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Nutrient Agar EN

CM0003B, CM0003K, CM0003R & CMO0003T

Intended Use
Nutrient Agar (CMO003B/K/R/T) devices are a general purpose medium for the cultivation of non-fastidious microorganisms which
can be enriched for special purposes. Can be used to maintain microorganisms from clinical samples (e.g. urine and wound).

Nutrient Agar (CM0O0O03B/K/R/T) devices are intended to be used in a diagnostic workflow to support the clinician for the
maintenance of bacteria from clinical samples.

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

Summary and Explanation

Nonfastidious microorganisms are organisms that grow and replicate without special nutritional supplements or conditions. They
can synthesize all organic molecules required for their growth. Nonfastidious microorganisms can grow in nutrient sparse
environments and can survive in a wider temperature range. This groups of bacteria are involved in causing illnesses and
infections in humans and includes E. coli and S. aureus'234%.,

The first step in processing a clinical specimen in order to isolate organisms in the laboratory is the inoculation of culture medium.
Cell culture is the most commonly used method for cultivating and isolating intracellular bacteria from clinical samples. There are
two possible approaches. First, culture conditions can be standardised to allow for the efficient growth of a diverse range of
bacteria. The second strategy consists isolating a previously known bacterium and exposing it to specially adapted culture
conditions in order to optimise bacterial growth. Non-selective culture media contain no inhibitors and should allow the growth of
the majority of microorganisms found in clinical samples®.

Principle of Method
Lab-Lemco beef extract is combined with peptone and sodium chloride to form the basic bouillon described by Loeffler and other
early bacteriologists. Yeast extract is added to provide vitamins and minerals to help speed the growth of most organisms. .

Typical Formula
grams per litre

‘Lab-Lemco’ powder 1.0
Yeast extract 2.0
Peptone 5.0
Sodium chloride 5.0
Agar 15.0

Materials Provided
CMO0003B: 500g of Nutrient Agar
CMOO003K: 25kg of Nutrient Agar
CMOO0O03R: 2.5kg of Nutrient Agar
CMO0O003T: 5kg of Nutrient Agar

500g of Nutrient Agar yields approximately 17.9L after reconstitution.

Materials Required but Not Supplied

e Inoculating loops, swabs, collection containers

e Incubators

e Quality control organisms
e  Petridish

Storage

. Store product in its original packaging between 10°C and 30°C.

Keep container tightly closed.

The product may be used until the expiry date stated on the label.

Protect from moisture.

Store away from light.

Allow reconstituted product to equilibrate to room temperature before use.
Once reconstituted, store media between 2°C and 10°C.

Warnings and Precautions
. 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.
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. 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) Q 5.

Procedure
Suspend 28g in 1 litre of distilled water. Bring to the boil to dissolve completely. Sterilize by autoclaving at 121°C for 15
minutes. Cool to 50°C. Mix well and pour into sterile containers.

Interpretation
Once the medium is reconstituted:
- White/ straw colonies indicates Staphylococcus aureus
- Straw colonies indicates Pseudomonas aeruginosa
- Colourless colonies indicates Streptococcus pyogenes
- Grey/green colonies indicates Streptococcus pneumoniae

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:24 + 2 hours @ 37 + 2°C
Positive Controls

Inoculum level: 10 — 100 cfu

Colony count is = 70% of the control medium count

Staphylococcus aureus 1-2 mm white/ straw colonies
ATCC® 25923™

Pseudomonas aeruginosa 1-3 straw colonies

ATCC® 27853™

Enriched with 7% v/v horse blood

Streptococcus pyogenes 0.25 — 1mm colourless colonies, B haemolysis
ATCC® 19615™

Streptococcus pneumoniae | 1-2 mm grey/ green colonies, a haemolysis
ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae | 0.5-1 mm grey/green colonies, a haemolysis
ATCC® 6305™

Enriched with 7% v/v horse blood

Incubation Conditions: 37 + 2°C for 24 + 2 hours in 5% CO,

Haemophilus influenzae Pinpoint-0.25mm colourless colonies
ATCC® 19418™

Testing performed in accordance with 1ISO11133:2014
Inoculum level: 50-120 cfu
Incubation Conditions: 30 + 2°C for 24 + 2 hours

Yersinia enterocolitica 1-3 mm straw colonies
ATCC® 23715™

Yersinia enterocolitica 1-3mm straw colonies
ATCC® 9160™

Page 2 of 72
MBD_BT_IFU-0585


http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC

Incubation Conditions: 37 + 2°C for 24 + 2 hours

Escherichia coli 1-3 mm straw colonies
ATCC® 25922™

Escherichia coli 1-3 mm straw colonies
ATCC® 8739™

Salmonella Typhimurium 1-3 mm straw colonies

ATCC® 14028™

Salmonella Enteritidis 1-3 mm straw colonies
ATCC® 13076™

Limitations

Nutrient Agar (CMO003B/K/R/T) are non-selective media intended to be used for the maintenance of microorganisms isolated
from other culture media products previously inoculated using clinical samples, and there are no expectations of specimens
negative for the assay but maintain non-fastidious microorganisms in a condition that can mimic the test condition.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC data. Maintenance of nonfastidious microorganisms is confirmed by
the inclusion of a well-characterised isolate in the QC processes performed as part of the manufacture of each batch of the
devices. The precision of Nutrient Agar (CM0003B/K/R/T) devices was demonstrated by an overall pass rate of 100% obtained
for the product over two years of testing (27.NOV.2020 — 05.SEPT.2022; 10 batches). This shows that the performance is
reproducible.

Nutrient Agar (CM0003B/K/R/T) devices are tested in-house as part of the QC process since the products were launched in 1996.
For target organisms, when using 10-100 cfu inoculum of Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ and Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 27853™ or when enriched with 7% v/v horse blood and using 10 — 100 cfu of using 10-100 cfu inoculum of Streptococcus
pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™ or Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ and
incubating the device at 37°C + 2°C for 22 — 26 hours, the user can recover organisms with colony size and morphology as listed
in this document. When using 10 — 100 cfu of Haemophilus influenzae ATCC® 19418™ on medium enriched with 7% v/v horse
blood and incubating the device at 37°C + 2°C for 22 — 26 hours in a 5% CO, atmosphere, the user can recover organisms with
colony size and morphology as listed in this document.

When testing in accordance with ISO11133:2014 and using 50-120 cfu inoculum of Yersinia enterocolitica ATCC® 23715™ and
Yersinia enterocolitica ATCC® 9160™ and incubating for 30 + 2°C for 22 — 26 hours, or Escherichia coli ATCC® 25922™ and
Escherichia coli ATCC® 8739™ at 37 + 2°C for 22 — 26 hours the user can recover organisms with colony size and morphology
as listed in this document.

Bibliography

1. Centers for Disease Control and Prevention. 2021. ‘Urinary Tract Infection’. https://www.cdc.gov/antibiotic-use/uti.html.
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Naringsagar DA
CM0003B, CM0003K, CM0003R & CMO0003T

Tilsigtet anvendelse
Neeringsagar (CM0003B/K/R/T)-anordninger er et medium med generelt formal til dyrkning af ikke-kraesne mikroorganismer, som
kan beriges til specielle formal. Kan bruges il at opretholde mikroorganismer fra kliniske praver (fx urin og sar).

Neeringsagar (CM0003B/K/R/T)-anordninger er beregnet til at blive brugt i en diagnostisk arbejdsgang til at stgtte klinikeren til
opretholdelse af bakterier fra kliniske praver.

Anordningerne er kun til professionel brug, er ikke automatiserede og er heller ikke ledsagende diagnostik.

Resumé og forklaring

Ikke-kraesne mikroorganismer er organismer, der vokser og formerer sig uden saerlige naeringssupplement eller forhold. De kan
syntetisere alle organiske molekyler, der er ngdvendige for deres veekst. Ikke-kraesne mikroorganismer kan vokse i sparsomme
miljger og kan overleve i et bredere temperaturomrade. Denne gruppe af bakterier er involveret i at for&rsage sygdomme og
infektioner hos mennesker og omfatter bl.a. E. coli og S. aureus"?%*5,

Ferste trin i behandlingen af en Klinisk prave for at isolere organismer i laboratoriet er inokulering af dyrkningsmedium. Cellekultur er den
mest almindeligt anvendte metode til at dyrke og isolere intracelluleere bakterier fra kliniske prgver. Der er to mulige tilgange. For det
ferste kan dyrkningsforhold standardiseres for at muliggere effektiv vaekst af en bred vifte af bakterier. Den anden strategi bestar i at
isolere en tidligere kendt bakterie og eksponere den for seerligt tilpassede dyrkningsforhold for at optimere bakterievaeksten. Ikke-
selektive dyrkningsmedier indeholder ingen haemmere og ber tillade veekst af storstedelen af de mikroorganismer, der findes i kliniske
pravers.

Metodens principper

Lab-Lemco-oksek@dsekstrakt kombineres med pepton og natriumchlorid til dannelse af den grundlseggende bouillon beskrevet
af Loeffler og andre tidlige bakteriologer. Geerekstrakt tilsaettes for at tilffare vitaminer og mineraler, som hjeelper med at
fremskynde veeksten af de fleste organismer.

Typisk formel

Gram pr. liter
"Lab-Lemco"-pulver 1,0
Geerekstrakt 2,0
Pepton 5,0
Natriumklorid 5,0
Agar 15,0

Leverede materialer
CMO0003B: 500 g nzeringsagar
CMOO0O03K: 25 kg neeringsagar
CMOO003R: 2,5 kg neeringsagar
CMO0O0O03T: 5 kg naeringsagar

500 g naeringsagar giver ca. 17,9 liter efter rekonstitution.

Nodvendige materialer, som ikke medfolger
e Inokulationslgkker, podepinde, opsamlingsbeholdere

e Inkubatorer

e  Kvalitetskontrolorganismer
o  Petriskal

Opbevaring

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

. Lad rekonstitueret produkt opna stuetemperatur far brug.
Efter rekonstituering opbevares mediet mellem 2 °C og 10 °C.

Advarsler og forholdsregler
. Kun til in vitro-diagnostisk brug.
e  Kun til professionel brug.
. Efterse produktets emballage, for det bruges forste gang.
e  Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa emballagen (beholder eller haette).
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e  Brug ikke produktet efter den anfgrte udigbsdato.

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

e Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere produceret affald i overensstemmelse med dets art og grad af fare og at
fa det behandlet eller bortskaffet i overensstemmelse med alle geeldende federale, statslige og lokale regler.
Vejledninger skal leeses og felges omhyggeligt. Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller ubrugte reagenser samt
ethvert andet kontamineret engangsmateriale i henhold til procedurer for infektigse eller potentielt infektiase produkter.

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

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

Alvorlige handelser
Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med udstyret, skal rapporteres til producenten og den relevante
tilsynsmyndighed, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Preveindsamling, -handtering og -opbevaring
Prover skal indsamles og handteres i overensstemmelse med lokale anbefalede retningslinjer, sdsom UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) Q 5.

Procedure
Suspender 28 g i 1 liter destilleret vand. Bring det i kog, sa det er helt oplgst. Steriliser i autoklave ved 121 °C i 15 minutter. Kal
ned til 50 °C. Bland godt, og heeld i sterile beholdere.

Tolkning
Nar mediet er rekonstitueret:
- Hvide/stragule kolonier indikerer Staphylococcus aureus
- Stragule kolonier indikerer Pseudomonas aeruginosa
- Farvelgse kolonier indikerer Streptococcus pyogenes
- Gralgrgnne kolonier indikerer Streptococcus pneumoniae

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

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

Inkubationsbetingelser: 24 + 2 timer ved 37 +2 °C

Positive kontroller
Inokulum-niveau: 10-100 cfu
Kolonitallet er = 70 % af kontrolmedietallet

Staphylococcus aureus 1-2 mm hvide/stragule kolonier
ATCC® 25923™

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

Beriget med 7 % v/v hesteblod

Streptococcus pyogenes 0,25-1 mm farvelgse kolonier, B-haemolyse
ATCC® 19615™

Streptococcus pneumoniae 1-2 mm gré/gr@nne kolonier, a-hsemolyse
ATCC® 6303™

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

Beriget med 7 % v/v hesteblod
Inkubationsbetingelser: 37 £ 2 °C i 24 + 2 timer i 5 % CO,

Haemophilus influenzae Pinpoint-0,25 mm farvelgse kolonier
ATCC® 19418™

Test udfert i henhold til ISO11133:2014
Inokulumniveau: 50-120 cfu
Inkubationsbetingelser: 30 £ 2 °C i 24 £ 2 timer

Yersinia enterocolitica 1-3 mm halmkolonier
ATCC®-nummer 23715™

Yersinia enterocolitica 1-3 mm stragule kolonier
ATCC®-nummer 9160™

Inkubationsbetingelser: 37 £ 2 °C i 24 + 2 timer
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Escherichia coli 1-3 mm halmkolonier
ATCC® 25922™

Escherichia coli 1-3 mm halmkolonier
ATCC® 8739™

Salmonella Typhimurium 1-3 mm halmkolonier
ATCC® 14028™

Salmonella Enteritidis 1-3 mm halmkolonier
ATCC®-nummer 13076™

Begransninger

Naeringsagar (CMO003B/K/R/T) er ikke-selektive medier beregnet til at blive brugt til vedligeholdelse af mikroorganismer isoleret fra
andre dyrkningsmedieprodukter, der tidligere er blevet inokuleret ved hjeelp af kliniske praver, og der er ingen forventninger om praver,
der er negative for analysen, men opretholder ikke-kraesne mikroorganismer i en tilstand, der kan efterligne testtilstand.

Funktionsegenskaber

Ngjagtighed er blevet pavist ved gennemgang af kvalitetskontroldataene. Opretholdelse af ikke-kraesne mikroorganismer
bekreeftes ved inklusion af et velkarakteriseret isolat i kvalitetskontrolprocesserne udfart som en del af fremstillingen af hver batch
af anordningerne. Praecisionen af naeringsagar (CMO0003B/K/R/T)-anordninger blev demonstreret ved en samlet
bestaelsesprocent pa 100 % opnaet for produktet over to ars test (27.NOV.2020-05.SEPT.2022; 10 batches). Dette viser, at
resultatet er reproducerbart.

Neeringsagar (CM0003B/K/R/T)-anordninger er testet internt som en del af kvalitetskontrolprocessen, siden produkterne blev
lanceret i 1996. For malorganismer, ved brug af 10-100 cfu inokulum af Staphylococcus aureus ATCC®-nummer 25923™ og
Pseudomonas aeruginosa ATCC®-nummer 27853™ eller nar det beriges med 7 % v/v hesteblod og ved brug af 10-100 cfu
inokulum af Streptococcus pyogenes ATCC®-nummer 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC®-nummer 6303™ eller
Streptococcus pneumoniae ATCC®-nummer 6305™ og inkubering af anordningen ved 37 °C * 2 °C i 22-26 timer, kan brugeren
genfinde organismer med kolonistgrrelse og morfologi som anfgrt i dette dokument. Ved brug af 10-100 cfu Haemophilus
influenzae ATCC®-nummer 19418™ p& medium beriget med 7 % v/v hesteblod og inkubering af enheden ved 37 °C+ 2 °C i 22-
26 timer i en 5 % COz-atmosfeere kan brugeren genvinde organismer med kolonistgrrelse og morfologi som anfert i dette
dokument.

Ved testning i overensstemmelse med ISO11133:2014 og ved brug af 50-120 cfu inokulum af Yersinia enterocolitica
ATCC®-nummer 23715™ og Yersinia enterocolitica ATCC®-nummer 9160™ og inkubering i 30 + 2 °C i 22-26 timer,
eller Escherichia coli ATCC®-nummer 25922™ og Escherichia coli ATCC®-nummer 8739™ ved 37 + 2 °C i 22-26 timer
kan brugeren genvinde organismer med kolonistgrrelse og morfologi som anfgrt i dette dokument.

Bibliografi
1. Centers for Disease Control and Prevention. 2021. ‘Urinary Tract Infection’. https://www.cdc.gov/antibiotic-use/uti.html.
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Nahrstoff-Agar DE

CM0003B, CM0003K, CM0003R & CMO0003T

Verwendungszweck

Nahrstoff-Agar-Produkte (CMOO03B/K/R/T) sind Allzweckmedien fiir die Kultivierung von nicht anspruchsvollen Mikroorganismen,
das fiir spezielle Zwecke angereichert werden kann. Sie kdnnen verwendet werden, um Mikroorganismen aus klinischen Proben
(z. B. Urinproben und Wundabstriche) aufrechtzuerhalten.

Die Nahrstoff-Agar-Produkte (CM0003B/K/R/T) sind zur Verwendung in einem diagnostischen Arbeitsablauf vorgesehen, um
Kliniker bei der Aufrechterhaltung von Bakterien aus klinischen Proben zu unterstiitzen.

Die Produkte sind nur fiir den professionellen Gebrauch bestimmt, sind nicht automatisiert und keine Begleitdiagnostik.

Zusammenfassung und Erlauterung

Anspruchslose Mikroorganismen sind Organismen, die ohne spezielle Nahrungserganzung oder Bedingungen wachsen und sich
vermehren. Sie koénnen alle fir ihr Wachstum erforderlichen organischen Molekile synthetisieren. Anspruchslose
Mikroorganismen kénnen in nahrstoffarmen Umgebungen wachsen und in einem gréReren Temperaturbereich Gberleben. Diese
Gruppen von Bakterien flihren zu Krankheiten und Infektionen bei Menschen und umfassen E. coli und S. aureus?34°,

Der erste Schritt bei der Verarbeitung einer klinischen Probe zur Isolierung von Organismen im Labor ist die Inokulation eines
Kulturmediums. Die Zellkultur ist die am haufigsten verwendete Methode zur Kultivierung und Isolierung intrazellularer Bakterien
aus klinischen Proben. Es gibt zwei mdgliche Vorgehensweisen. Der erste Ansatz besteht darin, die Kulturbedingungen zu
standardisieren, um ein effizientes Wachstum verschiedener Bakterien zu ermdglichen. Der zweite Ansatz besteht darin, ein
bereits bekanntes Bakterium zu isolieren und speziell angepassten Kulturbedingungen auszusetzen, um das Bakterienwachstum
zu optimieren. Nicht-selektive Kulturmedien enthalten keine Inhibitoren und sollten das Wachstum der meisten Mikroorganismen
ermdglichen, die in klinischen Proben vorkommen®.

Das Prinzip der Methode

Lab-Lemco-Rindfleischextrakt wird mit Pepton und Natriumchlorid kombiniert, um eine Universal-Bouillon nach Léffler und
anderen frihen Bakteriologen zu erhalten. Hefeextrakt wird hinzugefligt, um Vitamine und Mineralien bereitzustellen, die das
Wachstum der meisten Organismen beschleunigen. .

Typische Formel
Gramm pro Liter

,Labor Lemco”-Pulver 1.0
Hefeextrakt 2.0
Pepton 5.0
Natriumchlorid 5.0
Agar 15.0

Mitgeliefertes Material
CMO0003B: 500 g Nahrstoff-Agar
CMOO003K: 25 kg Nahrstoff-Agar
CMOO0O3R: 2,5 kg Nahrstoff-Agar
CMO0O003T: 5 kg Nahrstoff-Agar

500 g Nahrstoff-Agar ergibt nach der Rekonstitution etwa 7,9 I.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien
o Impfosen, Tupfer, Entnahmebehalter

e Inkubatoren

e Organismen fur die Qualitatskontrolle
e  Petrischale

Lagerung

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

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

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen
e Nur fir die In-vitro-Diagnostik geeignet.
. Nur fir den professionellen Gebrauch.
. Uberpriifen Sie die Produktverpackung vor dem ersten Gebrauch.
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Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung (Becher oder Verschluss) sichtbar beschadigt ist.
Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des angegebenen Verfallsdatums.

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

Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die anfallenden Abfélle entsprechend ihrer Art und ihres
Gefahrdungsgrades zu behandeln und sie in Ubereinstimmung mit den auf Bundes-, Landes- und lokaler Ebene
geltenden Vorschriften zu behandeln oder zu entsorgen. Die Gebrauchsanweisung sollte sorgféltig gelesen und befolgt
werden. Dazu gehdrt auch die Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter Reagenzien sowie aller anderen
kontaminierten Einwegmaterialien gemaf den Verfahren fir infektiése oder potenziell infektidse Produkte.

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

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

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

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

Verfahren
Suspendieren Sie 28 g in 1 Liter destilliertem Wasser. Bringen Sie das Ganze zum Kochen und Iésen Sie es vollstandig auf.
Sterilisieren Sie bei 121 °C fir 15 Minuten im Autoklaven. Auf 50 °C abkiihlen. Gut mischen und in sterile Behalter fillen.

Interpretation
Sobald das Medium rekonstituiert ist:
- WeilRe/strohfarbene Kolonien zeigen Staphylococcus aureus an.
- Strohfarbene Kolonien zeigen Pseudomonas aeruginosa an.
- Farblose Kolonien zeigen Streptococcus pyogenes an.
- Graue/griine Kolonien zeigen Streptokokkus pneumoniae an.

Qualitatskontrolle

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

Die Leistungsfahigkeit dieses Mediums kann durch Testen der folgenden Referenzstdmme Uberprift werden.

Inkubationsbedingungen:24 + 2 Stunden bei 37 + 2 °C
Positiv-Kontrollen
Inokulumkonzentration: 10—100 KBE
Koloniezahl betragt = 70 % der Zahl des Kontrollmediums.

Staphylococcus aureus 1-2 mm, weilRe/strohfarbene Kolonien

ATCC® 25923™

Pseudomonas aeruginosa 1-3 mm, strohfarbene Kolonien

ATCC® 27853™

Angereichert mit 7 % v/v Pferdeblut

Streptococcus pyogenes 0,25—-1 mm, farblose/weil3e Kolonien, 8 Hamolyse
ATCC® 19615™

Streptococcus pneumoniae 1-2 mm, graue/grune Kolonien, a-Hamolyse
ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae 0,5-1 mm, graue/griine Kolonien, a-Hamolyse
ATCC® 6305™

Angereichert mit 7 % v/v Pferdeblut

Inkubationsbedingungen: 37 + 2 °C fiir 24 + 2 Stunden in 5 % CO,
Haemophilus influenzae Punktférmige bis 0,25 mm, farblose Kolonien
ATCC® 19418™

Die Tests werden in Ubereinstimmung mit ISO 11133:2014 durchgefiihrt.
Inokulumkonzentration: 50—120 KBE
Inkubationsbedingungen: 30 + 2 °C fur 24 + 2 Stunden

Yersinia enterocolitica 1-3 mm, strohfarbene Kolonien
ATCC® 23715™

Yersinia enterocolitica 1-3 mm, strohfarbene Kolonien
ATCC®9160™

Inkubationsbedingungen: 37 + 2 °C fur 24 + 2 Stunden
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Escherichia coli 1-3 mm, strohfarbene Kolonien
ATCC® 25922™

Escherichia coli 1-3 mm, strohfarbene Kolonien
ATCC® 8739™

Salmonella Typhimurium 1-3 mm, strohfarbene Kolonien
ATCC® 14028™

Salmonella Enteritidis 1-3 mm, strohfarbene Kolonien
ATCC® 13076™

Beschrankungen

Nahrstoff-Agar-Produkte (CMO003B/K/R/T) sind nicht-selektive Medien, die fir die Aufrechterhaltung von Mikroorganismen
bestimmt sind, die aus anderen zuvor mit klinischen Proben inokulierten Kulturmedienprodukten isoliert wurden, und nicht
anspruchsvolle Mikroorganismen in einem Zustand halten, der die Testbedingungen nachahmen kann. Es werden keine Proben
erwartet, die fir den Assay negativ sind.

Leistungsmerkmale

Die Genauigkeit wurde durch die Uberpriifung der QC-Daten nachgewiesen. Der Nachweis der Aufrechterhaltung anspruchsloser
Mikroorganismen wird durch die Aufnahme eines gut charakterisierten Isolats in die QK-Prozesse bestatigt, die im Rahmen der
Herstellung jeder Charge der Produkte durchgefiihrt werden. Die Prazision der Nahrstoff-Agar-Produkte (CMO003B/K/R/T) wurde
durch eine Gesamtbestehensrate von 100 % nachgewiesen, die fir das Produkt Uber einen Testzeitraum von zwei Jahren
(27.11.2020-05.09.2022; 10 Chargen) erzielt wurde. Dies zeigt, dass die Leistung reproduzierbar ist.

Nahrstoff-Agar-Produkte (CMOO03B/K/R/T) werden seit der Markteinflhrung der Produkte im Jahr 1996 im Rahmen des QK-
Prozesses intern getestet. Fir Zielorganismen kann der Anwender bei Verwendung von 10-100 KBE Inokulum von Staphylococcus
aureus ATCC® 25923™ und Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ oder bei Anreicherung mit 7 % v/v Pferdeblut und
Verwendung von 10-100 KBE Inokulum von Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptokokkus pneumoniae ATCC® 6303™
oder Streptokokkus pneumoniae ATCC® 6305™ und Inkubation des Produkts bei 37 °C + 2 °C fiir 22-26 Stunden Organismen mit
der in diesem Dokument aufgefiihrten KoloniegroRe und Morphologie gewinnen. Bei Verwendung von 10-100 KBE von
Haemophilus influenzae ATCC® 19418™ auf mit 7 % v/v Pferdeblut angereichertem Medium und Inkubation des Produkts bei 37 °C
+ 2 °C fir 22—26 Stunden in einer Atmosphare mit 5% CO. kann der Anwender Organismen mit der in diesem Dokument
aufgefihrten KoloniegréfRe und Morphologie gewinnen.

Beim Testen gemalk ISO 11133:2014 und bei Verwendung von 50-120 KBE Inokulum von Yersinia enterocolitica ATCC®
23715™ und Yersinia enterocolitica ATCC® 9160™ und Inkubation bei 30 °C + 2 °C fir 22-26 Stunden oder Escherichia coli
ATCC® 25922™ und Escherichia coli ATCC® 8739™ bei 37 °C + 2 °C fiir 22-26 Stunden kann der Anwender Organismen mit
der in diesem Dokument aufgefiihrten Koloniegré3e und Morphologie gewinnen.

Bibliographie

2. Centers for Disease Control and Prevention. 2021. ‘Urinary Tract Infection’. https://www.cdc.gov/antibiotic-use/uti.html.

Symbollegende

Symbol Definition
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Konsultieren Sie die
Gebrauchsanweisung oder
konsultieren Sie die elektronische
Gebrauchsanweisung

Enthalt ausreichend fiir <n> Tests

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

Hersteller

Bevollmachtigter Vertreter in der
Europaischen
Gemeinschaft/Europaischen Union

Europaische
Konformitatsbewertung

Konformitatsbewertung des
Vereinigten Konigreichs

Eindeutige Kennung des
Produkts

Importeur — Angabe der
juristischen Person, die das
Medizinprodukt in die Region

importiert. Gilt fur die
Européische Union.

@ [E%m i E@< =

Made in the Hergestellt im Vereinigten
United Kingdom Konigreich

ATCC Licensed y*®

Derivative

E

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

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

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, UK
Fir technische Unterstiitzung wenden Sie sich bitte an Ihren 6rtlichen Handler.

Informationen zur Revision

Version | Datum der eingefiihrten Anderungen
2.0 2024-06-14
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Nutrient Agar EL
CM0003B, CM0003K, CM0003R & CM0003T

MpoBAemépevn XxpRAon

Ta 1arpoTexvoloyikd poidvta Nutrient Agar (CMO003B/K/R/T) eival yéoa yevikiig XprRong yia TNV KOAAIEQYEIQ JN aTTAITNTIKWY
MIKPOOPYQVIOUWY TTOU UTTOPOUV va €UTTAOUTIOTOUV yia €18IKOUG OKoTroug. M1ropouv va xpnoiyotroinBouv yia Tn diatipnon
MIKPOOPYQVIOUWY aTTO KAIVIKG SeiypaTa (TT.X. oUpa Kai Tpaduara).

Ta 1arpotexvoloyikd Trpoiovta Nutrient Agar (CMO003B/K/R/T) TTpoopifovTal yia Xprion o€ pia dIayVWOTIKr) POr| EpYAcIWV Yia
TNV UTTOOTAPIEN TOU KAIVIKOU 1aTpoU oTn diatipnon Baktnpiwv amméd KAIvika deiypara.

Ta 1arpoTexvoAoyIKd TTpoidvTa TTPOoOoPifovTal ATTOKAEIOTIKG Yia €TTAYYEAUATIKA XPAon, Ogv €ival auTopaTtoTroiNuéva Kal dev
atroTeAoUV CUVOBEUTIKA IAyVWOTIKA péoa.

NepiAnyn ka1 ETre§Aynon

O1 un amaITNTIKOi MIKPOOPYAVIOUOi €ival Opyaviopoi TTou avamTiooovTal Kal TToAAaTTAaciddovTal Xwpig €I0IKA SIaTpo@IKa
OUPTTANPWUOTA 1 EI8IKEG OUVONKEG. MTTOpOUV va GuvBEécouv OAa Ta OpYavIKG HoOpIa TTOU aTTAITOUVTaI YIa TNV avaTTugr Toug. Mn
ATTAITNTIKOI  KIKPOOPYAVIOWOi UTTOpoUV va avatrtuxBolv oe TTepIBAAAOVTO TITWXG O BPETTIKA CUCTATIKA Kal PTTOPoUV va
eMPBIWOooUV Ot éva eupUTEPO PATHA BEPPOKPATIWV. AUTEG N OpAdeg BakTnpiwv eUTTAEKOVTAI OTNV TTPOKANCN aOBEVEIWV Kal
AoIHWEEWY aTov AvBpwTTo Kal TrepIAauBavouy Ta E. coli kai S. aureus™?345,

To mpwrto PAua oTnv emegepyacia evog KAIVIKOU OeiypOTOG TTPOKEINEVOU va YivEl €PYOCTNPIAKA aTTOPNOVWON TwV
MIKPOOPYQVIOUWY, gival 0 evOPOBaAuIouSG Tou péoou KaAAIEpyEIag. H KUTTapIkh) KaAAIEpyEIa ival N ouvnBEéaTepn HEBODOG yia TNV
KOANIEPYEIO Kal aTTogOvwaon evOOKUTTAPIKWY BakTnpiwv atmd kKAvika deiypara. Avo eival ol mlavég TTpooeyyioelg. Qg TTpwTn
TTPOCEYYION, Ol CUVBNKEG TNG KAANIEPYEIOG UTTOPOUV va TUTTOTTOINBOUV WAOTE va ETTPETTOUV TNV OTTOTEAETUATIKF AVATITUEN £VOG
EUPEOG GACHATOG BakTnpiwv. H deUTEPN OTPATNYIK) OUVIOTOTAI OTNV ATTOMOVWOTN £vOG dn yvwoToUu BakTnpiou Kai oTnv ¢ékBeon
TOU O¢ €I0IKA TTPOCAPHOTHEVEG OUVONKEG KAANIEPYEIAG TTPOKEINEVOU va BeATIoTOTTOINBEN N BOKTNPIOKA AVATITUEN. Ta pn eKAEKTIKA
pETa KOANIEPYEIOG DEV TTEPIEXOUV OVACOTOAEIG KOl AVAPEVETAI VA ETTITPETTOUV TNV AVATITUEN TNG TTAEIOVOTNTAG TWV JIKPOOPYAVIGUWY
TIOU ATTaVTWVTAI 0€ KAIVIKG Seiyuartal.

Apxn Tng pEBO6SoU

To ekxUNopa Boeiou kpéaTog Lab-Lemco cuvdudadetar pe TeTTévn Kal xAwploUxo VATPIOo yia va OXNUaTIioEl Tov Bacik6 (wud TTou
meplypageral amd Tov Loeffler kai dAAoug TTpoyevEéaTepoug BakTnpioAdyous. To ekxUAiopa CUUNG TTPOCTIBETAI YIa va TTAPEXE!
Birapiveg kal HETAAO WOTE va ETITAYXUVEI TNV AVATITUEN TWV TTEPIOCOTEPWYV UIKPOOPYAVIGUWIV.

Tumik o0vleon
ypauudpia avd Aitpo

«Lab Lemco» o€ okdvn 1,0
ExkxUuAiopa ¢0ung 2,0
MetrTévn 5,0
XAwplouxo vaTpio 5,0
Ayap 15,0

YAiIka mou Mapéxovtai
CMO0003B: 500 g Nutrient Agar
CMOO003K: 25 kg Nutrient Agar
CMOO003R: 2,5 kg Nutrient Agar
CMO0O0O03T: 5 kg Nutrient Agar

500 g Nutrient Agar amrodidouv TepiTrou17,9 L yetd Tnv avacdaoTaan.

YAIKd 1TOU atraiTouvTtal aAAd dev TTapéxovTal
e Kpikol evo@BaApiopou, aTuheoi, doxeia GUAAOYRG

e EmwoaoTApeg

e MIKPOOPYQVIOHOI TTOIOTIKOU EAEYXOU

e  TpuBAia Petri

ATtrolnkeuon
e ATT0BnKeUOTE TO TTPOIOV OTNV APXIKF) TOU CUOKEUACDIa o€ Bepuokpaaia HeTagy
10 °C ka1 30 °C.
Al0TNPEITE TOV TTEPIEKTN EPUNTIKA KAEIOTO.
To TTpoidv PTTopEi va XPNCIPOTTOINBEi PEXPI TNV NUEPOUNVIa ARENG TTou avaypd@eTal aTnNV ETIKETA.
MpooTatéwTe amd Tnv uypaaia.
DuldooeTe pakpid aTrd TO PWG.
A@RoTE TO avaouoTabEév TTPoIGV va I00pPOTTHoEl o€ Bepuokpaaia dwuartiou TTpIv atrd Tn XPHRon.
Metd Tnv avacuoTtaon, atmoBnkeUoTeE TO HEGO PETALU
2 °Ckai 10 °C.
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MpocidotroINoeig Kal TTPoPUAAEEIg
. Mévo yia in vitro SiayvwaoTikA XprRon.
Movo yia eTayyeAPaTIKR XpPrion.
EmBewprioTe TN ouoKeUOTia TOU TTPOIGVTOG TTPIV OTTO TNV TTPWTN XPron.
Mnv xpnoiyoTroleite To TTPoidv edv UTTAPXEl opaTh {nuIG oTn cuokeuaaoia (0To SOXEIO ) OTO KATTAKI).
Mn XPnOIPOTIOIEITE TO TTPOIOV TTEPQ OTTO TNV AvayPAPOUEVN NUEPOPNVia ARENG.
Mn XPNOIPOTIOIEITE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV €GV UTTAPXOUV ONUAdIa ETTIHOAUVONG.
Eival eubuvn kdbe epyaoTtnpiou va diaxelpieTal Ta arOBAnTa TTou TrapdyovTal cUh@WVa PE Th @UoN Kal Tov Babud
ETTIKIVOUVOTNTAG TOUG KOI VO T AVTIPETWTTICEN ] va T ATTOPPITITEl CUPPWVA PE TOUG OPOOTTOVOIOKOUG TTOANITEIOKOUG Kal
ToTKOUG 1oXU0VTEG Kavoviopoug. O1 odnyieg Tpémel va diaBadovTal kal va akoAouBouvTtal TTPOCEKTIKG. AuTO
TTEPIAAUBAVEI TNV ATTOPPIYN XPNOIUOTTOINUEVWY f aXPNOINOTTIOINTWY avTIOPACTNPIWY KABWG Kal 0TToIoudNTToTE AAAOU
poAucopévou UAIKoU piag Xprong, akoAouBwvTag S1adIKaacieg yia JoAuopaTikd f} duvnTik@ JOAUCHATIKA TTPOIdvTa.
. BeBaiwBeite 6TI TO KATIAKI TOU TTEPIEKTN BIATNPEITAI EPUNTIKA KAEIOTO PETA TO TTPWTO AVOIYHA KAl METALU TNG XPONG yia
va gAaxioTotroindei n eicodog uypaciag, n otroia YTTopei va 0dnynoel o E0PAAuEVN atTddOC ToU TTPOIOVTOG.

Avatpéfte a1o AegAtio Aedopévwv AopdaAeiag YAIKou (SDS) yia ac@aAr xeipiIopd Kal améppiyn Tou TTPoidvTog atn dielBuvaon
(www.thermofisher.com).

ZoBapd Zuupavra
KdaBe coBapd cupPdv TTou £X€1 TIPOKUWEI GE OXECT PE TO IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOV TTPETTEI VO AVAPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH KAl
aTNV OXETIKI PUBUICTIKA apyn TOU KPATOUG OTO OTTOI0 €ival EYKATEOTNUEVOG O XPAOTNG rY/kal 0 acBevAg.

ZuAAoyn, XEIPICHOG Kal aTroORKEUOT BeIyUaTWY
To deiypa Ba TTpETTel va GUAAEYETAI Kal va XEIPICETAI CUPPWVA PE TIG TOTTIKEG GUVIOTWHEVEG 00nyieg, 6TTwg Ta MNpdTutra Tou HB yia
MikpoBioAoyikég ‘Epeuveg(UK SMI) Q 5.

Aladikacia

Evaiwpriote 28 g o€ 1 AiTpo atreoTaypévou vepou. EmTpéwTe va @Tdoel o€ onueio Bpacuol woTe va dIaAUBET eVvTEAWG.
ATTrooTEIpWOTE O€ auTékauaTo aToug 121 °C yia 15 Aemrtd. Wigre atoug 50 °C. Avapei€te kaAd kal adeidoTe o€
ATTOOTEIPWHEVOUG TTEPIEKTEG.

Epunveia
MoAIg To pégo avacuoTabei :
- NeUKEG/ avoIXTOXPWHEG aTTOIKIEG UTTOdNAWVOUV TTapouacia Staphylococcus aureus
- AvoixToXpwuEG atroikieg uttodnAwvouv Trapouacia Pseudomonas aeruginosa
- AxpwuEG aTroikieg uTrodnAwvouv Trapouacia Streptococcus pyogenes
- IkpiCeg/TTpaaIveg aTToikieg uTTOdNAWVOUV TTapouaia Streptococcus pneumoniae

‘EAeyxog moidéTnTag
Eival euBdvn Tou xprnoTtn va mpaypatotroinael dokipéS MoioTikoU EAEyxou AauBdavovtag uttoywn Tnv TTPORAETTOPEVN XPHAON TOU
MEOOU Kal GUPQWVA PE TUXOV TOTTIKOUG IGXUOVTEG KAVOVIGUOUG (OUXVOTNTA, apIBUOG OTEAEXWY, BEPUOKPATIa ETTWOCNG K.ATT.).

H emidoon autol Tou péoou ptropei va eTTaAnBeuTei dokipadovtag Ta akOAouBa oTeAéXN avagopdg.

2uvOnkeg eTwaonG:24 + 2 wpeg otoug 37 £2 °C
O€TIKOI NAPTUPES
Emitredo evopBaApioparog: 10-100 cfu O apiBudg
aTroIkiwy gival = 70% Tou apiBuou Tou Péoou eAEyxou

Staphylococcus aureus N\EUKEG/aVOIXTOXPWHESG OTTOIKIEG 1-2 mm
ATCC® 25923 ™

Pseudomonas aeruginosa Avoixtéxpwpeg atroikieg 1-3 mm
ATCC® 27853™

EptrAoutiopévo pe 7% viv aipa aAéyou

Streptococcus pyogenes Axpwueg atroikieg, B- aipdAuon 0,25-1 mm
ATCC® 19615™

Streptococcus pneumoniae Ikpieg/TTpdoiveg amoikieg, a-aigdAuon 1-2 mm
ATCC®6303™

Streptococcus pneumoniae Ikpieg/Tpdoiveg atoikieg, a-aigdAuon 0,5-1 mm
ATCC®6305™

EptrAouTiopévo pe 7% viv aipa aAdyou

2uvenkeg emwaong: 37 + 2 °C yia 24 + 2 wpeg o€ 5% CO,

Haemophilus influenzae AXPWUEG OTTOIKIEG ONMEIOKES-0,25 mm
ATCC® 19418™

H dokipn ekteAgital cUppwva pe 1o 1ISO11133:2014
Emitredo evopBaApioparog: 50-120 cfu
>uvlnkeg emmwaong: 30 £ 2 °C yia 24 + 2 wpeg
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Yersinia enterocolitica Avoixtéxpwpeg atroikieg 1-3 mm
ATCC®23715™

Yersinia enterocolitica AvoIxTOXpwuEG atToikieg 1-3 mm
ATCC®9160™

2uvlnkeg emmwaong: 37 £ 2 °C yia 24 + 2 wpeg

Escherichia coli Avoixtéxpweg atroikieg 1-3 mm
ATCC® 25922™

Escherichia coli AvoixTOXpwuEG atroikieg 1-3 mm
ATCC® 8739™

Salmonella Typhimurium AvoixtéxpwHeg atroikieg 1-3 mm
ATCC® 14028 ™

Salmonella Enteritidis AvoIxTOXpwuEG atToikieg 1-3 mm

ATCC® 13076™

Meplopiopoi

Ta péoa Nutrient Agar (CMOO03B/K/R/T) eival pn eKAEKTIKA pE€oa TTou TTpoopifovTal va XpnoiyotroinBoulv yia Tn diatrpnon
MIKPOOPYQVIOHWY TTOU £XOUV ATTOPOVWOE aTTd GAAG TTPOidvVTa HEoWwV KAAAIEPYEIAG TTOU €XOUV TTPONYOUHEVWG EVOPBAAUIOTEN e
XPNon KAIVIKWv OelypdTwy Kai 8ev avapévovrtal apvntikd Oeiypata yia Tnv avdAuon, 6uwg diatnpolv pn amairnTikoug
MIKpoOpYyavIouoUG O€ KOTAOTAGN TTOU UTTOPEI va JIMEITAI TRV KATAOTACH TNG SOKIYNAG.

XapakTnpIoTIKA amrédoong

H okpiBeia éxer amodeixBei péow TnG avaokotnong Twv dedopévwy TToIoTIKOU eAéyyxou. H diatipnon pn amaimnTikwy
MIKPOOPYQVIOUWY ETTIBERAIWVETAI PE T CUNTIEPIANWN KAAG XOPAKTNPIOWEVWY ATTOPOVWOEVTWY OTEAEXWVY OTIG O1adIKACIEG
Tro10TIKOU €A€yxou (QC) TTou ekTeEAOUVTAI WG PHEPOG TNG KATOOKEUNG KABE TTaPTIdAG TWV IATPOTEXVOAOYIKWY TTpoidvTwy. H akpiBeia
TwV 10TpoTEXVOAOYIKWV TTPoidvTwy Nutrient Agar (CMO003B/K/R/T) atrodeixbnke atmd éva ouvoAiké TTooooTod emituyiag 100%
TTOoU ETMITEUXONKE yIa TO TTPOIOV o€ didoTnua duo eTwv dokIPAg (27.NOEM.2020 — 05.ZEMNT.2022, 10 1rapTideg). AuTd Beixvel OTI
n ammédoaon gival avaTTapaywyiyn.

Ta 1arpotexvoAoyika Trpoiovta Nutrient Agar (CMO003B/K/R/T) utroBAdAAovTal O€ €0WTEPIKEG DOKINEG WG MEPOG TNG diadikaaiag
TroI0TIKOU  eAéyxou (QC) amd 1o 1996 TOU KUKAo@Opnoav oTtnv ayopd. lMNa opyaviopoUg oTOXOUG, OTAV XPNCIMOTTOIETAl
evo@BaApiopa 10-100 cfu améd Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ kai Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ 1y 61av
yivetal eptrAouTiondg pe 7% viv aipa aAdyou kai xpnoigotroiwvrag 10-100 cfu evopBaApioparog amd Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™ 1 Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ «kai 10
1arpoTeXVOAOYIKG TTpoidv eTTwaaTei oToug 37 °C £ 2 °C yia 22-26 WPEG, 0 XPAOTNG MTTOPEI VA OVOKTACEI MIKPOOPYAVIOHOUG PE
péyeBog Kal pop@oAoyia atroikiag 6TTwG avagépeTal o€ auto To Eyypago. Otav xpnoipotroiotvTal 10-100 cfu amé Haemophilus
influenzae ATCC® 19418 ™ og uégo euTTAOUTIONEVO WE 7% V/V dia aAdyou Kai TO 1aTPOTEXVOAOYIKG TTPOidv eTTwaoTei atoug 37 °C
+ 2 °C yia 22-26 wpeg o€ atpoopaipa 5% CO,, 0 XpoTng PTTOPEi VO AVOKTHOEI HIKPOOPYaAVIOUOUG Pe HéEYEBOG Kal HoppoAoyia
ATTOIKIOG OTTWG AVAPEPETAl GE AUTO TO £YYPAPO.

Kara T Sokipr] ouugwva pe 10 1ISO011133:2014 kai pe xprion 50-120 cfu evogBaluiouatog amd Yersinia enterocolitica ATCC®
23715™ kai Yersinia enterocolitica ATCC® 9160™ kai petd amé emwaon otoug 30 + 2 °C yia 22-26 WPES, i ME EVOPBAAUIoUa
am6 Escherichia coli ATCC® 25922™ kai Escherichia coli ATCC® 8739™ agToug 37 + 2 °C yia 22-26 WpPEG 0 XPrOTNG UTTOPEi va
QAVOKTAOEl JIKPOOPYAVIOHOUG pE PEyeBOG Kal pop@oAoyia aTToIkiag OTTWG avagEéPETal O€ auTo TO £YyPaPo.

BigAioypa@ia

1.  Centers for Disease Control and Prevention. 2021. ‘Urinary Tract Infection’. https://www.cdc.gov/antibiotic-use/uti.html.

YTmopvnua cupoAwyv

ZUupoAo Opiopuog
p1Bu6s Katahdyou
REF| ApIBUGS KaTaAS
VD | In Vitro AlayvwoTikd
latpoTexvoAoyiko Mpoidv

r—-

0

-

Kwdikog MapTidag

Huepopnvia Arfgng

H ‘Opio Beppokpaaciag

Page 15 of 72
MBD_BT_IFU-0585



-~
‘F

\\-
d

/

duldooeTe Pakpid
a1ré T0 NAIKS PG

Na pnv eTravayxpnoiyoTrolgital

ZupPBouleuTeite TIG 0dnYieg
XProng n oUPPBOUAEUTEITE Tig

NAEKTPOVIKEG 0BNYieg XprAong

Mepiéxer eTapkn apiBud yia <n>
OOKIMEG

Mnv TO XpnolPoTIOIEiTE £V
n ouockeuaaoia ivai
KOTECTPAPMEVN KAl

OupBoUAeuTEITE TIG 0OnYieg

xprong

KaraokeuaoTig

E&ouaiodoTtnuévog
avTITTPOOWTTOG TNV EupwTraikn
Koivotnta/Eupwrraikn ‘Evwon

EupwTraikr) AgloAdynon
Zuppopwong

AgloAoynbnke n Zupudppwan Tou
Hvwpuévou BaaiAgiou

Movadikd avayvwpIoTIKO
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG

@ [g95m i E® <5®

Eicaywyéag - Yodeikviel Tnv
OVTOTNTA TTOU EI0AYEI TO
1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV OTN
OUYKEKPIUEVN TOTTOBETIQ.
loxuer yia Tnv Eupw1raikni
‘Evwon

Made in the United
Kingdom

Kataokeudetal oto Hvwpévo
Baaikeio

ATCC Licensed y*®

Derivative

E

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAagn TavTég dIKAIWPATOG.

Thermo

SCIENTIFIC

Ta ofpara katahdyou ATCC kai ATCC armroteholv eptropikd orfpa 1ng American Type Culture Collection.
OAa 1a dAAa gpTropIKG orpaTa atroteAouv 181okTnaia TNG Thermo Fisher Scientific Inc. ka1 Twv Buyatpikwv TnG.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, H.B.

C€ch

Ma Texvikn BonBela, ETTIKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKG dlavouéa Oag.

MAnpo@opieg avabswpnong

‘Exdoon | Hugpounvia TpomoTroIfoewy mou eIcAxdnoav

2.0 14-06-2024

MBD BT IFU-0585

Page 16 of 72



Thermo

SCIENTIFIC

1]

www.thermofisher.com

Nutrient Agar ES

CM0003B, CM0003K, CM0003R & CM0003T

Uso previsto

Los dispositivos de agar nutritivo (CM0O003B/K/R/T) son un medio de uso general para el cultivo de microrganismos no exigentes
que pueden enriquecerse para fines especiales. Se pueden utilizar para conservar microrganismos de muestras clinicas (por
ejemplo, de orina y lesiones).

Los dispositivos de agar nutritivo (CMO003B/K/R/T) estan disefiados para el uso en un flujo de trabajo de diagnodstico con el fin
de ayudar al médico en la conservacion de bacterias procedentes de muestras clinicas.

Los dispositivos son exclusivamente para uso profesional, no estan automatizados y no son pruebas diagndsticas
acompanfantes.

Resumen y explicacion

Los microrganismos no exigentes son organismos que crecen y se multiplican sin suplementos nutricionales ni condiciones
especiales. Pueden sintetizar todas las moléculas organicas necesarias para su crecimiento. Los microrganismos no exigentes
pueden crecer en ambientes con escasez de nutrientes y sobrevivir en un intervalo de temperaturas mas amplio. Este grupo de
bacterias esta involucrado en enfermedades e infecciones en humanos e incluyen E. coliy S. aureus'?345,

El primer paso en el procesamiento de una muestra clinica para aislar organismos en el laboratorio es inocular el medio de
cultivo. El cultivo celular es el método mas habitual para cultivar y aislar bacterias intracelulares procedentes de muestras
clinicas. Hay dos enfoques posibles. El primero consiste en estandarizar las condiciones de cultivo para permitir el crecimiento
eficiente de una amplia gama de bacterias. La segunda estrategia consiste en aislar una bacteria conocida previamente y
exponerla a condiciones de cultivo adaptadas especialmente para optimizar el crecimiento bacteriano. Los medios de cultivo no
selectivos no contienen ningun inhibidor y deben permitir el crecimiento de la mayoria de los microrganismos que se encuentran
en las muestras clinicas®.

Principio del método

La muestra de carne Lab-Lemco se combina con peptona y cloruro de sodio para formar el caldo basico descrito por Loeffler y
otros bacteridlogos pioneros. Se agrega extracto de levadura para proporcionar vitaminas y minerales y ayudar a acelerar el
crecimiento de la mayoria de los organismos.

Formula tipica
gramos por litro

Polvo “Lab-Lemco” 1,0
Extracto de levadura 2,0
Peptona 5,0
Cloruro de sodio 5,0
Agar 15,0

Materiales suministrados
CMO0003B: 500 g de agar nutritivo
CMOO0O03K: 25 kg de agar nutritivo
CMOO003R: 2,5 kg de agar nutritivo
CMO0O003T: 5 kg de agar nutritivo

500 g de agar nutritivo rinden aproximadamente 17,9 | después de la reconstitucion.

Materiales necesarios pero no suministrados
Asas de inoculacion, hisopos, recipientes de recogida
Incubadoras

Microrganismos de control de calidad

Placa de Petri

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

Advertencias y precauciones
e  Para uso diagnéstico in vitro exclusivamente.
. Para uso profesional exclusivamente.
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Inspeccionar el envase del producto antes del primer uso.

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

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

No utilizar el dispositivo si presenta signos de contaminacion.

Es responsabilidad de cada laboratorio manejar los residuos generados de acuerdo con su naturaleza y grado de
peligrosidad y tratarlos o eliminarlos segun los reglamentos federales, estatales y locales aplicables. Es necesario leer
las instrucciones y seguirlas atentamente. Esto incluye la eliminacién de reactivos usados o sin usar, asi como
cualquier otro material desechable contaminado segun los procedimientos para productos infecciosos o
potencialmente infecciosos.

Asegurese de que la tapa del envase se mantenga cerrada herméticamente 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.

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

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

Recogida, manipulaciéon y almacenamiento de muestras
Es necesario recoger y manipular la muestra segun las directrices locales recomendadas, como los Estandares para
Investigaciones de Microbiologia del Reino Unido (United Kingdom Standards for Microbiology Investigations, UK SMI) Q 5.

Procedimiento
Suspenda 28 g en 1 litro de agua destilada. Lleve a ebullicién para disolver por completo. Esterilice en autoclave a 121 °C
durante 15 minutos. Enfrie a 50 °C. Mezcle bien y vierta en recipientes estériles.

Interpretacion
Después de reconstituir el medio:

Las colonias de color blanco/paijizo indican Staphylococcus aureus
Las colonias de color pajizo indican Pseudomonas aeruginosa

Las colonias incoloras indican Streptococcus pyogenes

Las colonias de color gris verdoso indican Streptococcus pneumoniae

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

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

Condiciones de incubacién: 24 + 2 horas a37 +2 °C

Controles positivos
Nivel de inéculo: 10-100 ufc
El recuento de colonias es 270 % del recuento del medio de control

Staphylococcus aureus Colonias de 1-2 mm de color blanco/paijizo
ATCC® 25923™

Pseudomonas aeruginosa Colonias de 1-3 mm de color pajizo
ATCC® 27853™

Enriquecido con sangre de caballo al 7 % viv

Streptococcus pyogenes Colonias de 0,25-1 mm incoloras, en condiciones de hemdlisis
ATCC® 19615™

Streptococcus pneumoniae Colonias de 1-2 mm grises/verdes, hemolisis a
ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae Colonias de 0,5-1 mm grises/verdes, hemdlisis a
ATCC® 6305™

Enriquecido con sangre de caballo al 7 % v/v
Condiciones de incubacioén: 37 + 2 °C durante
24 + 2 horas en 5 % CO,

Haemophilus influenzae Colonias incoloras de tamafio de punta de alfiler-0,25 mm
ATCC® 19418™

Pruebas llevadas a cabo de conformidad con la norma ISO11133:2014
Nivel de in6culo: 50-120 ufc
Condiciones de incubacién: 30 + 2 °C durante 24 + 2 horas

Yersinia enterocolitica Colonias de 1-3 mm de color pajizo
ATCC® 23715™

Yersinia enterocolitica Colonias de 1-3 mm de color pajizo
ATCC® 9160™
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Condiciones de incubacion: 37 + 2 °C durante 24 + 2 horas
Escherichia coli Colonias de 1-3 mm de color pajizo
ATCC® 25922™

Escherichia coli Colonias de 1-3 mm de color pajizo
ATCC® 8739™

Salmonella Typhimurium Colonias de 1-3 mm de color pajizo
ATCC® 14028™

Salmonella Enteritidis Colonias de 1-3 mm de color pajizo
ATCC® 13076™

Limitaciones
Los dispositivos de agar nutritivo (CMO003B/K/R/T) son medios no selectivos que se utilizan para conservar microrganismos
aislados en otros productos de medios de cultivo previamente inoculados utilizando muestras clinicas, y no hay expectativas de
que las muestras sean negativas para la prueba, pero conservan microrganismos no exigentes en condiciones que pueden imitar
las de la prueba.

Caracteristicas de rendimiento

Se ha demostrado la precisién mediante la revisiéon de los datos de control de calidad. El mantenimiento de microrganismos no
exigentes se confirma mediante la inclusion de aislados bien caracterizados en los procesos de control de calidad realizados
como parte de la fabricacion de cada lote de los dispositivos. La precision de los dispositivos de agar nutritivo (CMO003B/K/R/T)
quedd demostrada por una tasa general de aprobacion del 100 % obtenida para el producto durante dos afios de prueba
(27.NOV.2020 - 05.SEPT.2022; 10 lotes). Esto muestra que el rendimiento es reproducible.

Los dispositivos de agar nutritivo (CM0003B/K/R/T) se evaltan internamente como parte del proceso de control de calidad desde
el lanzamiento de los productos en 1996. Para los organismos objetivo, cuando se usan 10-100 ufc de in6culo de Staphylococcus
aureus ATCC® 25923 ™ y Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ o cuando se enriquece con sangre de caballo al 7 % v/vy
se usan 10-100 ufc de indculo de Streptococcus pneumoniae ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™ o
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ y se incuba el dispositivo a 37 °C + 2 °C durante 22 a 26 horas, el usuario puede
recuperar organismos con el tamario y la morfologia de las colonias que se indican en este documento. Cuando se usan 10-
100 ufc de Haemophilus influenzae ATCC® 19418™ en un medio enriquecido con sangre de caballo al 7 % v/v y se incuba el
dispositivo a 37 £ 2 °C durante 22-26 horas en una atmdsfera de 5 % CO,, el usuario puede recuperar organismos con el tamafio
y la morfologia de las colonias que se indican en este documento.

Al realizar pruebas de conformidad con la norma 1ISO11133:2014 y usar 50-120 ufc de indculo de Yersinia enterocolitica ATCC®
23715™ y Yersinia enterocolitica ATCC® 9160™ e incubar a 30 + 2 °C durante 22-26 horas, o de Escherichia coli ATCC® 25922 ™
y Escherichia coli ATCC® 8739™ a 37 + 2 °C durante 22-26 horas, el usuario puede recuperar organismos con el tamafio y la
morfologia de las colonias que se indican en este documento.

Bibliografia
1. Centers for Disease Control and Prevention. 2021. ‘Urinary Tract Infection’ (Infeccion del tracto urinario).
https://www.cdc.gov/antibiotic-use/uti.html.
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Consulte las instrucciones de
uso o consulte las
instrucciones de uso
electrénicas

Contiene la cantidad
suficiente para <n> pruebas

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

Fabricante

Representante autorizado en
la Comunidad
Europea/Union Europea

Evaluacion de conformidad
europea

Evaluacion de conformidad
para el Reino Unido

Identificador unico de
dispositivo

Importador: Indicacion de
la entidad que importa el
dispositivo médico a la
ubicacion local. Aplicable
a la Union Europea.

@ [635m | E@ < =

Made in th
Unit:deKliI;gdeom Hecho en el Reino Unido

ATCC Licensed }*®

Derivative

i

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos reservados.
ATCC y las marcas del catalogo de ATCC son marcas comerciales de American Type Culture Collection.
Todas las demas marcas comerciales son propiedad de Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, Reino Unido
Para obtener asistencia técnica, pongase en contacto con su distribuidor local.

Informacioén de revisiones

Version | Fecha de las modificaciones introducidas
2.0 2024-06-14
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Sihtotstarve
Toiteagari (CMO003B/K/R/T) seadmed on (ldotstarbeline s66de ebaplsivate mikroorganismide kasvatamiseks, mida saab
eriotstarbel rikastada. Vaib kasutada kliinilistest proovidest (nt uriini- voi haavaproovidest) leitud mikroorganismide sailitamiseks.

Toiteagari (CMO003B/K/R/T) seadmed on ette nahtud kasutamiseks diagnostilises t66voos, et vdimaldada arstil sailitada
kliinilistest proovidest leitud baktereid.

Seadmed on mdeldud ainult professionaalseks kasutamiseks, ei ole automatiseeritud ega ole ka kaasdiagnostika.

Kokkuvéte ja selgitus

Mittendudlikud mikroorganismid on organismid, kes kasvavad ja paljunevad ilma spetsiaalsete toiduainevajaduste voi -
tingimusteta. Nad suudavad slnteesida kdiki nende kasvuks vajalikke orgaanilisi molekule. Mittendudlikud mikroorganismid
suudavad kasvada toitainevaeses keskkonnas ja vastu pidada suuremas temperatuurivahemikus. Need bakteririihmad
pbhjustavad inimestele haiguseid ja infektsioone ning nende hulka kuuluvad E. coli ja S. aureus'?345,

Kliinilise proovi to6tlemise esimene samm organismide laboris isoleerimiseks on s66tme inokuleerimine. Rakukultuur on kodige
sagedamini kasutatav meetod rakusiseste bakterite kasvatamiseks ja kliinilistest proovidest eraldamiseks. On kaks véimalikku
lahenemist. Esiteks voib kultiveerimistingimusi standardiseerida, et vdimaldada erinevate bakterite téhusat kasvu. Teine
strateegia seisneb varem tuntud bakteri eraldamises ja selle eksponeerimises spetsiaalselt kohandatud kultiveerimistingimustele,
et optimeerida bakterite kasvu. Mitteselektiivsed s66tmed ei sisalda inhibiitoreid ja peaksid véimaldama enamiku Kliinilistes
proovides leitud mikroorganismide kasvu®.

Meetodi pohimote

Lab-Lemco veiseliha ekstrakt kombineeritakse peptooni ja naatriumkloriidiga, et moodustada p&hipuljong, mida on kirjeldanud
Loeffler ja teised varasemad bakterioloogid. Lisatakse parmiekstrakti, et loodud uhendis oleks piisavalt vitamiine ja
mineraalaineid, mis aitaksid kiirendada enamiku organismide kasvu.

Tiilpiline valem
grammi liitri kohta

,Lab-Lemco* pulber 1,0
Parmiekstrakt 2,0
Peptoon 5,0
Naatriumkloriid 5,0
Agar 15,0

Kaasasolevad materjalid
CMO0003B: 500 g Toiteagarit
CMOO0O03K: 25 kg toiteagarit
CMOO003R: 2,5 kg toiteagarit
CMOO0O03T: 5 kg toiteagarit

500 g toiteagari maht on parast lahustamist umbes 17,9 liitrit.

Vajaminevad materjalid, mis ei kuulu komplekti
. Inokulatsioonisilmused, tampoonid, kogumismahutid

e Inkubaatorid

e  Kvaliteedikontrolli organismid
e  Petritass

Séilitamine

. Hoida toodet kuni kasutamiseni originaalpakendis temperatuuril
10 °C kuni 30 °C.
Hoida konteiner tihedalt suletuna.
Toodet voib kasutada kuni etiketil margitud kdlblikkusaja [6puni.
Kaitsta niiskuse eest.
Hoida valguse eest kaitstult.
. Enne kasutamist laske lahustatud tootel toatemperatuurini soojeneda.
Parast lahustamist hoidke s66det temperatuuril 2 °C kuni 10 °C.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
e Ainultin vitro diagnostiliseks kasutamiseks.
e Ainult professionaalseks kasutamiseks.
. Enne esimest kasutamist kontrollige toote pakendit.
e  Arge kasutage toodet, kui pakendil (potil véi korgil) on ndhtavaid kahjustusi.

Page 21 of 72
MBD_BT_IFU-0585


http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC

e  Arge kasutage toodet parast margitud kélblikkusaja 16ppu.

e  Arge kasutage seadet, kui sellel on saastumise mérke.

e Iga labor vastutab tekkivate jadtmete kaitlemise eest vastavalt nende laadile ja ohuastmele ning nende to6tlemise voi
kérvaldamise eest vastavalt riigi voi kohalikele kehtivatele eeskirjadele. Juhised tuleb hoolikalt labi lugeda ja neid
jargida. See hdlmab kasutatud voi kasutamata reaktiivide ning muude saastunud tGhekordsete materjalide korvaldamist
parast protseduure nakkusohtlike voi potentsiaalselt nakkusohtlike toodetega.

e  Veenduge, et konteineri kaas oleks parast esimest avamist ja kasutamise vahelisel ajal tihedalt suletud, et vahendada
niiskuse sissetungi, mis voiks pdhjustada toote omaduste halvenemise.

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

Ohujuhtumid

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

Proovide kogumine, kaitlemine ja sailitamine

Proove tuleb koguda ja kéidelda kohalike soovitatud juhiste jargi, nagu Uhendkuningriigi mikrobioloogiauuringute standardid (UK
SMI)Q 5.

Protseduur
Suspendeerige 28 g Uhes liitris destilleeritud vees. Kuumutage keemiseni, et see taielikult lahustuks. Steriliseerige 15 minutit
autoklaavides temperatuuril 121 °C. Jahutage temperatuurini 50 °C. Segage hasti ja valage steriilsetesse Petri tassidesse.

Tolgendamine
Kui s66de on valmistatud:
- Valge koloonia / kdrrekoloonia tahistab Staphylococcus aureust
- Kdrrekolooniad viitavad Pseudomonas aeruginosale
- Varvitud kolooniad viitavad Streptococcus pyogenesele
- Hallid/rohelised kolooniad naitavad Streptococcus pneumoniaele

Kvaliteedikontroll
Kasutaja vastutab kvaliteedikontrolli testide eest, vottes arvesse sd6tme kavandatud kasutust ja jargides kohalikke kehtivaid eeskirju
(sagedus, tiivede arv, inkubatsioonitemperatuur jne).

Selle s66tme toimivust saab kontrollida, katsetades jargmisi vordlustivesid.

Inkubatsioonitingimused: 24 + 2 tundi temperatuuril 37 + 2 °C
Positiivsed kontrollid
Inokulaadi tase: 10—100 cfu
Kolooniate arv on = 70% kontrolls6étme arvust

Staphylococcus aureus 1-2 mm valged/kdrrekolooniad
ATCC® 25923™

Pseudomonas aeruginosa 1 kuni 3 kérrekolooniat
ATCC® 27853™

Rikastatud 7-mahuprotsendilise hobuseverega

Streptococcus pyogenes 0,25-1 mm varvita kolooniad, 3-hemolus
ATCC® 19615™

Streptococcus pneumoniae 1-2 mm hallid/rohelised kolooniad, a-hemoluls
ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae 0,5—-1 mm hallid/rohelised kolooniad, a-hemoliils
ATCC® 6305™

Rikastatud 7-mahuprotsendilise hobuseverega
Inkubatsioonitingimused: 37 + 2 °C 24 + 2 tundi 5% COy-s

Haemophilus influenzae Tapselt 0,25 mm varvita kolooniad
ATCC® 19418™
Testimine standardi 1ISO11133:2014 kohaselt
Inokulaadi tase: 50-120 cfu

Inkubatsioonitingimused: 24 + 2 tundi temperatuuril 30 + 2 °C

Yersinia enterocolitica 1-3 mm korrekolooniad
ATCC® 23715™

Yersinia enterocolitica 1-3 mm kdrrekolooniad
ATCC® 9160™

Inkubatsioonitingimused: 24 + 2 tundi temperatuuril 37 + 2 °C

Escherichia coli 1-3 mm korrekolooniad
ATCC® 25922™
Escherichia coli 1-3 mm korrekolooniad

ATCC®8739™
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Salmonella Typhimurium 1-3 mm korrekolooniad
ATCC® 14028™
Salmonella Enteritidis 1-3 mm kdrrekolooniad
ATCC® 13076™

Piirangud

Toiteagar (CM0O003B/K/R/T) on mitteselektiivne s66de, mida kasutatakse eelnevalt nakatatud Kkliiniliste proovide abil teistest
kultuuris66tmetest eraldatud mikroorganismide sailitamiseks ning ei ole pohjust eeldada, et proovid oleksid analiiisi suhtes
negatiivsed, kuid sailitaksid mittepusivaid mikroorganisme seisundis, mis voiks jaljendada testitingimusi.

Toimivusomadused

Tapsust on tdestatud kvaliteedikontrolli andmete labivaatamisega. Aeglase kasvuga mikroorganismide sailimist kinnitab hasti
iseloomustatud isolaadi kaasamine kvaliteedikontrolli protsessidesse, mis teostatakse osana toote iga partii valmistamisest.
Toote toiteagar (CM0003B/K/R/T) tapsust naitas toote 100% Uldine labimismaar, mis saadi kahe aasta pikkuse testimise jooksul
(27. nov 2020-5. sept 2022; 10 partiid). See naitab, et toimivus on reprodutseeritav.

Toiteagar (CM0003B/K/R/T) seadmeid on ettevottesiseselt kvaliteedikontrolliprotsessi osana kasutatud alates toodete turule
toomisest 1996. aastal. Sihtorganismide puhul, kui kasutatakse 10-100 cfu inokulaadi Staphylococcus aureus ATCC® 25923 ™
ja Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ inokulaati v6i kui see on rikastatud 7 mahuprotsendilise hobuseverega ja
kasutatakse 10-100 cfu, kasutades 10-100 cfu Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC®
6303™ vbi Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ inokulaati ning inkubeerides seadet temperatuuril 37 °C + 2 °C 22-26
tunni jooksul, saab kasutaja taastada selles dokumendis loetletud koloonia suuruse ja morfoloogiaga organisme. Kasutades 10—
100 cfu 7% Haemophilus influenzae ATCC® 19418™ sd6tmel, mis on rikastatud 7-mahuprotsendilise hobuseverega, ja
inkubeerides seadet temperatuuril 37 °C + 2 °C 22-26 tundi 5% CO; keskkonnas, saab kasutaja taastada selles dokumendis
loetletud koloonia suuruse ja morfoloogiaga organisme.

Testides vastavalt standardile 1SO11133:2014 ja kasutades 50-120 cfu Yersinia enterocolitica ATCC® 23715™ and Yersinia
enterocolitica ATCC® 9160™ inokulaati ning inkubeerides temperatuuril 30 + 2 °C 22-26 tundi véi Escherichia coli ATCC®
25922™ ja Escherichia coli ATCC® 8739™ temperatuuril 37 + 2 °C 22-26 tundi, saab kasutaja taastada selles dokumendis
loetletud koloonia suuruse ja morfoloogiaga organisme.

Bibliograafia
1. Haiguste torje ja ennetamise keskused. 2021. Kuseteede infektsioon. https://www.cdc.gov/antibiotic-use/uti.html.
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Nutrient Agar FR

CM0003B, CM0003K, CM0003R & CMO0003T

Utilisation prévue

Les produits avec gélose nutritive (CMOO03B/K/R/T) sont un milieu a usage général pour la culture de micro-organismes non
exigeants qui peuvent étre enrichis a des fins particulieres. lls peuvent étre utilisés pour maintenir les micro-organismes a partir
d’échantillons cliniques (p. ex. urine et plaie).

Les produits avec gélose nutritive (CMO003B/K/R/T) sont destinés a étre utilisés dans le cadre de la procédure diagnostique
visant a aider le clinicien a maintenir les bactéries a partir d’échantillons cliniques.

Les milieux sont destinés a un usage professionnel uniquement, ne sont pas automatisés et ne sont pas un diagnostic
compagnon.

Résumé et description

Les micro-organismes non exigeants sont des organismes qui se développent et se reproduisent sans suppléments nutritifs ou
conditions particulieres. lls peuvent synthétiser toutes les molécules organiques nécessaires a leur croissance. Les micro-
organismes non exigeants peuvent se développer dans des environnements pauvres en nutriments et survivre dans une plage
de températures plus étendue. Ces groupes de bactéries sont impliqués dans I'apparition de maladies et d’infections chez
I'homme et comprend E. coli et S. aureus’?345,

La premiére étape du traitement d’'un échantillon clinique en vue d’isoler des organismes en laboratoire est I'inoculation du milieu
de culture. La culture cellulaire est la méthode la plus couramment utilisée pour la culture et I'isolation de bactéries intracellulaires
a partir d’échantillons cliniques. Il existe deux approches possibles. Tout d’abord, les conditions de culture peuvent étre
normalisées afin de permettre la croissance efficace d'un large éventail de bactéries. La seconde stratégie consiste a isoler une
bactérie déja connue et a I'exposer a des conditions de culture spécialement adaptées afin d’optimiser la croissance bactérienne.
Les milieux de culture non sélectifs ne contiennent aucun inhibiteur et devraient permettre la croissance de la majorité des micro-
organismes présents dans les échantillons cliniques®.

Principe de la méthode

L’extrait de boeuf Lab-Lemco est combiné avec de la peptone et du chlorure de sodium pour former le bouillon de base décrit par
Loeffler et les premiers bactériologistes. De I'extrait de levure est ajouté pour fournir des vitamines et des minéraux afin
d’accélérer la croissance de la plupart des organismes.

Formule typique
Grammes par litre

Poudre « Lab Lemco » 1,0
Extrait de levure 2,0
Peptone 5,0
Chlorure de sodium 5,0
Gélose 15,0

Matériaux fournis

CMO0003B : 500 g de gélose nutritive
CMOO0O03K : 25 kg de gélose nutritive
CMOO003R : 2,5 kg de gélose nutritive
CMO0O0O03T : 5 kg de gélose nutritive

500 g de gélose nutritive donnent environ 17,9 L aprés reconstitution.

Matériel requis, mais non fourni

e Anses d'inoculation, écouvillons, récipients de prélevement
e Incubateurs

e  Organismes pour le contrle qualité

e Boite de Pétri

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

Avertissements et précautions
. Pour usage diagnostique in vitro uniquement.
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Usage exclusivement réservé a des professionnels.
Inspecter 'emballage du produit avant la premiére utilisation.
Ne pas utiliser le produit si 'emballage (pot ou bouchon) présente des dommages visibles.
Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption indiquée.
Ne pas utiliser le produit s'il présente des signes de contamination.
Il releve de la responsabilité de chaque laboratoire de gérer les déchets produits conformément a leur nature et a leur
degré de danger et de les traiter ou de les éliminer conformément aux réglementations fédérales, nationales et locales
applicables. Les instructions doivent étre lues et respectées scrupuleusement. Cela inclut I'élimination des réactifs
utilisés ou inutilisés ainsi que de tout autre matériel jetable contaminé aprés les procédures impliquant des produits
infectieux ou potentiellement infectieux.
. S’assurer que le couvercle du récipient est bien fermé aprés la premiére ouverture et entre deux utilisations afin de

minimiser la pénétration d’humidité, ce qui pourrait entrainer une performance incorrecte du produit.

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

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

Préléevement, manipulation et stockage des échantillons
Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés conformément aux directives locales recommandées, telles que les UK
Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) Q 5.

Procédure
Mettre en suspension 28 g dans 1 litre d’eau distillée. Porter a ébullition pour dissoudre complétement. Stériliser a I'autoclave a
121 °C pendant 15 minutes. Refroidir jusqu’a 50 °C. Bien mélanger et verser dans des récipients stériles.

Interprétation
Une fois le milieu reconstitué :
- Les colonies blanches / de couleur paille indiquent Staphylococcus aureus
- Les colonies de couleur paille indiquent Pseudomonas aeruginosa
- Les colonies incolores indiquent Streptococcus pyogenes
- Les colonies grises/vertes indiquent Streptococcus pneumoniae

Controle qualité
Il est de la responsabilité de I'utilisateur de réaliser un test de controle qualité en prenant en compte I'utilisation prévue du milieu,
dans le respect des réglementations locales en vigueur (fréquence, nombre de souches, température d’incubation, etc.).

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

Conditions d’'incubation :24 + 2 heures a 37 £+ 2 °C

Controles positifs

Niveau d’inoculum : 10 a 100 ufc

Le nombre de colonies est =2 70 % du nombre du milieu témoin
Staphylococcus aureus Colonies blanches/de couleur paille de 1 a 2 mm
ATCC® 25923™

Pseudomonas aeruginosa | Colonies de couleur paille de 1 a 3 mm
ATCC® 27853™

Enrichi avec 7 % vi/v de sang de cheval

Streptococcus pyogenes Colonies incolores de 0,25 a 1 mm, hémolyse 8
ATCC®19615™

Streptococcus Colonies de couleur gris/vert, de 1 a 2 mm, hémolyse a
pneumoniae ATCC®
6303™
Streptococcus Colonies de couleur gris/vert, de 0,5 a 1 mm, hémolyse a
pneumoniae ATCC®
6305™

Enrichi avec 7 % v/v de sang de cheval

Conditions d’incubation : 37 + 2 °C pendant 24 + 2 heures dans 5 % de CO,

Haemophilus influenzae Colonies incolores de 0,25 mm
ATCC® 19418™

Essais conformément a I'ISO 11133:2014

Niveau d’inoculum : 50-120 ufc

Conditions d’'incubation : 30 + 2 °C pendant 24 + 2 heures
Yersinia enterocolitica Colonies couleur paille de 1 a 3 mm
ATCC® 23715™
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Yersinia enterocolitica Colonies couleur paille de 1 a 3 mm
ATCC® 9160™

Conditions d’'incubation : 37 £ 2 °C pendant 24 + 2 heures

Escherichia coli Colonies couleur paille de 1 a 3 mm
ATCC® 25922™

Escherichia coli Colonies couleur paille de 1 a 3 mm
ATCC® 8739™

Salmonella Typhimurium Colonies couleur paille de 1 a 3 mm

ATCC® 14028™

Salmonella Enteritidis Colonies couleur paille de 1 a 3 mm
ATCC® 13076™

Limites

Les produits avec gélose nutritive (CMO003B/K/R/T) sont des milieux non sélectifs destinés a étre utilisés pour le maintien de
micro-organismes isolés a partir d’autres produits de milieux de culture préalablement inoculés a 'aide d’échantillons cliniques.
Les échantillons ne sont pas censés étre négatifs pour le test, mais il convient de maintenir les micro-organismes non exigeants
dans des conditions qui peuvent reproduire les conditions de test.

Performances

La précision a été démontrée par I'examen des données cliniques. Le maintien de micro-organismes non exigeants est confirmée
par l'inclusion d’isolats bien caractérisés dans les processus cliniques effectués dans le cadre de la fabrication de chaque lot de
produits. La précision des produits avec gélose nutritive (CMOO03B/K/R/T) a été démontrée par un taux de réussite global de
100 % obtenu pour le produit pendant une période de deux ans de tests (27 NOVEMBRE 2020 — 05 SEPTEMBRE 2022 ;
10 lots). Les performances peuvent donc se reproduire.

Les produits avec gélose nutritive (CMO003B/K/R/T) sont testés en interne dans le cadre du processus de contrdle qualité depuis
le lancement des produits en 1996. Pour les organismes cibles, lors de [Iutilisation d'un inoculum de
10 a 100 ufc de Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ et Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ ou lors d’un
enrichissement avec 7% v/v de sang de cheval et de I'utilisation d'un inoculum de 10 a 100 ufc de Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™ ou Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ et de I'incubation du
produit a 37 °C + 2 °C pendant 22 - 26 heures, I'utilisateur peut récupérer des organismes dont la taille et la morphologie des
colonies correspondent a celles indiquées dans ce document. Lors de I'utilisation de 10 a 100 ufc de Haemophilus influenzae
ATCC® 19418™ sur un milieu enrichi de sang de cheval a 7 % v/v et en incubant le produit & 37 °C + 2 °C pendant 22 a 26 heures
dans une atmosphére de CO; a 5 %, l'utilisateur peut récupérer des organismes dont la taille et la morphologie des colonies
correspondent a celles indiquées dans ce document.

Lors du test conformément a ISO11133:2014 en préparant un inoculum de 50-120 ufc de Yersinia enterocolitica ATCC® 23715™
et de Yersinia enterocolitica ATCC® 9160™ et avec incubation & 30 + 2 °C pendant 22 a 26 heures, ou Escherichia coli ATCC®
25922™ et Escherichia coli ATCC® 8739™ a 37 + 2 °C pendant 22 a 26 heures, I'utilisateur peut récupérer des organismes dont
la taille et la morphologie des colonies correspondent a celles indiquées dans ce document.

Bibliographie
1.  Centers for Disease Control and Prevention. 2021. ‘Urinary Tract Infection’. https://www.cdc.gov/antibiotic-use/uti.html.
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Nutrient Agar HR
CM0003B, CM0003K, CM0003R & CMO0003T

Namjena
Hranjivi agar (CM0003B/K/R/T) medij je op¢e namjene za uzgoj neizbirljivih mikroorganizama i moze se obogacivati za posebne
namjene. MozZe se upotrebljavati za odrzavanje mikroorganizama iz klini¢kih uzoraka (npr. urin i briseva rana).

Hranjivi agar (CM0003B/K/R/T) namijenjen je za primjenu u dijagnostickom tijeku rada kao pomo¢ lijeéniku za odrzavanje
bakterija iz klinickih uzoraka.

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

Sazetak i objasnjenje

Neizbirljivi mikroorganizmi su organizmi koji rastu i razmnozavaju se bez posebnih prehrambenih dodataka ili uvjeta. Oni mogu
sintetizirati sve organske molekule potrebne za njihov rast. Neizbirljivi mikroorganizmi mogu rasti u sredinama s malo hranjivih
tvari i mogu prezivjeti u Sirem temperaturnom rasponu. Ove skupine bakterija odgovorne su za izazivanje bolesti i infekcija kod
ljudi, a ukljuuju E coli i S. aureus'?%*5.

Prvi korak u obradi klinickog uzorka u cilju izolacije organizama u laboratoriju je inokulacija uzgojnog medija. Stani¢na kultura
najcesce je koriStena metoda za uzgoj i izolaciju intracelularnih bakterija iz klini€kih uzoraka. Dva su moguca pristupa. Prvo, uvjeti
kulture mogu se standardizirati kako bi se omogucio ucinkovit rast Sirokog spektra bakterija. Druga strategija sastoji se od izolacije
prethodno poznate bakterije i izlaganjaTocnost te bakterije posebno prilagodenim uvjetima kulture kako bi se optimizirao
bakterijski rast. Neselektivni uzgojni medij ne sadrzi inhibitore i trebao bi omogucéiti rast veéine mikroorganizama koji se nalaze u
klinickim uzorcima®.

Nacelo metode
Lab-Lemco govedi ekstrakt kombinira se s peptonom i natrijevim kloridom ¢ime se stvara osnovni bujon koji su opisali Loeffler i
drugi rani bakteriolozi. Ekstrakt kvasca dodaje se kako bi osigurao vitamine i minerale koji pomazu ubrzati rast veéine organizama.

Uobicajena formula

grama po litri
Prah ,Lab-Lemco® 1,0
Ekstrakt kvasca 2,0
Pepton 5,0
Natrijev klorid 5,0
Agar 15,0

PriloZzeni materijali
CMO0003B: 500 g hranjivog agara
CMOO0O03K: 25 kg hranjivog agara
CMOO0O03R: 2,5 kg hranjivog agara
CMO0003T: 5 kg hranjivog agara

500 g hranjivog agara daje priblizno 17,9 | nakon rekonstitucije.

Potrebni materijali koji nisu isporuceni

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

e  Organizmi za kontrolu kvalitete

e  Petrijeva zdjelica

Skladistenje

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

. Prije uporabe pustite da rekonstituirani proizvod postigne sobnu temperaturu.
Nakon rekonstitucije ¢uvajte medij na temperaturi od 2 °C do 10 °C.

Upozorenja i mjere opreza

Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

Samo za profesionalnu uporabu.

Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve uporabe.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih oSte¢enja na pakiranju (posudi ili Cepu).
Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka valjanosti.
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e  Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni znakovi kontaminacije.

. Svaki je laboratorij odgovaran za upravljanje proizvedenim otpadom u skladu s prirodom i stupnjem opasnosti otpada
te za njegovu obradu ili zbrinjavanje u skladu s primjenjivim saveznim, drzavnim i lokalnim propisima. Potrebno je
procitati upute i pazljivo ih se pridrzavati. To uklju€uje odlaganje iskoriStenih ili neiskoristenih reagensa kao i bilo kojeg
drugog kontaminiranog jednokratnog materijala pridrzavaju¢i se postupaka za zarazne ili potencijalno zarazne
proizvode.

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

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

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

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladistenje
Uzorak treba prikupiti i s njim postupati u skladu s lokalnim preporu¢enim smjernicama, kao $to su Standardi za mikrobioloSka
istrazivanja u Ujedinjenoj Kraljevini (UK SMI) Q 5.

Postupak
Suspendirajte 28 g u 1 litri destilirane vode. Dovedite do vrenja da se potpuno rastopi. Sterilizirajte autoklavom na 121 °C 15
minuta. Ohladite na 50 °C. Dobro promijeSajte i asepticki dozirajte u sterilne spremnike.

Tumacdenje
Nakon $to se medij rekonstituira:
- Bijele / slamnato Zute kolonije ukazuju na Staphylococcus aureus
- Slamnato Zute kolonije ukazuju na Pseudomonas aeruginosa
- Bezbojne kolonije ukazuju na Streptococcus pyogenes
- Sivo/zelene kolonije ukazuju na Streptococcus pneumoniae

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

Ucinkovitost ovog medija moze se provjeriti testiranjem sljedecih referentnih sojeva.

Uvijeti inkubacije: 24 + 2 satana 37 +2 °C
Pozitivne kontrole
Razina inokuluma: 10 — 100 cfu
Broj kolonija iznosi = 70 % broja u kontrolnom mediju

Staphylococcus aureus Bijele / slamnato Zute kolonije veli¢ine 1 — 2 mm
ATCC® 25923™

Pseudomonas aeruginosa Slamnato Zute kolonije veli¢ine 1 —3 mm
ATCC® 27853™

Obogaceno sa 7 % volumnog udjela konjske krvi

Streptococcus pyogenes Bezbojne kolonije veli¢ine 0,25 — 1 mm, B-hemoliza
ATCC® 19615™

Streptococcus pneumoniae Sive/zelene kolonije veli¢ine 1 — 2 mm, a-hemoliza
ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae Sive/zelene kolonije veli¢ine 0,5 — 1 mm, a-hemoliza
ATCC® 6305™

Obogaceno sa 7 % volumnog udjela konjske krvi
Uvjeti inkubacije: 37 £ 2 °C u trajanju od 24 + 2 sata u 5 % CO-

Haemophilus influenzae Bezbojne kolonije, iznimno malene do 0,25 mm
ATCC® 19418™

Ispitivanje u skladu sa standardom 1SO11133:2014
Razina inokuluma: 50 — 120 cfu
Uvjeti inkubacije: 30 £ 2 °C u trajanju od 24 + 2 sata

Yersinia enterocolitica Slamnato Zute kolonije veli€ine 1 — 3 mm
ATCC® 23715™

Yersinia enterocolitica Slamnato Zute kolonije veli€¢ine 1 — 3 mm
ATCC® 9160™

Uvjeti inkubacije: 37 £ 2 °C u trajanju od 24 + 2 sata

Escherichia coli Slamnato Zute kolonije veli¢ine 1 —3 mm
ATCC® 25922™

Escherichia coli Slamnato zute kolonije veli¢éine 1 —3 mm
ATCC® 8739™
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Salmonella Typhimurium Slamnato Zute kolonije veli¢éine 1 —3 mm
ATCC® 14028™
Salmonella Enteritidis Slamnato Zute kolonije veli€¢ine 1 — 3 mm
ATCC® 13076™

Ogranicenja

Hranjivi agar (CM0003B/K/R/T) neselektivni je medij namijenjen za odrzavanje mikroorganizama izoliranih iz drugih uzgojnih
medija prethodno inokuliranih iz klinickih uzoraka kada se ne o¢ekuju uzorci negativni za test, nego se neizbirljivi mikroorganizmi
odrzavaju u stanju koje moze oponasati uvjete ispitivanja.

Karakteristike u€inkovitosti

Tocnost je dokazana pregledom podataka kontrole kvalitete. Odrzavanje neizbirljivih mikroorganizama potvrdeno je
uklju€ivanjem dobro karakteriziranog izolata u postupke kontrole kvalitete koji se izvode kao dio proizvodnje svake serije
proizvoda. Preciznost hranjivog agara (CM0003B/K/R/T) dokazana je ukupnom stopom prolaznosti od 100 % dobivenom za
proizvod tijekom dvije godine testiranja (27. studenog 2020. — 5. rujna 2022.; 10 serija). To pokazuje da je ucinkovitost
reproducibilna.

Hranjivi agar (CMO003B/K/R/T) ispituje se interno kao dio procesa kontrole kvalitete od kada su proizvodi stavljeni na trziste
1996. Za ciljne organizme, kada se koristi 10 — 100 cfu inokuluma Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ i Pseudomonas
aeruginosa ATCC® 27853™ ili kada je obogacen sa 7 % v/v konjske krvi i kada se koristi 10 — 100 cfu inokuluma Streptococcus
pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™ ili Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ i proizvod
inkubira na 37 °C + 2 °C u trajanju od 22 — 26 sati, korisnik moze oporaviti organizme s veli¢inom i morfologijom kolonije kako je
navedeno u ovom dokumentu. Kada se koristi 10 — 100 cfu Haemophilus influenzae ATCC® 19418 ™ na mediju obogacenom sa
7% viv konjske krvi i proizvod inkubira na 37 °C £ 2 °C u trajanju od 22 — 26 sati u atmosferi s 5 % CO,, korisnik moze oporaviti
organizme s veli€¢inom i morfologijom kolonije kako je navedeno u ovom dokumentu.

Kada se testira u skladu s 1ISO11133:2014 i koristi 50 — 120 cfu inokuluma Yersinia enterocolitica ATCC® 23715™ i Yersinia
enterocolitica ATCC® 9160™ te inkubira na 30 + 2 °C u trajanju od 22 — 26 sati, ili Escherichia coli ATCC® 25922™ i Escherichia
coli ATCC® 8739™ na 37 + 2 °C u trajanju od 22 — 26 sati korisnik moZe oporaviti organizme s veli¢éinom i morfologijom kolonije
kako je navedeno u ovom dokumentu.

Bibliografija

1.  Centers for Disease Control and Prevention. 2021. ,Urinary Tract Infection”. https://www.cdc.gov/antibiotic-use/uti.html.
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Proizvodac

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

Ovlasteni zastupnik u Europskoj
zajednici/Europskoj uniji

c € Europska ocjena sukladnosti

U K Ocjena sukladnosti
C n u Ujedinjenoj Kraljevini

U DI Jedinstvena identifikacija
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

ATCC Licensed )'@
Derivative

© 2022. Thermo Fisher Scientific Inc. Sva prava pridrzana.
ATCC i ATCC kataloske oznake zastitni su znak Americke zbirke tipskih kultura.
Svi ostali zastitni znakovi vlasniStvo su drustva Thermo Fisher Scientific Inc. i njegovih podruznica.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, UK
Obratite se svom lokalnom distributeru za tehni¢ku pomo¢.

Informacije o reviziji

Verzija Datum uvedenih izmjena
2.0 2024-06-14
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Nutrient Agar HU
CM0003B, CM0003K, CM0003R & CM0003T

Rendeltetésszerii hasznalat

A Nutrient Agar (CM0003B/K/R/T) eszk6zok altalanos célu taptalajok, amelyek nem érzékeny mikroorganizmusok tenyésztésére
szolgalnak, és amelyek specialis célokra dusithatok. Hasznalhato klinikai mintakbol(pl. vizeletbdl és sebbdl) szarmazo
mikroorganizmusok fenntartasara.

A Nutrient Agar (CMO003B/K/R/T) eszkdzok a diagnosztikai munkafolyamatban térténé felhasznalasra szolgalnak, hogy
tamogassak a klinikust a klinikai mintakbol szarmazé baktériumok fenntartasaban.

Az eszk6dzok kizardlag professzionalis hasznalatra szolgalnak, nem automatizaltak, és nem kapcsolt diagnosztikai eszk6zok.

Osszefoglalas és magyarazat

A nem érzékeny mikroorganizmusok olyan szervezetek, amelyek kulldnleges taplalékkiegésziték vagy feltételek nélkul
névekednek és szaporodnak. Képesek a szaporodashoz sziikséges 6sszes szerves molekulat szintetizalni. A nem érzékeny
mikroorganizmusok tapanyagszegény kérnyezetben is képesek szaporodni, és szélesebb h6mérséklet-tartomanyban is képesek
tulélni. Ezek a baktériumcsoportok részt vesznek az emberek megbetegedéseinek és fertézéseinek okozasaban, és ide tartozik
az E. coli és a S. aureus'?345,

A klinikai mintak feldolgozasanak elsd Iépése a laboratériumi mikroorganizmusok izolalasa céljabol a taptalaj beoltasa. A
sejttenyészet a leggyakrabban hasznalt médszer intracellularis baktériumok tenyésztésére és izolalasara klinikai mintakbol. Két
megkozelités lehetséges. Elsé: a tenyésztési feltételek standardizalhatok, hogy lehetévé tegyék a baktériumok sokféleségének
hatékony szaporodasat. A masodik stratégia egy korabban ismert baktérium izolalasabdl és a baktériumok szaporodasanak
optimalizalasa érdekében specialisan adaptalt tenyésztési korilményeknek valo kitételébdl all. A nem szelektiv taptalajok nem
tartalmaznak gatlokat, és lehetévé teszik a klinikai mintakban talalhaté mikroorganizmusok tdbbségének szaporodasat®.

A médszer elve

A Lab-Lemco beef extract marhahuskivonat peptonnal és natrium-kloriddal valé kombinalasaval a Loeffler és mas korai
bakteriologusok altal leirt alaplé allithato eld. Elesztékivonat hozzaadasaval vitaminok és asvanyi anyagok biztosithatok a legtébb
mikroorganizmus szaporodasanak felgyorsitasa érdekében.

Tipikus képlet

gramm/liter
,Lab-Lemco” por 1,0
Elesztdkivonat 2,0
Pepton 5,0
Natrium-klorid 5,0
Agar 15,0

Rendelkezésre bocsatott anyagok
CMO0003B: 500 g Nutrient Agar

CMOO003K: 25 kg Nutrient Agar

CMOO0O03R: 2,5 kg Nutrient Agar

CMO0O003T: 5 kg Nutrient Agar

500 g Nutrient Agar visszaallitas utan korulbelul 17,9 | lesz.

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok
e  Oltdkacsok, mintavevd palcak, gyljtéedények
e  Inkubatorok

e Min&ség-ellendrzési mikroorganizmusok

e  Petri-csésze

Tarolas

e A termék eredeti csomagolasaban, 10 °C és 30 °C kdzotti hémérsékleten tarolando.
Az edény szorosan lezarva tartando.
A termék a cimkén feltiintetett lejarati idépontig hasznalhato fel.
Nedvességtol védendd.
Feénytdl védve tarolando.

e Hasznalat el6tt engedje, hogy a visszaallitott termék felvegye a szobahémérsékletet.
Visszaallitas utan a taptalajt 2 °C és 10 °C kozotti hémérsékleten tarolja.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
e  Kizardlag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.
. Kizarolag professzionalis hasznalatra.
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Az elsé hasznalat el6tt ellendrizze a termék csomagolasat.

Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolason (edény vagy kupak) lathatod sérilések vannak.

Ne hasznalja a terméket a megadott lejarati id6n tul.

Ne hasznalja a terméket, ha szennyez&désre utalé jelek vannak jelen.

Minden laboratérium feleléssége, hogy a keletkezé hulladékokat jellegiik és veszélyességi fokuk szerint kezelje, és
azokat a szdvetsegi, allami és helyi el6irasoknak megfelel6en kezelje vagy artalmatlanitsa. Az utasitasokat gondosan
el kell olvasni és kdvetni kell. Ez magaban foglalja a hasznalt vagy fel nem hasznalt reagensek, valamint barmely mas
szennyezett eldobhaté anyag artalmatlanitasat a fertézé vagy potencialisan fertéz6 termékekre vonatkozé eljarasok
szerint.

Ugyfeljen arra, hogy az edény fedele az elsé felnyitas utan és a hasznélatok kdzott szorosan le legyen zarva, igy
minimalizalva a nedvesség bejutasat, ami a termék hibas miikodését eredményezheti.

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

Sulyos események
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalé és/vagy a beteg
lakhelye szerinti allam illetékes szabalyoz6 hatésaganak.

Mintavétel, kezelés és tarolas
A mintat a helyi ajanlott iranymutatasok, példaul az Egyesult Kirdlysag (UK SMI) Q 5 mikrobioldgiai vizsgalatokra vonatkozo
szabvanyai szerint kell levenni és kezelni.

Eljaras

Szuszpendaljon 28 g-ot 1 liter desztillalt vizben. Forralja fel, hogy teljesen feloldodjon. Sterilizalja 121 °C-on 15 percig tarté
autoklavozassal. Hitse le 50 °C-ra. Jdl keverje 6ssze, és Ontse steril edényekbe.

Ertelmezés
A taptalaj visszaallitasa utan:

A fehér/szalmasarga telepek Staphylococcus aureus jelenlétét jelzik
A szalmasarga telepek Pseudomonas aeruginosa jelenlétét jelzik

A szintelen telepek Streptococcus pyogenes jelenlétét jelzik

A szlrke/zold telepek Streptococcus pneumoniae jelenlétét jelzik

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

E taptalaj teljesitménye a kdvetkezd referencia torzsek vizsgalataval ellenérizhetd.

Inkubacios korlilmények: 24 + 2 6ra 37 £ 2 °C-on

Pozitiv kontrollok
Inokulumszint: 10-100 cfu
A telepek szama a kontrolltaptalajban Iévé szam = 70%-a

Staphylococcus aureus 1-2 mm-es fehér/szalmasarga telepek
ATCC® 25923™

Pseudomonas aeruginosa 1-3 mm-es, szalmasarga telepek
ATCC® 27853™

7 térfogatszazaléknyi I6vérrel dusitott

Streptococcus pyogenes 0,25-1 mm-es, szintelen telepek, 3-hemolizis
ATCC® 19615™

Streptococcus pneumoniae 1-2 mm-es, szurke/zdld telepek, a-hemolizis
ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae 0,5-1 mme-es, szlrke/zold telepek, a-hemolizis
ATCC® 6305™

7 térfogatszazaléknyi I6vérrel dusitott
Inkubacios korilmények: 37 + 2 °C-on 24 + 2 6ran keresztul 5%-os CO,-ben

Haemophilus influenzae Pontszer(i—0,25 mm-es, szintelen telepek
ATCC® 19418™

Tesztelés az 1ISO11133:2014 szabvany szerint
Inokulumszint: 50-120 cfu
Inkubacios koérilmények: 30 + 2 °C-on 24 + 2 6ran keresztill

Yersinia enterocolitica 1-3 mm-es, szalmasarga telepek
ATCC® 23715™

Yersinia enterocolitica 1-3 mm-es, szalmasarga telepek
ATCC® 9160™

Inkubacios koérilmények: 37 + 2 °C-on 24 + 2 6ran keresztil
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Escherichia coli ATCC® 1-3 mm-es, szalmasarga telepek
25922™

Escherichia coli ATCC® 1-3 mm-es, szalmasarga telepek
8739™

Salmonella Typhimurium 1-3 mm-es, szalmasarga telepek
ATCC® 14028™

Salmonella Enteritidis 1-3 mm-es, szalmasarga telepek
ATCC® 13076™

Korlatozasok

A Nutrient Agar (CM0O003B/K/R/T) nem szelektiv taptalajok, amelyek a korabban klinikai mintak felhasznalasaval beoltott mas
taptalaj-termékekbdl izolalt mikroorganizmusok fenntartasara szolgalnak, és a vizsgalatra negativ mintakkal szemben nincsenek
elvarasok, csak az, hogy a nem érzékeny mikroorganizmusokat olyan allapotban tartsak fenn, amely képes utanozni a vizsgalati
korilményeket.

Teljesitményjellemzoék

A pontossagot a minéségellenérzési adatok felllvizsgalata bizonyitotta. A nem érzékeny mikroorganizmusok fenntartasanak
megerdsitéséhez egy jol jellemzett izolatum vizsgalatara kerll sor az eszk6zdk minden egyes tétele gyartasanak részeként
végzett minéség-ellendrzési folyamatok soran. A Nutrient Agar (CMO003B/K/R/T) eszkdzok precizitasat a kétéves tesztelés
soran (2022. november 27. — 2022. szeptember 5.; 10 gyartasi tétel) elért, 6sszességében 100%-ban sikeres eredmény igazolta.
Ez azt mutatja, hogy a teljesitmény reprodukalhato.

A Nutrient Agar (CM0003B/K/R/T) eszkbdzoket a termékek 1996-0s bevezetése 6ta hazon belll teszteljik a minéségellendrzési
folyamat részeként. A célszervezetek esetében, ha 10-100 cfu Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ és Pseudomonas
aeruginosa ATCC® 27853™ inokulum hasznalataval, vagy 7 térfogatszazalék lovérrel dusitott lemezes taptalajon 10-100 cfu
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™ vagy Streptococcus pneumoniae
ATCC®6305™ inokulum és az eszkdz 37 °C = 2 °C-on vald 22-26 6ran at torténd inkubalasaval a felhasznald a jelen
dokumentumban felsorolt telepméretli és telepmorfoldgiaju mikroorganizmusokat nyerheti ki. Ha 10—-100 cfu Haemophilus
influenzae ATCC® 19418™ inokulumot hasznal 7 térfogatszazaléknyi l6vérrel dusitott taptalajon, és az eszkdzt 37 °C + 2 °C-on
22-26 oran keresztll 5%- os CO, -0os kérnyezetben inkubalja, a felhasznalé6 az e dokumentumban felsorolt megfelelé
morfologiaju mikroorganizmusokat nyerheti ki.

Az 1SO11133:2014 szabvanynak megfeleléen végzett vizsgalat soran 50-120 cfu Yersinia enterocolitica ATCC® 23715™ és
Yersinia enterocolitica ATCC® 9160™ inokulum 30 * 2 °C-on 22-26 o6ran at torténd inkubalasaval, vagy az Escherichia coli
ATCC® 25922™ és az Escherichia coli ATCC® 8739™ inokulum 37 + 2 °C-on 22-26 6ran at térténd inkubalasaval a felhasznalo
a jelen dokumentumban felsorolt telepméretl és telepmorfologiaju mikroorganizmusokat nyerheti ki.

Szakirodalom
1.  Centers for Disease Control and Prevention. 2021. ‘Urinary Tract Infection’. https://www.cdc.gov/antibiotic-use/uti.html.

A szimbélumok magyarazata

Szimbolum Meghatarozas

Katalégusszam

In vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6z
LOT

Tételkod

Hoémérsékleti hatarérték

Lejarati datum

Napfénytdl védve tarolando!

Olvassa el a hasznalati utasitast
vagy az elektronikus hasznalati
utasitast

® Ne hasznalja fel Gjra
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<n> vizsgalathoz elegendét
tartalmaz

Ne hasznadlja, ha a csomagolas
sérilt, és tekintse meg
a hasznalati utasitast

Gyarté

Meghatalmazott képvisel6 az
Eurdpai K6zdssegben/Eurdpai
Unidban

Eurdpai megfeleléségértékelés

Brit megfelel6ségértékelés

Egyedi eszk6zazonositd

Importér — Az orvostechnikai
eszkozt az adott terlletre
importald jogi személyt jelzi.
Az Eurdpai Unidra vonatkozik

#Essm i E® <

Made in the Az Egyesiilt Kiralysagban
United Kingdom készilt

ATCC Licensed y}*®
Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog fenntartva.
Az ATCC és az ATCC katalégusjel az American Type Culture Collection védjegye.

Minden mas védjegy a Thermo Fisher Scientific Inc. Es leanyvallalatai tulajdonat képezi.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, UK
Muszaki segitségért forduljon a helyi forgalmazéhoz.

Feliilvizsgalati informaciok

Verzié A bevezetett médositasok datuma
2.0 2024-06-14
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Nutrient Agar IT

CM0003B, CM0003K, CM0003R & CM0003T

Uso previsto
| dispositivi Nutrient Agar (CM0O003B/K/R/T) sono un terreno di uso generale per la coltivazione di microrganismi non esigenti
che possono essere arricchiti per scopi speciali. Possono essere utilizzati per mantenere i microrganismi da campioni clinici (ad
es. urina e ferite).

| dispositivi Nutrient Agar (CM0003B/K/R/T) sono destinati a essere utilizzati in un flusso di lavoro diagnostico per supportare il
medico nel mantenimento dei batteri da campioni clinici.

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

Riepilogo e spiegazione

I microrganismi non esigenti sono organismi che crescono e si replicano senza richiedere integratori alimentari o condizioni
particolari. Sono in grado di sintetizzare tutte le molecole organiche necessarie per la propria crescita. | microrganismi non
esigenti possono crescere in ambienti poveri di nutrienti e possono sopravvivere in intervalli di temperatura piu ampi. Questi
gruppi di batteri sono causa di malattie e infezioni negli esseri umani e includono E. Coli e S. aureus'?345,

Il primo passo nell'elaborazione di un campione clinico al fine di isolare gli organismi in laboratorio & I'inoculazione del mezzo di
coltura. La coltura cellulare ¢ il metodo pit comunemente usato per coltivare e isolare i batteri intracellulari da campioni clinici.
Ci sono due possibili approcci. In primo luogo, le condizioni di coltura possono essere standardizzate per consentire la crescita
efficiente di una vasta gamma di batteri. La seconda strategia consiste nell'isolare un batterio precedentemente noto ed esporlo
a condizioni di coltura appositamente adattate al fine di ottimizzare la crescita batterica. | terreni di coltura non selettivi non
contengono inibitori e dovrebbero consentire la crescita della maggior parte dei microrganismi presenti nei campioni clinici®.

Principio del metodo

L'estratto di manzo Lab-Lemco & combinato con peptone e cloruro di sodio per formare il brodo di base descritto da Loeffler e
altri primi batteriologi. L'estratto di lievito viene aggiunto per fornire vitamine e minerali per aiutare ad accelerare la crescita della
maggior parte degli organismi. .

Formula tipica
grammi per litro

Polvere "Lab-Lemco" 1,0
Estratto di lievito 2,0
Peptone 5,0
Cloruro di sodio 5,0
Agar 15,0

Materiali forniti

CMO0003B: 500 g di Nutrient Agar
CMOO0O03K: 25 kg di Nutrient Agar
CMOO0O3R: 2,5 kg di Nutrient Agar
CMOO003T: 5 kg di Nutrient Agar

500 g di Agar nutriente producono circa 17,9 | dopo la ricostituzione.

Materiali necessari ma non forniti

e Anse da inoculo, tamponi, contenitori di raccolta
e Incubatrici

e  Organismi per il controllo della qualita

e  Piastra di Petri

Conservazione

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

. Permettere al prodotto ricostituito di equilibrarsi a temperatura ambiente prima dell'uso.
Una volta ricostituito, conservare il terreno tra
2°Ce10°C.

Avvertenze e precauzioni
. Solo per uso diagnostico in vitro.
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Solo per uso professionale.

Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo utilizzo.

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

Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza indicata.

Non utilizzare il dispositivo se sono presenti segni di contaminazione.

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

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

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

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

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni
Il campione deve essere raccolto e manipolato seguendo le linee guida locali raccomandate, ad esempio gli standard britannici
per le indagini microbiologiche (UK SMI) Q 5.

Procedura
Sospendere 28 g in 1 litro di acqua distillata. Portare a bollore per far sciogliere completamente. Sterilizzare in autoclave a
121 °C per 15 minuti. Raffreddare a 50 °C. Mescolare bene e versare in contenitori sterili.

Interpretazione
Una volta ricostituito il terreno:

colonie bianche/color paglia indicano la presenza di Staphylococcus aureus
colonie color paglia indicano la presenza di Pseudomonas aeruginosa
colonie incolori indicano la presenza di Streptococcus pyogenes

colonie grigio/verdi indicano la presenza di Streptococcus pneumoniae.

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

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

Condizioni di incubazione: 24 + 2 orea 37 °C+ 2 °C

Controlli positivi
Livello di inoculo: 10-100 cfu
La conta delle colonie & = 70% della conta del terreno di controllo

Staphylococcus aureus Colonie bianche/color paglia di 1-2 mm
ATCC® 25923™

Pseudomonas aeruginosa Colonie color paglia di 1-3 mm

ATCC® 27853™

Arricchito con il 7% di sangue di cavallo viv

Streptococcus pyogenes Colonie incolori di 0,25-1 mm, B emolisi
ATCC® 19615™

Streptococcus pneumoniae Colonie grigio/verdi di 1-2 mm, a emolisi
ATCC® 6303™

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

Arricchito con il 7% di sangue di cavallo viv
Condizioni di incubazione: 37 °C £ 2 °C per 24 £ 2 ore in 5% di CO,

Haemophilus influenzae Colonie incolori da puntiformi a 0,25 mm
ATCC® 19418™

Test eseguiti in conformita alla norma 1ISO11133:2014
Livello di inoculo: 50-120 cfu
Condizioni di incubazione: 30 °C £ 2 °C per 24 + 2 ore

Yersinia enterocolitica Colonie color paglia di 1-3 mm
ATCC® 23715™

Yersinia enterocolitica Colonie color paglia di 1-3 mm
ATCC® 9160™
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Condizioni di incubazione: 37 °C £ 2 °C per 24 + 2 ore
Escherichia coli Colonie color paglia di 1-3 mm
ATCC® 25922™

Escherichia coli Colonie color paglia di 1-3 mm
ATCC® 8739™

Salmonella Typhimurium Colonie color paglia di 1-3 mm
ATCC® 14028™

Salmonella Enteritidis Colonie color paglia di 1-3 mm
ATCC® 13076™

Limitazioni

Nutrient Agar (CMO003B/K/R/T) sono terreni non selettivi destinati a essere utilizzati per il mantenimento di microrganismi isolati
da altri prodotti di terreni di coltura precedentemente inoculati utilizzando campioni clinici; non sono previsti campioni negativi per
il test ma mantengono i microrganismi non esigenti in una condizione che pud simulare le condizioni del test.

Caratteristiche delle prestazioni

L'accuratezza é stata dimostrata attraverso la revisione dei dati di controllo qualita. Il mantenimento di microrganismi non esigenti
€ confermato dall'inclusione di un isolato ben caratterizzato nei processi di controllo qualita eseguiti nell'ambito della produzione
di ciascun lotto dei dispositivi. La precisione dei dispositivi Nutrient Agar (CMO003B/K/R/T) e stata dimostrata da un tasso
complessivo di superamento del 100% ottenuto per il prodotto in due anni di test (27 novembre 2020 — 5 settembre 2022; 10
lotti). Cio dimostra che la prestazione é riproducibile.

| dispositivi Nutrient Agar (CM0003B/K/R/T) sono testati internamente nell'ambito del processo di controllo qualita da quando i
prodotti sono stati lanciati nel 1996. Per gli organismi bersaglio, utilizzando un inoculo di 10-100 cfu di Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™ e Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ o quando arricchito con sangue di cavallo al 7% v/v e utilizzando
un inoculo di 10-100 cfu di Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™
o Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ e incubando il dispositivo a 37 °C + 2 °C per 22-26 ore, I'utente pud recuperare
organismi con le dimensioni e la morfologia della colonia descritte in questo documento. Utilizzando 10-100 cfu di Haemophilus
influenzae ATCC® 19418™ su terreno arricchito con sangue di cavallo al 7% v/v e incubando il dispositivo a 37 °C + 2 °C per 22-
26 ore in un ambiente al 5% di CO, I'utente pud recuperare organismi con le dimensioni e la morfologia delle colonie descritte
in questo documento.

Durante il test in conformita con 1SO11133:2014 e utilizzando un inoculo di 50-120 cfu di Yersinia enterocolitica ATCC® 23715™
e Yersinia enterocolitica ATCC® 9160™ e incubando per 30 + 2 °C per 22-26 ore o Escherichia coli ATCC® 25922™ ed
Escherichia coli ATCC® 8739™ a 37 °C + 2 °C per 22-26 ore, l'utente pud recuperare organismi con le dimensioni e la morfologia
delle colonie descritte in questo documento.

Bibliografia
1. Centers for Disease Control and Prevention. 2021. "Urinary Tract Infection". https://www.cdc.gov/antibiotic-
use/uti.html.
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Nutrient Agar LT

CMO0003B, CM0003K, CM0003R & CMO0003T
Paskirtis

Maistiniy medziagy agaro (CMO003B/K/R/T) priemonés yra jvairios paskirties terpé lepiems ir nelepiems mikroorganizmams,
kurie gali bati praturtinti specialiosioms paskirtims, auginti. Priemoné gali bati naudojama i$ klinikiniy méginiy (pvz., Slapimo ir
Zaizdos) iSskirtiems mikroorganizmams laikyti.

Maistiniy medziagy agaro (CMO003B/K/R/T) priemonés skirtos naudoti diagnostikos darbo eigoje, siekiant padéti gydyojams
laikyti i$ klinikiniy meéginiy iSskirtas bakterijas.

Priemonés skirtos naudoti tik profesionalams, jos neautomatizuotos ir tai néra papildoma diagnostikos priemoné.

Suvestiné ir paaiSkinimas

Nelepls mikroorganizmai auga ir dauginasi be iSskirtiniy mitybos priedy arba salygy. Jie geba susintetinti visas savo
augimui batinas organines molekule. Nelepis mikroorganizmai gali augti aplinkoje, kurioje néra gausu maistiniy medziagy,
ir gali i8gyventi platesniame temperatiros diapazone. Sig Zmoniy ligas ir infekcijas sukeliangiy bakterijy grupe sudaro E.
coli and S. aureus"?345.,

Pirmasis veiksmas, kurj reikia atlikti apdorojant klinikinius méginius siekiant atskirti organizmus laboratorijoje, yra auginimo terpés
inokuliacija. Lasteliy kultdry auginimas — vienas dazniausiy bady iSauginti ir iSskirti tarplgstelines bakterijas i$ klinikiniy méginiy.
Galima rinktis i§ dviejy bady: Pirmiausia, auginimo salygas galima standartizuoti tam, kad jose veiksmingai augty jvairiy rasiy
bakterijos. Antroji strategija — atskirti zinomas bakterijas ir paveikti jas specialiai adaptuotomis auginimo sglygomis, siekiant
optimizuoti bakterijy augima. Neselektyviojoje auginimo terpéje néra jokiy inhibitoriy, todél joje turéty augti didzioji dalis
klinikiniuose méginiuose randamy mikroorganizmuy?.

Metodo principas

sLab-Lemco"” jautienos ekstraktas yra naudojamas kartu su peptonu ir natrio chloridu, suformuojant bazinj sultinj, kurj aprasé
Loeffler ir kiti pirmieji bakteriologai. Pridedamas mieliy ekstraktas, kuris suteikia vitaminy ir mineraly bei padeda pagreitinti
didZiosios dalies organizmas augima. .

Tipiné sudétis

gramy litre
,Lab Lemco® milteliai 1,0
Mieliy ekstraktas 2,0
Peptonas 5,0
Natrio chloridas 5,0
Agaras 15,0

Pateikiamos medziagos

CMO0003B: 500 g maistiniy medziagy agaro
CMOO003K: 25 kg maistiniy medziagy agaro
CMOO0O03R: 2,5 kg maistiniy medziagy agaro
CMO0O003T: 5 kg maistiniy medziagy agaro

IStirpinus 500 g maistiniy medziagy agaro gaunama mazdaug 17,9 1.

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos
e  Séjimo kilpelés, tamponéliai, surinkimo talpyklés

e Inkubatoriai

e  Kokybés kontrolés organizmai

o  Petrilékstele

Laikymas
. Kol nenaudojate, laikykite gaminj originalioje pakuotéje 10-30 °C temperatiroje.
Talpykle laikykite sandariai uzdaryta.
Gaminj galima naudoti iki ant etiketés nurodytos galiojimo pabaigos datos.
Saugokite nuo drégmés.
Laikykite tamsioje vietoje.
PrieS naudodami istirpintg gaminj, palikite susilti iki kambario temperatdros.
Zius, laikyti terpe temperatiroje nuo 2 °C iki 10 °C.

Q e o o o o

IStirp

Jspéjimai ir atsargumo priemonés
e Tik in vitro diagnostikai.
e  Tik profesionaliam naudojimui.
. PrieS naudodami pirmg kartg patikrinkite gaminio pakuote.
. Nenaudokite gaminio, jeigu yra matomy pakuoteés (indelio ar dangtelio) pazeidimy.

Page 41 of 72
MBD_BT_IFU-0585


http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC

e  Nenaudokite gaminio po nurodytos galiojimo pabaigos datos.

. Nenaudokite priemonés, jeigu yra uzter§Simo pozymiy.

e Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz susidariusiy atlieky tvarkymag pagal jy pobddj ir pavojingumo laipsnj ir jy
apdorojimg ar iSmetima laikantis visy taikomy federaliniy, valstijos ir vietiniy taisykliy. Batina perskaityti ir atidziai laikytis
nurodymy. Tai apima panaudoty ar nepanaudoty reagenty, taip pat bet kokiy kity uzterSty vienkartiniy medziagy po
procediry su infekciniais ar potencialiai infekciniais gaminiais, Salinima.

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

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

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

Méginiy paémimas, naudojimas ir laikymas
Méginj reikia imti ir naudoti laikantis pateikty vietos rekomendacijy, pvz., Mikrobiologiniy tyrimy JK standartuose (UK SMI) Q 5.

Procediira
Suspenduokite 28 g medziagos 1 litre distiliuoto vandens. Uzvirinkite, kad visiSkai istirpty. Sterilizuokite autoklavu 121 °C
temperataroje 15 minu€iy. Atvésinkite iki 50 °C temperatdros. Gerai iSmaiSykite ir supilkite | sterilias talpykles.

Interpretavimas
IStirpinus terpe:
- Baltos / geltonos kolonijos nurodo Staphylococcus aureus
- Geltonos kolonijos nurodo Pseudomonas aeruginosa
- Bespalvés / baltos kolonijos nurodo Streptococcus pyogenes
- Pilkos / zalios kolonijos nurodo Streptococcus pneumoniae

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

Sios terpés veiksmingumg galima patikrinti tiriant toliau nurodytas etalonines padermes.

Inkubavimo saglygos: 24 + 2 val. 37 + 2 °C temperatlroje
Teigiamos kontrolés
Inokuliato lygis: 10 — 100 cfu
Kolonijy skai€ius sudaro = 70 % kontrolinés terpés skai€iaus

Staphylococcus aureus 1-2 mm, baltos / geltonos kolonijos
ATCC® 25923™

Pseudomonas aeruginosa 1-3 geltonos kolonijos

ATCC® 27853™

Prisotintos 7 % t/t arklio krauju

Streptococcus pyogenes 0,25—-1 mm, bespalvés kolonijos, § hemolizé
ATCC® 19615™

Streptococcus pneumoniae 1-2 mm, pilkos / zalios kolonijos, a hemolizé
ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae 0,5—-1 mm, pilkos / zalios kolonijos, a hemolizé
ATCC® 6305™

Prisotintos 7 % t/t arklio krauju
Inkubavimo salygos: 37 £ 2 °C 24 + 2 val., esant 5 % CO,

Haemophilus influenzae Taskinés -0,25 mm bespalves kolonijos
ATCC® 19418™
Tyrimas atliekamas pagal ISO11133:2014
Inokuliato lygis: 50-120 cfu

Inkubavimo sglygos: 30 £ 2 °C 24 + 2 val.

Yersinia enterocolitica 1-3 mm geltonos kolonijos
ATCC® 23715™

Yersinia enterocolitica 1-3 mm geltonos kolonijos
ATCC® 9160™

Inkubavimo sglygos: 37 £ 2 °C 24 + 2 val.

Escherichia coli 1-3 mm geltonos kolonijos
ATCC® 25922™

Escherichia coli 1-3 mm geltonos kolonijos
ATCC® 8739™

Salmonella Typhimurium 1-3 mm geltonos kolonijos

ATCC® 14028™

Page 42 of 72
MBD_BT_IFU-0585


http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC

Salmonella Enteritidis 1-3 mm geltonos kolonijos
ATCC® 13076™

Apribojimai
Maistiniy medziagy agaras (CMO003B/K/R/T) yra neselektyvioji terpé, skirta laikyti mikroorganizmyus, i$skirtus i$ kity auginimo

mikroorganizmus sglygomis, kurios atkartoja tyrimo sglygas.

Veiksmingumo savybés

Tikslumas parodomas perzidrint KK duomenis. Tinkamas mikroorganizmy laikymas patvirtinamas jtraukiant tinkamai apibadintg
izoliatg | kokybés kontrolés procesus, vykdomus kaip kiekvienos priemonés partijos gamybos dalj. Maistiniy medziagy agaro
(CMO003B/K/R/T) priemoneés tiksluma jrodo bendras 100 % gaminio teigiamy rezultaty rodiklis, gautas per dvejus bandymy
metus (2020 m. birzelio 4 d.—2022 m. birzelio 6 d.; 10 partijy). Tai rodo, kad veiksmingumas yra atkuriamas.

Maistiniy medziagy agaro (CMOO03B/K/R/T) priemonés yra naudojamos laboratoriniuose bandymuose atliekant kokybés
vertinimg nuo jy pristatymo rinkai 1996 m. Kai tiksliniams organizmams yra naudojamas 10-100 cfu Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™ ir Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ inokuliatas su 7 % t/t arklio krauju, 10 — 100 cfu ,10-100 cfu
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™ arba Streptococcus pneumoniae ATCC®
6305™ inokuliatas ir inkubuojant priemone 37 °C + 2 °C temperatlroje 22—26 val., naudotojas gali surinkti organizmas, kuriy
kolonijos dydis ir morfologija atitinka aprasytgsias $iame dokumente. Naudojant 10-100 cfu Haemophilus influenzae ATCC®
19418™ inokuliata terpéje su 7 % t/t arklio krauju ir inkubuojant priemone 37 °C + 2 °C temperatiroje 22—26 val. esant 5 % CO,
atmosferai, naudotojas gali surinkti organizmas, kuriy kolonijos dydis ir morfologija atitinka aprasytasias Siame dokumente.

Atliekant tyrimg pagal 1SO11133:2014 ir naudojant 50—120 cfu Yersinia enterocolitica ATCC® 23715™ ir Yersinia enterocolitica ATCC®
9160™ inokuliatg bei inkubuojant 30 + 2 °C temperatiiroje 22—26 val. arba Escherichia coli ATCC® 25922™ ir Escherichia coli ATCC®
8739™ inokuliata37 + 2 °C temperatiroje 22—-26 val. , naudotojas gali surinkti organizmas, kuriy kolonijos dydis ir morfologija atitinka
apraSytgsias Siame dokumente.

Literatura
1. Centers for Disease Control and Prevention (CDC). 2021. ‘Urinary Tract Infection’. https://www.cdc.gov/antibiotic-
use/uti.html.
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Nutrient Agar LV

CM0003B, CM0003K, CM0003R & CMO0003T

Paredzeétais lietojums

Kultiveta agara (CMOO03B/K/R/T) ierices ir visparéjas lietoSanas barotne tadu mikroorganismu kultivéSanai, kas nav izveligi un
kurus var bagatinat fpasSiem mérkiem. Var izmantot, lai uzturétu mikroorganismus no kiiniskajiem paraugiem (pieméram, urina
un briices).

Kultivéta agara (CMO003B/K/R/T) ierices ir paredzétas izmantoSanai diagnostikas darbplisma, lai palidzétu klinicistam baktériju
uzturésana saistiba ar kliniskajiem paraugiem.

lerices ir paredzétas tikai profesionalai lietoSanai. Tas nav automatizétas, ka arf nav kompanjondiagnostikas ierices.

Kopsavilkums un skaidrojums

Neizveligi mikroorganismi ir organismi, kas aug un vairojas bez 1pasam piedevam vai apstakliem. Tie var sintezét visas
organiskas molekulas, kas nepiecieSamas to augSanai. Neizvéligi mikroorganismi, var augt baribas vielam reta vidé un var
izdzivot plagaka temperatiras diapazona. Sis baktériju grupas ir iesaistitas cilvéku slimibu un infekciju izraisi$ana un ietver E.
coliun S. aureus'234%.,

Pirmais solis kliniska parauga apstradé, lai izolétu organismus laboratorija, ir barotnes inokulacija. Stnu kultdra ir visbieZak
izmantotd metode intracelularo baktériju kultivéSanai un izoléSanai no kliniskajiem paraugiem. Ir divas iesp&jamas pieejas.
Pirmkart, ir iespéjams standartizét kultdras apstaklus, lai veicinatu dazadu baktériju efektivu augSanu. Otra pieeja ietver ieprieks
identificétas baktérijas izoléSanu un paklausanu kultiras apstakliem, kas ir precizi pielagoti, lai maksimali palielinatu baktériju
aug$anu. Ta ka neselektivaja barotné nav inhibitoru, lielakajai dalai baktériju, kas atklatas kliniskajos paraugos, jaspéj tajas augt®.

Metodes princips

"Lab-Lemco" liellopu ekstrakts tiek kombinéts ar peptonu un natrija hloridu, lai izveidotu pamata buljonu, ko aprakstijis Leflers un
citi agrinie bakteriologi. Rauga ekstrakts tiek pievienots nollka nodroSinat vitaminus un mineralvielas, lai palidzétu paatrinat
vairuma mikroorganismu augsanu.

Tipiska formula

grami litrd
"Lab-Lemco" pulveris 1.0
Rauga ekstrakts 2.0
Peptons 5,0
Natrija hlorids 5,0
Agars 15,0

Nodrosinatie materiali
CMO0003B: 500 g kultivéta agara
CMOO0O03K: 25 kg kultivéta agara
CMOO0O03K: 2,5 kg kultivéta agara
CMOO003K: 5 kg kultivéta agara

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

e Inkubatori

e  Kvalitates kontroles mikroorganismi

e Petritraucini

Uzglabasana

e Uzglabat produktu originalaja iepakojuma temperattra no 10 °C Iidz 30 °C.
Uzglabat konteineru cieSi noslégtu.
Produktu var lietot lildz deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes.
Sargat no mitruma.
Sargat no gaismas.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Tikai lietoSanai in vitro diagnostika.

Tikai profesionalai lietoSanai.

Pirms pirmas lietoSanas reizes parbaudiet produkta iepakojumu.

Neizmantojiet produktu, ja uz iepakojuma (trauka vai vacina) ir redzami bojgjumi.
Nelietojiet produktu péc noradita deriguma termina beigam.
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. Nelietojiet ierici, ja ir novérojamas kontaminacijas pazimes.

. Katra laboratorija atbild par radito atkritumu apsaimniekoSanu atbilstoSi to veidam un bistamibas pakapei, ka ari par
to apstradi vai utilizéSanu saskana ar visiem piemérojamajiem nacionaliem, valsts un vietéjiem spéka esoSajiem
noteikumiem. Rapigi jaizlasa un jaievéro noradijumi. Tas ietver izlietoto vai neizmantoto reagentu, ka art citu
kontaminétu vienreizlietojamo materialu utilizéSanu, ievérojot procedlras attieciba uz infekcioziem vai potenciali
infekcioziem produktiem.

. Lai samazinatu mitruma iekldSanu, kas var izraisit nepareizu produkta darbibu, parliecinieties, ka tvertnes vaks péc
pirmas atvérSanas un starp lietoSanas reizém ir cieSi noslégts.

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

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

Paraugu nems$ana, apstrade un glabasana
Paraugu materiali ir japanem un jaapstrada, ievérojot vietéjas ieteiktds vadlinijas, pieméram, Apvienotas Karalistes
Mikrobiologiskas izmeklé$anas standartus (UK SMI) Q 5.

Procediira
1 litra destileta Gdens suspendéjiet 28 g. Uzkarsegjiet Iidz varisanas temperatirai, lai panaktu pilnigu izSkiSanu. Steriliz&jiet
autoklava 121 °C temperatdra 15 minates. Atdzeséjiet Ildz 50 °C. Labi samaisiet un ielejiet sterilos konteineros.

Rezultatu interpretacija
Kad barotne ir iz8kidinata:
- Baltas / salmu krasas kolonijas norada uz Staphylococcus aureus
- Salmu krasas kolonijas norada uz Pseudomonas aeruginosa
- Bezkrasainas kolonijas norada uz Streptococcus pyogenes
- Pelékas/zalas kolonijas norada uz Streptococcus pneumoniae

Kvalitates kontrole
Lietotajs ir atbildigs par kvalitates kontroles testéSanas veik§8anu, nemot véra barotnes paredzéto lietojumu un saskana ar
piemeérojamajiem vietéjiem noteikumiem (biezums, celmu skaits, inkubacijas temperatara utt.).

Sis barotnes veiktsp&ju var parbaudtt, testgjot turpmak noraditos atsauces celmus.

Inkubacijas apstakli: 24 + 2 stundas, 37 +2 °C
Pozitivas kontroles

Inokulata limenis: 10—-100 KVV

Koloniju skaits ir 2 70 % no skaita kontroles barotné

Staphylococcus aureus 1-2 mm baltas / salmu krasas kolonijas

ATCC® 25923™

Pseudomonas aeruginosa 1 'dz 3 salmu krasas kolonijas

ATCC® 27853™

Bagatinata ar 7 % v/v zirga asinim

Streptococcus pyogenes 0,25 I1dz 1 mm bezkrasainas kolonijas, 3 hemolize

ATCC® 19615™

Streptococcus pneumoniae | 1 Iidz 2 mm pelékas/zalas kolonijas, a hemolize
ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae | 0,5-1 mm pelékas/zalas kolonijas, a hemolize
ATCC® 6305™

Bagatinata ar 7 % vl/v zirga asinim
Inkubacijas apstakli: 37 + 2 °C, 24 + 2 stundas 5 % CO.

Haemophilus influenzae Precizas 0,25 mm bezkrasainas kolonijas
ATCC® 19418™

TestéSana saskana ar 1ISO 11133:2014
Inokulata limenis: 50-120 KVV
Inkubacijas apstakli: 24 + 2 stundas, 30 +2 °C

Yersinia enterocolitica 1-3 mm salmu krasas kolonijas
ATCC® 23715™

Yersinia enterocolitica 1-3 mm salmu krasas kolonijas
ATCC® 9160™

Inkubacijas apstakli:: 37 + 2°C, 24 + 2 stundas

Escherichia coli 1-3 mm salmu krasas kolonijas
ATCC® 25922™
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Escherichia coli 1-3 mm salmu krasas kolonijas
ATCC® 8739™
Salmonella Typhimurium 1-3 mm salmu krasas kolonijas

ATCC® 14028™

Salmonella Enteritidis 1-3 mm salmu krasas kolonijas
ATCC® 13076™

lerobezojumi

Kultivets agars (CM0O003B/K/R/T) ir neselektiva barotne, ko paredzéts izmantot, lai uzturétu mikroorganismus, kuri izoléti no
citiem barotnes produktiem, kas ieprieks inokuléti, izmantojot kliniskos paraugus, un nav gaidams, ka paraugi analizé bds
negativi, bet tie uzturés neizvéligus mikroorganismus tada stavoklt, kas var imitét testa stavokli.

Veiktspéjas raksturojums

Precizitate ir pieradita, parskatot kvalitates kontroles datus. Neizvéligo mikroorganismu uzturéSanu apstiprina ar labi raksturota
izolat ieklausanu kvalitates kontroles procesos, kas tiek veikti ka dala no katras ierices partijas razo$anas. Kultivéta agara
(CMOO003B/K/R/T) ieri€u precizitate tika pieradita ar 100 % kopé&jo izturéSanas raditaju, kas ieglts produktam divu gadu
testéSanas laika (27.11.2020.—05.09.2022.; 10 partijas). Tas liecina, ka veiktspé&ja ir reproducéjama.

Kultiveta agara (CMOOO3B/K/R/T) ierices tiek testétas uznémuma ka dala no kvalitates kontroles procesa kop$ produktu
izlaiSanas 1996. gada. Attieciba uz mérka mikroorganismiem izmantojot Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ un
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ 10-100 KVV inokulatu vai bagatinot ar 7 % (v/v) zirgu asinim un izmantojot 10—100
KVV, izmantojot 10-100 kvv inokulatu Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™ vai
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ un inkubégjot ierici 37 °C + 2 °C temperatlra 22—-26 stundas, lietotajs var regenerét
organismus ar kolonijas lielumu un morfologiju, ka noradits $aja dokumenta. Izmantojot Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
10-100 KVV uz barotnes, kas bagatinata ar 7 % v/v zirgu asinim, un inkubéjot ierici 37 °C + 2 °C temperatira 22-26 stundas 5
% CO;atmosféra, lietotajs var regenerét organismus ar koloniju lielumu un morfologiju, k& noradits $aja dokumenta.

Testéjot saskana ar ISO 11133:2014 un izmantojot Yersinia enterocolitica ATCC® 23715™ un Yersinia enterocolitica ATCC®
9160™ 50-120 KVV inokulatu un inkubgjot 30 + 2 °C 22-26 stundas vai Escherichia coli ATCC® 25922™ un Escherichia coli
ATCC® 8739™ 37 + 2 °C temperatira 22—26 stundas, lietotajs var regenerét organismus ar koloniju lielumu un morfologiju, ka
noradits $aja dokumenta.

Bibliografija

1. Centers for Disease Control and Prevention. 2021. ‘Urinary Tract Infection’. https://www.cdc.gov/antibiotic-use/uti.html.
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Nutrient Agar NO

CM0003B, CM0003K, CM0003R & CMO0003T
Tiltenkt bruk

Neeringsagar (CM0003B/K/R/T)-enheter er et generelt medium for dyrking av ikke-kresne mikroorganismer som kan berikes for
spesielle formal. Kan brukes til & vedlikeholde mikroorganismer fra kliniske prover (f.eks. urin og sar).

Naeringsagar (CMO003B/K/R/T)-enheter er ment & brukes i en diagnostisk arbeidsflyt for & statte klinikeren for vedlikehold av
bakterier fra kliniske praver.

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

Sammendrag og forklaring

Ikke-kresne mikroorganismer er organismer som vokser og formerer seg uten spesielle supplementer eller betingelser. De kan
syntetisere alle organiske molekyler som kreves for deres vekst. Ikke-kresne mikroorganismer kan vokse i naeringsfattige miljger
og kan overleve i et bredere temperaturomrade. Disse bakteriegruppene er involvert i & forarsake sykdommer og infeksjoner hos
mennesker og inkluderer E. coli og S. aureus'?34%,

Det forste trinnet i behandlingen av en klinisk prgve for & isolere organismer i laboratoriet er inokulering av kulturmedium.
Cellekultur er den mest brukte metoden for & dyrke og isolere intracelluleere bakterier fra kliniske prgver. Det er to mulige
tilnaerminger. For det forste kan kulturforholdene standardiseres for 4 tillate effektiv vekst av et mangfoldig utvalg av bakterier.
Den andre strategien bestar i & isolere en tidligere kjent bakterie og utsette den for spesialtilpassede dyrkingsforhold for &
optimalisere bakterieveksten. Ikke-selektive kulturmedier inneholder ingen hemmere og skal tillate vekst av de fleste
mikroorganismer som finnes i kliniske prgver °.

Metodeprinsippet

Lab-Lemco storfekjattekstrakt er kombinert med pepton og natriumklorid for & danne det grunnleggende vekstmediet beskrevet
av Loeffler og andre tidlige bakteriologer. Gjeerekstrakt er tilsatt for & gi vitaminer og mineraler for a hjelpe til med & fremskynde
veksten til de fleste organismer.

Vanlig formel

gram per liter
‘Lab-Lemco’-pulver 1,0
Gjeerekstrakt 2,0
Pepton 5,0
Natriumklorid 5,0
Agar 15,0

Materialer som folger med
CMO0003B: 500 g nzeringsagar
CMOO0O03K: 25 kg neeringsagar
CMOO0O03R: 2,5 kg neeringsagar
CMO0003T: 5 kg naeringsagar

500 g naeringsagar som gir ca. 17,9 | etter rekonstituering.

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

e Inkubatorer
e  Kvalitetskontrollorganismer
e  Petriskal
Oppbevaring
. Oppbevar produktet i originalpakningen mellom 10 °C og 30 °C.

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

Advarsler og forholdsregler
e  Kun for in vitro-diagnostisk bruk.
Kun til profesjonell bruk.
Inspiser produktemballasjen far forste gangs bruk.
Ikke bruk produktet hvis det er synlig skade pa emballasjen (beholder eller korken).
Produktet ma ikke brukes etter den angitte utlepsdatoen.

Page 49 of 72
MBD_BT_IFU-0585


http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC

. Ikke bruk enheten hvis det er tegn pa kontaminering.

. Det er hvert laboratoriums ansvar & handtere avfallet sitt i henhold til typen og faregrad og a ha det behandlet eller
kastet i samsvar med fgderale, statlige og lokale forskrifter. Instruksjonene bar leses og folges ngye. Dette inkluderer
kassering av brukt eller ubrukt produkt, sa vel som alt annet kontaminert engangsmateriale, etter prosedyrer for
smittefarlige eller potensielt smittefarlige produkter.

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

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

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

Provetaking, -handtering og -oppbevaring
Proven skal tas og handteres i henhold til lokale anbefalte retningslinjer, for eksempel UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) Q 5.

Prosedyre
Suspender 28 g i 1 liter destillert vann. Kok opp for & lgse opp helt. Steriliseres i autoklave ved 121 °C i 15 minutter. Avkjgl til
50 °C. Bland godt og hell i sterile beholdere.

Tolkning
Nar mediet er rekonstituert:
- Hvite kolonier / halmkolonier indikerer Staphylococcus aureus
- Halmkolonier indikerer Pseudomonas aeruginosa
- Fargelase kolonier indikerer Streptococcus pyogenes
- Gralgrgnne kolonier indikerer Streptococcus pneumoniae

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

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

Inkubasjonsbetingelser: 24 + 2 timer ved 37+ 2 °C
Positive kontroller

Inokulumniva: 10-100 cfu

Antall kolonier er =2 70 % av antallet i kontrolimediet

Staphylococcus aureus 1-2 mm hvite kolonier / halmkolonier
ATCC® 25923™

Pseudomonas aeruginosa 1-3 halmkolonier

ATCC® 27853™

Beriket med 7 % v/v hesteblod

Streptococcus pyogenes 0,25—-1 mm fargelgse kolonier, B-hemolyse

ATCC® 19615™

Streptococcus pneumoniae | 1-2 mm gra/grgnne kolonier, a-hemolyse
ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae | 0,5-1 mm gré/gr@nne kolonier, a-hemolyse
ATCC® 6305™
Beriket med 7 % v/v hesteblod

Inkubasjonsbetingelser: 37 + 2 °C i 24 £ 2 timer ved 5 % CO,
Haemophilus influenzae Punkt-0,25 mm fargelgse kolonier
ATCC® 19418™

Tester utfort i samsvar med 1ISO11133:2014
Inokulumniva: 50-120 cfu

Inkubasjonsbetingelser: 30 +

2°Ci24 +2timer

Yersinia enterocolitica
ATCC® 23715™

1-3 mm halmkolonier

Yersinia enterocolitica
ATCC® 9160™

1-3 mm halmkolonier

Inkubasjonsbetingelser: 37 +

2°Ci24 +2timer

Escherichia coli
ATCC® 25922™

1-3 mm halmkolonier

MBD BT IFU-0585
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Escherichia coli 1-3 mm halmkolonier
ATCC® 8739™
Salmonella Typhimurium 1-3 mm halmkolonier

ATCC® 14028™

Salmonella Enteritidis 1-3 mm halmkolonier
ATCC® 13076™

Begrensninger

Neeringsagar (CM0003B/K/R/T) er ikke-selektive medier beregnet pa a brukes til vedlikehold av mikroorganismer isolert fra andre
kulturmedieprodukter som tidligere er inokulert med kliniske praver, og det er ingen forventninger om prgver som er negative for
analysen, men opprettholder ikke-kresne mikroorganismer i en tilstand som kan etterligne testtilstanden.

Ytelsesegenskaper

Nayaktighet demonstreres ved gjennomgang av kvalitetskontrolldata. Vedlikehold av ikke-kresne mikroorganismer bekreftes ved
inkludering av godt karakteriserte isolater i kvalitetskontrollprosessene som utfares som en del av produksjonen av hver batch
av enhetene. Presisjonen av Neeringsagar (CM0O003B/K/R/T)-enhetene ble demonstrert med en samlet bestatt rate pa 100 %
oppnadd for produktet over to ars testing (27.NOV.2020 — 05.SEPT.2022; 10 batcher). Dette viser at ytelsen er reproduserbar.

Neeringsagar (CM0003B/K/R/T)-enheter er testet internt som en del av kvalitetskontrollprosessen siden produktene ble lansert i
1996. For malorganismer, ved bruk av 10-100 cfu inokulum av Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ og Pseudomonas
aeruginosa ATCC® 27853™ eller nar beriket med 7 % v/v hesteblod og bruk av 10-100 cfu av bruk av 10-100 cfu inokulum av
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™ eller Streptococcus pneumoniae ATCC®
6305™ ved & inkubere enheten ved 37 °C £ 2 °C i 22-26 timer, kan brukeren gjenvinne organismer med kolonistgrrelse og -
morfologi som oppgitt i dette dokumentet. Ved bruk av 10-100 cfu av Haemophilus influenzae ATCC®19418™ pa medium beriket
med 7 % v/v hesteblod og inkubering av enheten ved 37 °C + 2 °C i 22-26 timer i en 5 % CO,-atmosfeere, kan brukeren gjenvinne
organismer med kolonistgrrelse og morfologi som er oppfart i dette dokumentet.

Ved testing i henhold til 1ISO11133:2014 og ved bruk av 50-120 cfu inokulum av Yersinia enterocolitica ATCC® 23715™ og
Yersinia enterocolitica ATCC® 9160™ og inkubering ved 30 * 2 °C i 22-26 timer, eller Escherichia coli ATCC® 25922™ og
Escherichia coli ATCC® 8739™ ved 37 + 2 °C i 2226 timer, kan brukere gjenvinne organismer med kolonistgrrelse og morfologi
som oppgitt i dette dokumentet.

Bibliografi
1.  Centers for Disease Control and Prevention. 2021. “Urinary Tract Infection”. https://www.cdc.gov/antibiotic-use/uti.html.
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Nutrient Agar PL
CM0003B, CM0003K, CM0003R & CM0003T

Przeznaczenie

Wyroby Nutrient Agar (CMO003B/K/R/T) sg uniwersalnymi podtozami do hodowli mikroorganizméw o niskich wymaganiach
odzywczych, ktére mozna wzbogacaé stosownie do szczegdlnych potrzeb. Mogg by¢ wykorzystane do zapewnienia wtasciwych
warunkow mikroorganizmom pochodzacym z pobranych prébek klinicznych (np. z moczu i rany).

Wyroby Nutrient Agar (CM0003B/K/R/T) sg przeznaczone do stosowania w procesie diagnostycznym, aby pomoc klinicyscie
w zapewnieniu wiasciwych warunkow bakteriom pochodzacym z prébek klinicznych.

Wyroby te nie sg zautomatyzowane, sg przeznaczone wytgcznie do uzytku profesjonalnego i nie sg diagnostyka towarzyszaca.

Podsumowanie i wyjasnienie

Mikroorganizmy o niskich wymaganiach odzywczych to organizmy, ktére rosng i namnazajg sie bez specjalnych dodatkow
odzywczych lub warunkéw. Potrafig syntetyzowaé wszystkie czgsteczki organiczne potrzebne do ich wzrostu. Mikroorganizmy
o niskich wymaganiach odzywczych moga namnazac¢ sie w srodowiskach ubogich w sktadniki odzywcze oraz moga przetrwac
w szerszych zakresach temperatur. W tej grupie wystepujg bakterie, ktére wywotujg choroby i zakazenia u ludzi, takie jak E. coli
oraz S. aureus"?345,

Pierwszym etapem przetwarzania prébki klinicznej w celu wyizolowania organizméw w laboratorium jest inokulacja pozywki
hodowlanej. Hodowla komérkowa jest najczesciej stosowang metodg hodowli iizolacji bakterii wewngtrzkomoérkowych
pochodzacych z prébek klinicznych. Istniejg dwie mozliwe metody. Pierwsza metoda polega na wystandaryzowaniu warunkéw
hodowli tak, aby umozliwi¢ efektywny wzrost réznych gatunkéw bakterii. Druga metoda polega na wyizolowaniu z gory
okreslonego gatunku bakterii i wystawieniu go na specjalnie zaadaptowane warunki hodowli w celu optymalizacji wzrostu.
Nieselektywne podtoza hodowlane nie zawierajg inhibitorow i powinny umozliwiaé wzrost wigkszosci mikroorganizméw
wystepujgcych w probkach klinicznych®.

Zasada metody

Ekstrakt wotowy Lab-Lemco faczy sie z peptonem i chlorkiem sodu, tworzac podstawowy bulion opisany przez Loefflera i innych
wczesnych bakteriologéw. Ekstrakt z drozdzy jest dodawany w celu dostarczenia witamin i mineratow, ktére przyspieszajg wzrost
wiekszosci organizméw.

Typowa formuta
gramow na litr

Lab Lemco w proszku 1,0
Ekstrakt drozdzowy 2,0
Pepton 5,0
Chlorek sodu 5,0
Agar 15,0

Dostarczone materiaty
CMO0003B: 500 g wyrobu Nutrient Agar
CMOO003K: 25 kg wyrobu Nutrient Agar
CMOO0O03R: 2,5 kg wyrobu Nutrient Agar
CMO0O003T: 5 kg wyrobu Nutrient Agar

500 g wyrobu Nutrient Agar pozwala uzyska¢ po rekonstytucji okoto 17,9 | podtoza.

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

e Inkubatory

e  Organizmy kontroli jakosci

e  Szalka Petriego

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
e  Wylgcznie do diagnostyki in vitro.
e  Tylko do uzytku profesjonalnego.
. Sprawdzi¢ opakowanie produktu przed pierwszym uzyciem
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Nie uzywac produktu, w przypadku uszkodzonego 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 odczynnikéw, a takze wszelkich innych skazonych materiatéw jednorazowego uzytku
zgodnie z procedurami dotyczgcymi produktéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

. Upewnic sie, ze pokrywka pojemnika jest szczelnie zamknigta po pierwszym otwarciu i pomiedzy uzyciami, aby
zminimalizowaé wnikanie wilgoci, ktére moze skutkowa¢ nieprawidtowa wydajnoscig produktu.

Zapoznac¢ sie z Kartg Charakterystyki Substancji Niebezpiecznej (SDS) w celu bezpiecznego obchodzenia sie z i usuwaniem
produktu (www.thermofisher.com).

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

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie préobek
Probki nalezy pobiera¢ i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie z zalecanymi lokalnymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy badan
mikrobiologicznych (UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI)) Q 5.

Procedura
Zawiesi¢ 28 g w 1 litrze wody destylowanej. Doprowadzi¢ do wrzenia, aby catkowicie sie rozpuscit. Sterylizowa¢ w autoklawie w
temperaturze 121°C przez 15 minut. Schtodzi¢ do 50°C. Dobrze wymieszac i wla¢ do jatowych pojemnikow.

Interpretacja
Po rekonstytucji podtoza:
- Kolonie biate lub w kolorze stomkowym wskazujg na obecno$¢ Staphylococcus aureus.
- Kolonie w kolorze stomkowym wskazujg na obecno$¢ Pseudomonas aeruginosa.
- Bezbarwne kolonie wskazujg na obecnos¢ Streptococcus pyogenes
- Szaro-zielone kolonie wskazujg na obecnos¢ Streptococcus pneumoniae

Kontrola jakosci
Obowigzkiem uzytkownika jest wykonanie testéw kontroli jako$ci z uwzglednieniem zamierzonego zastosowania podtoza i
zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi lokalnymi przepisami (czestotliwos$¢, liczba szczepoéw, temperatura inkubaciji, itp.).

Dziatanie tego podioza mozna zweryfikowac, testujgc nastepujace szczepy referencyjne.

Warunki inkubaciji: 24 + 2 godziny w temp. 37 + 2°C
Kontrole dodatnie

Poziom inokulum: 10-100 jtk

Liczba kolonii wynosi 270% liczby na podtozu kontrolnym

Staphylococcus aureus Kolonie biate lub w kolorze stomkowym, 1-2 mm
ATCC® 25923 ™

Pseudomonas aeruginosa Kolonie w kolorze stomkowym, 1-3 mm

ATCC® 27853™

Wzbogacony 7% v/v krwig konska

Streptococcus pyogenes Bezbarwne kolonie; 0,25-1 mm, obecna hemoliza 3
ATCC®19615™

Streptococcus pneumoniae Kolonie szaro-zielone, hemoliza a, 1-2 mm
ATCC® 6303™

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

Wzbogacony 7% v/v krwig konska
Warunki inkubaciji: 37 + 2°C, przez 24 + 2 godziny w 5% CO,

Haemophilus influenzae Punktowe 0,25 mm, bezbarwne kolonie
ATCC® 19418™

Badanie przeprowadzono zgodnie z norma 1ISO11133:2014
Poziom inokulum: 50-120 jtk
Warunki inkubaciji: 30 + 2°C przez 24 + 2 godziny

Yersinia enterocolitica Kolonie stomkowe, 1- 3 mm
ATCC® 23715™

Yersinia enterocolitica Kolonie stomkowe, 1- 3 mm
ATCC®9160™

Warunki inkubacji: 37 £ 2°C przez 24 + 2 godziny
Escherichia coli Kolonie stomkowe, 1- 3 mm
ATCC® 25922™

Escherichia coli Kolonie stomkowe, 1- 3 mm
ATCC® 8739™
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Salmonella Typhimurium Kolonie stomkowe, 1— 3 mm
ATCC® 14028™
Salmonella Enteritidis Kolonie stomkowe, 1- 3 mm
ATCC® 13076™

Ograniczenia

Wyroéb Nutrient Agar (CMO003B/K/R/T) jest nieselektywnym podtozem przeznaczonym do zapewnienia wiasciwych warunkéw
mikroorganizmom pochodzacym z prébek klinicznych, izolowanym z innych, uprzednio zaszczepionych pozywek hodowlanych
i nie nalezy oczekiwa¢ wyniku ujemnego, lecz podtrzymania rozwoju mikroorganizmow o niskich wymaganiach odzywczych
w warunkach imitujgcych te wystepujgce w tescie.

Charakterystyka wydajnosci

Doktadnos¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych QC. Utrzymanie wiasciwych warunkéw mikroorganizmom o niskich
wymaganiach odzywczych jest potwierdzone przez wigczenie dobrze scharakteryzowanego izolatu do proceséw kontroli jakosci
wykonywanych w ramach wytwarzania kazdej partii wyrobu. Precyzje wyrobéw Nutrient Agar (CMO003B/K/R/T) wykazano,
uzyskujgc ogolny wskaznik zdawalnosci wynoszacy 100% dla produktu w ciggu dwoch lat badania (od 27 listopada 2020 r.
do 5 wrzesnia 2022 r.; 10 partii). To pokazuje, ze wydajnosc¢ jest powtarzalna.

Wyroby Nutrient Agar (CMOO03B/K/R/T) sg testowane przez producenta wramach procesu kontroli jakosci od czasu
wprowadzenia produktow na rynek w 1996 roku. W przypadku organizméw docelowych przy uzyciu 10— 100 jtk inokulum:
Staphylococcus aureus ATCC® 25923 ™ i Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ lub po wzbogaceniu 7% v/v krwig konska,
przy uzyciu 10-100 jtk, wykorzystujgc 10-100 jtk inokulum: Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus
pneumoniae ATCC® 6303™ |ub Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ oraz inkubujgc wyroby w temp. 37°C +2°C
przez 22-26 godz., uzytkownik moze uzyskaé wzrost organizméw o koloniach i morfologii scharakteryzowanych w niniejszym
dokumencie. Wykorzystujac 10—-100 jtk Haemophilus influenzae ATCC® 19418 ™ na podtozu wzbogaconym 7% v/v krwig konska
oraz inkubujgc wyrdb wtemp. 37°C + 2°C przez 22— 26 godz. w atmosferze 5% CO,, uzytkownik moze uzyska¢ wzrost
organizmdw o koloniach i morfologii scharakteryzowanych w niniejszym dokumencie.

Podczas testowania zgodnie znormg [SO11133:2014 oraz przy uzyciu 50-120 jtk inokulum: Yersinia enterocolitica
ATCC® 23715™ i Yersinia enterocolitica ATCC® 9160™ oraz inkubacji w temp. 30 +2°C przez 22-26 godz. lub Escherichia coli
ATCC® 25922™ | Escherichia coli ATCC® 8739™ w temp. 37 +2°C przez 22-26 godz. uzytkownik moze uzyska¢ wzrost
organizmow o koloniach i morfologii scharakteryzowanych w niniejszym dokumencie.

Bibliografia

1.  Centers for Disease Control and Prevention. 2021. ,Urinary Tract Infection”. https://www.cdc.gov/antibiotic-use/uti.html.
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Nie uzywa¢ w przypadku
uszkodzonego opakowania
i zapoznac sig z instrukcja

uzytkowania

Producent

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej/Unii
Europejskiej

Europejska ocena zgodnosci

Ocena zgodnosci w Wielkiej
Brytanii

Unikatowy identyfikator
urzgdzenia

EEA A

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

Europejskiej
Made in the Wyprodukowano w Wielkiej
United Kingdom Brytanii

ATCC Licensed )‘@
Derivative
© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

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

C

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

UK
CA

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

Informacje o wersji

Wersja

Data wprowadzenia modyfikaciji

2.0

2024-06-14
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Nutrient Agar PT

CM0003B, CM0003K, CM0003R & CM0003T

Utilizagao prevista
Os dispositivos Nutrient Agar (CM0003B/K/R/T) sdo um meio de utilizagao geral para o cultivo de microrganismos nao exigentes
que podem ser enriquecidos para fins especiais. Podem ser utilizados para manter microrganismos de amostras clinicas (por
exemplo, urina e feridas).

Os dispositivos Nutrient Agar (CM0003B/K/R/T) destinam-se a ser utilizados num procedimento de diagnostico para ajudar o
médico na manutengéo de bactérias de amostras clinicas.

Os dispositivos destinam-se exclusivamente a uso profissional, ndo estdo automatizados e ndo sdo um meio de diagnostico
complementar.

Resumo e explicagcido

Microrganismos ndo exigentes sdo microrganismos que crescem e se replicam sem suplementos ou condigdes nutricionais
especiais. Podem sintetizar todas as moléculas organicas necessarias para o seu crescimento. Microrganismos ndo exigentes
podem crescer em ambientes escassos de nutrientes e podem sobreviver num intervalo de temperatura mais amplo. Este grupo
de bactérias esta envolvido na causa de doengas e infegdes em humanos e inclui E. coli e S. aureus'?3*°,

O primeiro passo no processamento de uma amostra clinica para o isolamento de microrganismos em laboratério é a inoculagéo
do meio de cultura. A cultura de células é o método mais frequentemente utilizado para cultivar e isolar bactérias intracelulares
de amostras clinicas. Existem duas abordagens possiveis. A primeira, as condi¢gdes de cultura podem ser padronizadas para
permitir o crescimento eficiente de uma gama diversificada de bactérias. A segunda estratégia consiste em isolar uma bactéria
previamente conhecida e expd-la a condigdes de cultura especialmente adaptadas para otimizar o crescimento bacteriano. Os
meios de cultura ndo seletivos ndo contém inibidores e devem permitir o crescimento da maioria dos microrganismos
encontrados em amostras clinicas®.

Principio do método

O extrato de carne Lab-Lemco é combinado com peptona e cloreto de sédio para formar o caldo basico descrito por Loeffler e
outros bacteriologistas anteriores. O extrato de levedura é adicionado para fornecer vitaminas e minerais para ajudar a acelerar
o crescimento da maioria dos microrganismos. .

Formula tipica
gramas por litro

P6 "Lab-Lemco" 1,0
Extrato de levedura 2,0
Peptona 5,0
Cloreto de sodio 5,0
Agar 15,0

Material fornecido
CMO0003B: 500 g de Nutrient Agar
CMOO0O03K: 25 kg de Nutrient Agar
CMOO003R: 2,5 kg de Nutrient Agar
CMO0O0O03T: 5 kg de Nutrient Agar

500 g de Nutrient Agar produzem aproximadamente 17,9 | apds a reconstituigéo.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

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

e  Microrganismos de controlo de qualidade

e Placa de Petri

Armazenamento

Armazenar o produto na sua embalagem original entre 10°C e 30°C.

Mantenha o recipiente bem fechado.

O produto pode ser utilizado até a data de validade indicada na etiqueta.

Proteger da humidade.

Armazenar protegido da luz.

Deixar o produto reconstituido aquecer até a temperatura ambiente antes de o utilizar.
Apds a reconstituicdo, armazene o meio entre 2°C e 10°C.

Adverténcias e precaugoes
. Em caso de inalagdo: Remover para uma zona com ar fresco. Consulte um médico imediatamente se ocorrerem
sintomas.
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e Em caso de ingestédo: lave a boca com agua e beba depois bastante agua. Consulte um médico se ocorrerem
sintomas.

. Em caso de contacto com a pele: Lavar imediatamente com abundante agua durante pelo menos 15 minutos. Consulte
um meédico imediatamente se ocorrerem sintomas.

e Em caso de contacto com os olhos: Enxague imediatamente com abundante agua, também sob as palpebras, durante

pelo menos 15 minutos. Consulte um médico.

Apenas para utilizagdo em diagndstico in vitro.

Apenas para utilizagao profissional.

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

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

Nao utilizar o produto além da data de validade indicada.

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

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

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

instrugcdes devem ser lidas e seguidas com cuidado. Isto inclui a eliminagéo de reagentes utilizados ou néo utilizados,

bem como qualquer outro material descartavel contaminado seguindo os procedimentos para produtos infeciosos ou

potencialmente infeciosos.

. Certifigue-se de que a tampa do recipiente seja mantida bem fechada apos a primeira abertura e entre o uso para
minimizar a entrada de humidade, o que pode resultar em desempenho incorreto do produto.

Consulte a Ficha de Dados de Seguranca (SDS) para obter informagdes sobre o manuseamento e a eliminagao seguros do
produto em (www.thermofisher.com).

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

Colheita, manuseamento e armazenamento de amostras
As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo com as diretrizes locais recomendadas, como por exemplo as UK Standards
for Microbiology Investigations (UK SMI) Q 5.

Procedimento
Suspenda 28 g em 1 litro de agua destilada. Leve a ferver para se dissolver completamente. Esterilize em autoclave a 121 °C
durante 15 minutos. Refrigere a 50 °C. Misture bem e verta em recipientes estéreis.

Interpretacgao
Uma vez que o meio é reconstituido:
- Coldnias brancas/palhinha indicam Staphylococcus aureus
- Colénias palhinha indicam Pseudomonas aeruginosa
- Colénias incolores indicam Streptococcus pyogenes
- Coldnias cinzentas/verdes indicam Streptococcus pneumoniae

Controlo de qualidade

E da responsabilidade do utilizador realizar testes de Controlo de qualidade levando em consideragado a utilizagao prevista do
meio e de acordo com quaisquer regulamentos locais aplicaveis (frequéncia, niumero de estirpes, temperatura de incubagao,
etc.).

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

Condigdes de incubagdo:24 + 2 horas a 37 £ 2 °C

Controlos positivos

Nivel de inéculo: 10 — 100 ufc

A contagem de colénias é de = 70% da contagem do meio de controlo

Staphylococcus aureus Coldnias brancas/palhinha de 1 a2 mm
ATCC® 25923 ™

Pseudomonas aeruginosa Colénias palhinha de 1 a 3 mm

ATCC® 27853™

Enriquecido com 7% v/v de sangue de equideo

Streptococcus pyogenes Coldnias incolores de 0,25 a 1 mm, B hemdlise
ATCC® 19615™

Streptococcus pneumoniae Colénias cinzento/verde de 1-2 mm, a hemdlise
ATCC® 6303™
Streptococcus pneumoniae Colénias cinzento/verde de 0,5-1 mm, a hemdlise
ATCC® 6305™

Enriquecido com 7% v/v de sangue de equideo
Condigbes de incubagéo: 37 + 2 °C durante 24 + 2 horas em 5% de CO-

Haemophilus influenzae Colénias incolores pontuais de 0,25 mm
ATCC® 19418™
Teste realizado de acordo com 1ISO11133:2014

Nivel de inéculo: 50-120 ufc

Condigoes de incubagédo: 30 + 2 °C durante 24 + 2 horas
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Yersinia enterocolitica Colénias de cor palha 1-3 mm
ATCC®23715™

Yersinia enterocolitica colénias de cor palha de 1-3 mm
ATCC®9160™

Condigdes de incubagéo: 37 + 2 °C durante 24 + 2 horas
Escherichia coli Colénias de cor palha 1-3 mm
ATCC® 25922™

Escherichia coli Colénias de cor palha 1-3 mm
ATCC® 8739™

Salmonella Typhimurium Colénias de cor palha 1-3 mm
ATCC® 14028 ™

Salmonella Enteritidis Colénias de cor palha 1-3 mm
ATCC® 13076™

Limitagoes

Os dispositivos Nutrient Agar (CM0003B/K/R/T) sdo meios néo seletivos destinados a serem utilizados para a manutencéo de
microrganismos isolados de outros produtos de meios de cultura anteriormente inoculados utilizando amostras clinicas, e néo
existem expectativas de amostras negativas para o ensaio, mas manter microrganismos nao exigentes numa condi¢cdo que
possa imitar a condigao de teste.

Caracteristicas de desempenho

A precisao foi demonstrada através da revisdo dos dados de controlo de qualidade (CQ). A manutengdo de microrganismos nao
exigentes é confirmada pela inclusdo de um isolado bem caracterizado nos processos de CQ realizados como parte do fabrico de
cada lote dos dispositivos. A preciséo dos dispositivos Nutrient Agar (CM0003B/K/R/T) foi demonstrada por uma taxa de aprovagéo
geral de 100% obtida para o produto em mais de dois anos de testes (27/NOV/2020 — 05/SET/2022; 10 lotes). Isto demonstra que
o desempenho é reprodutivel.

Os dispositivos Nutrient Agar (CM0O003B/K/R/T) séo testados internamente como parte do processo de CQ desde que os
produtos foram langados em 1996. Para microrganismos-alvo, ao utilizar 10-100 ufc de inoculo de Staphylococcus aureus ATCC®
25923™ e Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ ou quando enriquecido com 7% v/v de sangue de equideo e ao utilizar
10 — 100 ufc de inéculo de Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™ ou
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ e incubando o dispositivo a 37 °C + 2 °C durante 22 — 26 horas, o utilizador pode
recuperar microrganismos com tamanho e morfologia de colénia conforme listado neste documento. Ao utilizar 10 — 100 ufc de
Haemophilus influenzae ATCC® 19418™ em meio enriquecido com 7% v/v de sangue de equideo e incubando o dispositivo a
37 °C = 2 °C durante 22 — 26 horas numa atmosfera de 5% de CO,, o utilizador pode recuperar microrganismos com tamanho
e morfologia de colonia conforme listado neste documento.

Ao testar de acordo com a 1ISO11133:2014 e utilizando 50-120 ufc de in6culo de Yersinia enterocolitica ATCC® 23715™ e
Yersinia enterocolitica ATCC® 9160™ e incubando a 30 + 2 °C durante 22 — 26 horas ou Escherichia coli ATCC® 25922™ e
Escherichia coli ATCC® 8739™ a 37 + 2 °C durante 22 — 26 horas o utilizador pode recuperar microrganismos com tamanho e
morfologia de coldnia conforme listado neste documento.

Bibliografia

1.  Centers for Disease Control and Prevention. 2021. ‘Urinary Tract Infection’. https://www.cdc.gov/antibiotic-use/uti.html.
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Nao reutilizar

Consultar as instrugdes de
utilizagéo ou consultar as
instrugdes de utilizagédo
eletrénicas

Contém quantidade suficiente
para <n> testes

Nao reutilizar se a embalagem
estiver danificada e consultar as
instrucdes de utilizagéo

Fabricante

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido
Europeia

Avaliagdo de Conformidade
Europeia

Avaliagdo de Conformidade do
Reino Unido

Identificador unico do
dispositivo

Importador - Para indicar a
entidade importadora do
dispositivo médico para a

localidade. Aplicavel a Unido
Europeia

@ [Fesm i k@< B @

Made in th
Unit:deKliI;gdeom Fabricado no Reino Unido

ATCC Licensed Y7®
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos reservados.
ATCC e as marcas de catalogo ATCC sao marcas comerciais da American Type Culture Collection.
Todas as outras marcas comerciais sdo propriedade da Thermo Fisher Scientific Inc. e respetivas subsidiarias.

UK
cA

Para obter assisténcia técnica, contacte o seu distribuidor local.

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

Informagdes da revisao

Versao Data das modificagdes introduzidas
2.0 20249-06-14
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CM0003B, CM0003K, CM0003R & CM0003T

Utilizare prevazuta

Dispozitivele Agar de nutrienti (CM0003B/K/R/T) sunt medii de uz general pentru cultivarea microorganismelor nepretentioase,
care pot fi imbogatite in scopuri speciale. Acestea se pot folosi la pastrarea microorganismelor din probele clinice (de exemplu,
urina si plagi).

Dispozitivele Agar de nutrienti (CM0003B/K/R/T) sunt concepute pentru utilizarea intr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a
ajuta clinicienii la pastrarea bacteriilor din probele clinice.

Dispozitivele sunt exclusiv de uz profesional, nu sunt automatizate si nici nu constituie diagnostice complementare.

Rezumat si explicatie

Microorganismele nepretentioase sunt organisme care cresc si se reproduc fara suplimente sau conditii nutritionale speciale.
Acestea pot sintetiza toate moleculele organice necesare propriei cresteri. Microorganismele nepretentioase pot creste in medii
sarace n nutrienti si pot supravietui intr-un interval mai larg de temperaturi. Aceste grupuri de bacterii sunt implicate in provocarea
de boli si infectii la oameni si includ E. coli si S. aureus"?%45,

Primul pas in procesarea unei probe clinice in vederea izolarii organismelor in laborator este inocularea mediului de cultura.
Cultura celulara este metoda cea mai frecvent utilizatd pentru cultivarea si izolarea bacteriilor intracelulare din probele clinice.
Existd doua abordari posibile. In primul rand, conditiile de cultura pot fi standardizate pentru a permite cresterea eficienta a unei
game diverse de bacterii. A doua strategie consta in izolarea unei bacterii cunoscute anterior si expunerea acesteia la conditii de
cultura special adaptate pentru a optimiza dezvoltarea bacteriana. Mediile de culturd neselective nu contin inhibitori si ar trebui
s& permita cresterea majoritatii microorganismelor care se gasesc in probele clinice®.

Principiul metodei

Extractul Lab-Lemco de carne de vita este combinat cu peptona si clorura de sodiu pentru a forma bulionul de baza descris de
Loeffler si de alti bacteriologi de la inceputuri. Extractul de drojdie este adaugat pentru a furniza vitamine si minerale care ajuta
la accelerarea cresterii majoritatii organismelor.

Formula tipica

grame pe litru
Pulbere ,Lab-Lemco” 1,0
Extract de drojdie 2,0
Peptona 5,0
Clorura de sodiu 5,0
Agar 15,0

Materiale furnizate

CMO0003B: 500 g de Agar de nutrienti
CMO003K: 25 kg de Agar de nutrienti
CMOO003R: 2,5 kg de Agar de nutrienti
CMOO003T: 5 kg de Agar de nutrienti

500 g de Agar de nutrienti dau aproximativ 17,9 | dupa reconstituire.

Materiale necesare, dar nefurnizate
e Anse de inoculare, tampoane, recipiente de recoltare

e Incubatoare

e  Organisme de control al calitatii
e  Vas Petri

Depozitare

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

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

A se proteja de umiditate.

A se pastra departe de surse de lumina.

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

Avertismente si mijloace de precautie
e  Exclusiv pentru diagnosticarea in vitro.
. Exclusiv de uz profesional.
. Inspectati ambalajul produsului Tnainte de prima utilizare.
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Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat vizibil (recipient sau capac).

A nu se utiliza produsul dupa data de expirare specificata.

Nu utilizati dispozitivul daca exista semne de contaminare.

Este responsabilitatea fiecarui laborator sa gestioneze deseurile produse, in functie de natura si gradul de pericol, si
de a le trata sau elimina in conformitate cu reglementarile aplicabile federale, statale si locale. Instructiunile trebuie
citite si urmate cu atentie. Aceasta include eliminarea reactivilor utilizati sau neutilizati, precum si a oricarui alt material
contaminat de unica folosinta, urmand procedurile pentru produsele infectioase sau potential infectioase.

e  Asigurati-va ca capacul recipientului este bine inchis dupa prima deschidere si intre utilizari, pentru a reduce la
minimum umezeala, care poate afecta performanta produsului.

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

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

Recoltarea, manipularea si depozitarea probelor
Probele trebuie recoltate si manipulate cu respectarea orientarilor locale recomandate, precum UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) Q 5.

Procedura
Suspendati 28 g in 1 litru de apa distilata. Aduceti la temperatura de fierbere pentru dizolvare completa. Se sterilizeaza prin
autoclavare la 121 °C timp de 15 minute. Se raceste la 50 °C. Se amesteca bine si se toarna in recipiente sterile.

Interpretare
Dupa ce mediul este reconstituit:
- Coloniile albe/de culoarea paiului indica prezenta Staphylococcus aureus
- Coloniile de culoarea paiului indica prezenta Pseudomonas aeruginosa
- Coloniile incolore indica prezenta Streptococcus pyogenes
- Coloniile gri/verzi indica prezenta Streptococcus pneumoniae

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

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

Conditii de incubare:24 + 2 ore la 37 +2 °C
Controale pozitive
Nivelul inoculului: 10 — 100 ufc
Numarul de colonii este 270% din mediul de control

Staphylococcus aureus Colonii albe/de culoarea paiului, de 1 —2 mm
ATCC® 25923 ™

Pseudomonas aeruginosa Colonii de culoarea paiului, de 1 —3 mm
ATCC® 27853™

imbogatit cu 7% viv sange de cal

Streptococcus pyogenes Colonii incolore de 0,25 — 1 mm, hemoliza
ATCC® 19615™

Streptococcus pneumoniae Colonii gri/lverzi de 1 — 2 mm, hemoliza a
ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae Colonii gri/verzi de 0,5 — 1 mm, hemoliza a
ATCC®6305™

imbogatit cu 7% viv sange de cal
Conditii de incubare: 37 + 2 °C timp de 24 * 2 ore in 5% CO,

Haemophilus influenzae Colonii cu indicare precisa la 0,25 mm, incolore
ATCC® 19418™

Testarea efectuata in conformitate cu 1ISO11133:2014
Nivelul inoculului: 50 — 120 ufc
Conditii de incubare: 30 + 2 °C timp de 24 + 2 ore

Yersinia enterocolitica Colonii de culoarea paiului, de 1 —3 mm
ATCC® 23715™

Yersinia enterocolitica Colonii de culoarea paiului de 1 - 3 mm
ATCC® 9160™

Conditii de incubare: 37 £ 2 °C timp de 24 £+ 2 ore

Escherichia coli Colonii de culoarea paiului, de 1 —3 mm
ATCC® 25922™
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Escherichia coli Colonii de culoarea paiului, de 1 —3 mm
ATCC® 8739™

Salmonella Typhimurium Colonii de culoarea paiului, de 1 —3 mm
ATCC® 14028 ™

Salmonella Enteritidis Colonii de culoarea paiului, de 1 —3 mm
ATCC® 13076™

Limitari
Dispozitivele Agar de nutrienti (CMOOO3B/K/R/T) sunt medii neselective destinate a fi utilizate pentru intretinerea
microorganismelor izolate din alte produse medii de cultura inoculate anterior folosind probe clinice si nu exista asteptari ca
probele sa se dovedeasca negative la testare, ci mentin microorganismele nepretentioase intr-o stare care poate imita conditiile
de testare.

Caracteristici de performanta

Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de CC. Intretinerea microorganismelor nepretentioase este confirmata de
includerea culturilor izolate bine caracterizate in procesele de CC, efectuata ca parte a fabricarii fiecarui lot de dispozitive. Precizia
dispozitivelor Agar de nutrienti (CM0003B/K/R/T) a fost demonstrata printr-o rata globala de promovare de 100% obtinuta pentru
produs pe parcursul a doi ani de testare (27 NOV. 2020 — 05 SEPT. 2022; 10 loturi). Aceasta aratd ca performanta este
reproductibila.

Dispozitivele Agar de nutrienti (CMO003B/K/R/T) sunt testate intern, ca parte a procesului de control al calitatii, inca de la lansarea
produselor, in 1996. Pentru organismele tinta, cand se utilizeaza inocul de 10 — 100 ufc de Staphylococcus aureus ATCC®
25923™ si Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ sau cand sunt imbogatite cu 7% v/v sénge de cal si se utilizeaza
10 — 100 ufc de se utilizeazad 10 — 100 ufc inocul de Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae
ATCC® 6303™ sau Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ si se incubeaza dispozitivul la 37 °C + 2 °C timp de 22 — 26 de
ore, utilizatorul poate recupera organisme cu o dimensiune si morfologie corespunzéatoare a coloniei, conform descrierii din acest
document. Cand se utilizeaza 10-100 ufc de inocul de Haemophilus influenzae ATCC® 19418™ pe mediu imbogatit cu 7% viv
sange de cal si se incubeaza dispozitivul la 37 °C + 2 °C timp de 22 — 26 de ore intr-o atmosfera cu 5% CO,, utilizatorul poate
recupera organisme cu o dimensiune si morfologie corespunzatoare a coloniei, conform descrierii din acest document.

La testarea in conformitate cu 1ISO11133:2014, utilizand inocul de 50 — 120 ufc de Yersinia enterocolitica ATCC® 23715™ si
Yersinia enterocolitica ATCC® 9160™ si incuband timp de 30 + 2 °C timp de 22 — 26 de ore, sau de Escherichia coli ATCC®
25922™ sj Escherichia coli ATCC® 8739™ la 37 + 2 °C timp de 22 — 26 de ore, utilizatorul poate recupera organisme cu o
dimensiune si morfologie corespunzatoare a coloniei, conform descrierii din acest document.

Bibliografie

1. Centers for Disease Control and Prevention. 2021. ‘Urinary Tract Infection’. https://www.cdc.gov/antibiotic-use/uti.html.

Legenda simbolurilor

Simbol Definitie

&

Numar de catalog

Dispozitiv medical pentru
diagnosticarea in vitro

LOT Codul lotului

<
o

Limita de temperatura

Data expirarii

B =

;‘i
v

A se pastra ferit de expunere la
soare

A nu se reutiliza

@ %

Page 63 of 72
MBD_BT_IFU-0585



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

Contine o cantitate suficienta
pentru <n> teste

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

Producator

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana/Uniunea
Europeana

Marcajul de conformitate
europeana

Marcajul de conformitate pentru
Regatul Unit

Identificatorul unic al
dispozitivului

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

Made in the
United Kingdom

Fabricat in Regatul Unit

ATCC Licensed )‘@
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile rezervate.

Marcile de catalog ATCC si ATCC sunt marci comerciale ale American Type Culture Collection.
Toate celelalte marci comerciale apartin Thermo Fisher Scientific Inc. si subsidiarelor acesteia.

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

C€ch

Pentru asistenta tehnica, va rugam sa contactati distribuitorul local.

Informatii privind reviziile

Versiunea | Data modificarilor introduse

2.0 2024-06-14

MBD BT IFU-0585

Thermo

SCIENTIFIC

Page 64 of 72



Thermo

SCIENTIFIC

1]

www.thermofisher.com

Nutrient Agar SK

CM0003B, CM0003K, CM0003R & CM0003T
Uréené pouzitie
Zivny agar (CMOO03B/K/R/T) je médium na vS8eobecné pouzitie na kultivaciu nenaroénych mikroorganizmov, ktoré mozno
obohatit' na Specialne Gcely. M6Zu sa pouzit na udrziavanie mikroorganizmov z klinickych vzoriek (napr. mo¢ a rana).

Zivny agar (CM0003B/K/R/T) je uréeny na pouZitie v diagnostickom pracovnom postupe na pomoc lekarovi pri udrziavani baktérii
z klinickych vzoriek.

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

Zhrnutie a vysvetlenie

Nenaro¢né mikroorganizmy su organizmy, ktoré rastu a replikuju sa bez Specialnych vyzivovych doplnkov alebo podmienok.
Dokazu syntetizovat vSetky organické molekuly potrebné pre ich rast. Nenaro¢né mikroorganizmy mézu rast v prostredi
s obmedzenym mnozstvom zivin a mézu prezit v podmienkam s vac¢Sim rozsahom teplét. Tieto skupiny baktérii, kam patria druhy
E. coli a S. aureus, su pri¢inou choréb a infekcii u fudi’?34%.

Prvym krokom pri spracovani klinickej vzorky na izolaciu organizmov v laboratériu je nao¢kovanie kultivaéného média. Bunkova
kultura je najbeznejSie pouzivanou metédou na kultivaciu a izolaciu intracelularnych baktérii z klinickych vzoriek. Existuju dva
mozné pristupy. Pri prvom mézu byt kultivaéné podmienky Standardizované, aby sa umoznil u€inny rast rozmanitej Skaly baktérii.
Druha stratégia spociva v izolacii predtym znamej baktérie a jej vystaveni Specialne upravenym kultivaénym podmienkam, aby
sa optimalizoval rast baktérii. Neselektivne kultivatné média neobsahuju Ziadne inhibitory a mali by umoznovat rast vacsiny
mikroorganizmov nachéadzajlcich sa v klinickych vzorkach®.

Princip metédy
Hovadzi extrakt Lab-Lemco sa kombinuje s pepténom a chloridom sodnym za vzniku zakladného bujénu, ktory opisal Loeffler
a dalSi prvi bakteriolégovia. Kvasnicovy extrakt sa pridava s cielom dodania vitaminov a mineralov, ktoré pomahaju urychlit rast
vacsiny organizmov.

Typicky vzorec

gramy na liter
Prasok ,Lab Lemco* 1,0
Kvasinkovy extrakt 2,0
Peptén 5,0
Chilorid sodny 5,0
Agar 15,0

Dodavané materialy
CMO0003B: 500 g zivného agaru
CMOO0O03K: 25 kg zivného agaru
CMOO003R: 2,5 kg zivného agaru
CMO0O003T: 5 kg zivného agaru

500 g zivného agaru poskytne po rekonstitucii priblizne 17,9 1.

Materialy pozadované, ale nedodavané
e  Ockovacie slucky, tampodny, zberné nadoby

e Inkubatory

e  Organizmy kontroly kvality

e  Petriho miska

Uchovavanie

. Produkt uchovéavajte v pévodnom obale pri teplote od 10 °C do 30 °C.
Nadobu uchovavajte tesne uzavretu.
Produkt sa méze pouzivat do datumu exspiracie uvedeného na Stitku.
Chrarite pred vihkostou.
Uchovavajte mimo svetla.
Pred pouzitim nechajte rekonstituovany produkt zohriat' na izbovu teplotu.
Po rekonstitucii uchovavajte média pri teplote v rozmedzi 2 °C a 10 °C.

Varovania a bezpecénostné opatrenia
. Len na diagnostické pouzitie in vitro.
. Len na profesionalne pouzitie.
. Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.
e  Produkt nepouzivajte, ak je na obale (nadobka alebo veko) viditelné poSkodenie.
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. Produkt nepouzivajte po uvedenom datume exspiracie.

. Pomd&cku nepouzivajte, ak su pritomné znamky kontaminacie.

e Je zodpovednostou kazdého laboratoria nakladat' s produkovanym odpadom v sulade s jeho povahou a stupriom
nebezpe€enstva a umoznit spracovanie alebo zlikvidovanie v sulade so vSetkymi platnymi federalnymi, Statnymi
a miestnymi predpismi. Starostlivo si precitajte a dodrziavajte pokyny. To zahffia likvidaciu pouzitych alebo
nepouzitych Cinidiel, ako aj akéhokolvek iného kontaminovaného materialu na jedno pouzitie podla postupov pre
infek&né alebo potencialne infekéné produkty.

. Uistite sa, ze veko nadoby je po prvom otvoreni a medzi pouzitim pevne uzavreté, aby sa minimalizovalo prenikanie
vlhkosti, €0 méze viest k nespravnemu vykonu produktu.

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

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

Odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi a ich uchovavanie
Vzorky by sa mali odoberat a malo by sa s nimi zaobchadzat’ podla miestnych odpori¢anych smernic, ako su britské Standardy
pre mikrobiologické vySetrenia (UK SMI) Q 5.

Postup
Rozpustite 28 g v 1 litri destilovanej vody. Privedte do varu, aby sa dosiahlo Uplné rozpustenie. Sterilizujte v autoklave 15 minat pri
teplote 121 °C. Ochladte na teplotu 50 °C. Dobre premieSajte a nalejte do sterilnych nadob.

Interpretacia
Po rekonstitdcii média:
- Biele/tyCinkové kolonie naznacuju pritomnost baktérie Staphylococcus aureus.
- Tycinkové kolénie naznacuju pritomnost baktérie Pseudomonas aeruginosa.
- Bezfarebné koldnie naznacuju pritomnost baktérie Streptococcus pyogenes.
- Sivé/zelené koldnie naznacuju pritomnost baktérie Streptococcus pneumoniae.

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

Vykon tohto média mozno overit’ testovanim nasledujucich referenénych kmenov.

Podmienky inkubacie: 24 +2 hodiny pri teplote 37 +2 °C.
Pozitivne kontroly
Urove inokula: 10 — 100 cfu
Pocet koldnii je = 70 % poctu v kontrolnom médiu

Staphylococcus aureus 1 — 2 mm biele/tyCinkové koldnie

ATCC® 25923™

Pseudomonas aeruginosa 1 — 3 mm tycinkové koldnie

ATCC® 27853™

Obohatené o 7 % v/v konskej krvi

Streptococcus pyogenes 0,25 — 1 mm bezfarebné kolonie, B hemolyza

ATCC® 19615™

Streptococcus pneumoniae 1 — 2 mm sivé/zelené kolonie, a hemolyza
ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae 0,5 — 1 mm sivé/zelené koldnie, a hemolyza
ATCC® 6305™

Obohatené o 7 % v/v konskej krvi
Podmienky inkubacie: 24 +2 hodiny pri teplote 37 °C +2 °C v 5 % CO..

Haemophilus influenzae Spi¢ka — 0,25 mm bezfarebné koldnie
ATCC® 19418™
Testovanie sa vykonalo v stlade s normou 1ISO11133:2014.
Uroveti inokula: 50 — 120 cfu

Podmienky inkubacie: 24 +2 hodiny pri teplote 30 +2 °C
Yersinia enterocolitica, ¢islo | 1 —3 mm ty€inkové kolonie

ATCC® 23715™

Yersinia enterocolitica, Cislo | 1 —3 mm, ty€inkové koldnie
ATCCP® 9160™

Podmienky inkubacie: 24 +2 hodiny pri teplote 37 +2 °C
Escherichia coli 1 — 3 mm tycinkové koldnie
ATCC® 25922™

Escherichia coli 1 — 3 mm tyc€inkové kolonie
ATCCP® 8739™
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Salmonella Typhimurium 1 — 3 mm tycinkové kolénie
ATCC® 14028™

Salmonella Enteritidis, Eislo 1 — 3 mm tycinkové koldnie
ATCC® 13076™

Obmedzenia

Zivny agar (CM0003B/K/R/T) je neselektivne médium uréené na udrziavanie mikroorganizmov izolovanych z inych kultivaénych
médii, ktoré boli predtym naockované klinickymi vzorkami. NeoCakava sa, Ze vzorky prinesu negativny vysledok testu, ale naopak
Ze budu udrziavat nenaro€né organizmy v stave, ktory méze napodobriovat testovacie podmienky.

Charakteristika vykonu

Presnost bola preukazana preskimanim Udajov kontroly kvality. Udrziavanie nenaro€nych mikroorganizmov sa potvrdzuje
zahrnutim dobre charakterizovaného izolatu do procesov kontroly kvality vykonavanych ako sucast vyroby kazdej Sarze
pomécok. Presnost zivného agaru (CMO003B/K/R/T) bola preukazana celkovou Uspesnostou 100 % ziskanou pre produkt pocas
dvoch rokov testovania (27. november 2020 — 5. september 2022; 10 Sarzi). To ukazuje, Ze vykon je reprodukovatelny.

Zivny agar (CM0O003B/K/R/T) sa testuje interne ako sudast’ procesu kontroly kvality od uvedenia produktov na trh v roku 1996.
Pre ciefové organizmy, pri pouziti 10 — 100 cfu inokula Staphylococcus aureus Cislo ATCC® 25923™ a Pseudomonas aeruginosa
Cislo ATCC® 27853™ alebo pri obohateni 07 % v/v konskej krvi a pouziti 10— 100 cfu pomocou inokula 10 — 100 cfu
Streptococcus pyogenes Cislo ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae Cislo ATCC® 6303™ alebo Streptococcus
pneumoniae Cislo ATCC® 6305™ a inkubacii pomdcky po dobu 22 — 26 hodin pri teplote 37 °C +2 °C mdze pouzivatel ziskat
organizmy s velkostou a morfolégiou kolonii, ako je opisané v tomto dokumente. Pri pouziti 10 — 100 cfu Haemophilus influenzae
Cislo ATCC® 19418™ na médiu obohatenom o 7 % v/v konskej krvi a inkubacii pomdcky po dobu 22 — 26 hodin pri teplote 37 °C
+2 °C v 5 % atmosfére CO, mdze pouzivatel ziskat organizmy s vhodnou morfoldgiou, ako je uvedené v tomto dokumente.

Pri testovani v stlade s normou 1SO11133:2014 a pouziti 50 — 120 cfu inokula Yersinia enterocolitica islo ATCC® 23715™
a Yersinia enterocolitica &islo ATCC® 9160™ a inkubécii po dobu 22 — 26 hodin pri teplote 30 +2 °C alebo Escherichia coli &islo
ATCC® 25922™ a Escherichia coli ¢islo ATCC® 8739™ po dobu 22 — 26 hodin pri teplote 37 +2 °C mdZe pouZivatel ziskat
organizmy s vhodnou morfoldgiou, ako je uvedené v tomto dokumente.

Zdroje

1.  Strediska pre kontrolu a prevenciu choréb. 2021. ,Infekcia moc€ovych ciest”. https://www.cdc.gov/antibiotic-use/uti.html.
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Nutrient Agar SV

CM0003B, CM0003K, CM0003R & CM0003T

Avsedd anvandning
Nutrient Agar (CMO0O03B/K/R/T) ar ett universellt medium for odling av icke-krdvande mikroorganismer som kan berikas for
specifika &ndamal. Kan anvandas for att uppratthalla mikroorganismer fran kliniska prover (t.ex. urin och sar).

Nutrient Agar (CM0003B/K/R/T) &r avsett att anvandas av kliniker i ett diagnostiskt arbetsflode for att uppratthalla bakterier fran
kliniska prover.

Produkterna ar endast avsedda for professionellt bruk, &r inte automatiserade och ar inte heller kompletterande diagnostikverktyg.

Sammanfattning och forklaring

Icke-kravande mikroorganismer ar organismer som vaxer och replikerar utan speciella naringstillskott eller férhallanden. De kan
syntetisera alla organiska molekyler som kravs for deras tillvaxt. Icke-krdvande mikroorganismer kan vaxa i naringsfattiga miljoer
och kan Overleva i ett bredare temperaturomrade. Den har gruppen av bakterier ar involverade i att orsaka sjukdomar och
infektioner hos méanniskor och inkluderar E. coli och S. aureus.!?345

Det forsta steget i att bearbeta ett kliniskt prov for att isolera organismer i laboratoriet ar inokulering av odlingsmedium. Cellkulturer
ar den mest anvanda metoden for att odla och isolera intracellulara bakterier fran kliniska prover. Det finns tva tillvagagangssatt.
Den forsta metoden &r att standardisera odlingsférhallandena for att mojliggora effektiv tillvaxt av en méangd olika bakterier. Den
andra metoden ar att isolera en tidigare kand bakterie och exponera den for speciellt anpassade odlingsférhallanden for att
optimera bakterietillvéxten. Icke-selektiva odlingsmedier innehaller inga inhibitorer och bor tillata tillvaxt av de flesta
mikroorganismer som finns i kliniska prover.®

Metodprinciper

“Lab-Lemco”-n6tkottsextrakt kombineras med pepton och natriumklorid for att bilda den grundlaggande buljongen som beskrivs
av Loeffler och andra tidiga bakteriologer. Jastextrakt tillsatts for att tillhandahalla vitaminer och mineraler som paskyndar
tillvaxten av de flesta organismer.

Typisk formel

gram per liter
"Lab-Lemco”-pulver 1,0
Jastextrakt 2,0
Pepton 5,0
Natriumklorid 5,0
Agar 15,0

Material som tillhandahalls
CMO0003B: 500 g Nutrient Agar
CMOO003K: 25 kg Nutrient Agar
CMOO003R: 2,5 kg Nutrient Agar
CMO0O0O03T: 5 kg Nutrient Agar

500 g Nutrient Agar ger cirka 17,9 | efter beredning.

Material som krdavs men inte tillhandahalls
e Inokuleringsoéglor, provpinnar, insamlingsbehallare

e Inkubatorer

e  Organismer for kvalitetskontroll
e Petriskal

Forvaring

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

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

Varningar och forsiktighetsatgarder
. Endast for in vitro-diagnostik.
Endast for professionellt bruk.
Inspektera produktens férpackning fore férsta anvandningen.
Anvand inte produkten om det finns synliga skador pa férpackningen (burk eller lock).
Anvand inte produkten efter det angivna utgangsdatumet.
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e  Anvand inte produkten om det finns tecken pa kontaminering.

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

e Se till att locket pa behallaren halls tatt sténgt efter forsta 6ppning och mellan anvandning for att minimera
fuktintrangning, vilket kan resultera i felaktig produktprestation.

Se sakerhetsdatabladet for séker hantering och kassering av produkten pa www.thermofisher.com.

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

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

Forfarande
Suspendera 28 g i en liter destillerat vatten. Koka upp for att I6sa helt. Sterilisera genom autoklavering vid 121 °C i 15 minuter.
Kyl till 50 °C. Blanda val och hall upp i sterila behallare.

Tolkning

Nar mediet har rekonstituerats:
- Vita/halmfargade kolonier indikerar Staphylococcus aureus
- Halmfargade kolonier indikerar Pseudomonas aeruginosa
- Farglésa kolonier indikerar Streptococcus pyogenes
- Gra/gréna kolonier indikerar Streptococcus pneumoniae

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

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

Inkubationsférhallanden: 24 + 2 timmar vid 37 £ 2 °C
Positiva kontroller
Inokulatniva: 10-100 cfu
Antalet kolonier ar = 70 % av antalet kontrollmedier

Staphylococcus aureus 1-2 mm vita/halmfargade kolonier
ATCC® 25923™

Pseudomonas aeruginosa 1-3 halmféargade kolonier

ATCC® 27853™

Berikad med 7 % v/v héastblod

Streptococcus pyogenes 0,25-1 mm farglésa kolonier, f-hemolys
ATCC® 19615™

Streptococcus pneumoniae 1-2 mm gra/groéna kolonier, a-hemolys
ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae 0,5-1 mm gra/gréna kolonier, a-hemolys
ATCC® 6305™

Berikad med 7 % v/v hastblod
Inkubationsférhallanden: 37 £ 2 °C i 24 + 2 timmari 5 % CO,

Haemophilus influenzae Nalspetsstora (pinpoint)-0,25 mm farglésa kolonier
ATCC® 19418™
Testning i enlighet med 1SO11133:2014
Inokulatniva: 50-120 cfu

Inkubationsférhallanden: 30 + 2 °C i 24 + 2 timmar

Yersinia enterocolitica 1-3 mm halmfargade kolonier
ATCC® 23715™

Yersinia enterocolitica 1-3 mm halmfargade kolonier
ATCCP® 9160™

Inkubationsforhallanden: 37 £ 2 °C i 24 + 2 timmar
Escherichia coli 1-3 mm halmfargade kolonier
ATCC® 25922™

Escherichia coli 1-3 mm halmfargade kolonier
ATCC® 8739™

Salmonella Typhimurium 1-3 mm halmfargade kolonier
ATCC® 14028™
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Salmonella Enteritidis 1-3 mm halmfargade kolonier
ATCC® 13076™

Begransningar

Nutrient Agar (CMOO003B/K/R/T) ar icke-selektiva medier som ar avsedda att anvandas for att uppratthalla mikroorganismer
isolerade fran andra odlingsmedier som tidigare inokulerats med kliniska prover, och prover med negativa analysresultat
forvantas inte uppratthalla icke-krdvande mikroorganismer i ett tillstdnd som kan efterlikna testférhallandet.

Prestandaegenskaper

Noggrannhet har visats genom granskning av kvalitetskontrolldata. Uppratthallande av icke-kradvande mikroorganismer bekraftas
genom inkludering av valkarakteriserade isolat i kvalitetskontrollsprocesserna som utférs som en del av tillverkningen av varje
batch av produkten. Precisionen hos Nutrient Agar (CM0003B/K/R/T) pavisades med en total godkdnnandefrekvens pa 100 %
for produkten under tva ars testning (27 november 2020-5 september 2022, tio batcher). Det visar att prestandan ar
reproducerbar.

Nutrient Agar (CMO003B/K/R/T) testas internt som en del av kvalitetskontrollsprocessen sedan produkterna lanserades 1996.
Foér malorganismer kan anvandaren aterhdmta organismer med den kolonistorlek och morfologi som anges i det har dokumentet
genom att anvanda 10-100 cfu inokulat av Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ och Pseudomonas aeruginosa ATCC®
27853™ eller genom att berika med 7 % v/v hastblod och anvénda 10-100 cfu av Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™,
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6303™ eller Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ och inkubera mediet vid 37 °C +
2 °C i 22-26 timmar. N&r anvandaren anvander 10-100 cfu av Haemophilus influenzae ATCC® 19418™ p& medium berikat med
7 % viv héastblod och inkuberar mediet vid 37 °C £ 2 °C i 22-26 timmar i en atmosféar berikad med 5 % CO, ar det mdgjligt att
aterhamta organismer med den kolonistorlek och morfologi som anges i det har dokumentet.

Anvandaren kan aterhamta organismer med den kolonistorlek och morfologi som anges i det har dokumentet genom att utféra
testet i enlighet med 1SO11133:2014 och anvanda 50-120 cfu inokulat av Yersinia enterocolitica ATCC® 23715™ och Yersinia
enterocolitica ATCC® 9160™ och inkubera vid 30 + 2 °C i 22-26 timmar eller inkubera Escherichia coli ATCC® 25922™ och
Escherichia coli ATCC® 8739™ vid 37 + 2 °C i 22-26 timmar.

Bibliografi
1.  Centers for Disease Control and Prevention. 2021. ‘Urinary Tract Infection’. https://www.cdc.gov/antibiotic-use/uti.html.
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