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Thermo Scientific™ Tryptone Soya Agar & Thermo Scientific™ Tryptone Soya Agar
(Casein Soya Bean Digest Agar)

PO5012A and PO5073A EN

Intended Use

Tryptone Soya Agar (PO5012A and PO5073A) are highly nutritious general-purpose media for the growth of microorganisms
from a range of sample types including clinical and non-clinical samples. Tryptone Soya Agar is recommended as a reference
medium when testing selective media to measure the degree of inhibition. Tryptone Soya Agar (PO5012A and PO5073A)
devices are used in a diagnostic workflow to support the clinicians for the growth of microorganisms from clinical samples of
patients suspected of having microbial infections. The devices are for professional use only, are not automated and nor are
they companion diagnostics.

Summary and Explanation

Tryptone Soya Agar is a general-purpose, non-selective medium which will support the growth of a wide variety of organisms. It
can be used for many purposes including: the maintenance of stock cultures; as a reference medium when testing selective
media to determine the degree of inhibition; isolation of pure cultures for general culture of microorganisms from a range of
sample types. Tryptone Soya Agar is recommended as a reference medium when testing selective media, to measure the degree
of inhibition. The TSB is considered as the most suitable candidate for reference medium in any future standard method for
antimicrobial testing by broth dilution method?.

Tryptone Soya Agar is used in the clinical setting as part of the diagnostic workflow, often as the initial culture step, to aid clinicians
in determining potential treatment options for patients suspected of having bacterial infections Tryptone Soya Agar conforms to
formulations detailed in various international pharmacopoeia?

Principle of Method
Tryptone Soya Agar (PO5012A and PO5073A) contains casein and soya peptones that provide nitrogen, amino acids and
peptides necessary for bacterial growth. Sodium chloride maintains osmotic equilibrium and agar is the solidifying agent.

Typical Formula
grams per litre

Tryptone 15.0
Soya peptone 5.0
Sodium chloride 5.0
Agar 15.0
Appearance
PO5012A
Colour Ivory
Clarity Transparent
Filling Weight 179 + 5%
pH 7.3+0.2
PO5073A
Colour Ivory
Clarity Transparent
Filling Weight 259 +5%.
pH 7.3%0.2

Materials Provided
10 x 90mmTryptone Soya Agar plates.

Materials Required but Not Supplied
e Inoculating loops

e Swabs

e  Collection containers

. Incubators

e  Quality control organisms
Storage

. Store product in its original packaging at 2-12°C until use.

The product may be used until the expiry date stated on the label.
Store away from light.

Allow product to equilibrate to room temperature before use.

Do not incubate prior to use.

Page 1 of 56
MBD_BT_IFU-0787


http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC

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 or plates.

Do not use the product beyond the stated expiry date.

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

Do not use the device if the colour has changed or there are other signs of deterioration.

It is the responsibility of each laboratory to manage waste according to its nature and degree of hazard and treat or

dispose of it in accordance with applicable federal, state or local regulations.

e 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.

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

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

Specimen Collection, Handling and Storage
Specimens should be collected and handled following local recommended guidelines, such as the UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 01, ID 04, ID 07, ID 8, ID 9, ID16, B39 and Q5.

Procedure

Inoculate and streak the specimen onto the medium using a standard loop. Plates can be incubated at the temperatures and
under the incubation conditions appropriate for the organism under test. Visually inspect plates to assess colony growth and
colour under good lighting.

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 applicable local regulations (frequency, number of strains, incubation temperature etc.).

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

PO5012A

Positive Controls

Inoculum 10 — 100 colony forming units (cfu).
Colony counts must be = 70% of the control medium
(Tryptone Soya Agar or Sabouraud Dextrose Agar).
Aerobic incubation: up to 3 days @ 30 - 35°C

Escherichia coli 2 —10mm,

ATCC® 8739™ cream colonies.

Staphylococcus aureus 1-2mm,

ATCC® 6538™ cream shiny colonies.

Pseudomonas aeruginosa | 3 —8mm,

ATCC® 9027™ green-yellow colonies.

Bacillus subtilis 3-9 mm

ATCC® 6633™ cream colonies.

Anaerobic incubation: up to 48 hours @ 32°C,

Clostridium sporogenes 1-2mm,

ATCC® 19404™ cream colonies.

Aerobic incubation: up to 5 days @ 20-25°C

Candida albicans 2mm,

ATCC® 10231™ cream colonies.

Aspergillus brasiliensis 10 — 30mm, white

ATCC® 16404™ mycelium, black spores.
PO5073A

Positive Controls

Inoculum 10 — 100 colony forming units (cfu).
Colony counts must be = 70% of the control medium
(Tryptone Soya Agar or Sabouraud Dextrose Agar).

Aerobic incubation: up to 3 days @ 30-35°C

Escherichia coli 2 —10mm,

ATCC® 8739™ cream colonies.
Staphylococcus aureus 1-2mm,

ATCC® 6538™ cream shiny colonies.
Pseudomonas aeruginosa | 3 —8mm,

ATCC® 9027™ green-yellow colonies.
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Bacillus subtilis 3-9mm

ATCC® 6633™ cream colonies.

Aerobic incubation: up to 5 days @ 30-35°C

Candida albicans 2mm,

ATCC® 10231™ cream colonies.

Aspergillus brasiliensis 10 — 30mm, white

ATCC® 16404™ mycelium, black spores.

Aerobic incubation: up to 5 days @ 20-25°C

Candida albicans 2mm,

ATCC® 10231™ cream colonies.

Aspergillus brasiliensis 10 — 30mm, white

ATCC® 16404™ mycelium, black spores.
Limitations

The medium is not suitable for the isolation and cultivation of very fastidious bacteria, such as Neisseria or Haemophilus
species, or other organisms with special nutritional requirements. Tryptone Soya Agar is a non-selective medium which is
intended to cultivate microorganisms. It is a simple non-selective culture medium that will allow the growth of microorganisms in
an undifferentiated way. It contains all the elements that most microorganisms need to grow.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC data. Correct growth and preliminary isolation of microorganisms is
confirmed by the inclusion of well-characterised isolates in the QC processes performed as part of the manufacture of each
batch of the device, which must meet the defined acceptance criteria. The precision of Tryptone Soya Agar (PO5012A) was
demonstrated by an overall pass rate of 100% obtained for the product over one month and a half of testing (26.09.2022-
14.11.2022; 10 batches). The precision of Tryptone Soya Agar (Casein Soya Bean Digest Agar) (PO5073A) was demonstrated
by an overall pass rate of 100% obtained for the product over four months of testing (28.12.2022-24.04.2023; 10 batches).

Tryptone Soya Agar (PO5012A and PO5073A) are tested in-house as part of the QC process since 2003. For target
organisms, when using organisms, inoculum and incubating the device at the temperatures and under the conditions defined in
the quality control table, the user can recover organisms with colony size and morphology as listed in this document.

Bibliography

1. Anon. (1987) J. Food Microbiol. 5. 291-296.
2. Data on file
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Symbol Definition
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Assessment

C n UK Conformity Assessment
U DI Unique device identifier
| Made in Germany | Made in Germany

ATCC Licensed }*®
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.

ATCC and ATCC catalogue marks are a trademark of American Type Culture Collection.
All other trademarks are the property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its subsidiaries.

C

Oxoid Deutschland GmbH, Am Lippeglacis 4-8, 46483 Wesel, Germany

UK
CA

For technical assistance please contact your local distributor.
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Trypton-sojovy agar Thermo Scientific™ a trypton-s6jovy agar Thermo Scientific™
(kaseinovy agar ze séjovych bobu)

PO5012A and PO5073A cs

Zamyslené pouziti

Trypton-séjové agary (PO5012A a PO5073A) jsou vysoce vyzivna média pro vSeobecné pouZiti pfi ristu mikroorganismu z
fady typl vzork( véetné klinickych a neklinickych vzorkl. Trypton-séjovy agar se doporuéuje jako referenéni médium pfi
testovani selektivnich médii pfi méfeni stupné inhibice. Prostfedky trypton-séjového agaru (PO5012A a PO5073A) se pouzivaji
v diagnostickém pracovnim postupu klinickych Iékar( pfi ristu mikroorganismu z klinickych vzork( pacientt s podezfenim na
mikrobialni infekce. Prostfedky jsou uréeny pouze pro profesionalni pouziti, nejsou automatizovany a nejsou uréeny pro
doprovodnou diagnostiku.

Shrnuti a vysvétleni

Trypton-séjovy agar je neselektivni médium pro vS§eobecné pouziti, které podporuje rast Siroké kaly organismu. Mize byt pouzito
k mnoha uceltim, véetné: zachovani zasobnich kultur; jako referenéni médium pfi testovani selektivnich médii pro stanoveni
stupné inhibice; pro izolaci Cistych kultur pfi obecné kultivaci mikroorganismt z fady typa vzork(. Trypton-séjovy agar se
doporucuje jako referenéni médium pfi testovani selektivnich médii pfi méfeni stupné inhibice. TSB je povazovan za
nejvhodnéjSiho kandidata na referenéni médium v jakékoli budouci standardni metodé antimikrobialniho testovani metodou
fedéni bujonu?.

Trypton-sojovy agar se pouziva v klinickém prostfedi jako soucast diagnostického pracovniho postupu, ¢asto jako pocate¢ni krok
kultivace. Lékafim pomaha urcit potencialni moznosti [éCby pacientl s podezienim na bakterialni infekce. Trypton-séjovy agar
odpovida sloZzenim podrobné popsanym v riznych mezinarodnich lékopisech.?

Princip metody
Trypton-séjovy agar (PO5012A a PO5073A) obsahuje kasein a s6jové peptony, které poskytuji dusik, aminokyseliny a peptidy
nezbytné pro rist bakterii. Chlorid sodny udrZuje osmotickou rovnovahu a agar je ztuzujici ¢inidlo.

Typické slozeni

gramd na litr
Tryptone 15,0
Sojovy pepton 50
Chlorid sodny 5,0
Agar 15,0
Vzhled
PO5012A
Barva Slonové kost
Prahlednost Prahledny
Hmotnost napiné 179+5%
pH 7,3+0,2
PO5073A
Barva Slonové kost
Prdahlednost Prahledny
Hmotnost napiné 259+5%
pH 7,3+0,2

Dod&avané materidly
Misky trypton-séjového agaru, 10 x 90 mm

Potiebny material, ktery neni soucéasti dodavky
Inokulaéni klicky

Tampony

Sbérné nadoby

Inkubatory

Organizmy kontroly kvality

Skladovani

Produkt v pdvodnim obalu skladuijte pfi teploté 2—12 °C az do jeho pouziti.
Produkt Ize pouzivat do data pouzitelnosti uvedeného na Stitku.

Chrarite pred svétlem.

Pfed pouzitim nechte produkt dosahnout pokojové teploty.

Pfed pouZzitim neinkubujte.
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Upozornéni a bezpecénostni opatieni
. Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.
Pouze pro profesionalni pouziti.
Pfed prvnim pouzitim zkontrolujte obal produktu.
Nepouzivejte produkt, jsou-li obal nebo misky viditeIné poskozené.

Nepouzivejte produkt po uplynuti uvedeného data pouzitelnosti.

Jsou-li zjevné znamky kontaminace, produkt nepouzivejte.

Jsou-li patrné zmény barvy nebo jiné znamky degradace, produkt nepouzivejte.

e Je odpovédnosti kazdé laboratofe nakladat s vyprodukovanym odpadem v souladu sjeho povahou a stupném
nebezpeci a zpracovat ho nebo zlikvidovat v souladu se statnimi a mistnimi platnymi pfedpisy.

Prostudujte si navod a pfesné ho dodrzujte. Zahrnuje to likvidaci pouzitych nebo nepouzitych reagencii i jakéhokoli
jiného kontaminovaného jednorazového materialu v souladu s postupy pro infekéni nebo potencialné infekéni produkty.

Informace o bezpe¢né manipulaci a likvidaci produktu (www.thermofisher.com).

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

Odbér vzorki, manipulace a skladovani
Vzorky je tfeba odebirat a manipulovat s nimi podle doporuéenych mistnich pokynd, jako jsou britské standardy pro
mikrobiologicka vysetfeni (UK SMI) ID 01, ID 04, ID 07, ID 8, ID 9, ID16, B39 a Q5.

Postup
Pomoci standardni klicky inokulujte a rozetfete vzorek na médium. Misky Ize inkubovat pfi teplotach a inkubaénich podminkach

vhodnych pro testovany organismus. Za dobrého osvétleni misky kontrolujte pohledem a posudte rust kolonii a jejich barvu.

Kontrola kvality
Je odpovédnosti uZivatele provést testovani kontroly kvality s ohledem na zamyslené pouZiti média a v souladu s mistnimi
platnymi predpisy (frekvence, poc¢et kmenu, inkubaéni teplota atd.).

Vykon tohoto média Ize ovéfit testovanim nasledujicich referenénich kment.

PO5012A

Pozitivni kontroly

Inokulum 10-100 jednotek tvoficich kolonie (cfu).
Pocet kolonii musi byt = 70 % kontrolniho média
(trypton-sojovy agar nebo dextr6zovy agar Sabouraud).

Aerobni inkubace: az 3 dn

pfi teploté 30—35°C

Escherichia coli
ATCC® 8739™

2-10 mm,
krémové kolonie

ATCC® 6633™

Staphylococcus aureus 1-2 mm,

ATCC® 6538™ krémové lesklé kolonie
Pseudomonas aeruginosa | 3-8 mm,

ATCC® 9027™ zelenozZluté kolonie
Bacillus subtilis 3-9 mm,

krémové kolonie

Aerobni inkubace: az 48 hodin pfi teploté 32 °C

Clostridium sporogenes
ATCC® 19404™

1-2 mm,
krémové kolonie

Aerobni inkubace: az 5 dni pfi teploté 20-25°C

Candida albicans
ATCC® 10231™

2 mm,
krémové kolonie

Aspergillus brasiliensis
ATCC® 16404™

10-30 mm, bilé mycelium,
Cerné spory.

PO5073A

Pozitivni kontroly

Inokulum 10-100 jednotek tvoficich kolonie (cfu).
Pocet kolonii musi byt = 70 % kontrolniho média
(trypton-sojovy agar nebo dextrézovy agar Sabouraud).

Aerobni inkubace: az 3 dn

pri teploté 30-35 °C

Escherichia coli
ATCC® 8739™

2-10 mm,
krémové kolonie

Staphylococcus aureus
ATCC® 6538™

1-2 mm,
krémové lesklé kolonie
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ATCC® 6633™

Pseudomonas aeruginosa | 3-8 mm,
ATCC® 9027™ zelenozluté kolonie
Bacillus subtilis 3-9 mm,

krémové kolonie

Aerobni inkubace: az 5 dni pfi teploté 30-35°C

Candida albicans
ATCC® 10231™

2 mm,
krémové kolonie

Aspergillus brasiliensis
ATCC® 16404™

10-30 mm, bilé mycelium,
cerné spory.

Aerobni inkubace: az 5 dni pfi teploté 20-25°C

Candida albicans
ATCC® 10231™

2 mm,
krémové kolonie

Aspergillus brasiliensis
ATCC® 16404™

10-30 mm, bilé mycelium,
cerné spory.
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Omezeni

Médium neni vhodné pro izolaci a kultivaci velmi naro¢nych bakterii, jako jsou napf. druhy Neisseria nebo Haemophilus nebo
jiné organismy se zvlastnimi pozadavky na vyzivu. Trypton-séjovy agar je neselektivni médium, které je uré¢eno ke kultivaci
mikroorganism(. Jedna se o jednoduché neselektivni kultivaéni médium, které umozni rist mikroorganism( nerozli§enym
zpusobem. Obsahuje vSechny prvky, které vétSina mikroorganismu potrebuje k rdstu.

CHARAKTERISTIKA VYKONU Charakteristika klinického provedeni

Presnost byla prokazana kontrolou dat kontroly kvality. Spravna izolace druh(i Salmonella a Shigella je potvrzena zahrnutim
dobfe charakterizovanych izolat( do procest kontroly kvality provadénych v rdmci vyroby kazdé davky prostfedku, ktery musi
splfiovat stanovena kritéria pfijatelnosti. Pfesnost prostfedk( trypton-séjového agaru (PO5012A)) byla prokazana celkovou
uspésnosti 100 % ziskanou pro produkt béhem jednoho mésice testovani (26.09.2022 — 14.11.2022; 10 davek). Pfesnost
prostfedkd trypton-s6jového agaru (kaseinovy agar ze soéjovych bobt) (PO5073A) byla prokazana celkovou uspésnosti 100 %
ziskanou pro produkt béhem jednoho mésice testovani (28.12.2022 — 24.04.2023; 10 davek).

Trypton-sojové agary (PO5012A a PO5073A) jsou testovany interné jako soucéast procesu kontroly kvality od roku 2003. Pokud
jde o cilové organismy, muze uzivatel pfi pouziti organism, inokula a inkubaci prostredkl pfi teplotach a podminkach
definovanych v tabulce kontroly kvality obnovit organismy s velikosti a morfologii kolonie, jak je uvedeno v tomto dokumentu.

Literatura

1. Anon. (1987) J. Food Microbiol. 5. 291-296.
2. Udaje jsou soucasti dostupné dokumentace.

Symbolovéa legenda

Symbol Definice

Katalogové ¢islo

E

Diagnosticky zdravotnicky
prostfedek in vitro

<
o

—
o
e

Kaod davky

Teplotni limity

Spotrebuijte do data

Ed><

-
)

Chrarite pfed slune¢nim
zarenim

n \:‘\.f'
.f\

Nepouzivejte opakované

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

=6

Obsahuje dostate¢né mnozstvi
pro testy <n>

N
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Vyrobce

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

c € Evropské posuzovani shody

Posuzovéani shody ve Spojeném

C n kralovstvi

U DI Jedine¢ny identifikator
prostfedku
Made in Germany Vyrobeno v Némecku

ATCC Licensed }*®
Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava vyhrazena.
Katalogové znacky ATCC a ATCC jsou ochrannou znamkou spoleénosti American Type Culture Collection.
VSechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim spole¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jejich dcefinych spole€nosti.

Oxoid Deutschland GmbH, Am Lippeglacis 4-8, 46483 Wesel, Germany

C€ch

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

Informace o revizi

Verze Datum provedenych zmén
1.0 2023-09-11
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Thermo Scientific™ Trypton Soya Agar og Thermo Scientific™ Trypton Soya Agar
(Casein Soyabean Digest Agar)

PO5012A og PO5073A DA

Tilsigtet anvendelse

Tryptone Soya Agar (PO5012A og PO5073A) er yderst ngerende medier til almen brug til dyrkning af mikroorganismer ud fra en
reekke prgvetyper, herunder kliniske og ikke-kliniske pragver. Tryptone Soya Agar anbefales som referencemedium ved test af
selektive medier til at male graden af haeemning. Tryptone Soya Agar-enheder (PO5012A and PO5073A) anvendes i en
diagnostisk arbejdsgang til at statte klinikerne i dyrkningen af mikroorganismer ud fra kliniske prgver fra patienter, hos hvem
der er mistanke om mikrobielle infektioner. Enhederne er kun beregnet til professionel brug, er ikke automatiserede og fungerer
heller ikke som ledsagende diagnosticering.

Resumé og forklaring

Tryptone Soya Agar er et generelt, ikke-selektivt medium, som understatter veeksten af en lang reekke organismer. Den kan
bruges til mange formal, herunder: vedligeholdelse af stamkulturer, som referencemedium ved test af selektive medier for at
bestemme graden af haemning, isolering af rene kulturer til generel dyrkning af mikroorganismer ud fra en reekke pragvetyper.
Tryptone Soya Agar anbefales som referencemedium ved test af selektive medier til at male graden af haemning. TSB anses for
at veere den bedst egnede kandidat som referencemedium i enhver fremtidig standardmetode til antimikrobiel testning via
bouillonfortyndingsmetode.*

Tryptone Soya Agar bruges i klinikker som en del af den diagnostiske arbejdsgang, ofte som det indledende dyrkningstrin og
som en hjeelp til klinikeres bestemmelse af potentielle behandlingsmuligheder for patienter, der mistaenkes for at have bakterielle
infektioner. Tryptone Soya Agar er i overensstemmelse med formuleringer, der er beskrevet i forskellige internationale
farmakopéer.?

Metodens principper
Tryptone Soya Agar (PO5012A og PO5073A) indeholder kasein og sojapeptoner, der giver nitrogen, aminosyrer og peptider,
som er ngdvendige for bakteriel vaekst. Natriumklorid opretholder den osmotiske ligevaegt, og agar er stgrkningsstof.

Typisk formel

Gram pr. liter
Trypton 15,0
Sojapepton 5,0
Natriumklorid 5,0
Agar 15,0
Udseende
PO5012A
Farve Elfenben
Klarhed Transparent
Fyldningsveegt 179+5%
pH 7,3+0,2
PO5073A
Farve Elfenben
Klarhed Transparent
Fyldningsveegt 259+5%.
pH 7,3+0,2

Leverede materialer
10 x 90 mm Tryptone Soya Agar-plader.

Ngdvendige materialer, som ikke medfglger
e Inokulationslgkker

Podepinde

Indsamlingsbeholdere

Inkubatorer

Kvalitetskontrolorganismer

Opbevaring
. Opbevar produktet i den originale emballage ved 2-12 °C, indtil det skal bruges.
Produktet kan bruges indtil den udlgbsdato, der stéar pa etiketten.
Opbevares veek fra lys.
Lad produktet opna stuetemperatur far brug.
Ma ikke inkuberes fgr brug.
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Advarsler og forholdsregler
e  Kun il in vitro-diagnostisk brug.
Kun til professionel brug.
Efterse produktets emballage, far det bruges farste gang.
Brug ikke produktet, hvis der er synlig beskadigelse af emballagen eller pladerne.

Brug ikke produktet efter den anfgrte udlgbsdato.

Brug ikke anordningen, hvis der er tegn p& kontaminering.

Brug ikke anordningen, hvis farven er eendret, eller der er andre tegn pa nedbrydning.

. Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere affald i overensstemmelse med dets karakter, farlighed og trusselsniveau
eller at bortskaffe det i overensstemmelse med geeldende fgderale, statslige eller lokale bestemmelser.

Vejledninger skal leeses og fglges omhyggeligt. Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller ubrugte reagenser samt
ethvert andet kontamineret engangsmateriale i henhold til procedurer for infektigse eller potentielt infektigse produkter.

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

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

Prgveindsamling, handtering og opbevaring
Praver skal indsamles og handteres i overensstemmelse med lokale anbefalede retningslinjer, f.eks. UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 01, ID 04, ID 07, 1D 8, ID 9, ID 16, B39 og Q5.

Procedure

Inokuler og udstryg preven pa mediet med en standardlgkke. Plader kan inkuberes ved de temperaturer og under de
inkubationsbetingelser, som er passende for den organisme, der testes. Efterse pladerne visuelt i god belysning for at vurdere
koloniveekst og farve.

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

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

PO5012A

Positive kontroller

Inokulum 10-100 kolonidannende enheder (cfu).
Kolonital skal vaere 270 % af kontrolmediet (Tryptone
Soya Agar eller Sabouraud Dextrose Agar).

Aerob inkubation: op til 3 dage ved 30-35 °C

Escherichia coli 2-10 mm,

ATCC® 8739™ fledefarvede kolonier.

Staphylococcus aureus 1-2 mm,

ATCC® 6538™ skinnende, fladefarvede
kolonier.

Pseudomonas aeruginosa | 3-8 mm,

ATCC® 9027™ grgn-gule kolonier.

Bacillus subtilis 3-9 mm

ATCC® 6633™ fladefarvede kolonier.

Anaerob inkubation: op til 48 timer ved 32 °C,

Clostridium sporogenes 1-2 mm,

ATCC® 19404™ fladefarvede kolonier.

Aerob inkubation: op til 5 dage ved 20-25 °C

Candida albicans 2 mm,

ATCC® 10231™ fladefarvede kolonier.

Aspergillus brasiliensis 10-30 mm, hvidt mycelium,

ATCC® 16404™ sorte sporer.

PO5073A

Positive kontroller

Inokulum 10-100 kolonidannende enheder (cfu).
Kolonital skal veere 270 % af kontrolmediet (Tryptone
Soya Agar eller Sabouraud Dextrose Agar).

Aerob inkubation: op til 3 dage ved 30-35 °C
Escherichia coli 2-10 mm,

ATCC® 8739™ fladefarvede kolonier.
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Staphylococcus aureus
ATCC® 6538™

1-2 mm,
skinnende, flgdefarvede
kolonier.

ATCC® 6633™

Pseudomonas aeruginosa | 3-8 mm,
ATCC® 9027™ grgn-gule kolonier.
Bacillus subtilis 3-9 mm

fladefarvede kolonier.

Aerob inkubation: op til 5 dage ved 30-35 °C

Candida albicans
ATCC® 10231™

2 mm,
fladefarvede kolonier.

Aspergillus brasiliensis
ATCC® 16404™

10-30 mm, hvidt mycelium,
sorte sporer.

Aerob inkubation: op til 5 dage ved 20-25 °C

Candida albicans
ATCC® 10231™

2 mm,
fladefarvede kolonier.

Aspergillus brasiliensis
ATCC® 16404™

10-30 mm, hvidt mycelium,
sorte sporer.

Begreensninger

Thermo

SCIENTIFIC

Mediet er ikke egnet til isolering og dyrkning af meget kraesne bakterier, f.eks. Neisseria- eller Heemophilus-arter eller andre
organismer med seerlige ernseringsmaessige krav. Tryptone Soya Agar er et ikke-selektivt medium, der er beregnet til at dyrke
mikroorganismer. Det er et simpelt ikke-selektivt dyrkningsmedium, der muligger vaekst af mikroorganismer pa en
udifferentieret made. Det indeholder alle de elementer, som de fleste mikroorganismer skal bruge for at vokse.

Funktionsegenskaber

Ngjagtighed er blevet pavist ved gennemgang af kvalitetskontroldataene. Korrekt vaekst og forelgbig isolation af

mikroorganismer bekraeftes ved inklusion af velkarakteriserede isolater i de kvalitetskontrolprocesser, der udfgres som del af
fremstillingen af hvert batch af enheden, som skal opfylde de definerede acceptkriterier. Praecisionen for Tryptone Soya Agar
(PO5012A) blev pavist ved en samlet bestdelsesprocent p& 100 %, der blev opnéet over halvanden maneds testning af
produktet (26. september 2022 til 14. november 2022, 10 batch). Preecisionen for Tryptone Soya Agar (Casein Soya Bean
Digest Agar) (PO5073A) blev pavist med en samlet bestaelsesprocent pa 100 %, der blev opnaet over halvanden maneds
testning af produktet (28. december 2022 til 24. april 2023, 10 batch).

Tryptone Soya Agar (PO5012A og PO5073A) er testet internt som en del af kvalitetskontrolprocessen siden 2003. | forbindelse
med malorganismer, nar der anvendes organismer, inokulum og inkubering af enheden ved de temperaturer og under de
betingelser, som er defineret i kvalitetskontroltabellen, kan brugeren genindvinde organismer med kolonistarrelse og morfologi,
som anfgrt i dette dokument.

Litteratur

1. Anon. (1987) J. Food Microbiol. 5. 291-296.
2. Data i arkiv

Symbolforklaring

Symbol Definition
Katalognummer
In vitro-diagnostisk
IVD medicinsk udstyr
LOT Batchkode
Temperaturgreenser

Sidste anvendelsesdato

B

-~
"l

v
/\

Holdes veek fra sollys

N

Ma ikke genbruges

Se brugsanvisningen eller den
elektroniske brugsanvisning

=) &

Tilstraekkeligt
indhold til <n> tests

<
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Producent

M4 ikke bruges, hvis emballagen
er beskadiget, og se
brugsanvisningen

Europeeisk
overensstemmelsesvurdering

Britisk
C n overensstemmelsesvurdering
U D'I Unik udstyrsidentifikation
Made in Germany Fremstillet i Tyskland

ATCC Licensed )'@
Derivative
© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheder forbeholdes.

ATCC og ATCC-katalogmaerker er varemaerker tilhgrende American Type Culture Collection.
Alle andre varemeerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific Inc. og dets datterselskaber.

Oxoid Deutschland GmbH, Am Lippeglacis 4-8, 46483 Wesel, Tyskland

Kontakt din lokale distributar i forbindelse med hjeelp til tekniske spgrgsmal.

Revisionsoplysninger

Version | Dato for indfgrte sendringer
1.0 2023-09-11
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Thermo Scientific™ Tryptone Soya Agar & Thermo Scientific™ Tryptone Soya Agar
(Casein Soya Bean Digest Agar)

PO5012A und PO5073A =
Verwendungszweck

Trypton-Soja-Agar (PO5012A und PO5073A) sind aul3erst nahrhafte Allzweckmedien fir das Wachstum von Mikroorganismen
aus einer Reihe von Probentypen, einschlieBlich klinischer und nicht-klinischer Proben. Trypton-Soja-Agar wird als
Referenzmedium empfohlen, wenn selektive Medien getestet werden, um den Grad der Hemmung zu messen. Trypton-Soja-
Agar-Produkte (PO5012A und PO5073A) werden in einem diagnostischen Workflow verwendet, um die Kliniker beim
Wachstum von Mikroorganismen aus klinischen Proben von Patienten mit Verdacht auf mikrobielle Infektionen zu unterstitzen.
Die Produkte sind nur fur den professionellen Gebrauch bestimmt, sie sind nicht automatisiert und sie sind auch keine
Begleitdiagnostik.

Zusammenfassung und Erlauterung

Trypton-Soja-Agar ist ein nicht-selektives Allzweckmedium, das das Wachstum einer Vielzahl von Organismen unterstitzt. Es
kann fiir viele Zwecke verwendet werden, einschlief3lich: der Aufrechterhaltung von Stammkulturen; als Referenzmedium beim
Testen selektiver Medien zur Bestimmung des Hemmungsgrades; der Isolierung von Reinkulturen oder fiir die allgemeine Kultur
von Mikroorganismen aus einer Reihe von Probentypen. Trypton-Soja-Agar wird als Referenzmedium empfohlen, wenn selektive
Medien getestet werden, um den Grad der Hemmung zu messen. Das TSB gilt als der am besten geeignete Kandidat fir ein
Referenzmedium in jeder kiinftigen Standardmethode fir antimikrobielle Tests mittels Bouillonverdiinnungsmethode?.

Trypton-Soja-Agar wird im Klinischen Umfeld als Teil des diagnostischen Workflows, haufig als erster Kulturschritt, verwendet,
um Arzten bei der Bestimmung potenzieller Behandlungsoptionen fur Patienten mit Verdacht auf bakterielle Infektionen zu helfen.
Trypton-Soja-Agar entspricht den in verschiedenen internationalen Arzneibiichern aufgefiihrten Formulierungen?

Das Prinzip der Methode

Tryptone Soya Agar (PO5012A und PO5073A) enthélt Kasein und Sojapeptone, die Stickstoff, Aminoséuren und Peptide
liefern, die fur das Bakterienwachstum notwendig sind. Natriumchlorid halt das osmotische Gleichgewicht aufrecht und Agar ist
das Verfestigungsmittel.

Typische Formel
Gramm pro Liter

Trypton 15,0
Soja-Pepton 50
Natriumchlorid 5,0
Agar 15,0
Erscheinung
PO5012A
Farbe Elfenbein
Klarheit Transparent
Fllgewicht 17g+5%
pH 7,3+0,2
PO5073A
Farbe Elfenbein
Klarheit Transparent
Fllgewicht 259 +5 %,
pH 7,3+0,2

Mitgeliefertes Material
10 x 90 mm Trypton-Soja-Agarplatten.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien
e  Beimpfen von Schleifen

Tupfer

Entnahmebehalter

Inkubatoren

Organismen fur die Qualitétskontrolle

Lagerung
. Lagern Sie das Produkt bis zur Verwendung in der Originalverpackung bei 2-12 °C.

Das Produkt kann bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

Vor Licht geschutzt aufbewahren.

Lassen Sie das Produkt vor der Verwendung auf Raumtemperatur kommen.

Vor der Verwendung nicht inkubieren.
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Warnungen und Vorsichtsmallnahmen

Nur fur die In-vitro-Diagnostik geeignet.

Nur fir den professionellen Gebrauch.

Uberpriifen Sie die Produktverpackung vor dem ersten Gebrauch.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es sichtbare Schaden an der Verpackung oder den Platten aufweist.

Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des angegebenen Verfallsdatums.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es Anzeichen von Verschmutzung aufweist.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn sich die Farbe verandert hat oder andere Anzeichen einer Verschlechterung

vorliegen.

e Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die Abfélle entsprechend ihrer Art und ihres Geféhrdungsgrades zu
behandeln und sie in Ubereinstimmung mit den auf Bundes-, Landes- und lokaler Ebene geltenden Vorschriften zu
behandeln oder zu entsorgen.

. Die Gebrauchsanweisung sollte sorgféltig gelesen und befolgt werden. Dazu gehért auch die Entsorgung gebrauchter

oder unbenutzter Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten Einwegmaterialien gemaR den Verfahren fur

infektiose oder potenziell infektidse Produkte.

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

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

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben
Die Probenentnahme und -behandlung sollte gemafR den vor Ort empfohlenen Richtlinien erfolgen, wie z. B. den UK Standards
for Microbiology Investigations (UK SMI) ID 01, ID 04, ID 07, 1D 8, ID 9, ID 16, B39 und Q5.

Verfahren

Inokulieren Sie die Probe mit einer Standardschleife und streuen Sie sie auf das Medium. Platten kdnnen bei den fir den zu
testenden Organismus geeigneten Temperaturen und Inkubationsbedingungen inkubiert werden. Untersuchen Sie die Platten
visuell, um das Wachstum und die Farbe der Kolonien bei guter Beleuchtung zu beurteilen.

Qualitatskontrolle

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, Qualitatskontrolltests unter Berlicksichtigung 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 Referenzstamme berpriift werden.

PO5012A

Positiv-Kontrollen

Inokulum 10-100 koloniebildende Einheiten (KBE).

Die Koloniezahlen miissen = 70 % des Kontrollmediums
(Trypton-Soja-Agar oder Sabouraud-Dextrose-Agar)
betragen.

Aerobe Inkubation: bis zu 3 Tage bei 30-35 °C

ATCC® 6538™

Escherichia coli 2—-10 mm,
ATCC® 8739™ cremefarbene Kolonien.
Staphylococcus aureus 1-2 mm,

cremefarbene leuchtende
Kolonien.

Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 9027™

3-8 mm,
grun-gelbe Kolonien.

Bacillus subtilis
ATCC® 6633™

3-9 mm,
cremefarbene Kolonien.

Anaerobe Inkubation: bis zu 48 Stunden bei 32 °C

Clostridium sporogenes
ATCC® 19404™

1-2 mm,
cremefarbene Kolonien.

Aerobe Inkubation: bis zu 5 Tage bei 20-25 °C

Candida albicans
ATCC® 10231™

2 mm,
cremefarbene Kolonien.

Aspergillus brasiliensis
ATCC® 16404™

10-30 mm, weil3es Myzel,
schwarze Sporen.

PO5073A

Positiv-Kontrollen

Inokulum 10-100 koloniebildende Einheiten (KBE).
Die Koloniezahlen missen = 70 % des Kontrollmediums
(Trypton-Soja-Agar oder Sabouraud-Dextrose-Agar)

ATCC® 6538™

betragen.

Aerobe Inkubation: bis zu 3 Tage bei 30-35 °C
Escherichia coli 2-10 mm,

ATCC® 8739™ cremefarbene Kolonien.
Staphylococcus aureus 1-2 mm,

cremefarbene leuchtende
Kolonien.

MBD_BT_IFU-0787
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Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 9027™

3-8 mm,
grun-gelbe Kolonien.

Bacillus subtilis
ATCC® 6633™

3-9 mm
cremefarbene Kolonien.

Aerobe Inkubation: bis zu 5 Tage bei 30-35 °C

Candida albicans
ATCC® 10231™

2 mm,
cremefarbene Kolonien.

Asper%illus brasiliensis
ATCC® 16404™

10-30 mm, weil3es Myzel,
schwarze Sporen.

Aerobe Inkubation: bis zu 5 Tage bei 20-25 °C

Candida albicans
ATCC® 10231™

2 mm,
cremefarbene Kolonien.

Asper%illus brasiliensis
ATCC® 16404™

10-30 mm, weil3es Myzel,
schwarze Sporen.

Beschrankungen

Thermo
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Das Medium ist nicht geeignet fur die Isolation und Kultivierung von sehr anspruchsvollen Bakterien, wie Neisseria oder
Haemophilus-Spezies oder anderen Organismen mit besonderen Nahrstoffanforderungen. Trypton-Soja-Agar ist ein nicht
selektives Medium, das zur Kultivierung von Mikroorganismen bestimmt ist. Es ist ein einfaches, nicht-selektives Kulturmedium,
das das Wachstum von Mikroorganismen auf undifferenzierte Weise ermdglicht. Es enthalt alle Elemente, die die meisten
Mikroorganismen zum Wachstum bendtigen.

Leistungsmerkmale

Die Genauigkeit wurde durch die Uberprifung der QC-Daten nachgewiesen. Das korrekte Wachstum und die vorlaufige

Isolierung von Mikroorganismen wird
die im Rahmen der Herstellung jeder Charge des Geréats durc
erfullen missen. Die Préazision von Tryptone Soya Agar (PO5
nach?ewiesen, die Uber einen Testzeitraum von eineinhalb Monaten (26.09.2022-14.11.2022; 10

t wurde. Die Prazision von Trypton-Soja-Agar (Kasein-Sojabohnen-Verdauungsagar) (PO5073A) wurde durch eine

erzie

urch die Aufnahme gut charakterisierter Isolate in die Qualitatskontrollprozesse besttigt,
efuhrt werden und die die festgelegten Akzeptanzkriterien
2A) wurde durch eine Gesamterfolgsquote von 100 %

hargen) fir das Produkt

Gesamterfolgsquote von 100 % nachgewiesen, die lber einen Testzeitraum von vier Monaten (28.12.2022-24.04.2023;
10 Chargen) fur das Produkt erzielt wurde.

Trypton-Soja-Agar (PO5012A und PO5073A) werden seit 2003 im Rahmen des QK-Prozesses intern getestet. Bei
Zielorganismen kann der Anwender bei Verwendung von Organismen und eines Inokulums und bei Inkubation des Geréts bei
den in der Qualitatskontrolltabelle definierten Temperaturen und Bedingungen Organismen mit der in diesem Dokument
aufgefuhrten Koloniegré3e und Morphologie gewinnen.

Bibliographie

1. Anon. (1987) J. Food Microbiol. 5. 291-296.

2. Daten in den Akten.

Symbollegende

Symbol

Definition

REF

Katalognummer

VD | Medizinprodukt zum In-vitro-

Diagnostikum

LOT Chargencode
/ﬂ/- Temperaturgrenzen
g Haltbarkeitsdatum
\‘{,
"'7!‘\“ Vom Sonnenlicht fernhalten

Nicht wiederverwenden

Konsultieren Sie die

konsultieren Sie die

elektronische

Gebrauchsanweisung

n

[ﬁ] Gebrauchsanweisung oder

Enthalt ausreichend fir <n>

Tests

Nicht verwenden, wenn die

@ Verpackung beschadigt ist und
beachten

die Gebrauchsanweisung
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“ Hersteller

Européische
Konformitatsbewertung

Konformitatsbewertung des

C n Vereinigten Kdnigreichs

U D'l Eindeutige Kennung des
Produkts

| Made in Germany | Hergestellt in Deutschland

ATCC Licensed )'@
Derivative
©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte vorbehalten.

ATCC und ATCC-Katalogmarken sind eine Marke der American Type Culture Collection.
Alle anderen Marken sind Eigentum der Thermo Fisher Scientific Inc. und ihrer Tochtergesellschaften.

Oxoid Deutschland GmbH, Am Lippeglacis 4-8, 46483 Wesel, Deutschland

Fir technische Unterstiitzung wenden Sie sich bitte an Ihren 6rtlichen Handler.

Informationen zur Revision

Version | Datum der eingefithrten Anderungen
1.0 2023-09-11
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Thermo Scientific™ Tryptone Soya Agar & Thermo Scientific™ Tryptone Soya Agar
(Casein Soya Bean Digest Agar)

PO5012A kai PO5073A EL

MpoBAemépevn xpRon

To Tryptone Soya Agar (PO5012A kai PO5073A) gival SaIpeTIKG BPETTTIKG pEoa YEVIKAG XPAONG VIO TNV AVATITUEN MIKPOOPYAVICUWY
aTrd YIa OEIpA TUTTWV JEIYPATWY, GUPTTEPIAAUBAVONEVWV KAIVIKWY Kal Un KAIVIKWYV delypdTwy. To Tryptone Soya Agar cuvioTatal wg
MECO ava@OopPAag KATA Tn SOKIM EKAEKTIKWY PECWV YIa TN METPNon Tou BaBuol avacoToAng. Ta iatpotexvoloyikd Tpoidvta Tryptone Soya
Agar (PO5012A ka1 PO5073A) xpnoigoTrololvTal G€ pia diayVwOoTIKH PO EpYACIWV YIO TNV UTTOOTAPIEN TWV KAIVIKWV IOTPWV Yia TNV
QAVATITUEN MIKPOOPYAVIOUWY aTTd KAIVIKG deiyuaTa acBevidv yia TOUG OTTOI0UG UTTAPXEI UTToWia 0TI TTAOXOUV aTré PIKPORIAKES AOINWEEIG.
Ta 10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTA TTPOOPICOVTAl OTTOKAEIOTIKA IO ETTAYYEAUATIKEA Xprion, dev gival autopaTtotroinuéva kal dev atroteAolv
OUVOJBEUTIKA dlayVWOTIKG PETA.

NepiAnyn ka1 ETre§Aynon

To Tryptone Soya Agar cival éva pn €KAEKTIKO PECO YEVIKAG XPAONG, Tou Ba utroaTnpiel TNV avamTugn oG PEYAANng TToikIAiag
MIkpoopyaviopwy. Mtropei va xpnoigotroinBei yia TToAoUG OKOTToUg OTIWG: yIa CUVTAPNON atToBEPOTIKWY KAANIEPYEIWY, WG PECO
aAvaQOPAg KATA TN SOKIMEA EKAEKTIKWV HECWV YIa TOV TTPoadiopiopd Tou Babuol avaoToAng, oTnv aTroudvwaon KaBapwyv KAANIEPYEIWV yia
YEVIK) KOANIEPYEIQ PIKPOOPYAVIOUWY OTTO pia oglpd TUTTWY delyudTwy. To Tryptone Soya Agar cuvioTaTal WG PHEGO AVOPOPAg KATA Tn
OOKIMN EKAEKTIKWV PETWY, yia Tn METPNON Tou Babuou avaoToAng. To TSB Bewpeital wg To KATAAANAGTEPO UTTOWRPIO YIa HECO avapopdis
o€ oTroIadATIOTE EANOVTIKN TUTTIKN EBOBO yia avTIUIKPORIOKO £AgyX0 e TN HEBOSO apaiwong og wuot.

To Tryptone Soya Agar xpnoidoTrolgiTal aTo KAIVIKO TTEPIBAAAOV WG PEPOG TNG OIAYVWOTIKAG POAG £PYACIWY, CUXVA WG apXIKO oTAdIo
KOAAIEPYEIQG, yia va BonBrael Toug KAIVIKOUG 1aTpoUg va kaBopioouv TTIBavEG BepaTTEUTIKESG ETTIAOYEG YIa 00BEVEIG OTTOU UTTAPXE! UTTOWia
611 TTdoYoUV a1rd BakTnpiakn Aoinwen. To Tryptone Soya Agar CUPUOP@WVETAI e OKEUAOUATA TTOU TrEPIypagovTal o€ didpopeg Oiebveig
PAPUAKOTIOlEG?

Apxn Tng HEBO6SoU

To Tryptone Soya Agar (PO5012A kai PO5073A) trepiéxel kadeivn Kal TIEMTOVEG 0OYIOg TTOU TTAPEXOUV AdWTO, AUIVOEEa Kal TTETTTIOIN
aTmapaiTNTa yIa TNV avartugn Baktnpiwv. To xAwpioUxo vATpIo dIaTnpEi TNV OCUWTIKH IGOPPOTTIa Kal To dyap AsIToupyei wg
OTEPEOTTOINTIKOG TTAPAYOVTAG.

Tutmikl oOvBeon

Tputrtévn 15,0
MemTévn odyiag 5,0
XAwplouxo varpio 5,0
Ayap 15,0
Epgdvion
PO5012A
Xpwpa Y1oAeuko
Alavyeia Alapavég
ZupTrAfRpwon Bapoug 17 g+ 5%
pH 7,3+0,2
PO5073A
Xpwya YméAeuko
Alavyeia Alogavég
ZupTrARpwon Bapoug 25 g+ 5%.
pH 7,3+0,2

YAiIkd mTou MapéxovTtai
TpuBAia Tryptone Soya Agar 10 x 90 mm.

YAIKd 1TOU atraiTouvTtal aAAd Sev TTapéEXovTal
Kpikol evo@BaAuiopou

ZTUAeoi

Aoxeia auAhoyng

ETTwaoTrpeg

Mikpoopyaviopoi TTOIOTIKOU EAEyXOU

ATtrolnkeuon

AT0BNKeLOTE TO TTPOIGV OTNV APXIKA TOU ouoKeuaaia aToug 2-12 °C péxpl Tn XPAon.

To TTpoidV UTTOPEi va XpNOIMOTTOINBET PEXPI TNV NUEPOMNVIa ANENG TTOU avaypa@ETal TNV ETIKETA.
DUAGOCETE HOKPIG ATTO TO PWG.

A@naTe TO TTPOIdV va I00PPOTIACEI 0€ BepUoKpaaia dwHaTiou TIpIV aTrd Tn Xprion.

Mnv emmwadeTe TTPIV aTTd TN XProN.
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Mpo&idotroInoeIg Kal TPOo@UAdgelg
. Mévo yia in vitro SiayvwaoTikr xpron.
Moévo yia eTrayyeAUaTIKR XpAon.
EmBewpnoTe TN guokeuaaia Tou TTPOIGVTOG TTPIV aTTd TNV TTPWTN XPoN.
Mnv xpnoiyoTroieite TO TTPOIdV €V UTTAPXEI opaTh {nuUIG 0TN ouoKeuaoia i ota TpuBAia.

Mn XpnOIUOTIOIEITE TO TTPOIGV TTEPA ATTO TNV AvaAyPAPOPEVN NUEPOMNVia ARENG.
Mn XPNOIUOTIOIEITE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV AV UTTAPXOUV ONUAdIa £TTINOAUVONG.

Mn XPNOIUOTIOIEITE TO IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV €AV TO XpWHa EXEl AAAGEEI 1) uTTEPYOUV GAAa onuddia ¢Bopdg.

Eivalr euBovn kdBe epyaoTnpiou va diaxelpideTal Ta omméBAnTa TTOU TTapdyovtal oUu@wva Pe TN @uUon kal Tov Babuéd
ETMIKIVOUVATNTAG TOUG KAl VO TO AVTIPETWTTICEI i} va TA OTTOPPITITEI CUPPWVA JE TOUG IOXUOVTEG OPOOTIOVDIOKOUG TTOAITEIOKOUG
1) TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG.

. O1 0dnyieg Tpétrel va dlaBadovTal Kal va akoAouBoUuvTal TTIPOGEKTIKA. AuTO TTEPIAAUBAVEI TNV ATTOPPIYN XPNOIMOTTOINUEVWVY 1
aXPNOIMOTIOINTWY  avTIdPACTNPEIWY KABWG Kal OTToIoudATToTE GAAOU POAUCHEVOU UAIKOU HIOG XProng, akOAouBwvTag
S1001KaaGieg yia JOAUGHATIKG A duvnTIKG HOAUGUOTIKG TTPOIGVTA.

Avatpégte ato AeAtio Aedopévwv Aa@dAeiag YAikoU (SDS) yia ac@aAr Xeipiopd Kal améppiyn Tou TTpoidvTog oTn OielBuvon
(www.thermofisher.com).

ZoBapd Zuupavra
Kabe ooBapd oupfdv TTou £xel TTPOKUWEI O OXETN PE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO AVOQEPETAI OTOV KATAOKEUAOTA Kal TNV
OXETIKF PUBUICTIKA apxr TOu KPATOUG OTO OTTOIO €ival EYKATETTNHEVOG O XPOTNG f/Kal 0 aoBevAG.

ZuAAdoyn, XEIPIOHOG Kal atrofnKeuon SelyUdTwy
Ta deiypata Ba TTPETTEl va GUAAEYETON Kal va XEIPICOVTal GUP@WVA PE TIG TOTTIKEG CUVIOTWHEVES 0dnyieg, OTTwG Ta MpdTutra Tou HB yia
MikpoBiohoyikég ‘Epeuveg (UK SMI) ID 01, ID 04, ID 07, ID 8, ID 9, ID16, B39 ka1 Q5.

Aladikacia

Evo@BaApioTe kal aTTAWOTE TO Oeiypa £TTAVW OTO YEGO XPNOIUOTTOIWVTOG £vav TUTTIKG Kpiko. Ta TpuBAia uTropolv va TTwacTouV OTIG
BepuoKkpaagiesg Kal GTIG CUVONKEG ETTWAONG TTOU gival KATAAANAEG yia Tov UTTd doKIur Hikpoopyavioud. EmlewproTe oTrTikd Ta TPUBAIa
yia va a§IoAOYATETE TNV QVATITUEN KOl TO XPWHA TNG OTTOIKIAG KATW ATTO ETTAPKI QWTICHO.

‘EAeyxog moIoTnTOg
Eival euBuvn Tou XpnoTtn va mrpaypatoTroifoel dokipég MoloTikou EAEyxou AapBdvovtag utrdown Tnv TTPORAETTOUEVN XPAON TOU JETOU Kal
oUPQWVa PE TUXOV 1I0XUOVTEG TOTTIKOUG KavOVIoUOUG (ouxvaTnNTa, apiBUog oTeAeXwyv, BeEpUoKpaATia ETTWAONG K.ATT.).

H emidoon autol Tou péoou utropei va eTaAnBeuTei dokiuadovTag Ta akOAouBa oTeAEXN avagopdg.
PO5012A

O¢€TIKOi HAPTUPEG

EvoeBdApiopa 10-100 povdadeg oxnuaTiopoU aTroikiwy

(cfu).

O apIBuog atroikiwy TTPETTEN va gival = 70% Tou apiBuou

Tou péoou eAéyxou (Tryptone Soya Agar i Sabouraud

Dextrose Agar).

Emwaon og agpofieg ouvOnkeg: £wg 3 nUEPEG OTOUG

30-35°C

Escherichia coli 2-10 mm,

ATCC® 8739™ KPEM QTTOIKIES.

Staphylococcus aureus 1-2 mm,

ATCC® 6538™ KPEMP YUOAIOTEPEG ATTOIKIEG.

Pseudomonas aeruginosa | 3-8 mm,

ATCC® 9027™ TIPOACIVOKITPIVEG OTTOIKIEG.

Bacillus subtilis 3-9 mm

ATCC® 6633™ KPEW ATTOIKIEG.

Emrwaon o avagpofieg ouvOnkeg: €wg 48 wpeg

oToug 32 °C,

Clostridium sporogenes 1-2 mm,

ATCC® 19404™ KPEY OTTOIKIES.

Emrwaon og agpofieg ouvOnkeg: éwg 5 nuépeg oToug

20-25 °C

Candida albicans 2 mm,

ATCC® 10231™ KPEW QTTOIKIES.

Aspergillus brasiliensis >10-30 mm, Aeukd

ATCC® 16404™ MUKHAI0, paUpa oTTépIa.
PO5073A

O¢€TIKOi HAPTUPEG

EvoeBdApiopa 10-100 povdadeg oxnuaTiopoU aTroiKiwy

(cfu).

O apiBudg atroikiwy TTPETTEl va gival = 70% Tou apiBuol

Tou péoou eAéyyou (Tryptone Soya Agar i Sabouraud

Dextrose Agar).
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Emwoaon og agpofieg ouvOnkeg: éwg 3 nUéPeg oTOUG

30-35 °C

Escherichia coli 2-10 mm,

ATCC® 8739™ KPEY OTTOIKIES.

Staphylococcus aureus 1-2 mm,

ATCC® 6538™ KPEW YUQNIOTEPEG ATTOIKIEG.

Pseudomonas aeruginosa | 3-8 mm,

ATCC® 9027™ TIPOACIVOKITPIVEG OTTOIKIEG.

Bacillus subtilis 3-9 mm

ATCC® 6633™ KQPEW ATTOIKIEG.

Emwaon og agpofieg ouvOnkeg: éwg 5 nuépeg oToug

30-35 °C

Candida albicans 2 mm,

ATCC® 10231™ KQPEW ATTOIKIEG.

Aspergillus brasiliensis >10-30 mm, Aeukd

ATCC® 16404™ JuknAio, yaupa oTrépla.

Emrwaon og agpofieg ouvOnkeg: £wg 5 nuépeg oTOoUg

20-25 °C

Candida albicans 2 mm,

ATCC® 10231™ KPEY OTTOIKIES.

Aspergillus brasiliensis >10-30 mm, Aeuko

ATCC® 16404™ JUKAIo, Jaupa oTropla.
Meplopiopoi

To péoo dev gival KATAAANAO yia TNV atropdvwaon Kal TNV KAAAIEpyEIa IBIaiTepa aTTaITNTIKWY BakTnpiwy, 6Trwg T1.X £€idn Neisseria
n €idn Haemophilus ) GAAwV pikpoopyaviouwy pe €IIKEG BIOTPOPIKES aTTaITACEIS. To Tryptone Soya Agar €ivai éva un
EKAEKTIKO HECO TTOU TTPOOPICETAI VIO TNV KOAAIEPYEIQ PIKPOOPYQVIOUWYV. Eival éva atTAd pun eKAEKTIKO pEoo KaAAiEpyeiag TTou Ba
EMITPEWEI TNV AVATITUEN PIKPOOPYAVIOUWY PE Un SilapopoTroinuévo TpdTtro. Mepiéxel OAa Ta aToixeia TTou XpeiddovTail ol
TIEPICOOTEPOI PHIKPOOPYAVIOHOI YIa va avaTiTuxBoulv.

XapaKTnNPIoTIKA atrédoong

H akpiBeia éxer amodeixOei pEow TNG avaokOTNoNg Twv OedOUEVWYV TTOIOTIKOU eAEyxou. H 0pBr avaTTTugn Kai TTIPOKATAPKTIKN
QATTOPGVWON TWV HIKPOOPYAVIGUWY ETTIRERAILVETAI PE TN CUUTTEPIANWN KOAG XOPOAKTNPICHEVWY ATTOHOVWOEVTWY OTEAEXWV OTIG
S1adIkacieg TToloTIKoU eAéyxou (QC) TTou ekTeAOUVTAI WG PEPOG TNG KATAOKEUNG KABE TTapTidag Tou 1aTPOTEXVOAOYIKOU
TTPOIGVTOG, TO OTT0IO TTPETTEI Va TTANPOI Ta kKaBopiouéva kpitpia atrodoxns. H akpieia Tou Tryptone Soya Agar (PO5012A)
amodeixOnke améd éva ouvoAiké TToooaTd emituxiag 100% TTou eTITEUXONKE yia TO TIPOIGV O€ BIGOTNUA SOKIYWY EVAMION Prva
(26.09.2022-14.11.2022, 10 mraprtideg). H akpiBeia Tou Tryptone Soya Agar (Casein Soya Bean Digest Agar) (PO5073A)
atodeixBnke atrd éva ouvoAikd TooooTo emmiTuxiag 100% TTou eTTITEUXONKE yia TO TTPOIGV o€ S1IAaTNUA SOKIUWY TECTAPWY
pnvwv (28.12.2022-24.04.2023, 10 TTopTidEG).

To Tryptone Soya Agar (PO5012A kai PO5073A) uttoBdAAovTal o€ e0WTEPIKEG DOKIPEG WG PHEPOG TNG dIadIKATIaG TTOIOTIKOU
eAéyxou (QC) amré 1o 2003. MNa opyaviououg aTOX0UG, OTAV XPNOIUOTTOIEITAI EVOPOGANICHUA JIKPOOPYAVIOUWVY KOl TO
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV ETTWACTEI OTIG BEPPOKPATIES KAl UTTO TIG GUVONKEG TTOU OpidovTal OTOV TTVOKA TTOIOTIKOU EAEyXOU, O
XPAOTNG UTTOPEI VA aVOKTATEI HIKPOOPYAVIGHOUG HE HEyeBOG aTTOIKIOG Kal Jop@oAoyia OTTwWG ava@EéPETal O QUTO TO £yyPa®o.
BiAioypagia

1. Anon. (1987) J. Food Microbiol. 5. 291-296.

2. Data on file

Ymépvnua cupoAwy

Z0pBoAo Opiop6g
REF ApIBUOS KATAAGYOU
In Vitro AiayvwoTiké
IVD larpoTexvoAoyikd Mpoidv

LOT Kwdikdg Mapridag

/ﬂ/- Opia Beppokpaaciog
g Huepounvia Argng

—— duAdooeTe pakpid aTrd To
NAIGKS QWG
A o

® Na pnv eTTavaypnaoiPoTToIEiTal
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ZupBouAeuTEiTE
TIg 0dnyieg Xprong n
OUUBOUAEUTEITE TIG NAEKTPOVIKEG
odnyieg xpriong

Mepiéxel eTapkn apiBuod yia <n>
OOKIPEG

Mnv T0 XpNOIYOTTOIEITE €AV N
OUOKEUOOIO EiVal KATEOTPAUMEVN
KO OUMBOUAEUTEITE TIG 0BNYieg
XePnong

KataokeuaoTng

Eupwtraik A§ioAdynon
Zuppdpewong

AgioAoynbnke n Zuppdppwon
Tou Hvwpévou BaalAgiou

Movadiké avayvwpIoTIKO
1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

A G E=

Made in Germany

ATCC Licensed }*®
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAagn TavTog dIKaIUATOG.
Ta onuara katahdyou ATCC kai ATCC atroteAolv gutropiké cripa Tng American Type Culture Collection.
‘OAa 1a dAAa gpTropIKG orpaTa atroTeAouv 1dilokTnaia Tng Thermo Fisher Scientific Inc. kai Twv Buyarpikwy TNG.

KaraokeudZetal otn Meppavia

Oxoid Deutschland GmbH, Am Lippeglacis 4-8, 46483 Wesel, eppavia

C€ch

Ma TeXvIKr BorBela, ETTIKOIVWVACTE PE TOV TOTTIKO dlavopéa oag.

MAnpogopieg avabBewpnong

‘Ekdoon | Hugpopnvia TpOTToTTOIRCEWY TTOU €1I0AXONnCav
1.0 2023-09-11
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Thermo Scientific™ El agar de triptona de soja & Thermo Scientific™ El agar de
triptona de soja (agar de digestién de haba de sojay caseina)

PO5012A y PO5073A ES

Uso previsto

Tryptone Soya Agar (PO5012A y PO5073A) son medios de uso general altamente nutritivos para el crecimiento de
microorganismos a partir de una variedad de tipos de muestras, incluidas muestras clinicas y no clinicas. Se recomienda
Tryptone Soya Agar como medio de referencia cuando se prueban medios selectivos para medir el grado de inhibicién. Los
dispositivos Tryptone Soya Agar (PO5012A y PO5073A) se utilizan en un flujo de trabajo de diagnoéstico para ayudar a los
médicos a cultivar microorganismos a partir de muestras clinicas de pacientes con sospecha de infecciones microbianas. Los
dispositivos son exclusivamente para uso profesional, no estan automatizados y no son pruebas diagndsticas
complementarias.

Resumen y explicacion

Tryptone Soya Agar es un medio de cultivo de uso general, no selectivo, que favorece el crecimiento de una amplia variedad de
microrganismos. Se puede utilizar para muchos fines, incluidos: el mantenimiento de cultivos madre; como medio de referencia
al probar medios selectivos para determinar el grado de inhibicién; y para el aislamiento de cultivos puros para el cultivo general
de microorganismos a partir de una variedad de tipos de muestras. Se recomienda Tryptone Soya Agar como medio de
referencia cuando se prueban medios selectivos para medir el grado de inhibicién. TSB se considera el candidato mas adecuado
como medio de referencia en cualquier método estandar futuro para pruebas antimicrobianas mediante el método de dilucién en
caldo®.

Tryptone Soya Agar se utiliza en el entorno clinico como parte del flujo de trabajo de diagndstico, a menudo como paso de cultivo
inicial para ayudar a los médicos a determinar posibles opciones de tratamiento para pacientes con sospecha de infecciones
bacterianas. Tryptone Soya Agar se ajusta a las formulaciones detalladas en varias farmacopeas internacionales.?

Principio del método

Tryptone Soya Agar (PO5012A y PO5073A) contiene caseina y peptonas de soja que aportan nitrégeno, aminoacidos y
péptidos necesarios para el crecimiento bacteriano. El cloruro de sodio mantiene el equilibrio osmético y el agar es el agente
solidificante.

Férmulatipica
gramos por litro

Triptona 15,0
Peptona de soja 50
Cloruro de sodio 50
Agar 15,0
Apariencia
PO5012A
Color Marfil
Claridad Transparente
Peso de relleno 179+5%
pH 7,3+0,2
PO5073A
Color Marfil
Claridad Transparente
Peso de relleno 259+5%
pH 7,3+0,2

Materiales proporcionados
10 placas de Tryptone Soya Agar de 90 mm

Materiales necesarios pero no suministrados
e Asas de inoculacion

Hisopos

Recipientes de recogida

Incubadoras

Microrganismos de control de calidad

Almacenamiento

e  Almacenar el producto en su envase original a 2-12 °C hasta que se vaya a utilizar.
El producto se puede utilizar hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
Almacenar protegido de la luz.
Dejar que el producto se temple a temperatura ambiente antes de usarlo.
No incubar antes de usar.
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Advertencias y precauciones
. Para uso diagnéstico in vitro exclusivamente.
Para uso profesional exclusivamente.
Inspeccionar el envase del producto antes del primer uso.
No utilizar el producto si hay dafios visibles en el envase o las placas.

No utilizar el producto més alla de la fecha de caducidad indicada.
No utilizar el dispositivo si presenta signos de contaminacién.

No utilizar el dispositivo si el color ha cambiado o hay otros signos de deterioro.

Es responsabilidad de cada laboratorio manejar los residuos de acuerdo con su naturaleza y grado de peligrosidad y
tratarlos o eliminarlos segun los reglamentos federales, estatales o 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, segln los procedimientos para productos infecciosos o
potencialmente infecciosos.

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

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

Recogida, manipulacion y almacenamiento de muestras
Es necesario recoger y manipular las muestras segln las pautas locales recomendadas, como los Estandares para
investigaciones de microbiologia del Reino Unido (UK SMI) ID 01, ID 04, ID 07, ID 8, ID 9, ID16, B39 y Q5.

Procedimiento

Inocule y siembre la muestra en estrias sobre el medio usando un asa estandar. Las placas se pueden incubar a las
temperaturas y condiciones de incubacion apropiadas para el organismo bajo prueba. Inspeccione visualmente las placas para
evaluar el crecimiento y el color de las colonias con una iluminacién adecuada.

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.

PO5012A

Controles positivos

Inéculo de 10-100 unidades formadoras de colonias
(ufc).

El recuento de colonias debe ser = 70 % del medio de
control (agar de triptona de soja o agar Sabouraud
dextrosa).

Incubacién aerobia: hasta 3 dias a 30-35 °C

Escherichia coli
ATCC® 8739™

Colonias de 2-10 mm
de color crema.

Staphylococcus aureus
ATCC®6538™

Colonias de 1-2 mm
de color crema brillante.

Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 9027™

Colonias de 3-8 mm
de color amarillo verdoso.

Bacillus subtilis
ATCC® 6633™

Colonias de 3-9 mm
de color crema.

Incubacién anaerobia: has

ta 48 horas a 32 °C

Clostridium sporogenes
ATCC® 19404™

Colonias de 1-2 mm
de color crema.

Incubacién aerobia: hasta

5 dias a 20-25 °C

Candida albicans
ATCC® 10231™

Colonias de 2 mm
de color crema.

Aspergillus brasiliensis
ATCC® 16404™

Micelios blancos de

10-30 mm, esporas negras.

PO5073A

Controles positivos
In6culo de 10-100 unidades
(ufc).

dextrosa).

formadoras de colonias

El recuento de colonias debe ser = 70 % del medio de
control (agar de triptona de soja o agar Sabouraud

Incubacién aerobia: hasta

3 dias a 30-35 °C

Escherichia coli
ATCC® 8739™

Colonias de 2-10 mm
de color crema.

MBD_BT_IFU-0787
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Staphylococcus aureus
ATCC®6538™

Colonias de 1-2 mm
de color crema brillante.

Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 9027™

Colonias de 3-8 mm
de color amarillo verdoso.

Bacillus subtilis
ATCC® 6633™

Colonias de 3-9 mm
de color crema.

Incubacién aerobia: hasta

5 dias a 30-35 °C

Candida albicans
ATCC® 10231™

Colonias de 2 mm
de color crema.

Aspergillus brasiliensis
ATCC® 16404™

Micelios blancos de

10-30 mm, esporas negras.

Incubacién aerobia: hasta

5 dias a 20-25 °C

Candida albicans
ATCC® 10231™

Colonias de 2 mm
de color crema.

Aspergillus brasiliensis
ATCC® 16404™

Micelios blancos de

10-30 mm, esporas negras.

Limitaciones

Thermo

SCIENTIFIC

El medio no es adecuado para el aislamiento y cultivo de bacterias muy exigentes, como especies de Neisseria o
Haemophilus, u otros organismos con necesidades nutricionales especiales. Tryptone Soya Agar es un medio no selectivo
destinado al cultivo de microorganismos. Es un medio de cultivo sencillo no selectivo que permitira el crecimiento de
microorganismos de forma indiferenciada. Contiene todos los elementos que la mayoria de los microorganismos necesitan

para crecer.

Caracteristicas de rend

imiento

Se ha demostrado la precision mediante la revision de los datos de control de calidad. El crecimiento correcto y aislamiento
preliminar de microorganismos se confirma mediante la inclusién de cepas aisladas bien caracterizadas en los procesos de
control de calidad realizados como parte de la fabricaciéon de cada lote del dispositivo, que debe cumplir con los criterios de
aceptacion definidos. Se ha demostrado la precision de Tryptone Soya Agar (PO5012A) mediante una tasa general de
aprobacion del 100 % obtenida con el producto durante un mes y medio de pruebas (del 26 de septiembre de 2022 al

14 de noviembre de 2022; 10 lotes). Se ha demostrado la precisién de Tryptone Soya Agar (agar de digestién de haba de soja
y caseina) (PO5073A) mediante una tasa general de aprobacion del 100 % obtenida con el producto durante cuatro meses de
pruebas (del 28 de diciembre de 2022 al 24 de abril de 2023; 10 lotes).

Tryptone Soya Agar (PO5012A y PO5073A) se prueba internamente como parte del proceso de control de calidad desde
2003. Para los organismos objetivo, al utilizar organismos, inocular e incubar el dispositivo a las temperaturas y condiciones
definidas en la tabla de control de calidad, el usuario puede recuperar organismos con el tamafio de colonia y la morfologia
que se enumeran en este documento.

Bibliografia

1. Anon. (1987) J. Food Microbiol. 5. 291-296.
2. Datos de archivo.

Leyenda de simbolos

Simbolo Definiciéon

K

Numero de catélogo

Producto sanitario para
diagnéstico in vitro

<
o

—
o
e

Cadigo de lote

Limites de temperatura

Fecha de caducidad

Ed=<

las instrucciones de uso o
consulte las instrucciones de
uso electrénicas

e .
/ Mantener alejado de la luz solar
]
@ No reutilizar
Consulte

Contiene la cantidad suficiente
para <n> pruebas

N
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Fabricante

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

Evaluacion de conformidad
europea
U K Evaluacion de conformidad para
Cn el Reino Unido

U DI Identificador Unico de
dispositivo

Made in Germany

ATCC Licensed )'ﬁ’
Derivative

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

Hecho en Alemania

Oxoid Deutschland GmbH, Am Lippeglacis 4-8, 46483 Wesel, Alemania

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

Informacién de revisiones

Versién | Fecha de las modificaciones introducidas
1.0 2023-09-11

Page 24 of 56
MBD_BT_IFU-0787



Thermo

SCIENTIFIC

1]

www.thermofisher.com

Gélose de tryptone soja Thermo Scientific™ et gélose de tryptone soja Thermo
Scientific™ (gélose de caséine digérée par des graines de soja)

PO5012A et PO5073A FR

Utilisation prévue

Les géloses de tryptone soja (PO5012A et PO5073A) sont des milieux polyvalents hautement nutritifs pour la croissance de
micro-organismes a partir d’'une gamme de types d’échantillons, notamment cliniques et non cliniques. La gélose de tryptone
soja est recommandée comme milieu de référence lors du test de milieux sélectifs pour mesurer le degré d’inhibition. Les
géloses de tryptone soja (PO5012A et PO5073A) sont utilisées dans le cadre de la procédure diagnostique visant a aider les
cliniciens a développer des micro-organismes a partir d’échantillons cliniques de patients chez qui des infections bactériennes
sont suspectées. Les milieux sont destinés a un usage professionnel uniguement, ne sont pas automatisés et ne sont pas un
diagnostic compagnon.

Résumé et description

La gélose de tryptone soja est un milieu polyvalent non sélectif qui favorise la croissance d’'une grande variété d’'organismes.
Elle peut étre utilisée a de nombreuses fins, notamment : le maintien de cultures en stock ; I'utilisation comme milieu de référence
lors du test de milieux sélectifs pour déterminer le degré d’inhibition ; I'isolement de cultures pures pour la culture générale de
micro-organismes a partir d’'une gamme de types d’échantillons. La gélose de tryptone soja est recommandée comme milieu de
référence lors du test de milieux sélectifs pour mesurer le degré d’inhibition. La gélose de tryptone soja est considérée comme
le candidat le plus approprié pour le milieu de référence dans toute méthode standard future pour les tests antimicrobiens par
méthode de dilution en bouillon®.

La gélose de tryptone soja est utilisée dans le cadre de la procédure diagnostique, souvent comme étape de culture initiale,
pour aider les cliniciens a déterminer les options thérapeutiques envisageables pour les patients chez qui des infections bactériennes
sont suspectées. La gélose de tryptone soja est conforme aux formulations détaillées dans diverses pharmacopées internationales?.

Principe de la méthode

La gélose de tryptone soja (PO5012A et PO5073A) contient des peptones de caséine et de soja qui fournissent de I'azote, des
acides aminés et des peptides nécessaires a la croissance bactérienne. Le chlorure de sodium maintient I'équilibre osmotique
et la gélose est I'agent solidifiant.

Formule typique
Grammes par litre

Tryptone 15,0
Peptone de soja 50
Chlorure de sodium 50
Gélose 15,0
Aspect
PO5012A
Couleur Ivoire
Clarté Transparent
Poids de remplissage 179+5%
pH 7,3+0,2
PO5073A
Couleur Ivoire
Clarté Transparent
Poids de remplissage 2595 %.
pH 7,3+0,2

Matériel fourni
10 boites de 90 mm de gélose de tryptone de soja.

Matériel requis, mais non fourni
e Anses d’inoculation
Ecouvillons
Récipients de prélévement
Incubateurs
Organismes pour le contréle qualité

Conservation

Conserver le produit dans son emballage d’origine a 2-12 °C jusqu’a son utilisation.
Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date limite d'utilisation indiquée sur I'étiquette.
Conserver a I'abri de la lumiére.

Attendre que le produit atteigne la température ambiante avant de I'utiliser.

Ne pas incuber avant utilisation.
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Avertissements et précautions
Pour usage diagnostique in vitro uniqguement.
Usage exclusivement réservé a des professionnels.
Inspecter 'emballage du produit avant la premiére utilisation.
Ne pas utiliser le produit si 'emballage ou les boites présentent des traces de 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.

Ne pas utiliser le produit si sa couleur a changé ou s'il présente d’autres signes de détérioration.

Il reléve de la responsabilité de chaque laboratoire de gérer les déchets conformément a leur nature et a leur degré de
dangerosité, et de les traiter ou de les éliminer conformément aux réglementations fédérales, nationales ou locales
applicables.

. Les instructions doivent étre lues et respectées scrupuleusement. Cela inclut I'élimination des réactifs utilisés ou
inutilisés ainsi que de tout autre matériel jetable contaminé apres les procédures impliquant des produits infectieux ou
potentiellement infectieux.

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 dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité réglementaire compétente
dont dépendent I'utilisateur et/ou le patient.

Prélévement, 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) ID 01, ID 04, ID 07,1D 8, 1D 9, ID 16, B 39 et Q 5.

Procédure

Inoculer et strier I'échantillon sur le milieu a I'aide d’'une anse standard. Les boites peuvent étre incubées aux températures et
dans les conditions d’incubation adaptées a I'organisme testé. Inspecter visuellement les plaques pour évaluer la croissance et
la couleur des colonies sous un bon éclairage.

Contrble qualité
Il est de la responsabilité de I'utilisateur de réaliser un test de contréle qualité, en prenant en compte I'utilisation prévue du milieu
et conformément aux réglementations locales en vigueur (fréquence, nombre de souches, température d’'incubation, etc.).

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

PO5012A

Contrdles positifs

Inoculum de 10 a 100 unités formant colonies (ufc).

Le nombre de colonies doit étre = 70 % du milieu témoin

(gélose de tryptone soja ou gélose de Sabouraud au

dextrose).

Incubation aérobie : jusqu’a 3 jours a 30-35 °C

Escherichia coli Colonies

ATCC® 8739™ de couleur créme de 2 a
10 mm.

Staphylococcus aureus Colonies brillantes de

ATCC® 6538™ couleur créme de 1 a2 mm.

Pseudomonas aeruginosa | Colonies de couleur

ATCC® 9027™ vert-jaune de 3 & 8 mm.

Bacillus subtilis Colonies de

ATCC® 6633™ couleur creme de 3a 9 mm.

Incubation anaérobie : jusqu’a 48 heures a 32 °C,

Clostridium sporogenes l1a2mm,

ATCC® 19404™ colonies de couleur créme.

Incubation aérobie : jusqu’a 5 jours a 20-25 °C

Candida albicans 2 mm,

ATCC® 10231™ colonies de couleur créme.

Aspergillus brasiliensis 10 a 30 mm, mycélium

ATCC® 16404™ blanc, spores noires.

PO5073A

Contrdles positifs

Inoculum de 10 a 100 unités formant colonies (ufc).

Le nombre de colonies doit étre = 70 % du milieu témoin

(gélose de tryptone soja ou gélose de Sabouraud au

dextrose).

Incubation aérobie : jusqu’a 3 jours a 30-35 °C

Escherichia coli Colonies

ATCC® 8739™ de couleur créme de 2 a
10 mm.
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Staphylococcus aureus Colonies brillantes de
ATCC® 6538™ couleur creme de 1 a
2 mm.
Pseudomonas aeruginosa | Colonies de couleur
ATCC® 9027™ vert-jaune de 3 & 8 mm.
Bacillus subtilis Colonies de
ATCC® 6633™ couleur créme de
3a9mm.
Incubation aérobie : jusqu’a 5 jours a 30-35 °C
Candida albicans 2 mm,
ATCC® 10231™ colonies de couleur créme.
Aspergillus brasiliensis 10 & 30 mm, mycélium
ATCC® 16404™ blanc, spores noires.
Incubation aérobie : jusqu’a 5 jours a 20-25 °C
Candida albicans 2 mm,
ATCC® 10231™ colonies de couleur creme.
Aspergillus brasiliensis 10 a 30 mm, mycélium
ATCC® 16404™ blanc, spores noires.
Limites

Le milieu n’est pas adapté a I'isolement et a la culture de bactéries trés exigeantes, telles que les espéces Neisseria ou
Haemophilus ou d’autres organismes aux besoins nutritionnels particuliers. La gélose de tryptone soja est un milieu non
sélectif destiné a la culture de micro-organismes. |l s’agit d’'un simple milieu de culture non sélectif qui va permettre la
croissance de micro-organismes de maniére indifférenciée. Il contient tous les éléments dont la plupart des micro-organismes
ont besoin pour se développer.

Performances

La précision a été démontrée par I'examen des données cliniques. La croissance correcte et I'isolement préliminaire des micro-
organismes sont confirmées par I'inclusion d’isolats bien caractérisés dans les processus de contrdle de qualité réalisés dans
le cadre de la fabrication de chaque lot du milieu, qui doit répondre aux critéres d’acceptation définis. La précision de la gélose
de tryptone soja (PO5012A) a été démontrée par un taux de réussite global de 100 % obtenu pour le produit sur un mois et
demi de tests (du 26/09/2022 au 14/11/2022 ; 10 lots). La précision de la gélose de tryptone soja (gélose de caséine digérée
par des graines de soja) (PO5012A) a été démontrée par un taux de réussite global de 100 % obtenu pour le produit sur quatre
mois de tests (du 26/09/2022 au 14/11/2022 ; 10 lots).

La gélose de tryptone soja (PO5012A et PO5073A) est testée en interne dans le cadre du processus clinique depuis 2003.
Pour les organismes cibles, I'utilisateur peut récupérer les organismes dont la taille et la morphologie des colonies
correspondent a celles indiquées dans ce document en utilisant des organismes et un inoculum, ainsi qu’en procédant a
l'incubation du dispositif aux températures et dans les conditions définies dans le tableau de controle de qualité.

Bibliographie

1. Anon. (1987) J. Food Microbiol. 5. 291-296.
2. Data on file

Symboles
Symbole Définition
R EF Référence catalogue
Dispositif médical de diagnostic
IVD in vitro
LOT Code de lot

Date limite d'utilisation

/ﬂ/- Limites de température

ol - i .
..-7.--.. Tenir a I'abri de la lumiére
~ directe du soleil

Se référer
aux instructions d’utilisation ou
consulter les instructions
d'utilisation électroniques

@ Ne pas réutiliser
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Thermo Scientific™ Triptontartalma szo6ja agar és Thermo Scientific™ Triptontartalma
szlja agar (kazeines szdjababos emészt6 agar)

PO5012A és PO5073A HY

Rendeltetésszeri hasznalat

A Triptontartalm( széja agar (PO5012A és PO5073A) egy rendkivil taplalé, altalanos céli taptalaj mikroorganizmusok
szaporitasara szamos mintatipusbél, beleértve a klinikai és nem klinikai mintakat is. A Triptontartalmd sz6ja agar ajanlott
referencia taptalajként a gatlas mértékének meghatarozasara szolgaléd szelektiv taptalajok tesztelésekor. Triptontartalmu széja
agar (PO5012A és PO5073A) eszkdzok diagnosztikai munkafolyamatban hasznaljak a klinikusok a mikrobidlis fertézésre
gyanus betegek klinikai mintaibol szarmazo6 mikroorganizmusok szaporitdsahoz. Az eszkdzok kizarélag professzionalis
hasznélatra szolgalnak, nem automatizaltak, és nem kapcsolt diagnosztikai eszkdzok.

Osszefoglalas és magyaréazat

A ftriptontartalmi széja agar altalanos céld, nem szelektiv taptalaj, amely sokféle mikroorganizmus szaporodaséat tdmogatja.
Szadmos célra hasznalhato, példaul: torzstenyészetek fenntartasara; referencia taptalajként a gatlds mértékének
meghatarozasara szolgalé szelektiv tptalajok tesztelésekor; tiszta tenyészetek izolalasara és szamos mintatipusbél szarmazé
mikroorganizmusok altalanos tenyésztésére. A Triptontartalmu szdéja agar ajanlott referencia taptalajként a gatlas mértékének
meghatarozaséara szolgald szelektiv taptalajok tesztelésekor. A TSB-t tekintik a legalkalmasabb referenciakdzeg-jeldltnek
barmely jévébeni standard modszerben a tapkoézeg-higitasi modszerrel végzett antimikrobidlis vizsgalatokhoz.*.

A Triptontartalmd széja agar a klinikai kérnyezetben a diagnosztikai munkafolyamat részeként, gyakran kezdeti tenyésztési
Iépésként hasznalatos, hogy segitse a klinikusokat abban, hogy meghatarozzak a lehetséges kezelési lehetéségeket a bakterialis
fert6zésre gyanus betegek szamara. A Triptontartalml széja agar megfelel a kiilonb6z6 nemzetkdzi gydgyszerkdnyvekben
részletezett készitményeknek.?

A moédszer elve

A Triptontartalm( széja agar (PO5012A és PO5073A) kazeint és sz6japeptonokat tartalmaz, amelyek a baktériumok
névekedéséhez szilkséges nitrogént, aminosavakat és peptideket biztositjak. A natrium-klorid fenntartja az ozmotikus
egyensulyt, és az agar a szilarditészer.

Tipikus képlet

gramm/liter
Tripton 15,0
Szo6ja pepton 5,0
Natrium-klorid 5,0
Agar 15,0
Megjelenés
PO5012A
Szin Elefantcsont
Tisztasag Atlatszo
Toltési tomeg 179 +5%
pH 7,3+0,2
PO5073A
Szin Elefantcsont
Tisztasag Atlatsz6
Toltési tomeg 25 g + 5%.
pH 7,3+0,2

Rendelkezésre bocsatott anyagok
10 x 90 mm-es Triptontartalmu széja agar lemezek.

Szikséges, de nem mellékelt anyagok
e  Oltékacsok

Mintavevé palcak

Gyljtéedények

Inkubétorok

Min&ség-ellendrzési mikroorganizmusok

Téaroléas

A termék a felhasznalasig eredeti csomagolaséaban, 2—12 °C-on tarolandd.
A termék a cimkén feltiintetett lejarati id6pontig hasznalhaté fel.

Feénytdl védve tarolando.

Hasznalat el6tt engedije, hogy a termék felvegye a szobah6mérsékletet.
Hasznalat elétt ne inkubalja!
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Figyelmeztetések és dvintézkedések
e  Kizardlag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.
Kizarblag professziondlis hasznalatra.
Az els6 hasznalat el6tt ellendrizze a termék csomagolasat.
Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolason vagy a lemezeken lathaté sériilések vannak.

Ne hasznalja a terméket a megadott lejarati id6n tul.
Ne hasznalja a terméket, ha szennyezdésre utalo jelek vannak jelen.

Ne hasznélja az eszkdzt, ha a szine megvaltozott, vagy ha a karosodas egyéb jelei mutatkoznak.

Minden laboratérium felel6ssége, hogy a hulladékot jellege és veszélyességi foka szerint kezelje, és azokat a
szovetségi, allami és helyi eléirasoknak megfeleléen kezelje vagy artalmatlanitsa.

Az utasitdsokat gondosan el kell olvasni és kovetni kell. Ez magéban foglalja a hasznalt vagy fel nem hasznalt
reagensek, valamint barmely mas szennyezett eldobhaté anyag artalmatlanitasat a fertéz6 vagy potencialisan fert6z6
termékekre vonatkoz6 eljarasok szerint.

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

Sullyos incidensek
Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznalé és/vagy a beteg
lakhelye szerinti allam illetékes szabéalyoz6 hatésaganak.

Mintavétel, kezelés és tarolas
A mintakat a helyi ajanlott iranyelvek, példaul a UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) szerint kell begyjteni és
kezelni ID 01, ID 04, ID 07, ID 8, ID 9, ID16, B39 és Q5.

Eljaras
Inokuldlja és csikozza a mintat egy standard oltékacs segitségével a taptalajra. A lemezeket a vizsgalt szervezet elSirasainak

megfelel6 hdmérsékleten és inkubacids korlilmények kozott lehet inkubalni. J6 megvilagitas mellett vizudlisan vizsgélja meg a
lemezeket a telepek névekedésének és szinének felméréséhez.

Mindség-ellenérzés
A felhasznalo felel6ssége, hogy a minéség-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 térzsek vizsgalataval ellenérizheté.
PO5012A

Pozitiv kontrollok

Inokulum 10-100 telepképz6 egység (cfu).

A telepek szamanak a kontroll taptalaj = 70%-anak kell

lennie (Triptontartalmud szoja agar vagy Sabouraud

dextr6z agar).

Aerob inkubécio: akar 3 nap @ 30-35 °C

Escherichia coli 2-10 mm-es,

ATCC® 8739™ krémszin( telepek.

Staphylococcus aureus 1-2 mm-es,

ATCC® 6538™ krémszin(i fényes telepek.

Pseudomonas aeruginosa | 3-8 mm-es,

ATCC® 9027™ zoldessarga telepek.

Bacillus subtilis 3-9 mm-es,

ATCC® 6633™ krémszin( telepek.

Anaerob inkubaci6: akar 48 6ra @ 32 °C,

Clostridium sporogenes 1-2 mm-es,

ATCC® 19404™ krémszin( telepek.

Aerob inkubaci6: akéar 5 nap @ 20-25 °C

Candida albicans 2 mm-es,

ATCC® 10231™ krémszin( telepek.

Aspergillus brasiliensis 10-30 mm-es, fehér

ATCC® 16404™ micélium, fekete sporak.
PO5073A

Pozitiv kontrollok

Inokulum 10-100 telepképz6 egység (cfu).

A telepek szamanak a kontroll taptalaj = 70%-anak kell
lennie (Tryptone Soya Agar vagy Sabouraud Dextrose

Agar).

Aerob inkubécio: akar 3 nap @ 30-35 °C
Escherichia coli 2-10 mm-es,
ATCC® 8739™ krémszin( telepek.
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Staphylococcus aureus
ATCC® 6538™

1-2 mm-es,

krémszini fényes telepek.

ATCC® 6633™

Pseudomonas aeruginosa | 3-8 mm-es,
ATCC® 9027™ zoldessarga telepek.
Bacillus subtilis 3-9 mm-es,

krémszin( telepek.

Aerob inkubacié: akar 5 nap @ 30-35 °C

Candida albicans
ATCC® 10231™

2 mm-es,
krémszin( telepek.

Aspergillus brasiliensis
ATCC® 16404™

10-30 mm-es, fehér
micélium, fekete sporak.

Aerob inkubacio: akéar 5 nap @ 20-25 °C

Candida albicans
ATCC® 10231™

2 mm-es,
krémszin( telepek.

Aspergillus brasiliensis
ATCC® 16404™

10-30 mm-es, fehér
micélium, fekete sporak.

Korlatozasok

Thermo

SCIENTIFIC

A taptalaj nem alkalmas nagyon érzékeny baktériumok izolalasara és tenyésztésére, mint pl. a Neisseria vagy a Haemophilus
fajok vagy mas, kilonleges taplalkozasi igényl mikroorganizmusok. A Triptontartalmu széja agar egy nem szelektiv taptalaj,
amely mikroorganizmusok tenyésztésére szolgal. Ez egy egyszer(i, nem szelektiv taptalaj, amely lehetévé teszi a
mikroorganizmusok differencialatlan névekedését. Minden olyan elemet tartalmaz, amelyre a legtébb mikroorganizmusnak
szlksége van a nbvekedéshez.

Teljesitményjellemzék

A pontossagot a minéségellendrzési adatok felllvizsgalata bizonyitotta. A mikroorganizmusok helyes névekedésének és
gyartasanak részeként végzett minéségellenérzési folyamatok soran, és az eszkdznek teljesitenie kell a meghatarozott
elfogadasi kritériumokat. A Triptontartalmud sz6ja agar (PO5012A) precizitasat a termék masfél hdnapos tesztelése (2022. 09.
26. —2022. 11. 14.; 10 tétel) soran elért, 6sszességében 100%-ban sikeres eredmény bizonyitotta. A Triptontartalmi széja
agar (kazeines szojababos emészt6 agar) (PO5012A) precizitasat a termék négy honapos tesztelése (2022. 09. 26. — 2022.
11. 14.; 10 tétel) soran elért, 6sszességében 100%-ban sikeres eredmény bizonyitotta.

A Triptontartalmu szdja agar (PO5012A és PO5073A) eszkdzt a minéségellendrzési folyamat részeként hazon belll tesztelik
2003 ota. A célszervezetek esetében, amikor mikroorganizmusokat és inokulumot hasznal, és inkubélja az eszkozt a
mindségellendrzési tablazatban meghatarozott hémérsékleten és feltételek mellett, a felhasznalé az e dokumentumban
felsorolt méretli és morfolégiaju mikroorganizmusokat nyerheti ki.

Szakirodalom
1. Anon. (1987) J. Food Microbiol. 5. 291-296.

2. Adatok a fajlon

A szimbélumok magyarézata

Szimbo6lum

Meghatéarozas

Katalégusszam

IVD

In vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdz
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Hémérsékleti
hatarértékek

A
%

Lejarati datum
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A
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Ne hasznalja, ha a
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Thermo Scientific™ Tryptone Soya Agar e Thermo Scientific™ Tryptone Soya Agar
(digestivo di caseina e soia)

PO5012A and PO5073A IT]

Uso previsto

Tryptone Soya Agar (PO5012A e PO5073A) sono terreni multiuso altamente nutritivi per la crescita di microorganismi da una
vasta gamma di tipi di campioni, inclusi campioni clinici e non clinici. Tryptone Soya Agar & raccomandato come terreno di
riferimento quando si testano terreni selettivi per misurare il grado di inibizione. | dispositivi Tryptone Soya Agar (PO5012A e
PO5073A) sono utilizzati in un flusso di lavoro diagnostico per supportare i medici nella crescita di microorganismi da campioni
clinici di pazienti con sospette infezioni microbiche. | dispositivi sono solo per uso professionale, non sono automatizzati e non
sono da considerarsi test diagnostici di accompagnamento.

Riepilogo e spiegazione

Tryptone Soya Agar € un terreno generico non selettivo che supportera la crescita di un'ampia varieta di organismi. Puo essere
utilizzato per molti scopi tra cui: mantenimento di colture stock, come terreno di riferimento durante I'analisi di terreni selettivi per
determinare il grado di inibizione, isolamento di colture pure o per colture generali di microrganismi da una gamma di tipi di
campioni. Tryptone Soya Agar & raccomandato come terreno di riferimento quando si testano terreni selettivi per misurare il
grado di inibizione. Il TSB e considerato il candidato piu adatto come terreno di riferimento in qualsiasi futuro metodo standard
per i test antimicrobici con il metodo della diluizione in brodo.

Tryptone Soya Agar e utilizzato in ambito clinico come parte del flusso diagnostico, spesso come fase iniziale della coltura, per
aiutare i medici a determinare le potenziali opzioni terapeutiche per i pazienti con sospetta infezione batterica. Tryptone Soya
Agar e conforme alle formulazioni descritte in varie farmacopee internazionali?

Principio del metodo
Tryptone Soya Agar (PO5012A e PO5073A) contiene caseina e peptoni di soia che forniscono azoto, amminoacidi e peptidi
necessari per la crescita batterica. Il cloruro di sodio mantiene I'equilibrio osmotico e I'agar € I'agente solidificante.

Formulatipica
grammi per litro

Triptone 15.0
Peptone di soia 5.0
Cloruro di sodio 5.0
Agar 15.0
Aspetto
PO5012A
Colore Avorio
Chiarezza Trasparente
Peso netto 179 +5%
pH 7.3+0.2
PO5073A
Colore Avorio
Chiarezza Trasparente
Peso netto 25 g £ 5%.
pH 7.3+0.2

Materiali forniti
10 piastre di Tryptone Soya Agar da 90 mm.

Materiali necessari ma non forniti
e Anse dainoculo
Tamponi
Contenitori di raccolta
Incubatrici
Organismi per il controllo della qualita

Conservazione

Conservare il prodotto nella sua confezione originale a 2-12 °C fino al suo utilizzo.
Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di scadenza riportata sull'etichetta.
Conservare lontano dalla luce.

Permettere al prodotto di equilibrarsi a temperatura ambiente prima dell'uso.

Non incubare prima dell'uso.
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Avvertenze e precauzioni
e  Solo per uso diagnostico in vitro.
Solo per uso professionale.
Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo utilizzo.
Non utilizzare il prodotto se sono presenti danni visibili all'imballaggio o alle piastre.

Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza indicata.

Non utilizzare il dispositivo se sono presenti segni di contaminazione.

Non utilizzare il dispositivo se il colore € cambiato o se sono presenti altri segni di deterioramento.

. E responsabilita di ciascun laboratorio gestire i rifiuti prodotti in base alla loro natura e al grado di rischio e farli trattare
o smaltire in conformita alle normative federali, statali e locali applicabili.

Leggere e attenersi scrupolosamente alle istruzioni. Questo include lo smaltimento dei reagenti utilizzati o non utilizzati,
nonché di qualsiasi altro materiale monouso contaminato secondo le procedure per prodotti infettivi o potenzialmente
infettivi.

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

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

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni
| campioni devono essere raccolti e manipolati seguendo le linee guida locali raccomandate, ad esempio gli standard britannici
per le indagini microbiologiche (UK SMI) ID 01, ID 04, 1D 07,I1D 8,ID 9, 1D 16, B 39e Q 5.

Procedura

Inoculare e strisciare il campione sul terreno utilizzando un‘ansa standard. E possibile incubare le piastre alle temperature e
nelle condizioni di incubazione appropriate per I'organismo da testare. Ispezionare visivamente le piastre in condizioni di buona
illuminazione per valutare la crescita e il colore delle colonie.

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.

PO5012A

Controlli positivi

Inoculo 10-100 unita formanti colonie (cfu).

La conta delle colonie deve essere = 70% della conta del
terreno di controllo (Tryptone Soya Agar o Sabouraud
Dextrose Agar).

Incubazione aerobica: fino a 3 giorni a 30-35 °C

Escherichia coli Colonie color crema di
ATCC® 8739™ 2-10 mm.
Staphylococcus aureus Colonie lucide color crema
ATCC® 6538™ di 1-2 mm.
Pseudomonas aeruginosa | Colonie verde-giallo di
ATCC® 9027 ™ 3-8 mm.
Bacillus subtilis Colonie color crema di
ATCC® 6633™ 3-9 mm.
Incubazione anaerobica: fino a 48 ore a 32 °C,
Clostridium sporogenes 1-2mm,
ATCC® 19404™ colonie color crema.
Incubazione aerobica: fino a 5 giorni a 20-25 °C
Candida albicans 2 mm,
ATCC® 10231™ colonie color crema.
Aspergillus brasiliensis 10-30 mm, micelio bianco,
ATCC® 16404™ spore nere.

PO5073A

Controlli positivi

Inoculo 10-100 unita formanti colonie (cfu).

La conta delle colonie deve essere 2 70% della conta del
terreno di controllo (Tryptone Soya Agar o Sabouraud
Dextrose Agar).

Incubazione aerobica: fino a 3 giorni a 30-35 °C
Escherichia coli Colonie color crema di
ATCC® 8739™ 2-10 mm.
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Staphylococcus aureus
ATCC® 6538™

Colonie lucide color crema
di 1-2 mm.

Pseudomonas aeruginosa | Colonie verde-giallo di

ATCC® 10231™

ATCC® 9027™ 3-8 mm.

Bacillus subtilis Colonie color crema di
ATCC® 6633™ 3-9 mm.

Incubazione aerobica: fino a 5 giorni a 30-35 °C
Candida albicans 2 mm,

colonie color crema.

Aspergillus brasiliensis

10-30 mm, micelio bianco,

ATCC® 10231™

ATCC® 16404™ spore nere.
Incubazione aerobica: fino a 5 giorni a 20-25 °C
Candida albicans 2 mm,

colonie color crema.

Aspergillus brasiliensis
ATCC® 16404™

10-30 mm, micelio bianco,
spore nere.

Limitazioni
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Il terreno non € idoneo per l'isolamento e la coltivazione di batteri molto esigenti come quelli delle specie Neisseria o
Haemophilus o altri organismi con requisiti nutrizionali particolari. Tryptone Soya Agar € un terreno non selettivo destinato alla
coltivazione di microrganismi. E un semplice terreno di coltura non selettivo che consentira la crescita di microrganismi in modo
indifferenziato. Contiene tutti gli elementi di cui la maggior parte dei microrganismi ha bisogno per crescere.

Caratteristiche delle

prestazioni

L'accuratezza é stata dimostrata attraverso la revisione dei dati di controllo qualita. La corretta crescita e l'isolamento
preliminare dei microrganismi sono confermati dall'inclusione di isolati ben caratterizzati nei processi di controllo qualita eseguiti
nell'ambito della produzione di ciascun lotto del dispositivo, che deve soddisfare i criteri di accettazione definiti. La precisione di
Tryptone Soya Agar (PO5012A) e stata dimostrata da un tasso di superamento complessivo del 100% ottenuto per il prodotto
in un mese e mezzo di test (26.09.2022-14.11.2022; 10 lotti). La precisione di Tryptone Soya Agar ((digestivo di caseina e
soia)) (PO5073A) é stata dimostrata da un tasso di superamento complessivo del 100% ottenuto per il prodotto in quattro mesi
di test (28.12.2022-24.04.2023; 10 lotti).

Tryptone Soya Agar (PO5012A e PO5073A) sono testati internamente nell'ambito del processo di controllo qualita dal 2003.
Per gli organismi bersaglio, quando si utilizzano organismi, inoculo e incubazione del dispositivo alle temperature e nelle
condizioni definite nella tabella di controllo qualita, I'utente pud recuperare organismi con le dimensioni e la morfologia della

colonia descritte in questo
Bibliografia

1. Anon. (1987) J. Food Mi
2. Dati in archivio

Legenda dei simboli

documento.

crobiol. 5. 291-296.

Simbolo Definizione
REF Numero di catalogo
Dispositivo medico diagnostico
VD in vetro
LOT Codice lotto

Limiti di temperatura

Ed=<

Usare entro la data di scadenza

l\\;',;
A

Tenere lontano
dalla luce del sole

Non riutilizzare

= |69

Consultare
le istruzioni per l'uso o le
istruzioni per l'uso in formato
elettronico
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>

Contiene una quantita
sufficiente per <n> test

®

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

ml

Fabbricante

C

Valutazione di conformita
europea

UK
CA

Valutazione di conformita UK

UDI

Identificatore univoco del
dispositivo

| Made in Germany |

Prodotto nel Regno Unito

ATCC Licensed }*®
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati.

I marchi del catalogo ATCC e ATCC sono un marchio di American Type Culture Collection.
Tutti gli altri marchi sono di proprieta di Thermo Fisher Scientific Inc. e delle sue consociate.

Oxoid Deutschland GmbH, Am Lippeglacis 4-8, 46483 Wesel, Germania

C€ch

Per assistenza tecnica, contattare il proprio distributore locale.
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Thermo Scientific™ Tryptone Soya Agar & Thermo Scientific™ Tryptone Soya Agar
(agar trawigcy sojowo-kazeinowy)

PO5012A and PO5073A L

Przeznaczenie

Agar tryptonowo-sojowy (PO5012A i PO5073A) to wysoce odzywcze podioza ogélnego przeznaczenia do hodowli
mikroorganizmoéw z réznych typow prébek, w tym prébek klinicznych i nieklinicznych. Agar tryptonowo-sojowy jest zalecany
jako podtoze referencyjne przy testowaniu podtozy selektywnych w celu pomiaru stopnia inhibicji. Wyroby z agarem
tryptonowo-sojowym (PO5012A i PO5073A) sg wykorzystywane w diagnostyce, aby wspiera¢ klinicystow we wzroscie
mikroorganizmow z probek klinicznych od pacjentéw podejrzanych o zakazenie drobnoustrojami. Wyroby te nie sg
zautomatyzowane, sg przeznaczone wytgcznie do uzytku profesjonalnego i nie stanowig diagnostyki towarzyszace;.

Podsumowanie i wyjasnienie

Agar tryptonowo-sojowy to podtoze nieselektywne ogdinego przeznaczenia, ktére wspomaga wzrost wielu réznych organizméw.
Mozna go uzywa¢ do wielu celéw, w tym: do utrzymywania hodowli podstawowych; jako podioze referencyjne podczas
testowania podiozy selektywnych w celu okreslenia stopnia hamowania; izolacji czystych hodowli lub ogdlnej hodowli
mikroorganizméw z réznych typdw probek. Agar tryptonowo-sojowy jest zalecany jako podtoze referencyjne przy testowaniu
podiozy selektywnych w celu pomiaru stopnia inhibicji. TSB jest uwazane za najbardziej odpowiedniego kandydata na podioze
referencyjne w kazdej przysztej standardowej metodzie testowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych metoda rozciehczania
bulionu®.

Agar tryptonowo-sojowy jest stosowany w warunkach klinicznych jako czes$¢ procedury diagnostycznej, czesto jako poczgtkowy
etap hodowli, aby pomac klinicystom w okresleniu potencjalnych opcji leczenia pacjentéw z podejrzeniem infekcji bakteryjnej.
Agar tryptonowo-sojowy jest zgodny ze sktadem wyszczegdlnionym w roznych migdzynarodowych farmakopeach?

Zasada metody

Agar tryptonowo-sojowy (PO5012A i PO5073A) zawiera peptony kazeiny i soi, ktére dostarczajg azotu, aminokwasoéw i
peptydéw niezbednych do wzrostu bakterii. Rbwnowage osmotyczng utrzymuje chlorek sodu, a srodkiem zestalajgcym
jest agar.

Typowa formuta
gramoéw na litr

Trypton 15.0
Pepton sojowy 5.0
Chlorek sodu 5.0
Agar 15.0
Wyglad
PO5012A
Kolor Kos¢ stoniowa
Przejrzystosé Przezroczysty
Waga wypetnienia 179 +5%
pH 7.3+£0.2
PO5073A
Kolor Kos$¢ stoniowa
Przejrzystosé Przezroczysty
Waga wypetnienia 25 g +5%.
pH 7.3%0.2

Dostarczane materiaty
10 plytek z agarem tryptonowo-sojowym o wymiarach 90 mm.

Materialy wymagane, ale niedostarczone

o Ezy

e Waciki

e  Pojemniki zbiorcze

e Inkubatory

e  Organizmy kontroli jakosci

Przechowywanie

Przechowywaé produkt w oryginalnym opakowaniu w temperaturze 2—12°C do momentu uzycia.
Produkt mozna stosowac¢ do daty waznosci podanej na etykiecie.

Przechowywac z dala od Swiatta.

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

Nie inkubowa¢ przed uzyciem.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
¢  Wylgcznie do diagnostyki in vitro.

e  Tylko do uzytku profesjonalnego.

e  Sprawdzi¢ opakowanie produktu przed pierwszym uzyciem.

. Nie uzywac produktu w przypadku uszkodzonego opakowania lub ptytek.
®  Nie uzywac produktu po uptywie podanego terminu waznosci.

®  Nie uzywac wyrobu, jesli widoczne sg oznaki zanieczyszczenia.

°

Nie uzywac¢ wyrobu, jesli kolor ulegt zmianie lub sg inne oznaki pogorszenia jakosci.

. Kazde laboratorium odpowiada za gospodarowanie odpadami zgodnie z ich charakterem i stopniem zagrozenia oraz
za ich przetwarzanie lub usuwanie zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami federalnymi, stanowymi lub
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 dotyczacymi produktéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

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 majg siedzibe.

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie prébek
Probki nalezy pobierac i obchodzi¢ sig z nimi zgodnie z zalecanymi lokalnymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy badan
mikrobiologicznych (UK Standards for Microbiology Investigations, UK SMI) ID 01, ID 04, ID 07, ID 8, ID 9, ID16, B39 i Q5.

Procedura
Wysiewac¢ i rozmazaé probke na pozywce za pomocg standardowej ezy. Plytki mozna inkubowac¢ w temperaturze i warunkach
inkubacji odpowiednich dla badanego organizmu. Przy dobrym o$wietleniu obejrze¢ ptytki, aby oceni¢ wzrost i kolor kolonii.

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

Dziatanie tego podioza mozna zweryfikowac, testujgc nastepujace szczepy referencyjne.

PO5012A

Kontrole pozytywne

Inokulum 10 — 100 jednostek tworzgcych kolonie (jtk).
Liczba kolonii musi wynosi¢ = 70% podioza kontrolnego
(podtoze Tryptone Soya Agar lub Sabouraud Dextrose Agar).
Inkubacja aerobowa: do 3 dni w temperaturze 30 - 35°C

Escherichia coli 2 —10mm,

ATCC® 8739™ kolonie kremowe.
Staphylococcus aureus 1-2 mm,

ATCC® 6538™ kolonie kremowe, blyszczgce.
Pseudomonas aeruginosa | 3 —8mm,

ATCC® 9027 ™ kolonie zielonozdite.
Bacillus subtilis 3-9mm

ATCC® 6633™ kolonie kremowe.

Inkubacja w warunkach beztlenowych: do 48 godzin
w temperaturze 32°C,

Clostridium sporogenes 1-2mm,

ATCC® 19404™ kolonie kremowe.

Inkubacja aerobowa: do 5 dni w temperaturze 20 - 25°C

Candida albicans 2mm,

ATCC® 10231™ kolonie kremowe.

Aspergillus brasiliensis 10-30 mm biata grzybnia,

ATCC® 16404™ czarne zarodniki.
PO5073A

Kontrole pozytywne

Inokulum 10 — 100 jednostek tworzacych kolonie (jtk).
Liczba kolonii musi wynosi¢ = 70% podioza kontrolnego
(podtoze Tryptone Soya Agar lub Sabouraud Dextrose Agar).
Inkubacja aerobowa: do 3 dni w temperaturze 30 -

35°C
Escherichia coli 2 —10mm,
ATCC® 8739™ kolonie kremowe.
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Staphylococcus aureus 1-2 mm,

ATCC® 6538™ kolonie kremowe, blyszczgce.
Pseudomonas aeruginosa | 3 —8mm,

ATCC® 9027™ kolonie zielonozdtte.
Bacillus subtilis 3-9 mm

ATCC® 6633™ kolonie kremowe.
Inkubacja aerobowa: do 5 dni w temperaturze 30 - 35°C
Candida albicans 2mm,

ATCC® 10231™ kolonie kremowe.
Aspergillus brasiliensis 10-30 mm biata grzybnia,
ATCC® 16404™ czarne zarodniki.
Inkubacja aerobowa: do 5 dni w temperaturze 20 - 25°C
Candida albicans 2mm,

ATCC® 10231™ kolonie kremowe.
Aspergillus brasiliensis 10-30 mm biata grzybnia,
ATCC® 16404™ czarne zarodniki.

Ograniczenia

Podtoze nie nadaje sie do izolacji i hodowli bardzo wybrednych bakterii, np. gatunkéw Neisseria lub Haemophilus lub innych
organizmoéw o specjalnych wymaganiach zywieniowych. Agar tryptonowo-sojowy jest podtozem nieselektywnym przeznaczonym
do hodowli mikroorganizméw. Jest to proste, nieselektywne podtoze hodowlane, ktére umozliwi wzrost mikroorganizmow w sposéb
niezréznicowany. Zawiera wszystkie pierwiastki potrzebne do wzrostu wiekszosci mikroorganizméw.

Charakterystyka wydajnosci

Doktadnos¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych QC. Prawidlowy wzrost i wstepng izolacjge mikroorganizmoéw
potwierdza sie poprzez wigczenie do procesow kontroli jakosci wykonywanych w ramach produkciji kazdej partii wyrobu dobrze
scharakteryzowanych izolatéw, ktére musza spetnia¢ okreslone kryteria akceptacji. Precyzje agaru tryptonowo-sojowego
(PO5012A) wykazano, uzyskujac catkowity wskaznik zdawalnosci 100% dla produktu w ciggu pottora miesigca badania
(26.09.2022-14.11.2022 r.; 10 partii). Precyzje agaru tryptonowo-sojowego (agar trawigcy sojowo-kazeinowy) (PO5073A)
wykazano, uzyskujgc catkowity wskaznik zdawalnosci 100% dla produktu w ciggu czterech miesigcy badania (28.12.2022-
24.04.2023 r.; 10 partii).

Od 2003 r. agar tryptonowo-sojowy (PO5012A i PO5073A) jest testowany wewnetrznie w ramach procesu kontroli jakosci.
W przypadku organizmoéw docelowych podczas stosowania organizmow, inokulum i inkubacji urzagdzenia w temperaturach
i warunkach okreslonych w tabeli kontroli jakosci, uzytkownik moze odzyskaé organizmy o wielkosci kolonii i morfologii
wymienionej w tym dokumencie.

Bibliografia

1. Anon. (1987) J. Food Microbiol. 5. 291-296.
2. Dane w pliku

Legenda symboli

Symbol Definicja

&

Numer katalogowy

Wyréb medyczny
do diagnostyki in vitro

3

—
o
-

Kod partii

Ograniczenia temperatury

Uzy¢ przed datg

Ed=<

\.}I’:a'
..-7.--.. Trzymac z dala od $wiatta
~ stonecznego

Nie uzywa¢ ponownie

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

= |69

Zawartos¢ wystarcza na <n>
testow

N
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Producent

Nie uzywac w przypadku
uszkodzonego opakowania i
zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania

c € Europejska ocena zgodnosci

Ocena zgodnosci w Wielkiej

C n Brytanii

U DI Unikatowy identyfikator
urzgdzenia
Made in Germany Wyprodukowano w
Niemczech

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 spotek zaleznych.

Oxoid Deutschland GmbH, Am Lippeglacis 4-8, 46483 Wesel, Niemcy

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

Informacje o wers;ji

Wersja Data wprowadzenia modyfikacji
1.0 2023-09-11
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Thermo Scientific™ Tryptone Soya Agar e Thermo Scientific™ Tryptone Soya Agar
(Casein Soya Bean Digest Agar)

PO5012A e PO5073A ﬁ

Utilizagdo prevista

O Tryptone Soya Agar (agar de triptona de soja) (PO5012A e PO5073A) é um meio de utilizacéo geral altamente nutritivo para o
crescimento de microrganismos de uma variedade de tipos de amostra, incluindo amostras clinicas e néo clinicas. O agar de triptona
de soja é recomendado como um meio de referéncia ao testar meios seletivos para medir o grau de inibi¢ao. Os dispositivos de &gar
de triptona de soja (PO5012A e PO5073A) séo utilizado num procedimento de diagnéstico para ajudar os médicos no crescimento de
uma ampla variedade de microrganismos a partir de amostras clinicas de pacientes com suspeita de infecdes microbianas. Os
dispositivos destinam-se exclusivamente a utilizacéo profissional, ndo estdo automatizados e ndo sdo um meio de diagnéstico
complementar.

Resumo e explicacéo

O &gar de triptona de soja € um meio de uso geral, ndo seletivo, que apoiara o crescimento de uma ampla variedade de microrganismos.
Pode ser utilizado para muitos propésitos, incluindo: a manutengdo de culturas de stock; como meio de referéncia ao testar meios
seletivos para determinar o grau de inibicdo; isolamento de culturas puras para cultura geral de microrganismos de uma variedade de
tipos de amostras. O &gar de triptona de soja é recomendado como um meio de referéncia ao testar meios seletivos para medir o grau
de inibicdo. O agar de triptona de soja é considerado o candidato mais adequado para meio de referéncia em qualquer método padréo
futuro para testes antimicrobianos pelo método de diluigdo em caldo.*

O 4gar de triptona de soja € utilizado no ambiente clinico como parte do procedimento de diagnéstico, muitas vezes como a etapa inicial
de cultura, para ajudar os médicos a determinar possiveis opgdes de tratamento para pacientes suspeitos de terem infe¢Ges bacterianas.
O &gar de triptona de soja esta em conformidade com formulacGes detalhadas em diversas farmacopeias internacionais.?

Principio do método

O &gar de triptona de soja (PO5012A e PO5073A) contém caseina e peptonas de soja que fornecem o nitrogénio, os aminoacidos e os
peptideos necessarios para o crescimento bacteriano. O cloreto de sédio mantém o equilibrio osmético e o 4gar € o agente
solidificante.

Férmulatipica
gramas por litro

Triptona 15,0
Peptona de soja 5,0
Cloreto de sédio 5,0
Agar 15,0
Aspeto
PO5012A
Cor Marfim
Claridade Transparente
Peso de preenchimento 17 g+ 5%
pH 7,3+0,2
PO5073A
Cor Marfim
Claridade Transparente
Peso de preenchimento 25 g+ 5%.
pH 7,3+0,2

Materiais fornecidos
10 placas de agar de triptona de soja de 90 mm.

Materiais necessarios, mas ndo fornecidos
e  Ansas de inoculagéo

e  Zaragatoas

e  Recipientes de colheita

e Incubadoras

e Microrganismos de controlo de qualidade
Armazenamento

. Conservar o produto na embalagem original a 2—12 °C até ser utilizado.

O produto pode ser utilizado até a data de validade indicada na etiqueta.
Armazenar protegido da luz.

Deixar o produto aquecer até a temperatura ambiente antes de o utilizar.
N&o incubar antes da utilizag&o.
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Adverténcias e precauc¢des
. Apenas para utilizagdo em diagndéstico in vitro.

. Apenas para utilizagdo profissional.

. Examinar a embalagem do produto antes da primeira utilizagao.

. Nao utilizar o produto se existirem danos visiveis na embalagem ou nas placas.
®  Ndo utilizar o produto além da data de validade indicada.

®  Nd&o utilizar o dispositivo se existirem sinais de contaminagao.

°

Na&o utilizar o dispositivo se a cor tiver sofrido alteracdes ou se existirem outros sinais de deterioragéo.

. 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 ou locais aplicaveis.

As instrugdes devem ser lidas e seguidas com cuidado. Isto inclui a eliminagdo de reagentes utilizados ou néo utilizados, bem
como qualquer outro material descartavel contaminado seguindo os procedimentos para produtos infeciosos ou
potencialmente infeciosos.

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

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

Colheita, manuseamento e armazenamento de amostras
As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo com as diretrizes locais recomendadas, como os UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 01, ID 04, ID 07, ID 8, ID 9, ID16, B39 e Q5.

Procedimento

Inocule e semeie por estrias a amostra no meio usando uma ansa padrdo. As placas podem ser incubadas nas temperaturas e nas
condigdes de incubacéo apropriadas para o microrganismo em teste. Examine visualmente as placas para avaliar o crescimento e a
cor das col6nias sob uma boa iluminagéo.

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

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

PO5012A

Controlos positivos

In6culo com 10-100 unidades formadoras de col6nias

(UFC).

A contagem de colonias deve ser = 70% do meio de controlo

(&gar de triptona de soja ou &gar Sabouraud dextrose).

Incubagé&o aer6bica: até 3 dias a 30-35 °C

Escherichia coli 2-10 mm,

ATCC® 8739™ coldnias creme.

Staphylococcus aureus 1-2 mm,

ATCC® 6538™ colénias creme brilhantes.

Pseudomonas aeruginosa 3-8 mm,

ATCC® 9027 ™ colénias verde-amareladas.

Bacillus subtilis 3-9 mm,

ATCC® 6633™ colbnias creme.

Incubag&o anaerbbica: até 48 horas a 32 °C,

Clostridium sporogenes 1-2 mm,

ATCC® 19404™ coldnias creme.

Incubagéo aerdbica: até 5 dias a 20-25 °C

Candida albicans 2 mm,

ATCC® 10231™ colénias creme.

Aspergillus brasiliensis Micélios brancos de

ATCC® 16404™ 10-30 mm, esporos pretos.
PO5073A

Controlos positivos

In6culo com 10-100 unidades formadoras de col6nias
(UFC).

A contagem de col6nias deve ser = 70% do meio de controlo
(4gar de triptona de soja ou &gar Sabouraud dextrose).
Incubacgéo aer6bica: até 3 dias a 30-35 °C

Escherichia coli 2-10 mm,

ATCC® 8739™ colénias creme.
Staphylococcus aureus 1-2 mm,

ATCC® 6538™ colénias creme brilhantes.
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Pseudomonas aeruginosa

3-8 mm,

ATCC® 9027 ™ colénias verde-amareladas.
Bacillus subtilis 3-9 mm,
ATCC® 6633™ col6nias creme.

Incubagdo aer6bica: até 5 dias a 30-35 °C

Candida albicans
ATCC® 10231™

2 mm,
colénias creme.

Aspergillus brasiliensis

Micélios brancos de

Thermo
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ATCC® 16404™ 10—-30 mm, esporos pretos.

Incubagéo aerdbica: até 5 dias a 20-25 °C

Candida albicans 2 mm,

ATCC® 10231™ colénias creme.

Aspergillus brasiliensis Micélios brancos de

ATCC® 16404™ 10-30 mm, esporos pretos.
Limitacdes

O meio ndo é adequado para o isolamento e cultivo de bactérias muito exigentes, como Neisseria ou Haemophilus spp. ou outros
microrganismos com necessidades nutricionais especiais. O &gar de triptona de soja € um meio ndo seletivo destinado ao cultivo de
microrganismos. E um meio de cultura simples e n&o seletivo que permitira o crescimento de microrganismos de forma indiferenciada.
Contém todos os elementos de que a maioria dos microrganismos precisa para crescer.

Caracteristicas de desempenho

A preciséo foi demonstrada através da revisdo dos dados de controlo de qualidade (CQ). O crescimento correto e o isolamento
preliminar dos microrganismos € confirmado pela incluséo de isolados bem caracterizados nos processos de CQ realizados como parte
do fabrico de cada lote do dispositivo, que tém de cumprir os critérios de aceitagdo definidos. A preciséo do agar de triptona de soja
(PO5012A) foi demonstrada por uma taxa de aprovagédo geral de 100% obtida para o produto ao longo de um més e meio de testes
(26/09/2022-14/11/2022; 10 lotes). A precisdo do agar de triptona de soja (agar de digestéo de soja e caseina)(PO5073A) foi
demonstrada por uma taxa de aprovacao geral de 100% obtida para o produto ao longo de um quatro meses de testes (26/09/2022—
14/11/2022; 10 lotes).

O &gar de triptona de soja (PO5012A e PO5073A) é testado internamente como parte do processo de CQ desde 2003. Para

microrganismos alvo, ao utilizar microrganismos, inocular e incubar o dispositivo nas temperaturas e condi¢des definidas na tabela de
controlo de qualidade, o utilizador pode recuperar microrganismos com tamanho e morfologia de colénia listados neste documento.

Bibliografia

1. Anon. (1987) J. Food Microbiol. 5. 291-296.
2. Dados em arquivo

Legenda dos simbolos

Simbolo Definigao

g

Numero de catélogo

Dispositivo médico para
IVD diagnéstico in vitro
LOT Cadigo do lote

Limites de temperatura

Prazo de validade

Ed><

-
=

l\‘\.(
yzh

Manter afastado da luz solar

Nao reutilizar

Consultar
as instrucgdes de utilizagdo ou
consultar as instru¢des de
utilizac&o eletrénicas

Contém quantidade suficiente
para <n> testes

Nao reutilizar se a embalagem
estiver danificada e consultar as
instru¢des de utilizacao

@@
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Thermo Scientific™ Tryptone Soya Agar & Thermo Scientific™ Tryptone Soya Agar
(Casein Soya Bean Digest Agar)

PO5012A si PO5073A m

Utilizare prevazuta

Agarul soia triptona (PO5012A si PO5073A) este un mediu foarte nutritiv, de uz general, pentru cresterea microorganismelor
dintr-o varietate de probe, inclusiv probe clinice si non-clinice. Agarul soia triptona este recomandat ca mediu de referinta
atunci cand se testeaza medii selective, pentru masurarea gradului de inhibitie. Dispozitivele agar soia triptona (PO5012A si
PO5073A) sunt utilizate Tntr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii in procesul de crestere a
microorganismelor din probe clinice ale pacientilor suspectati de infectii microbiene. Dispozitivele sunt exclusiv de uz
profesional, nu sunt automatizate si nici nu constituie diagnostice complementare.

Rezumat si explicatie

Agarul soia triptona este un mediu de uz general, neselectiv, care va sustine cresterea unei varietati mari de organisme. Acesta
poate fi utilizat in multe scopuri, inclusiv: intretinerea culturilor stoc; ca mediu de referinta atunci cand se testeaza medii selective
pentru determinarea gradului de inhibitie; la izolarea culturilor pure sau pentru cultivarea generalé a microorganismelor dintr-o
varietate de tipuri de probe. Agarul soia triptona este recomandat ca mediu de referinta atunci cand se testeaza medii selective,
pentru masurarea gradului de inhibitie. TSB (bulionul de triptona-soia) este considerat cel mai potrivit candidat ca mediu de
referinta Tn orice metoda standard de testare antimicrobiana prin metoda de diluare a bulionului.*

Agarul soia triptona este utilizat in mediul clinic ca parte a fluxului de lucru de diagnosticare, adesea ca pas initial de cultura,
pentru a ajuta clinicienii in determinarea posibilelor optiuni de tratament pentru pacientii suspectati de infectii bacteriene. Agarul
soia triptona este conform cu formulele detaliate in diferite farmacopei internationale.?

Principiul metodei
Agarul soia triptona (PO5012A si PO5073A) contine cazeina si peptone din soia care furnizeaza azotul, aminoacizii si peptidele
necesare pentru cresterea bacteriilor. Clorura de sodiu mentine echilibrul osmotic, iar agarul este agentul de solidificare.

Formula tipica

grame pe litru
Triptona 15,0
Peptona din soia 5,0
Clorura de sodiu 50
Agar 15,0
Aspect
PO5012A
Culoare Fildes
Claritate Transparent
Greutate de umplere 17g+5%
pH 7,3+0,2
PO5073A
Culoare Fildes
Claritate Transparent
Greutate de umplere 259+5%
pH 7,3+0,2

Materiale furnizate
10 placi de 90 mm de Agar soia triptona.

Materiale necesare, dar nefurnizate
e Anse de inoculare

Tampoane

Recipiente de recoltare

Incubatoare

Organisme de control al calitatii

Depozitare

Depozitati produsul Th ambalajul original, la 2 — 12 °C, pana la utilizare.
Produsul poate fi utilizat pana la data de expirare inscrisa pe eticheta.
A se pastra departe de surse de lumina.

Lasati produsul sa ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare.
Nu incubati inainte de utilizare.
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Avertismente si mijloace de precautie
e  Exclusiv pentru diagnosticarea in vitro.
Exclusiv de uz profesional.
Inspectati ambalajul produsului Thainte de prima utilizare.
Nu utilizati produsul daca ambalajul sau placile sunt deteriorate vizibil.

A nu se utiliza produsul dupa data de expirare specificata.
Nu utilizati dispozitivul dacé existd semne de contaminare.

Nu utilizati dispozitivul dacé culoarea este modificata sau dacé exista alte semne de deteriorare.

Este responsabilitatea fiecarui laborator sa gestioneze deseurile produse, in functie de natura acestora 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.

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 n legaturd cu dispozitivul va fi raportat producétorului si autoritatii de reglementare relevante a
Statului Membru Tn care utilizatorul si/sau pacientul Tsi are resedinta.

Recoltarea, manipularea si depozitarea probelor
Specimenele trebuie recoltate si manipulate cu respectarea orientarilor locale recomandate, precum UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 01, ID 04, ID 07, ID 8, ID 9, ID16, B39 si Q5.

Procedura
Inoculati si izolati proba pe mediu folosind o ansa standard. Placile pot fi incubate la temperaturi si in conditiile de incubare

adecvate pentru organismul testat. Inspectati vizual placile pentru a evalua dezvoltarea si culoarea coloniei in conditii de
iluminare buna.

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 referintd de mai jos.

PO5012A

Controale pozitive
Inocul de 10 — 100 unitati formatoare de colonii (ufc).
Numarul de colonii trebuie sa fie 270 % din mediul de
control (Agar soia triptona sau Agar dextroza
Sabouraud).
Incubare aeroba: pana la 3 zile la 30 — 35 °C
Escherichia coli Colonii de 2 — 10 mm,
ATCC® 8739™ de culoare crem.
Staphylococcus aureus Coloniide 1 -2 mm,
ATCC® 6538™ de culoare crem
stralucitor.

Pseudomonas aeruginosa | Colonii 3 — 8 mm,
ATCC® 9027™ de culoare verde-galben.
Bacillus subtilis Colonii de 3—9 mm,
ATCC® 6633™ de culoare crem.
Incubare anaeroba: pana la 48 de ore la 32 °C
Clostridium sporogenes Coloniide 1 -2 mm,
ATCC® 19404™ de culoare crem.
Incubare aeroba: pana la 5 zile la 20 — 25 °C
Candida albicans Colonii de 2 mm,
ATCC® 10231™ de culoare crem.
Aspergillus brasiliensis Miceliu alb de 10 — 30 mm,
ATCC® 16404™ spori negri.

PO5073A
Controale pozitive
Inocul de 10 — 100 unitati formatoare de colonii (ufc).
Numarul de colonii trebuie sa fie 270 % din mediul de
control (Agar soia triptona sau Agar dextroza
Sabouraud).
Incubare aeroba: pana la 3 zile la 30 — 35 °C
Escherichia coli Colonii de 2 — 10 mm,
ATCC® 8739™ de culoare crem.
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Staphylococcus aureus
ATCC® 6538™

Coloniide 1 -2 mm,
de culoare crem
stralucitor.

Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 9027™

Colonii 3-8 mm,
de culoare verde-galben.

Bacillus subtilis
ATCC® 6633™

Colonii de 3 -9 mm,
de culoare crem.

Incubare aeroba: panala 5

zilela30-35°C

Candida albicans
ATCC® 10231™

Colonii de 2 mm,
de culoare crem.

Aspergillus brasiliensis
ATCC® 16404™

Miceliu alb de 10 — 30 mm,
spori negri.

Incubare aeroba: panala 5

zile la20 - 25 °C

Candida albicans
ATCC® 10231™

Colonii de 2 mm,
de culoare crem.

Aspergillus brasiliensis
ATCC® 16404™

Miceliu alb de 10 — 30 mm,
spori hegri.

Limitari

Thermo
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Mediul nu este potrivit pentru izolarea si cultivarea bacteriilor foarte pretentioase, cum ar fi speciile de Neisseria sau
Haemophilus, nici pentru alte organisme cu cerinte nutritionale speciale. Agarul soia triptona este un mediu neselectiv destinat
cultivarii microorganismelor. Este un mediu de cultura simplu, neselectiv, care permite cresterea microorganismelor intr-un mod
nediferentiat. Aceste contine toate elementele de care majoritatea microorganismelor au nevoie pentru a creste.

Caracteristici de performanta
Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de CC. Cresterea si izolarea preliminara corecte ale microorganismelor
este confirmata de includerea culturilor izolate bine caracterizate in procesele de CC, efectuata ca parte a fabricarii fiecarui lot
de dispozitive, care trebuie sa indeplineasca criteriile de acceptare definite. Precizia Agarului soia triptona (PO5012A) a fost
demonstrata printr-o rata globala de promovare de 100 %, obtinuta pentru produs pe parcursul unei luni si jumatate de testare
(26.09.2022 — 14.11.2022; 10 loturi). Precizia Agarului soia triptona (caseina din soia digerata in agar) (PO5073A) a fost
demonstrata printr-o rata globala de promovare de 100 %, obtinutd pentru produs pe parcursul a patru luni de testare
(28.12.2022 — 24.04.2023; 10 loturi).

Agarul soia triptona (PO5012A si PO5073A) este testat intern, ca parte a procesului de CC, din 2003. Pentru organismele tinta,
atunci cand se utilizeaza organisme, inocul si se incubeaza dispozitivul la temperaturi si in conditiile definite in tabelul de
control al calitatii, utilizatorul poate recupera organisme cu o dimensiune si morfologie corespunzatoare a coloniei, conform

descrierii din acest document.

Bibliografie

1. Anon. (1987) J. Food Microbiol. 5. 291-296.

2. Date din dosar.

Legenda simbolurilor
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Trypton-sojovy agar Thermo Scientific™ a trypton-s6jovy agar Thermo Scientific™
(agar s hydrolyzatmi kazeinu a séje)

PO5012A a PO5073A SK]|

Uréené pouzitie

Trypténové sojové agary (PO5012A a PO5073A) su vysoko vyzivné univerzalne média na rast mikroorganizmov z celej rady
typov vzoriek vratane klinickych a neklinickych vzoriek. Trypténovy soéjovy agar sa odportc¢a ako referenéné médium pri
testovani selektivnych médii na meranie stupna inhibicie. Trypténové séjové agary (PO5012A a PO5073A) sa pouzivaju

v diagnostickom pracovnom postupe ako pomdcka lekarom na rast mikroorganizmov z klinickych vzoriek pacientov

s podozrenim na mikrobialne infekcie. Pomécky su uréené len na profesionalne pouzitie, nie su automatizované ani nie st
sprievodnou diagnostikou.

Zhrnutie a vysvetlenie

Tryptonovy sojovy agar je neselektivne médium na vSeobecné pouzitie, ktoré podporuje rast Sirokého spektra organizmov. Méze
sa pouzit na mnohé ucely vratane: udrziavania zasobnych kultdr; ako referenéné médium pri testovani selektivnych médii na
stanovenie stupna inhibicie; na izolaciu Cistych kultur alebo na vSeobecnu kultivaciu mikroorganizmov z réznych typov vzoriek.
Trypténovy sojovy agar sa odporica ako referenéné médium pri testovani selektivnych médii na meranie stupna inhibicie. TSB
sa povazuje za najvhodnejSieho kandidata ako referenéné médium v akejkolvek buducej Standardnej metdde testovania
antimikrobialnej citlivosti diluénou metdédou v bujéner.

Tryptdnovy sojovy agar sa pouziva v klinickom prostredi ako su€ast diagnostického pracovného postupu, ¢asto ako pociatocny
kultivacny krok, ako pomdocka lekarom pri uréovani potencialnych moznosti lie¢by pacientov s podozrenim na bakterialne infekcie.
Trypténovy séjovy agar zodpoveda receptiram opisanym v rdznych medzinarodnych liekopisoch.?

Princip metédy
Trypténové soéjové agary (PO5012A a PO5073A) obsahuji kazein a s6jové peptony, ktoré poskytuju dusik, aminokyseliny
a peptidy potrebné pre rast baktérii. Chlorid sodny udrzuje osmoticku rovnovahu a agar je stuzujucou latkou.

Typicky vzorec

gramy na liter
Tryptén 15,0
Sojovy peptén 5,0
Chlorid sodny 5,0
Agar 15,0
Vzhl'ad
PO5012A
Farba Slonovinova
Priehladnost Priehladné
Hmotnost naplne 179+5%
pH 7,3+0,2
PO5073A
Farba Slonovinova
Priehladnost’ Priehladné
Hmotnost naplne 25 g 5 %.
pH 7,3+0,2

Dod&avané materidly
10 x 90 mm misky s trypténovym séjovym agarom.

Materialy pozadované, ale nedodavané
e  Ockovacie slucky

Tampony

Zberné nadoby

Inkubatory

Organizmy kontroly kvality

Uchovéavanie

Produkt az do pouZitia uchovavajte v pévodnom obale pri teplote 2 — 12 °C.
Produkt sa m6ze pouzivat do datumu exspiracie uvedeného na stitku.
Uchovavajte mimo svetla.

Pred pouzitim nechajte produkt nahriat na izbovu teplotu.

Pred pouzitim neinkubujte.
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Varovania a bezpec¢nostné opatrenia
e Len na diagnostické pouZzitie in vitro.
Len na profesionalne pouzitie.
Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.
Produkt nepouzivajte, ak su na obale alebo miskach viditelné poSkodenia.

Produkt nepouzivajte po uvedenom datume exspiracie.

Pomécku nepouzivajte, ak su pritomné znamky kontaminacie.

Pomécku nepouzivajte, ak sa zmenila farba alebo ak existuju iné znamky poskodenia.

e  Zodpovednostou kazdého laboratéria je nakladat s odpadom podla jeho povahy a stupfia nebezpecenstva
a spracovat alebo zlikvidovat' ho v stlade s platnymi federalnymi, $tatnymi a miestnymi predpismi.

Starostlivo si precitajte a dodrziavajte pokyny. To zahffia likvidaciu pouzitych alebo nepouzitych ¢inidiel, ako aj
akéhokolvek iného kontaminovaného materialu na jedno pouzitie podla postupov pre infekéné alebo potencialne
infekéné produkty.

Informécie o0 bezpednom zaobchadzani s produktom ajeho likvidécii najdete v karte bezpe&nostnych udajov (KBU)
(www.thermofisher.com).

Zavazné udalosti
Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v stvislosti s poméckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prisluSnému regulaénému
organu, ku ktorému patri sidlo pouzivatela a/alebo pacienta.

Odber vzoriek, zaobchédzanie s nimi a ich uchovévanie

Vzorky by sa mali odoberat a malo by sa s nimi zaobchadzat’ podla miestnych odpora€anych usmerneni, ako su Standardy
Spojeného kralovstva pre mikrobiologické vySetrenia (UK SMI — UK Standards for Microbiology Investigations) ID 01, ID 04, ID
07,1D 8, 1D 9, ID16, B39 a Q5.

Postup

Naockuijte a rozotrite vzorku na médium pomocou Standardnej slucky. Misky sa m6zu inkubovat pri teplotach a inkubaénych
podmienkach vhodnych pre testovany organizmus. Misky vizuélne skontrolujte pri dobrom osvetleni, aby ste posudili rast

a farbu kolonii.

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

Vykon tohto média mozno overit testovanim nasledujucich referenénych kmeriov.

PO5012A
Pozitivne kontroly
Inokulum 10 — 100 jednotiek tvoriacich kolénie (CFU).
Pocet kolénii musi byt = 70 % kontrolného média
(tryptonovy séjovy agar alebo Sabouraudov dextr6zovy
agar).
Aerébna inkubacia: az 3 dni pri teplote 30 — 35 °C
Escherichia coli 2-10 mm,
Cislo ATCC® 8739™ krémové kolénie.
Staphylococcus aureus 1-2mm,
ATCC® 6538™ krémové lesklé kolénie.
Pseudomonas aeruginosa | 3 —8 mm,
ATCC® 9027™ zelenoZlté kolonie.
Bacillus subtilis 3-9mm
Cislo ATCC® 6633™ krémové kolonie.
Anaerébna inkubacia: az 48 hodin pri teplote 32 °C
Clostridium sporogenes 1-2mm,
Cislo ATCC® 19404 ™ krémové koldnie.
Aerébna inkubacia: az 5 dni pri teplote 20 — 25 °C
Candida albicans 2 mm,
ATCC® 10231™ krémové koldnie.
Aspergillus brasiliensis 10 — 30 mm, biele
ATCC® 16404™ mycélium, Cierne spory.
PO5073A
Pozitivne kontroly
Inokulum 10 — 100 jednotiek tvoriacich kolénie (CFU).
Pocet kolonii musi byt = 70 % kontrolného média
(tryptdnovy sojovy agar alebo Sabouraudov dextrézovy
agar).
Aerébna inkubacia: az 3 dni pri teplote 30 - 35 °C
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Escherichia coli 2-10 mm,

Cislo ATCC® 8739™ krémové koldnie.
Staphylococcus aureus 1-2mm,

ATCC® 6538™ krémové lesklé kolonie.
Pseudomonas aeruginosa | 3 —8 mm,

ATCC® 9027™ zelenoZlté koldnie.
Bacillus subtilis 3-9mm

Cislo ATCC® 6633™ krémové koldnie.
Aerébna inkubacia: az 5 dni pri teplote 30 — 35 °C
Candida albicans 2 mm,

ATCC® 10231™ krémové kolonie.
Aspergillus brasiliensis 10 — 30 mm, biele
ATCC® 16404™ mycélium, ¢ierne spory.
Aerébna inkubacia: az 5 dni pri teplote 20 — 25 °C
Candida albicans 2 mm,

ATCC® 10231™ krémové kolonie.
Aspergillus brasiliensis 10 — 30 mm, biele
ATCC® 16404™ mycélium, Cierne spory.

Obmedzenia

Médium nie je vhodné na izolaciu a kultivaciu velmi naro¢nych baktérii, ako su druhy Neisseria alebo Haemophilus, alebo inych
organizmov so $pecialnymi nutricnymi pozZiadavkami. Tryptonovy soéjovy agar je neselektivne médium, ktoré je ur€ené na
kultivaciu mikroorganizmov. Ide o jednoduché neselektivne kultivatné médium, ktoré umozriuje rast mikroorganizmov
nediferencovanym spésobom. Obsahuje vSetky prvky, ktoré vacsina mikroorganizmov potrebuje na svoj rast.

Charakteristika vykonu

Presnost bola preukazana preskimanim udajov kontroly kvality. Spravny rast a predbezna izolacia mikroorganizmov je potvrdena
zaradenim dobre charakterizovanych izolatov do procesov kontroly kvality vykonavanych ako sucast vyroby kazdej Sarze
pomdcky, ktora musi spifiat’ stanovené kritéria prijatelnosti. Presnost trypténového séjového agaru (PO5012A) bola preukazana
celkovou Uspesnostou 100 %, ktori produkt dosiahol podas testovania v dizke jeden a pol mesiaca (26. 9. 2022 — 14. 11. 2022;
10 $arzi). Presnost trypténového séjového agaru (agar s hydrolyzatmi kazeinu a séje) (PO5073A) bola preukazana celkovou
Uspesnostou 100 %, ktori produkt dosiahol podas testovania v dizke Styroch mesiacov (28. 12. 2022 — 24. 4. 2023; 10 $arzi).

Tryptonovy séjovy agar (PO5012A a PO5073A) sa testuje interne ako sucast procesu kontroly kvality od roku 2003. V pripade
cielovych organizmov méze pouzivatel pri pouziti organizmov, inokula a inkubacie pomécky pri teplotach a za podmienok
definovanych v tabulke kontroly kvality ziskat organizmy s velkostou a morfologiou kolénii, ktoré st uvedené v tomto dokumente.

Zdroje

1. Anon. (1987) J. Food Microbiol. 5. 291-296.
2. Udaje v zaznamoch
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Obsah dostato¢ny pre <n>
testov

N

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

Vyrobca

L®

Eurdpska znacka zhody

C
U

AN M

Znacka zhody Spojeného
C n kralovstva
U DI Jedine¢ny identifikator
pomdcky
Made in Germany Vyrobené v Nemecku

ATCC Licensed }*®
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prava vyhradené.
ATCC a katalégové znacky ATCC su ochrannou znamkou American Type Culture Collection.
VSetky ostatné ochranné znamky su vlastnictvom spolo€nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jej pridruzenych spolo€nosti.

Oxoid Deutschland GmbH, Am Lippeglacis 4-8, 46483 Wesel, Nemecko

Ak potrebujete technicki pomoc, kontaktujte svojho miestneho distribGtora.

Informéacie o reviziach dokumentu

Verzia Datum zavedenych Uprav
1.0 2023-09-11
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Thermo Scientific™ Tryptone Soya Agar och Thermo Scientific™ Tryptone Soya
Agar (Casein Soya Bean Digest Agar)

PO5012A och PO5073A SV

Avsedd anvandning

Tryptone Soya Agar (PO5012A och PO5073A) ar mycket naringsrika universella medier som anvands for tillvaxt av
mikroorganismer fran en rad olika provtyper, inklusive kliniska och icke-kliniska prover. Tryptone Soya Agar rekommenderas
som referensmedium vid testning av selektiva medier for att méta graden av hdmning. Enheter med Tryptone Soya Agar
(PO5012A och PO5073A) anvéands i ett diagnostiskt arbetsflode for att stddja lakare och forskare med tillvaxten av
mikroorganismer i kliniska prover fran patienter som misstanks ha mikrobiella infektioner. Enheterna ar endast avsedda for
professionellt bruk, ar inte automatiserade och &ar inte kompletterande diagnostikverktyg.

Sammanfattning och foérklaring

Tryptone Soya Agar &r ett icke-selektivt universellt medium som stédjer tillvaxten av en mangd olika organismer. Det kan
anvandas for manga andamal, inklusive underhall av stamodlingar, som referensmedium vid testning av selektiva medier for att
bestamma graden av hamning och for isolering av rena odlingar fér allman odling av mikroorganismer fran en rad provtyper.
Tryptone Soya Agar rekommenderas som referensmedium vid testning av selektiva medier for att méata graden av hamning. TSB
anses vara den mest lampliga kandidaten for referensmedium i alla framtida standardmetoder fér antimikrobiell testning med
buljongspadningsmetod.*

Tryptone Soya Agar anvands i den kliniska miljon som en del av det diagnostiska arbetsflodet, ofta som det forsta odlingssteget,
for att hjalpa lakare att faststalla potentiella behandlingsalternativ for patienter som misstanks ha bakteriella infektioner. Tryptone
Soya Agar dverensstammer med formuleringar som beskrivs i olika internationella farmakopéer.?

Metodprinciper
Tryptone Soya Agar (PO5012A och PO5073A) innehéller kasein- och sojapeptoner som tillhandahaller kvave, aminosyror och
peptider som kravs for bakterietillvaxt. Natriumklorid uppratthaller den osmotiska jamvikten och agar ar stelningsmedlet.

Typisk formel
Gram per liter

Trypton 15,0
Sojapepton 50
Natriumklorid 5,0
Agar 15,0
Utseende
PO5012A
Farg Elfenben
Genomskinlighet Transparent
Fyllnadsvikt 17g+5%
pH 7,3+0,2
PO5073A
Farg Elfenben
Genomskinlighet Transparent
Fyllnadsvikt 259+5%
pH 7,3+0,2

Material som tillhandahalls
10 x 90 mm plattor med Tryptone Soya Agar.

Material som kravs men inte tillhandahdlls
e Inokuleringsdglor

e  Pinnprover

e Insamlingsbehallare

e Inkubatorer

e  Organismer for kvalitetskontroll
Forvaring

. Forvara produkten i originalférpackningen vid 2—12 °C tills anvandning.
e  Produkten far anvandas fram till det utgdngsdatum som anges pa etiketten.
. Forvaras morkt.
e  Lat produkten uppnd rumstemperatur innan den anvands.
. Inkubera inte fére anvandning.
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Varningar och forsiktighetsatgarder
e  Endast for in vitro-diagnostik.

. Endast for professionellt bruk.

e Inspektera produktens férpackning foére férsta anvéandningen.

e Anvand inte produkten om det finns synliga skador pa férpackningen eller plattorna.
® Anvand inte produkten efter det angivna utgangsdatumet.

®  Anvand inte enheten om det finns tecken pa kontaminering.

°

Anvand inte produkten om fargen har andrats eller om det finns andra tecken pa férsamring.

. Det ar varje laboratoriums ansvar att hantera avfall som produceras i enlighet med avfallets typ och riskgrad eller
kassera det i enlighet med tillampliga nationella, statliga eller lokala bestammelser.

Instruktioner ska lasas och foljas noggrant. Det inkluderar kassering av anvénda eller oanvanda reagens samt alla
andra férorenade engdngsmaterial i enlighet med procedurer fér smittsamma eller potentiellt smittsamma produkter.

Se sikerhetsdatabladet for saker hantering och kassering av produkten p& www.thermofisher.com.

Allvarliga incidenter
Alla allvarliga héndelser som intréffar i samband med anvandning av produkten ska rapporteras till tillverkaren och relevant
tillsynsmyndighet i det omrade som anvéandaren och/eller patienten &r etablerad i.

Insamling, hantering och foérvaring av prover
Prover ska samlas in och hanteras i enlighet med lokala rekommenderade riktlinjer, som UK Standards of Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 01, ID 04, ID 07, 1D 8,ID 9, ID 16, B 39 och Q 5.

Forfarande

Inokulera och stryk ut provet pa mediet med hjalp av en standarddgla. Plattor kan inkuberas vid de temperaturer och under de
inkubationsforhallanden som &r lampliga for organismen som testas. Inspektera plattorna visuellt i bra belysning for att bedéma
kolonitillvéxt och férg.

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

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

PO5012A

Positiva kontroller

Inokulat av 10-100 kolonibildande enheter (cfu).
Koloniantal maste vara = 70 % av kontrolimediet
(Tryptone Soya Agar eller Sabouraud Dextrose Agar).
Aerob inkubation: vid 30-35 °C i upp till 3 dagar

Escherichia coli 2-10 mm,

ATCC® 8739™ kramfargade kolonier

Staphylococcus aureus 1-2 mm,

ATCC® 6538™ kramfargade glansande
kolonier

Pseudomonas aeruginosa | 3-8 mm,

ATCC® 9027™ grongula kolonier

Bacillus subtilis 3-9mm

ATCC® 6633™ kramfargade kolonier

Anaerob inkubation: vid 32 °C i upp till 48 timmar

Clostridium sporogenes 1-2 mm,

ATCC® 19404™ kramfargade kolonier

Aerob inkubation: vid 20-25 °C i upp till 5 dagar

Candida albicans 2 mm,

ATCC® 10231™ kramfargade kolonier

Aspergillus brasiliensis 10-30 mm, vitt mycelium,

ATCC® 16404™ svarta sporer

PO5073A

Positiva kontroller

Inokulat av 10-100 kolonibildande enheter (cfu).
Koloniantal maste vara = 70 % av kontrollmediet
(Tryptone Soya Agar eller Sabouraud Dextrose Agar).
Aerob inkubation: vid 30-35 °C i upp till 3 dagar
Escherichia coli 2-10 mm,

ATCC® 8739™ kramféargade kolonier
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Staphylococcus aureus
ATCC® 6538™

1-2 mm,
kramfargade glansande
kolonier

ATCC® 6633™

Pseudomonas aeruginosa | 3-8 mm,
ATCC® 9027™ grongula kolonier
Bacillus subtilis 3-9 mm,

kramféargade kolonier

Aerob inkubation: vid 30-35 °C i upp till 5 dagar

Candida albicans
ATCC® 10231™

2 mm,
kramfargade kolonier

Aspergillus brasiliensis
ATCC® 16404™

10-30 mm, vitt mycelium,
svarta sporer

Aerob inkubation: vid 20-25 °C i upp till 5 dagar
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Candida albicans 2 mm,

ATCC® 10231™ kramfargade kolonier
Aspergillus brasiliensis 10-30 mm, vitt mycelium,
ATCC® 16404™ svarta sporer

Begransningar

Mediet &r inte lampligt for isolering och odling av mycket kravande bakterier, som Neisseria- eller Haemophilus -arter eller
andra organismer med sarskilda naringsbehov. Tryptone Soya Agar ar ett icke-selektivt medium som ar avsett for att odla
mikroorganismer. Det ar ett enkelt icke-selektivt odlingsmedium som tillter tillvaxt av mikroorganismer pa ett odifferentierat
sétt. Det innehaller alla grundamnen som de flesta mikroorganismer behéver for att vaxa.

Prestandaegenskaper

Noggrannhet har visats genom granskning av kvalitetskontrolldata. Korrekt tillvaxt och preliminar isolering av mikroorganismer
bekréftas genom inkluderingen av ett valkarakteriserat isolat i de kvalitetskontrollsprocesser som utférs som en del av
tillverkningen av varje enhetsbatch, som maste uppfylla de definierade acceptanskriterierna. Precisionen hos Tryptone Soya
Agar (PO5012A) pavisades med en total godkannandefrekvens pa 100 % for produkten under en och en halv manads testning
(26 september 2022-14 november 2022, 10 batcher). Precisionen hos Tryptone Soya Agar (Casein Soya Bean Digest Agar)
(PO5073A) pavisades med en total godkannandefrekvens pa 100 % for produkten under fyra manaders testning (28 december
2022-24 april 2023, 10 batcher).

Tryptone Soya Agar (PO5012A och PO5073A) har testats internt som en del av kvalitetskontrollsprocessen sedan 2003. For
malorganismer, nar man anvander organismer och inokulat samt inkuberar enheten vid de temperaturer och under de
forhallanden som definieras i kvalitetskontrolltabellen, kan anvandaren aterhamta organismer med kolonistorlek och morfologi
enligt det har dokumentet.

Bibliografi

1. Anon. (1987) J. Food Microbiol. 5. 291-296.
2. Lagrade data.

Symbolfdrklaring

Symbol Forklaring

REF Katalognummer
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Tillverkare

Anvand inte om forpackningen &r
skadad och las bruksanvisningen

c € CE-markning
UK

Beddmning av

Overensstammelse i
C n Storbritannien
U D'I Unik enhetsidentifierare
Made in Germany Tillverkad i Tyskland

ATCC Licensed }*®
Derivative

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

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

Oxoid Deutschland GmbH, Am Lippeglacis 4-8, DE-46483 Wesel, Germany

C€ch

Kontakta lo

Revisio

kal distributor for teknisk assistans.

nsinformation

Version

Datum for inférda &ndringar

1.0

2023-09-11

MBD_BT

_IFU-0787

Thermo

SCIENTIFIC

Page 56 of 56



