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Legionella BMPA Selective Agar
PO5035A

Legionella BYCE Medium
PO5072A

Legionella BYCE Medium without Cysteine
PO5028A EN|

Intended Use

Legionella BMPA (Buffer, cefaMandole, Polymixin Anisomycin alpha ketoglutarate) Selective Agar (PO5035A):

Legionella BMPA Selective Agar (PO5035A) is a growth medium for the isolation of Legionella species from a range of clinical samples
(e.g. expectorated sputum samples, bronchoalveolar lavage (BAL), non-directed bronchoalveolar lavage (NBL) and bronchial
aspirate). Legionella BMPA Selective Agar (PO5035A) is used in a diagnostic workflow to aid clinicians in determining potential
treatment options for patients suspected of having Legionella species infections. The device is for professional use only, is not
automated and nor is it a companion diagnostic.

Legionella BCYE (Buffered Charcoal Yeast Extract) Medium (PO5072A):

Legionella BCYE Medium (PO5072A) is a non-selective growth medium for the isolation of Legionella species from a range of clinical
samples (e.g. expectorated sputum samples, bronchoalveolar lavage (BAL), non-directed bronchoalveolar lavage (NBL) and bronchial
aspirate). Legionella BCYE Medium (PO5072A) is used in a diagnostic workflow to aid clinicians in determining potential treatment
options for patients suspected of having Legionella species infections. The device is for professional use only, is not automated and
nor is it a companion diagnostic.

Legionella BCYE (Buffered Charcoal Yeast Extract) Medium without Cysteine (PO5028A):

Legionella BCYE Medium without Cysteine (PO5028A) is a differential medium without cysteine for the identification of Legionella
species from a range of clinical samples (e.g. expectorated sputum samples, bronchoalveolar lavage (BAL), non-directed
bronchoalveolar lavage (NBL) and bronchial aspirate). Legionella BCYE Medium without Cysteine (PO5028A) is used in a diagnostic
workflow to aid clinicians in determining potential treatment options for patients suspected of having Legionella species infections. The
device is for professional use only, is not automated and nor is it a companion diagnostic.

Summary and Explanation

Legionella is a genus of Gram-negative bacteria that causes legionellosis and includes the species Legionella pneumophila. There
are currently 52 species and over 70 serogroups in the Legionellaceae family. More than 90% of isolates associated with Legionnaires'
disease are L. pneumophila, with 84 percent being L. pneumophila serogroup 1 (sg1), and nearly half of all Legionella species have
been linked to human disease. L. pneumophila has three subspecies and sixteen serogroups, but serogroup 1 accounts for the vast
majority of strains from human infections'.

Legionnaires disease is caused by the inhalation of an aerosol of the Legionellaceae, either from an environmental source or medical
treatment/diagnostic procedure. Pneumonia is the most common display of Legionella infections that can vary from mild to life
threatening. The start of the disease is usually sudden with pyrexia, myalgia, headache and non-productive cough. Pontiac fever disease
is an acute febrile iliness occurring twenty-four to forty-eight hours after exposure to Legionella pneumophila. Pontiac fever is similar to
influenza however children have a shorter incubation period than adults and can have earache and rashes. The symptoms in adults
include fever, dizziness, headaches, fatigue, arthralgia and abdominal pain’2. Legionellosis is a generic term describing the pneumonic
and non-pneumonic forms of infection with Legionella species. The prevalence of Legionnaires disease varies considerably depending
on the level of surveillance and reporting. The rate of occurrence is unknown because many countries lack appropriate methods of
diagnosing the infection or adequate surveillance systems®.

Principle of Method

Legionella BMPA (Buffer, cefaMandole, Polymixin Anisomycin alpha ketoglutarate) Selective Agar (PO5035A):

Legionella BMPA Selective Agar (PO5035A) is a growth medium for the isolation of Legionella species from a range of clinical samples.
Yeast extract is a source of nutrients. ACES buffer and potassium hydroxide are incorporated to maintain the optimal pH for growth.
L-cysteine and Iron (l1l) phosphate are added as growth factors and alpha- ketoglutarate enhances growth. Activated charcoal is added
to absorb toxic metabolites. Polymixin B inhibits Gram-negative bacteria with the exception of Proteus spp. Cefamandole inhibits both
Gram-negative and Gram- positive bacteria. Anisomycin is added as an antifungal agent and agar is the solidifying agent.

Legionella BCYE (Buffered Charcoal Yeast Extract) Medium (PO5072A):

Legionella BCYE Medium (PO5072A) is a non-selective growth medium for the isolation of Legionella species from a range of clinical
samples. Yeast extract is a source of nutrients. ACES buffer and potassium hydroxide are incorporated to maintain the optimal pH for
growth. L- cysteine and Iron (lII) phosphate are added as growth factors and alpha-ketoglutarate enhances growth. Activated charcoal
is added to absorb toxic metabolites and agar is the solidifying agent.

Legionella BCYE (Buffered Charcoal Yeast Extract) Medium without Cysteine (PO5028A)

Legionella BCYE Medium without Cysteine (PO5028A) is a differential medium without cysteine for the identification of Legionella
species from a range of clinical samples. Yeast extract is a source of nutrients. ACES buffer and potassium hydroxide are incorporated
to maintain the optimal pH for growth. Iron (Ill) phosphate is added as growth factors and alpha-ketoglutarate enhances growth.
Activated charcoal is added to absorb toxic metabolites and agar is the solidifying agent. Presumptive confirmation of Legionella is based
on the fact that Legionella spp. to have an absolute nutritional requirement for L-cysteine. Comparing presence and absence of growth
of microorganisms on Legionella BYCE medium with and without Cysteine can be regarded as providing presumptive confirmation of
Legionella species.

Page 1 of 85
MBD_BT_IFU-0386



Typical Formula

Activated charcoal

grams per litre
2.0
10.0

Yeast extract
ACES-buffer 10.0
Additions (PO5035A)
Agar 13.0
Potassium hydroxide 28
Iron (Ill) phosphate 0.25
L-Cysteine hydrochloride 0.4
Alpha-Ketoglutarate 1.0
Cefamandole 0.004
Polymixin B 80,0001U
Anisomycin 0.08
Additions (PO5072A)
Agar 13.0
Potassium hydroxide 2.8
Iron (Ill) phosphate 0.25
L-Cysteine hydrochloride 0.4
Alpha-Ketoglutarate 1.0
Additions (PO5028A)
Agar 12.0
Potassium hydroxide 2.8
Iron (Ill) phosphate 0.25
Alpha-Ketoglutarate 1.0
Physical Appearance
Colour Traffic Black to Jet black
Clarity Opaque
Fill weight 17.0 £ 5%
pH (PO5035A) 6.7-71
pH (PO5072A, PO5028A) 6.6-7.0

Materials Provided

PO5035A: 10 x 90mm Legionella BMPA Selective Agar plates
PO5072A: 10x90mm Legionella BYCE Medium plates
PO5028A: 10 x 90mm Legionella BYCE Medium without Cysteine plates

Each plate should only be used once.

Materials Required but Not Supplied

1) Inoculating loops

2) Swabs

3) Collection containers
4) Incubators

5)  Quality control organisms

Storage

e  Store product in its original packaging at 2—12°C until used.

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.

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 beyond the stated expiry date.
Do not use the device if signs of contamination are present.

Do not use the product if there is any visible damage to the packaging or plates.
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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 produced according to their nature and degree of hazard and to

have them treated or disposed of in accordance with any federal, state and local applicable regulations. Directions should
be read and followed carefully. This includes the disposal of used or unused reagents as well as any other contaminated
disposable material following procedures for infectious or potentially infectious products.

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
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authority in which the user and/or the patient is established.

Specimen Collection, Handling and Storage
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Specimen should be collected and handled following the recommended guidelines, such as the UK Standards for Microbiology

Investigations (UK SMI) ID 18, B 17 and B 57

Procedure

Clinical specimens

(1) Allow product to equilibrate to room temperature.

(2) Inoculate and streak the specimen onto the medium using a standard loop.

(3) PO5035A: Incubate plates for up to 96 hours at 36°C + 1°C in a humid atmosphere.

PO5072A and PO5028A: Incubate plates for up to 48-120 hours at 36°C + 2°C in a humid atmosphere

(4) Visually inspect plates to assess colony growth and colour under good lighting

Interpretation

PO5035A and PO5072A - Grey to blue colonies indicate the presence of Legionella pneumophila.

P0O5028A- Cream shiny colonies indicate the presence of Escherichia coli.

Identification is presumptive and biochemical, serological or other methods are required to identify the isolate.

Quality Control

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

The performance of these media devices can be verified by testing the following reference strains.

PO5035A
Incubation Conditions:96 hours @ 36 + 1°C, humid atmosphere

Positive Controls
Colony count is = 50% of the control medium count. Inoculum level 50-120 cfu
(Legionella pneumophila) and 103- 10* (Legionella pneumophila subsp. fraseri)

Legionella pneumophila ATCC® 2- 6mm, grey-blue colonies
33152™
Legionella pneumophila Good growth, grey shiny colonies
subsp.fraseri ATCC® 33156™

Negative Controls
Inoculum level = 10*

Escherichia coli ATCC®8739™ Complete inhibition

PO5072A
Incubation Conditions: 48-120 hours @ 36 + 2°C, humid atmosphere

Positive Controls
Colony count is =2 70% of the control medium count.
Inoculum level 50-120 cfu

Legionella pneumophila ATCC® 2- 6 mm, grey- blue colonies
33152™
Legionella pneumophila 2-4 mm, grey- blue colonies
subsp.fraseri ATCC® 33156™

PO5028A
Incubation Conditions: 48-120 hours @ 36 + 2°C, aerobic, humid atmosphere

Positive Controls

The test media must show clearly visible growth and the colonial appearance.
Inoculum level 103-10% cfu

Escherichia coli CIP Good growth, cream shiny colonies.
106878

Negative Controls
Inoculum level 2 10*
Legionella pneumophila No growth
ATCC® 33152™
Legionella pneumophila
subsp.fraseri ATCC® No growth
33156™

Limitations
Due to nutritional variation of Legionella species some strains may fail to grow on the medium.
strains may be inhibited by cefamandole. It is recommended that a non-selective BCYEa plate is
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chances of recovery. Non-target organisms that are resistant to the antimicrobials in the medium may grow. Identlflcatlon is
presumptive and biochemical, serological or other methods are required to identify the isolate.

Legionella BCYE Medium (PO5072A) is non-selective so a selective medium may be inoculated in parallel. Due to nutritional variation
some strains of Legionella may fail to grow on the medium. Identification is presumptive and biochemical, serological or other methods
are required to identify the isolate. Some thermophilic spore-bearing organisms mimic Legionella colonies after 35°C incubation. These
organisms can be detected by incubating parallel plates at 35°C and 55°C when the thermophilic organisms will grow at the higher
temperature. Legionella species will not grow above 45°C.

Performance Characteristics
Accuracy has been demonstrated through review of the QC data. Correct isolation and identification of Legionella species is confirmed
by the inclusion of a well-characterised isolate in the QC processes performed as part of the manufacture of each batch of the devices.

The precision of Legionella BMPA Selective Agar (PO5035A) was demonstrated by an overall pass rate of 100% obtained for the
product over 10 batches of testing (18.10. 2021- 21. 12. 2021).

The precision of Legionella BCYE Medium (PO5072A) was demonstrated by an overall pass rate of 100% obtained for the product over
4 batches of testing (12.05.2022 - 20.05.2022).

The precision of Legionella BCYE Medium without Cysteine (PO5028A) was demonstrated by an overall pass rate of 100% obtained
for the product over 10 batches of testing (15. 02. 2022 — 10. 05. 2022). This shows that the performance is reproducible, thus meeting
the specifications set out in the Performance Evaluation Plan.

These media devices have been tested in-house as part of the QC process since they were first manufactured; Legionella BMPA
Selective Agar (PO5035A) has been on the market since 2003. Legionella BCYE Medium (PO5072A) has been on the market since
2001. Legionella BCYE Medium without Cysteine (PO5028A) has been on the market since 2003. For Legionella BMPA Selective
Agar (PO5035A) when using 50 -120 cfu inoculum of Legionella pneumophila and 103- 10* cfu inoculum of Legionella pneumophila
subsp.fraseri at 36 + 1°C, humid atmosphere for 96 hours, the user can recover organisms with colony size and morphology as listed
in this document.

For Legionella BCYE Medium (PO5072A) when using 50 - 120 cfu inoculum of Legionella pneumophila and Legionella pneumophila
subsp.fraseri at 36 + 1°C, humid atmosphere for 96 hours, the user can recover organisms with colony size and morphology as listed
in this document

For Legionella BCYE Medium without Cysteine (PO5028A) when using 103-10* cfu inoculum Escherichia coli at 36 + 2°C, aerobic,
humid atmosphere for 48-120 hours, the user can recover organisms with colony size and morphology as listed in this document.
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Selektivni agar Legionella BMPA
PO5035A

Médium Legionella BCYE
PO5072A

Médium Legionella BCYE bez cysteinu
PO5028A

Zamyslené pouziti

Selektivni agar Legionella BMPA (pufr, cefamandol, polymixin, anisomycin, alfa ketoglutarat) (PO5035A):

Selektivni agar Legionella BMPA (PO5035A) je rlistové médium pro izolaci druht rodu Legionella z fady klinickych vzork( od pacientd
(napf. vzorky expektorovaného sputa, bronchoalveolarni lavaze (BAL), nefizené bronchoalveolarni lavaze (NBL) a bronchialniho
aspiratu). Selektivni agar Legionella BMPA (PO5035A) se pouziva v diagnostickém pracovnim postupu, kde Iékafim napomaha pfi
uré¢ovani potencialnich moznosti 1é¢by pacient(i s podezfenim na bakterialni infekce bakteriemi rodu Legionella. Prostfedek je uréen
pouze pro profesionalni pouziti, neni automatizovany a neni uréen pro doprovodnou diagnostiku.

Médium Legionella BCYE (pufrovany kvasniény extrakt v zivoc¢iSném uhli) (PO5072A).

Médium Legionella BCYE (PO5072A) je neselektivni rdstové médium pro izolaci druhl rodu Legionella z fady klinickych vzorkd (napf.
vzorky expektorovaného sputa, bronchoalveolarni lavaze (BAL), nefizené bronchoalveolarni lavaze (NBL) a bronchialniho aspiratu).
Médium Legionella BCYE (PO5072A) se pouziva v diagnostickém pracovnim postupu, kde Iékafim napomaha pfi urovani
potencialnich moznosti [éEby pro pacienty s podezienim na bakterialni infekce bakteriemi rodu Legionella. Prostfedek je uréen pouze
pro profesionalni pouziti, neni automatizovany a neni uréen pro doprovodnou diagnostiku.

Médium Legionella BCYE (pufrovany kvasnicny extrakt v zivo¢iSném uhli) bez cysteinu (PO5028A):

Médium Legionella BCYE bez cysteinu (PO5028A) je diferencia¢ni médium bez cysteinu k identifikaci druht rodu Legionella z fady
klinickych vzork(i od pacientl (napf. vzorky expektorovaného sputa, bronchoalveolarni lavaze (BAL), nefizené bronchoalveolarni
lavaze (NBL) a bronchialniho aspiratu). Médium Legionella BCYE bez cysteinu (PO5028A) se pouziva v diagnostickém pracovnim
postupu, kde lékaflm napomaha pfi uréovani potencialnich moznosti 1é¢by pro pacienty s podezienim na bakterialni infekce
bakteriemi rodu Legionella. Prostfedek je uréen pouze pro profesionalni pouziti, neni automatizovany a neni uréen pro doprovodnou
diagnostiku.

Shrnuti a vysvétleni

Legionella je rod gramnegativnich bakterii, které zplUsobuji legionelézu a zahrnuji bakterie Legionella pneumophila. v sou¢asné dobé
existuje v Celedi Legionellaceae 52 druhu a vice nez 70 séroskupin. Vice nez 90 % izolatl spojenych s legionafskou nemoci je L.
pneumophila, pficemz 84 % je L. pneumophila séroskupiny 1 (sg1). TéméF polovina vSech bakterii rodu Legionella je spojena
s onemocnénim u lidi. L. pneumophila ma tfi poddruhy a Sestnact séroskupin, ale séroskupina 1 pfedstavuje pfevaznou vétSinu
kmen( z infekci u lidi'.

Legionafskd nemoc je zpusobena vdechnutim aerosolu Legionellaceae, ato bud zenvironmentalniho zdroje, nebo pfi
|ékarském/diagnostickém postupu. Pneumonie je nej¢astéjSim projevem infekci bakteriemi Legionella, které mohou byt mirné az zZivot
ohrozujici. Nastup onemocnéni je obvykle nahly s pyrexii, myalgii, bolesti hlavy a neproduktivnim kaslem. Pontiacka horecka je akutni
hore¢naté onemocnéni, které se rozvine dvacet Ctyfi az Ctyficet osm hodin po expozici Legionella pneumophila. Pontiacka horec¢ka je
podobna chfipce, avSak déti maji kratsi inkubac¢ni dobu nez dospéli a mohou mit bolesti usi a vyrazky. Mezi pfiznaky u dospélych
patfi horecka, zavraté, bolesti hlavy, inava, artralgie a bolest bficha'2. Legioneldza je obecny termin popisuijici plicni a neplicni formy
infekce bakteriemi rodu Legionella. Prevalence legionafské nemoci se znacné liSi v zavislosti na urovni sledovani a hlaSeni. Mira
vyskytu neni znama, protoZe mnoho zemi postrada vhodné metody diagnostiky infekce nebo odpovidajici systémy sledovani®.

Princip metody

Selektivni agar Legionella BMPA (pufr, cefaMandole, polymixin anisomycin alfa ketoglutarat) (PO5035A):

Selektivni agar Legionella BMPA (PO5035A) je rustové médium pro izolaci druhli rodu Legionella z fady klinickych vzorkd. Kvasni¢ny
extrakt je zdrojem zivin. Pufr ACES a hydroxid draselny jsou zaclenény za Ucelem udrzeni optimalniho pH pro rist. L-cystein
a fosfore¢nan Zelezity se pridavaji jako rustové faktory a alfa-ketoglutarat zvysuje rlist. Aktivni uhli se pfidava k absorpci toxickych
metabolitt. Polymixin B inhibuje gramnegativni bakterie s vyjimkou Proteus spp. Kafamandol inhibuje gramnegativni i grampozitivni
bakterie. Anisomycin se pfidava jako antifungalni prostfedek a agar je ztuzuijici Cinidlo.

Médium Legionella BCYE (pufrovany kvasni¢ny extrakt v zivo€iSném uhli) (PO5072A).

Médium Legionella BCYE (PO5072A) je neselektivni rlistové médium pro izolaci druhd rodu Legionella z fady klinickych vzork(.
Kvasni€ny extrakt je zdrojem zivin. Pufr ACES a hydroxid draselny jsou zaclenény za ucelem udrzeni optimalniho pH pro rast.
L-cystein a fosfore¢nan Zelezity se pfidavaji jako rustové faktory a alfa-ketoglutarat zvySuje rust. Aktivni uhli se pfidava k absorpci
toxickych metabolitti a agar je ztuzujici ¢inidlo.

Médium Legionella BCYE (pufrovany kvasni¢ény extrakt v zivo€iSném uhli) bez cysteinu (PO5028A)
Médium Legionella BCYE bez cysteinu (PO5028A) je diferenciaéni médium bez cysteinu pro identifikaci druhd rodu Legionella z fady
klinickych vzorkl. Kvasni€ny extrakt je zdrojem zivin. Pufr ACES a hydroxid draselny jsou zac¢lenény za ucelem udrzeni optimalniho
pH pro rist. Fosfore¢nan Zelezity se pfidava jako rlstovy faktor a alfa-ketoglutarat zvySuje rast. Aktivni uhli se pfidava k absorpci
toxickych metabolitt a agar je ztuzujici ¢inidlo. Presumptivni potvrzeni pfitomnosti rodu Legionella vychazi ze skute¢nosti, Ze bakterie
Legionella spp. maji absolutni nutri¢ni pozadavek na L-cystein. Porovnani pfitomnosti a nepfitomnosti ristu mikroorganismd na médiu
Legionella BCYE s cysteinem a bez néj Ize povazovat za presumptivni potvrzeni pfitomnosti rodu Legionella.
Typické slozeni
gramy na litr
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Aktivni uhli 2,0
Kvasni¢ny extrakt 10,0
Pufr ACES 10,0
Prisady (PO5035A)
Agar 13,0
Hydroxid draselny 2,8
Fosforecnan zelezity 0,25
Hydrochlorid L-cysteinu 0,4
Alfa-ketoglutarat 1,0
Cefamandol 0,004
Polymixin B 80 000 IU
Anisomycin 0,08
Prisady (PO5072A)
Agar 13,0
Hydroxid draselny 2,8
Fosforecnan zelezity 0,25
Hydrochlorid L-cysteinu 0,4
Alfa-ketoglutarat 1,0
Prisady (PO5028A)
Agar 12,0
Hydroxid draselny 2,8
Fosfore¢nan zelezity 0,25
Alfa-ketoglutarat 1,0

Fyzicky vzhled

Barva

Prdhlednost

Hmotnost napiné

pH (PO5035A)

pH (PO5072A, PO5028A)

Dodavané materialy

Vyrazné Cerna az uhlové
cerna

Nepruhledné

170£5%

6,7-7,1

6,6—-7,0

PO5035A: 10 x 90mm misky selektivniho agaru Legionella BMPA
PO5072A: 10 x 90mm misky média Legionella BCYE
PO5028A: 10 x 90mm misky média Legionella BCYE bez cysteinu

Kazdou misku Ize pouzit pouze jednou.

Potrebny material, ktery neni souc¢asti dodavky

6) Inokulaéni klicky
7) Tampony

8) Odbérové nadoby
9) Inkubatory

10) Organismy pro kontrolu kvality

Skladovani

Thermo

SCIENTIFIC

e  Vyrobek skladujte v pavodnim obalu pfi teploté 2—12 °C az do jeho pouziti.

Vyrobek Ize pouzivat do data exspirace uvedeného na Stitku.
Skladujte mimo dosah svétla.

Pred pouzitim nechte vyrobek vytemperovat na pokojovou teplotu.
Pfed pouzitim neinkubujte.

Upozornéni a bezpec¢nostni opatieni

Uréeno pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

Pouze pro profesionalni pouziti.

Pfed prvnim pouzitim prohlédnéte obal produktu.

Vyrobek nepouzivejte, pokud je obal viditelné poSkozen, pfipadné pokud jsou poskozené desticky.

Nepouzivejte vyrobek po uplynuti data exspirace.

Prostfedek nepouzivejte, pokud jsou pfitomny znamky kontaminace.

Prostfedek nepouzivejte, pokud se zménila barva nebo se objevily jiné znamky poskozeni.

Kazda laboratof je odpovédna za nakladani s vyprodukovanymi odpady na zakladé jejich povahy a stupné nebezpecnosti
a také je odpovédna za jejich zpracovani nebo likvidaci v souladu s platnymi federalnimi, statnimi a mistnimi predpisy.
Pozorné si prectéte vSechny pokyny a peclivé je dodrzujte. To zahrnuje likvidaci pouzitych nebo nepouzitych reagencii

i jakéhokoli jiného kontaminovaného jednorazového materialu v souladu s postupy pro infekéni nebo potencialné infekeni
produkty.

Informace o bezpec&né manipulaci a likvidaci produktu naleznete v bezpeénostnim listu (SDS) (www.thermofisher.com).
Zavazné udalosti
Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pfisluSnému spravnimu organu, ve
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kterém je uzivatel anebo pacient usazen.

Odbér vzorkl, manipulace a skladovani
Vzorky je tfeba odebirat a manipulovat s nimi podle doporu¢enych pokynd, jako jsou britské standardy pro mikrobiologicka vySetfeni
(UKSMI)ID 18,B 17 aB 57.

Postup

Klinické vzorky
(1) Nechte vyrobek vytemperovat na pokojovou teplotu.
(2) Pomoci standardni klicky inokulujte a rozetfete vzorek na médium.
(3) PO5035A: Misky se inkubuji az 96 hodin pfi teploté 36 °C + 1 °C ve vlhké atmosfére.
PO5072A a PO5028A: Misky se inkubuji az 48—120 hodin pfi teploté 36 °C + 2 °C ve vihké atmosfére.
(4) Za dobrého osvétleni misky kontrolujte pohledem a posudte rast kolonii a jejich barvu.

Interpretace
PO5035A a PO5072A — Sedé a? modré kolonie indikuji pfitomnost Legionella pneumophila.
PO5028A — Krémové lesklé kolonie indikuji pfitomnost Escherichia coli.

Identifikace je presumptivni a k identifikaci izolatu jsou nutné biochemické, sérologické nebo jiné metody.

Kontrola kvality
Je odpovédnosti uzivatele provést testovani ke kontrole kvality s ohledem na zamyslené pouziti média a v souladu s mistnimi platnymi
predpisy (frekvence, pocet kmend, inkubaéni teplota atd.).

Vykonnost tohoto média Ize ovéfit testovanim nasledujicich referenénich kmen(.

PO5035A
Inkubaéni podminky: 96 hodin pfi teploté 36 + 1 °C, vlhka atmosféra

Pozitivni kontroly
Pocet kolonii je 250 % poctu kolonii na kontrolnim médiu. Mnozstvi inokula 50—120 KTJ
(Legionella pneumophila) a 10°-10* (Legionella pneumophila subsp. fraseri)

Legionella pneumophila ATCC® 2—6 mm, Sedomodré kolonie
33152™
Legionella pneumophila Dobry rust, $edé lesklé kolonie
subsp.fraseri ATCC® 33156 ™

Negativni kontroly
MnoZstvi inokula = 10*

Escherichia coli ATCC®8739™ Uplna inhibice

PO5072A
Inkubaéni podminky: 48—120 hodin pfi teploté 36 + 2 °C, vlhka atmosféra

Pozitivni kontroly
Pocet kolonii je = 70 % poctu kolonii na kontrolnim médiu.
Mnozstvi inokula 50—120 KTJ

Legionella pneumophila ATCC® 2-6 mm, Sedomodré kolonie
33152™
Legionella pneumophila 2—4 mm, Sedomodré kolonie
subsp.fraseri ATCC®
33156™

PO5028A
Podminky inkubace: 48—120 hodin pfi teploté 36 + 2 °C, aerobni, vihka atmosféra

Pozitivni kontroly

Testovaci média musi vykazovat jasné viditelny riist a vzhled kolonii.
MnozZstvi inokula 103-10* KTJ

Escherichia coli CIP 106878 Dobry rust, krémové lesklé kolonie.

Negativni kontroly
MnoZstvi inokula = 10*

Legionella pneumophila Zadny rist

ATCC® 33152™

Legionella pneumophila 3

subsp.fraseri ATCC® 33156 ™ Zadny rust
Omezeni

Vzhledem k nutriénim variacim druhd rodu Legionella nékteré kmeny nemusi rast na médiu. Bylo hlaSeno, ze nékteré kmeny mohou
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byt inhibovany cefamandolem. Doporucuje se paralelné inokulovat neselektivni misku BCYEaq, aby se zlepSila Sance na ziskani
organismud. Mohou rudst necilové organismy, které jsou odolné vuci antimikrobialnim latkdm v médiu. Identifikace je presumptivni
a k identifikaci izolatu jsou nutné biochemické, sérologické nebo jiné metody.

Médium Legionella BCYE (PO5072A) je neselektivni, takze mize byt paralelné inokulovano selektivni médium. Vzhledem k nutriénim
variacim nemusi nékteré kmeny rodu Legionella rast na médiu. ldentifikace je presumptivni a k identifikaci izolatu jsou nutné
biochemické, sérologické nebo jiné metody. Nékteré termofilni sporonosné organismy napodobuiji po inkubaci pfi teploté 35 °C kolonie
rodu Legionella. Tyto organismy Ize detekovat inkubaci paralelnich misek pfi teploté 35 °C a 55 °C, kdy termofilni organismy porostou
pfi vyssi teploté. Druhy rodu Legionella neporostou pfi teploté nad 45 °C.

Vykonnostni charakteristiky
Pfesnost byla prokazana vyhodnocenim dat kontroly kvality. Spravna izolace a identifikace druhd rodu Legionella je potvrzena
zafazenim dobfe charakterizovaného izolatu do procest kontroly kvality provadénych v ramci vyroby kazdé $arze prostredku.

Pfesnost selektivniho agaru Legionella BMPA (PO5035A) byla dolozena celkovou uspésnosti 100 % ziskanou pro produkt za
10 testovanych $arzi (18.10.2021 — 21.12.2021).

Pfesnost média Legionella BCYE (PO5072A) byla doloZena celkovou uspésnosti 100 % ziskanou pro produkt za 4 testované Sarze
(12.05.2022 — 20.05.2022).

Pfesnost média Legionella BCYE bez cysteinu (PO5028A) byla doloZena celkovou Uspésnosti 100 % ziskanou pro produkt za 10
testovanych Sarzi (15.02.2022 — 10.05.2022). To prokazuje, ze vykonnost je reprodukovatelna, a splfuje tak specifikace stanovené
v planu hodnoceni vykonnosti.

Tato média byly interné testovana jako soucast procesu kontroly kvality od doby, kdy byla poprvé vyrobena. Selektivni agar Legionella
BMPA (PO5035A) je na trhu od roku 2003. Médium Legionella BCYE (PO5072A) je na trhu od roku 2001. Médium Legionella BCYE
bez cysteinu (PO5028A) je na trhu od roku 2003. u selektivniho agaru Legionella BMPA (PO5035A) pfi pouziti inokula 50-120 KTJ
Legionella pneumophila a inokula 10°-10* Legionella pneumophila subsp.fraseri pfi teploté 36 + 1 °C, ve vihké atmosféfe po dobu
96 hodin, muze uzivatel ziskat organismy s velikosti a morfologii kolonii, jak je uvedeno v tomto dokumentu.

U média Legionella BCYE (PO5072A) pfi pouziti inokula 50-120 KTJ Legionella pneumophila a Legionella pneumophila subsp.fraseri
pfi teploté 36 + 1 °C, ve vlhké atmosféfe po dobu 96 hodin, mize uZivatel ziskat organismy s velikosti a morfologii kolonii, jak je
uvedeno v tomto dokumentu

U média Legionella BCYE bez cysteinu (PO5028A) pfi pouziti inokula 10°-10* KTJ Escherichia coli pfi teploté 36 + 2 °C, v aerobni
vlhké atmosféfe po dobu 48-120 hodin, muze uZivatel ziskat organismy s velikosti a morfologii kolonii, jak je uvedeno v tomto
dokumentu.
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Legionella BMPA selektiv agar
PO5035A

Legionella BCYE-medie
PO5072A

Legionella BCYE-medie uden cystein
PO5028A DA

Tilsigtet anvendelse

Legionella BMPA (buffer, cefaMandol, polymixinanisomycin alfa-ketoglutarat) selektiv agar (PO5035A):

Legionella BMPA selektiv agar (PO5035A) er et vaekstmedi til isolering af Legionella- arter fra en raekke kliniske prover (f.eks.
ekspektorerede sputumprgver, bronkoalveoleer lavage (BAL), ikke-dirigeret bronkoalveoleer lavage (NBL) og bronkieaspirat).
Legionella BMPA selektiv agar (PO5035A) bruges i en diagnostisk arbejdsgang til at hjaelpe klinikere med at fastleegge potentielle
behandlingsmuligheder for patienter, hvor der er mistanke om infektion med legionella-arter. Enheden ma kun anvendes af uddannet
personale, er ikke automatiseret og er ikke ledsagende diagnostik.

Legionella BCYE (bufferet kul og geerekstrakt)-medie (PO5072A):

Legionella BCYE-medie (PO5072A) er et ikke-selektivt veekstmedie til isolering af Legionella-arter fra en reekke kliniske praver (f.eks.
ekspektorerede sputumprgver, bronkoalveoleer lavage (BAL), ikke-dirigeret bronkoalveoleer lavage (NBL) og bronkieaspirat).
Legionella BCYE-medie (PO5072A) bruges i en diagnostisk arbejdsgang til at hjeelpe klinikere med at fastleegge potentielle
behandlingsmuligheder for patienter, hvor der er mistanke om infektion med legionella-arter. Enheden ma kun anvendes af uddannet
personale, er ikke automatiseret og er ikke ledsagende diagnostik.

Legionella BCYE (bufferet kul og geerekstrakt)-medie uden cystein (PO5028A):(PO5028A):

Legionella BCYE-medie uden cystein (PO5028A) er et differentialmedie uden cystein til identifikation af Legionella-arter fra en reekke
kliniske prover (f.eks. ekspektorerede sputumprgver, bronkoalveoleer lavage (BAL), ikke-dirigeret bronkoalveolzer lavage (NBL) og
bronkieaspirat). Legionella BCYE-medie uden cystein (PO5028A) bruges i en diagnostisk arbejdsgang il at hjeelpe klinikere med at
fastleegge potentielle behandlingsmuligheder for patienter, hvor der er mistanke om infektion med /egionella-arter. Enheden ma kun
anvendes af uddannet personale, er ikke automatiseret og er ikke ledsagende diagnostik.

Resumé og forklaring

Legionella er en genus af gramnegative bakterier, der forarsager legionellose og omfatter arten Legionella pneumophila. Der er aktuelt
52 arter og over 70 serogrupper i Legionellaceae-familien. Mere end 90 % af alle isolater, der er forbundet med legionzersyge, er L.
pneumophila, hvor 84 procent er L. pneumophila-serogruppe 1 (sg1), og neesten halvdelen af alle Legionella-arter er blevet forbundet
med human sygdom. L. pneumophila har tre underarter og 16 serogrupper, men serogruppe 1 star for langt sterstedelen af stammerne
fra humane infektioner”.

Legionaersyge skyldes indanding af en aerosol af Legionellaceae, enten fra en omgivende kilde eller medicinsk behandling/en
diagnostisk procedure. Lungebeteendelse er den oftest forekommende legionellainfektion, og kan svinge fra mild til livstruende.
Sygdomsdebut sker normalt pludseligt med pyreksi, myalgi, hovedpine og ikke-produktiv hoste. Pontiac feber er en akut febril sygdom,
der viser sig 24-48 timer efter eksponering for Legionella pneumophila. Pontiac-feber ligner influenza, men bgrn har en kortere
inkubationstid end voksne og kan have grepine og udslaet. Symptomerne hos voksne omfatter feber, svimmelhed, hovedpine, traethed,
artralgi og mavesmerter'2. Legionellose er en generisk betegnelse, der beskriver de pneumoniske og ikke-pneumoniske former for
infektion med Legionella-arter. Forekomsten af legionaersyge svinger betydeligt afhaengigt af maengden af overvagning og
indberetning. Forekomsten er ukendt, fordi mange lande mangler egnede metoder til diagnosticering af infektionen eller har
uilstreekkelige overvagningssystemer®.

Metodeprincip

Legionella BMPA (buffer, cefaMandol, polymixinanisomycin alfa-ketoglutarat) selektiv agar (PO5035A):

Legionella BMPA selektiv agar (PO5035A) er et vaekstmedie til isolering af Legionella-arter fra en reekke kliniske praver. Gaerekstrakt
er en kilde til nzeringsstoffer. Der tilseettes ACES-buffer og kaliumhydroxid for at opretholde en optimal pH-vaerdi for vaekst. L-cystein
og jern(lll)phosphat tilseettes som vaekstfaktorer, og alfa-ketoglutarat @ger veeksten. Aktivt kul tilssettes for at absorbere giftige
metabolitter. Polymixin B haemmer gramnegative bakterier undtagen Proteus spp. Cefamandol haemmer bade gramnegative og
grampositive bakterier. Anisomycin tilseettes som et svampedraebende middel, og agar er gelateringsmidlet.

Legionella BCYE (bufferet kul og geerekstrakt)-medie (PO5072A):

Legionella BCYE-medie (PO5072A) er et non-selektivt veekstmedie til isolering af Legionella-arter fra en reekke kliniske prgver.
Geerekstrakt er en kilde til neeringsstoffer. Der tilssettes ACES-buffer og kaliumhydroxid for at opretholde en optimal pH-veerdi for
veekst. L-cystein og jern(lll)phosphat tilseettes som veekstfaktorer, og alfa-ketoglutarat @ger veeksten. Aktivt kul tilseettes for at
absorbere giftige metabolitter, og agar er gelateringsmidlet.

Legionella BCYE (bufferet kul og geerekstrakt)-medie uden cystein (PO5028A)

Legionella BCYE-medie uden cystein (PO5028A) er et differentialmedie uden cystein til identifikation af Legionella-arter fra en raekke
kliniske praver. Gaerekstrakt er en kilde til nseringsstoffer. Der tilssettes ACES-buffer og kaliumhydroxid for at opretholde en optimal
pH-veerdi for vaekst. Jern(lll)phosphat tilseettes som veekstfaktorer og alfa-ketoglutarat @ger vaeksten. Aktivt kul tilseettes for at
absorbere giftige metabolitter, og agar er gelateringsmidlet. Formodet bekraeftelse af Legionella er baseret pa det faktum, at Legionella
spp. har et absolut erneeringsbehov for L-cystein. Sammenligning af forekomst og fravaer af vaekst af mikroorganismer pa Legionella
BCYE-medie med og uden cystein kan anses for at give en formodet bekreeftelse af Legionella-arter.
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Typisk formel
grgr(r)\ pr. liter

Aktivt kul .
Geerekstrakt 10,0
ACES-buffer 10,0
Tilsatninger (PO5035A)
Agar 13,0
Kaliumhydroxid 2,8
Jern(lll)pyrofosfat 0,25
L-cysteinhydroklorid 0,4
Alfa-ketoglutarat 1,0
Cefamandol 0,004
Polymixin B 80.000 IE
Anisomycin 0,08
Tilsatninger (PO5072A)
Agar 13,0
Kaliumhydroxid 2,8
Jern(lll)pyrofosfat 0,25
L-cysteinhydroklorid 0,4
Alfa-ketoglutarat 1,0
Tilszetninger (PO5028A)
Agar 12,0
Kaliumhydroxid 2,8
Jern(lll)pyrofosfat 0,25
Alfa-ketoglutarat 1,0
Fysisk fremtoning
Farve Traffic Black til Jet black
Klarhed Ugennemsigtig
Fyldveegt 17,045 %
pH (PO5035A) 6,7-7,1

pH (PO5072A, PO5028A) 6,6-7,0

Medfelgende materialer

PO5035A: 10 x 90 mm plader med Legionella BMPA selektiv agar
PO5072A: 10 x 90 mm plader med Legionella BCYE-medie

PO5028A: 10 x 90 mm plader med Legionella BCYE-medie uden cystein

Hver plade ma kun bruges én gang.

Nodvendige materialer, som ikke medfolger
11) Podenale

12) Podepinde

13) Opsamlingsbeholdere

14) Inkubatorer

15) Organismer til kvalitetskontrol

Opbevaring

e  Produktet skal opbevares i originalemballagen ved 2-12 °C indtil brug.
Produktet kan bruges indtil den udlgbsdato, der er angivet pa etiketten.
Skal opbevares vaek fra lys.
Lad produktet tempereres til stuetemperatur inden brug.
Ma ikke inkuberes inden brug.

Advarsler og forholdsregler
. Kun til in vitro-diagnostisk brug.
Ma kun anvendes af uddannet personale.
Efterse produktemballagen inden farste brug.
Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa emballagen eller pladerne.
Brug ikke produktet efter den anferte udligbsdato.
Brug ikke enheden, hvis der er tegn pa kontaminering.
Enheden ma ikke bruges, hvis farven er aendret, eller der er andre tegn pa forringelse.
Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere produceret affald i overensstemmelse med dets art og grad af fare og at fa
det behandlet eller bortskaffet i overensstemmelse med alle gaeldende nationale og lokale bestemmelser. Anvisninger skal
leeses og omhyggeligt overholdes. Det omfatter bortskaffelse af brugte og ubrugte reagenser samt ethvert andet
kontamineret engangsmateriale i henhold til de relevante procedurer for infektigse eller potentielt infektigse produkter.

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

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

Indsamling, handtering og opbevaring af prever
Prover skal indsamles og handteres i henhold til de anbefalede lokale retningslinjer, sdsom UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 18, B 17 og B 57.

Procedure

Kliniske prgver
(1) Produktet skal tempereres til stuetemperatur.
(2) Pod og udstryg pr@ven pa mediet ved hjeelp af en standardnal.
(3) PO5035A: Inkubér pladerne i op til 96 timer ved 36 °C +1 °C i en fugtig atmosfaere.
PO5072A og PO5028A: Inkubér pladerne i op til 48-120 timer ved 36 °C +2 °C i en fugtig atmosfaerer
(4) Efterse pladerne visuelt i god belysning for at vurdere koloniveekst og farve.

Tolkning
PO5035A og PO5072A - Gra til bla kolonier indikerer forekomst af Legionella pneumophila.
PO5028A - Cremefarvede, skinnende kolonier indikerer forekomst af Escherichia coli.

Identifikationen er formodet, og der kraeves biokemiske, serologiske eller andre metoder til at identificere isolatet.

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

Disse mediers ydeevne kan verificeres ved at teste fglgende referencestammer.

PO5035A
Inkubationsbetingelser: 96 timer ved 36 °C +1 °C, fugtig atmosfeere

Positive kontroller
Kolonitallet er = 50 % af tallet for kontrolmediet. Podestofmaengde 50-120 cfu
(Legionella pneumophila) og 103- 10* (Legionella pneumophila subsp. fraseri)

Legionella pneumophila ATCC® 2-6 mm, gra-bla kolonier
33152™
Legionella pneumophila subsp. God veekst, gra, skinnende kolonier.
fraseri ATCC® 33156™

Negative kontroller
Podestofmaengde = 10*

Escherichia coli ATCC®8739™ Komplet haemning

PO5072A
Inkubationsbetingelser: 48-120 timer ved 36 °C +2 °C, fugtig atmosfaere

Positive kontroller
Kolonitallet er =2 70 % af tallet for kontrolmediet.
Podestofmaengde: 50-120 cfu

Legionella pneumophila ATCC® 2-6 mm, gra-bla kolonier
33152™
Legionella pneumophila 2-4 mm, gra-bla kolonier
subsp. fraseri ATCC®
33156™

PO5028A
Inkubationsbetingelser: 48-120 timer ved 36 °C +2 °C, fugtig atmosfaere

Positive kontroller

Testmediet skal vise klart synlig vaekst og det koloniale udseende.
Podestofmaengde: 103-10* cfu

Escherichia coli CIP 106878 God veekst, skinnende, cremefarvede
kolonier

Negative kontroller
Podestofmaengde = 10*

Legionella pneumophila Ingen veekst
ATCC® 33152™

Legionella pneumophila subsp.

fraseri ATCC® 33156™ Ingen veekst
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Begransninger
Den ernzeringsmaessige variation i Legionella-arter betyder, at visse stammer muligvis ikke vokser pa mediet. Der har har veeret
indberetninger om, at cefamandol kan haamme nogle stammer. Parallel podning af en ikke-selektiv BCYEa-plade anbefales for at age
chancerne for udvinding. Ikke-malorganismer, der er resistente over for de antimikrobielle stoffer i mediet, kan vokse. Identifikationen
er formodet, og der kraeves biokemiske, serologiske eller andre metoder til at identificere isolatet.

Legionella BCYE-medie (PO5072A) er ikke-selektiv, hvorfor der kan podes et selektivt medie parallelt. Den ernseringsmaessige
variation i Legionella-arter betyder, at visse stammer muligvis ikke vokser pa mediet. Identifikationen er formodet, og der kraeves
biokemiske, serologiske eller andre metoder til at identificere isolatet. Nogle termofile sporebaerende organismer efterligner Legionella-
kolonier efter inkubation ved 35 °C. Disse organismer kan pavises ved at inkubere parallelle plader ved 35 °C og 55 °C, hvor de
termofile organismer vil vokse ved den hgjere temperatur. Legionella-arter vokser ikke ved temperaturer over 45 °C.

Ydelsesegenskaber

Ngjagtighed er blevet pavist ved gennemgang af kvalitetskontroldataene. Korrekt isolering og identifikation af Legionelle-arter
bekreeftes ved medtagelse af et velkarakteriseret isolat i de kvalitetskontrolprocesser, der udfgres som led i fremstillingen af hvert
batch af enheden.

Preecisionen af Legionella BMPA selektiv agar (PO5035A) blev pavist ved en samlet bestaelsesrate pa 100 % opnaet for produktet i
forbindelse med testning af 10 batches (18.10.2021-21.12.2021).

Preecisionen af Legionella BCYE-medie (PO5072A) blev pavist ved en samlet bestaelsesrate pa 100 % opnaet for produktet i
forbindelse med testning af 4 batches (12.05.2022-20.05.2022).

Preecisionen af Legionella BCYE-medie uden cystein (PO5028A) blev pavist ved en samlet bestaelsesrate pa 100 % opnaet for
produktet i forbindelse med testning af 10 batches (12.05.2022-10.05.2022). Det viser, at ydeevnen er reproducerbar og dermed
opfylder specifikationerne i performance-evalueringsplanen.

Disse medieenheder er blevet testet internt som led i kvalitetssikringsprocessen siden deres fremstilling. Legionella BMPA selektiv
agar (PO5035A) har veeret pa markedet siden 2003. Legionella BCYE-medie (PO5072A) har veeret pa markedet siden 2001.
Legionella BCYE-medie (PO5028A) har veeret pa markedet siden 2003. For Legionella BMPA selektiv agar (PO5035A), ved brug af
50-120 cfu podestof af Legionella pneumophila og 103-10* cfu podestof af Legionella pneumophila subsp. fraseri ved 36 °C +1 °C og
en fugtig atmosfeere i 96 timer, kan brugeren udvinde organismer med en den kolonistgrrelse og morfologi, der er beskrevet i dette
dokument.

For Legionella BCYE-medie (PO5072A), ved brug af 50-120 cfu podestof af Legionella pneumophila og Legionella pneumophila subsp.
fraserived 36 °C =1 °C og i fugtig atmosfaere i 96 timer, kan brugeren udvinde organismer med den kolonistgrrelse og morfologi, der
er beskrevet i dettte dokument

For Legionella BCYE-medie uden cystein (PO5028A), ved brug af 10%*-10* cfu podestof af Escherichia coli ved 36 °C +2 °C, aerobt
og i en fugtig atmosfaere i 48-120 timer, kan brugeren udvinde organismer med den kolonistgrrelse og morfologi, der er beskrevet i
dette dokument.

Bibliografi

1.  Public Health England. 2015. 'Identification of Legionella  species.' UK Standards for Microbiology Investigations.
ID 18 (3). https://assets.publishing.service.gov.uk/govern ment/uploads/system/uploads/attachment data/
file/422702/ID_18i3.pdf

2. Public Health England. 2019. 'Investigation of bronchoalveolar lavage, sputum and associated specimens.' UK
Standards for Microbiology Investigations. B 57 (3.5). https://assets.publishing.service.gov.uk/govern
ment/uploads/system/uploads/attachment data/ file/800451/B_57i3.5.pdf

3. Verdenssundhedsorganisationen. 2018. ‘Legionellosis’. https://www.who.int/news-room/fact-
sheets/detail/legionellosis.
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Legionella BMPA Selektivagar
PO5035A

Legionella BCYE Medium
PO5072A

Legionella BCYE Medium ohne Cystein

PO5028A
Verwendungszweck

Legionella BMPA (Puffer, CefaMandol, Polymyxin, Anisomycin, Alpha-Ketoglutarat) Selektivagar (PO5035A):

Legionella BMPA Selektivagar (PO5035A) ist ein Wachstumsmedium fir die Isolierung von Legionella-Spezies aus einer Reihe von
klinischen Proben (z. B. expektorierte Sputumproben, bronchoalveolare Lavage (BAL), ungerichtete bronchoalveoléare Lavage (NBL)
und bronchiales Aspirat). Legionella BMPA Selektivagar (PO5035A) wird in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Arzte
bei der Bestimmung mdglicher Behandlungsoptionen fiur Patienten mit Verdacht auf eine Infektion mit Legionella-Spezies zu
unterstitzen. Das Produkt ist nur fir den professionellen Gebrauch bestimmt; es ist nicht automatisiert und kein Begleitdiagnostikum.

Legionella BCYE (Gepufferter Holzkohle-Hefeextrakt) Medium (PO5072A):

Legionella BCYE Medium (PO5072A) ist ein nicht-selektives Wachstumsmedium flr die Isolierung von Legionella-Spezies aus einer
Reihe von klinischen Proben (z. B. expektorierte Sputumproben, bronchoalveolédre Lavage (BAL), ungerichtete bronchoalveolare
Lavage (NBL) und bronchiales Aspirat). Legionella BCYE Medium (PO5072A) wird in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet,
um Arzte bei der Bestimmung méglicher Behandlungsoptionen fiir Patienten mit Verdacht auf eine Infektion mit Legionella-Spezies zu
unterstiitzen. Das Produkt ist nur fir den professionellen Gebrauch bestimmt; es ist nicht automatisiert und kein Begleitdiagnostikum.

Legionella BCYE (Gepufferter Holzkohle-Hefeextrakt) Medium ohne Cystein (PO5028A):

Legionella BCYE Medium ohne Cystein (PO5028A) Ist ein Differenzialmedium ohne Cystein fiir die Identifizierung von Legionella-
Spezies aus einer Reihe von klinischen Proben (z. B. expektorierte Sputumproben, bronchoalveolare Lavage (BAL), ungerichtete
bronchoalveolare Lavage (NBL) und bronchiales Aspirat). Legionella BCYE Medium ohne Cystein (PO5028A) wird in einem
diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Arzte bei der Bestimmung méglicher Behandlungsoptionen fiir Patienten mit Verdacht
auf eine Infektion mit Legionella-Spezies zu unterstiitzen. Das Produkt ist nur fiir den professionellen Gebrauch bestimmt; es ist nicht
automatisiert und kein Begleitdiagnostikum.

Zusammenfassung und Erlauterung

Legionellen sind eine Gattung gramnegativer Bakterien, die Legionellose verursacht und zu der die Art Legionella pneumophila gehort.
Die Familie der Legionellaceae umfasst derzeit 52 Spezies und Uber 70 Serogruppen. Mehr als 90 % der mit Legionarskrankheit
assoziierten Isolate sind L. pneumophila, und 84 % sind L. pneumophila der Serogruppe 1 (sg1). Knapp die Halfte aller Legionella-
Spezies sind mit Erkrankungen des Menschen in Verbindung gebracht worden. L. pneumophila hat 3 Subspezies und
16 Serogruppen, wobei die iberwiegende Mehrheit der Erregerstimme aus menschlichen Infektionen der Serogruppe 1 angehdéren.’
Die Ubertragung der Legionérskrankheit erfolgt durch Einatmen von Legionellaceae-Aerosol aus einer Umweltquelle oder einem
medizinischen Behandlungs-/Diagnoseverfahren. Pneumonie ist die haufigste Erscheinungsform einer Legionelleninfektion; die
Schwere kann von leicht bis lebensbedrohlich reichen. Der Krankheitsbeginn erfolgt meist plétzlich, mit Fieber, Myalgie, Kopfschmerz
und unproduktivem Husten. Das Pontiac-Fieber ist eine akute fieberhafte Erkrankung, die 24 bis 48 Stunden nach dem Kontakt mit
Legionella pneumophila auftritt. Das Erscheinungsbild des Pontiac-Fiebers ahnelt dem der Influenza, jedoch haben Kinder eine
kirzere Inkubationszeit als Erwachsene und kdénnen Ohrenschmerzen und Hautausschldge haben. Zu den Symptomen bei
Erwachsenen zahlen Fieber, Benommenheit, Kopfschmerzen, Mudigkeit, Arthralgie und Bauchschmerzen.'? Legionellose fasst als
Oberbegriff die pneumonischen und nicht-pneumonischen Formen der Infektion mit Legionella-Spezies zusammen. Die Angaben zur
Pravalenz der Legionarskrankheit variieren erheblich, je nach Ausmal der Surveillance und Erfassung. Die Haufigkeit des Auftretens
ist unbekannt, da es in vielen Landern an geeigneten Methoden zur Diagnose der Infektion oder an angemessenen Surveillance-
Systemen mangelt.®

Das Prinzip der Methode

Legionella BMPA (Puffer, CefaMandol, Polymyxin, Anisomycin, Alpha-Ketoglutarat) Selektivagar (PO5035A):

Legionella BMPA Selektivagar (PO5035A) ist ein Wachstumsmedium fur die Isolierung von Legionella-Spezies aus unterschiedlichen
klinischen Proben. Hefeextrakt dient als Nahrstoffquelle. ACES-Puffer und Kaliumhydroxid werden zugefiigt, um den optimalen pH-
Wert fur das Wachstum aufrechtzuerhalten. L-Cystein und Eisen(lll)-Phosphat werden als Wachstumsfaktoren zugesetzt, und Alpha-
Ketoglutarat fordert zusatzlich das Wachstum. Aktivkohle wird hinzugefligt, um toxische Metaboliten zu absorbieren. Polymyxin B
hemmt gramnegative Bakterien mit Ausnahme von Proteus spp., wahrend Cefamandol sowohl gramnegative als auch grampositive
Bakterien hemmt. Anisomycin wird als Antimykotikum zugesetzt, und Agar ist das Festigungsmittel.

Legionella BCYE (Gepufferter Holzkohle-Hefeextrakt) Medium (PO5072A):

Legionella BCYE Medium (PO5072A) ist ein nicht-selektives Wachstumsmedium fir die Isolierung von Legionella-Spezies aus
unterschiedlichen klinischen Proben. Hefeextrakt dient als Nahrstoffquelle. ACES-Puffer und Kaliumhydroxid werden zugefligt, um
den optimalen pH-Wert fir das Wachstum aufrechtzuerhalten. L-Cystein und Eisen(lll)-Phosphat werden als Wachstumsfaktoren
zugesetzt, und Alpha-Ketoglutarat fordert das Wachstum zusatzlich. Aktivkohle wird hinzugefiigt, um toxische Metaboliten zu
absorbieren, und Agar ist das Festigungsmittel.

Legionella BCYE (Gepufferter Holzkohle-Hefeextrakt) Medium ohne Cystein (PO5028A):

Legionella BCYE Medium ohne Cystein (PO5028A) ist ein Differenzialmedium ohne Cystein zur Identifizierung von Legionella-Spezies
aus unterschiedlichen klinischen Proben. Hefeextrakt dient als Nahrstoffquelle. ACES-Puffer und Kaliumhydroxid werden zugefiigt,
um den optimalen pH-Wert fiir das Wachstum aufrechtzuerhalten. Eisen(ll1)-Phosphat wird als Wachstumsfaktor zugesetzt, und Alpha-
Ketoglutarat fordert das Wachstum zusatzlich. Aktivkohle wird hinzugefiigt, um toxische Metaboliten zu absorbieren, und Agar ist das
Festigungsmittel. Die prasumtive Bestdtigung von Legionella basiert auf der Tatsache, dass Legionella spp. einen absoluten
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Nahrstoffbedarf an L-Cystein haben. Der Vergleich zwischen dem Vorhandensein und N|chtvorhandense|n von mlkroblellem
Wachstum auf Legionella BCYE Medium mit und ohne Cystein kann als prasumtive Bestatigung von Legionella-Spezies angesehen

werden.

Typische Formel

Gramm pro Liter
2,0

Aktivkohle ,
Hefeextrakt 10,0
ACES-Puffer 10,0
Zusiatze (PO5035A)
Agar 13,0
Kaliumhydroxid 2,8
Eisen(lll)-Phosphat 0,25
L-Cystein-Hydrochlorid 0,4
Alpha-Ketoglutarat 1,0
Cefamandol 0,004
Polymyxin B 80.000 IE
Anisomycin 0,08
Zusétze (PO5072A)
Agar 13,0
Kaliumhydroxid 2,8
Eisen(lll)-Phosphat 0,25
L-Cystein-Hydrochlorid 0,4
Alpha-Ketoglutarat 1,0
Zusatze (PO5028A)
Agar 12,0
Kaliumhydroxid 2,8
Eisen(lll)-Phosphat 0,25
Alpha-Ketoglutarat 1,0
Aussehen
Farbe Verkehrsschwarz bis
tiefschwarz
Transparenz Opak
Fullgewicht 17,025 %
pH (PO5035A) 6,7-71

pH (PO5072A, PO5028A) 6,6-7,0

Lieferumfang

PO5035A: 10 x 90-mm-Platten Legionella BMPA Selektivagar
PO5072A: 10 x 90-mm-Platten Legionella BCYE Medium

PO5028A: 10 x 90-mm-Platten Legionella BCYE Medium ohne Cystein

Jede Platte ist nur einmal zu verwenden.

Zusatzlich erforderliche Materialien (nicht im Lieferumfang enthalten)
1) Impfésen

2) Abstrichtupfer

3) Sammelbehalter

4) Inkubatoren

5)  Qualitatskontrollstamme

Lagerung

Bis zum Gebrauch bei 2 bis 12 °C in der Originalverpackung aufbewahren.

Das Produkt darf bis zum auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.
Vor Licht geschitzt aufbewahren.

Produkt vor Gebrauch auf Raumtemperatur kommen lassen.

Vor Gebrauch nicht inkubieren.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnhahmen

Nur zur In-vitro-Diagnostik.

Nur fir den professionellen Gebrauch.

Vor dem Offnen die Produktverpackung untersuchen.

Das Produkt nicht verwenden, falls die Verpackung oder die Platten sichtbare Beschadigungen aufweisen.

Das Produkt nicht nach dem angegebenen Verfallsdatum verwenden.

Das Produkt nicht verwenden, falls Anzeichen fir Kontaminierung vorliegen.

Das Produkt nicht verwenden, wenn sich seine Farbe verandert hat oder andere Verfallsanzeichen vorliegen.

Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die anfallenden Abfélle entsprechend ihrer Art und ihres Gefahrdungsgrades
zu behandeln und sie in Ubereinstimmung mit den auf Bundes-, Landes- und lokaler Ebene geltenden Vorschriften zu
behandeln oder zu entsorgen. Anweisungen sind aufmerksam zu lesen und zu befolgen. Dazu gehdrt auch die
Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten Einwegmaterialien gemaf den
Verfahren fir infektidse oder potenziell infektidse Produkte.
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Informationen zur sicheren Handhabung und Entsorgung des Produkts sind dem Sicherheitsdatenblatt (SDB) zu entnehmen
(www.thermofisher.com).

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

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben
Die Entnahme und Handhabung von Proben ist gemall den empfohlenen Richtlinien wie z. B. den UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 18, B 17 und B 57 vorzunehmen.

Verfahren

Klinische Proben

(1) Produkt auf Raumtemperatur kommen lassen.

(2) Zum Beimpfen die Probe mit einer Standarddse auf dem Medium ausstreichen.

(3) PO5035A: Platten bis zu 96 Stunden bei 36 °C + 1 °C in feuchter Atmosphére inkubieren.
PO5072A und PO5028A: Platten bis zu 48 bis 120 Stunden bei 36 °C + 2 °C in feuchter Atmosphare inkubieren.

(4) Sichtprufung der Platten bei guter Beleuchtung vornehmen, um das Wachstum und die Farbe der Kolonien zu
beurteilen.

Interpretation
PO5035A und PO5072A - Graue bis blaue Kolonien weisen auf das Vorliegen von Legionella pneumophila hin.
PO5028A - Cremefarben glanzende Kolonien weisen auf das Vorliegen von Escherichia coli hin.

Die Identifizierung ist prasumtiv; zur sicheren Identifizierung des Isolats sind biochemische, serologische oder andere
Methoden erforderlich.

Qualitatskontrolle

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

Die Leistung dieser Medienprodukte kann durch Testen der folgenden Referenzstdmme Uberprift werden.

PO5035A
Inkubationsbedingungen: 96 Stunden bei 36 + 1 °C in feuchter Atmosphare

Positivkontrollen

Koloniezahl betragt = 50 % der Zahl des Kontrollmediums. Inokulumkonzentration:
50 bis 120 KbE (Legionella pneumophila) und 10° bis 10* (Legionella pneumophila
subsp. fraseri)

Legionella pneumophila 2 bis 6 mm groR3e, grau-blaue Kolonien
ATCC® 33152™

Legionella pneumophila Gutes Wachstum, grau glanzende Kolonien
subsp. fraseri

ATCC® 33156™

Negativkontrollen
Inokulumkonzentration: = 104

Escherichia coli ATCC® 8739™ Vollstandige Hemmung

PO5072A
Inkubationsbedingungen: 48 bis 120 Stunden bei 36 + 2 °C in feuchter Atmosphare

Positivkontrollen
Koloniezahl betragt = 70 % der Zahl des Kontrollmediums.
Inokulumkonzentration: 50 bis 120 KbE

Legionella pneumophila 2 bis 6 mm groRRe, grau-blaue Kolonien
ATCC® 33152™

Legionella pneumophila 2 bis 4 mm groRRe, grau-blaue Kolonien
subsp. fraseri

ATCC® 33156™
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Inkubationsbedingungen: 48 bis 120 Stunden bei 36 + 2 °C in aerober, feuchter Atmosphéare

Positivkontrollen
Testmedien missen deutlich sichtbares Wachstum und Kolonien-
Erscheinungsbild aufweisen.

Inokulumkonzentration: 10 bis 10* KbE

Escherichia coli Gutes Wachstum, cremefarben glanzende Kolonien.
CIP 106878
Negativkontrollen
Inokulumkonzentration: = 104

Legionella pneumophila | Kein Wachstum
ATCC® 33152™
Legionella pneumophila
subsp. fraseri Kein Wachstum
ATCC® 33156™

Einschrankungen

Aufgrund variierender Nahrstoffanforderungen der Legionella-Spezies wachsen einige Stdmme moglicherweise nicht auf dem
Medium. Es gibt Berichte, dass einige Stdmme durch Cefamandol gehemmt werden kdnnen. Es wird empfohlen, parallel eine nicht-
selektive BCYEa-Platte zu beimpfen, um die Chancen auf Rickgewinnung zu verbessern. Es kann zum Wachstum von Nicht-
Zielorganismen kommen, die gegen die antimikrobiellen Mittel im Medium resistent sind. Die Identifizierung ist prasumtiv; zur sicheren
Identifizierung des Isolats sind biochemische, serologische oder andere Methoden erforderlich.

Legionella BCYE Medium (PO5072A) ist nicht-selektiv, daher kann parallel ein selektives Medium beimpft werden. Aufgrund
variierender Nahrstoffanforderungen wachsen einige Legionella-Stamme mdglicherweise nicht auf dem Medium. Die Identifizierung
ist prasumtiv; zur sicheren Identifizierung des Isolats sind biochemische, serologische oder andere Methoden erforderlich. Einige
thermophile sporentragende Organismen ahneln nach Inkubation bei 35 °C Legionella-Kolonien. Diese Organismen kdénnen
nachgewiesen werden, indem parallel Platten bei 35 °C und 55 °C inkubiert werden, wobei die thermophilen Organismen bei der
héheren Temperatur wachsen. Legionella-Spezies wachsen bei Temperaturen uber 45 °C nicht.

Leistungsdaten

Die Genauigkeit wurde durch die Uberpriifung der QK-Daten nachgewiesen. Die korrekte Isolierung und Identifizierung von Legionella-
Spezies wird durch die Einbeziehung eines gut charakterisierten Isolats in die QK-Prozesse bestétigt, die im Rahmen der Herstellung
jeder Charge des Produkts durchgefiihrt werden.

Die Prazision des Legionella BMPA Selektivagars (PO5035A) wurde durch eine Gesamt-Erfolgsrate von 100 % nachgewiesen, die
das Produkt in 10 Testchargen (18.10.2021 bis 21. 12. 2021) erzielt hat.

Die Préazision des Legionella BCYE Mediums (PO5072A) wurde durch eine Gesamt-Erfolgsrate von 100 % nachgewiesen, die das
Produkt in 4 Testchargen (12.05.2022 bis 20.05.2022) erzielt hat.

Die Prazision des Legionella BCYE Mediums ohne Cystein (PO5028A) wurde durch eine Gesamt-Erfolgsrate von 100 %
nachgewiesen, die das Produktin 10 Testchargen (15.02.2022 bis 10.05.2022) erzielt hat. Dies zeigt, dass die Leistung reproduzierbar
ist und somit die im Leistungsbewertungsplan festgelegten Spezifikationen erfullt.

Diese Medienprodukte werden seit ihrer ersten Herstellung im Rahmen des QK-Prozesses intern getestet. Legionella BMPA
Selektivagar (PO5035A) ist seit 2003 auf dem Markt. Legionella BCYE Medium (PO5072A) ist seit 2001 auf dem Markt. Legionella
BCYE Medium ohne Cystein (PO5028A) ist seit 2003 auf dem Markt. Mit dem Legionella BMPA Selektivagar (PO5035A) kann der
Anwender bei Verwendung von 50 bis 120 KbE Inokulum von Legionella pneumophila und 10°bis 10* KbE Inokulum von Legionella
pneumophila subsp. fraseri bei 36 + 1 °C in feuchter Atmosphare fiir 96 Stunden Organismen mit der in diesem Dokument genannten
KoloniegréfRe und -morphologie gewinnen.

Mit dem Legionella BCYE Medium (PO5072A) kann der Anwender bei Verwendung von 50 bis 120 KbE Inokulum von Legionella
pneumophila und Legionella pneumophila subsp. fraseri bei 36 + 1 °C in feuchter Atmosphare fiir 96 Stunden Organismen mit der in
diesem Dokument genannten Koloniegré3e und Morphologie gewinnen.

Mit dem Legionella BCYE Medium ohne Cystein (PO5028A) kann der Anwender bei Verwendung von 102 bis 10* KbE Inokulum von
Escherichia coli bei 36 + 2 °C in aerober, feuchter Atmosphare fiir 48 bis 120 Stunden Organismen mit der in diesem Dokument
genannten Koloniegréfe und Morphologie gewinnen.

Literatur

1.  Public Health England. 2015. ,Identification of Legionella species.' UK Standards for Microbiology Investigations.
ID 18 (3). https://assets.publishing.service.gov.uk/govern ment/uploads/system/uploads/attachment data/
file/422702/1D_18i3.pdf

2. Public Health England. 2019. ,Investigation of bronchoalveolar lavage, sputum and associated specimens.’ UK
Standards for Microbiology Investigations. B 57 (3.5). https://assets.publishing.service.gov.uk/govern
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EkAekTik6 dyap BMPA Legionella [Legionella BMPA Selective Agar]
PO5035A

YAiIk6 kaAAiépyeiag BCYE Legionella
PO5072A

YAik6 kaAAiépyeiag BCYE Legionella xwpig KuoTgivn
PO5028A

MpoBAemépevn XxpRAon

ExkAekTik6 dayap BMPA (puBpioTiké SidAupa, Ke@apavdoAn, troAupudivn, a-keToyAoutapiké, avioopukivin) Legionella
(PO5035A):

To ekAekTIKO dyap BMPA Legionella (PO5035A) eival €va UAIKO KOAAIEPYEIQG avATITUENG VI TV OTTOMOVWON Twv €1dWV Legionella
aTré pIa oeIpd KAIVIKWV JelyPaTwy (TT.X. OgiypaTta atméd amoxpedyn TTUEAwY, BPoyXokuweAIdIKO ékTTAupa (BAL), un BpoyxooKoTTiKO
éktrAupa (NBL) kai 8eiypata avappo®nang BPoyxIKwy ekkpioewv). To ekAekTiko dyap BMPA Legionella (PO5035A) xpnaoipoTroigital
oTn d10yVWOTIK pon epyaciag wg Borénua yia Toug KAIVIKOUG 1aTpoUg, WOTE va TTPoadiopicouv TOavEG BEPATTEUTIKEG ETTIAOYEG YIa
aoBeveig yia Toug 0TToioUG UTTAPXEI UTToWia Aoipwéng atrod To €idog Legionella. To Trpoidv TTpoopileTal ATTOKAEIOTIKA VIO ETTAYYEAUOTIKN
Xpnon, Ogv gival QUTOUOTOTTOINUEVO Kal OEV ATTOTEAE GUVOBEUTIKO BIayVWOTIKO PEGO.

YAik6 kaAAiépyeiag BCYE (ekxUAiopa payidg avBpaka o€ puBuioTik6 didAupa) Legionella (PO5072A):

To uAik6 kaAAiépyeiag BCYE Legionella (PO5072A) gival éva pn ekAexkTik6 BpeTTikG Legionella atmd pia oeipd KAIVIKWY SelyaTwy (TT.X.
deiypara atrd amoxpepwn TITUEAWY, BpoyxokuweAidiko ékTAupa (BAL), un Bpoyxookotrikoé ékmmAupa (NBL) kai deiypata avappdenong
Bpoyxikwv ekkpioewv). To BpeTTiKd UAIKG KaAAiEpyeiag BCYE Legionella (PO5072A) xpnoiyoTroieital aTn SIayVwaOTIKI) por| Epyaadiag
wg BorBnua yia Toug KAIVIKOUG 1aTpoUG WOTE Va TTPOadIopicouV TOavEG BEPATTEUTIKES ETTIAOYEG VIO AOBEVEIG yIa TOUG OTTOIOUG UTTAPXE!
utrowia Aoipwéng até To €idog Legionella. To Tpoidv TTpoopieTal aTTOKAEIOTIKG YIa ETTAYYEAUOTIKY XPron, OEV €ival QUTOUOTOTTOINUEVO
Ko Oev atroTeAei UVODEUTIKO S1ayVwOTIKO JECO.

OpetmrTik6 UAIKO kKaAMiépyeiag BCYE (exxUAMiopa payidg dvBpaka ot pubBuioTikd SidAupa) Legionella xwpig kuoTteivn
(PO5028A):

To Bpemimik6 UAMNIK6 BCYE Legionella xwpig kuaTteivn (PO5028A) cival éva BpeTTiké UAIKO dlagopoTroinong Xwpig KUoTeivn yia Tnv
TauToTroinon Twv €1dWv Legionella ammd pia o€ipd KAIVIKWY delypdTwy (T7.X. deiypata atrd amoxpedwn TTUEAWY, BPOYyXOKUWEANIDIKO
éktmAupa (BAL), pn Bpoyxookotmiké ékmmAupa (NBL) kai deiypata avappo@nong PBpoyxXIkKwy ekkpioewv). To BpemTikd uAiké BCYE
Legionella xwpig kuoTeivn (PO5028A) xpnaipoTtroieital oTn diayvwoTIKA por pyaciag wg Bornénua yia Toug KAIVIKOUG 1aTpoUg WoTeE
va Trpoadiopicouv mMOavEG BepatTeUTIKEG ETTIAOYEG YIO AOBEVEIG yIa TOUG OTTOIoUG UTTAPXE! uTTowia Aoipwéng atd To €idog Legionella.
To TTpoidV TTPoOoPICeETAI ATTOKAEIOTIKA VIO ETTAYYEAMATIKA XPAON, €V €ival aUTOPATOTTOINUEVO Kal OeV OTTOTEAEI CUVODEUTIKO BIAYVWATIKO
péoo.

MepiAnyn ka1 ere§Aynon

To yévog Legionella atroTeAei yévog apvnTikwv katd Gram BokTnpiwv, TTou TTPokaAolv AsylovéAwon kai TrepidapBavel 1o €idog
Legionella pneumophila. ETi Tou TTapovTog, £xouv BpeBei 52 €idn kai TTepioodTEPEG aTTd 70 0Opoouddeg OoTNV oikoyévela Legionellaceae.
MocooTé peyaAUTepo Tou 90% TWV ATTOHOVWHEVWY OTEAEXWV TTOU OXETICOVTAI PE TN VOOO TWV Aeyewvdpiwy gival L. pneumophila kai
10 84% cival L. pneumophila Tng opoopddag 1 (sg1). EmimmAéov, oxeddv Ta pigd amd 6Aa Ta €idn Legionella éxouv ouvdebei pe
avBpwTrivn acBéveia. To L. pneumophila €xel Tpia utToEidn Kai deKaEEl opoopdadeg, aAAG n opooudda 1 euBUVETaI yia Tr) GUVTPITITIKN
TIAEIOVOTNTA TWV OTEAEXWV ATIO avBpWITIVEG AOINWEEIS'.

H véoog Twv Acyewvapiwv TTpokaAgital atrd Tnv eioTrvor agpoAlparog Tng Legionellaceae, €ite ammd TepIBAAAOVTIKA TTNyN €iTe atréd
1aTpIkr BepaTreia/diayvwoTikh diadikaaia. H Trveupovia atmoTeAei Tnv 1m0 Koivr| ekdRAwaon Aoipwéewy amméd Legionella, Trou ptopei va
TTOIKIAAEI a1 ATTIa £wg aTTEIANTIKA yia Tn {wr). H évapén tng vooou eival cuvABwg aigvidia pe Tupeia, yualyia, KEpahaAyia kar un
TTapaywyiko Brxa. H véoog mmou epgavifetal ye TTovTiakd TTUPETO atroTeAei ofegia, UTTUPETN aoBEvEIa TTOU EPPAVICETAI EiIKOTI TETTEPIG
£WG 0OPAVTa OKTW WPEG META TNV £kBeon oTo Legionella pneumophila. O TrovTiakdg TTUPETOG gival TTApPOUOIOG HE TNG YPITING, WOTOCO
ota Taidid n ePiodog eTTWaONG eival HIKPOTEPN O€ OXECN UE TOUG EVAAIKEG KOl PTTOPEI va eupavioouv wrtalyia kal eEavOruara. Ta
CUUTITWMOTA OTOUG eVIAAIKEG TrEPIAaPBAvVOUY TTUPETO, AAN, KeParalyieg, KOTTwaN, apBpaAyia Kai KoIAIoKSO aAyog™2. H AeyewvéNwaon
gival évag yevIKOG OpOg TToU TTEPIYPAPE! TIG TIVEUMOVIKEG KAl U TIVEUPOVIKEG HOP@PEG Aoipwéng atré To €idog Legionella. O emTToAaouOg
NG VOOOU TwV AeyEWVAPIWY TTOIKIAAEI ONUAVTIKA avaAoya Pe TO €TTTESO EMITAPNONG Kal avapopdg. To TTOOOOTO euPAvIoNG gival
AYVWOTO KABWG TTOANEG XWpeG Bev BIaBETouV KATAANAEG uEBOSOUG Sidyvwang TNG AINWENG ) CUCTAKATA YIA ETTAPKI| EMTAPNCT] TNGS.

Apxn Tng HEBOSoU

EkAekTik6 dyop BMPA (puBuioTiké SidAupa, ke@apavdoAn, mroAupudivn, o-KeToyAoutdapikd, avioopukivn) Legionella
(PO5035A):

To ekAekTikO dyap BMPA Legionella (PO5035A) eival éva BpeTTiké UAIKO avaTTTugng yia Tnv amopdvwon Twv e1dwv Legionella atmd
MIa O€1pd KAIVIKWV SEIYUATWY. To ekXUAIOPO payIdg aTToTeAEl TV TNy Twv BPETITIKWY ouoTaTIKWV. Mepiéxel puBuIoTIKG didAupa ACES
ka1 udpogeidio Tou KaAiou yia Tn diatpnaon Tou BéATioTou pH yia avamTuén. MpooTiBevTal L-kuaTeivn kai pwagopikdg oidnpog (1) wg
augnTikoi TTapAyovTeG Kal a-KETOYAOUTAPIKS yia TNV evioxuon Tng avamTuéng. MNpoaTiBetal evepydg GvOpaKag yia TV amroppo@naon Twv
To¢IkwV petaBoAitwy. H roAupuéivn B avaoTtéAAel Tnv avamTugn Twy apvnTtikwy katd Gram Baktnpiwv, Ye e¢aipean 1o Proteus spp. H
KEQaPavOOAn avacTEAAEl TNV avaTTTUEN TOOO TWV apvNTIKWY 600 Kal TwV BeTIKWY katd Gram BakTnpiwv. MpoaoTiBeTal aviocopukivn wg
QVTIHUKNTIOKOG TTaPAYOVTaG Kal TO Ayap atroTeAEl TOV TTApAyovTa OTEPEOTTOINONG.

YAik6 kaAAiépyeiag BCYE (ekxUAIopa payidg dvBpaka o€ pubuIoTikS SidAupa) Legionella (PO5072A):
To BpeTTik6é UAIk6 BCYE Legionella (PO5072A) cival éva pn eKAEKTIKO BPeTTTIKO UAIKO QVATITUENG YIa TNV ATTONOVWAT Twv EI0WV
Legionella atr6 pia ogipd KAIVIKWY SelypdTwy. To ekxUAIoHa payidg aTToTeAE TNV TTNYT Twv BPETITIKWY OUCTATIKWY. MepIExel pubUIaTIKO
S1dAupa ACES kai udpogeidio Tou kahiou yia tn diatipnan Tou BéATiIoTou pH yia avamtuén. MpooTiBevtal L-kuoTeivn kal puo@opikog
aidnpog () wg augnTikoi TTapdyovTeg Kal a-KETOYAOUTAPIKS YIa TNV Evioxuon Tng avamTugng. MpoaTiBetal evepydg dvBpakag yia Tnv
aTroppOPnon TOEIKWY JETABOAITWV KOl TO Gydp OTTOTEAEI TOV TTAPAYOVTA OTEPEOTTOINANG.
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OpemTIKO UAIKO BCYE (ekxUAIopa payidg avBpaka og pubuioTiké SidAupa) Legionella xwpig kuoTeivn (PO5028A)

To Bpemiiké UNKO BCYE Legionella xwpig kuaTteivn (PO5028A) cival éva BpeTTikd UAIKO dlagopoTtroinong Xwpig KUoTeivn yia Tnv
TautoTroinon Twv €1dwv Legionella amé pia oeipd KAIVIKWV OelyuaTwy. To eKXUAMIOUO PayIGg ATTOTEAE TNV TTNYR Twv BPETITIKWV
guoTaTikwv. [Mepiéxel puBpioTkG diGAupa ACES kar udpogeidio Tou kahiou yia Tn diatipnan Tou BéATiIoTou pH yia avarmTuén.
MpoaoTiBeTal pwoopikdg aidnpog (111) wg augnTikeg TTapdyovTag Kal To a-KETOYAOUTAPIKS yia TNV evioxuan TnG avatrTugng. MpooTiBeTal
EVEPYOG AvBpakag yia Tnv ammoppd®naon TOEIKWV HPETAROAITWY Kal To dyap OTToTeAEl Tov TrapdyovTa aTepeoTroinong. H mbavr)
emBeBaiwon yia UTrapén Legionella Bacidetal 0To yeyovog OTI UTTAPYXEl ATTOAUTN BIATPOPIKA aTraitnon yia L-kuoTeivn atmd 1o €idog
Legionella spp. H ouykpion Tng TTapouaiag Kal TG atouaiag avamTugng HIKpoopyaviouwy ato Bpetmiké UAikd BYCE Legionella pe
KOl Xwpig kuoTeivn ptropei va BewpnBei 611 TTapéxel mOavn empBeRaiwon UTrapéng Tou €idoug Legionella.

Tumikf olvleon
ypauudpia avd Aitpo

Evepyog avBpakag ,
EkyUAiopa payiag 10,0
PuBuioTiké didAupa 10,0
ACES
MNpoéoBera (PO5035A)
Ayap 13,0
Ydpo&eidio Tou kKaAiou 2,8
DPwapopikdg aidnpog (I11) 0,25
YSpoxAwpIkA L-KuaTeivn 0,4
0-KETOYAOUTAPIKO 1,0
Ke@apavooAn 0,004
MoAupugivn B 80.000 IU
Avioopukivn 0,08
NpoéoBera (PO5072A)
Ayap 13,0
Y®po&eidio Tou KaAiou 2,8
Pwapopikdg aidnpog (I11) 0,25
YSpoxAwpIkA L-KuaTeivn 0,4
0-KETOYAOUTAPIKO 1,0
MpoéoBera (PO5028A)
Ayap 12,0
Ydpoéeidio Tou kKahiou 2,8
Dwaopopikdg cidnpog (1) 0,25
a-KETOYAOUTAPIKO 1,0

ESwTepikn gp@avion

Xpwua 'kpt patpo éwg
Kat@uaupo

Alavyeia Adiapavig

Bdapog TARpwaong 17,0 £ 5%

pH (PO5035A) 6,7-7,1

pH (PO5072A, PO5028A) 6,6-7,0

YAIKA TTOU TTapEXOVTAI

PO5035A: TpuBAia pe ekAekTikd adyap BMPA Legionella 10 x 90 mm

PO5072A: TpuBAia pe BpemTikd uAiké BYCE Legionella 10 x 90 mm

PO5028A: TpuBAia pe BpetTikd uAiké BYCE Legionella pe kuoTeivn 10 x 90 mm

KdBe TpuBAio TTpéTTel va xpnoiyoTrolgital uévo pia gopa.

YAIKA TTOoU atraiToUvTal aAAd Sev Trapéxovral
1) Kpikol evo@BoApiouou

2) Zrelkeoi

3) Mepiékteg ouNAOYNG

4) EmwaoThpeg

5)  Mikpoopyaviouoi TTOIOTIKOU €AEyXOU

ATtrolnkeuon

ATT0BnNKEUOTE TO TTPOIGV OTNV APXIKN TOU CUCKeuaaia aToug 2—12°C péxpi Tn Xprian Tou.

To TTpoidv uTTopEi va XpnoIPoTToINBEl HEXPI TNV NUEPOMNVia ARENG TToU avaypd@eTal oTnV TIKETA.
®duldooetal poKPIG aTTO TO PWG.

A@RoTe TO TTPOIGV va I00PPOTTACEI O€ BEpUOKpacia dwatiou TTPIV ATTO TN XPAON.

Mnv eTTwadeTe TTPIV aTré TN XPRonN.

MpocidotroINoeig Kal TTPoPUAAEeIg
. Movo yia in vitro diayvwaoTiKA XpRon.
Movo yia eTTayyeAPATIKA XpPrAon.
EmBewpnroTe TN oUCKeEUaGia TOU TTPOIGVTOG TIPIV aTTO TRV TTPWTN XPron.
Mnv xpnoigoTToIEiTE TO TTPOIGV €4V UTTAPYXEI OpaTr) {NUIG OTNn CuoKeuaaia ) aTa TpuBAia.
Mnv xpnoiyoTroleite To TTPoidv a@ou TTapEABEI N avaypa®opevn nuepounvia AREnG.
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. Mnv xpnoipoTrolEiTe TO TTPOIGV €4V UTTAPYOUV onuadia emipuéAuvang.

. Mnv xpnoiyoTroleite To TTPOIGV €AV TO XpWHa £XEl AAAGEEl 1) uTTApXouV dAAa onuddia eBopdg.

. Eivar euBuvn kdBe epyaaTnpiou va diaxeipideTal Ta atréBANTA TTOU TTApdyovTal cUPPWVa PE TN eUan Kai Tov Babud
€TMIKIVOUVOTNTAG TOUG KAl VA TA AVTIMETWTTICEI 1] va TA ATTOPPITITEI CUP@PWVA PE TOUG OPJOCTTOVOIOKOUG, TTOAITEIAKOUG Kal
TOTIKOUG ITXUOVTEG Kavoviopoug. Mpétrel va d1aBadeTte Kal va aKoAouBEiTe TTPOCEKTIKA TIG 0dnyieg. AuTo TrepIAauBavel TNV
ATTOPPIYN XPNOIMOTTOINUEVWY ) AXPNCIMOTIOINTWY avTIBPACTNPIWY, KABWG Kal oTToIoudATTOTE GAAOU HOAUGHEVOU UAIKOU
Miag xpriong akoAouBwvtag d1adIkagieg yia HOAUCUOTIKG i duvnTIKA HOAUCUATIKG TTPOIOVTA.

Avatpégte o1o AeAtio Aedopévwyv  AcpdAeiag (SDS) yia Tov ao@OAf  XEIPIOUO KAl ATTOppIYn TOu  TTPOIGVTOG
(www.thermofisher.com)).

ZoBapd cupBavra
KdaBe coBapd oupfdv TTou éxel TTPOKUWEI O€ OXEON PE TO TTPOIOV Ba TTPETTEI VA AVAQEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH Kal OTnV apuodia
PUBUIOTIKA apxr TOU KPATOUG OTO OTTOIO Eival EYKATECTNUEVOG O XPAOTNG r)/Kal 0 aoBevrG.

ZulAAdoyn, XEIPIOHOG Kal aTTofRKEUO BEIYUATWY
H ouAAoyr Kai 0 XeIpIoP6G TwV BElYUATWY Ba TTPETTEI VA TTPAYUATOTTOIOUVTAl CUUPWVA PE TIG CUVIOTWHEVEG 00nYieg, OTTwG Ta MNpdTuTra
yia MikpoBioAoyikeg Epeuveg Tou HB (UK SMI) pe kwdiké 18, B 17 kai B 57

Aladikacia
KAIvika deiypara
(1) A@RAoTE TO TTPOIGY Va I00PPOTINOEI 0€ BEPUOKPATia dWHATIOU.
(2) Evo@BaAuioTe Kal ETMOTPWOTE TO Seiypa ETTAVW OTO BPETITIKG UAIKO XPNOIUOTTOIVTAG TUTTIKO KPiKO.
(3) PO5035A: ETwdoTe Ta TpuBAia yia éwg kal 96 wpeg oToug 36°C +1°C ae uypd aTHooPaipiko TTEPIBAAAOV.
PO5072A ka1 PO5028A: ETrwdoTe Ta TpuPBAia yia £éwg 48-120 wpeg oTtoug 36°C + 2°C o€ uypo aTnoo@aipiko TTEPIBAAAOV
(4) EmBewpnoTe oTmiKG Ta TpuBAia yia va agloAoyrnaEeTe TNV avaTITUEN KOl TO XPWHA TNG ATTOIKIOG KATW ATré £TTAPKA
PWTIOUO

Epunveia
PO5035A ka1 PO5072A - I'kpl £éwg PTTAE aTroikieg uTrodnAwvouv Trapouadia Legionella pneumophila.
PO5028A - M'uaAioTepEg, UTTOAEUKEG aTTOIKiEG UTTOdNAWVOUV TTapouadia Escherichia coli.

H Tautotroinon yivetal Baoel mBavoTnTag Kal amrairouvTal BIOXNUIKEG, OPOAOYIKEG 1) GAAEG HEBOBOI yia TNV TAUTOTTOINCN TOU
QATTOUOVWUEVOU OTEAEXOUG.

MoioTiIk6g éAeyxog

Eivar eubivn tou xpAoTn va mpayparotroinoel dokiuég MoloTikoU eAéyyou, AapBdvovtag utréwn Tnv TTPOBAETTOUEVN XPAGN TOU
BpeTTIKOU UAIKOU Kal UMWV PJE TUXOV TOTTIKOUG 10XU0OVTEG KAVOVIOUOUG (ouxvoTnTa, aplBuog oTeAexwy, Bepuokpacia emwaong
K.ATT.).

H emmidoon autwy Twv TTPOoIOVTWY BPETITIKOU UAIKOU UTTOPEi va eTTAANBeUTEl péow SOKINWY PE Ta akOAOUBa OTEAEXN avapOoPdG.

PO5035A
JuvBnikeg emwaong: 96 wpeg otoug 36 + 1°C, uypd aTgoa@aipikd TrepIBaAAov

OeTIKOI MAPTUPEG

O apiBudg atroikiwy gival = 50% Tou apiBuol aTo BpeTITIKO UAIKG eAéyxou. ETriredo
evopBalpiopatog 50-120 cfu (Legionella pneumophila) kai 103- 10* (Legionella
pneumophila subsp. fraseri)

Legionella pneumophila ATCC® 2-6 mm, yKpI-UTTAE QTTOIKIEG
33152™
Legionella pneumophila KaAf avarrtugn, yuaAioTepEG YKpPI ATTOIKIEG
subsp.fraseri ATCC®
33156™

ApvnTiKoi papTupEg
Emitredo evopBaApioparog = 104
Escherichia coli ATCC®8739™ MARPNG avaoToAr

PO5072A
>uvlnkeg emwaong: 48-120 wpeg oToug 36 £ 2°C, uypod atuoa@aipikd TTePIBAAAov

O€TIKOI HAPTUPES
O apiBuog aTroikiwy gival = 70% Tou apiBuol oTo BPEeTITIKO UAIKO AEyXOU.
Emiredo evopBaApiopartog 50-120 cfu

Legionella pneumophila ATCC® 2-6 mm, YKPI-UTTAE ATTOIKIEG
33152™
Legionella pneumophila 2-4 mm, yKPI-UTTAE OTTOIKIEG
subsp.fraseri ATCC®
33156™

PO5028A
2uvlnkeg emwaong: 48-120 wpeg oToug 36 + 2°C, agpoPieg OUVONKeG, uypd aTHOoPaIPIKG TTEPIBAAAOV
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OeTIKOI HAPTUPEG
Ta BpeTITIKG UAIKG SOKIUAG TTPETTEN va £XOUV €UBIAKPITN AVATITUEN KAl TUTTIKA
EUPAVIOT ATTOIKIWV.

Emitredo evopBaApioparog 103-104 cfu

Escherichia coli CIP KaAn avamtugn, yuoAIoTEPEG UTTOAEUKEG ATTOIKIEG.
106878

ApvnTIKOi papTUPES
Emiredo evopBaApiopartog = 104

Legionella pneumophila | Atroucia avamTugng
ATCC® 33152™
Legionella pneumophila
subsp.fraseri ATCC® Atrouaia avaTTuéng
33156™

Meplopiopoi

ASyw TnNG d1aPopPOoTTOiNoNG TWV dIATPOPIKWY ATTAITHCEWY Twv €10WV Legionella, opiguéva oTeAEXN evOEXETAI va pnv avaTrTuxBouv ae
auTo TO BPETTTIKO UAIKO. 'Exouv uttdpgel ava@opég avaaToAAG TNG AvATITUENG OPICHEVWY OTEAEXWV OTTO TNV KEPAPAVOOAN. ZuviaTdral
0 TTaPAAANAOG evOPBAAUIOUOG £vOG pn ekAekTIKOU TpuBAiou pe BCYEa, yia Tn BeAtiwon Twv mOAVOTATWY £UQAVIGNG avATITUENG.
Mrtropei va avattuxBoUlv JIKpoopyaviouoi TTou Oev atroTeAOUV OTOXO, TTOU €ival avOEKTIKOI OTA AVTIMIKPORIAKA TTOU TTEPIEXOVTAl OTO
BpeTTIKO UAIKG. H TauToTroinon yivetal Baoel mOavoTnTag Kal atraitouvTal BIoXNUIKES, OPOAOYIKEG ) AAAEG uEBODOI yia TNV TAUTOTTOINON
TOU OTTOPOVWHEVOU OTEAEXOUG.

To Bpemmiké UAiké BCYE Legionella (PO5072A) €ival un eKAEKTIKO, ETTOPEVWG UTTOPET va eVOPOAAUIOTEI TTAPAAANAG £va EKAEKTIKO
BpeTTTIKO UAIKG. AGYyw TNG BIaQOPOTToIiNoNG Twv SIATPOPIKWY ATTAITHOEWY, OpIouEva OTEAEXN Legionella evdéxeTal va unv avamtuyxbouv
g€ auTo To BPeTITIKO UAIKG. H TauTtotroinon yiveral Baoel mBavoTnTag Kal amairouvTal BIoXNUIKEG, 0poAoyIKEG i GAAEG péBodol yia Tnv
TAUTOTTOINGT TOU OTTOMOVWHEVOU OTEAEXOUG. Opiopévol BEpuO@IAOI HIKPOOPYAVICUOI TTOU PEPOUV GTTOPIA MIMOUVTAI TIG ATTOIKIEG TOU
Legionella petd a1mé emmwacn otoug 35°C. AuToi 01 JIKPOOPYAVIGUOI TTOPOUV va avixveuBouv ye TTapAaAAnAn eTwacon TpuBAiwv oToug
35°C kai 55°C. Or1 Bepud@irol pikpoopyaviopoi Ba avamTuxBolv otnv uwnAdTtepn Bepuokpacia. Ta €idn Legionella dev Ba
avatTuxbouv oe Beppokpacia peyaAuTtepn ammod 45°C.

XapakTnpIoTIKA atrédoong

H akpiBeia éxel ammodeixBei pEow TNG AvAOKOTTNONG TwV JESOUEVWV TTOIOTIKOU eAEyyou. H owaoTrh atmoudvwaon Kal TauToTroinan Twv
eiIdwv Legionella emBeRaiwveral ge Tn CUPTTEPIANWN KOAG XOPOKTNPIOUEVOU OTTOROVWOEVTOG OTEAEXOUG OTIG BIadIKATIEG TTOIOTIKOU
eAEyxou TTou ekTEAOUVTAI WG PEPOG TNG TIAPATKEUNG KABE TTaPTIdAG TOU TTPOIGVTOG.

H akpiBeia Tou EkAektikou dyap BMPA Legionella (PO5035A) katadeixbnke pe ouvoAikd TTocooTd emtuxiag 100%, Tto otroio
emTEUYONKE 0€ SoKIYEG 10 TTaPTIdWV Tou TTPoiIdvTOog (18/10/2021 - 21/12/2021).

H akpiBeia Tou OpemikoU uAikou BCYE Legionella (PO5072A) katadeixbnke pe ouvoAikd mmooooTd emtuxiag 100%, 1o otroio
eMTEUXONKE 0€ OOKIYEG 4 TTaPTIOWVY TOU TTPOIdvTOG (12/05/2022 - 20/05/2022).

H akpiBeia Tou O©pemTikoU uAikoU BCYE Legionella xwpig kuateivn (PO5028A) katadeixdnke pe ouvoAiké Tmoooatd emtuyiag 100%,
TO omoio emTelXONke o€ dokiuég 10 TapTidwv Tou TpoidvTog (15/02/2022 - 10/05/2022). Autd &eixvel 6Tl n ammodoon eival
avVOTTaPAYWYIYN Kal, wg €K ToUTOU, TTANPoUVTal ol TTpodiaypagEég Trou opidovTal aTo ZxEI0 AgloAdynong ATrédoong.

Autd Ta TrpoidvTa BpeTTTIKOU UAIKOU UTTORAGAAOVTAI G€ SOKIPEG WG PEPOG TNG EOWTEPIKAG dIadIKATiag TTOIOTIKOU EAEyX0U atrd TNV apXIKA
Toug Trapaokeur). To ExAekTikd dyap BMPA Legionella (PO5035A) kukAogopei otnv ayopd atd 1o 2003. To Opemmikd uAiké BCYE
Legionella (PO5072A) kukAogopei atnv ayopd atéd 1o 2001. To OpemTikd uAiké BCYE xwpig kuaTteivn (PO5028A) kukAogopei oTnv
ayopd atré 1o 2003. Ta 1o EkAekTiké dyap BMPA Legionella (PO5035A), 6tav xpnoiyotroigital evo@BdAuioua 50-120 cfu Legionella
pneumophila kai 103- 10* cfu evo@BdaAuiopa Legionella pneumophila subsp.fraseri atoug 36 + 1°C, o€ uypd atpoo@aipikéd TepIBAAAOV
yla 96 WpPEG, 0 XPAOTNG UTTOPEI VO OTTOKOUICEI ATTOIKIEG MIKPOOPYAVIGHWY OTO pEyEBOG Kal TN HOPPOAOYia TTOU avapEépovTal aTo TTapoOv
£yypago.

MNa 10 OpemTikd UAIkG BCYE Legionella (PO5072A), étav xpnoigoTroigital evopBdaApiopa 50 - 120 cfu Legionella pneumophila kai
Legionella pneumophila subsp.fraseri 6Toug 36 + 1°C, o€ uypo aThoo@aipIKo TTEPIBAAAOV yia 96 WPEG, 0 XPrOTNG UTTOPE] VA ATTOKOUIOE!
QTTOIKIEG HIKPOOPYAVIOHWY OTO PEYEBOG Kal TN HOPPOAOYIa TTOU avapEPOVTaAl OTO TTAPOV EyYPOPO

MNa 1o ©pemTiké UAIKS BCYE Legionella xwpig kuateivn (PO5028A), 6tav xpnoiyotroigital evo@ddAuiopa 103104 cfu Escherichia coli
aToug 36 + 2°C, oe agpdPieg OUVONKEG, o€ UypO aTHOaPaIPIKO TTEPIBAAAOV yia 48-120 wpeg, 0 XPOTNG PTTOPEI VO ATTOKOUITEI ATTOIKIEG
MIKPOOPYQVIOUWY OTO PUEYEBOG Kal TN HOP@OAOYia TTOU aVaQEPOVTAl GTO TTAPOV £YYPAPO.
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1.  Public Health England. 2015. 'Identification of Legionella species.' UK Standards for Microbiology Investigations.
ID 18 (3). https://assets.publishing.service.gov.uk/govern ment/uploads/system/uploads/attachment data/
file/422702/ID_18i3.pdf

2. Public Health England. 2019. 'Investigation of bronchoalveolar lavage, sputum and associated specimens.' UK
Standards for Microbiology Investigations. B 57 (3.5). https://assets.publishing.service.gov.uk/govern
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Ar selectivo Legionella BMPA
PO5035A

Medio Legionella BCYE
PO5072A

Medio Legionella BCYE sin cisteina
PO5028A ES|

Uso previsto

Agar selectivo Legionella BMPA (tampoén, cefamandol, polimixina, anisomicina, alfacetoglutarato) (PO5035A):

El agar selectivo Legionella BMPA (PO5035A) es un medio de cultivo para aislar especies de Legionella a partir de distintos tipos de
muestras clinicas de pacientes (p. ej., muestras de esputo expectorado, lavado broncoalveolar (LBA), lavado broncoalveolar no
dirigido (LBN) y aspirado bronquial). El agar selectivo Legionella BMPA (PO5035A) se utiliza en el flujo de trabajo de diagnéstico para
ayudar a los médicos a determinar las posibles opciones de tratamiento para pacientes con sospecha de infecciones por especies de
Legionella. El producto es exclusivamente para uso profesional, no esta automatizado y tampoco es un diagndstico complementario.

Medio Legionella BCYE (extracto de levadura y carbon tamponado) (PO5072A):

El medio Legionella BCYE (PO5072A) es un medio de cultivo no selectivo para aislar especies de Legionella a partir de distintos tipos
de muestras clinicas (p. ej., muestras de esputo expectorado, lavado broncoalveolar (LBA), lavado broncoalveolar no dirigido (LBN)
y aspirado bronquial). El medio Legionella BCYE (PO5072A) se utiliza en el flujo de trabajo de diagndstico para ayudar a los médicos
a determinar las posibles opciones de tratamiento para pacientes con sospecha de infecciones por especies de Legionella. El producto
es exclusivamente para uso profesional, no esta automatizado y tampoco es un diagnéstico complementario.

Medio Legionella BCYE (extracto de levadura y carbon tamponado) sin cisteina (PO5028A):

El medio Legionella BCYE sin cisteina (PO5028A) es un medio de cultivo diferencial sin cisteina para identificar especies de Legionella
a partir de distintos tipos de muestras clinicas (p. ej., muestras de esputo expectorado, lavado broncoalveolar (LBA), lavado
broncoalveolar no dirigido (LBN) y aspirado bronquial). EI medio Legionella BCYE sin cisteina (PO5028A) se utiliza en el proceso de
diagnéstico para ayudar a los médicos a determinar las posibles opciones de tratamiento para pacientes con sospecha de infecciones
por especies de Legionella. El producto es exclusivamente para uso profesional, no estd automatizado y tampoco es un diagnéstico
complementario.

Resumen y explicacion

Legionella es un género de bacterias gramnegativas que causan legionelosis e incluye a la especie Legionella pneumophila.
Actualmente existen 52 especies y mas de 70 serogrupos en la familia Legionellaceae. Mas del 90 % de las cepas aisladas asociadas
con la legionelosis son L. pneumophila, lo que constituye el 84 % el serogrupo 1 (sg1) de L. pneumophila, y casi la mitad de todas las
especies de Legionella se han relacionado con enfermedades del ser humano. L. pneumophila consta de tres subespecies y dieciséis
serogrupos, pero el serogrupo 1 representa la gran mayoria de las cepas que causan infecciones en seres humanos'.

La legionelosis es causada por la inhalaciéon del aerosol de Legionellaceae, ya sea de una fuente ambiental o de un tratamiento
médico o procedimiento de diagndstico. La neumonia es la manifestacion mas comun de las infecciones por Legionella, que pueden
ser desde leves hasta potencialmente mortales. El inicio de la enfermedad suele ser repentino, acompafado de pirexia, mialgia,
cefalea y tos no productiva. La fiebre de Pontiac es una enfermedad febril aguda que se presenta entre veinticuatro y cuarenta y ocho
horas después de la exposicion a Legionella pneumophila. La fiebre de Pontiac es similar a la gripe, aunque los nifios tienen un
periodo de incubacion mas corto que los adultos y pueden sufrir dolor de oidos y erupciones cutaneas. Los sintomas en adultos son
fiebre, mareos, cefalea, cansancio, artralgia y dolor abdominal’2. «Legionelosis» es un término genérico que define las formas
neumonicas y no neumonicas de infeccion por especies de Legionella. La prevalencia de la legionelosis varia considerablemente
segun el nivel de vigilancia y notificacion. Se desconoce la tasa de aparicion porque muchos paises carecen de métodos apropiados
para diagnosticar la infeccion o de sistemas de vigilancia adecuados®.

Principio del método

Agar selectivo Legionella BMPA (tampon, cefamandol, polimixina, anisomicina, alfacetoglutarato) (PO5035A):

El agar selectivo Legionella BMPA (PO5035A) es un medio de cultivo para el aislamiento de especies de Legionella a partir de
diferentes tipos de muestras clinicas. El extracto de levadura es una fuente de nutrientes. El tampén ACES vy el hidréxido de potasio
se afiaden para mantener un pH dptimo para el cultivo. La L-cisteina y el fosfato de hierro (lll) se afiaden como factores de crecimiento
y el a-cetoglutarato mejora el crecimiento. El carbon activado se afiade para absorber los metabolitos toxicos. La polimixina B inhibe
las bacterias gramnegativas, salvo a las especies el género Proteus. El cefamandol inhibe tanto las bacterias gramnegativas como
las grampositivas. La anisomicina actia como agente antifungico y el agar constituye el agente solidificante.

Medio Legionella BCYE (extracto de levadura y carbén tamponado) (PO5072A):

El medio Legionella BCYE (PO5072A) es un medio de cultivo no selectivo para el aislamiento de especies de Legionella a partir de
diferentes tipos de muestras clinicas. El extracto de levadura es una fuente de nutrientes. El tampon ACES vy el hidréxido de potasio
se afiaden para mantener un pH 6ptimo para el cultivo. La L-cisteina y el fosfato de hierro (1) se afiaden como factores de crecimiento
y el a-cetoglutarato favorece el crecimiento. El carbon activado se afiade para absorber los metabolitos tdxicos y el agar constituye el
agente solidificante.

Medio Legionella BCYE (extracto de levadura y carbon tamponado) sin cisteina (PO5028A)

El medio Legionella BCYE sin cisteina (PO5028A) es un medio diferencial sin cisteina para la identificacion de especies de Legionella
a partir de diferentes tipos de muestras clinicas. El extracto de levadura es una fuente de nutrientes. El tampén ACES vy el hidréxido
de potasio se afiaden para mantener un pH éptimo para el cultivo. El fosfato de hierro (lll) se afiade como factor de crecimiento y el
a-cetoglutarato favorece el crecimiento. El carbdn activado se afade para absorber los metabolitos téxicos y el agar constituye el
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agente solidificante. La confirmacion provisional de Legionella se fundamenta en el hecho de que las especies de Legionella tienen
la necesidad imprescindible de la L-cisteina como nutriente. Es posible considerar que la comparacion de la presencia y la ausencia
de crecimiento de microorganismos en el medio Legionella BCYE con y sin cisteina proporciona una confirmacion provisional de la
presencia de especies de Legionella.

Formula tipica
gramos por litro

Carbon activado 2,0
Extracto de levadura 10,0
Tampon ACES 10,0
Aditivos (PO5035A)

Agar 13,0
Hidréxido de potasio 2,8
Fosfato de hierro (Ill) 0,25
Clorhidrato de L-cisteina 0,4
a-cetoglutarato 1,0
Cefamandol 0,004
Polimixina B 80 000 UI
Anisomicina 0,08

Aditivos (PO5072A)

Agar 13,0
Hidroéxido de potasio 2,8
Fosfato de hierro (Ill) 0,25
Clorhidrato de L-cisteina 0,4
a-cetoglutarato 1,0
Aditivos (PO5028A)
Agar 12,0
Hidréxido de potasio 2,8
Fosfato de hierro (lll) 0,25
a-cetoglutarato 1,0
Aspecto
Color De negro trafico a negro
azabache
Transparencia Opaco
Peso del material de relleno 170£5%
pH (PO5035A) 6,7-71

pH (PO5072A, PO5028A) 6,6-7,0

Materiales suministrados

PO5035A: 10 placas de agar selectivo Legionella BMPA de 90 mm
PO5072A: 10 placas de agar Legionella BCYE de 90 mm

PO5028A: 10 placas de medio Legionella BCYE sin cisteina de 90 mm

Cada placa debe usarse una sola vez.

Materiales necesarios, pero no suministrados
1) Asas de siembra

2) Hisopos

3) Recipientes recolectores

4) Incubadoras

5) Organismos para el control de calidad

Conservacioén
. Conserve el producto en su envase original a una temperatura de entre 2 °C y 12 °C hasta su uso.
El producto se puede utilizar hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
Conserve el producto protegido de la luz.
Deje que el producto se estabilice a temperatura ambiente antes de usarlo.
No lo incube antes de usarlo.

Advertencias y precauciones
e  Solo para uso en diagnéstico in vitro.
Solo para uso profesional.
Inspeccione el embalaje del producto antes de usarlo por primera vez.
No utilice el producto si presenta dafios visibles en el embalaje o en las placas.
No utilice el producto mas alla de la fecha de caducidad indicada.
No utilice el producto si presenta indicios de contaminacion.
No utilice el producto si el color ha cambiado o presenta otros signos de deterioro.
Es responsabilidad de cada laboratorio gestionar los residuos generados en funcién de su naturaleza y grado de
peligrosidad y tratarlos o eliminarlos conforme a las normativas federales, estatales y locales vigentes. Es necesario leer
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las instrucciones y seguirlas atentamente. Esto incluye la eliminacion de reactivos usados o sin usar, asi como cualquier
otro material desechable contaminado segun los procedimientos para productos infecciosos o potencialmente infecciosos.

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

Incidentes graves
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debera notificarse al fabricante y a la autoridad sanitaria
competente en el lugar donde residan el usuario y/o paciente.

Obtencién, manejo y conservacién de las muestras
Las muestras deben obtenerse y manipularse conforme a las directrices recomendadas, como las Normas del Reino Unido para las
Investigaciones Microbiolégicas (UK SMI), ID 18, B 17y B 57.

Procedimiento

Muestras clinicas

(1) Deje que el producto se estabilice a temperatura ambiente.

(2) Con un asa estandar, siembre la muestra sobre el medio utilizando el sistema de siembra en estrias.

(3) PO5035A: incube las placas hasta 96 horas a 36 °C £ 1 °C, en una atmdsfera hiumeda.
PO5072A y PO5028A: incube las placas hasta 48-120 horas a 36 °C 2 °C, en una atmdsfera humeda.

(4) Inspeccione visualmente las placas con una iluminacién adecuada para evaluar el crecimiento y el color de las
colonias.

Interpretacion
PO5035A y PO5072A: las colonias de color gris a azul indican la presencia de Legionella pneumophila.
PO5028A: las colonias color crema brillante indican la presencia de Escherichia coli.

La identificacion obtenida es provisional, por lo que es necesario utilizar métodos bioquimicos, seroldgicos o de otro tipo para
identificar la cepa aislada.

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 vigentes (frecuencia, nimero de cepas, temperatura de incubacion, etc.).

Para verificar el rendimiento de estos medios, se deben probar las siguientes cepas de referencia.

PO5035A
Condiciones de incubacién: de 96 horas a 36 + 1 °C, en una atmoésfera hUmeda

Controles positivos

El recuento de colonias es 250 % del recuento del medio de control. Nivel de
inéculo de 50 a 120 UFC (Legionella pneumophila) y de 10* a 10*
(Legionella pneumophila subespecie fraseri)

Legionella pneumophila ATCC® Colonias de color gris-azul, de 2 a 6 mm
33152™

Legionella pneumophila Buen crecimiento, colonias de color gris
subespecie fraseri ATCC® brillante

33156™

Controles negativos
Nivel de inéculo 210*

Escherichia coli ATCC®8739™ Inhibiciéon completa

PO5072A
Condiciones de incubacioén: de 48 a 120 horas a 36 °C £ 2 °C, en una atmoésfera hiumeda

Controles positivos
El recuento de colonias es 270 % del recuento del medio de control.
Nivel de inéculo de 50 a 120 UFC

Legionella pneumophila ATCC® Colonias de color gris-azul, de 2 a 6 mm
33152™

Legionella pneumophila Colonias de color gris-azul, de 2 a 4 mm
subespecie fraseri ATCC®

33156™
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PO5028A
Condiciones de incubacioén: de 48 a 120 horas a 36 °C £ 2 °C, en condiciones aerobias y una atmosfera humeda

Controles positivos
Los medios de prueba deben mostrar claramente el crecimiento y el aspecto de

las colonias.
Nivel de in6culo de 10% a 10* UFC

Escherichia coli CIP 106878 Buen crecimiento, colonias de color cremal
brillante.

Controles negativos
Nivel de inéculo 210*

Legionella pneumophila Sin crecimiento
ATCC® 33152™

Legionella pneumophila subespecie
fraseri ATCC® 33156 ™ Sin crecimiento

Limitaciones

Debido a la variacion en los requisitos nutricionales de las especies de Legionella, es posible que algunas cepas no crezcan en este
medio. Se han publicado informes donde se indica que es posible que el cefamandol inhiba el crecimiento de algunas cepas. Se
recomienda sembrar en paralelo una placa BCYEa no selectiva para aumentar las probabilidades de recuperacion. Es posible que
crezcan organismos que no sean de interés y que sean resistentes a los antimicrobianos del medio. La identificacién obtenida es
provisional, por lo que es necesario utilizar métodos bioquimicos, serolégicos o de otro tipo para identificar la cepa aislada.

El medio Legionella BCYE (PO5072A) no es selectivo, por lo que se puede sembrar un medio selectivo en paralelo. Debido a la
variacion en los requisitos nutricionales, algunas cepas de Legionella podrian no crecer en este medio. La identificacion obtenida es
provisional, por lo que es necesario utilizar métodos bioquimicos, serolégicos o de otro tipo para identificar la cepa aislada. Algunos
microrganismos termofilos productores de esporas forman colonias similares a las de Legionella después de la incubacién a 35 °C.
Estos microrganismos pueden detectarse incubando placas de forma paralela a 35 °C y 55 °C; los microrganismos creceran a la
temperatura mas elevada. Las especies de Legionella no crecen por encima de 45 °C.

Eficacia analitica

Se ha demostrado la precision mediante la revision de los datos de control de calidad. El aislamiento e identificacion correctos de
especies de Legionella se confirman mediante la inclusion de una cepa aislada bien caracterizada en los procesos de control de
calidad realizados como parte de la fabricacion de cada lote de productos.

La precision del agar selectivo Legionella BMPA (PO5035A) quedd demostrada por una tasa general de resultados correctos del
100 %, obtenida con la prueba de 10 lotes del producto (del 18/10/2021 al 21/12/2021).

La precision del medio Legionella BCYE (PO5072A) quedd demostrada por una tasa general de resultados correctos del 100 %,
obtenida con la prueba de 4 lotes del producto (del 12/5/2022 al 20/5/2022).

La precision del medio Legionella BCYE sin cisteina (PO5028A) quedd demostrada por una tasa general de resultados correctos del
100 %, obtenida con la prueba de 10 lotes del producto (del 15/2/2022 al 10/5/2022). Esto demuestra que el rendimiento es
reproducible, cumpliendo asi con las especificaciones establecidas en el plan de evaluacion del rendimiento.

Desde que se empezaron a fabricar estos medios por primera vez, se evaltan de forma interna como parte del proceso de control de
calidad; el agar selectivo Legionella BMPA (PO5035A) lleva en el mercado desde 2003. El medio Legionella BCYE (PO5072A) lleva
en el mercado desde 2001. El medio Legionella BCYE sin cisteina (PO5028A) lleva en el mercado desde 2003. En el caso del agar
selectivo Legionella BMPA (PO5035A), cuando se usan de 50 a 120 UFC de inéculo de Legionella pneumophila 'y de 10° a 10* UFC
de indculo de Legionella pneumophila subespecie fraseri a 36 °C £ 1 °C, en una atmdsfera himeda durante 96 horas, el usuario
puede recuperar organismos con el tamafio y la morfologia de colonias que figuran en este documento.

En el caso del medio Legionella BCYE (PO5072A), cuando se usan de 50 a 120 UFC de inéculo de Legionella pneumophila y
Legionella pneumophila subespecie fraseri a 36 °C + 1 °C, en una atmésfera himeda durante 96 horas, el usuario puede recuperar
organismos con el tamafio y la morfologia de colonias que figuran en este documento

En el caso del medio Legionella BCYE sin cisteina (PO5028A), cuando se usan de 10° a 10* UFC de Escherichia colia 36 °C + 2 °C,
en condiciones aerobicas y una atmosfera humeda entre 48 y 120 horas, el usuario puede recuperar organismos con el tamafo y la
morfologia de colonias que figuran en este documento.
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Gélose sélective BMPA pour Legionella
PO5035A

Milieu BYCE pour Legionella
PO5072A

Milieu BYCE pour Legionella sans cystéine
PO5028A FR

Utilisation prévue

Gélose sélective BMPA (Buffer, cefaMandole, Polymixin Anisomycin alpha ketoglutarate) pour Legionella (PO5035A) :

La gélose sélective BMPA pour Legionella (PO5035A) est un milieu de croissance permettant d’isoler les espéces de Legionella sur
des échantillons biologiques (p. ex. sécrétions des voies respiratoires, lavage bronchoalvéolaire (BAL), lavage bronchoalvéolaire non
dirigé (NBL) et prélevement bronchial par aspiration). La gélose sélective BMPA pour Legionella (PO5035A) est utilisée dans le cadre
d'une procédure diagnostique visant a aider les médecins a déterminer d’éventuelles options thérapeutiques pour les patients
soupgonnés d’étre contaminés par la Legionella. Le produit est réservé a un usage professionnel, n’est pas automatisé et ne constitue
pas un test-compagnon de diagnostic.

Milieu BCYE (Buffered Charcoal Yeast Extract) pour Legionella (PO5072A) :

Le milieu BCYE pour Legionella (PO5072A) est un milieu de croissance non sélectif permettant d’isoler les espéces de Legionella sur
des échantillons biologiques (p. ex. sécrétions des voies respiratoires, lavage bronchoalvéolaire (BAL), lavage bronchoalvéolaire non
dirigé (NBL) et prélevement bronchial par aspiration). Le milieu BCYE pour Legionella (PO5072A) est utilisé dans le cadre d’une
procédure diagnostique visant a aider les médecins a déterminer les options thérapeutiques éventuelles pour les patients soupgonnés
d’étre contaminés par la Legionella . Le produit est réservé a un usage professionnel, n'est pas automatisé et ne constitue pas un
test-compagnon de diagnostic.

Milieu BCYE (Buffered Charcoal Yeast Extract) pour Legionella sans cystéine (PO5028A) :

Le milieu BCYE pour Legionella sans cystéine (PO5028A) est un milieu différentiel sans cystéine permettant d’identifier les espéces
de Legionella sur des échantillons biologiques (p. ex. sécrétions de voies respiratoires, lavage bronchoalvéolaire (BAL), lavage
bronchoalvéolaire non dirigé (NBL) et prélevement bronchial par aspiration). Le milieu BCYE pour Legionella (PO5028A) est utilisé
dans le cadre d’une procédure diagnostique visant a aider les médecins a déterminer les options thérapeutiques éventuelles pour les
patients soupgonnés d’étre contaminés par la Legionella . Le produit est réservé a un usage professionnel, n’est pas automatisé et ne
constitue pas un test-compagnon de diagnostic.

Résumé et description

Les bactéries du genre Legionella sont des bacilles a Gram négatif responsables de la Iégionellose. L'espéce la plus courante est la
Legionella pneumophila. La famille des Legionellaceae comporte actuellement 52 espéces et plus de 70 sérogroupes. Plus de 90 %
des isolats associés a la maladie du légionnaire sont des L. pneumophila, 84 % appartenant au sérogroupe 1 (sg1) de L. pneumophila,
et prés de la moitié de toutes les espéces de Legionella ont été liées a une maladie chez 'homme. L. Pneumophila comporte trois
sous-espéces et seize sérogroupes, mais le sérogroupe 1 représente la grande majorité des souches provenant d’infections
humaines’.

La maladie du légionnaire est provoquée par l'inhalation d’un aérosol de Legionellaceae, soit en provenance d'une source
environnementale, soit d’'un traitement médical/d’'une procédure diagnostique. La pneumonie est la manifestation la plus courante des
infections a Legionella qui peuvent étre bénignes mais aussi engager le pronostic vital. La maladie est généralement d’apparition
soudaine et s’accompagne d’une fiévre, d’'une myalgie, de maux de téte et d’'une toux non productive. La fiévre de Pontiac est une
maladie fébrile aigué survenant vingt-quatre a quarante-huit heures apres 'exposition a Legionella pneumophila. La fieévre de Pontiac
est de type pseudo-grippal, mais la période d’'incubation chez I'enfant est plus courte que chez I'adulte et les enfants peuvent présenter
une otite et des éruptions cutanées. Les symptdémes chez I'adulte comportent de la fievre, des étourdissements, des maux de téte, de
la fatigue, une arthralgie et des douleurs abdominales'? . La légionellose est un terme générique décrivant les formes pulmonaires et
non pulmonaires d’infections par les especes de Legionella. La prévalence de la maladie du Iégionnaire varie considérablement selon
le niveau de surveillance et de déclaration. Le taux de survenue est inconnu car de nombreux pays ne disposent pas de méthodes
adaptées de diagnostic de I'infection ou de systémes de surveillance adéquats?.

Principe de la méthode

Gélose sélective BMPA (Buffer, cefaMandole, Polymixin Anisomycin alpha ketoglutarate) pour Legionella (PO5035A) :

La gélose sélective BMPA pour Legionella (PO5035A) est un milieu de croissance qui permet d’isoler les espéces de Legionella sur
des échantillons biologiques. L’extrait de levure apporte une source de nutriments. L’'ajout d’'un tampon ACES et d’hydroxyde de
potassium permet de maintenir le pH a un niveau optimal pour la croissance. La L-cystéine et le pyrophosphate de fer (lll) sont ajoutés
comme facteurs de croissance et I'a-cétoglutarate permet de renforcer la croissance. L’ajout de charbon activé permet d’absorber les
métabolites toxiques. La polymyxine B inhibe les bactéries a Gram négatif, a I'exception des Proteus spp. Le céfamandole inhibe les
bactéries a Gram négatif et a Gram positif. L’anisomycine est ajoutée comme agent antifongique et la gélose est 'agent solidifiant.

Milieu BCYE (Buffered Charcoal Yeast Extract) pour Legionella (PO5072A) :

Le milieu BCYE pour Legionella (PO5072A) est un milieu de croissance non sélectif qui permet d'isoler les espéces de Legionella sur
des échantillons biologiques. L’extrait de levure apporte une source de nutriments. L’'ajout d’'un tampon ACES et d’hydroxyde de
potassium permet de maintenir le pH a un niveau optimal pour la croissance. La L-cystéine et le pyrophosphate de fer (lll) sont ajoutés
comme facteurs de croissance et I'a-cétoglutarate permet de renforcer la croissance. Du charbon activé est ajouté pour absorber les
métabolites toxiques et la gélose est I'agent solidifiant.

Milieu BCYE (Buffered Charcoal Yeast Extract) pour Legionella sans cystéine (PO5028A)
Le milieu Legionella BCYE sans cystéine (PO5028A) est un milieu différentiel sans cystéine qui permet d’identifier les espéces de
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Legionella sur des échantillons biologiques. L'extrait de levure apporte une source de nutriments. L'ajout d’'un tampon ACES et
d’hydroxyde de potassium permet de maintenir le pH a un niveau optimal pour la croissance. Du phosphate de fer (lll) est ajouté
comme facteurs de croissance et I'alpha-cétoglutarate permet de renforcer la croissance. Du charbon activé est ajouté pour absorber
les métabolites toxiques et la gélose est I'agent solidifiant. La présomption confirmée de Legionella repose sur le fait que les Legionella
spp. ont un impératif nutritionnel en L-cystéine. La comparaison de la présence et de I'absence de croissance de micro-organismes
sur milieu BYCE pour Legionella avec et sans cystéine peut étre interprétée comme une présomption confirmée des espéces de

Legionella.

Formule type

Charbon activé

grammes par litre
2,0

Extrait de levure 10,0
Tampon ACES 10,0
Ajouts (PO5035A)
Agar 13,0
Hydroxyde de potassium 2,8
Phosphate de fer (lIl) 0,25
Chlorhydrate de L-cystéine 0,4
Alpha-cétoglutarate 1,0
Céfamandole 0,004
Polymyxine B 80 000 UI
Anisomycine 0,08
Ajouts (PO5072A)
Agar 13,0
Hydroxyde de potassium 2,8
Phosphate de fer (ll1) 0,25
Chlorhydrate de L-cystéine 0,4
Alpha-cétoglutarate 1,0
Ajouts (PO5028A)
Agar 12,0
Hydroxyde de potassium 2,8
Phosphate de fer (llI) 0,25
Alpha-cétoglutarate 1,0

Aspect physique

Couleur Noir signalisation a noir
de jais

Limpidité Opaque

Poids de remplissage 170£5%

pH (PO5035A) 6,7 -71

pH (PO5072A, PO5028A) 6,6 -7,0

Matériel fourni

PO5035A : boites de gélose sélective BMPA pour Legionella 10 x 90 mm
PO5072A : boites de milieu BYCE pour Legionella 10 x 90 mm

PO5028A : boites de milieu BYCE sans cystéine pour Legionella 10 x 90 mm

Chaque boite ne doit étre utilisée qu’une seule fois.

Matériel requis, mais non fourni

1) Anses d’ensemencement

2) Ecouvillons

3) Récipients de prélevement

4) Incubateurs

5)  Micro-organismes pour le contréle qualité

Stockage
e  Conserver le produit dans son emballage d’origine entre 2 et 12 °C jusqu’a ce qu'il soit utilisé.
Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date limite d'utilisation figurant sur I'étiquette.
Conserver a I'abri de la lumiére.
Laisser le produit s’équilibrer a température ambiante avant utilisation.
Ne pas incuber avant utilisation.

Avertissements et précautions
. Réservé a un usage de diagnostic in vitro.
Réservé a un usage professionnel.
Inspecter 'emballage du produit avant la premiére utilisation.
Ne pas utiliser le produit en cas de dommages visibles sur I'emballage ou les boites.
Ne pas utiliser le produit au-dela de la date limite d’utilisation indiquée.
Ne pas utiliser le dispositif en présence de signes de contamination.
Ne pas utiliser le dispositif si la couleur a changé ou si d’autres signes de détérioration apparaissent.
Il reléve de la responsabilité de chaque laboratoire de gérer les déchets produits conformément a leur nature et a leur
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degré de danger et de les traiter ou de les éliminer conformément aux réglementations federales nationales et locales
applicables. Les instructions doivent étre lues et appliquées scrupuleusement. Cela inclut I'élimination des réactifs utilisés
ou inutilisés ainsi que de tout autre matériel jetable contaminé aprés les procédures impliquant des produits a risques
infectieux ou potentiellement infectieux.

Consulter la fiche de données de sécurité (FDS) du matériel pour obtenir les instructions de manipulation et d’élimination du
produit en toute sécurité a I'adresse (www.thermofisher.com)).

Incidents graves
Il convient de signaler tout incident grave survenu en lien avec le dispositif au fabricant et aux autorités de santé compétentes du pays
dans lequel 'utilisateur et/ou le patient résident.

Prélévement, manipulation et stockage des échantillons
Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés conformément aux directives recommandées, par exemple les normes
britanniques sur les investigations microbiologiques (UK SMI) ID 18, B 17 et B 57

Procédure

Echantillons biologiques
(1) Laisser le produit s’équilibrer a température ambiante.

(2) Inoculer et ensemencer I'échantillon sur le milieu a I'aide d’une anse standard.
(3) POS5035A : Incuber les boites jusqu’a 96 heures a 36 °C_+ 1 °C en atmosphére humide.
PO5072A et PO5028A : Incuber les boites jusqu’a 48-120 heures a 36 °C_+ 2 °C en atmosphére humide
(4) Inspecter visuellement les boites pour évaluer la croissance et la couleur des colonies sous un bon éclairage

Interprétation
PO5035A et PO5072A -Les colonies gris-bleuatres indiquent la présence de Legionella pneumophila.
PO5028A- Les colonies brillantes couleur creme indiquent la présence de Escherichia coli.

L’identification est présumée et des méthodes biochimiques, sérologiques ou autres sont nécessaires pour identifier I'isolat.

Controle qualité
L'utilisateur doit réaliser un test de contréle qualité en prenant en compte [I'utilisation prévue du milieu et conformément a la
réglementation locale en vigueur (fréquence, nombre de souches, température d’incubation, etc.).

Les performances de ces milieux peuvent étre vérifiées grace a des tests sur les souches de référence suivantes.

PO5035A
Conditions d’'incubation : 96 heures a 36 + 1 °C, atmosphére humide

Controdles positifs

Le nombre de colonies est = 50 % du nombre de milieux de contrle. Taux
d’inoculum 50-120 UFC (Legionella pneumophila) et 10%* 10* ( Legionella
pneumophila subsp. fraseri)

Legionella pneumophila ATCC® Colonies gris-bleuatres, 2 a 6 mm
33152™

Legionella pneumophila Bonne croissance, colonies brillantes de
subsp.fraseri ATCC® 33156 ™ couleur grise

Controéles négatifs
Taux d’'inoculum = 10*

Escherichia coli ATCC®8739™ Inhibition compléte

PO5072A
Conditions d’'incubation : 48 a 120 heures a 36 + 2 °C, atmosphére humide

Controéles positifs
Le nombre de colonies est = 70 % du nombre de milieux de contréle.
Taux d’'inoculum 50 a 120 UFC

Legionella pneumophila ATCC® Colonies gris-bleuatres, 2 a 6 mm
33152™
Legionella pneumophila Colonies gris-bleuatres, 2 a 4 mm
subsp.fraseri ATCC®
33156™

PO5028A
Conditions d’'incubation : 48-120 heures a 36 + 2 °C, aérobie, atmosphére humide

Contréles positifs

Les milieux de test doivent montrer une croissance clairement visible et I'aspect
des colonies.

Taux d’'inoculum 103-10* UFC

Escherichia coli CIP106878 Bonne croissance, colonies brillantes couleur
créme.
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Contréles négatifs
Taux d'inoculum = 10*

Legionella pneumophila Absence de croissance
ATCC® 33152™

Legionella pneumophila
subsp.fraseri ATCC® 33156™ Absence de croissance

Limites

En raison de la variation nutritionnelle des espéces de Legionella , certaines souches peuvent échouer a se développer dans le milieu.
Il a été rapporté que certaines souches peuvent étre inhibées par le céfamandole. Il est recommandé d’ensemencer en paralléle une
boite BCYEa non sélective pour augmenter les chances de récupération. Des micro-organismes non ciblés qui sont résistants aux
antimicrobiens présents dans le milieu peuvent se développer. L'identification est présumée et des méthodes biochimiques,
sérologiques ou autres sont nécessaires pour identifier l'isolat.

Le milieu BCYE pour Legionella (PO5072A) est non sélectif, de sorte qu'un milieu sélectif peut étre ensemencé en paralléle. En raison
de la variation nutritionnelle, certaines souches de Legionella peuvent échouer a se développer dans le milieu. L'identification est
présumée et des méthodes biochimiques, sérologiques ou autres sont nécessaires pour identifier I'isolat. Certains micro-organismes
thermophiles et porteurs de spores imitent des colonies de Legionella aprés une incubation a 35 °C. Ces micro-organismes peuvent
étre détectés en incubant des boites paralléles a 35 °C et 55 °C lorsque les micro-organismes thermophiles se développeront a une
température supérieure. Les espéces de Legionella ne se développeront pas au-dela de 45 °C.

Caractéristiques de performance

La précision a été démontrée par I'examen des données de CQ. L’isolation et I'identification correctes des espéces de Legionella sont
confirmées par l'inclusion d’un isolat bien caractérisé dans les processus de CQ effectués dans le cadre de la fabrication de chaque
lot de dispositifs.

La précision de la gélose sélective BMPA pour Legionella (PO5035A) a été démontrée par I'obtention d’un taux de réussite global de
100 % pour le produit sur les 10 lots testés (18.10. 2021- 21. 12. 2021).

La précision du milieu BCYE pour Legionella (PO5072A) a été démontrée par I'obtention d’'un taux de réussite de 100 % pour le
produit sur les 4 lots testés (12.05.2022 - 20.05.2022).

La précision du milieu BCYE pour Legionella sans cystéine (PO5028A) a été démontrée par I'obtention d’'un taux de réussite de 100 %
pour le produit sur les 10 lots testés (15. 02. 2022 - 10. 05. 2022). Ces résultats montrent le caractere reproductible de la performance,
répondant ainsi aux spécifications énoncées dans le plan d’évaluation des performances.

Ces milieux ont été testés en interne dans le cadre du processus de CQ depuis leur fabrication ; la gélose sélective BMPA pour
Legionella (PO5035A) est commercialisée depuis 2003. Le milieu BCYE pour Legionella (PO5072A) est commercialisé depuis 2001.
Le milieu BCYE pour Legionella sans cystéine (PO5028A) est commercialisé depuis 2003. Concernant la gélose sélective BMPA pour
Legionella (PO5035A) lors de I'utilisation d’'un inoculum de 50 a 120 UFC de Legionella pneumophila et d’un inoculum de 103-10* UFC
de Legionella pneumophila subsp.fraseri a 36 + 1 °C, atmosphére humide pendant 96 heures, I'utilisateur peut récupérer les micro-
organismes dont la taille et la morphologie des colonies sont répertoriées dans ce document.

Concernant le milieu BCYE pour Legionella (PO5072A) lors de I'utilisation d’'un inoculum de 50 a 120 UFC de Legionella pneumophila
et de Legionella pneumophila subsp.Fraseri a 36 + 1 °C, atmosphére humide pendant 96 heures, I'utilisateur peut récupérer les micro-
organismes dont la taille et la morphologie des colonies sont répertoriées dans ce document

Concernant le milieu BCYE pour Legionella sans cystéine (PO5028A) lors de I'utilisation d’'un inoculum de 103-10* UFC de Escherichia
colia 36 + 2 °C, en atmosphére aérobie et humide pendant 48 a 120 heures, I'utilisateur peut récupérer les micro-organismes dont la
taille et la morphologie des colonies sont répertoriées dans ce document.
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Legionella BMPA selektivni agar
PO5035A

Legionella BCYE medij
PO5072A

Legionella BCYE medij bez cisteina

PO5028A HR|
Namjena

Legionella BMPA Selektivni agar (pufer, cefaMandol, polimiksin anizomicin alfa ketoglutarat) (PO5035A):

Legionella BMPA selektivni agar (PO5035A) medij je rasta za izolaciju vrste Legionella iz niza klini€kih uzoraka (npr. uzoraka iskasljaja,
bronhoalveolarnog ispiranja (BAL), neusmjerenog bronhoalveolarnog ispiranja (NBL) i bronhijalnog aspirata). Legionella BMPA
selektivni agar (PO5035A) upotrebljava se u dijagnosti¢kom tijeku rada kao pomo¢ lije€nicima u odredivanju potencijalnih moguénosti
lije€enja bolesnika kod kojih postoji sumnja u infekcije bakterijom Legionella. Proizvod je namijenjen samo za profesionalnu uporabu,
nije automatiziran niti je nadopuna dijagnostickim postupcima.

Legionella BCYE bez (ekstrakt kvasca s puferiranim ugljenom) medij (PO5072A):

Legionella BCYE medij (PO5072A) neselektivni je medij rasta za izolaciju vrste Legionella iz niza klini€kih uzoraka (npr. uzoraka
iskasljaja, bronhoalveolarnog ispiranja (BAL), neusmjerenog bronhoalveolarnog ispiranja (NBL) i bronhijalnog aspirata). Legionella
BCYE medij (PO5072A) upotrebljava se u dijagnostickom tijeku rada kao pomo¢ lije€nicima u odredivanju potencijalnih mogucnosti
lije€enja bolesnika kod kojih postoji sumnja u infekcije bakterijom Legionella. Proizvod je namijenjen samo za profesionalnu uporabu,
nije automatiziran niti je nadopuna dijagnostic¢kim postupcima.

Legionella BCYE (ekstrakt kvasca s puferiranim ugljenom) medij bez cisteina (PO5028A):

Legionella BCYE medij bez cisteina (PO5028A) diferencijalni je medij bez cisteina za identifikaciju vrste Legionella iz niza klini¢kih
uzoraka (npr. uzoraka iskasljaja, bronhoalveolarnog ispiranja (BAL), neusmjerenog bronhoalveolarnog ispiranja (NBL) i bronhijalnog
aspirata). Medij Legionella BCYE bez cisteina (PO5028A) upotrebljava se u dijagnostickom tijeku rada kao pomoc¢ lijeEnicima u
odredivanju potencijalnih moguénosti lijeCenja bolesnika kod kojih postoji sumnja u infekcije bakterijom Legionella. Proizvod je
namijenjen samo za profesionalnu uporabu, nije automatiziran niti je nadopuna dijagnosti¢kim postupcima.

Sazetak i objasnjenje

Legionella je rod Gram-negativnih bakterija koje uzrokuju legionelozu i ukljuCuju vrstu Legionella pneumophila. U obitelji
Legionellaceae trenutno postoje 52 vrste i preko 70 serogrupa. Vise od 90% izolata povezanih s legionarskom boles¢u su L.
pneumophila, pri Eemu 84 posto ¢ini serogrupa 1 (sg1) L. pneumophila , a gotovo polovica svih vrsta bakterije Legionella povezana je
s ljudskom boleS¢u. L. pneumofila ima tri podvrste i Sesnaest serogrupa, ali serogrupa 1 Cini golemu vecinu sojeva kod ljudskih
infekcija®.

Legionarska bolest uzrokovana je udisanjem aerosola Legionellaceae, bilo iz okoli$nih izvora ili tijekom postupka lijecenja /
dijagnostike. Upala plu¢a najc¢eSéi je pokazatelj infekcije bakterijom Legionella, a ona moze varirati od blage do opasne po Zzivot.
Pocetak bolesti obi€no je iznenadan i ukljuCuje pireksiju, mijalgiju, glavobolje i neproduktivni kasalj. Pontijacka groznica akutna je
febrilna bolest koja se javlja dvadeset Cetiri do Cetrdeset osam sati nakon izlaganja bakteriji Legionella pneumophila. Pontijatka
groznica sli¢na je gripi, no djeca imaju krace razdoblje inkubacije od odraslih i mogu dozivjeti bol u uhu i osip. Simptomi u odraslih
ukljucuju vrucicu, vrtoglavicu, glavobolje, umor, artralgiju i bol u trbuhu®2. Legioneloza je genericki pojam koji opisuje pneumonicke i
ne-pneumonicke oblike infekcije vrstama Legionella. Prevalencija legionarske bolesti znatno varira ovisno o razini nadzora i
izvjeS¢ivanju. Stopa javljanja nije poznata jer mnogim zemljama nedostaju odgovarajue metode dijagnosticiranja infekcije ili
odgovarajuéi sustavi nadzora®.

Nacelo metode

Legionella BMPA Selektivni agar (pufer, cefaMandol, polimiksin anizomicin alfa ketoglutarat) (PO5035A):

Legionella BMPA Selektivni agar (PO5035A) je medij rasta za izolaciju vrsta Legionella iz niza klinickih uzoraka. Ekstrakt kvasca izvor
je hranijivih tvari. ACES pufer i kalijev hidroksid ukljueni su kako bi se odrzao optimalan pH za rast. L-cistein i zZeljezni (lll) fosfat
dodaju se kao faktori rasta, a alfa-ketoglutarat povecava rast. Za apsorpciju toksi¢nih metabolita dodaje se aktivni ugljen. Polimiksin
B inhibira gram-negativne bakterije s izuzetkom bakterije Proteus spp. CefaMandol inhibira i Gram-negativne i Gram-pozitivne
bakterije. Anizomicin se dodaje kao antigljivicno sredstvo, a agar je sredstvo za ucvrscivanje.

Legionella BCYE bez (ekstrakt kvasca s puferiranim ugljenom) medij (PO5072A):

Legionella BCYE medij (PO5072A) je neselektivni medij rasta za izolaciju vrsta Legionella iz niza klinickih uzoraka. Ekstrakt kvasca
izvor je hranijivih tvari. ACES pufer i kalijev hidroksid uklju¢eni su kako bi se odrzao optimalan pH za rast. L-cistein i zeljezni (Ill) fosfat
dodaju se kao faktori rasta, a alfa-ketoglutarat povecava rast. Aktivni ugljen se dodaje za apsorpciju toksi€nih metabolita, a agar je
sredstvo za uévrséivanje.

Legionella BCYE medij bez cisteina (ekstrakt kvasca s puferiranim ugljenom) (PO5028A)

Legionella BCYE medij bez cisteina (PO5028A) je diferencijalni medij bez cisteina za identifikaciju vrsta Legionella iz niza klini¢kih
uzoraka. Ekstrakt kvasca izvor je hranjivih tvari. ACES pufer i kalijev hidroksid ukljuceni su kako bi se odrzao optimalan pH za rast.
Zeljezni (Ill) fosfat se dodaje kao faktor rasta, a alfa-ketoglutarat poveéava rast. Aktivni uglien se dodaje za apsorpciju toksiénih
metabolita, a agar je sredstvo za uévrséivanje. Vjerojatna prisutnost bakterije Legionella temelji se na €injenici da Legionella spp. ima
apsolutne nutritivne potrebe za L-cisteinom. Usporedba prisutnosti i odsutnosti rasta mikroorganizama na mediju Legionella BCYE s
cisteinom i bez njega mozZe se smatrati vjerojatnom potvrdom vrste Legionella .
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Uobicajena formula

Aktivni ugljen

grama po litri
2,0

Ekstrakt kvasca 10,0
ACES-pufer 10,0
Dodaci (PO5035A)
Agar 13,0
Kalij hidroksid 2,8
Zeljezni (11l) fosfat 0,25
L-cistein hidroklorid 0,4
Alfa-ketoglutarat 1,0
Cefamandol 0,004
Polimiksin B 80 000 IU
Anizomicin 0,08
Dodaci (PO5072A)
Agar 13,0
Kalij hidroksid 2,8
Zeljezni (11l) fosfat 0,25
L-cistein hidroklorid 0,4
Alfa-ketoglutarat 1,0
Dodaci (PO5028A)
Agar 12,0
Kalij hidroksid 2,8
Zeljezni (11 fosfat 0,25
Alfa-ketoglutarat 1,0
Fizicki izgled
Boja Sivo-crna do potpuno
crna
Bistrina Mutna
Tezina punjenja 17,0 £ 5%
pH (PO5035A) 6,7 -7,1
pH (PO5072A, PO5028A) 6,6 -7,0

Prilozeni materijali

PO5035A: Plocice s Legionella BMPA selektivnim agarom 10 x 90 mm
PO5072A: Plocice s Legionella BCYE medijem 10 x 90 mm
PO5028A: Plocice s Legionella BCYE medijem bez cisteina 10 x 90 mm

Svaka se plocica smije upotrijebiti samo jednom.

Potrebni materijali koji nisu isporuéeni

1) Inokulacijska petlja
2) Stapi¢i

3) Spremnici za prikupljanje

4)  Inkubatori

5)  Organizmi za kontrolu kvalitete

Pohrana

e Cuvajte proizvod u originalnom pakiranju na 2 — 12 °C do uporabe.

Thermo

SCIENTIFIC

Proizvod se moze Koristiti do isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici.
Cuvati podalje od svjetlosti.

Prije uporabe pustite da proizvod postigne sobnu temperaturu.

Nemojte inkubirati prije uporabe.

Upozorenja i mjere opreza
. Samo za in vitro dijagnostic¢ku upotrebu.
Samo za profesionalnu uporabu.
Prije prve upotrebe pregledajte pakiranje proizvoda.
Nemojte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih oSteéenja na pakiranju ili plo¢icama.
Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka valjanosti.
Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni znakovi kontaminacije.
Nemojte upotrebljavati proizvod ako je doslo do promjene boje ili su prisutni drugi znakovi narusenja kvalitete.

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

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

i pazljivo ih se pridrzavati. To ukljucuje odlaganje iskoriStenih ili neiskoriStenih reagensa kao i bilo kojeg drugog
kontaminiranog jednokratnog materijala pridrzavajuci se postupaka za zarazne ili potencijalno zarazne proizvode.

Proucite Sigurnosno-tehnicki list (SDS) za sigurno rukovanje i odlaganje proizvoda (www.thermofisher.com).
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Ozbiljni Stetni dogadaji
Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doSlo vezano uz proizvod treba prijaviti proizvodacu i relevantnom regulatornom tijelu drzave
u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladiStenje
Uzorak treba prikupiti i s njim postupati u skladu s preporuc¢enim smjernicama, kao $to su Standardi za mikrobioloSka istrazivanja u
Ujedinjenom Kraljevstvu (UK SMI) ID 18, B 17 i B 57

Postupak
Klini¢ki uzorci
(1) Pustite da proizvod postigne sobnu temperaturu.
(2) Inokulirajte i razmazite uzorak na medij pomoc¢u standardne petlje.
(3) PO5035A: Inkubirajte plocice do 96 sati na 36 °C + 1 °C u vlaznoj atmosferi.
PO5072A i PO5028A: Inkubirajte plogice do 48-120 sati na 36 °C + 2 °C u vlaznoj atmosferi.
(4) Vizualno pregledajte plo€ice kako biste procijenili rast i boju kolonije pod dobrim osvjetljenjem

Tumacenje
PO5035A i PO5072A - Sive do plave kolonije ukazuju na prisutnost bakterije Legionella pneumophila.
PO5028A- Sjajne kolonije bez boje ukazuju na prisutnost bakterije Escherichia coli.

Identifikacija je vjerojatna, a za identifikaciju izolata potrebne su biokemijske, seroloSke ili druge metode.

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

Ucinkovitost ovog medija moze se provjeriti testiranjem sljedecih referentnih sojeva.

PO5035A
Uvijeti inkubacije: 96 sati na 36 + 1 °C, vlazna atmosfera

Pozitivna kontrola
Broj kolonija iznosi = 50 % broja u kontrolnom mediju. Razina inokuluma 50-120
cfu (Legionella pneumophila) i 10%- 10* (Legionella pneumophila subsp. fraseri)

Legionella pneumophila ATCC® Sivo-plave kolonije, 2 — 6 mm.
33152™
Legionella pneumophila Dobar rast, sjajne sive kolonije
subsp.fraseri ATCC® 33156™

Negativna kontrola
Razina inokuluma = 10*

Escherichia coli ATCC® 8739™ Potpuna inhibicija

PO5072A
Uvijeti inkubacije: 48-120 sati na 36 + 2 °C, vlazna atmosfera

Pozitivna kontrola
Broj kolonija iznosi = 70 % broja u kontrolnom mediju.
Razina inokuluma 50-120 cfu

Legionella pneumophila ATCC® Sivo-plave kolonije, 2 — 6 mm
33152™
Legionella pneumophila Sivo-plave kolonije, 2 — 4 mm.
subsp.fraseri ATCC®
33156™

PO5028A
Uvjeti inkubacije: 48-120 sati na 36 + 2°C, aerobna, vlazna atmosfera

Pozitivha kontrola
Ispitni mediji moraju pokazati jasno vidljiv rast i kolonijalni izgled.
razina inokuluma 103-10% cfu

Escherichia coli CIP 106878 Dobar rast, sjajne kolonije bez boje.

Negativna kontrola
Razina inokuluma = 10*

Legionella pneumophila Nema rasta
ATCC® 33152™

Legionella pneumophila

subsp.fraseri ATCC® 33156 ™ Nema rasta
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Ogranicenja
Zbog nutritivne varijacije neki sojevi vrste Legionella mozda necée uspjeti rasti na mediju. Prijavljeno je da cefamandol moze inhibirati
neke sojeve. Preporucuje se da se neselektivna BCYEa plocica inokulira paralelno kako bi se poboljSale Sanse za oporavak. Neciljni
organizmi koji su otporni na antimikrobna sredstva u mediju mogu rasti. Identifikacija je vjerojatna, a za identifikaciju izolata potrebne
su biokemijske, seroloSke ili druge metode.

Medij Legionella BCYE (PO5072A) nije selektivan pa se selektivni medij moze inokulirati paralelno. Zbog nutritivne varijacije neki
sojevi vrste Legionella mozda neée uspjeti rasti na mediju. Identifikacija je vjerojatna, a za identifikaciju izolata potrebne su biokemijske,
seroloske ili druge metode. Neki termofilni organizmi koji nose spore oponasaju kolonije bakterijeLegionella nakon inkubacije od 35
°C. Ti se organizmi mogu otkriti inkubiranjem paralelnih ploc€ica na 35 °C i 55 °C kada ¢e termofilni organizmi rasti na viSoj temperaturi.
Vrste Legionella ne¢e narasti na temperaturi viSoj od 45 °C.

Radne znaéajke
Preciznost je dokazana pregledom podataka kontrole kvalitete. Ispravna izolacija i identifikacija vrsta bakterije Legionella potvrdene
su uklju¢ivanjem dobro karakteriziranog izolata u postupke kontrole kvalitete koji se izvode kao dio proizvodnje svake serije proizvoda.

To€nost selektivnog agara Legionella BMPA (PO5035A) dokazana je ukupnom prolazno$¢u od 100% dobivenom za proizvod tijekom
10 serija ispitivanja (18.10.2021. - 21.12. 2021.).

To€nost Legionella BCYE medija (PO5072A) dokazana je ukupnom prolazno$¢u od 100% dobivenom za proizvod tijekom 4 serije
ispitivanja (12.05.2022. - 20.05.2022.).

To€nost Legionella BCYE medija bez cisteina (PO5028A) dokazana je ukupnom prolazno$¢u od 100% dobivenom za proizvod tijekom
10 serije ispitivanja (15. 02. 2022. — 10. 05. 2022.). To pokazuje da je ucinkovitost ponovljiva, ¢ime se ispunjavaju specifikacije
navedene u Planu ocjenjivanja u€inkovitosti.

Ovi medijski proizvodi testirani su interno kao dio procesa kontrole kvalitete od kada su prvi put proizvedeni; Legionella BMPA selektivni
agar (PO5035A) na trzistu je od 2003. godine. Legionella BCYE medij (PO5072A) na trziStu je od 2001. godine. Legionella BCYE
medij bez cisteina (PO5028A) na trzistu je od 2003. godine. Za Legionella BMPA selektivni agar (PO5035A) kada se koristi 50 -120
cfu inokuluma Legionella pneumophila i 103 10* cfu inokuluma Legionella pneumophila subsp.fraserina 36 + 1 °C, u vlaznoj atmosferi
tijekom 96 sati, korisnik moze prikupiti organizme s veli¢inom kolonije i morfologijom kako je navedeno u ovom dokumentu.

Za Legionella BCYE medij (PO5072A) kada se koristi 50 - 120 cfu inokuluma Legionella pneumophila i Legionella pneumophila
subsp.fraseri na 36 + 1 °C, u vlaznoj atmosferi tijekom 96 sati, korisnik moze prikupiti organizme s veli€inom kolonije i morfologijom
kako je navedeno u ovom dokumentu

Za Legionella BCYE medij bez cisteina (PO5028A) kada se koristi 10°-10* cfu inokuluma Escherichia coli na 36 + 2 °C, u aerobnoj,
vlaznoj atmosferi tijekom 48-120 sati, korisnik moze prikupiti organizme s veli¢inom kolonije i morfologijom kako je navedeno u ovom
dokumentu.

Bibliografija

1. Public Health England. 2015. 'Identification of Legionella  species.' UK Standards for Microbiology Investigations.
ID 18 (3). https://assets.publishing.service.gov.uk/govern ment/uploads/system/uploads/attachment data/
file/422702/1D_18i3.pdf

2. Public Health England. 2019. 'Investigation of bronchoalveolar lavage, sputum and associated specimens.' UK
Standards for Microbiology Investigations. B 57 (3.5). https://assets.publishing.service.gov.uk/govern
ment/uploads/system/uploads/attachment data/ file/800451/B_57i3.5.pdf

3. World Health Organization. 2018. ‘Legionellosis’. https://www.who.int/news-room/fact- sheets/detail/legionellosis.
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Legionella BMPA Selective Agar
PO5035A

Legionella BCYE Medium
PO5072A

Legionella BCYE Medium without Cysteine
PO5028A HU

Rendeltetésszerii hasznalat

Legionella BMPA (puffer, cefamandol, poliximin-anizomicin-alfa-ketoglutarat) Selective Agar (PO5035A):

A Legionella BMPA Selective Agar (PO5035A) egy olyan taptalaj, amellyel Legionella fajok izolalhatok kulénféle klinikai mintakbal (pl.
kopetmintak, bronchoalveolaris mosas (BAL), nem iranyitott bronchoalveolaris mosas (NBL) és bronchialis aspiratum). A Legionella
BMPA Selective Agar (PO5035A) a diagnosztikai munkafolyamatban hasznalatos, hogy segitségével a klinikusok meghatarozhassak
a potencialis kezelési lehetéségeket olyan betegek esetében, akik gyanithatéan Legionella-fajok okozta fertézésben szenvednek. Az
eszkoz kizardlag professzionalis hasznalatra szolgal, nem automatizalt és nem tarsdiagnosztikai eszkoz.

Legionella BCYE (pufferelt aktiv szenes élesztékivonat) Medium (PO5072A):

A Legionella BCYE Medium (PO5072A) egy nem szelektiv taptalaj Legionella fajok izolalasahoz kulénféle klinikai mintakbdl (pl.
kopetmintak, bronchoalveolaris mosas (BAL), nem iranyitott bronchoalveolaris mosas (NBL) és bronchialis aspiratum). A Legionella
BCYE medium (PO5072A) taptalajt a diagnosztikai munkafolyamatban hasznaljak, hogy segitségével a klinikusok meghatarozhassak
a potencidlis kezelési lehetéségeket olyan betegek esetében, akik gyanithatéan Legionella-fajok okozta fertézésben szenvednek. Az
eszk0z kizarélag professziondlis hasznalatra szolgal, nem automatizalt és nem tarsdiagnosztikai eszkoz.

Legionella BCYE (pufferelt aktiv szenes élesztékivonat) Medium without Cysteine (PO5028A):

A Legionella BCYE Medium without Cysteine (PO5028A) egy cisztein nélkili differenciald taptalaj, amely Legionella fajok
azonositadsara hasznalhaté kilonféle klinikai mintakbol (pl. kdpetmintak, bronchoalveolaris mosas (BAL), nem iranyitott
bronchoalveolaris mosas (NBL) és bronchialis aspiratum). A Legionella BCYE Medium without Cysteine (PO5028A) taptalajt a
diagnosztikai munkafolyamatban hasznaljak, hogy segitségével a klinikusok meghatarozhassak a potencialis kezelési lehetéségeket
olyan betegek esetében, akik gyanithatéan Legionella-fajok okozta fert6zésben szenvednek. Az eszkdz kizardlag professzionalis
hasznalatra szolgal, nem automatizalt és nem tarsdiagnosztikai eszkoz.

Osszefoglalas és magyarazat

A Legionella a Gram-negativ baktériumok egyik nemzetsége, amely legionella fert6zést okoz, és magaban foglalja a Legionella
pneumophila fajt is. Jelenleg 52 faj és tobb mint 70 szerocsoport talalhaté a Legionellaceae csaladban. A légios betegséggel
Osszefluggésbe hozhaté izoldtumok tdbb mint 90%-a L. pneumophila , 84%-a pedig L. pneumophila 1-es szerocsoport (sg1), és a
Legionella fajok kozel fele kéthetd valamilyen emberi betegséghez. A L. pneumophila harom alfajbdl és tizenhat szerocsoportbdl all,
de az 1-es szerocsoport teszi ki az emberi fert6zésekbél kimutatott torzsek tulnyomo tobbségeét ™.

A légids betegseéget a Legionellaceae aeroszoljanak belélegzése okozza, akar kérnyezeti forrasbdl, akar orvosi kezelés/diagnosztikai
eljaras soran. A Legionella fert6zések leggyakoribb megjelenési formaja a tidégyulladas, amelynek sulyossaga az enyhétél az
életveszélyesig terjedhet. A betegség altalaban hirtelen kezdédik, lazzal, izomfajdalmakkal, fejfajassal és nem produktiv kohdgéssel.
A pontiac-laz egy akut lazas betegség, amely a Legionella pneumophila baktériumnak valé expoziciot kdvetéen huszonnégy-
negyvennyolc éraval jelentkezik. A pontiac-laz hasonlo az influenzahoz, azonban gyermekek esetén lappangasi ideje rovidebb, mint
feln6tteknél, fllfajast és kiutéseket okozhat. Felnétteknél a tlinetek kozé tartozik a laz, szédiilés, fejfajas, faradtsag, valamint az izileti
és hasi fajdalom "2 . A legionella fertézés egy altalanos kifejezés, amely a Legionella-fajok éltal okozott fertézés pneumonias és nem
pneumonias formait irja le. A légids betegség prevalenciaja a feligyelet szintjétdl és a jelentéstétel szintjétdl fliggéen jelentésen
valtozé. Az eléfordulasi arany nem ismert, mert szamos orszagban nem allnak rendelkezésre megfelel6 modszerek a fertézés
diagnosztizalasara, vagy nincsenek megfelel6 felligyeleti rendszerek®.

A médszer elve

Legionella BMPA (puffer, cefamandol, poliximin-anizomicin-alfa-ketoglutarat) Selective Agar (PO5035A):

A Legionella BMPA Selective Agar (PO5035A) egy taptalaj, mellyel Legionella-fajok izolalhatok kilonféle klinikai mintakbdl. Az
élesztb6kivonat tapanyagforrasként van jelen. ACES puffert és kalium-hidroxidot adnak hozza a névekedéshez szikséges optimalis
pH fenntartasa érdekében. L-ciszteint és vas(lll)-foszfatot adnak hozza névekedési faktorként, az alfa-ketoglutarat pedig fokozza a
ndvekedést. A mérgezd anyagcseretermékek felszivodasa érdekében a taptalajhoz aktiv szenet adunk. A polimixin-B gatolja a Gram-
negativ baktériumokat, a Proteus -fajok kivételével. A cefamandol a Gram-negativ és a Gram-pozitiv baktériumokat egyarant gatolja.
A hozzaadott anizomicin gombadlé szerként szolgal, az agar pedig a szilarditéanyag.

Legionella BCYE (pufferelt aktiv szenes élesztékivonat) Medium (PO5072A):

A Legionella BCYE Medium (PO5072A) egy nem szelektiv taptalaj, mellyel Legionella-fajok izolalhatok kildnféle klinikai mintakbol. Az
élesztékivonat tapanyagforrasként van jelen. ACES puffert és kalium-hidroxidot adnak hozza a névekedéshez sziikséges optimalis
pH fenntartasa érdekében. L-ciszteint és vas(lll)-foszfatot adnak hozza ndvekedési faktorként, az alfa-ketoglutarat pedig fokozza a
ndvekedést. Aktiv szenet adnak hozza a mérgezé metabolitok felszivodasahoz, és az agar a szilardité szer.

Legionella BCYE (pufferelt aktiv szenes élesztékivonat) Medium without Cysteine (PO5028A)

A Legionella BCYE Medium without Cysteine (PO5028A) egy cisztein nélkili differencialé taptalaj, amely a Legionella fajok
azonositasara szolgal szamos klinikai mintabol. Az élesztkivonat tapanyagforrasként van jelen. ACES puffert és kalium-hidroxidot
adnak hozza a novekedéshez szilkséges optimalis pH fenntartasa érdekében. Vas(lll)-foszfatot névekedési faktorként adnak hozza,
az alfa-ketoglutarat pedig fokozza a névekedést. Aktiv szenet adnak hozza a mérgez6 metabolitok felszivédasahoz, és az agar a
szilarditoé szer. A Legionella el6zetes megerdsitése azon alapul, hogy a Legionella spp. szamara az L-cisztein abszolut szikséges
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taplalékként. A mikroorganizmusok Legionella BCYE ciszteines és cisztein nélkiil taptalajon torténd szaporodasanak és a szaporodas
hianyanak 6sszehasonlitasa a Legionella-faj jelenléte feltételes megerdsitésének tekinthetd.

Tipikus képlet
gramm/liter
2.0

Aktiv szén

Elesztékivonat 10,0
ACES-puffer 10,0
Hozzaadott anyagok

(PO5035A)

Agar 13,0
Kalium-hidroxid 2,8
Vas(lll)-foszfat 0,25
L-cisztein-hidroklorid 0,4
Alfa-ketoglutarat 1,0
Cefamandol 0,004
Polimixin-B 80 000 NE
Anizomicin 0,08

Hozzaadott anyagok

(PO5072A)
Agar 13,0
Kalium-hidroxid 2,8
Vas(lll)-foszfat 0,25
L-cisztein-hidroklorid 0,4
Alfa-ketoglutarat 1,0
Hozzaadott anyagok
(PO5028A)
Agar 12,0
Kalium-hidroxid 2,8
Vas(lIl)-foszfat 0,25
Alfa-ketoglutarat 1,0
Fizikai megjelenés
Szin Kozlekedési feketétdl a
mélyfeketéig
Atlatszosag Atlatszatlan
Tolt6tdmeg 17,0 £ 5%
pH (PO5035A) 6,7 -7,1

pH (PO5072A, PO5028A) 6,6 -7,0

Rendelkezésre bocsatott anyagok

PO5035A: 10 x 90 mm-es Legionella BMPA Selective Agar lemezek
PO5072A: 10 x 90 mm-es Legionella BCYE Medium lemezek

PO5028A: 10 x 90 mm-es Legionella BCYE Medium without Cysteine lemezek

Minden lemezt csak egyszer szabad hasznalni.

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok
1) Oltékacsok

2) Mintavevé palcak

3) Gydijtétartalyok

4)  Inkubatorok

5) Minéség-ellenérz6 mikroorganizmusok

Tarolas

o A terméket felhasznalasig eredeti csomagolasaban, 2—12 °C-on tarolja.
A termék kizardlag a cimkeén feltlintetett lejarati datumig hasznalhato fel.
Fénytél védve tarolando.
Hasznalat elétt engedje, hogy a termék felvegye a szobah&mérsékletet.
Ne inkubalja a hasznalat el6tt.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
e  Kizardlag in vitro diagnosztikai hasznalatra.
Kizarolag professzionalis hasznalatra.
Az elsé hasznalat el6tt ellendrizze a termék csomagolasat.
Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolason vagy a lemezeken lathato sérilések vannak.
Ne hasznalja a terméket a megadott lejarati idén tul.
Ne hasznalja az eszkdzt, ha szennyez6désre utalo jeleket észlel.
Ne hasznadlja az eszkdzt, ha a szine megvaltozott, vagy ha a karosodas egyéb jelei mutatkoznak rajta.
Minden laboratérium feleléssége, hogy a keletkezé hulladékokat jellegiik és veszélyességi fokuk szerint kezelje, és azokat
a szbvetségi, allami és helyi el6irasoknak megfeleléen kezelje vagy artalmatlanitsa. Olvassa el és szorosan kdvesse az
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utasitasokat. Ez magaban foglalja a hasznalt vagy fel nem hasznalt reagensek, valamint barmely mas szennyezett
eldobhaté anyag artalmatlanitasat a fert6z6 vagy potencialisan fert6z6 termékekre vonatkozé eljarasok szerint.

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

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

Mintavétel, kezelés és tarolas
A mintakat az ajanlott irdanymutatasok, példaul az Egyesiilt Kiralysag ID 18, B 17 és B 57 szamu mikrobioldgiai vizsgalatokra vonatkozé
szabvanyai (UK SMI) szerint kell gyUjteni és kezelni

Az eljaras
Klinikai minték
(1) Hagyja, hogy a termék szobah&mérseékletiivé valjon.
(2) Inokuldlja és szélessze a mintat a taptalajon standard hurok hasznalataval.
(3) PO5035A:Inkubadlja a lemezeket 96 6ran keresztll 36°C+1°C-on, paras atmoszféraban.
PO5072A és PO5028A: Inkubalja a lemezeket 48-120 6ran keresztiil 36 °C+2 °C-on, paras atmoszféraban
(4) Jo megvilagitas mellett vizualisan vizsgalja meg a lemezeket a telepek névekedésének és szinének felméréséhez

Ertelmezés
PO5035A és PO5072A —A szurkétdl a kékig terjedd szinli telepek a Legionella pneumophila jelenlétét jelzik.
PO5028A- A fényes, krémszinii telepek Escherichia coli jelenlétét jelzik.

Az azonositas feltételes, és az izolatum azonositasahoz biokémiai, szerologiai vagy egyéb moédszerekre van szikség.

Mindség-ellenérzés
A felhasznalé feleléssége, hogy a minéség-ellendrzési vizsgalatokat a taptalaj tervezett felhasznalasanak figyelembevételével és a
helyi eléirasoknak megfelel6en végezze el (gyakorisag, térzsek szama, inkubacios hémérséklet stb.).

A taptalajok teljesitménye az alabbi referenciatdrzsek vizsgalataval ellenérizhetd.

PO5035A
Inkubacios kdrnyezet: 96 6ra 36 + 1 C-on, paras atmoszféraban

Pozitiv kontrollok
A telepszam a kontrolltaptalajban mért szam = 50%-a. Inokulum siriiség 50-120
cfu (Legionella pneumophila) és 103-10*(Legionella pneumophila subsp. fraseri)

Legionella pneumophila ATCC® 2—-6 mm-es, szurkéskek telepek
33152™
Legionella pneumophila J6 névekedésl, szirke szind, fényes telepek
subsp.fraseri ATCC® 33156 ™

Negativ kontrollok
Inokulum sdriiség = 10*

Escherichia coli ATCC®8739™ Teljes gatlas

PO5072A
Inkubacios kérnyezet: 48-120 6ra 36 + 2°C-on, paras atmoszféraban

Pozitiv kontrollok
A telepszam a kontrolltaptalajban mért szam 270%-a
Inokulum sirlség: 50—120 cfu

Legionella pneumophila ATCC® 2—-6 mm-es, szlrkéskék telepek
33152™
Legionella pneumophila 2-4 mm-es, szlrkéskék telepek
subsp.fraseri ATCC®
33156™

PO5028A
Inkubacios korilmények: 48-120 éra 36 + 2°C-on, aerob, paras atmoszféraban

Pozitiv kontrollok

A vizsgalati taptalajnak jol lathaté novekedést és telepeket képzé megjelenést
kell mutatnia.

Inokulum siirtiség 10%-10* cfu

Escherichia coli CIP 106878 Jé névekedés, krémszind, fényes telepek

Negativ kontrollok
Inokulum sdriiség = 10*
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Legionella pneumophila Nincs névekedés
ATCC® 33152™

Legionella pneumophila
subsp.fraseri ATCC® 33156 ™ Nincs névekedés

Korlatozasok

A taplalkozasi eltérések miatt eléfordulhat, hogy a Legionella-fajok egyes térzsei nem tudnak ndvekedni a taptalajon. Beszamoltak
arrdl is, hogy egyes torzseket gatolhat a cefamandol. A visszanyerési esélyek javitasa érdekében ajanlatos egyidejlileg egy nem
szelektiv BCYEa lemezt is beoltani. A taptalajpan lévé antimikrobialis szerekkel szemben rezisztens nem célszervezetek
elszaporodhatnak. Az azonositas feltételes, és az izolatum azonositasahoz biokémiai, szeroldgiai vagy egyéb moddszerekre van
szikség.

A Legionella BCYE Medium (PO5072A) nem szelektiv, igy a szelektiv taptalaj parhuzamosan is inokulalhatd. A taplalkozasi eltérések
miatt el6fordulhat, hogy a Legionella egyes torzsei nem tudnak ndvekedni a taptalajon. Az azonositas feltételes, és az izolatum
azonositasahoz biokémiai, szeroldgiai vagy egyéb modszerekre van szikség. Egyes termofil spérakat hordozé szervezetek 35 °C-os
inkubacié utan a Legionella telepeket utanozzak. Ezeket a szervezeteket parhuzamos lemezek 35°C-on és 55°C-on t6rténd
inkubalasaval lehet kimutatni, mely soran a termofil szervezetek magasabb hémérsékleten névekednek. A Legionella fajok nem
noévekednek 45°C felett.

Teljesitményjellemzoék
A pontossagot a minéségellenérzési adatok fellilvizsgalata bizonyitotta. A Legionella-fajok helyes izolalasat és meghatarozasat az
eszkdzok minden egyes gyartasi tételének gyartasa soran végzett mindség-ellenérzési folyamatban egy jol korilirt izolatum

A Legionella BMPA Selective Agar (PO5035A) precizitasat a termék esetében 10 gyartasi tételen végzett tesztek soran elért 100%-
os teljes sikerességi arany igazolta (2021. 10. 18. - 2021. 12. 21.).

A Legionella BCYE Medium (PO5072A) precizitasat a termék esetében 4 gyartasi tételen végzett tesztek soran elért 100%-os teljes
sikerességi arany igazolta (2022. 05. 12. - 2022. 05. 20.).

A Legionella BCYE Medium without Cysteine precizitasat a termék esetében 10 gyartasi tételen végzett tesztek soran elért 100%-os
teljes sikerességi arany igazolta (2022. 02. 15. - 2022. 05. 10.). Ez mutatja, hogy a teljesitmény reprodukalhato, tehat megfelel a
Teljesitményértékelési tervben meghatarozott specifikacioknak.

A taptalaj eszk6zoket a minéség-ellenérzési folyamat részeként hazon beliil tesztelik az els6 gyartas 6ta. A Legionella BMPA Selective
Agar (PO5035A) 2003 éta van a piacon. A Legionella BCYE Medium (PO5072A) 2001 éta van a piacon. A Legionella BCYE Medium
without Cysteine (PO5028A) 2003 6ta van a piacon. A Legionella BMPA Selective Agar (PO5035A) esetén, 50-120 cfu sdriiségdi
Legionella pneumophila inokulum és 103-10* cfu sdrliségli Legionella pneumophila subsp.fraseri inokulum hasznalataval 36 + 1 °C-
on, paras atmoszféraban 96 6ran keresztil inkubalva nyerheti ki a felhasznalé a jelen dokumentumban felsoroltak szerinti méretti és
morfologiaju organizmusokat.

A Legionella BCYE Medium (PO5072A) esetén, 50-120 cfu slirliségli Legionella pneumophila inokulum és Legionella pneumophila
subsp.fraseri inokulum hasznalataval 36 + 1 °C-on, paras atmoszféraban 96 éran keresztil inkubalva nyerheti ki a felhasznal6 a jelen

A Legionella BCYE Medium without Cysteine (PO5028A) esetén, 103-10* cfu siiriségl Escherichia coli inokulum hasznalataval
36 £ 2 °C-on, aerob, paras atmoszféraban 48-120 6ran keresztil inkubalva nyerheti ki a felhasznalé a jelen dokumentumban

Szakirodalom

1. Public Health England. 2015. 'ldentification of Legionella  species.' UK Standards for Microbiology Investigations.
ID 18 (3). https://assets.publishing.service.gov.uk/govern ment/uploads/system/uploads/attachment data/
file/422702/1D_18i3.pdf

2. Public Health England. 2019. ‘Investigation of Bronchoalveolar Lavage, Sputum and Associated Specimens’. UK
Standards for Microbiology Investigations. B 57 (3.5). https://assets.publishing.service.gov.uk/govern
ment/uploads/system/uploads/attachment data/ file/800451/B_57i3.5.pdf

3. World Health Organisation. 2018. ‘Legionellosis’. https://www.who.int/news-room/fact- sheets/detail/legionellosis.

A szimboélumok magyarazata

Szimboélum Definicio

REF|
IVD

Katalégusszam

In vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6z

LDT Tételszam

_/ﬂ/- Hémérséklethatar

MBD_BT_IFU-0386

44/85. oldal


http://www.who.int/news-room/fact-
http://www.who.int/news-room/fact-

Felhasznalhatdsagi id6

il
~

/
)
/\

Napfénytél védve tarolja

N

Ne hasznadlja fel Gjra

Olvassa el a
hasznalati Utmutatét, vagy
olvassa el az

elektronikus
hasznalati Utmutatét

A tartalma <n> teszthez elegendd

Ne haszndlja a csomagolas
sériilése esetén és olvassa el
a hasznalati utmutatot

Gyarté

Meghatalmazott képvisel6 az
Eurdpai K6zdsségben/
Eurdpai Uniéban

Eurdpai megfelel6ségértékelés

V@< =

Egyesiilt Kiralysag
megfeleléségértékelése

cinc
O DR

Egyedi eszkbzazonosité

Gyartas helye: Németorszag

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog fenntartva. Az ATCC® az ATCC védjegye.

Minden egyéb védjegy a Thermo Fisher Scientific Inc. és leanyvallalatai tulajdonat képezi.
Oxoid GmbH Deutschland,

Am Lippeglacis 4-8, 46483 Wesel,
Németorszag

Muszaki segitségért forduljon a helyi forgalmazéhoz.

Feliilvizsgalati informaciok

Verzio A kiadas idopontja és a bevezetett
mddositasok
2.0 2023. november 29.

MBD_BT_IFU-0386

Thermo

SCIENTIFIC

45/85. oldal



Thermo

SCIENTIFIC

Legionella BMPA Selective Agar
PO5035A

Legionella BCYE Medium
PO5072A

Legionella BCYE Medium without Cysteine
PO5028A iT]

Uso previsto

Legionella BMPA (Buffer, cefaMandole, Polymixin Anisomycin alpha ketoglutarate) Selective Agar (PO5035A):

Legionella BMPA Selective Agar (PO5035A) (PO5035A) & un terreno di crescita per I'isolamento della specie Legionella da una serie
di campioni clinici (per es. campioni di espettorato, lavaggio broncoalveolare [BAL], lavaggio broncoalveolare non diretto [NBL] e
aspirato bronchiale). Legionella BMPA Selective Agar (PO5035A) ¢ utilizzato in un flusso di lavoro diagnostico per aiutare i medici a
determinare le potenziali opzioni di trattamento in pazienti con sospetta infezione da Legionella spp. Il dispositivo & solo per uso
professionale, non & automatizzato e non & da considerarsi un test diagnostico di accompagnamento.

Legionella BCYE (Buffered Charcoal Yeast Extract) Medium (PO5072A):

Legionella BCYE Medium (PO5072A) & un terreno di crescita non selettivo per I'isolamento della specie Legionella da una serie di
campioni clinici (per es. campioni di espettorato, lavaggio broncoalveolare (BAL), lavaggio broncoalveolare non diretto (NBL) e aspirato
bronchiale). Legionella BCYE Medium (PO5072A) & utilizzato in un flusso di lavoro diagnostico per aiutare i medici a determinare le
potenziali opzioni di trattamento in pazienti con sospetta infezione da Legionella spp. Il dispositivo & solo per uso professionale, non
€ automatizzato e non € da considerarsi un test diagnostico di accompagnamento.

Legionella BCYE (Buffered Charcoal Yeast Extract) Medium without Cysteine (PO5028A):

Legionella BCYE Medium without Cysteine (PO5028A) & un terreno di crescita differenziale senza cisteina per l'identificazione della
specie Legionella da una serie di campioni clinici del paziente (per es. campioni di espettorato, lavaggio broncoalveolare [BAL],
lavaggio broncoalveolare non diretto [NBL] e aspirato bronchiale). Legionella BCYE Medium without Cysteine (PO5028A) & utilizzato
in un flusso di lavoro diagnostico per aiutare i medici a determinare le potenziali opzioni di trattamento in pazienti con sospetta infezione
da Legionella spp. Il dispositivo & solo per uso professionale, non & automatizzato e non € da considerarsi un test diagnostico di
accompagnamento.

Riepilogo e spiegazione

Il genere Legionella appartiene ai batteri Gram-negativi, causa la legionellosi e include la specie Legionella pneumophila. La famiglia
delle Legionellaceae comprende attualmente 52 specie suddivise in oltre 70 sierogruppi. Oltre il 90% degli isolati associati alla
legionellosi (o malattia dei legionari) include L. pneumophila, di cui '84% & composto da L. pneumophila sierogruppo 1 (sg1) e quasi
la meta di tutte le specie di Legionella € stata collegata alla malattia umana. L. pneumophila comprende tre sottospecie e sedici
sierogruppi, tuttavia il sierogruppo 1 rappresenta la stragrande maggioranza dei ceppi di infezioni umane’.

La malattia dei legionari € causata dall'inalazione di un aerosol contenente Legionellaceae, proveniente sia dall’ambiente che da
trattamenti medici/procedure diagnostiche. La polmonite & la manifestazione piu comune delle infezioni da Legionella, con
conseguenze da lievi a potenzialmente letali. L’esordio della malattia & solitamente improvviso e caratterizzato da sintomi quali
piressia, mialgia, cefalea e tosse non produttiva. La febbre di Pontiac & una malattia febbrile acuta che si manifesta da ventiquattro a
quarantotto ore dopo I'esposizione al batterio Legionella pneumophila. La febbre di Pontiac & simile all'influenza; tuttavia, nei bambini
il periodo di incubazione & piu breve rispetto agli adulti e pud causare otalgia ed eruzioni cutanee. | sintomi negli adulti includono
febbre, vertigini, cefalea, affaticamento, artralgia e dolore addominale'?. Il termine generico “legionellosi” descrive le forme polmonari
e non polmonari delle infezioni da batteri del genere Legionella. La prevalenza della malattia dei legionari varia considerevolmente a
seconda del livello di sorveglianza e segnalazione. Il tasso di insorgenza & sconosciuto poiché molti Paesi non dispongono di metodi
appropriati per la diagnosi dell'infezione o di adeguati sistemi di sorveglianza®.

Principio del metodo

Legionella BMPA (Buffer, cefaMandole, Polymixin Anisomycin alpha ketoglutarate) Selective Agar (PO5035A):

Legionella BMPA Selective Agar (PO5035A) € un terreno di crescita per I'isolamento delle specie Legionella da una serie di campioni
clinici. L’estratto di lievito & una fonte di nutrienti. L’aggiunta di tampone ACES e idrossido di potassio garantisce il mantenimento del
pH ottimale per la crescita. Sono stati aggiunti L-cisteina e fosfato ferrico (lll) come fattori di crescita e alfa-chetoglutarato per
potenziare la crescita. Il carbone attivo viene aggiunto per assorbire i metaboliti tossici. La polimixina B inibisce i batteri Gram-negativi,
ad eccezione della specie Proteus. Il cefamandolo inibisce i batteri sia Gram-negativi che Gram-positivi. L’anisomicina viene aggiunta
come agente antimicotico e I'agar come agente solidificante.

Legionella BCYE (Buffered Charcoal Yeast Extract) Medium (PO5072A):

Legionella BCYE Medium (PO5072A) & un terreno di crescita non selettivo per I'isolamento della specie Legionella da una serie di
campioni clinici. L’estratto di lievito & una fonte di nutrienti. L’aggiunta di tampone ACES e idrossido di potassio garantisce il
mantenimento del pH ottimale per la crescita. Sono stati aggiunti L-cisteina e fosfato ferrico (Ill) come fattori di crescita e alfa-
chetoglutarato per potenziare la crescita. |l carbone attivo viene aggiunto per assorbire i metaboliti tossici e 'agar come agente
solidificante.

Legionella BCYE (Buffered Charcoal Yeast Extract) Medium without Cysteine (PO5028A)

Legionella BCYE Medium without Cysteine (PO5028A) € un terreno differenziale senza cisteina per l'identificazione delle specie
Legionella da una serie di campioni clinici. L'estratto di lievito & una fonte di nutrienti. L’aggiunta di tampone ACES e idrossido di
potassio garantisce il mantenimento del pH ottimale per la crescita. Sono stati aggiunti fosfato di ferro (lll) come fattore di crescita e
alfa-chetoglutarato per potenziare la crescita. Il carbone attivo viene aggiunto per assorbire i metaboliti tossici e I'agar come agente
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solidificante. La conferma presuntiva della presenza di Legionella si basa sul fatto che la specie Legionella abbia un fabbisogno
nutrizionale assoluto di L-cisteina. Il confronto tra la presenza e I'assenza di crescita di microrganismi su Legionella BCYE Medium
con e senza cisteina pud essere considerato una conferma presuntiva della presenza della specie Legionella.

Formula tipica

Carbone attivo

grammi per litro
2,0

Estratto di lievito 10.0
Tampone ACES 10,0

Aggiunte (PO5035A)

Agar 13,0
Idrossido di potassio 2,8
Fosfato di ferro (lll) 0,25
L-cisteina cloridrato 0,4
Alfa-chetoglutarato 1,0
Cefamandolo 0,004
Polimixina B 80,000 UI
Anisomicina 0,08
Aggiunte (PO5072A)
Agar 13,0
Idrossido di potassio 2,8
Fosfato di ferro (lll) 0,25
L-cisteina cloridrato 0,4
Alfa-chetoglutarato 1,0
Aggiunte (PO5028A)
Agar 12,0
Idrossido di potassio 2,8
Fosfato di ferro (ll1) 0,25
Alfa-chetoglutarato 1,0

Aspetto fisico

Colore Da nero traffico a nero
corvino

Trasparenza Opaco

Peso di riempimento 17,0 £ 5%

pH (PO5035A) 6,7-7,1

pH (PO5072A, PO5028A) 6,6-7,0

Materiali forniti

PO5035A: 10 piastre di Legionella BMPA Selective Agar da 90 mm
PO5072A: 10 piastre di Legionella BCYE Medium da 90 mm

PO5028A: 10 piastre di Legionella BCYE Medium without Cysteine da 90 mm

Ciascuna piastra € monouso.

Materiali necessari ma non forniti
1) Anse diinoculazione

2) Tamponi

3) Contenitori di raccolta

4)  Incubatori

5)  Organismi di controllo della qualita

Conservazione

e  Conservare il prodotto nella sua confezione originale a 2-12 °C fino al momento dell'uso.
Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta.
Conservare lontano dalla luce.
Aspettare che il prodotto raggiunga la temperatura ambiente prima dell’'uso.
Non incubare prima dell’'uso.

Avvertenze e precauzioni
. Solo per uso diagnostico in vitro.
Solo per uso professionale.
Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo utilizzo.
Non utilizzare il prodotto se la confezione o le piastre presentano danni visibili.
Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza indicata.
Non utilizzare il dispositivo in presenza di 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 con le normative federali, statali e locali applicabili. Leggere e seguire attentamente le indicazioni.

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.
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Fare riferimento alla scheda dei dati di sicurezza (SDS) per procedere alla manipolazione e allo smaltimento in sicurezza del
prodotto (www.thermofisher.com).

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

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni
Il campione deve essere raccolto e manipolato seguendo le linee guida raccomandate, come le norme britanniche per le ricerche
microbiologiche (UK SMI) ID 18, B 17 e B 57

Procedura

Campioni clinici

(1) Aspettare che il prodotto raggiunga la temperatura ambiente.

(2) Inoculare e strisciare il campione sul terreno utilizzando un’ansa standard.

(3) PO5035A:incubare le piastre fino a 96 ore a 36 °C +1 °C in atmosfera umida.
PO5072A e PO5028A: incubare le piastre fino a 48-120 ore a 36 °C *+2 °C in atmosfera umida

(4) Ispezionare visivamente le piastre in condizioni di buona illuminazione per valutare la crescita e il colore delle
colonie.

Interpretazione
PO5035A e PO5072A: le colonie dal grigio al blu indicano la presenza di Legionella pneumophila.
PO5028A: le colonie color crema lucide indicano la presenza di Escherichia coli.

L’identificazione & presuntiva e sono necessari metodi biochimici, sierologici o di altro tipo per identificare I'isolato.

Controllo di qualita
E responsabilita dell'utente eseguire i test di controllo della 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 questi terreni possono essere verificate testando i seguenti ceppi di riferimento.

PO5035A

Condizioni di incubazione: 96 ore a 36 + 1 °C, in atmosfera umida
Controlli positivi
La conta delle colonie € 250% della conta del terreno di controllo. Livello di inoculo
50-120 cfu (Legionella pneumophila) e 103~ 10* (Legionella pneumophila subsp.

fraseri)

Legionella pneumophila ATCC® Colonie grigio-blu di 2-6 mm
33152™

Legionella pneumophila subsp. Buona crescita, colonie grigie lucide
fraseri ATCC® 33156™

Controlli negativi
Livello di inoculo 210*

Escherichia coli ATCC®8739™ Inibizione completa

PO5072A
Condizioni di incubazione: 48-120 ore a 36 + 2 °C, in atmosfera umida

Controlli positivi
La conta delle colonie &€ 270% della conta del terreno di controllo.
Livello di inoculo 50-120 cfu

Legionella pneumophila ATCC® Colonie grigio-blu di 2-6 mm
33152™
Legionella pneumophila Colonie grigio-blu di 2-4 mm
subsp. fraseri ATCC®
33156™

PO5028A
Condizioni di incubazione: 48-120 ore a 36 + 2 °C, atmosfera aerobica umida

Controlli positivi

| terreni di prova devono mostrare una crescita chiaramente visibile e I'aspetto
delle colonie.

Livello di inoculo 103-10* cfu

Escherichia coli CIP 106878 Buona crescita, colonie di colore crema
brillante.

Controlli negativi
Livello di inoculo 210*

Legionella pneumophila Nessuna crescita
ATCC® 33152™

Legionella pneumophila subsp.
fraseri ATCC® 33156™ Nessuna crescita
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Limitazioni
A causa delle variazioni nutrizionali della specie Legionella, alcuni ceppi potrebbero non crescere nel terreno. E stato segnalato che
alcuni ceppi potrebbero essere inibiti dal cefamandolo. Si raccomanda di inoculare in parallelo una piastra BCYEa non selettiva per
aumentare le possibilita di recupero. Potrebbe verificarsi la crescita di organismi non bersaglio resistenti agli antimicrobici presenti nel
terreno. L’identificazione & presuntiva e sono necessari metodi biochimici, sierologici o di altro tipo per identificare I'isolato.

Legionella BCYE Medium (PO5072A) non é selettivo, pertanto € possibile inoculare in parallelo un terreno selettivo. A causa della
variazione nutrizionale, alcuni ceppi di Legionella potrebbero non crescere nel terreno. L’identificazione € presuntiva e sono necessari
metodi biochimici, sierologici o di altro tipo per identificare I'isolato. Alcuni organismi portatori di spore termofili imitano le colonie di
Legionella dopo un’incubazione a 35 °C. Questi organismi possono essere rilevati incubando piastre parallele a 35 °C e 55 °C quando
gli organismi termofili cresceranno alla temperatura piu elevata. Le specie di Legionella non cresceranno oltre i 45 °C.

Caratteristiche prestazionali

L’'accuratezza & stata dimostrata attraverso la revisione dei dati di controllo qualita. Le corrette operazioni di isolamento e
identificazione delle specie di Legionella sono confermate dall'inclusione di un isolato ben caratterizzato nei processi di controllo qualita
eseguiti nel’ambito della fabbricazione di ciascun lotto dei dispositivi.

La precisione di Legionella BMPA Selective Agar (PO5035A) & stata dimostrata da un tasso di approvazione complessivo del 100%
ottenuta per i prodotti in 10 lotti di test (18.10.2021-21.12.2021).

La precisione di Legionella BCYE Medium (PO5072A) é stata dimostrata da un tasso di approvazione complessivo del 100% ottenuto
per i prodotti in 4 lotti di test (12.05.2022-20.05.2022).

La precisione di Legionella BCYE Medium without Cysteine (PO5028A) & stata dimostrata da un tasso di approvazione complessivo
del 100% ottenuta per i prodotti in 10 lotti di test (15.02.2022-10.05.2022). Cio dimostra che la prestazione € riproducibile,
soddisfacendo cosi le specifiche stabilite nel Piano di valutazione delle prestazioni.

Questi terreni sono stati sottoposti a test interni come parte del processo di controllo di qualita sin dalla loro prima produzione.
Legionella BMPA Selective Agar (PO5035A) & sul mercato dal 2003. Legionella BCYE Medium (PO5072A) & sul mercato dal 2001.
Legionella BCYE Medium without Cysteine (PO5028A) & sul mercato dal 2003. Con Legionella BMPA Selective Agar (PO5035A),
utilizzando un inoculo di 50-120 cfu di Legionella pneumophila e un inoculo di 10°-10* cfu di Legionella pneumophila subsp. fraseri a
36 + 1 °C, in atmosfera umida per 96 ore, I'utente pud recuperare organismi con dimensioni e morfologia delle colonie come descritto
nel presente documento.

Con Legionella BCYE Medium (PO5072A), utilizzando un inoculo di 50-120 cfu di Legionella pneumophila e Legionella pneumophila
subsp. fraseria 36 + 1 °C, in atmosfera umida per 96 ore, I'utente puo recuperare organismi con dimensioni e morfologia delle colonie
come elencato nel presente documento.

Con Legionella BCYE Medium without Cysteine (PO5028A), utilizzando un inoculo di Escherichia coli da 103-10% cfu a 36 £ 2 °C, in
atmosfera aerobica umida per 48-120 ore, I'utente puo recuperare organismi con dimensioni € morfologia delle colonie come elencato
nel presente documento.
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Legenda dei simboli

Simbolo Definizione
R EF Numero di catalogo
VD Dispositivo medico diagnostico in
vitro
LOT Codice lotto

_/ﬂ/- Limite di temperatura

Usare entro la data di scadenza

Pagina 49 di 85
MBD_BT_IFU-0386


http://www.who.int/news-room/fact-
http://www.who.int/news-room/fact-

2
e
j‘.

N

Tenere al riparo dalla luce solare

Non riutilizzare

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

Contiene una quantita sufficiente
per <n> test

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

Produttore

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

afl 1B ElE

Valutazione di conformita per
I'Europa

Valutazione di conformita per il
Regno Unito

cinc
O DR

Identificatore univoco del
dispositivo

Prodotto in Germania

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati. ATCC® € un marchio di ATCC.
Tultti gli altri marchi sono di proprieta di Thermo Fisher Scientific Inc. e delle sue consociate.

C€c

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

K
A

Per assistenza tecnica, contattare il proprio distributore locale.

Informazioni sulla revisione

Versione

Data di pubblicazione e modifiche apportate

2.0

29/11/2023

MBD_BT_IFU-0386

Thermo

SCIENTIFIC

Pagina 50 di 85



Thermo

SCIENTIFIC

Legionellu BMPA selektivais agars
PO5035A

Legionellu BCYE barotne
PO5072A

Legionellu BCYE barotne bez cisteina
PO5028A

Paredzeétais lietojums

Legionellu BMPA (buferskidums, cefamandols, polimiksina anizomicina alfa-ketoglutarats) selektivais agars (PO5035A)
Legionellu BMPA selektivais agars (PO5035A) ir augSanas barotne, lai izolétu Legionella sugas no dazadiem kliniskajiem paraugiem
(pieméram, atklepotu krépu paraugi, bronhoalveolara lavaza (BAL), neinvaziva bronhoalveolara lavaza (NBL) un bronhu aspirats).
Legionellu BMPA selektivo agaru (PO5035A) izmanto diagnostikas darbplisma, lai palidzétu arstiem noteikt potencialas arstésanas
iespéjas pacientiem, kuriem ir aizdomas par Legionella sugu izraisitam infekcijam. lerice ir paredzéta tikai profesionalai lietoSanai, ta
nav automatizéta un nav kompanjondiagnostikas ierice.

Legionellu BCYE (buferéta kokoglu rauga ekstrakta) barotne (PO5072A)

Legionellu BCYE barotne (PO5072A) ir neselektiva aug$anas barotne, lai izolétu Legionella sugas no dazadiem kiiniskajiem
paraugiem (pieméram, atklepotu krépu paraugi, bronhoalveolara lavaza (BAL), neinvaziva bronhoalveolara lavaza (NBL) un bronhu
aspirats). Legionellu BCYE barotni (PO5072A) izmanto diagnostikas darbplisma, lai palidz&tu arstiem noteikt potencialas arstéSanas
iespéjas pacientiem, kuriem ir aizdomas par Legionella sugu izraisitam infekcijam. lerice ir paredzéta tikai profesionalai lietoSanai, ta
nav automatizéta un nav kompanjondiagnostikas ierice.

Legionellu BCYE (buferéta kokoglu rauga ekstrakta) barotne bez cisteina (PO5028A)

Legionellu BCYE barotne bez cisteina (PO5028A) ir diferencéta barotne bez cisteina, lai identificétu Legionella sugas no dazadiem
kiTniskajiem paraugiem (pieméram, atklepotu krépu paraugi, bronhoalveolara lavaza (BAL), neinvaziva bronhoalveolara lavaza (NBL)
un bronhu aspirats). Legionellu BCYE barotni bez cistetna (PO5028A) izmanto diagnostikas darbplisma, lai palidzétu arstiem noteikt
potencialas arstéSanas iespé€jas pacientiem, kuriem ir aizdomas par Legionella sugu izraisitam infekcijam. lerice ir paredzéta tikai
profesionalai lietosanai, td nav automatizéta un nav kompanjondiagnostikas ierice.

Kopsavilkums un skaidrojums

Legionellas pieder legionellozi izraisoSo gramnegativo baktériju gintij, kura ietilpst Legionella pneumophila suga. Legionellaceae
dzimta $obrid ietilpst 52 sugas un 70 serotipi. Vairak neka 90 % izolatu, kas izdaliti Legionaru slimibas gadijuma, ir L. pneumophila
un 84 % pieder L. pneumophila 1. serogrupai (sg1), k& arT gandriz puse no visam legionellu sugam izraisa slimibas cilvékam. L.
pneumophila ir tris apak$sugas un seSpadsmit serogrupas, bet vairumu infekciju cilvékam izraisa 1. serogrupas celmi’.

Legionaru slimibu izraisa Legionellaceae aerosola ieelpoSana— vai nu no apkartéjas vides, vai mediciniskas
arstnieciskas/diagnostikas procedaras laika. Pneimonija ir visbiezaka legionellu izraisttu infekciju izpausme, kuras smagums var variét
no vieglas Iidz dzivibai bistamai. Slimiba parasti sakas pék3ni ar augstu temperataru, mialgiju, galvassapém un neproduktivu klepu.
Pontiaka drudzis ir akdta febrila saslimSana, kas rodas laika perioda no divdesmit Cetram [idz Cetrdesmit astonam stundam péc
saskares ar Legionella pneumophila. Pontiaka drudzis ir I1dzigs gripai, tomér bérniem ir 1saks inkubacijas periods neka pieaugusajiem
un iespéjamas ausu sapes un izsitumi. Simptomi pieaugusajiem ietver drudzi, reiboni, galvas sapes, nogurumu, artralgiju un sapes
védera'?, Legionelloze ir vispargjs nosaukums, kas apzimé Legionella sugu izraisitas infekcijas — gan pneimoniju, gan slimibas formas
bez pneimonijas. Legionaru slimibas izplatiba ir arkartigi mainiga un ir atkariga no izmantotas uzraudzibas un zino$anas sistémas.
Sastopamibas biezums nav zinams, jo daudzam valstim nav pieejamas atbilstoSas infekcijas diagnostikas metodes vai atbilstoSas
uzraudzibas sistémas?®.

Metodes darbibas princips

Legionellu BMPA (buferskidums, cefamandols, polimiksina anizomicina alfa-ketoglutarats) selektivais agars (PO5035A)
Legionellu BMPA selektivais agars (PO5035A) ir aug$anas barotne, kas paredzéta Legionella sugu izoléSanai no dazadiem
kliniskajiem paraugiem. Rauga ekstrakts ir baribas vielu avots. ACES buferskidums un kalija hidroksids ir pievienots, lai uzturétu
augSanai optimalu pH. L-cisteins un dzelzs (lll) fosfats ir pievienots k& augSanas faktors, un alfa-ketoglutarats uzlabo aug$anu. Lai
absorbétu toksiskos metabolitus, ir pievienota aktivéta ogle. Polimiksins B inhibé gramnegativas baktérijas, iznemot Proteus sugas.
Cefamandols inhibé gan gramnegativas, gan grampozitivas baktérijas. Anizomicinu pievieno ka pretséniSu idzekli, un agars ir
cietino3s [idzeklis.

Legionellu BCYE (buferéta kokoglu rauga ekstrakta) barotne (PO5072A)

Legionellu BMPA barotne (PO5072A) ir neselektiva aug$anas barotne, kas paredzéta Legionella sugu izoléSanai no dazadiem
kliniskajiem paraugiem. Rauga ekstrakts ir baribas vielu avots. ACES buferskidums un kalija hidroksids ir pievienots, lai uzturétu
augSanai optimalu pH. L-cisteins un dzelzs (lll) fosfats ir pievienots k& augSanas faktors, un alfa-ketoglutarats uzlabo aug$anu. Lai
absorbétu toksiskos metabolitus, ir pievienota aktivéta ogle, un agars ir cietinoss Iidzeklis.

Legionellu BCYE (buferéta kokoglu rauga ekstrakta) barotne bez cisteina (PO5028A)

Legionellu BCYE barotne bez cisteTna (PO5028A) ir diferencéta barotne bez cistelna, kas paredzéta Legionella sugu noteikSanai
dazados kliniskajos paraugos. Rauga ekstrakts ir baribas vielu avots. ACES buferskidums un kalija hidroksids ir pievienots, lai uzturétu
aug$anai optimalu pH. Dzelzs (lll) fosfats ir pievienots ka aug$anas faktors, un alfa-ketoglutarats uzlabo aug$anu. Lai absorbétu
toksiskos metabolitus, ir pievienota aktivétd ogle, un agars ir cietinoSs Iidzeklis. lespé&jamais legionellu aug$anas apstiprindjums
balstas fakta, ka Legionella sugdm ka uzturviela ir absoldti nepiecieSsams L-cistelns. Mikroorganismu aug$anas esamibas un
neesamibas salidzinajumu legionellu BYCE barotné ar un bez cisteina var uzskatit par iespéjamu Legionella sugas apstiprindjumu.

Tipiska formula
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grami litra
Aktiveta ogle 2.0
Rauga ekstrakts 10,0
ACES buferSkidums 10,0
Piedevas (PO5035A)
Agars 13,0
Kalija hidroksids 2,8
Dzelzs (lll) fosfats 0,25
L-cistetna hidrohlorids 0,4
Alfa-ketoglutarats 1,0
Cefamandols 0,004
Polimiksins B 80 000 SV
Anizomicins 0,08
Piedevas (PO5072A)
Agars 13,0
Kalija hidroksids 2,8
Dzelzs (lll) fosfats 0,25
L-cisteTna hidrohlorids 0,4
Alfa-ketoglutarats 1,0
Piedevas (PO5028A)
Agars 12,0
Kalija hidroksids 2,8
Dzelzs (lll) fosfats 0,25
Alfa-ketoglutarats 1,0
Aréjais izskats
Krasa No asfalta melnas Iidz
pikmelnai
Dzidrums Necaurspidigs
Pildtljuma svars 17,0£5%
pH (PO5035A) 6,7-7,1

pH (PO5072A, PO5028A) 6,6-7,0

Piegadatie materiali

PO5035A: 10 x 90 mm legionellu BMPA selektiva agara plates
PO5072A: 10 x 90 mm legionellu BYCE barotnes plates

PO5028A: 10 x 90 mm legionellu BYCE barotnes bez cistelna plates

Katru plati var izmantot tikai vienu reizi.

NepiecieSamie, bet komplekta neieklautie materiali
1) Inokulacijas cilpas

2) Tamponi

3) Savaksanas konteineri

4)  Inkubatori

5) Kvalitates kontroles mikroorganismi

Glabasana

e  Produktu I1dz izlieto$anai uzglabat originalaja iepakojuma 2—12 °C temperatara.
Produktu var lietot lT[dz deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes.
Uzglabat tumsa vieta.
Pirms lietoSanas uzgaidit, I1Jdz produkts sasniedz istabas temperatdru.
Pirms lietoSanas nedrikst inkubét.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Tikai lietoSanai in vitro diagnostika.

Tikai profesionalai lieto$anai.

Pirms pirmas lietoSanas reizes parbaudiet produkta iepakojumu.

Neizmantojiet produktu, ja ir redzami iepakojuma vai plates bojajumi.

Nelietojiet produktu péc noradita deriguma termina beigam.

Nelietojiet ierici, ja ir kontaminacijas pazimes.

Nelietojiet ierici, ja ir mainijusies krasa vai ir citas kvalitates izmainu pazimes.

Katra laboratorija atbild par radito atkritumu apsaimnieko$anu atbilstoSi to veidam un bistamibas pakapei, ka art par to
apstradi vai utilizéSanu saskana ar visiem federalajiem, valsts un vietéjiem spéka esoSajiem noteikumiem. Rupigi jaizlasa
un jaievéro noradijumi. Tas attiecas uz izlietoto vai neizlietoto reagentu, ka art citu kontaminéto vienreizlietojamo materialu
utilizéSanu, ievérojot procediras attieciba uz infekcioziem vai potenciali infekcioziem produktiem.

Skatiet droSibas datu lapu (Safety Data Sheet — SDS) par droSu rikoSanos ar produktu un ta iznicinaSanu (pieejama vietné
www.thermofisher.com).).

Nopietni incidenti
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Par jebkadiem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar So ierici, ir jazino razotajam un attiecigajai regul&joSai |estade| valstr,
kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

Paraugu nems$ana, apstrade un uzglabasana
Paraugu materidli ir japanem un jaapstrada, ievérojot ieteiktas vadlinijas, pieméram, Apvienotas Karalistes Mikrobiologisko
izmekléjumu standartus (UK Standards for Microbiology Investigations — UK SMI) ID 18, B 17 un B 57.

Procedira

Kliniskie paraugi
(1) Uzgaidiet, I1dz produkts sasniedz istabas temperataru.

(2) 1zmantojot standarta cilpu, inokul€jiet un uzséjiet parauga materialu uz barotnes.
(3) POS5035A: inkubgjiet plates Ildz 96 stundam 36 °C + 1 °C temperatdra mitra vide.

PO5072A un PO5028A: inkubéjiet plates I1dz 48—120 stundam 36 °C + 2 °C temperatdra mitra vidé
(4) Vizuali parbaudiet plates laba apgaismojuma, lai novértétu koloniju augSanu un krasu

Rezultatu interpretacija
PO5035A un PO5072A - pelékas I1dz zilas krasas kolonijas liecina par Legionella pneumophila klatbatni.
PO5028A - spidigas krémkrasas kolonijas liecina par Escherichia coli klatbatni.

Identifikacija ir aptuvena un, lai identificétu izolatu, ir jaizmanto biokimiskas, serologiskas vai citas metodes.

Kvalitates kontrole
Lietotajs atbild par kvalitates kontroli, nemot véra paredzéto barotnes lietoSanas veidu un vietéjos spéka esoSos noteikumus (biezums,
celmu skaits, inkubacijas temperatira u. c.).

So barotnu ieriéu veiktspéju iespéjams verificét, testgjot $adus atsauces celmus.

PO5035A
Inkubacijas apstakli: 96 stundas 36 + 1 °C temperatira mitra vidé

Pozitivas kontroles

Koloniju skaits ir 2 50 % par koloniju skaitu kontroles barotné. Inokulacijas pakape
50-120 KVV (Legionella pneumophila) un 10°-10* (Legionella pneumophila
subsp. fraseri)

Legionella pneumophila ATCC® 2—-6 mm, pelékzilas kolonijas
33152™
Legionella pneumophila subsp. Laba augSana, pelékas spidigas kolonijas
fraseri ATCC® 33156 ™

Negativas kontroles
Inokulacijas pakape = 10*
Escherichia coli ATCC®8739™ Pilniga inhibicija

PO5072A
Inkubacijas apstakli: 48—120 stundas 36 + 2 °C temperatira mitra vide

Pozitivas kontroles
Koloniju skaits ir = 70 % par koloniju skaitu kontroles barotné.
Inokulacijas pakape 50-120 cfu

Legionella pneumophila ATCC® 2—-6 mm, pelékzilas kolonijas
33152™

Legionella pneumophila subsp. 2—4 mm, pelékzilas kolonijas
fraseri ATCC® 33156™

PO5028A
Inkubacijas apstakli: 48—120 stundas 36 + 2 °C temperattra mitra vide

Pozitivas kontroles

Testa barotné jabut skaidri redzamai augSanai un koloniju izskatam.
Inokulacijas pakape 10°-10* KVV

Escherichia coli CIP 106878 Laba augSana, spidigas krémkrasas
kolonijas.

Negativas kontroles
Inokulacijas pakape = 104

Legionella pneumophila AugSanu nekonstaté
ATCC® 33152™
Legionella pneumophila subsp.
fraseri ATCC® 33156™ Aug$anu nekonstaté
lerobezojumi
Legionellu sugu uzturvielu variaciju dé| dazi celmi var neaugt uz barotnes. Ir sanemti zinojumi par to, ka cefamandols var inhibét dazus
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celmus. leteicams paraléli inokulét neselektivu BCYEa plati, lai uzlabotu regeneracijas iespéjas. Var izaugt mérkim neatbllstoéi
mikroorganismi, kas ir rezistenti pret barotné eso$ajiem antibakterialajiem lidzekliem. Identifikacija ir aptuvena un, lai identificétu
izolatu, ir jaizmanto biokimiskas, serologiskas vai citas metodes.

Legionellu BCYE barotne (PO5072A) ir neselektiva, tapéc vienlaicigi var inokulét selektivu barotni. Legionellu uzturvielu variaciju dé|
dazi celmi var neaugt uz barotnes. Identifikicija ir aptuvena un, lai identificétu izolatu, ir jaizmanto biokimiskas, serologiskas vai citas
metodes. Dazi termofili, sporas veidojosi mikroorganismi var imitét legionellu kolonuas péc mkubacuas 35 °C temperattra. Sadus
mikroorganismus var notelkt vienlaicigi inkubégjot plates 35 °C un 55 °C temperatira, $ada gadijuma termofilie mikroorganismi augs
augstakaja temperatdra. Legionella sugas neaug temperatira, kas augstaka par 45 °C.

Veiktspéjas raksturojums
Pareiziba ir pieradita, parskatot kvalitates kontroles datus. Legionella sugas pareizu izolaciju un identifikaciju apstiprina labi raksturota
izolata ieklausana kvalitates kontroles procesos, kuri tiek veikti katras ierices partijas raZzoSanas laika.

Legionellu BMPA selektiva agara (PO5035A) precizitati pierada kopgjais atbilstibas raditajs 100 %, kas ieglts, parbaudot katra
produkta 10 partijas (18.10.2021. - 21.12.2021.).

Legionellu BCYE barotnes (PO5072A) precizitati pierada kopéjais atbilstibas raditajs 100 %, kas iegdts, parbaudot katra produkta
4 partijas (12.05.2022. - 20.05.2022.).

Legionellu BCYE barotnes bez cisteTna (PO5028A) precizitati pierada kopéjais atbilstibas raditajs 100 %, kas ieglts, parbaudot katra
produkta 10 partijas (15.02.2022. - 10.05.2022.). Tas liecina par veiktsp&jas reproducé&jamibu un atbilst Veiktsp&jas izveértéSanas plana
noteiktajam specifikacijam.

Sis barotnu ierices ir parbauditas iek3€ja kvalitates kontroles procesa ietvaros kop$ to pirmas razo$anas reizes; Legionellu BMPA
selektivais agars (PO5035A) ir pieejams tirdznieciba no 2003. gada. Legionellu BCYE barotne (PO5072A) ir pieejama tirdznieciba no
2001. gada. Legionellu BCYE barotne bez cisteTna (PO5028A) ir pieejama tirdznieciba no 2003. gada. Legionellu BMPA selektivajam
agaram (PO5035A) izmantojot 50-120 KVV inokulatu no Legionella pneumophila vai ari 10°-10* KVV inokulatu no Legionella
pneumophila subsp. fraseri 36 + 1 °C temperattra, mitra vidé 96 stundas, lietotajs var regenerét mikroorganismus ar atbilsto$u koloniju
lielumu un morfologiju, ka noradits $aja dokumenta.

Legionellu BCYE barotnei (PO5072A) izmantojot 50-120 KVV inokulatu no Legionella pneumophila un Legionella pneumophila subsp.
fraseri 36 £ 1 °C temperatlra, mitra vidé 96 stundas, lietotajs var regenerét mikroorganismus ar atbilstosu koloniju lielumu un
morfologiju, k& noradits $aja dokumenta

Legionellu BCYE barotnei bez cisteTna (PO5028A) izmantojot 10°-10* KVV inokulatu no Escherichia coli 36 + 2 °C temperatara
aeroba, mitra vidé 48—120 stundas, lietotajs var regenerét mikroorganismus ar atbilsto$u koloniju lielumu un morfologiju, ka noradits
Saja dokumenta.
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Legionella BMPA Selektiv Agar
PO5035A

Legionella BCYE Medium
PO5072A

Legionella BCYE Medium uten Cystein
PO5028A

Beregnet bruksomrade

Legionella BMPA (Buffer, cefaMandole, Polymixin Anisomycin alfa ketoglutarat) Selektiv Agar (PO5035A):

Legionella BMPA Selektiv Agar (PO5035A) er et vekstmedium for isolering av Legionella-arter fra en rekke kliniske praver (f.eks.
ekspektorerte sputumprgver, bronkoalveolzer skylling (BAL), ikke-rettet bronkoalveolaer skylling (NBL) og bronkialt aspirat). Legionella
BMPA Selektiv Agar (PO5035A) brukes i en diagnostisk arbeidsflyt for & hjelpe klinikkere med a bestemme potensielle
behandlingsalternativer for pasienter som mistenkes a ha infeksjoner med Legionella-arten. Enheten er kun til profesjonell bruk, er
ikke automatisert og er heller ikke en ledsagerdiagnostikk.

Legionella BCYE (bufret kullgjeerekstrakt) Medium (PO5072A):

Legionella BCYE Medium (PO5072A) er et ikke-selektivt vekstmedium for isolering av Legionella-arter fra en rekke kliniske prever
(f.eks. ekspektorerte sputumpraver, bronkoalveolzer skylling (BAL), ikke-rettet bronkoalveolaer skylling (NBL) og bronkialt aspirat).
Legionella BCYE Medium (PO5072A) brukes i en diagnostisk arbeidsflyt for & hjelpe klinikere med & bestemme potensielle
behandlingsalternativer for pasienter som mistenkes a ha infeksjoner med Legionella-arten. Enheten er kun til profesjonell bruk, er
ikke automatisert og er heller ikke en ledsagerdiagnostikk.

Legionella BCYE (bufret kullgjeerekstrakt) Medium uten Cystein (PO5028A):

Legionella BCYE Medium uten Cystein (PO5028A) er et differensialmedium uten cystein for identifisering av Legionella-arter fra en
rekke kliniske prover (f.eks. ekspektorerte sputumprgver, bronkoalveolzer skylling (BAL), ikke-rettet bronkoalveolzer skylling (NBL) og
bronkialt aspirat). Legionella BCYE Medium uten Cystein (PO5028A) brukes i en diagnostisk arbeidsflyt for & hjelpe klinikere med &
bestemme potensielle behandlingsalternativer for pasienter som mistenkes & ha infeksjoner med Legionella-arten. Enheten er kun til
profesjonell bruk, er ikke automatisert og er heller ikke en ledsagerdiagnostikk.

Sammendrag og forklaring

Legionella er en slekt av gramnegative bakterier som forarsaker legionellose og inkluderer arten Legionella pneumophila. Det er for
tiden 52 arter og over 70 serogrupper i Legionellaceae-familien. Mer enn 90 % av isolatene assosiert med legionaersykdom er L.
pneumophila, hvorav 84 prosent er L. pneumophila-serogruppe 1 (SG1), og nesten halvparten av alle legionellaarter har vaert knyttet
til sykdom hos mennesker. L. pneumophila har tre underarter og seksten serogrupper, men serogruppe 1 star for de aller fleste
stammer fra humane infeksjoner.

Legionaersykdom er forarsaket av innanding av en aerosol av Legionellaceae, enten fra en miljgkilde eller en medisinsk behandling /
diagnostisk prosedyre. Lungebetennelse er den vanligste forekomsten av legionellainfeksjoner, som kan variere fra mild til livstruende.
Starten av sykdommen er vanligvis plutselig med pyreksi, myalgi, hodepine og ikke-produktiv hoste. Pontiac-feber er en akutt
febersykdom som oppstar tjuefire til fgrtiatte timer etter eksponering for Legionella pneumophila. Pontiac-feber ligner pa influensa,
men barn har kortere inkubasjonstid enn voksne og kan ha @reverk og utslett. Symptomene hos voksne inkluderer feber, svimmelhet,
hodepine, tretthet, artralgi og magesmerter'2. Legionellose er en fellesbetegnelse som beskriver pneumoniske og ikke-pneumoniske
former for infeksjon med Legionella-arter. Forekomsten av legionaersykdom varierer betydelig avhengig av graden av overvaking og
rapportering. Forekomsten er ukjent fordi mange land mangler egnede metoder for a diagnostisere infeksjonen eller tilstrekkelige
overvakingssystemer®.

Metodeprinsippet

Legionella BMPA (Buffer, cefaMandole, Polymixin Anisomycin alfa ketoglutarat) Selektiv Agar (PO5035A):

Legionella BMPA Selektiv Agar (PO5035A) er et vekstmedium for isolering av Legionella-arter fra en rekke kliniske prover.
Gjeerekstrakt er en kilde til naeringsstoffer. ACES-buffer og kaliumhydroksid er inkorporert for & opprettholde optimal pH for vekst. L-
cystein og jern (lll)-fosfat tilsettes som vekstfaktorer, og alfa-ketoglutarat gker veksten. Aktivt kull tilsettes for & absorbere giftige
metabolitter. Polymixin B hemmer gramnegative bakterier med unntak av Proteus spp. Cefamandol hemmer bade gramnegative og
grampositive bakterier. Anisomycin tilsettes som et soppdrepende middel og agar er stgrkningsmiddelet.

Legionella BCYE (bufret kullgjaerekstrakt) Medium (PO5072A):

Legionella BCYE Medium (PO5072A) er et ikke-selektivt vekstmedium for isolering av Legionella-arter fra en rekke kliniske prover.
Gjeerekstrakt er en kilde til naeringsstoffer. ACES-buffer og kaliumhydroksid er inkorporert for & opprettholde optimal pH for vekst. L-
cystein og jern (lll)-fosfat tilsettes som vekstfaktorer, og alfa-ketoglutarat gker veksten. Aktivt kull tilsettes for & absorbere giftige
metabolitter og agar er stgrkningsmiddelet.

Legionella BCYE (bufret kullgjeerekstrakt) Medium uten Cystein (PO5028A)

Legionella BCYE Medium uten Cystein (PO5028A) er et differensialmedium uten cystein for identifisering av Legionella-arter fra en
rekke kliniske prgver. Gjaerekstrakt er en kilde til naeringsstoffer. ACES-buffer og kaliumhydroksid er inkorporert for & opprettholde
optimal pH for vekst. Jern (lll)-fosfat tilsettes som vekstfaktorer, og alfa-ketoglutarat gker veksten. Aktivt kull tilsettes for & absorbere
giftige metabolitter og agar er starkningsmiddelet. Presumptiv bekreftelse av Legionella er basert pa at Legionella spp. har et absolutt
ernaeringsmessig behov for L-cystein. Sammenligning av tilstedevaerelse og fraveer av vekst av mikroorganismer pa Legionella BCYE-
medium med og uten cystein kan betraktes som presumptiv bekreftelse av Legionella-arter.
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Vanlig sammensetning

gram per liter
2.0

Aktivert kull .
Gjeerekstrakt 10,0
ACES-buffer 10,0
Tilsetninger (PO5035A)
Agar 13,0
Kaliumhydroksid 2,8
Jern (lll)-fosfat 0,25
L-cystein hydroklorid 0,4
Alfa-ketoglutarat 1,0
Cefamandol 0,004
Polymixin B 80 000 IE
Anisomycin 0,08
Tilsetninger (PO5072A)
Agar 13,0
Kaliumhydroksid 2,8
Jern (lll)-fosfat 0,25
L-cystein hydroklorid 0,4
Alfa-ketoglutarat 1,0
Tilsetninger (PO5028A)
Agar 12,0
Kaliumhydroksid 2,8
Jern (lll)-fosfat 0,25
Alfa-ketoglutarat 1,0

Fysisk utseende

Farge Trafikksvart til kullsvart
Klarhet Opak

Fyllvekt 17,025 %

pH (PO5035A) 6,7-7,1

pH (PO5072A, PO5028A) 6,6-7,0

Materialer som fglger med

PO5035A: 10 x 90 mm Legionella BMPA Selektiv Agar-plater
PO5072A: 10 x 90 mm Legionella BCYE Medium-plater

PO5028A: 10 x 90 mm Legionella BCYE Medium uten Cystein-plater

Hver plate skal kun brukes én gang.

Materialer som er nedvendig, men som ikke faglger med

1) Podegser

2) Bomullspinner

3) Oppsamlingsbeholdere
4) Inkubatorer
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5) Kvalitetskontrollorganismer

Oppbevaring

. Oppbevar produktet i originalemballasjen ved 2—12 °C til det skal brukes.
Produktet kan brukes til utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten.
Oppbevares unna lys.
La produktet na romtemperatur for bruk.
Ma ikke inkuberes far bruk.

Advarsler og forholdsregler
. Kun for in vitro-diagnostisk bruk.
Kun til profesjonell bruk.
Inspiser produktemballasjen far farste gangs bruk.
Produktet ma ikke brukes hvis det er synlige skader pa emballasjen eller platene.
Produktet ma ikke brukes etter den angitte utlepsdatoen.
Produktet ma ikke brukes hvis det er tegn pa kontaminering.
Ikke bruk hvis fargen pa mediet i raret har endret seg, eller det er andre tegn pa forringelse.
Det er hvert laboratoriums ansvar a handtere generert avfall i henhold til avfallets art og faregrad og fa det behandlet eller
kassert i samsvar med statlige og lokale gjeldende forskrifter. Instruksjonene bgr leses og folges naye. Dette inkluderer
destruksjon av brukte eller ubrukte reagenser samt annet kontaminert engangsutstyr i henhold til prosedyrer for
smittefarlige eller potensielt smittefarlige produkter.

Se sikkerhetsdatabladet (SDS) for sikker handtering og kassering av produktet (www.thermofisher.com).
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Alvorlige hendelser
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Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med bruk av enheten, skal rapporteres til produsenten og den relevante
tilsynsmyndigheten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Proveinnsamling, handtering og oppbevaring
Prgven skal samles inn og handteres i henhold til anbefalte retningslinjer, slik som UK Standards for Microbiology Investigations (UK

SMI) ID 18, B 17 og B 57.

Prosedyre

Kliniske prgver
(1) La produktet na romtemperatur.

(2) Inokuler og stryk preven pa mediet med en standard podegse.

(3) PO5035A: Inkuber platene i opptil 96 timer ved 36 °C + 1 °C i en fuktig atmosfeere.

PO5072A og PO5028A: Inkuber platene i opptil 48—120 timer ved 36 °C + 2 °C i en fuktig atmosfaere.
(4) Inspiser platene visuelt for & vurdere kolonivekst og farge under god belysning.

Tolkning

PO5035A og PO5072A — Gra til bla kolonier indikerer tilstedevaerelse av Legionella pneumophila.

PO5028A - Kremhvite, skinnende kolonier indikerer tilstedeveerelse av Escherichia coli.

Identifikasjon er presumptiv, og biokjemiske, serologiske eller andre metoder er ngdvendig for & identifisere isolatet.

Kvalitetskontroll

Det er brukerens ansvar a utfgre kvalitetskontrolltesting idet det tas hensyn til det beregnede bruksomradet for mediet, og i samsvar

med lokale gjeldende forskrifter (frekvens, antall stammer, inkubasjonstemperatur osv.).

Ytelsen til disse medieenhetene kan verifiseres ved a teste falgende referansestammer.

POS5035A

Inkubasjonsbetingelser: 96 timer ved 36 + 1 °C, fuktig atmosfaere

Positive kontroller

Antall kolonier er =2 50 % av kontrolimedieantallet. Inokulumniva 50-120 cfu
(Legionella pneumophila) og 10°-10* (Legionella pneumophila subsp. fraseri)

Legionella pneumophila ATCC®
33152™

2-6 mm, gra-bla kolonier

Legionella pneumophila
subsp.fraseri ATCC® 33156™

God vekst, gra skinnende kolonier

Negative kontroller
Inokulumniva = 104

Escherichia coli ATCC®8739™

Komplett hemming

PO5072A

Inkubasjonsbetingelser: 48—120 timer ved 36 + 2 °C, fuktig atmosfeere

Positive kontroller

Inokulumniva 50-120 cfu

Antall kolonier er 2 70 % av kontrolimedieantallet.

Legionella pneumophila ATCC®
33152™

2-6 mm, gra-bla kolonier

Legionella pneumophila
subsp.fraseri ATCC®
33156™

2-4 mm, gra-bla kolonier

PO5028A

Inkuberingsbetingelser: 48—120 timer ved 36 + 2 °C, aerobt, fuktig atmosfeere

Positive kontroller

Inokulumniva 10°-10* cfu

Testmediene ma vise tydelig synlig vekst og det kolonispesifikke utseendet.

Escherichia coli CIP 106878

God vekst, kremhvite, skinnende kolonier.

Negative kontroller
Inokulumniva = 104

Legionella pneumophila Ingen vekst
ATCC® 33152™

Legionella pneumophila

subsp.fraseri ATCC® 33156 ™ Ingen vekst

MBD_BT_IFU-0386
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Begrensninger
Pa grunn av naeringsmessig variasjon hos Legionella-arter vil noen stammer ikke klare & vokse pa mediet. Det har vaert rapporter om
at noen stammer kan hemmes av cefamandol. Det anbefales at en ikke-selektiv BCYEa-plate inokuleres parallelt for & forbedre
sjansene for hgsting. Ikke-malorganismer som er resistente mot antimikrobielle stoffer i mediet, kan vokse. Identifikasjon er presumptiv,
og biokjemiske, serologiske eller andre metoder er ngdvendig for a identifisere isolatet.

Legionella BCYE Medium (PO5072A) er ikke-selektiv, sa et selektivt medium kan inokuleres parallelt. P4 grunn av naeringsmessig
variasjon vil noen stammer av Legionella ikke klare & vokse pa mediet. Identifikasjon er presumptiv, og biokjemiske, serologiske eller
andre metoder er ngdvendig for & identifisere isolatet. Visse termofile sporebaerende organismer antar likhet med Legionella-kolonier
etter inkubering ved 35 °C. Disse organismene kan pavises ved a inkubere parallelle plater ved 35 °C og 55 °C ettersom de termofile
organismene vil vokse ved den hgyeste temperaturen. Legionella-arter vokser ikke over 45 °C.

Ytelsesegenskaper

Ngyaktighet er dokumentert ved gjennomgang av kvalitetskontrolldataene. Korrekt isolering og identifisering av Legionella-arter
bekreftes ved a inkludere et godt karakterisert isolat i kvalitetskontrollprosessene som utfares som en del av produksjonen av hvert
enhetsparti.

Presisjonen til Legionella BMPA Selektiv Agar (PO5035A) ble demonstrert ved en samlet bestatt-rate pa 100 % oppnadd i 10 runder
med produkttesting (18.10.2021 — 21.12.2021).

Presisjonen til Legionella BCYE Medium (PO5072A) ble demonstrert ved en samlet bestatt-rate pa 100 % oppnadd i 4 runder med
produkttesting (12.05.2022 — 20.05.2022).

Presisjonen til Legionella BCYE Medium uten Cystein (PO5028A) ble demonstrert ved en samlet bestatt-rate pa 100 % oppnadd i 10
runder med produkttesting (15.02.2022 — 10.05.2022). Dette viser at ytelsen er reproduserbar og dermed oppfyller spesifikasjonene
som er angitt i ytelsesevalueringsplanen.

Disse medieenhetene har blitt testet internt som en del av kvalitetskontrollprosessen siden de farst ble produsert. Legionella BMPA
Selektiv Agar (PO5035A) har veert pa markedet siden 2003. Legionella BCYE Medium (PO5072A) har veert pa markedet siden 2001.
Legionella BCYE Medium uten Cystein (PO5028A) har veert pa markedet siden 2003. For Legionella BMPA Selektiv Agar (PO5035A)
ved bruk av 50-120 cfu inokulum av Legionella pneumophila og 10°*~10* cfu inokulum av Legionella pneumophila subsp.fraseri ved
36 + 1°C, fuktig atmosfeere i 96 timer, kan brukeren hgste organismer med kolonistarrelse og morfologi som oppfert i dette
dokumentet.

For Legionella BCYE Medium (PO5072A) ved bruk av 50—120 cfu inokulum av Legionella pneumopbhila og Legionella pneumophila
subsp.fraserived 36 + 1 °C, fuktig atmosfaere i 96 timer, kan brukeren hgste organismer med kolonistgrrelse og morfologi som oppfert
i dette dokumentet

For Legionella BCYE Medium uten Cystein (PO5028A) ved bruk av 10°-10¢ cfu inokulum Escherichia coli ved 36 + 2 °C, aerob, fuktig
atmosfeere i 48—120 timer, kan brukeren hgste organismer med kolonistgrrelse og morfologi som oppfert i dette dokumentet.

Bibliografi

1.  Public Health England. 2015. 'ldentification of Legionella  species.' UK Standards for Microbiology Investigations.
ID 18 (3). https://assets.publishing.service.gov.uk/govern ment/uploads/system/uploads/attachment data/
file/422702/ID_18i3.pdf

2. Public Health England. 2019. 'Investigation of bronchoalveolar lavage, sputum and associated specimens.' UK
Standards for Microbiology Investigations. B 57 (3.5). https://assets.publishing.service.gov.uk/govern
ment/uploads/system/uploads/attachment data/ file/800451/B_57i3.5.pdf
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Agar selektywny Legionella BMPA
PO5035A

Podtoze Legionella BCYE
PO5072A

Podloze Legionella BCYE bez cysteiny
PO5028A

Przeznaczenie

Agar selektywny Legionella BMPA (bufor, cefamandol, alfa-ketoglutaran, polimyksyna, anizomycyna) (PO5035A):

Agar selektywny Legionella BMPA (PO5035A) jest to podtoze wzrostowe do izolacji gatunkéw z rodzaju Legionella z roznych probek
klinicznych (np. odkrztuszonych prébek plwociny, ptukania oskrzelowo-ptucnego (BAL), nieukierunkowanego ptukania oskrzelowo-
ptucnego (NBL) i aspiratu oskrzelowego). Agar selektywny Legionella BMPA (PO5035A) jest stosowany w procesie diagnostycznym,
aby pomac klinicystom w okresleniu potencjalnych opcji leczenia pacjentéw z podejrzeniem infekcji gatunkami z rodzaju Legionella.
Wyréb jest przeznaczony wytacznie do uzytku profesjonalnego, nie jest zautomatyzowany ani nie stuzy do diagnostyki towarzyszace;j.

Podtoze Legionella BCYE (zbuforowany agar z wyciagiem drozdzowym i weglem aktywowanym) (PO5072A):

Podtoze Legionella BCYE (PO5072A) jest to nieselektywne podioze wzrostowe do izolacji gatunkéw z rodzaju Legionella z réznych
probek klinicznych (np. odkrztuszonych prébek plwociny, ptukania oskrzelowo-ptucnego (BAL), nieukierunkowanego ptukania
oskrzelowo-ptucnego (NBL) i aspiratu oskrzelowego). Podioze Legionella BCYE (PO5072A) jest stosowane w procesie
diagnostycznym, aby poméc klinicystom w okresleniu potencjalnych opcji leczenia pacjentéw z podejrzeniem infekcji gatunkami z
rodzaju Legionella. Wyréb jest przeznaczony wytgcznie do uzytku profesjonalnego, nie jest zautomatyzowany ani nie stuzy do
diagnostyki towarzyszace;.

Podtoze Legionella BCYE (zbuforowany agar z wyciagiem drozdzowym i weglem aktywowanym) bez cysteiny (PO5028A):
Podtoze Legionella BCYE bez cysteiny (PO5028A) jest to podioze réznicujgce bez cysteiny do identyfikowania gatunkéw z rodzaju
Legionella z réznych prébek klinicznych (np. odkrztuszonych prébek plwociny, ptukania oskrzelowo-ptucnego (BAL),
nieukierunkowanego ptukania oskrzelowo-ptucnego (NBL) i aspiratu oskrzelowego). Podtoze Legionella BCYE bez cysteiny
(PO5028A) jest stosowane w procesie diagnostycznym, aby pomac klinicystom w okresleniu potencjalnych opcji leczenia pacjentéw
z podejrzeniem infekcji gatunkami z rodzaju Legionella. Wyrdb jest przeznaczony wytacznie do uzytku profesjonalnego, nie jest
zautomatyzowany ani nie stuzy do diagnostyki towarzyszace;j.

Podsumowanie i wyjasnienie

Legionella to rodzaj bakterii Gram-ujemnych wywotujgcych legioneloze i obejmujgcy gatunek Legionella pneumophila. Obecnie
rodzina Legionellaceae obejmuje 52 gatunki i ponad 70 serogrup. Ponad 90% izolatéw zwigzanych z chorobg legionistéw to L.
pneumophila, z czego 84% to serogrupa 1 bakterii (sg1) L. pneumophila, a prawie potowe wszystkich gatunkéw Legionella powigzano
z chorobami cztowieka. L. pneumophila ma trzy podgatunki i szesnascie serogrup, ale serogrupa 1 stanowi zdecydowang wiekszos¢
szczepow wywotujgcych zakazenia u ludzi'.

Choroba legionistow jest spowodowana wdychaniem aerozolu skazonego Legionellaceae, pochodzgcego ze srodowiska lub podczas
leczenia/procedury diagnostycznej. Zapalenie ptuc jest najczestszg manifestacjg infekcji Legionella, ktéra moze mie¢ przebieg od
tagodnego do zagrazajgcego zyciu. Poczatek choroby jest zwykle nagly i objawia sie gorgczka, bolami miesni, bolem glowy i
nieproduktywnym kaszlem. Gorgczka Pontiac to ostra choroba przebiegajaca z gorgczka, ktora pojawia sie od dwudziestu czterech
do czterdziestu osmiu godzin po ekspozycji na Legionelle pneumophila. Goraczka Pontiac jest podobna do grypy, jednak u dzieci
okres inkubaciji jest krétszy niz u dorostych i moze wystapi¢ bél ucha oraz wysypka. Objawy u dorostych obejmujg gorgczke, zawroty
gtowy, bole gtowy, zmeczenie, bole stawow i bole brzucha'2. Legioneloza to ogdiny termin opisujgcy ptucne i nieptucne formy
zakazenia gatunkami z rodzaju Legionella. Czesto$¢ wystepowania choroby legionistéw rézni sie znacznie w zaleznosci od poziomu
nadzoru i raportowania. Czestotliwo$S¢ wystepowania jest nieznana, poniewaz w wielu krajach brakuje odpowiednich metod
diagnozowania infekcji lub odpowiednich systemow nadzoru®.

Zasada metody

Agar selektywny Legionella BMPA (bufor, cefamandol, alfa-ketoglutaran, polimyksyna, anizomycyna) (PO5035A):
Selektywny agar Legionella BMPA (PO5035A) to podtoze wzrostowe stuzgce do izolacji gatunkéw z rodzaju Legionella z szeregu
probek klinicznych. Wyciag drozdzowy jest zrodtem sktadnikéw odzywczych. Bufor ACES i wodorotlenek potasu sg wigczone w celu
utrzymania optymalnego pH dla wzrostu. L-cysteina i fosforan zelaza(lll) sg dodawane jako czynniki wzrostu, a alfa-ketoglutaran
przyspiesza wzrost. Wegiel aktywowany jest dodawany w celu wchtoniecia toksycznych metabolitow. Polimiksyna B hamuje rozwoj
bakterii Gram-ujemnych z wyjagtkiem gatunkéw Proteus. Cefamandol hamuje zaréwno bakterie Gram-ujemne, jak i Gram-dodatnie.
Anizomycyna jest dodawana jako srodek przeciwgrzybiczy, a agar jako srodek zestalajgcy.

Podtoze Legionella BCYE (zbuforowany agar z wyciagiem drozdzowym i weglem aktywowanym) (PO5072A):

Podioze Legionella BCYE (PO5072A) to nieselektywne podioze wzrostowe przeznaczone do izolacji gatunkéw z rodzaju Legionella z
szeregu prébek klinicznych. Wyciag drozdzowy jest zrédtem sktadnikéw odzywczych. Bufor ACES i wodorotlenek potasu sg wigczone
w celu utrzymania optymalnego pH dla wzrostu. L-cysteina i fosforan zelaza(lll) sa dodawane jako czynniki wzrostu, a alfa-ketoglutaran
przyspiesza wzrost. Wegiel aktywowany dodaje sie w celu wchtoniecia toksycznych metabolitdw, a agar jest sSrodkiem zestalajgcym.

Podtoze Legionella BCYE (zbuforowany agar z wyciagiem drozdzowym i weglem aktywowanym) bez cysteiny (PO5028A):

Podtoze Legionella BCYE bez cysteiny (PO5028A) to podioze réznicujgce bez cysteiny stuzace do identyfikacji gatunkéw z rodzaju
Legionella z szeregu prébek klinicznych. Wyciag drozdzowy jest zrédtem sktadnikéw odzywczych. Bufor ACES i wodorotlenek potasu
sg wigczone w celu utrzymania optymalnego pH dla wzrostu. Jako czynnik wzrostu dodaje sie fosforan zelaza(lll), a alfa-ketoglutaran
przyspiesza wzrost. Wegiel aktywowany dodaje sie w celu wchioniecia toksycznych metabolitéw, a agar jest srodkiem zestalajacym.
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Przypuszczalne potwierdzenie Legionella opiera sie na fakcie, ze gatunki z rodzaju Legionella majg bezwzgledne zapotrzebowanie
na L-cysteing. Poréwnanie obecnosci i braku wzrostu mikroorganizméw na podiozu Legionella BCYE z cysteing i bez niej mozna

uznac¢ za wstepne potwierdzenie gatunku z rodzaju Legionella.

Typowa formuta

Wegiel aktywowany

gramy na litr
2,0

Wyciag drozdzowy 10,0
Bufor ACES 10,0
Dodatki (PO5035A)
Agar 13,0
Wodorotlenek potasu 2,8
Fosforan zelaza(lll) 0,25
Chlorowodorek L-cysteiny 0,4
Alfa-ketoglutaran 1,0
Cefamandol 0,004
Polimyksyna B 80 000 IU
Anizomycyna 0,08
Dodatki (PO5072A)
Agar 13,0
Wodorotlenek potasu 2,8
Fosforan zelaza(lll) 0,25
Chlorowodorek L-cysteiny 0,4
Alfa-ketoglutaran 1,0
Dodatki (PO5028A)
Agar 12,0
Wodorotlenek potasu 2,8
Fosforan zelaza(lll) 0,25
Alfa-ketoglutaran 1,0
Wyglad fizyczny
Kolor czarny drogowy (Traffic Black)
do kruczoczarnego (Jet Black)
Klarownos$¢ Nieprzezroczysty
Masa wypetnienia 17,0 £ 5%
pH (PO5035A) 6,7-71
pH (PO5072A, PO5028A) 6,6-7,0

Dostarczone materiaty

PO5035A: plytki 10 x 90 mm z selektywnym agarem Legionella BMPA
PO5072A: ptytki 10 x 90 mm z podtozem Legionella BCYE

PO5028A: ptytki 10 x 90 mm z podtozem Legionella BCYEbez cysteiny

Kazda ptytka powinna by¢ uzyta tylko raz.

Materialy wymagane,

1) Ezy mikrobiologiczne
2)  Wymazoéwki

3) Pojemniki zbiorcze
4)  Inkubatory

ale niedostarczone

5)  Organizmy kontroli jakosci

Przechowywanie

Przechowywaé produkt w oryginalnym opakowaniu w temperaturze 2—12°C do momentu uzycia.
Produkt nadaje sie do uzytku, jesli nie uptynat termin jego przydatnosci do uzycia podany na etykiecie.
Przechowywaé z dala od Swiatta.

Przed uzyciem odczekac, az produkt osiggnie temperature pokojowa.

Nie inkubowa¢ przed uzyciem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Do stosowania wytgcznie w diagnostyce in vitro.

Tylko do uzytku profesjonalnego.

Przed pierwszym uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie produktu.

Nie uzywa¢ produktu, jesli widoczne jest jakiekolwiek uszkodzenie opakowania lub ptytek.

Nie uzywaé produktu po uptywie podanego terminu waznosci.

Nie uzywac¢ wyrobu w przypadku widocznych oznak zanieczyszczenia.

Nie uzywac¢ wyrobu, jesli kolor ulegt zmianie lub wystepujg inne oznaki $wiadczace o pogorszeniu jego stanu.

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

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

stanowymi i lokalnymi. Wymagane jest uwazne przeczytanie i przestrzeganie wskazéwek. Obejmuje to usuwanie zuzytych

lub niewykorzystanych odczynnikéw, a takze wszelkich innych skazonych materiatéw jednorazowego uzytku zgodnie z
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procedurami dotyczgcymi produktéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

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

Powazne incydenty
Kazdy powazny incydent, ktéry wystgpit w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ do producenta i odpowiedniego organu regulacyjnego
w kraju, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie prébek
Probki nalezy pobierac¢ i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie z lokalnymi zalecanymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy badan
mikrobiologicznych (UK SMI) ID 18, B 17 i B 57

Procedura
Prébki kliniczne
(1) Odczekaé, az produkt osiggnie temperature pokojowa.
(2) Inokulowa¢ i rozmazac¢ prébke na pozywce za pomocg standardowej ezy.
(3) PO5035A: Inkubowac ptytki do 96 godz. w temperaturze 36°C + 1°C w wilgotnej atmosferze.
PO5072A i PO5028A: Inkubowac ptytki do 48 - 120 godzin w temperaturze 36°C + 2°C w wilgotnej atmosferze
(4) Przy dobrym oswietleniu obejrze¢ ptytki, aby oceni¢ wzrost i kolor kolonii

Interpretacja
PO5035A i PO5072A - Kolonie w kolorze szarym do niebieskiego wskazujg na obecnoséLegionella pneumophila.
PO5028A — Kremowe, btyszczgce kolonie wskazujg na obecnos$¢ Escherichia coli.

Identyfikacja jest przypuszczalna i do identyfikacji izolatu wymagane sg metody biochemiczne, serologiczne lub inne.

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

Dziatanie tych podtozy mozna zweryfikowaé, testujac nastepujace szczepy referencyjne.

PO5035A

Warunki inkubaciji: 96 godz. w temperaturze 36 + 1°C, w wilgotnej atmosferze
Dodatnie proby kontrolne

Liczebnos$¢ kolonii wynosi = 50% liczebnosci na pozywce kontrolnej. Poziom
inokulum 50-120 CFU (Legionella pneumophila) i 103-10* (Legionella
pneumophila subsp. fraseri)

Legionella pneumophila ATCC® 2—-6 mm, kolonie szaroniebieskie

33152™

Legionella pneumophila Dobry wzrost, btyszczace kolonie w kolorze
subsp.fraseri ATCC® 33156™ szarym

Ujemne préby kontrolne
Poziom inokulum = 10*

Escherichia coli ATCC®8739™ Catkowite zahamowanie

PO5072A

Warunki inkubacji: 48-120 godz. w temperaturze 36 + 2°C, w wilgotnej atmosferze
Dodatnie préby kontrolne

Liczebno$¢ kolonii wynosi = 70% liczebno$ci na pozywce kontrolne;.

Poziom inokulum 50-120 CFU

Legionella pneumophila ATCC® 2—6 mm, kolonie szaroniebieskie
33152™

Legionella pneumophila 2—-4 mm, kolonie szaroniebieskie
subsp.fraseri ATCC® 33156 ™

PO5028A
Warunki inkubaciji: 48-120 godz. w temperaturze 36 + 2°C, w warunkach tlenowych, w wilgotnej atmosferze
Dodatnie préby kontrolne

Pozywka testowa musi wykazywaé wyraznie widoczny wzrost i wyglad kolonii.
Poziom inokulum 10%-10* CFU

Escherichia coli CIP 106878 Dobry wzrost, kolonie kremowe,
btyszczace.

Ujemne préby kontrolne
Poziom inokulum = 104

Legionella pneumophila Brak namnazania
ATCC® 33152™

Legionella pneumophila

subsp.fraseri ATCC® 33156™ Brak namnazania

Ograniczenia
Ze wzgledu na wartosci odzywcze gatunkow z rodzaju Legionella niektore szczepy moga nie rosng¢ na podtozu. Istniejg doniesienia,
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ze cefamandol moze hamowac¢ dziatanie niektérych szczepéw. Zaleca sig rownolegte zaszczepienie nieselektywnej ptytki BCYEa w
celu zwigkszenia szans na wyzdrowienie. Organizmy niedocelowe, ktére sg oporne na $rodki przeciwdrobnoustrojowe znajdujace sie
w pozywce, moga rosnac¢. ldentyfikacja jest przypuszczalna i do identyfikacji izolatu wymagane sg metody biochemiczne, serologiczne
lub inne.

Podtoze Legionella BCYE (PO5072A) jest podtozem nieselektywnym, dlatego tez podtoze selektywne mozna zaszczepiac rownolegle.
Ze wzgledu na warto$ci odzywcze niektére szczepy gatunkéw z rodzaju Legionella moga nie rosngé na podtozu. Identyfikacja jest
przypuszczalna i do identyfikacji izolatu wymagane sg metody biochemiczne, serologiczne lub inne. Niektére termofilne organizmy
zarodnikowe imitujg kolonie Legionella po inkubacji w temperaturze 35°C. Organizmy te mozna wykryé poprzez inkubacje
réwnolegtych plytek w temperaturze 35°C i 55°C, gdzie organizmy termofilne beda rosty w wyzszej temperaturze. Gatunki z rodzaju
Legionella nie bedg rosng¢ w temperaturze powyzej 45°C.

Charakterystyka dzialania

Doktadno$c¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych dotyczacych kontroli jakosci. Prawidtowa izolacja i identyfikacja Legionella
sg potwierdzone uwzglednieniem dobrze okreslonego izolatu w procesach kontroli jakosci przeprowadzanych podczas produkc;ji
kazdej partii wyrobow.

Precyzje selektywnego agaru Legionella BMPA (PO5035A) potwierdzono catkowitym wspétczynnikiem zdawalnosci na poziomie
100% uzyskanym dla produktu w 10 seriach testéw (18.10.2021 - 21.12.2021).

Precyzje podtoza Legionella BCYE (PO5072A) potwierdzono catkowitym wspétczynnikiem zdawalnosci na poziomie 100% uzyskanym
dla produktu w 4 seriach testow (12.05.2022 - 20.05.2022).

Precyzje podioza Legionella BCYE bez cysteiny (PO5028A) potwierdzono catkowitym wspoétczynnikiem zdawalnosci na poziomie
100% uzyskanym dla produktu w 10 seriach testow (15.02.2022 — 10.05.2022). To pokazuje, ze wyniki sg powtarzalne, spetniajgc tym
samym specyfikacje okreslong w planie oceny wydajnosci.

Te wyroby pozywkowe byly testowane wewnetrznie w ramach procesu kontroli jako$ci od momentu rozpoczecia produkgji. Selektywny
agar Legionella BMPA (PO5035A) jest dostepny na rynku od 2003 roku. Podtoze Legionella BCYE (PO5072A) jest dostepne na rynku
od 2001 roku.

Podtoze Legionella BCYE bez cysteiny (PO5028A) jest dostepne na rynku od 2003 roku. W przypadku selektywnego agaru Legionella
BMPA (PO5035A), korzystajac z 50 - 120 CPU materiatu inokulacyjnego Legionella pneumophila oraz 103 10* CPU materiatu
inokulacyjnego Legionella pneumophila subsp.fraseri w temp. 36 £ 1°C, w wilgotnej atmosferze przez 96 godzin, uzytkownik moze
odzyskac¢ organizmy o wielkosci kolonii i morfologii wymienionej w tym dokumencie.

W przypadku podioza Legionella BCYE (PO5072A), korzystajac z 50 - 120 CFU materiatu inokulacyjnego Legionella pneumophila
oraz Legionella pneumophila subsp.fraseri w temp. 36 + 1°C, w wilgotnej atmosferze przez 96 godzin, uzytkownik moze odzyskaé
organizmy o wielkosci kolonii i morfologii wymienionej w tym dokumencie

W przypadku podtoza Legionella BCYE bez cysteiny (PO5028A), korzystajgc z 10%-10* CFU materiatu inokulacyjnego Escherichia
coli w temp. 36 £ 2°C, w warunkach tlenowych, w wilgotnej atmosferze przez 48 - 120 godz., uzytkownik moze odzyskac organizmy o
wielkosci kolonii i morfologii wymienionej w tym dokumencie.
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Legenda symboli

Symbol Definicja
REF | Numer katalogowy
IVD Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro
LOT Kod serii

_/ﬂ/- Ograniczenie temperatury
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Ar seletivo BMPA para Legionella
PO5035A

Meio BCYE para Legionella
PO5072A

Meio BCYE sem cisteina para Legionella
PO5028A PT]

Utilizagao prevista

Agar seletivo BMPA (tamp3o, cefaMandol, polimixina anisomicina alfacetoglutarato) para Legionella (PO5035A):

O Agar seletivo BMPA para Legionella (PO5035A) é um meio de crescimento para o isolamento de espécies de Legionella a partir
de uma série de amostras clinicas (por exemplo, amostras de expetoragao, lavado broncoalveolar [LBA], lavado broncoalveolar nao
dirigido [LBAND] e aspirado brénquico). O Agar seletivo BMPA para Legionella (PO5035A) é utilizado em procedimentos de
diagnéstico para ajudar os médicos a determinar possiveis opgdes de tratamento para doentes com suspeita de infegdo com espécies
de Legionella. O dispositivo destina-se exclusivamente a uso profissional, ndo é automatizado e ndo € um meio de diagnostico.

Meio BCYE (extrato de levedura de carvao tamponado) para Legionella (PO5072A):

O Meio BCYE para Legionella (PO5072A) é um meio de crescimento n&o seletivo para o isolamento de espécies de Legionella a
partir de uma série de amostras clinicas (por exemplo, amostras de expetoracéo, lavado broncoalveolar [LBA], lavado broncoalveolar
n&o dirigido [LBAND] e aspirado brénquico). O Meio BCYEE para Legionella (PO5072A) é utilizado em procedimentos de diagndstico
para ajudar os médicos a determinar possiveis opgdes de tratamento para doentes com suspeita de infegdo com espécies de
Legionella. O dispositivo destina-se exclusivamente a uso profissional, ndo é automatizado e ndo € um meio de diagndstico.

Meio BCYE (extrato de levedura de carvao tamponado) sem cisteina para Legionella (PO5028A):

O Meio BCYE sem cisteina para Legionella (PO5028A) é um meio diferencial sem cisteina para a identificacdo de espécies de
Legionella a partir de uma série de amostras clinicas (por exemplo, amostras de expetoragéo, lavado broncoalveolar [LBA], lavado
broncoalveolar néo dirigido [LBAND] e aspirado brénquico). O Meio BCYE sem cisteina para Legionella (PO5028A) é utilizado em
procedimentos de diagnodstico para ajudar os médicos a determinar possiveis opgdes de tratamento para doentes com suspeita de
infecdo com espécies de Legionella. O dispositivo destina-se exclusivamente a uso profissional, ndo é automatizado e ndo é um meio
de diagnostico.

Resumo e explicagcao

Legionella € um género de bactéria Gram-negativa que causa legionelose e inclui a espécie Legionella pneumophila. Existem
atualmente 52 espécies e mais de 70 serogrupos na familia Legionellaceae. Mais de 90% dos isolados associados a doenga dos
legionérios s&o identificados como L. pneumophila, sendo 84% de L. pneumophila do serogrupo 1 (sg1), e quase metade de todas
as espécies de Legionella foram associadas a doengas em seres humanos. Existem trés subespécies e dezasseis serogrupos de L.
pneumophila, mas o serogrupo 1 inclui a grande maioria das estirpes que causa infecbes em seres humanos'.

A doenca dos legionarios € causada pela inalagdo de um aerossol com Legionellaceae, quer de origem ambiental, quer de tratamento
médico/procedimento de diagnéstico. A pneumonia € a manifestagdo mais frequente de infegdes por Legionella, que podem variar
de ligeiras a potencialmente fatais. O inicio da doenca é geralmente subito, com pirexia, mialgia, cefaleias e tosse ndo produtiva. A
febre de Pontiac é uma doenca febril aguda que ocorre de 24 a 48 horas apos a exposi¢éo a Legionella pneumophila. A febre de
Pontiac é semelhante a gripe; no entanto, as criangas tém um periodo de incubag&o mais curto do que os adultos e podem ter dores
de ouvido e erupgdes cutaneas. Os sintomas em adultos incluem febre, tonturas, cefaleias, fadiga, artralgia e dor abdominal®?2.
Legionelose é um termo genérico que descreve as formas pneumonicas e ndo pneumonicas de infegéo por espécies de Legionella.
A prevaléncia da doenga dos legionarios varia consideravelmente em fungéo do nivel de vigilancia e notificagéo. A taxa de ocorréncia
é desconhecida, porque muitos paises ndo possuem métodos apropriados de diagnoéstico da infecdo ou sistemas de vigilancia
adequados®.

Principio do método

Aggr seletivo BMPA (tampéo, cefaMandol, polimixina anisomicina alfacetoglutarato) para Legionella (PO5035A):

O Agar seletivo BMPA para Legionella (PO5035A) é um meio de crescimento para o isolamento de espécies de Legionella a partir
de uma série de amostras clinicas. O extrato de levedura é uma fonte de nutrientes. O tamp&o ACES e o hidréxido de potassio séo
incorporados para manter o pH ideal para o crescimento. S&o adicionados L-cisteina e fosfato de ferro (lll) como fatores de
crescimento e o alfacetoglutarato potencia o crescimento. E adicionado carvédo ativado para absorver metabolitos tdxicos. A
polimixina B inibe as bactérias Gram-negativas a excec¢ao de Proteus spp. O cefamandol inibe as bactérias Gram-positivas e Gram-
negativas. E adicionada anisomicina como um agente antifiingico e o agar é o agente solidificante.

Meio BCYE (extrato de levedura de carvao tamponado) para Legionella (PO5072A):

O Meio BCYE para Legionella (PO5072A) € um meio de crescimento ndo seletivo para o isolamento de espécies de Legionella a
partir de uma série de amostras clinicas. O extrato de levedura é uma fonte de nutrientes. O tampao ACES e o hidréxido de potassio
séo incorporados para manter o pH ideal para o crescimento. S&o adicionados L-cisteina e fosfato de ferro (lll) como fatores de
crescimento e o alfacetoglutarato potencia o crescimento. E adicionado carvéo ativado para absorver metabolitos téxicos e o agar é
o agente solidificante.

Meio BCYE (extrato de levedura de carvao tamponado) sem cisteina para Legionella (PO5028A)

O Meio BCYE sem cisteina para Legionella (PO5028A) ¢ um meio diferencial sem cisteina para a identificacdo de espécies de
Legionella a partir de uma série de amostras clinicas. O extrato de levedura é uma fonte de nutrientes. O tampao ACES e o hidréxido
de potéassio sdo incorporados para manter o pH ideal para o crescimento. O fosfato de ferro (lll) é adicionado como fator de
crescimento e o alfacetoglutarato potencia o crescimento. E adicionado carvdo ativado para absorver metabolitos tdxicos e o agar é
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o agente solidificante. A presumivel confirmagéo da suspeita de Legionella baseia-se no facto da Leglone/la spp. ter uma necessidade
nutricional absoluta de L-cisteina. A comparacdo da presenca e auséncia de crescimento de microrganismos no meio BCYE para
Legionella com e sem cisteina pode ser considerada como uma presumivel confirmagéo da presenca de espécies de Legionella.

Formula tipica

Carvao ativado

gramas por litro
2,0

Extrato de levedura 10,0
Tampéao ACES 10,0
Adicoes (PO5035A)
Agar 13,0
Hidroxido de potassio 2,8
Fosfato de ferro (lll) 0,25
Cloridrato de L-cisteina 0,4
Alfacetoglutarato 1,0
Cefamandol 0,004
Polimixina B 80.000 UI
Anisomicina 0,08
Adigoes (PO5072A)
Agar 13,0
Hidroxido de potassio 2,8
Fosfato de ferro (llI) 0,25
Cloridrato de L-cisteina 0,4
Alfacetoglutarato 1,0
Adicoes (PO5028A)
Agar 12,0
Hidroéxido de potassio 2,8
Fosfato de ferro (lll) 0,25
Alfacetoglutarato 1,0

Aspeto fisico

Cor De preto-acinzentado a
preto-azeviche

Transparéncia Opaco

Peso de enchimento 17,0 £ 5%

pH (PO5035A) 6,7 -7,1

pH (PO5072A, PO5028A) 6,6 -7,0

Materiais fornecidos

PO5035A: 10 placas de 90 mm de Agar seletivo BMPA para Legionella
PO5072A: 10 placas de 90 mm de Meio BCYE para Legionella

PO5028A: 10 placas de 90 mm de Meio BCYE sem cisteina para Legionella

Cada placa deve ser utilizada apenas uma vez.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
1) Ansas de inoculagédo

2) Zaragatoas

3) Recipientes de colheita

4) Incubadoras

5) Organismos para controlo de qualidade

Armazenamento

Armazene o produto na sua embalagem original a uma temperatura entre 2 °C e 12 °C até a sua utilizagao.
O produto pode ser utilizado até ao prazo de validade indicado no rétulo.

Armazenar protegido da luz.

Deixe o produto atingir a temperatura ambiente antes da utilizago.

Nao incubar antes da utilizagao.

Adverténcias e precaugoes

Apenas para utilizagdo em diagndstico in vitro.

Apenas para utilizagao profissional.

Inspecione a embalagem do produto antes da primeira utilizagao.

Na&o utilize o produto se existir qualquer dano visivel na embalagem ou nas placas.

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

Nao utilize o dispositivo se apresentar sinais de contaminagéo.

Nao utilize o dispositivo se a cor tiver mudado ou se apresentar 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 e locais aplicaveis. As instru¢des devem

ser lidas e devidamente cumpridas. Isto inclui a eliminagdo de reagentes utilizados ou néo utilizados, bem como de

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

Consulte a Ficha de Dados de Seguranga (FDS) para obter informagdes sobre o manuseamento e a eliminagéo seguros do
produto (www.thermofisher.com).

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

Colheita, manuseamento e armazenamento de amostras
As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo com as diretrizes recomendadas, como as UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI, Normas em matéria de investigagdo microbiolégica do Reino Unido) ID 18, B 17 e B 57

Procedimento
Amostras clinicas
(1) Deixe o produto atingir a temperatura ambiente.
(2) Inocule e semeie por estrias a amostra no meio utilizando uma ansa padréo.
(3) PO5035A: Incube as placas durante 96 horas a 36 °C + 1 °C numa atmosfera humida.
PO5072A e PO5028A: Incube as placas durante 48-120 horas a 36 °C + 2 °C numa atmosfera humida
(4) Inspecione visualmente as placas para avaliar o crescimento e a cor das colénias com uma boa iluminagéo

Interpretacgao
PO5035A e PO5072A - Coldnias cinzentas a azuis indicam a presencga de Legionella pneumophila.
PO5028A- Colonias brilhantes de cor creme indicam a presenga de Escherichia coli.

A identificagé@o é presumivel, pelo que sdo necessarios métodos bioquimicos, serolégicos ou outros métodos para identificar o
isolado.

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, numero de estirpes, temperatura de incubagéo, etc.).

O desempenho destes meios pode ser verificado testando as estirpes de referéncia seguintes.

PO5035A

Condigdes de incubacao: 96 horas a 36 °C + 1 °C, atmosfera humida
Controlos positivos
A contagem de colonias é = 50% da contagem do meio de controlo. Nivel de
indculo 50-120 UFC (Legionella pneumophila) e 103-10* (Legionella pneumophila
subespécie fraseri)

Legionella pneumophila ATCC® Colénias cinzentas/azuis de 2-6 mm
33152™

Legionella pneumophila Bom crescimento, coldnias cinzentas
subespécie fraseri ATCC® brilhantes

33156™

Controlos negativos
Nivel de in6culo = 104

Escherichia coli ATCC®8739™ Inibig&o total

PO5072A
Condic¢des de incubacao: 48-120 horas a 36 °C + 2 °C, atmosfera humida
Controlos positivos

A contagem de colénias é =2 70% da contagem do meio de controlo.

Nivel de inéculo 50-120 UFC

Legionella pneumophila ATCC® Colodnias cinzentas/azuis de 2-6 mm
33152™
Legionella pneumophila Coldnias cinzentas/azuis de 2—4 mm
subespécie fraseri ATCC®
33156™

PO5028A
Condig¢des de incubagéo: 48-120 horas a 36 * 2 °C, atmosfera aerdbia, humida

Controlos positivos
Os meios de teste tém de mostrar um crescimento claramente visivel e o

aspeto de colénias.
Nivel de in6culo 10%-10* UFC

Escherichia coli CIP 106878 Bom crescimento, colénias brilhantes de cor
creme.

Controlos negativos

Nivel de inéculo = 104

Legionella pneumophila Sem crescimento

ATCC® 33152™
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Legionella pneumophila
subespécie fraseri ATCC® Sem crescimento
33156™

Limitagoes

Devido a variagdes nutricionais das espécies de Legionella, algumas estirpes podem n&o crescer no meio. Existem relatos de que
algumas estirpes podem ser inibidas pelo cefamandol. Recomenda-se que uma placa BCYEa nédo seletiva seja inoculada
paralelamente para aumentar a probabilidade de recuperagdo. Podem crescer organismos nado-alvo que sejam resistentes aos
agentes antimicrobianos presentes no meio. A identificagéo é presumivel, pelo que séo necessarios métodos bioquimicos, serolégicos
ou outros métodos para identificar o isolado.

O Meio BCYE para Legionella (PO5072A) nédo é seletivo, pelo que um meio seletivo pode ser inoculado em paralelo. Devido a
variagdes nutricionais, algumas estirpes de Legionella podem nao crescer no meio. A identificagdo € presumivel, pelo que s&o
necessarios métodos bioquimicos, serologicos ou outros métodos para identificar o isolado. Alguns organismos termofilicos
portadores de esporos imitam as colénias de Legionella apds incubagao a 35 °C. Estes organismos podem ser detetados ao incubar
placas paralelas a 35 °C e a 55 °C, existindo um crescimento de organismos termofilicos na temperatura mais elevada. As espécies
de Legionella nédo crescem a temperaturas acima de 45 °C.

Caracteristicas de desempenho

A exatidao foi demonstrada através da revisédo dos dados de controlo de qualidade (CQ). A identificagéo e o isolamento corretos de
espécies de Legionella é confirmada pela inclusdo de um isolado com caracteristicas bem definidas nos processos de CQ realizados
como parte do fabrico de cada lote dos dispositivos.

A precisdo do Agar seletivo BMPA para Legionella (PO5035A) foi demonstrada por uma taxa de aprovag&o global de 100% obtida
para o produto em 10 lotes de testes (18.10.2021 - 21.12.2021).

A precisédo do Meio BCYE para Legionella (PO5072A) foi demonstrada por uma taxa de aprovagao global de 100% obtida para o
produto em 4 lotes de testes (12.05.2022 - 20.05.2022).

A precisdo do Meio BCYE sem cisteina para Legionella (PO5028A) foi demonstrada por uma taxa de aprovagao global de 100%
obtida para o produto em 10 lotes de testes (15.02.2022 — 10.05.2022). Isso mostra que o desempenho é reprodutivel, cumprindo
assim as especificagdes estabelecidas no Plano de Avaliagdo de Desempenho.

Estes meios foram testados internamente como parte do processo de CQ desde o primeiro fabrico; O Agar seletivo BMPA para
Legionella (PO5035A) esta no mercado desde 2003. O Meio BCYE para Legionella (PO5072A) esta no mercado desde 2001. O Meio
BCYE sem cisteina para Legionella (PO5028A) esta no mercado desde 2003. Para o Agar seletivo BMPA para Legionella (PO5035A),
ao utilizar o inéculo de 50-120 UFC de Legionella pneumophila e o inéculo de 103 10* UFC de Legionella pneumophila subespécie
fraseri a 36 °C + 1 °C, em atmosfera humida, durante 96 horas, o utilizador pode recuperar organismos com tamanho e morfologia
de colénia, conforme listado neste documento.

Para o Meio BCYE para Legionella (PO5072A), ao utilizar o inéculo de 50-120 UFC de Legionella pneumophila e Legionella
pneumophila subespécie fraseria 36 °C + 1 °C, em atmosfera humida, durante 96 horas, o utilizador pode recuperar organismos com
tamanho e morfologia de colonia, conforme listado neste documento

Para o Meio BCYE sem cisteina para Legionella (PO5028A), ao utilizar o inéculo de 103-10* UFC de Escherichia colia 36 °C + 2°C,
em atmosfera aerébia humida, durante 48-120 horas, o utilizador pode recuperar organismos com tamanho e morfologia de colénia,
conforme listado neste documento.
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1. Public Health England. 2015. "Identification of Legionella species." UK Standards for Microbiology Investigations.

ID 18 (3). https://assets.publishing.service.gov.uk/govern ment/uploads/system/uploads/attachment data/
file/422702/ID_18i3.pdf

2. Public Health England. 2019. "Investigation of bronchoalveolar lavage, sputum and associated specimens." UK
Standards for Microbiology Investigations. B 57 (3.5). https://assets.publishing.service.gov.uk/govern
ment/uploads/system/uploads/attachment data/ file/800451/B_57i3.5.pdf
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Agar selectiv BMPA pentru Legionella
PO5035A

Mediu BCYE pentru Legionella
PO5072A

Mediu BCYE fara cisteina pentru Legionella
PO5028A

Utilizare prevazuta

Agar selectiv BMPA (tampon, cefaMandol, polimixina anisomicina alfa-ketoglutarat) pentru Legionella (PO5035A):

Agarul selectiv BMPA pentru Legionella (PO5035A) este un mediu de cultura pentru izolarea speciilor Legionella dintr-o serie de probe
clinice (de exemplu, probe de sputa expectorata, lavaj bronhoalveolar (BAL), lavaj bronhoalveolar nedirectionat (NBL) si aspirat
bronsic). Agarul selectiv BMPA pentru Legionella (PO5035A) se foloseste intr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii
in determinarea posibilelor optiuni de tratament pentru pacientii suspectati de infectii cu specii de Legionella. Dispozitivul este doar
pentru uz profesional, nu este automatizat si nu reprezinta un diagnostic insotitor.

Mediu BCYE (tampon pe baza de carbune cu extract de drojdie) pentru Legionella (PO5072A):

Mediul BCYE pentru Legionella (PO5072A) este un mediu non-selectiv de cultura pentru izolarea speciilor de Legionella dintr-o serie
de probe clinice (de exemplu, probe de sputa expectorata, lavaj bronhoalveolar (BAL), lavaj bronhoalveolar nedirectionat (NBL) si
aspirat bronsic). Mediul BCYE pentru Legionella (PO5072A) se foloseste intr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii
in determinarea posibilelor optiuni de tratament pentru pacientii suspectati de infectii cu specii de Legionella. Dispozitivul este doar
pentru uz profesional, nu este automatizat si nu reprezinta un diagnostic insotitor.

Mediu BCYE (tampon pe baza de carbune cu extract de drojdie) fara cisteina pentru Legionella (PO5028A):

Mediul BCYE fara cisteina pentru Legionella (PO5028A) este un mediu diferential de cultura fara cisteina pentru identificarea speciilor
Legionella dintr-o serie de probe clinice (de exemplu, probe de sputa expectorata, lavaj bronhoalveolar (BAL), lavaj bronhoalveolar
nedirectionat (NBL) si aspirat bronsic). Mediul BCYE fara cisteina pentru Legionella (PO5028A) se foloseste intr-un flux de lucru de
diagnosticare pentru a ajuta clinicienii in determinarea posibilelor optiuni de tratament pentru pacientii suspectati de infectii cu specii
de Legionella. Dispozitivul este doar pentru uz profesional, nu este automatizat si nu reprezinta un diagnostic insotitor.

Rezumat si explicatie

Legionella este un gen de bacterii gram negative care cauzeaza legioneloza si care include specia Legionella pneumophila. Tn prezent
exista 52 de specii si peste 70 de serogrupuri in familia Legionellaceae. Mai mult de 90% din izolatele asociate cu boala legionarilor
sunt L. pneumophila, 84% fiind L. pneumophila serogrup 1 (sg1), iar aproape jumatate din toate speciile de Legionella au fost asociate
cu boala umana. L. pneumophila are trei subspecii si saisprezece serogrupuri, dar serogrupul 1 reprezintd marea majoritate a tulpinilor
din infectiile umane’.

Boala legionarilor este cauzata de inhalarea unui aerosol cu Legionellaceae, fie dintr-o sursa de mediu, fie printr-un tratament
medical/procedura de diagnostic. Pneumonia este cea mai frecventa manifestare a infectiilor cu Legionella, care poate varia de la
forme usoare pana la cele care pun viata in pericol. Debutul bolii este de obicei brusc cu pirexie, mialgie, cefalee si tuse neproductiva.
Boala febrei Pontiac este o boala febrila acuta care apare la douazeci si patru pana la patruzeci si opt de ore dupa expunerea /a
Legionella pneumophila. Febra Pontiac este similara cu gripa, dar copiii au o perioada de incubatie mai scurta decat adultii si pot avea
dureri de urechi si eruptii cutanate. Simptomele la adulti includ febra, ameteli, dureri de cap, oboseal3, artralgie si dureri abdominale'?.
Legioneloza este un termen generic care descrie formele pneumonice si nepneumonice de infectie cu specii de Legionella. Prevalenta
bolii legionarilor variaza considerabil in functie de nivelul de supraveghere si de raportare. Rata de aparitie este necunoscuta deoarece
multe tari nu dispun de metode adecvate de diagnosticare a infectiei sau de sisteme de supraveghere adecvate®.

Principiul metodei

Agar selectiv BMPA (tampon, cefaMandol, polimixina anisomicina alfa-ketoglutarat) pentru Legionella (PO5035A):

Agarul selectiv BMPA pentru Legionella (PO5035A) este un mediu de cultura pentru izolarea speciilor de Legionella dintr-o serie de
probe clinice. Extractul de drojdie este o sursa de nutrienti. Tamponul ACES si hidroxidul de potasiu sunt incorporate pentru a mentine
pH-ul optim pentru crestere. L-cisteina si fosfatul de fier (Ill) sunt adaugate ca factori de crestere, iar alfa-cetoglutaratul imbunatateste
cresterea. Carbunele activat este adaugat pentru a absorbi metabolitii toxici. Polimixina B inhiba bacteriile gram negative, cu exceptia
speciei Proteus. Cefamandolul inhiba atat bacteriile gram negative, céat si bacteriile gram pozitive. Anisomicina este adaugata ca agent
antifungic, iar agarul ca si agent de solidificare.

Mediu BCYE (tampon pe baza de carbune cu extract de drojdie) pentru Legionella (PO5072A):

Mediul BCYE pentru Legionella (PO5072A) este un mediu de cultura neselectiv pentru izolarea speciilor de Legionella dintr-o serie de
probe clinice. Extractul de drojdie este o sursa de nutrienti. Tamponul ACES si hidroxidul de potasiu sunt incorporate pentru a mentine
pH-ul optim pentru crestere. L-cisteina si fosfatul de fier (Ill) sunt adaugate ca factori de crestere, iar alfa-ketoglutaratul imbunatateste
cresterea. Carbunele activat este adaugat pentru a absorbi metabolitii toxici, iar agarul este agentul de solidificare.

Mediu BCYE (tampon pe baza de carbune cu extract de drojdie) fara cisteina pentru Legionella (PO5028A)

Mediul BCYE fara cisteina pentru Legionella (PO5028A) este un mediu diferential fara cisteina pentru identificarea speciilor de
Legionella dintr-o serie de probe clinice. Extractul de drojdie este o sursa de nutrienti. Tamponul ACES si hidroxidul de potasiu sunt
fncorporate pentru a mentine pH-ul optim pentru crestere. Fosfatul de fier (Ill) este adaugat ca factor de crestere, iar alfa-ketoglutaratul
imbunatateste cresterea. Carbunele activat este addugat pentru a absorbi metabolitii toxici, iar agarul este agentul de solidificare.
Confirmarea prezumtiva a prezentei speciilor de Legionella se bazeaza pe faptul ca speciile de Legionella au o nevoie nutritionala
absoluta de L-cisteina. Compararea prezentei si absentei cresterii microorganismelor in mediul BCYE pentru Legionella cu si fara
cisteina poate fi considerata ca oferind o confirmare prezumtiva a prezentei speciilor de Legionella.
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grame per litru

)

Extract de drojdie 10,0
Tampon ACES 10,0
Adaosuri (PO5035A)
Agar 13,0
Hidroxid de potasiu 2,8
Fosfat de fier (lll) 0,25
Clorhidrat de L-cisteina 0,4
Alfa-ketoglutarat 1,0
Cefamandol 0,004
Polimixina B 80.000 UI
Anisomicina 0,08
Adaosuri (PO5072A)
Agar 13,0
Hidroxid de potasiu 2,8
Fosfat de fier (lll) 0,25
Clorhidrat de L-cisteina 0,4
Alfa-ketoglutarat 1,0
Adaosuri (PO5028A)
Agar 12,0
Hidroxid de potasiu 2,8
Fosfat de fier (1) 0,25
Alfa-ketoglutarat 1,0

Aspectul fizic

Culoare De la negru Traffic la
negru Jet

Claritate Opac

Greutate de umplere 17,0 £ 5%

pH (PO5035A) 6,7-7,1

pH (PO5072A, PO5028A) 6,6-7,0

Materiale furnizate

PO5035A: placi de 10 x 90 mm de Agar selectiv BMPA pentru Legionella
PO5072A: placi de 10 x 90 mm de Mediu BCYE pentru Legionella
PO5028A: placi de 10 x 90 mm de Mediu BCYE fara cisteina pentru Legionella

Fiecare placa trebuie folosita o singura data.

Materiale necesare, dar nefurnizate

1) Anse pentru inoculare
2) Tampoane

3) Recipiente de colectare

4) Incubatoare

5)  Organisme pentru controlul calitatii

Conditii de pastrare

. Depozitati produsul in ambalajul original, la 2 °C — 12 °C, pana la utilizare.

Produsul poate fi utilizat pana la data de expirare inscrisa pe eticheta.
A se pastra departe de lumina solara.

Lasati produsul sa ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare.
A nu se incuba nainte de utilizare.

Avertismente si precautii

Numai pentru diagnostic in vitro.

Numai pentru utilizare profesionala.

Inspectati ambalajul produsului Thainte de prima utilizare.

Nu utilizati produsul daca exista o deteriorare vizibila a ambalajului sau a placilor.

A nu se utiliza produsul dupa data de expirare specificata.

Nu utilizati dispozitivul daca sunt prezente semne de contaminare.

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

Este responsabilitatea fiecarui laborator s& gestioneze deseurile produse, in functie de natura si gradul de pericol, si de
a le trata sau elimina in conformitate cu reglementarile aplicabile federale, statale si locale. Instructiunile trebuie citite si
respectate cu atentie. Aceasta include eliminarea reactivilor utilizati sau neutilizati, precum si a oricarui alt material
contaminat de unica folosinta, urménd 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).
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Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul va fi raportat producatorului si autoritatii de reglementare relevante a statului in
care utilizatorul si/sau pacientul Tsi are resedinta.

Recoltarea, manipularea si depozitarea probelor
Specimenele trebuie colectate si manipulate conform ghidurilor recomandate, cum ar fi Standardele din Marea Britanie cu privire
la investigatiile microbiologice (UK SMI) ID 18, B 17 si B 57

Procedura
Probele clinice

(1) Lasati produsul sa ajunga la temperatura camerei.
(2) Inoculati si intindeti specimenul pe mediu folosind o ansa standard.
(3) PO5035A: Incubati placile timp de pana la 96 de ore la 36 °C + 1 °C intr-o atmosfera umeda.

PO5072A si PO5028A: Incubati placile timp de pana la 48-120 de ore la 36 °C + 2 °C intr-o atmosfera umeda
(4) Inspectati vizual placile pentru a evalua dezvoltarea si culoarea coloniilor in conditii de iluminare buna

Interpretare

PO5035A si PO5072A - Coloniile de culoare gri pand la albastru indica prezenta Legionella pneumophila.
PO5028A - Coloniile crem stralucitoare indica prezenta Escherichia coli.

Identificarea este prezumtiva si sunt necesare metode biochimice, serologice sau alte metode pentru a identifica izolatul.

Controlul calitatii

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

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

PO5035A

Conditii de incubatie: 96 de ore la 36 + 1 °C, atmosfera umeda

Controale pozitive

Numarul de colonii este 2 50% din mediul de control. Nivelul inoculului 50-120 ufc
(Legionella pneumophila) si 10%-10* (Legionella pneumophila subsp. fraseri)

Legionella pneumophila ATCC®
33152™

2-6 mm, colonii gri-albastrui

Legionella pneumophila
subsp.fraseri ATCC® 33156™

Colonii gri stralucitoare, cu dezvoltare buna

Controale negative
Nivel inocul = 10*

Escherichia coli ATCC® 8739™

Inhibare completa

POS5072A

Conditii de incubatie: 48-120 de ore la 36 + 2 °C, atmosfera umeda

Controale pozitive

Nivel inocul 50-120 ufc

Numarul de colonii este = 70% din nivelul mediului de control.

Legionella pneumophila ATCC®
33152™

2-6 mm, colonii gri-albastrui

Legionella pneumophila
subsp.fraseri ATCC® 33156™

2-4 mm, colonii gri-albastrui

PO5028A

Conditii de incubatie: 48-120 de ore la 36 + 2 °C, atmosfera umeda, aeroba

Controale pozitive

Nivel inocul 103-10* ufc

Mediile de testare trebuie sa prezinte o crestere clar vizibila si aspectul de colonii.

Escherichia coli CIP 106878

Crestere buna, colonii de culoare crem
strélucitor.

Controale negative
Nivel inocul = 10*

Legionella pneumophila
ATCC® 33152™

Nicio dezvoltare

Legionella pneumophila subsp.fraseri
ATCC® 33156™

Nicio dezvoltare

Limitari

Data fiind variatia nutritionald a speciilor de Legionella , unele tulpini pot s& nu creasca in acest mediu. S-au raportat cazuri in care
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SC
anumite tulpini ar putea fi inhibate de cefamandol. Se recomanda ca o placa BCYEa neselectiva sa fie inoculata in paralel pentru a
fmbunatati sansele de recuperare. Organisme diferite de cele tinta, care sunt rezistente la antimicrobienele din mediu, se pot dezvolta.
Identificarea este prezumtiva si sunt necesare metode biochimice, serologice sau alte metode pentru a identifica izolatul.

Mediul BCYE pentru Legionella (PO5072A) este neselectiv, astfel incat un mediu selectiv poate fi inoculat in paralel. Data fiind variatia
nutritionald, unele tulpini de Legionella pot sa nu creasca in acest mediu. Identificarea este prezumtiva si sunt necesare metode
biochimice, serologice sau alte metode pentru a identifica izolatul. Unele organisme termofile purtatoare de spori imita coloniile de
Legionella dupa incubarea la 35 °C. Aceste organisme pot fi detectate prin incubarea placilor paralele la 35 °C si 55 °C cand
organismele termofile vor creste la temperatura mai mare. Speciile de Legionella nu vor creste la temperaturi de peste 45 °C.

Caracteristici de performanta

Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de CC. Detectarea si identificarea corecta a speciilor de Legionella este
confirmaté de includerea unui izolat bine caracterizat in procesele de control al calitatii, efectuate ca parte a fabricarii fiecarui lot de
dispozitive.

Acuratetea Agarului selectiv BMPA pentru Legionella (PO5035A) a fost demonstrata de o rata globala de promovare de 100% obtinuta
pentru produs in 10 loturi testate (18.10.2021-21.12.2021).

Acuratetea Mediului BCYE pentru Legionella (PO5072A) a fost demonstrata de o rata globala de promovare de 100% obtinuta pentru
produs in 4 loturi de testare (12.05.2022-20.05.2022).

Acuratetea Mediului BCYE pentru Legionella (PO5028A) a fost demonstrata de o rata globala de promovare de 100% obtinuta pentru
produs in 10 loturi de testare (15.02.2022-10.05.2022). Acest lucru aratd ca performanta este reproductibild, indeplinind astfel
specificatiile stabilite in planul de evaluare a performantelor.

Aceste dispozitive mediu au fost testate intern ca parte a procesului de control al calitatii inca de la data primei fabricatii; Produsul
Agar selectiv BMPA pentru Legionella (PO5035A) este pe piata din 2003. Produsul Mediu BCYE pentru Legionella (PO5072A) este
pe piata din 2001. Produsul Mediu BCYE fara cisteina pentru Legionella (PO5028A) este pe piata din 2003. Pentru Agar selectiv
BMPA pentru Legionella (PO5035A), atunci cand se utilizeaza un inocul de 50-120 ufc de Legionella pneumophila si un inocul de 10°-
10* ufc de Legionella pneumophila subsp.fraseri la 36 £+ 1 °C, atmosfera umeda timp de 96 de ore, utilizatorul poate recupera
organismul cu o marime si morfologie a coloniilor corespunzatoare celor specificate in acest document.

Pentru Mediul BCYE pentru Legionella (PO5072A), atunci cand se utilizeaza un inocul de 50 - 120 ufc deLegionella pneumophila si
Legionella pneumophila subsp.fraseri la 36 £ 1 °C, atmosfera umeda timp de 96 de ore, utilizatorul poate recupera organisme cu o
marime si morfologie a coloniilor corespunzatoare celor specificate in acest document

Pentru Mediul BCYE fara cisteina Legionella (PO5028A), atunci cand se utilizeaza un inocul de 103-10* ufc de Escherichia colila 36
+ 2 °C, atmosfera umeda, aeroba timp de 48-120 de ore, utilizatorul poate recupera organisme cu o marime si morfologie a coloniilor
corespunzatoare celor specificate in acest document.
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Legenda simbolurilor

Simbol Definitie
R EF Numar de catalog
VD Dispozitiv medical de
diagnostic in vitro
LOT Cod lot

/ﬂf Limita de temperatura

Data expirarii

M

2N
/‘L\ A se feri de lumina soarelui
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Selektivny agar Legionella BMPA
PO5035A

Médium Legionella BCYE
PO5072A

Médium Legionella BCYE bez cysteinu
PO5028A sK

Uréené pouzitie

Selektivny agar Legionella BMPA (z angl. Buffer, cefaMandol, Polymixin Anisomycin alfa ketoglutarate (pufer-cefamandol-
polymyxin-anizomycin-alfa-ketoglutarat) (PO5035A):

Selektivny agar Legionella BMPA (PO5035A) je rastové médium na izolaciu druhov baktérie rodu Legionella z klinickych vzoriek (napr.
z vykaslaného sputa, bronchoalveolarnej lavaze (BAL), necielenej bronchoalveolarnej lavaze (NBL) a bronchialneho aspiratu).
Selektivny agar Legionella BMPA (PO5035A) sa pouziva v diagnostickom pracovnom postupe na pomoc lekarom pri ur€ovani
potencialnych moznosti lie€by pre pacientov s podozrenim na infekcie spésobené druhmi rodu Legionella. Pombcka je ur€ena len na
profesionalne pouzitie, nie je automatizovana a nie je ani sprievodnou diagnostikou.

Médium Legionella BCYE (z angl. Buffered Charcoal Yeast Extract (pufrovany kvasnicovy extrakt s aktivhym uhlim))
(PO5072A):

Médium Legionella BCYE (PO5072A) je neselektivne rastové médium na izolaciu druhov baktérii rodu Legionella z klinickych vzoriek
(napr. z vykaslaného sputa, bronchoalveolarnej lavaze (BAL), necielenej bronchoalveolarnej lavaze (NBL) a bronchidlneho aspiratu).
Médium Legionella BCYE (PO5072A) sa pouziva v diagnostickom pracovnom postupe na pomoc lekarom pri ur€ovani potencialnych
moznosti lie€by u pacientov s podozrenim na infekcie spdsobené baktériami rodu Legionella. Pomdcka je uréena len na profesionalne
pouzitie, nie je automatizovana a nie je ani sprievodnou diagnostikou.

Médium Legionella BCYE (z angl. Buffered Charcoal Yeast Extract (pufrovany kvasnicovy extrakt s aktivnym uhlim)) bez
cysteinu (PO5028A):

Médium Legionella BCYE bez cysteinu (PO5028A) je diferencialne médium bez cysteinu na identifikaciu druhov baktérii rodu
Legionella z klinickych vzoriek (napr. zo vzoriek vykaslaného sputa, bronchoalveolarnej lavaze (BAL), necielenej bronchoalveolarnej
lavaze (NBL) a bronchialneho aspiratu). Médium Legionella BCYE bez cysteinu (PO5028A) sa pouziva v diagnostickom pracovnom
postupe na pomoc lekarom pri uréovani potencialnych moznosti lie€by u pacientov s podozrenim na infekcie spdsobené baktériami
rodu Legionella. Pomdcka je uréena len na profesionalne pouzitie, nie je automatizovana a nie je ani sprievodnou diagnostikou.

Zhrnutie a vysvetlenie

Legionella je rod gramnegativnych baktérii, ktoré spdsobuju legionelézu, a patri sem druh Legionella pneumophila. V sucasnosti
existuje 52 druhov a viac ako 70 séroskupin ¢efade Legionellaceae. Viac ako 90 % izolatov spojenych s legionarskou chorobou tvori
L. pneumophila, pricom 84 % je L. pneumophila séroskupiny 1 (sg1) a takmer polovica vSetkych druhov legionel bola spojena
s ochoreniami u ludi. L. pneumophila ma tri poddruhy a Sestnast séroskupin, ale séroskupina 1 predstavuje prevaznu vacsinu kmenov
z ludskych infekcii’.

Legionarska choroba je spésobena vdychnutim aerosoélu obsahujuceho ¢elad Legionellaceae bud z environmentalneho zdroja, alebo
pri lekarskom oSetreni/diagnostickom postupe. Najc¢astejSim prejavom infekcii legionelami, ktoré sa mézu lisit od miernych az po zZivot
ohrozujuce, je pneumoénia. Zaciatok ochorenia je zvy€ajne nahly s pyrexiou, myalgiou, bolestami hlavy a neproduktivnym kaslom.
Ochorenie Pontiacka horucka je akutne horuckovité ochorenie, ktoré sa vyskytuje dvadsatstyri az Styridsatosem hodin po expozicii
baktérii Legionella pneumophila. Pontiacka horic¢ka je podobna chripke, ale deti maju kratSiu inkubaénu dobu ako dospeli a mézu
mat bolesti ucha a vyrazky. Priznaky u dospelych zahffiaju horicku, zavraty, bolesti hlavy, unavu, artralgiu a bolest brucha'2.
Legioneloza je vSeobecny termin opisujuci pneumonické a nepneumonické formy infekcie druhmi rodu Legionella. Prevalencia
legionarskej choroby sa znacne liSi v zavislosti od Urovne dohladu a hlasenia. Miera vyskytu nie je znama, pretoze mnohym krajinam
chybaju vhodné metddy diagnostiky infekcie alebo primerané systémy dohradu?®.

Princip metédy

Selektivny agar Legionella BMPA (z angl. Buffer, cefaMandol, Polymixin Anisomycin alfa ketoglutarate (pufer-cefamandol-
polymyxin-anizomycin-alfa-ketoglutarat) (PO5035A):

Selektivny agar Legionella BMPA (PO5035A) je rastové médium na izolaciu druhov rodu Legionella zo Sirokého spektra klinickych
vzoriek. Kvasnicovy extrakt je zdrojom zivin. Na udrzanie optimalneho pH pre rast su suc¢astou pufer ACES a hydroxid draselny. L-
cystein a fosfore€nan Zelezity sa pridavaju ako rastové faktory, alfa-ketoglutarat zvysuje rast. Na absorpciu toxickych metabolitov sa
pridava aktivne uhlie. Polymyxin B inhibuje gramnegativne baktérie s vynimkou Proteus spp. Cefamandol inhibuje gramnegativne aj
grampozitivne baktérie. Anizomycin sa pridava ako antifungalna latka, agar je stuzujuce cinidlo.

Médium Legionella BCYE (z angl. Buffered Charcoal Yeast Extract (pufrovany kvasnicovy extrakt s aktivnym uhlim))
(PO5072A):

Médium Legionella BCYE (PO5072A) je neselektivne rastové médium na izolaciu druhov rodu Legionella zo Sirokého spektra
klinickych vzoriek. Kvasnicovy extrakt je zdrojom zivin. Na udrzanie optimalneho pH pre rast su su¢astou pufer ACES a hydroxid
draselny. L-cystein a fosfore€nan Zelezity sa pridavaju ako rastové faktory, alfa-ketoglutarat zvySuje rast. Aktivne uhlie sa pridava na
absorpciu toxickych metabolitov, agar je stuzujuce €inidlo.

Médium Legionella BCYE (z angl. Buffered Charcoal Yeast Extract (pufrovany kvasnicovy extrakt s aktivhym uhlim)) bez
cysteinu (PO5028A)
Médium Legionella BCYE bez cysteinu (PO5028A) je diferencialne médium bez cysteinu na identifikaciu druhov rodu Legionella zo
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Sirokého spektra klinickych vzoriek. Kvasnicovy extrakt je zdrojom zivin. Na udrzanie optimalneho pH pre rast su su¢astou pufer ACES
a hydroxid draselny. Fosfore€nan Zelezity sa pridava ako rastovy faktor a alfa-ketoglutarat podporuje rast. Aktivne uhlie sa pridava na
absorpciu toxickych metabolitov, agar je stuzujuce cCinidlo. Predpokladané potvrdenie pritomnosti baktérii rodu Legionella vychadza
zo skuto€nosti, ze baktérie Legionella spp. maju absolutnu nutriénd poziadavku na L-cystein. Porovnanie pritomnosti a nepritomnosti
rastu vzorky na médiu Legionella BCYE s cysteinom a bez neho mozno povazovat za predbezné potvrdenie pritomnosti druhov

baktérii rodu Legionella.

Typické zlozenie

gramy na liter
2,0

Aktivne uhlie ,
Kvasnicovy extrakt 10,0
Pufer ACES 10,0
Pridavky (PO5035A)
Agar 13,0
Hydroxid draselny 2,8
Fosforecnan zelezity 0,25
L-cystein hydrochlorid 0,4
Alfa-ketoglutarat 1,0
Cefamandol 0,004
Polymyxin B 80 000 IU
Anizomycin 0,08
Pridavky (PO5072A)
Agar 13,0
Hydroxid draselny 2,8
Fosforecnan zelezity 0,25
L-cystein hydrochlorid 0,4
Alfa-ketoglutarat 1,0
Pridavky (PO5028A)
Agar 12,0
Hydroxid draselny 2,8
Fosfore¢nan zelezity 0,25
Alfa-ketoglutarat 1,0

Fyzicky vzhlad
Farba
Priehladnost’
Hmotnost napline
pH (PO5035A)
pH (PO5072A, PO5028A)

Dodavané materialy

Cierna az tmavocierna
nepriehladné

17,05 %
6,7-71
6,6-7,0

PO5035A: 10 x 90 mm platne so selektivnym agarom Legionella BMPA
PO5072A: 10 x 90 mm platne s médiom Legionella BCYE
PO5028A: 10 x 90 mm platne s médiom Legionella BCYE bez cysteinu

Kazdu platiiu pouzite len jedenkrat.

Materialy pozadované, ale nedodavané

1) Inokula¢né klucky

2) Tampény

3) Odberové nadobky

4)  Inkubatory

5)  Organizmy na kontrolu

Skladovanie

kvality

. Produkt az do pouzitia uchovavajte v pévodnom obale pri teplote 2 — 12 °C.

Produkt méze byt pouzivany do datumu exspiracie uvedeného na etikete.
Uchovavajte mimo svetla.

Pred pouzitim nechajte produkt ustalit na laboratérnu teplotu.

Pred pouzitim neinkubujte.

Varovania a bezpecénostné opatrenia

Len na diagnostické pouzitie in vitro.

Len na profesionalne pouzitie.

Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.

Produkt nepouzivajte, ak su na obale alebo platniach viditelné poskodenia.
Produkt nepouzivajte po uvedenom datume exspiracie.

Pomd&cku nepouzivajte, ak su pritomné znamky kontaminacie.

Pomd&cku nepouzivajte, ak sa zmenila farba alebo ak existuju iné znamky poSkodenia.
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e Je zodpovednostou kazdého laboratéria nakladat s produkovanym odpadom v sulade s jeho povahou a stupriom
nebezpecenstva a umoznit’ spracovanie alebo likvidaciu v sulade so vSetkymi platnymi federalnymi, Statnymi a miestnymi
predpismi. Je potrebné pozorne si precitat a dodrziavat pokyny. To zahffia likvidaciu pouzitych alebo nepouzitych cinidiel,
ako aj akéhokolvek iného kontaminovaného materialu na jedno pouzitie podl'a postupov pre infekéné alebo potencialne
infekéné produkty.

Informacie o bezpe€nom zaobchadzani s produktom a jeho likvidacii najdete v karte bezpecnostnych udajov
(www.thermofisher.com).

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

Odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi a ich uchovavanie
Vzorky by mali byt odoberané a spracované podla miestnych odporu€anych usmerneni, ako su britské Standardy pre mikrobiologické
vySetrenia UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) ID 18,B 17 a B 57.

Postup
Klinické vzorky
(1) Nechajte produkt ustalit na laboratornu teplotu.
(2) Vzorku naockuijte a rozotrite na médium s pouzitim Standardnej klucky.
(3) PO5035A: Platne inkubujte az 96 hodin pri teplote 36 °C + 1 °C vo vihkej atmosfére.
PO5072A a PO5028A: Platne inkubujte az 48 — 120 hodin pri teplote 36 °C + 2 °C vo vlhkej atmosfére.
(4) Platne vizualne skontrolujte pri dobrom osvetleni, aby ste posudili rast a farbu kolonii.

Interpretacia
PO5035A a PO5072A - Sivé az modre kolonie naznacuju pritomnost baktérie Legionella pneumophila.
PO5028A — Krémové lesklé kolonie naznacuju pritomnost baktérie Escherichia coli.

Identifikacia je predpokladana a na identifikaciu izolatu su potrebné biochemické, sérologické alebo iné metody.

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

Vykon tohto média mozno overit’ testovanim nasledujucich referenénych kmenov.

PO5035A

Podmienky inkubacie: 96 hodin pri teplote 36 + 1 °C, vihka atmosféra
Pozitivne kontroly
Pocet kolénii je = 50 % pod&tu na kontrolnom médiu. Uroveri inokula: 50 — 120 CFU
(Legionella pneumophila) a 10° — 10* (Legionella pneumophila subsp. fraseri)

Legionella pneumophila ATCC® 2 — 6 mm, sivomodré kolénie
33152™
Legionella pneumophila Dobry rast, sivé lesklé koldnie

subsp.fraseri ATCC® 33156 ™
Negativne kontroly
Uroven inokula = 10*

Escherichia coli ATCC®8739™ Uplna inhibicia

PO5072A
Podmienky inkubacie: 48 — 120 hodin pri teplote 36 + 2 °C, vlhka atmosféra

Pozitivne kontroly
Pocet kolonii je 2 70 % poCtu na kontrolnom mediu.
Uroven inokula: 50 — 120 CFU

Legionella pneumophila ATCC® 2 — 6 mm, sivomodré kolénie
33152™
Legionella pneumophila 2 — 4 mm, sivomodré kol6nie
subsp.fraseri ATCC®
33156™

PO5028A
Podmienky inkubacie: 48 — 120 hodin pri teplote 36 + 2 °C aerdbne, vihka atmosféra

Pozitivne kontroly
Testovacie médid musia vykazovat jasne viditefny rast a vzhl'ad kolénii.
Uroven inokula: 10° — 10* CFU

Escherichia coli CIP 106878 Dobry rast, krémovo biele lesklé kolonie.
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Negativne kontroly
Uroven inokula = 10*
Legionella pneumophila Ziaden rast
ATCC® 33152™

Legionella pneumophila }
subsp.fraseri ATCC® Ziaden rast
33156™

Obmedzenia

Vzhladom na r6zne nutri¢né potreby druhov rodu Legionella nemusia niektoré kmene na médiu rast. Bolo hlasené, Ze niektoré kmene
mozu byt inhibované cefamandolom. Na zlepSenie Sanci na Uspech sa odporica paralelne naockovat misku s neselektivnym médiom
BCYEa. M6zu rast’ aj necielové organizmy, ktoré su odolné voci antimikrobialnym latkam v médiu. Identifikacia je predpokladana a na
identifikaciu izolatu su potrebné biochemické, sérologické alebo iné metédy.

Médium Legionella BCYE (PO5072A) je neselektivne, takze selektivne médium méze byt naockované paralelne. Vzhladom na rézne
nutriéné potreby druhov rodu Legionella nemusia niektoré kmene na médiu rast. Identifikacia je predpokladana a na identifikaciu
izolatu su potrebné biochemické, sérologické alebo iné metddy. Niektoré termofilné organizmy nesuce spéry napodobriuju koldnie
druhov rodu Legionella po inkubacii pri teplote 35 °C. Tieto organizmy mozno zistit' inkubaciou paralelnych platni pri teplotach 35 °C
a 55 °C, ked termofilné organizmy rastu pri vysSej teplote. Druhy rodu Legionella nebudu rast pri teplote nad 45 °C.

Charakteristika vykonu
Presnost bola preukdzana preskimanim udajov kontroly kvality. Spravna izolacia a identifikacia druhov rodu Legionella je potvrdena
zahrnutim dobre charakterizovaného izolatu do procesov kontroly kvality vykonavanych ako sucast vyroby kazdej Sarze pomocky.

Presnost selektivneho agaru Legionella BMPA (PO5035A) bola preukazana s celkovou mierou Uspesnosti 100 % ziskanou pre
produkt poCas testovania 10 Sarzi (18. 10. 2021 — 21. 12. 2021).

Presnost média Legionella BCYE (PO5072A) bola preukazana celkovou mierou uspesnosti 100 % ziskanou pre produkt pocas
testovania 4 Sarzi (12. 05. 2022 — 20. 05. 2022).

Presnost’ média Legionella BCYE (PO5028A) bola preukazana s celkovou mierou Uspesnosti 100 % ziskanou pre produkt pocas
testovania 10 Sarzi (15. 02. 2022 — 10. 05. 2022). Z toho vyplyva, Ze vykon je reprodukovatelny, a teda splfa Specifikacie stanovené
v plane hodnotenia vykonu.

Tieto média boli testované interne ako sUcast procesu kontroly kvality od ich prvej vyroby. Selektivny agar Legionella BMPA
(PO5035A) je na trhu od roku 2003. Médium Legionella BCYE (PO5072A) je na trhu od roku 2001. Médium Legionella BCYE bez
cysteinu (PO5028A) je na trhu od roku 2003. V pripade selektivneho agaru Legionella BMPA (PO5035A) pri pouziti inokula 50 — 120
CFU baktérii Legionella pneumophila a inokula 10° — 10* CFU baktérii Legionella pneumophila subsp.fraseri pri teplote 36 + 1 °C vo
vlhkej atmosfére po dobu 96 hodin méze pouzivatel ziskat organizmy s velkostou kolénii a morfolégiou, ako je uvedené v tomto
dokumente.

V pripade média Legionella BCYE (PO5072A) pri pouziti inokula 50 — 120 CFU baktérii Legionella pneumophila a Legionella
pneumophila subsp. fraseri pri teplote 36 + 1 °C vo vlhkej atmosfére po dobu 96 hodin mdze pouzivatel ziskat organizmy s velkostou
koloénii a morfolégiou, ako je uvedené v tomto dokumente.

V pripade média Legionella BCYE bez cysteinu (PO5028A) pri pouziti inokula 10% — 10* CFU baktérii Escherichia coli pri teplote 36 +
2 °C av aerdbnej, vlhkej atmosfére po dobu 48 — 120 hodin, m6ze pouzivatel ziskat organizmy s velkostou koldnii a morfolégiou, ako
je uvedené v tomto dokumente.

Bibliografia

1. Public Health England. 2015. Identification of Legionella  species. UK Standards for Microbiology Investigations.
ID 18 (3). https://assets.publishing.service.gov.uk/govern ment/uploads/system/uploads/attachment data/
file/422702/ID_18i3.pdf

2. Public Health England. 2019. Investigation of bronchoalveolar lavage, sputum and associated specimens. UK
Standards for Microbiology Investigations. B 57 (3.5). https://assets.publishing.service.gov.uk/govern
ment/uploads/system/uploads/attachment data/ file/800451/B_57i3.5.pdf

3. World Health Organization. 2018. Legionellosis. https://www.who.int/news-room/fact- sheets/detail/legionellosis.
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Jedinecny identifikator pomocky

Vyrobené v Nemecku

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prava vyhradené. ATCC® je ochranna znamka spolo¢nosti ATCC.
VSetky ostatné ochranné znamky su vlastnictvom spolo¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jej dcérskych spolo¢nosti.

Oxoid GmbH Deutschland,

Am Lippeglacis 4-8, 46483 Wesel,
Nemecko

Ak potrebujete technickii pomoc, kontaktujte svojho miestneho distributora.
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Legionella BMPA - selektiv agar
PO5035A

Legionella BCYE — medium
PO5072A

Legionella BCYE — medium utan cystein
PO5028A sV

Anvandningsomrade

Legionella BMPA (buffert med cefamandole, polymyxin, anisomycin och alfa-ketoglutarat) — selektiv agar (PO5035A):
Legionella BMPA — selektiv agar (PO5035A) ar ett cellodlingsmedium for isolering av olika legionellaarter fran en rad olika kliniska
prover (t.ex. expektorat (sputumprover), BAL-vatska (bronkoalveolart lavage), ospecifikt bronkoalveolart lavage (NBL) och uppsuget
material fran bronker). Legionella BMPA — selektiv agar (PO5035A) anvands i det diagnostiska arbetsflodet till hjalp for l1akarna vid
bestamning av potentiella behandlingsalternativ for patienter med misstankt legionellainfektion. Produkten ar endast avsedd for
professionellt bruk; den &r varken automatiserad eller avsedd fér kompletterande diagnostiska bedémningar.

Legionella BCYE (buffrat koljastextrakt) — medium (PO5072A):

Legionella BCYE — medium (PO5072A) &r ett icke-selektivt cellodlingsmedium for isolering av olika legionellaarter fran en rad olika
kliniska prover (t.ex. expektorat (sputumprover), BAL-vatska (bronkoalveolart lavage), ospecifikt bronkoalveolart lavage (NBL) och
uppsuget material fran bronker). Legionella BCYE — medium (PO5072A) anvands i det diagnostiska arbetsflédet till hjalp for 1akarna
vid bestamning av behandlingsalternativ for patienter med misstankt legionellainfektion. Produkten ar endast avsedd for professionellt
bruk; den ar varken automatiserad eller avsedd for kompletterande diagnostiska bedomningar.

Legionella BCYE (buffrat koljastextrakt) — medium utan cystein (PO5028A):

Legionella BCYE — medium (PO5028A) ar ett differentieringsmedium utan cystein for identifiering av legionellaarter fran en rad olika
kliniska prover (t.ex. expektorat (sputumprover), BAL-vatska (bronkoalveolart lavage), ospecifikt bronkoalveolart lavage (NBL) och
uppsuget material fran bronker). Legionella BCYE — medium utan cystein (PO5028A) anvands i det diagnostiska arbetsflodet till hjalp
for lakarna vid bestdmning av behandlingsalternativ for patienter med misstankt legionellainfektion. Produkten ar endast avsedd for
professionellt bruk; den &r varken automatiserad eller avsedd fér kompletterande diagnostiska bedémningar.

Sammanfattning och férklaring

Legionella ar ett gramnegativt bakterieslakte som orsakar legionellainfektioner och omfattar arten Legionella pneumophila. | familjen
Legionellaceae finns det for narvarande 52 arter och 6ver 70 serogrupper. Mer an 90 % av isolaten som ar férknippade med legionars-
sjuka utgors av L. pneumophila, varav 84 % tillhér serogrupp 1 (sg1) av L. pneumophila. Nastan halften av alla legionellaarter har
kopplats till sjukdom hos manniska. L. pneumophila ar indelad i tre underarter och sexton serogrupper, varav serogrupp 1 innehaller
maijoriteten av stammarna fran infektioner hos manniska'.

Legionarssjuka orsakas genom inandning av aerosol av Legionellaceae, antingen fran omgivningen eller i samband med en medicinsk
behandling eller ett diagnostiskt forfarande. Den vanligaste formen av legionellainfektion &r pneumoni, vilken kan vara av lindrig till
livshotande grad. Sjukdomen debuterar vanligtvis plétsligt med feber, muskelsmarta, huvudvark och torrhosta. Pontiacfeber ar en
sjukdom som upptrader i form av akut feber, 24—48 timmar efter exponering for Legionella pneumophila. Pontiacfeber liknar influensa
men inkubationstiden ar kortare hos barn an hos vuxna. Barn kan &ven fa utslag och ont i 6ronen. Hos vuxna utgérs symtomen bland
annat av feber, yrsel, huvudvark, uttalad trotthet, ledvark och buksmartor' 2. Legionarssjuka ar en allmén term for olika former av
Legionella, med eller utan pneumoni. Férekomsten av legionarssjuka varierar avsevart beroende pa graden av Overvakning och
rapportering. Andelen insjuknade ar okand eftersom det i manga lander saknas lampliga metoder for att stélla diagnos samt adekvata
system for Gvervakning?®.

Metodprinciper

Legionella BMPA (buffert med cefamandole, polymyxin, anisomycin och alfa-ketoglutarat) — selektiv agar (PO5035A):
Legionella BMPA — selektiv agar (PO5035A) ar ett cellodlingsmedium for isolering av olika legionellaarter fran en rad olika kliniska
prover. Jastextrakt ar en naringskalla. ACES-buffert och kaliumhydroxid tillsatts for att halla pH-vardet optimalt for tillvaxt. L-cystein
och jarn(lll)fosfat tillsatts som tillvaxtfaktorer och alfaketoglutarat 6kar tillvaxten. Aktivt kol tillsatts for att giftiga metaboliter ska absor-
beras. Polymyxin B hdmmar gramnegativa bakterier, med undantag for Proteus spp. Cefamandole hammar bade gramnegativa och
grampositiva bakterier. Anisomycin tillsatts som svampdddande medel och hardningsmedlet ar agar.

Legionella BCYE (buffrat koljastextrakt) — medium (PO5072A):

Legionella BCYE — medium (PO5072A) &r ett icke-selektivt cellodlingsmedium fér isolering av olika legionellaarter fran en rad olika
kliniska prover. Jastextrakt &r en naringskalla. ACES-buffert och kaliumhydroxid tillsatts for att halla pH-vardet optimalt for tillvaxt. L-
cystein och jarn(lll)fosfat tillsatts som tillvaxtfaktorer och alfa-ketoglutarat okar tillvéxten. Aktivt kol tillsatts for att giftiga metaboliter ska
absorberas och hardningsmedlet ar agar.

Legionella BCYE (buffrat koljastextrakt) — medium utan cystein (PO5028A):

Legionella BCYE — medium utan cystein (PO5028A) ar ett differentieringsmedium utan cystein for identifiering av olika legionellaarter
fran en rad olika kliniska prover. Jastextrakt ar en naringskalla. ACES-buffert och kaliumhydroxid tillsatts for att halla pH-vardet optimalt
for tillvaxt. Jarn(lll)fosfat tillsatts som tillvaxtfaktor och alfa-ketoglutarat okar tillvaxten. Aktivt kol tillsatts for att giftiga metaboliter ska
absorberas och hardningsmedlet ar agar. En presumtiv bekraftelse pa Legionella baseras pa det faktum att Legionella spp. har ett
absolut behov av naring fran L-cystein. En jamforelse av forekomsten av tillvaxt och utebliven tillvaxt av mikroorganismer i mediet
Legionella BCYE, med och utan cystein, kan anses ge en presumtiv bekraftelse pa olika legionellaarter.
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Vanlig formel

Gram per liter
2,0

Aktivt kol ,
Jastextrakt 10,0
ACES-buffert 10,0
Tillsatser (PO5035A)
Agar 13,0
Kaliumhydroxid 2,8
Jarn(lll)fosfat 0,25
L-cysteinhydroklorid 0,4
Alfa-ketoglutarat 1,0
Cefamandole 0,004
Polymyxin B 80 000 IE
Anisomycin 0,08
Tillsatser (PO5072A)
Agar 13,0
Kaliumhydroxid 2,8
Jarn(lll)fosfat 0,25
L-cysteinhydroklorid 0,4
Alfa-ketoglutarat 1,0
Tillsatser (PO5028A)
Agar 12,0
Kaliumhydroxid 2,8
Jarn(lll)fosfat 0,25
Alfa-ketoglutarat 1,0
Utseende
Farg trafiksvart till kolsvart
Klarhet opak
Fylinadsvikt 17,045 %
pH (PO5035A) 6,7-7,1

pH (PO5072A, PO5028A) 6,6-7,0

Material som tillhandahalls

PO5035A: plattor for Legionella BMPA — selektiv agar, 10 x 90 mm
PO5072A: plattor for Legionella BCYE — medium, 10 x 90 mm

PO5028A: plattor for Legionella BCYE — medium utan cystein, 10 x 90 mm

Varje enskild platta far endast anvandas en gang.

Material som krdavs men inte tillhandahalls
1) Inokuleringsdglor

2) Provtagningspinnar

3) Uppsamlingsbehallare

4) Inkubatorer

5)  Organismer for kvalitetskontroll

Forvaring

Forvara produkten i originalférpackningen i 2—12 °C tills den ska anvandas.
Produkten kan anvandas fram till det utgangsdatum som anges pa etiketten.
Forvaras i skydd mot ljus.

Lat produkten anta rumstemperatur innan anvandning.

Inkubera inte produkten innan anvandning.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Endast for in vitro-diagnostik.

Endast for professionellt bruk.

Inspektera produktférpackningen innan férsta anvandningstillfallet.

Anvand inte produkten om det finns synliga skador pa férpackningen eller plattorna.

Anvand inte produkten efter angivet utgangsdatum.

Anvand inte produkten om den uppvisar tecken pa kontaminering.

Anvand inte produkten om fargen har férandrats eller om det finns andra tecken pa att den har forsamrats.

Varje enskilt laboratorium har ansvar for att det avfall som bildas omhandertas i enlighet med typen av avfall och avfallets
riskgrad samt att avfallet behandlas eller kasseras i enlighet med gallande nationella, statliga och lokala bestdmmelser.
Las och folj anvisningarna noggrant. Detta galler aven kassering av anvanda och oanvéanda reagens och annat eventuellt
kontaminerat engangsmaterial efter forfaranden med avseende pa smittsamma och potentiellt smittsamma produkter.

Information om saker hantering och kassering av produkten finns i sékerhetsdatabladet (www.thermofisher.com).
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Allvarliga handelser

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

Provtagning samt hantering och férvaring av prover
Ta och hantera alla prover i enlighet med rekommenderade riktlinjer, t.ex. UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) ID
18, B 57 och B57.

Forfarande

Kliniska prover
(1) Lat produkten anta rumstemperatur.
(2) Inokulera och strimma provet dver mediet med en standardogla.
(3) PO5035A: Inkubera plattorna under upp till 96 timmar i 36 °C +1 °C i fuktig atmosfar.
PO5072A och PO5028A: Inkubera plattorna under upp till 48—120 timmar i 36 °C +2 °C i fuktig atmosfar
(4) Inspektera plattorna i god belysning och beddm kolonitillvaxt och -farg.

Tolkning
PO5035A och PO5072A — Gra till bla kolonier indikerar forekomst av Legionella pneumophila.
PO5028A — Kramfargade glansande kolonier indikerar férekomst av Escherichia coli.

Denna identifiering ar presumtiv — for att kunna identifiera isolatet krévs biokemiska eller serologiska metoder, eller andra
metoder.

Kvalitetskontroll
Det &r anvandarens ansvar att utféra kvalitetskontrolltestning med hansyn till avsedd anvandning av mediet och i enlighet med géllande
lokala bestammelser (frekvens, antal stammar, inkubationstemperatur osv.).

Prestandan hos det har mediet kan verifieras genom att testa foljande referensstammar:

PO5035A
Inkubationsférhallanden: 96 timmar i 36 +1 °C, fuktig atmosfar

Positiva kontroller
Antalet kolonier ar 250 % av antalet kontrollmedier. Inokulumniva: 50-120 cfu
(Legionella pneumophila) och 10°-10* (Legionella pneumophila subsp. fraseri)

Legionella pneumophila ATCC® 2-6 mm, grabla kolonier
33152™
Legionella pneumophila God tillvaxt, gra glansande kolonier.
subsp.fraseri ATCC® 33156™

Negativa kontroller
Inokulumniva 2104

Escherichia coli ATCC® 8739™ Fullstéandig inhibering

PO5072A
Inkubationsforhallanden: 48—120 timmar i 36 +2 °C, fuktig atmosfar

Positiva kontroller
Koloniantalet ar 270 % av antalet i kontrolimediet.
Inokulumniva: 50-120 cfu

Legionella pneumophila ATCC® 2—-6 mm, grabla kolonier
33152™

Legionella pneumophila 2—4 mm, grabla kolonier
subsp.fraseri ATCC® 33156™

PO5028A
Inkubationsforhallanden: 48—120 tim i 36 +2 °C, syrerik, fuktig atmosfar

Positiva kontroller

Testmediet maste visa koloniutseendet och en tydligt synlig tillvaxt.
Inokulumniva: 10°-10% cfu

Escherichia coli CIP 106878 Bra tillvaxt, kramfargade glansande kolonier.

Negativa kontroller
Inokulumniva 2104

Legionella pneumophila Ingen tillvaxt
ATCC® 33152™

Legionella pneumophila

subsp.fraseri ATCC® 33156 ™ Ingen tillvaxt
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Begransningar
Pa grund av de naringsmassiga variationerna hos de olika legionellaarterna kan tillvaxten i mediet utebli hos vissa stammar. Det har
inkommit rapporter om att vissa stammar kan hammas av cefamandole. Det rekommenderas att icke-selektiva BCYE-a-plattor
inokuleras parallellt for att forbattra chanserna till aterhamtning. Det kan vaxa ej avsedda malorganismer som &r resistenta mot de
antimikrobiella amnena i mediet. Denna identifiering ar presumtiv — foér att kunna identifiera isolatet kravs biokemiska eller serologiska
metoder, eller andra metoder.

Legionella BCYE — medium (PO5072A) ar icke-selektivt, sa ett selektivt medium kan inokuleras parallellt. P4 grund av de narings-
massiga variationerna hos de olika legionellaarterna kan tillvéxten i mediet utebli hos vissa stammar. Denna identifiering ar presumtiv
— for att kunna identifiera isolatet kravs biokemiska eller serologiska metoder, eller andra metoder. Vissa termofila sporbarande
organismer harmar olika legionellakolonier vid inkubering i éver 35 °C. Sadana organismer kan detekteras genom att inkubera olika
plattor parallellt, i 35 °C respektive 55 °C, dar de termofila organismerna kommer att vaxa till i den hogre temperaturen.
Legionellaarterna vaxer inte till i dver 45 °C.

Prestandaegenskaper

Noggrannheten har pavisats genom granskning av kvalitetskontrollerade data. Att legionellaarterna ar korrekt isolerade och iden-
tifierade har verifierats genom inkludering av ett valkarakteriserat isolat i de forfaranden for kvalitetskontroll som ingar i tillverkningen
av respektive produktsats.

Precisionen hos Legionella BMPA — selektiv agar (PO5035A) har pavisats med att den totala andelen godkénda produkter i mer an
10 testade satser var 100 % (2021-10-18-2021-12-21).

Precisionen hos Legionella BCYE — medium (PO5072A) har pavisats med att den totala andelen godkanda produkter i mer an 4
testade satser var 100 % (2022-05-12—2022-05-20).

Precisionen hos Legionella BCYE — medium utan cystein (PO5028A) har pavisats med att den totala andelen godkénda produkter i
mer an 10 testade satser var 100 % (2022-02-15-2022-05-10). Detta visar att prestandan ar reproducerbar och darmed uppfyller de
specifikationer som anges i planen for utvardering av prestanda.

Dessa medier har testats internt som en del av kvalitetskontrollen sedan de bdrjade att tillverkas. Legionella BMPA — selektiv agar
(PO5035A) har funnits pa marknaden sedan 2003. Legionella BCYE — medium (PO5072A) har funnits pa marknaden sedan 2001.
Legionella BCYE — medium utan cystein (PO5028A) har funnits p4 marknaden sedan 2003. Fér Legionella BMPA — selektiv agar
(PO5035A) géller att anvandaren kan aterta organismer som har en kolonistorlek och morfologi i enlighet med detta dokument nar ett
inokulat av Legionella pneumophila pa 50-120 cfu och ett inokulat av Legionella pneumophila subsp.fraseri pa 10°-10* cfu anvands i
36 +1 °C och fuktig atmosfar under 96 timmar.

For Legionella BCYE — medium (PO5072A) galler att anvandaren kan aterta organismer som har en kolonistorlek och morfologi i
enlighet med detta dokument nar ett inokulat av Legionella pneumophila pa 50-120 cfu och Legionella pneumophila subsp.fraseri
anvands i 36 +1 °C och fuktig atmosfar under 96 timmar.

For Legionella BCYE — medium utan cystein (PO5028A) galler att anvandaren kan aterta organismer som har en kolonistorlek och
morfologi i enlighet med detta dokument nar ett inokulat av Escherichia coli pa 10°-10* cfu anvands i 36 +2 °C och en syrerik, fuktig
atmosfar under 48-120 timmar.

Referenser

1. Public Health England. 2015. 'ldentification of Legionella species." UK Standards for Microbiology Investigations.
ID 18 (3). https://assets.publishing.service.gov.uk/govern ment/uploads/system/uploads/attachment data/
file/422702/ID_18i3.pdf

2. Public Health England. 2019. 'Investigation of bronchoalveolar lavage, sputum and associated specimens.' UK
Standards for Microbiology Investigations. B 57 (3.5). https://assets.publishing.service.gov.uk/govern
ment/uploads/system/uploads/attachment data/ file/800451/B_57i3.5.pdf

3. World Health Organization. 2018. ‘Legionellosis’. https://www.who.int/news-room/fact- sheets/detail/legionellosis.
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Tillverkad i Tyskland
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