo es solo para uso profesional, no esta automatizado y tampoco es un diagndstico complementario.

Resumen y explicacion
El principal uso del agar bilis esculina es diferenciar entre enterococos/estreptococos del grupo D y estreptococos que no
pertenecen al grupo D. También puede utilizarse para la identificaciéon presuntiva de otros grupos de microorganismos.

El valor de la tolerancia de la bilis y la hidrolisis de la esculina®2345 se han reconocido ampliamente para la identificacion
presuntiva de enterococos/estreptococos del grupo D. El uso de estos parametros es la base del agar bilis esculina. Swan® lo
describié y concluy6 que el uso de este medio es una alternativa valida al agrupamiento de Lancefield para el reconocimiento
de enterococos Yy estreptococos del grupo D. Facklam? corroboré su utilidad para diferenciar enterococos/estreptococos del
grupo D de estreptococos distintos del grupo D, mientras que otros investigadores®91° han utilizado este medio para la
identificacion presuntiva del grupo Klebsiella-Enterobacter-Serratia perteneciente a la familia Enterobacteriaceae. Asimismo, el
agar bilis esculina se emplea para identificar enterococos a partir de muestras de agua.™

Principio del método

La peptona proporciona la fuente de nitrégeno y otros nutrientes para favorecer el crecimiento de las bacterias objetivo. El agar
se afiade como agente solidificante. Los enterococos/estreptococos del grupo D hidrolizan la esculina para formar esculetina y
dextrosa. La esculetina se combina con el citrato férrico en el medio para formar un complejo marrén oscuro o negro que es
indicativo de un resultado positivo. Las sales biliares inhiben las bacterias grampositivas que no son enterococos ni
estreptococos del grupo D.

Férmula representativa
Gramos por litro

Peptona 8,0
Sales biliares 20,0
Citrato férrico 0,5
Esculina 1,0
Agar 15,0

Materiales incluidos
CMO0888K — 25 g de medio de cultivo deshidratado
CMO0888B — 500 g de medio de cultivo deshidratado

Materiales necesarios, pero no incluidos
e Asas de siembra, hisopos, recipientes recolectores
e Incubadoras
e  Organismos de control de calidad
e Placas de Petri

Almacenamiento
e  Conserve el producto en su embalaje original a una
temperatura de entre 10 °Cy 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 en un lugar sin luz.
. Deje que el producto preparado se estabilice a temperatura ambiente antes de usarlo.
Una vez preparados, almacene los medios a una temperatura de
entre 2°Cy 10°C.

Advertencias y precauciones
. No inhale el producto. Puede provocar alergia, sintomas de asma o dificultades respiratorias si lo inhala.
. Provoca irritacién grave en los ojos.
. Puede producir una reaccion alérgica en la piel.
. En caso de contacto con la piel, lavese con agua y jabén abundantes.
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. En caso de contacto con los ojos, lavese bien con agua durante varios minutos.

. Quitese las lentillas si las lleva puestas y puede hacerlo con facilidad. Continde enjuagandose los ojos. Si la
irritacion en los ojos persiste, solicite atencion o asesoramiento médico.

. En caso de inhalacién, si la persona respira con dificultad, llévelo al exterior para que respire aire fresco y
manténgalo en una posicién en la que respire con comodidad. Si experimenta sintomas respiratorios, llame a
un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico o doctor.

e  Solo para uso de diagnostico in vitro.

e  Solo para uso profesional.

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

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

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

. No utilice el dispositivo si presenta indicios de contaminacion.

. Es responsabilidad de cada laboratorio gestionar los residuos generados en funcién de su naturaleza y grado
de peligrosidad y procurar que sean tratados o eliminados de acuerdo con la normativa federal, estatal y local
aplicable. Es necesario leer y cumplir estrictamente las instrucciones. Esto incluye la eliminacién de reactivos
usados o sin usar, asi como cualquier otro material desechable contaminado conforme a los procedimientos
para productos infecciosos o potencialmente infecciosos.

. 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 puede provocar un rendimiento incorrecto del producto.

Para manipular y eliminar el producto de manera segura, consulte la ficha sobre datos de toxicidad (Safety Data Sheet o SDS)
en www.thermofisher.com.

Incidencias graves
Cualquier incidencia grave que se haya producido en relacion con el dispositivo debera notificarse al fabricante y a la autoridad
reguladora pertinente con competencia en el lugar en que esté establecido el usuario o paciente.

Obtencién, manejo y almacenamiento de muestras

La muestra debe obtenerse y manipularse conforme a las directrices locales recomendadas, como las Normas del Reino Unido
para las Investigaciones Microbiolégicas (UK SMI) B29.

Procedimiento
Consultar las directrices y los protocolos locales.

Afiada 44,5 g en 1 litro de agua destilada y lleve lentamente a ebullicion para que se disuelva por completo. Esterilice en
autoclave a 121 °C durante 15 minutos. Deje enfriar a 45 °C, mezcle bien y vierta en placas Petri estériles.

Usando un asa estéril, inocule el medio con 4 o 5 colonias de la cepa de prueba e incube a 37 °C durante 18 a 24 horas. Si el
medio se ennegrece, indica un resultado positivo para la tolerancia de las sales biliares y la hidrdlisis de la esculina.

Control de calidad

El usuario es responsable de realizar las pruebas de control de calidad de acuerdo con el uso previsto del medio y conforme a
cualquier normativa local aplicable (frecuencia, nimero de cepas, temperatura de incubacion, etc.).

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

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

Controles positivos
In6culo de 10 a 100 unidades formadoras de colonias (UFC). El
recuento de colonias es 250 % del recuento del medio de control
Enterococcus faecalis Colonias de color marron, de
ATCC®19433™ 0,25 a 1 mm, hidrdlisis de esculina
Nivel de indculo: de 10* a 10°
Enterococcus faecalis Colonias de color marrén, de 0,25
ATCC®29212™ a 1 mm, hidrélisis de

esculina
Enterococcus faecium Colonias de color marrén, de 0,25
NCTC 7171 a 1 mm, hidrdlisis de esculina
Enterococcus durans Colonias de color marrén, de 0,25
ATCC®19432™ a 1 mm, hidrdlisis de esculina
Streptococcus bovis Colonias de color marrén, de 0,25
ATCC®27960™ a 1 mm, hidrdlisis de esculina
Enterobacter aerogenes Colonias de color marrén, de 1 a 2
ATCC®13048™ mm, hidrélisis de esculina
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Control negativo
Nivel de in6culo: de 10* a 10°

Streptococcus pyogenes
ATCC®19615™

Desarrollo nulo

Limitaciones

Esta prueba no se puede utilizar de manera aislada para confirmar la identificacién de enterococos y estreptococos del grupo
D, dado que otras bacterias también pueden hidrolizar la esculina en presencia de bilis, pero se puede emplear en combinacién
con otras pruebas, como la tolerancia de sales.

Rendimiento

El rendimiento se evalué utilizando 24 cepas bacterianas, incluidas las siguientes: E. faecalis, E. faecium, Streptococcus
pyogenes,

E. aerogenes, Klebsiella pneumoniae, Staphylococcus aureus y Escherichia coli. Todos los microorganismos presentaron las
caracteristicas de crecimiento previstas conforme a la especificacién actual del producto.
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Representante autorizado en la Comunidad

Europea/Unién Europea

Evaluacioén de la conformidad de la Unién
Europea

U K Evaluacion de la conformidad del Reino Unido
cA
ubD

Identificador Gnico del producto

Importador: Indicacion de la entidad que importa
el dispositivo médico a la ubicacién local.

Aplicable a la Unién Europea.

Made in the United . . .
Fabricado en el Reino Unido

Kingdom
Importador: Indicacién de la entidad que importa
el dispositivo médico a la ubicacién local.
Aplicable a la Unién Europea.
Made in the

Fabricado en el Reino Unido

United Kingdom

ATCC Licensed )®
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos reservados. ATCC y las marcas de catalogo de ATCC son marcas

comerciales de American Type Culture Collection.

NCTC y las marcas de catdlogo de NCTC son marcas comerciales de National Collection of Type Cultures.
Todas las deméas marcas comerciales son propiedad de Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Inglaterra
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Bile Aesculin Agar
CMO0888K et CM0888B FR

Utilisation prévue [vD]

Bile Aesculine Agar est un différentiel pour I'isolement et I'identification présomptive des entérocoques et des streptocoques du
groupe D a partir d’échantillons cliniques. L’appareil est destiné a étre utilisé dans une méthode de diagnostic pour aider les
cliniciens a déterminer les options de traitement potentielles pour les patients suspectés d’avoir des infections bactériennes.
L’appareil est destiné a un usage professionnel uniquement, n'est pas automatisé et n’est pas non plus un diagnostic
compagnon.

Résumé et explication

L'utilisation principale de Bile Aesculine Agar est de différencier les entérocoques / streptocoques du groupe D et les
streptocoques n’appartenant pas au groupe D. Il peut également étre utilisé pour I'identification présomptive d’autres groupes
de microorganismes.

La valeur de la tolérance biliaire associée a I'hydrolyse de I'esculine’?*45 comme moyen d'identification présomptive des
entérocoques / streptocoques du groupe D est largement reconnue. L’utilisation de ces parametres constitue la base de Bile
Aesculine Agar qui a été décrite par Swan®, qui a conclu que I'utilisation de ce milieu est une alternative valable au groupement
de Lancefield pour la reconnaissance des entérocoques / streptocoques du groupe D. Facklam’ a en outre confirmé son utilité
pour différencier les entérocoques / streptocoques du groupe D des streptocoques n’appartenant pas au groupe D tandis que
d’autres chercheurs®®° ont utilisé le milieu pour l'identification présomptive du groupe Klebsiella- Enterobacter-Serratia parmi
les Enterobacteriaceae. La gélose a I'esculine biliaire est également utilisée pour identifier les entérocoques a partir
d’échantillons d’eau?.

Principe de méthode
La peptone fournit la source d’azote et d’autres nutriments pour soutenir la croissance des bactéries cibles. De la gélose est
ajoutée comme agent de solidification. Les entérocoques / streptocoques du groupe D hydrolysent I'esculine pour former de
'esculétine et du dextrose. L’esculétine se combine avec le citrate ferrique du milieu pour former un complexe brun foncé ou
noir qui indique un résultat positif. Les sels biliaires inhibent les bactéries Gram-positives autres que les entérocoques /
streptocoques du groupe D.

Formule typique
Grammes par litre

Peptone 8,0
Sels biliaires 20,0
Citrate ferrique 0,5
Esculine 10
Gélose 15,0

Matériel fourni
CMO0888K — 25 kg de milieu de culture déshydraté
CMO0888B — 500 g de milieu de culture déshydraté

Matériel requis, mais non fourni
e  Boucles d’inoculation, écouvillons, récipients de collecte
. Incubateurs
e  Organismes pour le contrdle qualité
e  Boites de Pétri

Stockage

. Conserver le produit dans son emballage d’origine entre 10°C et 30°C.
Maintenir le récipient fermé de maniére étanche.

. Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date de péremption indiquée sur I'étiquette.
e  Protéger contre 'humidité.
e Aconserver al'abri de la lumiére.
. Laisser le produit reconstitué revenir a température ambiante avant utilisation.
Une fois reconstitué, conserver le milieu entre 2°C et 10°C.

Avertissements et précautions

. Ne pas inhaler. Peut provoquer des symptomes allergiques ou d’asthme ou des difficultés respiratoires en cas
d’inhalation.
. Provoque une sévere irritation des yeux.
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. Peut provoquer une allergie cutanée.

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

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

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

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

. Réservé a un usage de diagnostic in vitro.

. A usage professionnel uniquement.

. Inspecter 'emballage du produit avant la premiére utilisation.

. Ne pas utiliser le produit en cas de dommages visibles sur 'emballage (pot ou bouchon).

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

. Ne pas utiliser I'appareil si des signes de contamination sont présents.

o 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 appliqguées avec soin.
Cela inclut I'élimination des réactifs utilisés ou inutilisés ainsi que de tout autre matériel jetable contaminé
aprés les procédures impliquant des produits infectieux ou potentiellement infectieux.

e  Assurez-vous que le couvercle du récipient est bien fermé apres la premiére ouverture et entre les utilisations
afin de minimiser la pénétration d’humidité, ce qui peut entrainer des performances incorrectes du produit.

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

Incidents graves
Tout incident grave se produisant en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité de régulation
compétente en fonction du lieu ou I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Prélévement, manipulation et stockage des échantillons

Les spécimens doivent étre prélevés et manipulés conformément aux directives locales recommandées, telles que les UK
Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) B 29.

Procédure

Se reporter aux directives et protocoles locaux.

Suspendre 44,5 g dans 1 litre d’eau distillée et porter doucement a ébullition pour dissoudre complétement. Stériliser a
'autoclave a 121°C pendant 15 minutes. Laisser refroidir jusqu’a 45°C, bien mélanger et verser dans des boites de Petri
stériles.

A l'aide d’'une anse stérile, ensemencer le milieu avec 4 a 5 colonies de la souche test et incuber & 37°C pendant 18 heures a 24

heures. Le résultat est positif pour la tolérance aux sels biliaires et I'hydrolyse de I'esculine en cas de noircissement du milieu.

CONTROLE QUALITE

L'utilisateur est responsable de réaliser le test de contréle qualité en tenant compte de l'utilisation prévue du milieu, et
conformément a toute réglementation locale applicable (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 : 37°C pendant 18 a 24 heures

Contrdles positifs
Inoculum de 10 a 100 unités formant des colonies (ufc).
Le nombre de colonies est = 50 % du nombre de milieux de

contréle
Enterococcus faecalis 0,25 a 1 mm, colonies brunes,
ATCC®19433™ hydrolyse de I'esculine

Niveau d’inoculum 10* & 108

Enterococcus faecalis
ATCC®29212™

0,25 a 1 mm, colonies brunes,
hydrolyse de I'esculine

Enterococcus faecium

0,25 a 1 mm, colonies brunes,

NCTC 7171 hydrolyse de I'esculine
Enterococcus durans 0,25 & 1 mm, colonies brunes,
ATCC®19432™ hydrolyse de I'esculine

Streptococcus bovis
ATCC®27960™

0,25 a 1 mm, colonies brunes,
hydrolyse de I'esculine

Enterobacter aerogenes
ATCC®13048™

142 mm, colonies brunes,
hydrolyse de I'esculine

MBD_BT_IFU-0497

Page 26 of 56


http://www.thermofisher.com/

Contrdle négatif
Niveau d’inoculum 10* & 108

Streptococcus pyogenes
ATCC®19615™

Absence de croissance

Limites

Ce test ne peut pas étre utilisé isolément pour confirmer I'identification des entérocoques / streptocoques du groupe D, car
d’autres bactéries sont également capables d’hydrolyser I'esculine en présence de bile, mais il peut étre utilisé en combinaison
avec d’autres tests tels que la tolérance au sel.

Performance

Les performances ont été évaluées a I'aide de 24 souches bactériennes, dont les suivantes : E. faecalis, E. aecium,
Streptococcus pyogenes, E.aerogenes, Klebsiella pneumoniae, Staphylococcus aureus et Escherichia coli. Tous les
organismes présentaient les caractéristiques de croissance attendues selon les spécifications actuelles du produit.
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Dispositif médical de diagnostic in vitro
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Ne pas réutiliser

Consulter la notice d’utilisation ou
consulter la notice d'utilisation électronique

Contenu suffisant pour <n> tests

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé et consulter les instructions
d’utilisation
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Bile Aesculin Agar

CMO0888K i CM0888B HR
Namjena

Bile Aesculin Agar (Zu¢ni eskulinski agar) diferencijal je za izolaciju i pretpostavljenu identifikaciju enterokoka i streptokoka
skupine D iz klini¢kih uzoraka. Proizvod je namijenjen za upotrebu u dijagnostic¢kom postupku kako bi pomogao klini¢arima u
odredivanju moguc¢nosti lijecenja za pacijente za koje se sumnja da imaju bakterijske infekcije. Proizvod je samo za
profesionalnu upotrebu i nije automatiziran niti namijenjen za pratecu dijagnostiku.

Sazetak i objasnjenje
Glavna upotreba proizvoda Bile Aesculin Agar je za diferencijaciju izmedu enterokoka / streptokoka skupine D i streptokoka koji
nisu dio skupine D. Takoder se moZe upotrebljavati za pretpostavljenu diferencijaciju drugih skupina mikroorganizama.

Vrijednost tolerancije zugi zajedno s hidrolizom eskulina'?345 kao sredstva pretpostavljene identifikacije enterokoka /
streptokoka skupine D Siroko je priznata. Upotreba ovih parametara &ini osnovu proizvoda Bile Aesculin Agar koji je opisao
Swan® i zakljucio da je upotreba ove hranjive podloge valjana alternativa grupiranju Lancefield za prepoznavanje enterokoka /
streptokoka skupine D. Facklam’ je dodatno potvrdio njegovu korist u razlikovanju enterokoka / streptokoka skupine D od
streptokoka koji nisu skupine D, a drugi®®!° su upotrebljavali ovu hranjivu podlogu za pretpostavljenu identifikaciju skupine
Klebsiella-Enterobacter-Serratia bakterija Enterobacteriaceae. Bile Aesculin Agar takoder se upotrebljava za identifikaciju
enterokoka u uzorcima vode®®.

Nacelo metode

Pepton osigurava izvor duSika i druge hranjive tvari kako bi podrZao rast ciljnih bakterija. Agar se dodaje kao agens za
zgusnjavanje. Enterokoki / streptokoki skupine D hidroliziraju eskulin kako bi stvorili eskuletin i dekstrozu. Eskuletin se spaja sa
Zeljeznim citratom u mediju i tvori tamnosmedi ili crni kompleks koji je pokazatelj pozitivnog rezultata. Zuéne soli inhibiraju
Gram-pozitivne bakterije osim enterokoka / streptokoka skupine D.

Tipi€éna formula

Grama po litri
Pepton 8,0
Zuéne soli 20,0
Zeljezni citrat 0,5
Eskulin 10
Agar 15,0

Prilozeni materijali
CMO0888K — 25 kg dehidrirane hranjive podloge za kulture
CMO0888B — 500 g dehidrirane hranjive podloge za kulture

Potrebni materijali koji nisu prilozeni
Inokulacijske petlje, brisovi, spremnici za sakupljanje
Inkubatori

Organizmi za kontrolu kvalitete

Petrijeve zdjelice

Cuvanje

Cuvajte proizvod u izvornom pakiranju na temperaturi izmedu 10 °C i 30 °C.

Spremnik treba biti évrsto zatvoren.

Proizvod se moze upotrebljavati do datuma isteka valjanosti navedenog na deklaraciji.

Zastitite od vlage.

Cuvaijte proizvod na tamnom mjestu.

Ostavite rekonstituirani proizvod tako da se njegova temperatura izjednaci sa sobnom temperaturom
prije upotrebe.

Nakon rekonstitucije ¢uvajte hranjivu podlogu na temperaturi izmedu 2 °C i 10 °C.

Upozorenja i mjere opreza
. Nemoijte udisati proizvod. Ako se udiSe, proizvod moze izazvati simptome alergije ili astme ili poteSkoc¢e s
disanjem.
Uzrokuje jako nadrazivanje oka.
Moze izazvati alergijsku reakciju koze.
U slucaju dodira s kozom isperite velikom koli¢inom sapuna i vode.
U slu€aju dodira s o¢ima nekoliko minuta oprezno ispirite vodom.
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. Uklonite kontaktne lece ako ih imate i ako je to izvedivo. Nastavite ispirati. Ako nadrazaj oka ne prestaje,
zatrazite savjet/pomo¢ od lije€nika.

e  Ako se proizvod udahne, u slu¢aju otezanog disanja premjestite osobu na svjez zrak i postavite je u polozaj koji

olakSava disanje. U slu€aju problema s disanjem nazovite CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA ili lije¢nika.

Samo za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

Samo za profesionalnu upotrebu.

Prije prve upotrebe pregledajte pakiranje proizvoda.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako postoje vidljiva oSteéenja na pakiranju (posudi ili poklopcu).

Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka valjanosti.

Nemoijte upotrebljavati proizvod ako su prisutni znakovi kontaminacije.

Odgovornost je svakog laboratorija postupati s proizvedenim otpadom u skladu s njegovom prirodom i

stupnjem opasnosti i obraditi ga ili odloziti u skladu sa svim vazec¢im saveznim, drzavnim i lokalnim propisima.

Potrebno je pazljivo procitati i slijediti upute. To ukljuuje odlaganje upotrijebljenih ili neupotrijebljenih

reagensa, kao i bilo kojega drugog kontaminiranog materijala za jednokratnu upotrebu u skladu s postupcima

za infektivne ili potencijalno infektivne proizvode.

. Uvjerite se da je poklopac spremnika €vrsto zatvoren nakon prvog otvaranja i izmedu upotreba kako bi se
prodiranje vlage koje moze dovesti do neispravnog rada proizvoda smanjilo na najmanju moguéu mjeru.

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

Ozbiljne nezgode
Svaka ozbiljna nezgoda koja se dogodila u vezi s proizvodom mora se prijaviti proizvodacu i relevantnom regulatornom tijelu u
drzavi u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i ¢uvanje
Potrebno je prikupljati uzorke i njima rukovati u skladu s lokalnim preporu¢enim smjernicama, kao $to su norme Ujedinjene
Kraljevine za mikrobiolo$ka ispitivanja (UK SMI) B 29.

Postupak
Pogledajte lokalne protokole i smjernice.

Suspendirajte 44,5 g u 1 litri destilirane vode i lagano zakuhajte do vrenja dok se ne otopi u potpunosti. Sterilizirajte autoklavom
na 121 °C 15 minuta. Pustite da se ohladi na 45 °C, dobro promijeSajte i ulijte u sterilne Petrijeve zdjelice.

S pomocu sterilne petlje inokulirajte hranjivu podlogu s 4 do 5 kolonija ispitivanog soja i inkubirajte na 37 °C 18 do 24 sata.
Rezultat je pozitivan za toleranciju Zu¢nih soli i hidrolizu eskulina ako hranjiva podloga pocrni.

Kontrola kvalitete

Korisnik je odgovoran za provodenje ispitivanja kontrole kvalitete uzimajuci u obzir predvidenu upotrebu hranjive podloge i u
skladu sa svim vazeéim lokalnim propisima (u€estalost, broj sojeva, temperatura inkubacije itd.).

Ucinkovitost ove hranjive podloge moze se provjeriti ispitivanjem dolje navedenih referentnih sojeva.

Uvijeti inkubacije: 37 °C na 18 — 24 sati

Pozitivne kontrole
Inokulum od 10 — 100 jedinica koje tvore kolonije (cfu). Broj kolonija je
= 50 % broja u kontrolnoj hranjivoj podlozi

Enterococcus faecalis 0,25 — 1 mm, smede kolonije, hidroliza
ATCC®19433™ eskulina

Razina inokuluma 10* — 10°

Enterococcus faecalis 0,25 — 1 mm, smede kolonije,
ATCC®29212™ hidroliza eskulina

Enterococcus faecium NCTC 0,25 — 1 mm, smede kolonije, hidroliza
7171 eskulina

Enterococcus durans 0,25 — 1 mm, smede kolonije, hidroliza
ATCC®19432™ eskulina

Streptococcus bovis 0,25 — 1 mm, smede kolonije, hidroliza
ATCC®27960™ eskulina

Enterobacter aerogenes 1 -2 mm, smede kolonije, hidroliza
ATCC®13048™ eskulina

Negativna kontrola
Razina inokuluma 10* — 108

Streptococcus pyogenes
ATCC®19615™ Nema rasta
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Ograni¢enja
Ovaj se test ne moze upotrebljavati zasebno za potvrdu identifikacije enterokoka / streptokoka skupine D jer i druge bakterije
mogu hidrolizirati eskulin u prisutnosti Zugi, ali se moze upotrebljavati u kombinaciji s drugim testovima kao $to je test

tolerancije na sol.

U€inkovitost
Ucinkovitost je procijenjena s pomoc¢u 24 soja bakterija ukljucujuci sliedece: E. faecalis, E. faecium, Streptococcus pyogenes,
E.aerogenes, Klebsiella pneumoniae, Staphylococcus aureus i Escherichia coli. Svi organizmi imali su o€ekivane karakteristike
rasta prema trenutnoj specifikaciji proizvoda.
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Objasnjenje simbola

Simbol Definicija
REF Kataloski broj
Medicinski proizvodi za in vitro
dijagnostiku
LOT Sifra serije
/ﬂ/- Gornja granica temperature
g Rok upotrebe
~>M
--7"*—- Drzite proizvod podalje od sunéevog
= svjetla

Nemojte ponovno upotrebljavati

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

Sadrzava dovoljno
za <n> ispitivanja

Nemoijte upotrebljavati proizvod ako je
pakiranje osteceno i procitajte upute za
upotrebu

Proizvodac¢

Ovlasteni zastupnik u Europskoj
zajednici / Europskoj uniji

Europsko ocjenjivanje sukladnosti
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U K Ocjenjivanje sukladnosti
c n Ujedinjene Kraljevine

U D ' Jedinstvena identifikacijska
oznaka proizvoda
Uvoznik — za oznaCavanje subjekta koji
uvozi medicinski proizvod u pojedinu
zemlju. Primjenjivo u Europskoj uniji
Made in the Proizvedeno u Ujedinjenoj
United Kingdom Kraljevini
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Bile Aesculin Agar
CMO0888K & CM0888B HU

Rendeltetés |IVD

A Bile Aesculin Agar az enterococcusok és a D csoportu sztreptococcusok klinikai mintakbdl térténd izolalasara és feltételezett
azonositasara szolgalé differencialé taptalaj. Az eszkoz rendeltetése szerint diagnosztikai munkafolyamatban alkalmazhat6,
hogy a klinikusokat segitse a kezelési lehet6ségek meghatarozasaban a feltételezett bakteridlis fertézésben szenvedd
betegeknél. Az eszkoz kizarodlag professzionalis hasznalatra szolgal, nem automatizalt, és nem is tarsdiagnosztikai eszkoz.

Osszefoglalé és magyarazat
A Bile Aesculin Agar f6 felhasznalasi terlilete az enterococcusok / D-csoporti streptococcusok és a nem D-csoportl
streptococcusok megkulonboztetése. A mikroorganizmusok mas csoportjainak valoszintsithet6 azonositasara is hasznalhato.

Az epetolerancia és az aesculin hidrolizisének értéke234® az enterococcusok/D-csoportl streptococcusok feltételezett
azonositasanak eszkdzeként széles korben elismert. Ezen paraméterek alkalmazasa jelenti a Bile Aesculin Agar alapjat.
Mindezt Swan® irta le, aki szerint ennek a kozegnek a hasznalata a Lancefield-csoportositas érvényes alternativaja az
enterococcusok / D-csoportl streptococcusok felismerésére. Facklam” meger6sitette hasznossagat az enterococcusok / D-
csoportuy streptococcusok és a nem D-csoportl streptococcusok megkilonboztetésében, mig mas kutatdk®*1° a taptalajt a
Klebsiella-Enterobacter-Serratia csoport feltételezett azonositasara hasznaltak az Enterobacteriaceae csoportbdl. Az epe-
aesculin agart vizmintakb6l szarmazo enterococcusok azonositasara is hasznaljak*:.

A médszer alapelve

A pepton biztositja a nitrogénforrast és mas tapanyagokat a célbaktériumok névekedésének tamogatasahoz. A szacharézt
szénforrasként adjak hozza a taptalajhoz. Az enterococcusok / D csoportl streptococcusok hidrolizaljak az aesculint, a
folyamatban aesculetin és dextr6z képzédik. Az aesculetin a kdzegben 1évé vas-citrattal egyesiilve sotétbarna vagy fekete
komplexet képez, ami pozitiv eredményt jelez. Az epesdk gatoljadk a Gram-pozitiv baktériumokat, kivéve az enterococcusokat /
D-csoportl streptococcusokat.

Jellemzod 6sszetétel

Gramm/liter
Pepton 8,0
Epesdk 20,0
Ferrocitrat 0,5
Aesculin 10
Agar 15,0

Biztositott anyagok
CMO0888K — 25 kg dehidratalt taptalaj
CMO0888B — 500 gramm dehidratélt taptalaj

Sziikséges, de nem hiztositott anyagok
e  Oltéhurkok, tamponok, gyjtétartalyok
e Inkubatorok
e  Mindség-ellenérzé mikroorganizmusok
e Petri-csészék

Téaroléas
. A terméket az eredeti csomagolasaban 10 °C és 30 °C kozotti
hémérsékleten tarolja.
e Az edény szorosan lezarva tartando.
e Atermék kizarolag a cimkén feltlintetett lejarati datumig
hasznéalhato fel.
e Ovja a nedvességtdl.
. Fénytél védve tarolandé.
. Hagyja, hogy a feloldott termék szoba-hémérsékletiivé valjon a hasznalat elétt.
A feloldast kdvetben tarolja a taptalajt 2 °C és 10 °C kozott.

Figyelmeztetések és Gvintézkedések

Ne lélegezze be. A belélegzése allergias és asztmas tiineteket, valamint 1égzési nehézséget okozhat.
Sulyos szemirritaciot okoz.

Allergias bérreakciot véalthat ki.

Ha bérre kertil, b6 szappanos vizzel le kell mosni.

o Ha szembe keril, évatosan oblitse ki vizzel tobb percen keresztiil.

Page 33 of 56
MBD_BT_IFU-0497


http://www.thermofisher.com/

e  Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha kdnnyen megoldhat6. Az 6blités folytatasa. Ha a szemirritacio
nem mulik el, kérjen orvosi segitséget.

. Ha belélegezte, és l1égzési nehézsége Iépne fel, az érintett személyt friss levegbre kell vinni és olyan nyugalmi
testhelyzetbe kell helyezni, hogy koénnyen tudjon Iélegezni. Ha léguti tiineteket észlel, forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.

. Kizaroélag in vitro diagnosztikai hasznalatra.

o Kizéarélag professziondlis hasznélatra.

e Azels6 hasznalat el6tt ellenérizze a termék csomagolasat.

o Ne hasznélja a terméket, ha a csomagolason (tartalyon vagy kupakon) lathaté sériilések vannak.

. Ne hasznélja a terméket a feltlintetett lejarati idén tul.

. Ne haszndlja az eszkdzt, ha szennyezédésre utalé jeleket
észlel.

. Minden laboratérium sajat felel6ssége, hogy a keletkezett hulladékot jellegének és veszélyességi fokanak
megfeleléen kezelje, és a szdvetségi, allami és helyi el6irasoknak megfeleléen kezelje vagy artalmatlanitsa.
Olvassa el és szorosan kdvesse az utasitasokat. Ide értend6 a hasznalt vagy fel nem hasznalt reagensek és
egyéb szennyezett hulladékanyag artalmatlanitasa a fertéz6 vagy potencialisan fert6zé termékekre vonatkoz6
eljarasok szerint.

. Ugyeljen arra, hogy az elsé felnyitast kdvetéen és két hasznalat kézott a tarol6 fedele szorosan zarva legyen,
ezzel minimalisra csokkentve a nedvesség bejutasat, ami a termék nem megfelel6 teljesitményéhez
vezethetne.

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

Sllyos események
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és annak az illetékes szabalyoz6
hatésagnak, ahol a felhaszndal6 és/vagy a beteg tart6zkodik.

Mintavétel, -kezelés és -tarolas

A mintakat a helyi iranyelveknek, példaul az Egyesiilt Kirdlysag Mikrobioldgiai vizsgalatokra vonatkozé B 29 szabvanyainak (UK
SMI) megfeleléen kell begydijteni és kezelni.

Az eljaras
Lasd a helyi protokollokat és iranyelveket.

Szuszpendaljon 44,5 g-ot 1 liter desztillalt vizben, majd évatosan forralja fel a teljes feloldédédas érdekében. Autoklavozassal
sterilizalja 121°C-on 15 percig. Hagyja lehdilni 45°C-ra, jol keverje 6ssze és Ontse steril Petri-csészékbe.

Steril hurok segitségével oltsa be a taptalajt a vizsgalt torzs 4-5 kolonidjaval, és inkubalja 37 °C-on 18-24 6ran at. Az eredmény
pozitiv az epesotolerancia és az aesculin hidrolizis tekintetében, ha a taptalaj megfeketedik.

Minoség-ellenérzés
A felhasznalo felel6ssége, hogy a taptalaj rendeltetését figyelembe véve, a helyi eléirdsokkal 6sszhangban (gyakorisag, térzsek
szama, inkubacios hémérséklet stb.) minéség-ellenérzé vizsgalatokat hajtson végre.

A taptalaj teljesitményét az alabbi referenciatdrzsek vizsgalataval lehet ellenérizni.

Inkubécios kérnyezet: 18-24 6éra 37 °C-on

Pozitiv kontrollok

10-100 koléniaképzé egység (cfu) inokuluma.

Kolbniaszam a kontroll taptalajban mért szam legalabb 50%-a.
Enterococcus faecalis 0,25—1 mm, barna koléniak,
ATCC®19433™ aesculin hidrolizis
Inokulumsiir(iség: 10* - 10°

Enterococcus faecalis 0,25—-1 mm, barna koléniak,
ATCC®29212™ aesculin hidrolizis
Enterococcus faecium 0,25-1 mm, barna koléniak,
NCTC 7171 aesculin hidrolizis
Enterococcus durans 0,25-1 mm, barna koléniak,
ATCC®19432™ aesculin hidrolizis
Streptococcus bovis 0,25—-1 mm, barna kol6niék,
ATCC®27960™ aesculin hidrolizis
Enterobacter aerogenes 1-2 mm, barna koléniak,
ATCC®13048™ aesculin hidrolizis
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Negativ kontroll
Inokulumsdiriiség 10* — 10°

Streptococcus pyogenes
ATCC®19615™

Nincs novekedés

Korlatozasok

Ez a teszt dGnmagaban nem hasznalhaté az enterococcusok/D- csoportu streptococcusok azonositdsanak megerdsitésére,
mivel mas baktériumok is képesek az aesculin hidrolizalasara az epe jelenlétében, de mas tesztekkel, példaul a sotiréssel
kombinéalva hasznéalhato.

Teljesitmény
A teljesitményt 24 baktériumtorzs felhasznalasaval értékelték, beleértve a kdvetkezdket: E. faecalis, E. faecium, Streptococcus
pyogenes, E.aerogenes, Klebsiella pneumoniae, Staphylococcus aureus és Escherichia coli. Valamennyi organizmus a

jelenlegi termékleirasnak megfeleléen a vart ndvekedési jellemzéket mutatta.
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Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai
Kdzdsségben/ Eurdpai Uniéban

Eurdpai megfeleléségértékelés

CE
UK

CA

Egyesiilt Kirdlysag
medfeleldségértékelése

UDI

Egyedi eszkdzazonosito

®

Importér — Az orvostechnikai eszkzt az

adott terliletre importalé jogi személyt jelzi.

Az Eurdpai Uniéra vonatkozik

Made in the United
Kingdom

Az Egyesiilt Kirdlysagban készilt

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog fenntartva.

ATCC Licensed )"3
Derivative

Az ATCC és ATCC kataloégusjelek az American Type Culture Collection védjegyei.
Az NCTC és az NCTC katalégusjegyek a National Collection of Type Cultures védjegyei.
Minden egyéb védjegy a Thermo Fisher Scientific Inc. és lednyvallalatai tulajdonat képezi.

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

CE &5

Amennyiben technikai segitségre lenne sziiksége, vegye fel a kapcsolatot a helyi forgalmazéval.
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Bile Aesculin Agar
CMO0888K e CM0888B IT

Uso previsto [ivD]

Bile Aesculin Agar € un terreno differenziale per l'isolamento e l'identificazione presuntiva degli enterococchi e degli
streptococchi del Gruppo D da campioni clinici. Il dispositivo € destinato all'uso nei flussi di lavoro di diagnostica clinica per
aiutare i medici a determinare le possibili opzioni di trattamento di pazienti con sospette infezioni batteriche. Il dispositivo &
esclusivamente per uso professionale e non € adatto per flussi di lavoro automatizzati né per la diagnostica applicata.

Riepilogo e descrizione
L'uso principale di Bile Aesculin Agar € quello di differenziare tra gli enterococchi/streptococchi del Gruppo D e gli streptococchi
non del Gruppo D. Puo anche essere utilizzato per l'identificazione presuntiva di altri gruppi di microrganismi.

E ampiamente riconosciuto il valore della tolleranza biliare insieme all'idrolisi dell'esculina’>**° come mezzo per identificare
presuntivamente gli enterococchi/streptococchi del Gruppo D. L'uso di questi parametri costituisce la base di Bile Aesculin Agar
che é stato descritto da Swan®, il quale ha concluso che I'uso di questo terreno & una valida alternativa al raggruppamento di
Lancefield per il riconoscimento degli enterococchi/streptococchi del Gruppo D. Facklam? ha ulteriormente confermato la sua
utilita nel differenziare gli enterococchi/streptococchi del Gruppo D dagli streptococchi non del Gruppo D, mentre altri
studiosi®®*° hanno utilizzato il terreno per l'identificazione presuntiva del gruppo Klebsiella- Enterobacter-Serratia tra le
Enterobacteriaceae. Bile aesculin agar ¢ utilizzato anche per identificare gli enterococchi da campioni d'acqua®®.

Principio del metodo

Il peptone fornisce la fonte di azoto e le altre sostanze nutritive per sostenere la crescita dei batteri target. L'agar viene aggiunto
come agente solidificante. Gli enterococchi/ streptococchi del Gruppo D idrolizzano I'esculina per formare esculetina e
destrosio. L'esculetina si combina con il citrato ferrico nel terreno per formare un complesso marrone scuro o nero che
indicativo di un risultato positivo. | sali biliari inibiscono i batteri Gram-positivi diversi dagli enterococchi/ streptococchi del
Gruppo D.

Formulazione tipica
Grammi per litro

Peptone 8,0
Salli biliari 20,0
Citrato ferrico 0,5
Esculina 1,0
Agar 15,0

Materiali forniti

CMO0888K: terreno di coltura disidratato da 25 kg
CMO0888B: terreno di coltura disidratato da 500 g

Materiali necessari ma non forniti
e Anse diinoculazione, tamponi, contenitori di raccolta
e Incubatori
e  Organismidi controllo della qualita
. Piastre di Petri

Conservazione
e  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.
e  Aspettare che il prodotto ricostituito raggiunga la temperatura ambiente prima dell'uso.
Una volta ricostituito, conservare il terreno tra 2 °C e 10 °C.

Avvertenze e precauzioni

Non inalare. Puo provocare sintomi allergici o asmatici o difficolta respiratorie se inalato.

Provoca grave irritazione oculare.

Puo provocare una reazione allergica cutanea.

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

. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare con attenzione con acqua per diversi minuti.

e  Togliere eventuali lenti a contatto se € agevole farlo. Continuare a sciacquare. Se l'irritazione oculare persiste,
consultare un medico.
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. In caso di inalazione e difficolta respiratorie, condurre la persona all'aperto e mantenerla in una posizione che
favorisca la respirazione. In caso di sintomi respiratori, contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico.

e  Solo per uso diagnostico in vitro.

. Solo per uso professionale.

. Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo utilizzo.

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

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

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

. E responsabilita di ciascun laboratorio gestire i rifiuti prodotti in base alla loro natura e al loro grado di
pericolosita e provvedere al trattamento o allo smaltimento in conformita con le normative federali, statali e locali
in vigore. Leggere e seguire attentamente le indicazioni. L'utilizzo include lo smaltimento dei reagenti usati o
inutilizzati e di qualsiasi altro tipo di materiali monouso contaminati, in base alle procedure per i prodotti infettivi
0 potenzialmente infettivi.

e Assicurarsi che il coperchio del contenitore rimanga ermeticamente chiuso dopo la prima apertura e tra un
utilizzo e I'altro per ridurre al minimo I'ingresso di umidita, che potrebbe alterare le prestazioni del prodotto.

Consultare le schede di sicurezza (SDS) per la manipolazione e lo smaltimento sicuri del prodotto (www.thermofisher.com).

Incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita di
regolamentazione competente in cui risiede l'utente e/o il paziente.

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni

Il campione deve essere raccolto e manipolato in conformita alle linee guida locali raccomandate, come le norme britanniche
per la microbiologia (UK Standards for Microbiology Investigations,

UK SMI) B 29.

Procedura
Fare riferimento ai protocolli e alle linee guida locali.

Sospendere 44,5 g in 1 litro di acqua distillata e portare a ebollizione lentamente per dissolvere completamente. Sterilizzare in
autoclave a 121 °C per 15 minuti. Lasciar raffreddare fino a raggiungere 45 °C, mescolare bene e versare in piastre di Petri
sterili.

Utilizzando un'ansa sterile inoculare il terreno con 4-5 colonie del ceppo di prova e incubare a 37 °C per 18-24 ore. Il risultato &
positivo per la tolleranza ai sali biliari e per I'idrolisi dell'esculina se si verifica 'annerimento del terreno.

Controllo qualita

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

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

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

Controlli positivi

Inoculo di 10-100 unita formanti colonie (ufc).

La conta delle colonie & 250% della conta del terreno di controllo
Enterococcus faecalis Colonie marroni, 0,25-1 mm,
ATCC®19433™ idrolisi dell'esculina

Livello diinoculo: 10*-10° ufc

Enterococcus faecalis Colonie marroni, 0,25-1 mm,
ATCC®29212™ idrolisi dell'esculina
Enterococcus faecalis Colonie marroni, 0,25-1 mm,
ATCC®29212™ idrolisi dell'esculina
Enterococcus faecium Colonie marroni, 0,25-1 mm,
NCTC 7171 idrolisi dell'esculina

Colonie marroni, 0,25-1 mm,

Enterococcus durans I ’ )
idrolisi dell'esculina

ATCC®19432™

Streptococcus bovis Colonie marroni,1-2 mm, idrolisi
ATCC®27960™ dell'esculina

Controllo negativo
Livello di inoculo: 10%-10°
Streptococcus pyogenes Streptococcus pyogenes
ATCC®19615™ [ATCCP19615™
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Limitazioni
Questo test non puod essere utilizzato in isolamento per confermare l'identificazione di enterococchi/streptococchi del Gruppo D,
in quanto anche altri batteri sono in grado di idrolizzare I'esculina in presenza di bile, ma puo essere utilizzato in combinazione

con altri test come la tolleranza al sale.

Prestazione
Le prestazioni sono state valutate utilizzando 24 ceppi batterici, tra cui: E. faecalis, E. faecium, Streptococcus pyogenes,
E.aerogenes, Klebsiella pneumoniae, Staphylococcus aureus ed Escherichia coli. Tutti gli organismi hanno mostrato le

caratteristiche di crescita attese in base alle attuali specifiche del prodotto.
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Legenda dei simboli

Simbolo Definizione
REF | Numero di catalogo
Dispositivo medico-diagnostico in
vitro
LOT Codice lotto

Limite di temperatura

Utilizzare entro

Proteggere dalla luce diretta

Non riutilizzare

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

Contiene materiali sufficienti per
<n> test

Non utilizzare se la confezione &

danneggiata e consultare le istruzioni per

'uso

Produttore

Rappresentante autorizzato per la
Comunita Europea/

Unione europea

Valutazione di conformita europea
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U K Valutazione di conformita per il Regno

C n Unito

Identificatore univoco del dispositivo
U D l (Unique Device Identifier, UDI)
Importatore: per indicare I'entita che
importa il dispositivo medico nel paese.

Applicabile all'Unione Europea

Made in the United
Kingdom

ATCC Licensed )"3
Derivative

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

Prodotto nel Regno Unito

NCTC e i marchi del catalogo NCTC sono marchi registrati di National Collection of Type Cultures.

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

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

CEes

Per assistenza tecnica, rivolgersi al distributore locale.

Versione | Modifiche apportate
3.0 2024-09-12
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Agar z z6lcig i eskuling

CMO0888K i CM0888B PL

Przeznaczenie IVP]

Bile Aesculin Agar to podtoze réznicujgce do izolacji i wstepnej identyfikacji enterokokéw i paciorkowcow z grupy D z probek
klinicznych. Podtoze jest przeznaczone do wykorzystania w procesie diagnostycznym, aby pomac klinicystom w okresleniu
potencjalnych opciji leczenia pacjentéw z podejrzeniem infekcji bakteryjnych. Wyréb nie jest zautomatyzowany, jest
przeznaczony wyfacznie do uzytku profesjonalnego i nie jest diagnostykg towarzyszaca.

Podsumowanie i wyjasnienie
Giéwnym zastosowaniem podioza agarowego z zétcig i eskuling jest rozréznianie miedzy enterokokami / paciorkowcami grupy
D a paciorkowcami innymi niz z grupy D. Moze by¢ réwniez stosowany do wstepnej identyfikacji innych grup drobnoustrojow.

Wartos¢ tolerancji zétci wraz z hydrolizg eskuliny®2%4% jako sposdb przypuszczalnej identyfikacji enterokokéw/paciorkowcow z grupy D
jest powszechnie uznawana. Wykorzystanie tych parametréw stanowi podstawe podtoza Bile Aesculin Agar opisanego przez Swana®,
ktory doszedt do wniosku, ze zastosowanie tego podtoza jest wazng alternatywg dla podziatu Lancefield do rozpoznawania
enterokokéw/paciorkowcow z grupy D. Facklam’ dodatkowo potwierdzit jego przydatnosé w réznicowaniu enterokokéw/paciorkowcow
z grupy D od paciorkowcow nienalezacych do grupy D, podczas gdy inni pracownicy #%1° uzywali tego podtoza do wstepnej
identyfikacji grupy Klebsiella - Enterobacter - Serratia w$rdéd Enterobacteriaceae. Do identyfikaciji enterokokéw w prébkach wody
stosuje sie takze podioze Bile aesculin agar®.

Zasada metody

Pepton dostarcza zrédto azotu i inne skfadniki odzywcze wspierajace wzrost docelowych bakterii. Agar jest dodawany jako $rodek
zestalajgcy. Enterokoki / paciorkowce z grupy D hydrolizujg eskuling, wytwarzajgc eskuletyne i dekstroze. Eskuletyna taczy sig z
cytrynianem zelazowym w podtozu, tworzac ciemnobrazowy lub czarny kompleks, ktory wskazuje wynik dodatni. Sole kwaséw
z6tciowych hamuijg dziatanie bakterii Gram-dodatnich innych niz enterokoki / paciorkowce z grupy D.

Typowa formuta

Gramy na litr
Pepton 8,0
Sole kwasow zétciowych 20,0
Cytrynian zelazowy 0,5
Eskulina 1,0
Agar 15,0

Dostarczone materialy
CMO0888K — 25 kg odwodnionego podtoza hodowlanego
CM0888B — 500 g odwodnionego podioza hodowlanego

Materialy wymagane, ale niedostarczone
e  Ezy, waciki, pojemniki zbiorcze
e Inkubatory
e  Organizmy kontroli jakosci
e  Szalki Petriego

Przechowywanie

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

. Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety.

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

e Chroni¢ przed wilgocia.

e Przechowywac z dala od $wiatta.

. Przed uzyciem pozostawi¢ poddany rekonstytucji produkt do osiggniecia temperatury pokojowe;.
Po rekonstytucji przechowywac podtoze w temperaturze od 2°C do 10°C.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
. Nie wdychac. Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w przypadku wdychania.

Dziata draznigco na oczy.

Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

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

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

Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg uzywane i mozna jetatwo usungé. Nadal ptukac. W przypadku

utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy zasiegng¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

. W przypadku dostania sie do drég oddechowy w przypadku trudnosci z oddychaniem, wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodo-wanego na $wieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne
oddychanie. W przypadku wystapienia objawéw ze strony uktadu oddechowego skontaktowaé sie z OSRODKIEM
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ZATRUC/lekarzem.

Wytgcznie do diagnostyki in vitro.

Tylko do uzytku profesjonalnego.

Sprawdzi¢ opakowanie produktu przed pierwszym uzyciem.

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

Nie uzywac¢ produktu po uptywie podanego terminu waznosci.

Nie uzywac¢ wyrobu, jesli widoczne sg oznaki zanieczyszczenia.

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

zagrozenia oraz za ich przetwarzanie lub usuwanie zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami federalnymi,

stanowymi i lokalnymi. Nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje i postepowac zgodnie z nimi. Obejmuje to usuwanie

zuzytych lub niewykorzystanych odczynnikow, a takze wszelkich innych skazonych materiatéw jednorazowego

uzytku zgodnie z procedurami dotyczacymi produktow zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

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

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

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

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie prébek

Prébki nalezy pobieraé i postepowaé z nimi zgodnie z zalecanymi lokalnymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy badan
mikrobiolo-gicznych (UK Standards for Microbiology Investigations, UK SMI) B 29.

Procedura
Nalezy zapoznac si¢ z lokalnymi protokotami i wytycznymi.

Zawiesi¢ 44,5 g w 1 litrze wody destylowanej i delikatnie doprowadzi¢ do wrzenia, aby catkowicie sie rozpuscit. Sterylizowac¢ w
autoklawie w 121°C przez 15 minut. Pozostawi¢ do ostygniecia do temperatury 45°C, dobrze wymiesza¢ i wla¢ do sterylnych szalek
Petriego.

Uzywajac sterylnej ezy, wysia¢ poditoze 4-5 koloniami szczepu testowego i inkubowaé w 37°C od 18 do 24 godzin. Wynik jest
dodatni pod wzgledem toleranc;ji soli zotciowej i hydrolizy eskuliny, jesli nastapi czernienie podfoza.

Kontrola jakosci
Obowigzkiem uzytkownika jest wykonanie testow kontroli jakosci z uwzglednieniem zamierzonego zastosowania podtoza i
zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi lokalnymi przepisami (czestotliwos$é, liczba szczepdw, temperatura inkubacii, itp.).

Dziatanie tego podioza mozna zweryfikowac, testujgc nastepujace szczepy referencyjne.

Warunki inkubacji: 37°C przez 48-72 h

Kontrole pozytywne
Inokulum 10-100 jednostek tworzgcych kolonie (jtk).
Liczba kolonii wynosi 250% liczby na podtozu kontrolnym

Enterococcus faecalis 0,25-1 mm, kolonie
ATCC® 19433™ brgzowe, hydroliza eskuliny

Poziom inokulum 10%-108

Enterococcus faecalis 0,25-1 mm, kolonie

ATCC® 29212™ brgzowe, hydroliza eskuliny
Enterococcus faecium 0,25-1 mm, Kkolonie brazowe,
NCTC 7171 hydroliza eskuliny

Enterococcus durans
IATCC® 19432™

0,25-1 mm, kolonie brazowe,
hydroliza eskuliny

Streptococcus bovis
IATCC® 27960™

0,25-1 mm, Kkolonie brazowe,
hydroliza eskuliny

Enterobacter aerogenes
IATCC® 13048™

1-2 mm, kolonie brgzowe,
hydroliza eskuliny

Kontrola ujemna
Poziom inokulum 10*-108

Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™

Brak wzrostu

Ograniczenia

Test ten nie moze by¢ stosowany jako jedyna metoda stuzgca do potwierdzenia identyfikacji enterokokdw/paciorkowcéw
z grupy D, poniewaz inne bakterie sg réwniez zdolne do hydrolizy eskuliny w obecnosci zétci, ale mozna go stosowaé
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w potgczeniu z innymi testami, takimi jak tolerancja soli.

Wydajnos¢

Skutecznos$¢ oceniono przy uzyciu 24 szczep6w bakterii, w tym: E. faecalis, E. faecium, Streptococcus pyogenes,
E.aerogenes, Klebsiella pneumoniae, Staphylococcus aureus i Escherichia coli. Wszystkie mikroorganizmy wykazaty

oczekiwang charakterystyke wzrostu zgodnie z aktualng specyfikacjg produktu.

Bibliografia
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Legenda symboli

Symbol

Definicja

RE

Numer katalogowy

<
o
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Trzymac z dala od Swiatta stonecznego

Nie uzywa¢ ponownie

Zapozna¢ sie z instrukcjg uzytkowania lub
z instrukcjg uzytkowania w formie
elektronicznej

Zawartos¢ wystarcza
na <n> testow
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g E Ocena zgodnosci w Wielkiej Brytanii

U D l Unikatowy identyfikator

urzgdzenia
Importer — wskazuje podmiot importujacy

wyréb medyczny na rynek lokalny.

Dotyczy Unii Europejskiej

Made in the United

Kingdom Wyprodukowano w Wielkiej Brytanii

ATCC Licensed )"9
Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

Znaki katalogowe ATCC i ATCC sa znakiem towarowym American Type Culture Collection.
Znaki katalogowe NCTC i NCTC sg znakiem towarowym National Collection of Type Cultures.
Wszystkie inne znaki towarowe sg wtasnoscig Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spétek zaleznych.

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

CEes

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

Wersja Wprowadzone modyfikacje
3.0 2024-09-12
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Bile Aesculin Agar
CM0888K e CM0888B PT

Utilizagdo prevista LvD|

O Bile Aesculin Agar € um diferencial destinado ao isolamento e identificacdo presumivel de enterococos/estreptococos do
grupo D a partir de amostras clinicas. O dispositivo destina-se a ser utilizado num fluxo de trabalho de diagnéstico para auxiliar
os médicos na determinagdo de potenciais opcdes de tratamento de pacientes suspeitos de terem infecdes bacterianas. O
dispositivo serve apenas para utilizagao profissional, ndo é automatizado nem constitui um diagnéstico complementar.

Sintese e explicacéo
A principal utilizacé@o do Bile Aesculin Agar é diferenciar entre enterococos/estreptococos do grupo D e estreptococos ndo
pertencentes ao grupo D. Também pode ser utilizado para a identificagdo presumivel de outros grupos de microrganismos.

A importancia da tolerancia a bilis a par da hidrélise da esculina!?*45 como forma de identificar presumivelmente os
enterococos/estreptococos do grupo D é amplamente reconhecida. A utilizagdo destes parametros constitui a base do Bile
Aesculin Agar, descrito por Swan®, que concluiu que a utilizagédo deste meio é uma alternativa valida ao agrupamento de Lance
Field para o reconhecimento de enterococos/ estreptococos do grupo D. Facklam’ confirmou ainda a sua utilidade na
diferenciacé@o de enterococos/estreptococos do grupo D de estreptococos néo pertencentes ao grupo D, enquanto outros
trabalhadores®°1° utilizaram o meio para a identificagdo presumivel do grupo Klebsiella-Enterobacter- Serratia entre as
Enterobacteriaceae. O Bile Aesculin Agar também é utilizado para identificar enterococos em amostras de agua®'.

Principio do método

A peptona fornece a fonte de nitrogénio e outros nutrientes para suportar o crescimento das bactérias-alvo. E adicionado agar
como um agente solidificador. Os enterococos/ estreptococos do grupo D hidrolisam a esculina para formar esculetina e
dextrose. A esculetina é combinada com o citrato férrico no meio para formar um complexo castanho-escuro ou negro,
indicando um resultado positivo. Os sais biliares inibem bactérias Gram-positivas que néo enterococos/estreptococos do grupo
D.

Férmulatipica
Gramas por litro

Peptona 8,0
Sais biliares 20,0
Citrato férrico 0,5
Esculina 10
Agar 15,0

Materiais fornecidos
CMO0888K — 25 Kg de meio de cultura desidratado
CMO0888B — 500 g de meio de cultura desidratado

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
e Ansas de inoculacdo, swabs, recipientes de colheita
e Incubadoras
e  Organismos para controlo de qualidade
e Placas de Petri

Armazenamento
e  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.
Armazene ao abrigo da luz.
. Deixe o produto reconstituido atingir a temperatura ambiente antes da utilizag&o.
Assim que o meio for reconstituido, armazene-o a uma temperatura entre 2 °C e 10 °C.

Adverténcias e precaucdes

Na&o inale. Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades respiratérias.
Provoca umairritagdo nos olhos grave.

Pode provocar uma reacéo alérgica cutanea.

Em caso de contacto com a pele, lave com sabdo e agua abundantes.

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

e Se usar lentes de contacto e for facil remové-las, faca-o. Continue a enxaguar. Se a irritagdo nos olhos
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persistir, procure assisténcia médica.

. Em caso de inalagdo e dificuldade respiratéria, retire o individuo para apanhar ar fresco e deixe-o descansar
numa posigdo confortavel para respirar. Em caso de sintomas respiratérios, contacte um CENTRO DE
INFORMAGAO ANTIVENENOS ou um médico.

e  Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

Apenas para utilizag&o profissional.

Inspecione a embalagem do produto antes da primeira utilizacéo.

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

Na&o utilize o produto para além do prazo de validade indicado.

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

. E da responsabilidade de cada laboratério gerir os residuos produzidos de acordo com a sua natureza e o
grau de perigo e de os mandar tratar ou eliminar de acordo com qualquer regulamento local, regional e
nacional. As instrugbes devem ser lidas e devidamente cumpridas. Isto inclui a eliminagdo de reagentes
usados ou ndo usados, assim como qualquer outro material descartavel contaminado, seguindo os
procedimentos para produtos infeciosos ou potencialmente infeciosos.

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

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

Incidentes graves
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido e esteja relacionado com o dispositivo devera ser comunicado ao fabricante e a
autoridade reguladora relevante do local onde o utilizador e/ou o paciente estéo estabelecidos.

Colheita, manuseamento e armazenamento de amostras
As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo com as diretrizes locais recomendadas, como as UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI, Normas em matéria de investigagdo microbiolégica do Reino Unido) B 29.

Procedimento
Consulte os protocolos e diretrizes locais.

Suspenda 44,5 g em 1 litro de &Agua destilada e deixe ferver para dissolver completamente. Esterilize por autoclavagem a 121
°C durante 15 minutos. Deixe arrefecer até aos 45 °C, agite bem e verta em placas de Petri esterilizadas.

Utilizando uma ansa esterilizada, inocule o meio com 4 a 5 colénias da estirpe de teste e incube a 37 °C durante 18 a 24 horas.
Caso ocorra escurecimento do meio, o resultado é positivo para a tolerancia de sais biliares e hidrolise da esculina.

Controlo de qualidade

E da responsabilidade do utilizador realizar testes de controlo de qualidade tendo em conta a utilizac&o prevista do meio e de
acordo com qualquer regulamentacéo local aplicavel (frequéncia, nimero de estirpes, temperatura de incubacao, etc.).

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

Condicdes de incubacao: 37 °C durante 18-24 horas

Controlos positivos

In6culo de 10 - 100 unidades formadoras de colénias (UFC).

A contagem de col6nias corresponde a 250% da contagem do
meio de controlo

Enterococcus faecalis 0,25-1 mm, col6nias castanhas,
ATCC® 19433™ hidrélise da esculina

Nivel de in6culo 10*-10°

Enterococcus faecalis 0,25-1 mm, colodnias castanhas,
ATCC® 29212™ hidrélise da esculina
Enterococcus faecium 0,25-1 mm, colénias castanhas,
NCTC 7171 hidrélise da esculina
Enterococcus durans 0,25-1 mm, col6nias castanhas,
ATCC® 19432™ hidrélise da esculina
Streptococcus bovis 0,25-1 mm, colénias castanhas,
ATCC® 27960™ hidrélise da esculina
Enterobacter aerogenes 1-2mm, coldnias castanhas,
ATCC® 13048™ hidrélise da esculina

Controlo negativo

Nivel de in6culo 10*-108
Streptococcus pyogenes ATCC®
19615™

Sem crescimento
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Limitacfes

Este teste ndo pode ser utilizado sozinho para confirmar a identificacéo de enterococos/estreptococos do grupo D, visto que
outras bactérias também sdo capazes de hidrolisar a esculina na presenca de bilis, mas pode ser utilizado em combinagéo com
outros testes, como o teste de toleréncia ao sal.

Desempenho

O desempenho foi avaliado usando 24 estirpes de bactérias, incluindo: E. faecalis, E. faecium, Streptococcus
pyogenes,

E. aerogenes, Klebsiella pneumoniae, Staphylococcus aureus e Escherichia coli. Todos os organismos forneceram
caracteristicas de crescimento esperadas, de acordo com a especificagdo atual do produto.

Referéncias bibliograficas
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Legenda dos simbolos

Simbolo Definigdo

REF Numero de catalogo
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Limite de temperatura
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-
a
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Nao reutilizar

Consultar instrugdes de utilizagdo ou
instru¢des de utilizacéo eletronicas

Contém o suficiente para <n> testes
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embalagem e consultar instrucdes de
utilizagéo
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Representante autorizado na
Comunidade Europeia/ Unido Europeia
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N&o utilizar em caso de danos na
embalagem e consultar instrugdes de

C n utilizagéo
U D I Fabricante
Representante autorizado na
Comunidade Europeia/ Unido Europeia

Made in the
United Kingdom

ATCC Licensed ’”3
Derivative

< ‘ Contém o suficiente para <n> testes

Fabricado no Reino Unido

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

As marcas de catalogo ATCC e ATCC sdo marcas registradas da American Type Culture Collection.

As marcas de catalogo NCTC e NCTC s&o marcas registradas da National Collection of Type Cultures.
Todas as outras marcas registradas séo propriedade da Thermo Fisher Scientific Inc. e suas subsidiérias.

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

CEes

Para obter assisténcia técnica, contacte o seu distribuidor local.

Informac@es da reviséo
Wersja Wprowadzone modyfikacje
3.0 2024-09-12
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Bile Aesculin Agar
CMO0888K si CM0888B RO

Domeniu de utilizare V2]

Bile Aesculin Agar este un diferential pentru izolarea si identificarea prezumptiva a enterococilor si streptococilor de Grup D din
probe clinice. Dispozitivul este destinat utilizarii intr- un flux de lucru pentru diagnosticare pentru a ajuta medicii sa determine
optiuni potentiale de tratament pentru pacientii suspectati de infectii bacteriene. Dispozitivul este doar pentru uz profesional, nu
este automatizat si nu reprezinta un diagnostic insotitor.

Rezumat si explicatie
Principala utilizare a Bile Aesculin Agar este diferentierea ntre enterococi/streptococi de Grup D si streptococi non-Grup D. De
asemenea, se poate utiliza pentru identificarea prezumptiva a altor grupe de microorganisme.

Valoarea tolerantei biliare impreuna cu hidroliza esculinei*?**®° ca mijloc de posibila identificare a enterococilor/streptococilor de
Grup D este recunoscuta pe scara larga. Utilizarea acestor parametri reprezinta baza Bile Aesculin Agar care a fost descris de
Swan®, care a tras concluzia ca utilizarea acestui mediu este o alternativa valida pentru gruparea Lancefield pentru
recunoasterea enterococilor/streptococilor de Grup D. Si Facklam’ a confirmat utilitatea acestuia pentru diferentierea
enterococilor/streptococilor de Grup D de streptococii non- Grup D, in timp ce alti utilizatori®**° au folosit mediul pentru posibila
identificare a grupului Klebsiella-Enterobacter-Serratia n randul Enterobacteriaceae. Agarul esculina biliara este folosit si pentru
a identifica enterococii din probele de apa.

Principiul metodei

Peptona furnizeaza sursa de azot si alti nutrienti pentru a sprijini dezvoltarea bacteriilor tinta. Agarul este utilizat ca agent de
solidificare. Enterococii/streptococii de Grup D hidrolizeaza esculina pentru a forma esculetina si dextroza. Esculetina se
combina cu citratul feric in mediu pentru a forma un complex maro inchis sau negru, care indica un rezultat pozitiv. Sarurile
biliare inhiba bacteriile Gram-pozitive, altele decét enterococii/streptococii de Grup D.

Formula tipica
Grame pe litru

Peptona 8,0
Saruri biliare 20,0
Citrat feric 0,5
Esculina 10
Agar 15,0

Materiale furnizate
CMO0888K — 25 kg mediu de cultura deshidratat
CMO0888B — 500 g mediu de cultura deshidratat

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate
e Anse deinoculare, tampoane, recipiente de colectare
e Incubatoare
e Organisme pentru controlul calitatii
e  Vase Petri

Depozitare
e A se pastra produsul Tn ambalajul original Tntre 10°C si 30°C.
e A se pastra recipientul bine inchis.
. Produsul poate fi utilizat pana la data de expirare inscrisa pe eticheta.
e  Ase proteja de umiditate.
e  Ase pastra departe de lumina solara.
. Lasati produsul reconstituit sa ajunga la temperatura camerei Tnainte de utilizare.
Dupa reconstituire, pastrati mediul la temperaturi intre 2°C si 10°C.

Avertismente si precautii

A nu se inhala. Poate provoca simptome de alergie sau astm sau dificultati respiratorii daca este inhalat.
Provoaca iritatie oculara grava.

Poate provoca o reactie alergica a pielii.

Daca intra Tn contact cu pielea, spalati-va cu apéa si sapun din abundenta.

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

Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si daca acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati clatirea.
Daca iritarea ochilor persista, solicitati sfatul/atentia medicului.
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e In caz de inhalare, dac4 respiratia este dificild, scoateti persoana respectiva la aer curat si mentineti-o intr-o
pozitie confortabila pentru respiratie. in caz de simptome respiratorii, sunati imediat la un CENTRU DE
INFORMARE TOXICOLOGICA sau la un medic.

. Numai pentru diagnostic in vitro.

. Numai pentru utilizare profesionala.

. Inspectati ambalajul produsului Thainte de prima utilizare.

. Nu utilizati produsul daca exista o deteriorare vizibild a ambalajului (recipient sau capac).

e Nu utilizati produsul dupa data de expirare mentionata.

o Nu utilizati dispozitivul dacé sunt prezente semne de contaminare.

e  Gestionarea deseurilor produse in functie de natura si gradul de pericol este responsabilitatea fiecarui
laborator, ca si tratarea sau eliminarea in conformitate cu reglementarile federale, statale si locale aplicabile.
Instructiunile trebuie citite si respectate cu atentie. Aceasta include eliminarea reactivilor utilizati sau neutilizati,
precum si a oricarui alt material contaminat de unica folosinta, prin respectarea procedurilor pentru produsele
infectioase sau potential infectioase.

e  Asigurati-va ca capacul recipientului este mentinut inchis strans dupa prima deschidere si intre utilizaéri pentru a
minimiza patrunderea umezelii, care poate duce la o performanta incorecta a produsului.

Consultati Fisa tehnica de securitate a produsului (SDS) pentru informatii despre manipularea si eliminarea in siguranta a
produsului (www.thermofisher.com).

Incidente grave
Orice incident grav care implica dispozitivul trebuie raportat producatorului dispozitivului si autoritatii de reglementare de care
tine utilizatorul si/sau pacientul.

Colectarea, manipularea si depozitarea specimenelor
Specimenele trebuie colectate si manipulate conform recomandarilor locale, cum ar fi Standardele din Marea Britanie cu privire
la Investigatiile in Microbiologie (UK SMI) B 29.

Procedura
Consultati protocoalele si liniile directoare locale.

Suspendati 44,5 g in 1 litru de apa distilata si aduceti usor la fierbere pentru dizolvare completa. Sterilizati prin autoclavizare la
121°C timp de 15 de minute. Lasati sa se raceasca la 45°C, amestecati bine si turnati in vase Petri sterile.

Folosind o ansa sterild, inoculati mediul in 4-5 colonii ale tulpinii de testare si incubati la 37°C timp de 18-24 ore. Rezultatul este
pozitiv pentru toleranta la saruri biliare si hirdoliza esculinei daca se produce Tnnegrirea mediului.

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

Prin testarea urmatoarelor tulpini de referinta se poate verifica performanta acestui mediu.

Conditii de incubare: 37°C timp de 18-24 ore

Controale pozitive

Inocul de 10-100 unitati formatoare de colonii (ufc).

Numarul de colonii este = 50% din numarul de mediu de control

Enterococcus faecalis Colonii maro de 0,25-1 mm,
ATCC®19433™ hidroliza esculinei

Nivel de inocul 10°-10°

Enterococcus faecalis Colonii maro de 0,25-1 mm,
ATCC®29212™ hidroliza esculinei
Enterococcus faecium Colonii maro de 0,25-1 mm,
NCTC 7171 hidroliza esculinei
Enterococcus durans Colonii maro de 0,25-1 mm,
ATCC®19432™ hidroliza esculinei
Streptococcus bovis Colonii maro de 0,25-1 mm,
ATCC®27960™ hidroliza esculinei
Enterobacter aerogenes Colonii maro de 1-2 mm,
ATCC®13048™ hidroliza esculinei

Control negativ
Nivel de inocul 10*-10°

Streptococcus pyogenes
ATCC®19615™

Nicio dezvoltare
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Limite
Acest test nu poate fi utilizat izolat pentru a confirma identificarea enterococilor/streptococilor de Grup D, deoarece si
alte bacterii pot hidroliza esculina In prezenta bilei, dar se poate utiliza in asociere cu alte teste, cum ar fi toleranta la

sare.

Performanta
Performanta a fost evaluata folosind 24 de tulpini bacteriene, inclusiv urmatoarele: E. faecalis, E. faecium,
Streptococcus pyogenes, E.aerogenes, Klebsiella pneumoniae, Staphylococcus aureus si Escherichia coli. Toate

organismele au prezentat caracteristicile de dezvoltare preconizate, conform specificatiilor produsului.
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Legenda simbolurilor

Simbol
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Numar de catalog
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o

Dispozitiv medical de diagnostic in vitro

Cod lot

Limita de temperatura

Ed=<

A se utiliza Tnainte de
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A

A se feri de lumina soarelui

A nu se reutiliza

Consultati instructiunile de utilizare sau
consultati instructiunile electronice de
utilizare

Contine suficient pentru <n> teste

Nu utilizati daca ambalajul este
deteriorat si consultati instructiunile de
utilizare

L®<4E®

Producator

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana/Uniunea Europeana
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UK
CA

Evaluare de conformitate in Marea
Britanie

UDI

Identificator unic dispozitiv

United Kingdom

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

Fabricat in Marea Britanie

ATCC Licensed 7%
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile rezervate. Marcile de catalog ATCC si ATCC sunt o marca
comerciald a American Type Culture Collection.

Marcile de catalog NCTC si NCTC sunt o marca comerciala a National Collection of Type Cultures.
Toate celelalte marci comerciale sunt proprietatea Thermo Fisher Scientific Inc. si a filialelor sale.

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

C€ch

Pentru asistenta tehnica, va rugam sa contactati distribuitorul local.

Versiune | Modificari introduse

3.0 2024-09-12
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Bile Aesculin Agar
CM0888K & CM0888B SV

Avsedd anvandning

Bile Aesculin Agar &r en differential for isolering och presumtiv identifiering av enterokocker och streptokocker av grupp D frén
kliniska prover. Enheten &r avsedd att anvandas i ett diagnostiskt arbetsfléde for att hjalpa lakare att faststélla potentiella
behandlingsalternativ for patienter som missténks ha bakterieinfektioner. Enheten &r endast avsedd for professionellt bruk, ar
inte automatiserad och &r inte heller en kompletterande diagnostik.

Sammanfattning och férklaring
Bile Aesculin Agar anvands framst for att skilja mellan enterokocker/grupp D-streptokocker och andra streptokocker an grupp
D-streptokocker. Den kan ocksa anvandas for presumtiv identifiering av andra grupper av mikroorganismer.

Vérdet av galltolerans tillsammans med hydrolys av aeskulin®2345 som ett sétt att presumtivt identifiera
enterokocker/streptokocker av grupp D ar allmant erkant. Anvandningen av dessa parametrar ligger till grund for Bile Aesculin
Agar som beskrevs av Swan® som drog slutsatsen att detta medium &r ett giltigt alternativ till Lancefieldgruppering for identifiering
av enterokocker/Grupp D-streptokocker. Facklam’ bekraftade vidare dess anvandbarhet for att skilja
enterokocker/streptokocker av grupp D fran streptokocker som inte tillhor grupp D, medan andra forskare®®° har anvant mediet
for presumtiv identifiering av Klebsiella-Enterobacter- Serratia-gruppen bland Enterobacteriaceae. Bile Aesculin Agar anvands
ocksa for att identifiera enterokocker i vattenprover*?.

Metodprincip

Pepton ger kvave och andra naringsamnen for att stodja tillvaxten av malbakterierna. Agar tillsatts som stelningsmedel.
Enterokocker/grupp D-streptokocker hydrolyserar aeskulin for att bilda aeskuletin och dextros. Aesculetin férenas med
jarncitratet i mediet for att bilda ett morkbrunt eller svart komplex, vilket tyder pa ett positivt resultat. Gallsalter hammar andra
grampositiva bakterier &n enterokocker/grupp D- streptokocker.

Typisk formel
Gram per liter

Pepton 8,0
Gallsalter 20,0
Jarncitrat 0,5
Aesculin 1,0
Agar 15,0

Material som medfoljer
CMO0888K — 25 kg dehydratiserade odlingsmedier
CMO0888B — 5009 dehydrerad kulturmedium

Material som kravs men som ej ingar
e Inokuleringségla, bomullspinne, uppsamlingsbehallare
e Inkubatorer
. Kvalitetskontrollorganismer
e  Petriskalar

Forvaring
. Forvara produkten i originalférpackningen mellan 10 °C och 30
°C.

Hall behallaren tattslutande.

Produkten far anvandas fram till det utgdngsdatum som anges pa etiketten.
Skyddas mot fukt.

Forvara morkt.

L&t rekonstituerad produkt anta rumstemperatur fére anvandning.

Efter beredning, férvara media mellan 2 °C och 10 °C.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Inandas inte. Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning.

Orsakar allvarlig 6gonirritation.

Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Om den kommer pa huden, tvatta med mycket tval och vatten.

Om du far den i 6gonen ska du skdlja forsiktigt med vatten i flera minuter.

. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja. Om ogonirritation kvarstar ska du uppsoka
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lakarvard.

Vid inandning, om andningssvarigheter uppstar, ta personen ut till frisk luft och forvara i en position som
underlattar ~ andningen. Om du upplever luftvdgssymtom ska  du genast kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller lakare.

Endast for diagnostisk anvandning in vitro.

Endast for professionell anvandning.

Inspektera produktférpackningen fore forsta anvandningen.

Anvand inte produkten om det finns synliga skador pa folieforslutningen (kruka eller lock).

Produkten fér inte anvandas efter angivet utgadngsdatum.

Anvand inte om det finns tecken pa kontaminering.

Det ar varje laboratoriums ansvar att hantera avfall som produceras i enlighet med deras art och grad av fara
och att fa det behandlat eller kasserat i enlighet med eventuella federala, statliga och lokala tillampliga
bestammelser. Instruktioner bor lasas och foljas noggrant. Detta inkluderar kassering av anvand eller oanvand
reagens samt annat kontaminerat engdngsmaterial, enligt forfaranden for infektiosa eller potentiellt infektiosa
produkter.

Se till att locket pa behallaren halls tatt stangt efter forsta 6ppning och mellan anvandning for att minimera
fuktintréangning, vilket kan resultera i felaktig produktprestanda.

Se sékerhetsdatabladet for information om séker hantering och kassering av produkten (www.thermofisher.com).

Allvarliga incidenter

Eventuella allvarliga incidenter som intraffar i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och relevant
tillsynsmyndighet dar anvandaren och/eller patienten finns.

Insamling, hantering och férvaring av prov
Proverna ska samlas in och hanteras enligt lokala rekommenderade riktlinjer, t.ex. UK Standards for Microbiology

Investigations (UK SMI) B 29.

Procedur

Se lokala protokoll och riktlinjer.

Suspendera 44,5 g i 1 liter destillerat vatten och koka upp forsiktigt for att I6sa upp det helt. Sterilisera genom

autoklavering vid 121 °C i 15 minuter. Lat svalna till 45 °C, blanda val och héll upp i sterila petriskalar.

Anvand en steril slinga for att inokulera mediet med 4-5 kolonier av teststammen och inkubera vid 37 °C i 18-24

timmar. Resultatet ar positivt for gallsaltstolerans och aeskulinhydrolys om mediet svartnar.

Kvalitetskontroll

Det ar anvandarens ansvar att utféra kvalitetskontrolltestning med hénsyn till den avsedda anvéndningen av mediet
och i enlighet med lokala tillampliga bestammelser (frekvens, antal stammar, inkubationstemperatur, 0.s.v.).

Prestandan for detta medium kan verifieras genom att testa féljande referensstammar.

Inkubationsfoérhéllanden: 37°C i 18—24 timmar

Positiva kontroller

Inokulum med 10-100 kolonibildande enheter (cfu).
Koloninantalet &r = 50 % av antalet i kontrolimediet

Enterococcus faecalis
ATCC®19433™

0,25-1 mm, bruna kolonier,
hydrolys av aeskulin

Inokulumniva 10%-10°

Enterococcus faecalis
ATCC®29212™

0,25-1 mm, bruna kolonier,
hydrolys av aeskulin

Enterococcus faecium

0,25—-1 mm, bruna kolonier,

NCTC 7171 hydrolys av aeskulin
Enterococcus durans 0,25—-1 mm, bruna kolonier,
IATCC®19432™ hydrolys av aeskulin
Streptococcus bovis 0,25-1 mm, bruna kolonier,
IATCC®27960™ hydrolys av aeskulin

Enterobacter aerogenes
IATCC®13048™

1-2 mm, bruna kolonier,
hydrolys av aeskulin

Negativ kontroll
Inokulumniva 10%-10°

Streptococcus pyogenes
ATCC®19615™

Ingen tillvaxt
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Begransningar

Detta test kan inte anvéndas isolerat for att bekréafta identifiering av enterokocker/grupp D-streptokocker, eftersom
andra bakterier ocks& kan hydrolysera aeskulin i narvaro av galla, men det kan anvandas i kombination med andra
tester, t.ex. salttolerans.

Prestanda

Prestandan utvarderades med 24 bakteriestammar, déaribland foljande: E. faecalis, E. faecium, Streptococcus
pyogenes, E. aerogenes, Klebsiella pneumoniae, Staphylococcus aureus och Escherichia coli. Alla organismer

uppvisade forvantade tillvaxtegenskaper enligt den aktuella produktspecifikationen.
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Symbolférklaring

Symbol Definition

REF _ Katalognummer

Medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik

LOT Partikod

_/ﬂ/- Temperaturgrans

g Utgangsdatum

Ay
[ )

yah

a)\/

Skyddas mot solljus

Far inte ateranvandas

L&s bruksanvisningen eller den
elektroniska bruksanvisningen

Innehaller tillrackligt med material for
<n> tester

Anvéand inte om férpackningen ar
skadad och se bruksanvisningen

Tillverkare

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen/Europeiska
unionen

NiE®<Ee

Europeisk teknisk
Overensstammelse
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U K Storbritanniens
C n dverensstammelsebedémning

U D l Unik enhetsidentifierare

Importor — For att ange den enhet
som importerar den medicintekniska

produkten. Géller Europeiska unionen

Made in the
United Kingdom

ATCC Licensed %
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Med ensamrétt.

ATCC- och ATCC-katalogmarkena ar ett varumarke som tillhér American Type Culture Collection.
NCTC- och NCTC-katalogméarken ar ett varuméarke som tillhor National Collection of Type Cultures.
Alla 6vriga varumarken tillhér Thermo Fisher Scientific Inc. och dess dotterbolag.

Tillverkad i Storbritannien

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

CEEs

Kontakta din lokala aterférsaljare for teknisk support.
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