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Chocolate Agar with Vitox
PO5090A EN

Intended Use

Chocolate Agar with Vitox (PO5090A) is a highly nutritious medium for the isolation and cultivation of fastidious microorganisms
including Haemophilus influenzae and Neisseria gonorrhoeae from clinical samples (e.g., wounds, throat, genital, nose etc.).

This device is designed to be used in a diagnostic workflow to aid clinicians in determining potential treatment options for patients
suspected of having bacterial infections.

It is for professional use only; is not automated, nor is it a companion diagnostic.

Summary and Explanation

N. gonorrhoeae is a Gram-negative coccus and an obligate human pathogen known primarily for causing the sexually- transmitted
infection gonorrhea.! Gonorrhea can have a range of manifestations from minor urinary tract infections to more persistent infections
including neonatal conjunctivitis, which is contracted during birth, and if left untreated can result in blindness.? There have been
various reports of N. gonorrhoeae clinical isolates exhibiting a high level of resistance to multiple antibiotics.? Rapid identification of
gonococcal infections will enable timely antibiotic susceptibility testing (AST), ensuring treatment with appropriate antibiotics, which
will improve treatment outcomes, minimise progression into severe disease, and reduce development of resistance. During routine
laboratory diagnosis, primary isolation of N. gonorrhoeae on chocolate agar is followed by further confirmatory tests.’

H. influenzae is a Gram-negative bacterium that tends to colonise in the upper respiratory tract, causing a range of diseases from
superficial skin infections such as cellulitis, to meningitis and bacteremia.® H. influenzae is well known for causing invasive diseases
in younger populations and people with underlying medical conditions.* H. influenzae has particularly severe manifestations in
immunocompromised children and represents one of the leading causes of meningitis in children.® During routine laboratory
diagnosis, primary isolation of H. influenzae on chocolate agar is followed by serotyping. By tracking which serotypes are in
circulation, epidemiological surveillance can inform future vaccine formulations and identify serotypes that cause severe disease,
resulting in reduced transmission and improved patient outcomes.

Consequently, it is important to isolate and cultivate fastidious microorganisms, such as N. gonorrhoeae and H. influenzae, in clinical
samples as some of these organisms are human pathogens associated with considerable morbidity and mortality." Isolation and
cultivation of fastidious microorganisms conventionally utilizes chocolate agar.’

Principle of Method

Chocolate Agar with Vitox comprises GC agar base supplemented with a defined growth supplement and haemoglobin. The base
medium contains a mixture of meat and plant enzymatic digests which provide nitrogen, amino acids, and peptides necessary for
bacterial growth. The presence of corn starch ensures that toxic metabolites are absorbed. Phosphate buffers are added to prevent
changes in pH which may affect growth. The addition of a defined supplement (Vitox) supplies essential growth factors. Haemoglobin
provides haemin which is required by Haemophilus species and enhances the growth of Neisseria species.

Typical Formula gll
Special peptone 15.0
Corn starch 1.0
Sodium chloride 5.0

Dipotassium hydrogen phosphate 4.0
Potassium dihydrogen phosphate 1.0

Additions

Glucose 2.0

Haemoglobin 10.0

Vitamin B, 0.0002

L-Glutamine 0.2

Adenine 0.02

Guanine 0.0006

p-Aminobenzoic acid 0.00026

L-Cystine 0.022

NAD (Coenzyme 1) 0.005

Cocarboxylase 0.002

Ferric nitrate 0.0004

Thiamine 0.00006

Cysteine 0.518

Agar 12.0
Physical Appearance

Colour Fawn brown

Clarity Opaque

Fill weight 179 £ 5%

pH 7.2+02

Materials Provided

PO5090A: 10 x 90mm Chocolate Agar plates . . .Wm Each plate should only be used once.
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Materials Required but Not Supplied

Inoculating loops

Swabs

Collection containers
Incubators

Quality control organisms

Storage

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 if there is any visible damage to the packaging or plates.

Do not use the product beyond the stated expiry date.

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

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

Follow local recommended procedures for disposal of used, contaminated, infectious or unused products. 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.

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

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

Specimen Collection, Handling and Storage
Specimen should be collected and handled following the recommended guidelines, such as the UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI)B 28, B 57,1D 6, 1D 12,and Q55738

Procedure
Refer to local protocols and guidelines.

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

If material is being cultured directly from a swab, roll the swab over a small surface area and streak for the isolation of single
colonies.

Incubate the medium at 36°+1°C for 24 to 48 hours in an atmosphere enriched with 5% to 10% carbon dioxide.

Visually inspect plates to assess colony growth and colour under good lighting.

Note: The atmosphere, time, and temperature of incubation will vary according to the type of specimen and the
microorganism under test. It may be necessary to prolong the incubation time in some instances.

Interpretation
Shiny, cream coloured colonies indicate the presence of
Haemophilus influenzae or Neisseria gonorrhoeae.

White colonies indicate the presence of Staphylococcus epidermis.

Quality Control

It is the responsibility of the user to perform Quality Control testing taking into account the intended use of the medium, and in
accordance with any local applicable regulations (frequency, number of strains, incubation temperature etc.). The performance of this
medium can be verified by testing the following reference strains.

Incubation conditions: 36 + 1°C for 40 — 48 hours, enhanced CO, atmosphere.

Positive Controls
Inoculum 50-120 colony forming units (cfu)

Haemophilus influenzae* ATCC® 10211™ | 3—5 mm, cream shiny colonies

Positive Controls
Inoculum 10° — 10* cfu

Neisseria gonorrhoeae Good growth, cream shiny

ATCC® 49226™ colonies

Staphylococcus epidermidis ATCC® Good growth, white colonies

12228™
* For Haemophilus influenzae a satisfactory result is represented by the recovery of equal to or greater than 70% of the control
medium.
Limitations

Strains which have specific growth requirements may not grow on this medium. Chocolate Agar with Vitox is non- selective and
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the target microorganism may be overgrown by other rora To improve chances of isolation an appropriate selective medium
may be inoculated in parallel.

Performance

Accuracy has been demonstrated through review of the QC data. Correct detection of fastidious microorganisms is confirmed by
the inclusion of a well-characterised isolate in the QC processes performed as part of the manufacture of each batch of the
device. The precision of Chocolate Agar with Vitox was demonstrated by an overall pass rate of 100% obtained for the product
over two months of testing (December 2021 to January 2022; 10 batches). This shows that the performance is reproducible.

The devices are tested in-house as part of the QC process. For target organisms, when using 50-120 cfu inoculum of
Haemophilus influenzae ATCC® 10211™ or 103-10* cfu inoculum of Neisseria gonorrhoeae ATCC® 49226™ or Staphylococcus
epidermidis ATCC® 12228™ and incubating the device at 36°C £ 1°C for 40-48 hours with enhanced CO, atmosphere, the user

can recover organisms with the appropriate morphology as listed in this document.
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associated-specimens.

Public Health England. 2019. ‘Investigation of bronchoalveolar lavage, sputum and associated specimens’ UK Standards
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Cokoladovy agar s Vitoxem
PO5090A

Ucel pouziti

Cokoladovy agar s Vitoxem (PO5090A) je vysoce vyZivné médium pro izolaci a kultivaci naroénych mikroorganismui véetné bakterie
Haemophilus influenzae a Neisseria gonorrhoeae (napf. rany, krk, genitalie, nos atd.) z klinickych vzorka).

Tento prostfedek je uréen pro diagnosticky pracovni postup, ktery pomaha pfi ur€ovani potencialnich moznosti Ié¢by pacientl
s podezfenim na bakterialni infekce.

Slouzi pouze pro profesionalni pouziti, neni automatizovan a neni uréen pro doprovodnou diagnostiku.

Shrnuti a vysvétleni

N. gonorrhoeae je gramnegativni kok a obligatni lidsky patogen znamy predevsim tim, Ze zpusobuje pohlavné pfenosnou infekci
kapavky.! Kapavka mlze mit fadu projevi od drobnych infekci mogovych cest po trvalejsi infekce véetné novorozenecké
konjunktivitidy, kterou se dité se nakazi béhem porodu, a pokud se nelé¢i, muzZe vést ke slepoté.? Existuji rizné zpravy o klinickych
izolatech N. gonorrhoeae, které vykazujici vysokou Groveri rezistence vici vice druhdim antibiotik.? Rychla identifikace gonokokovych
infekci umozni v€asné testovani citlivosti na antibiotika (AST), zajiSténi 1éCby vhodnymi antibiotiky, ktera zlepsi vysledky &by,
minimalizuji progresi do zavazného onemocnéni a omezi vyvoj rezistence. Pfi rutinni laboratorni diagnostice po primarni izolaci N.
gonorrhoeae na ¢okoladovém agaru nasleduji dalsi potvrzujici testy.’

H. influenzae je gramnegativni bakterie, ktera ma tendenci kolonizovat horni dychaci cesty a zpusobuje fadu onemocnéni od
povrchovych koznich infekci, jako je celulitida, aZ po meningitidu a bakteriémii.® H. influenzae je dobfe znama tim, Ze zpUsobuje
invazivni onemocnéni u mladsich populaci alidi se zakladnimi onemocnénimi.* H. influenzae ma zvlasté zavazné projevy u
imunokompromitovanych déti a pfedstavuje jednu z hlavnich pfi¢in meningitidy u déti.> Pfi rutinni laboratorni diagnostice primarni
izolace H. influenzae na Cokoladovém agaru nasleduje sérotypizace. Sledovanim toho, které sérotypy jsou v obé&hu, muize
epidemiologicky dohled informovat o budoucich formulacich vakcin a identifikovat sérotypy, které zplsobuji zavazna onemocnéni,
coz vede ke snizeni pfenosu a zlepSeni vysledku u pacientd.

V dGsledku toho je dllezité izolovat a kultivovat naroéné mikroorganismy, jako je N. gonorrhoeae a H. influenzae, v klinickych
vzorcich, protoZe nékteré z téchto organismi jsou lidské patogeny spojené se znacnou morbiditou a mortalitou.! Izolace a kultivace
naroénych mikroorganismu b&zné vyuziva cokoladovy agar."

Princip metody

Cokoladovy agar s Vitoxem obsahuje GC-agarovou bazi doplnénou o definovany riistovy doplnék a hemoglobin. Zakladni médium
obsahuje smés masa a rostlinnych travicich enzymu, které poskytuji dusik, aminokyseliny a peptidy nezbytné pro rist bakterii.
PFitomnost kukuficného Skrobu zajistuje vstfebavani toxickych metabolitl. Fosfatové pufry se pfidavaji, aby se zabranilo zménam
pH, které mohou ovlivnit rast. Pfidani definovaného doplriku (Vitox) dodava zakladni ristové faktory. Hemoglobin poskytuje hemin,
ktery je vyzadovan u druhu Haemophilus a podporuje rust druhu Neisseria.

Typické slozeni gll
Specialni pepton 15,0
Kukufi¢ny $krob 1,0
Chlorid sodny 5,0
Hydrogenfosfore¢nan draselny 4,0

Dihydrogenfosfore¢nan draselny 1,0

Prisady
Glukoéza 2,0
Hemoglobin 10,0
Vitamin B, 0,0002
L-glutamin 0,2
Adenin 0,02
Guanin 0,0006
Kyselina p-aminobenzoova 0,00026
L-cystin 0,022
NAD (koenzym 1) 0,005
Kokarboxylaza 0,002
Dusi¢nan zelezity 0,0004
Thiamin 0,00006
Cystein 0,518
Agar 12,0
Fyzicky vzhled
Barva plava hnéda
Prihlednost nepruhledné
Hmotnost 179+5%
naplné
pH 7,2%0,2

Poskytnuté materialy
PO5090A: misky na ¢okoladovy agar 10 x 90 mm .. .Wm na kazdou misku Ize pouzit pouze jednou.
Page 5 of 64
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Potrebny material, ktery neni souc¢asti dodavky
e Inokulacni klicky

Tampony

Sbérné nadoby

Inkubatory

Organizmy kontroly kvality

Skladovani
. Produkt v pivodnim obalu skladuijte pfi teploté 2—12 °C az do jeho pouziti.
Produkt Ize pouzivat do data pouzitelnosti uvedeného na Stitku.
Chrarite pred svétlem.
Pfed pouzitim nechte produkt dosahnout pokojové teploty.
Pfed pouzitim neinkubujte.

Upozornéni a bezpec¢nostni opatieni
. Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.
Pouze pro profesionalni pouziti.
Pfed prvnim pouzitim zkontrolujte obal produktu.
Nepouzivejte produkt, jsou-li obal nebo misky viditelné poskozené.
Nepouzivejte produkt po uplynuti uvedeného data pouzitelnosti.
Jsou-li zjevné znamky kontaminace, produkt nepouzivejte.
Jsou-li patrné zmény barvy nebo jiné znamky degradace, produkt nepouzivejte.
Dodrzujte mistni doporu¢ené postupy pro likvidaci pouzitych, kontaminovanych, infekénich nebo nepouzitych produkti. Je
odpovédnosti kazdé laboratofe nakladat s vyprodukovanym odpadem v souladu s jeho povahou a stupném nebezpeci
a zpracovat ho nebo zlikvidovat v souladu se statnimi a mistnimi platnymi predpisy.

Informace o bezpec&né manipulaci a likvidaci produktu naleznete v bezpe€nostnim listu materialu (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
kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Odbér vzorkl, manipulace a skladovani
Vzorky je tfeba odebrat a zachazet s nimi podle mistnich doporu¢enych pokynu, jako jsou britské standardy pro mikrobiologicka
vySetfeni (UK SMI) B 28 (UK SMI)B 28, B 57,ID6,ID12a Q587138

Postup

DalSi informace naleznete v mistnich protokolech a pokynech.
®  Pomoci standardni klicky inokulujte a rozetfete vzorek na médium.

®  Pokud je material kultivovan pfimo z vytéru, pfevalte vytér po malé ploSe a rozetfete, abyste izolovali jednotlivé kolonie.
. Inkubujte médium pfi teploté 36 °C £1 °C po dobu 24 az 48 hodin v atmosféfe obohacené o 5 % az 10 % oxidu uhli¢itého.
e  Zadobrého osvétleni misky kontrolujte pohledem a posudte rast kolonii a jejich barvu.
. Poznamka: Atmosféra, doba a teplota inkubace se budou liSit podle typu vzorku a testovaného mikroorganismu.
V nékterych pfipadech maze byt nutné prodlouzit inkubaéni dobu.
Interpretace

Lesklé, krémové zbarvené kolonie indikuji pfitomnost bakterie Haemophilus influenzae nebo Neisseria gonorrhoeae.
Bilé kolonie indikuji pfitomnost Staphylococcus epidermis.

Kontrola kvality

Je odpovédnosti uzivatele provést testovani kontroly kvality s ohledem na zamyslené pouziti média a v souladu s mistnimi platnymi
predpisy (frekvence, pocet kmen(, inkubacni teplota atd.). Vykon tohoto média Ize ovéfit testovanim nasledujicich referenénich
kmena.

Podminky inkubace: 36 °C £ 1 °C po dobu 40—48 hodin, obohacena atmosféra CO,.
Pozitivni kontroly

Inokulum 50-120 jednotek tvoficich kolonie (cfu)

Haemophilus influenzae* ATCC® 3-5 mm, krémové lesklé kolonie
10211™

Pozitivni kontroly
Inokulum 10% — 10*cfu

Neisseria gonorrhoeae Dobry rust, krémové lesklé
ATCC® 49226™ kolonie

Staphylococcus epidermidis ATCC® Dobry rust, bilé kolonie
12228™

* Uspokojivy vysledek predstavuje vytéZnost Zivotaschopnych bunék Haemophilus influenzae, rovnou nebo vétsi nez 70 %
kontrolniho média.

Omezeni

Kmeny, které maji specifické riistové pozadavky, nemusi na tomto médiu rast. Cokoladovy agar s Vitoxem je neselektivni
a cilovy mikroorganismus muze byt pferostly jinou flérou. Pro zlepSeni Sanci na izolaci Ize sou€asné naockovat vhodné
selektivni médium.
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Vykon

Pfesnost byla prokazana kontrolou dat kontroly kvality. Spravna detekce naro¢nych mikroorganizmi je potvrzena zahrnutim
dobfe charakterizovanych izolatd do procesl kontroly kvality provadénych v ramci vyroby kazdé davky tohoto prostfedku.
Presnost ¢okoladového agaru s Vitoxem byla prokazana celkovou Uspésnosti 100 % ziskanou pro produkt béhem dvou mésicl
testovani (prosinec 2021 az leden 2022; 10 davek). To ukazuje, ze vykon je reprodukovatelny.

Zafizeni jsou testovana interné jako soucast procesu kontroly kvality. Pokud jde o cilové organismy, pfi pouziti 50-120 cfu
inokula Haemophilus influenzae ATCC® 10211™ nebo 10° — 10* cfu inokula Neisseria gonorrhoeae ATCC® 49226™ nebo
Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™ a inkubaci prostfedku pfi teploté 36 °C + 1 °C po dobu 40—48 hodin v atmosféfe
obohacené CO,, mlize uzivatel obnovit organismy s vhodnou morfologii, jak je uvedeno v tomto dokumentu.
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associated-specimens.
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bronchoalveolar-lavage-sputum-and-associated-specimens.
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Autorizovany zastupce

E v Evropském

spole€enstvi / Evropské unii

Jedinecny identifikator
prostfedku

USA: Upozornéni: Federaini
B(Omy zakon omezuje prodej tohoto

prostfedku na prodej |ékafem
nebo na jeho predpis

C € Evropska znacka shody
UK

Znacka shody UK
cA Y

Vyrobeno v Némecku

ATCC Licensed )"3
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© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. V3echna prava
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Chocolate Agar with Vitox
PO5090A DA

Tilsigtet anvendelse

Chocolate Agar with Vitox (PO5090A) er et yderst naerende medium til isolering og dyrkning af kraesne mikroorganismer, herunder
Haemophilus influenzae og Neisseria gonorrhoeae ud fra kliniske prever (f.eks. sar, hals, kensorganer, naese osv.).

Denne enhed beregnet til at blive anvendt i en diagnostisk arbejdsgang som en hjeelp til klinikeres bestemmelse af potentielle
behandlingsmuligheder for patienter, der mistaenkes for at have bakterielle infektioner.

Den er kun beregnet til professionel brug, er ikke automatiseret og fungerer ikke som ledsagende diagnosticering.

Resumé og forklaring

N. gonorrhoeae er en gramnegativ kok og et obligat humant patogen, der primzert er kendt for at fordrsage den seksuelt overforte
infektion gonorré." Gonorré kan have en reekke manifestationer fra mindre urinvejsinfektioner til mere vedvarende infektioner,
herunder neonatal konjunktivitis, der padrages under fadslen, og som, hvis den ikke behandles, kan resultere i blindhed.? Der har
veeret forskellige rapporter om kliniske isolater af N. gonorrhoeae, som udviser hgj resistens over for flere antibiotika.? Hurtig
identifikation af gonokokinfektioner vil muliggere rettidig antibiotisk falsomhedstest (AST), hvilket sikrer behandling med passende
antibiotika og vil forbedre behandlingsresultater, minimere progression til alvorlig sygdom og reducere udvikling af resistens. Under
rutinemaessig laboratoriediagnose, primaer isolering af N. gonorrhoeae pa chokoladeagar efterfalges af yderligere bekraeftende test.'

H. influenzae er en gramnegativ bakterie, der har tendens til at kolonisere i de gvre luftveje, hvilket forarsager en raekke sygdomme
fra overfladiske hudinfektioner sasom cellulitis til meningitis og bakteriemi.> H. influenzae er velkendt for at forarsage invasive
sygdomme i yngre populationer og mennesker med underliggende medicinske tilstande.* H. influenzae har saerligt alvorlige
manifestationer hos immunkompromitterede bgrn og repraesenterer en af de dominerende arsager til meningitis hos bgrn.® Under
rutinemaessig laboratoriediagnose efterfelges primaer isolering af H. influenzae pa chokoladeagar af serotypebestemmelse. Ved at
spore de serotyper, der er i omlgb, kan epidemiologisk overvagning danne grundlag for fremtidige vaccineformuleringer og
identificere serotyper, der forarsager alvorlig sygdom, hvilket resulterer i reduceret transmission og forbedrede patientresultater.

Det er derfor vigtigt at isolere og dyrke kreesne mikroorganismer som f.eks. N. gonorrhoeae og H. influenzae i kliniske prgver, da
nogle af disse organismer er humane patogener, der er forbundet med betydelig morbiditet og dgdelighed. Isolering og dyrkning af
kraesne mikroorganismer anvender traditionelt chokoladeagar.’

Metodens principper

Chocolate Agar with Vitox bestar af GC-agarbase, der er suppleret med et defineret vaekstsupplement og haemoglobin. Basismediet
indeholder en blanding af ked- og planteenzymatiske fordgjelsesprodukter, der giver nitrogen, aminosyrer og peptider, som er
ngdvendige for bakterievaekst. Indholdet af majsstivelse sikrer, at giftige metabolitter absorberes. Fosfatbuffere tilssettes for at
forhindre aendringer i pH, som kan pavirke vaeksten. Tilseetningen af et defineret supplement (Vitox) giver essentielle veekstfaktorer.
Haemoglobin giver haemin, som kraeves af Heemophilus-arter og @ger veeksten af Neisseria-arter.

Typisk formel gll
Specialpepton 15,0
Majsstivelse 1,0
Natriumklorid 5,0
Dikaliumhydrogenfosfat 4,0
Kaliumdihydrogenphosphat 1,0
Tilsaetninger
Glukose 2,0
Haemoglobin 10,0
Vitamin B 0,0002
L-glutamin 0,2
Adenin 0,02
Guanin 0,0006
p-aminobenzoesyre 0,00026
L-cystin 0,022
NAD (coenzym 1) 0,005
Cocarboxylase 0,002
Jernnitrat 0,0004
Thiamin 0,00006
Cystein 0,518
Agar 12,0

Fysisk fremtoning
Farve Lysebrun
Klarhed Uigennemsi

gtig
Fyldeveegt 179+5%
pH 72%0,2

Tilvejebragte materialer

PO5090A: 10 x 90 mm Chokolade Agar-plader .. .Wm Hver plade ma kun bruges én gang.
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Nodvendige materialer, som ikke medfolger
e Inokulationslgkker
Podepinde
Indsamlingsbeholdere
Inkubatorer
Kvalitetskontrolorganismer

Opbevaring
. Opbevar produktet i den originale emballage ved 2-12 °C, indtil det skal bruges.
Produktet kan bruges indtil den udlgbsdato, der star pa etiketten.
Opbevares veek fra lys.
Lad produktet opna stuetemperatur far brug.
Ma ikke inkuberes fer brug

Advarsler og forholdsregler
. Kun til in vitro-diagnostisk brug.
Kun til professionel brug.
Efterse produktets emballage, for det bruges forste gang.
Brug ikke produktet, hvis der er synlig beskadigelse af emballagen eller pladerne.
Brug ikke produktet efter den anferte udligbsdato.
Brug ikke produktet, hvis der er tegn pa kontaminering.
Brug ikke produktet, hvis farven er aendret, eller der er andre tegn pa nedbrydning.
Folg lokale anbefalede procedurer for bortskaffelse af brugte, kontaminerede, infektigse eller ubrugte produkter. Det er
hvert enkelt laboratoriums ansvar at handtere produceret affald i overensstemmelse med dets karakter og farlighed og at
fa det behandlet eller bortskaffet i overensstemmelse med alle geeldende fgderale, statslige og lokale regler.

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

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

Proveindsamling, -handtering og -opbevaring
Prover skal indsamles og handteres i overensstemmelse med de anbefalede retningslinjer, f.eks. UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI)B 28, B 57,1D 6, ID 120g Q557 1-3.8,

Procedure

Se lokale protokoller og retningslinjer.

e  Inokuler og udstryg preven pa mediet med brug af en standardligkke.

e  Hvis materialet dyrkes direkte fra en podepind, rulles podepinden over en mindre flade og udstryges til isolering af
enkeltkolonier.

e Inkuber mediet ved 36 +1 °C i 24-48 timer i en atmosfaere, der er beriget med 5-10 % kuldioxid.

. Efterse pladerne visuelt i god belysning for at vurdere kolonivaekst og farve.

. Bemazerk: Atmosfeeren, tiden og temperaturen ved inkubation vil variere afhaengigt af prevetypen og den mikroorganisme,
der testes. Det kan i nogle tilfeelde veere ngdvendigt at forleenge inkubationstiden.

Tolkning

Skinnende, fladefarvede kolonier indikerer forekomsten af Haemophilus influenzae eller Neisseria gonorrhoeae.
Hvide kolonier indikerer forekomsten af Staphylococcus epidermis.

Kvalitetskontrol

Det er brugerens ansvar at udfgre kvalitetskontroltest under hensyntagen til den tilsigtede brug af mediet og i overensstemmelse
med lokale gaeldende regler (hyppighed, antal stammer, inkubationstemperatur osv.). Ydeevnen af dette medie kan verificeres ved
at teste folgende referencestammer.

Inkubationsbetingelser: 36 +1 °C i 40-48 timer, gget CO,-atmosfeere.

Positive kontroller

Inokulum 50-120 kolonidannende enheder (cfu)

Haemophilus influenzae* ATCC® 3-5 mm, skinnende, fladefarvede
10211™ kolonier

Positive kontroller
Inokulum 10°%-10* cfu

Neisseria gonorrhoeae God veekst, skinnende,
ATCC®49226™ fladefarvede kolonier
Staphylococcus epidermidis ATCC® God veekst, hvide kolonier
12228™

* For Haemophilus influenzae er et tilfredsstillende resultat mindst 70 % genindvinding af kontrolmediet.

Begransninger

Stammer med specifikke veekstkrav vokser muligvis ikke pa dette medium. Chocolate Agar with Vitox er ikke-selektiv, og
malmikroorganismen kan blive overgroet af anden flora. Med henblik pa at @ge chancerne for isolation kan der parallelt
inokuleres et passende selektivt medium.

Page 10 of 64
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Funktion

Ngjagtighed er blevet pavist ved gennemgang af kvalitetskontroldataene. Korrekt pavisning af kreesne mikroorganismer
bekreeftes ved inklusion af et velkarakteriseret isolat i de kvalitetskontrolprocesser, der udfgres som del af fremstilingen af
hvert batch af enheden. Praecisionen af Chocolate Agar with Vitox blev pavist ved en samlet bestaelsesprocent pa 100 %, som
blev opnaet over to méneders testning af produktet (december 2021 til januar 2022, 10 batch). Dette viser, at resultatet er
reproducerbart.

Enhederne bliver testet internt som en del af kvalitetskontrolprocessen. For malorganismer ved brug af inokulum pa 50-120 cfu
af Haemophilus influenzae ATCC® 10211™ eller 10%-10* cfu inokulum af Neisseria gonorrhoeae ATCC® 49226™ eller
Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™ og inkubering af enheden ved 36 °C £1 °C i 40-48 timer med forsteerket CO,-
atmosfeere, kan brugeren genindvinde organismer med den passende morfologi, som anfart i dette dokument.
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8. Q5 Public Health England. 2017. ‘Inoculation of culture media for bacteriology’. UK Standards for Microbiology
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Symbolforklaring
Symbol/maerkat Betydning

Producent

in vitro-diagnostisk
medicinsk udstyr

Temperaturgreense

~ 5 E

-
(@)
']

Batchkode

Katalognummer

Ma ikke genbruges

Se brugsanvisningen eller
den elektroniske
brugsanvisning

Tilstraekkeligt indhold til <n>
tests

Sidste anvendelsesdato

Ma ikke bruges, hvis
pakningen er beskadiget, og
se brugsanvisningen
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Schokoladenagar mit Vitox
PO5090A

Verwendungszweck

Chocolate Agar mit Vitox (PO5090A) ist ein sehr nahrhaftes Medium fir die Isolierung und Kultivierung von anspruchsvollen
Mikroorganismen, einschlieRlich Haemophilus influenzae und Neisseria gonorrhoeae (z. B. Wunden, Rachen, Genitalien, Nase usw.)
aus klinischen Proben.

Dieses Produkt ist fir den Einsatz in einem diagnostischen Workflow konzipiert, um Klinikern bei der Bestimmung mdglicher
Behandlungsoptionen fir Patienten mit Verdacht auf bakterielle Infektionen zu helfen.

Es ist nur fur den professionellen Gebrauch bestimmt; es ist weder automatisiert noch eine Begleitdiagnose.

Zusammenfassung und Erlauterung

N. gonorrhoeae ist ein gramnegativer Kokkus und ein obligater humaner Erreger, der in erster Linie fur die sexuell Ubertragbare
Infektion Gonorrhoe bekannt ist." Gonorrhoe kann eine Reihe von Erscheinungsformen haben, von leichten Harnwegsinfektionen bis
hin zu hartnackigeren Infektionen, einschlieRlich neonataler Konjunktivitis, die wahrend der Geburt auftritt und unbehandelt zur
Erblindung flihren kann.? Es gibt verschiedene Berichte (iber klinische Isolate von N. gonorrhoeae, die ein hohes Malk an Resistenz
gegen mehrere Antibiotika aufweisen.? Eine rasche Identifizierung von Gonokokken-Infektionen ermdglicht eine rechtzeitige
Antibiotika-Empfindlichkeitsprifung (AST), die eine Behandlung mit geeigneten Antibiotika sicherstell, was die
Behandlungsergebnisse verbessert, den Verlauf einer schweren Erkrankung minimiert und die Entwicklung von Resistenzen
verringert. Bei der routinemaRigen Labordiagnose werden nach der priméaren Isolierung von N. gonorrhoeae auf Schokoladenagar
weitere Bestéatigungstests durchgefiihrt.’

H. influenzae ist ein gramnegatives Bakterium, das dazu neigt, die oberen Atemwege zu besiedeln und eine Reihe von Krankheiten
zu verursachen, die von oberflachlichen Hautinfektionen wie Zellulitis bis hin zu Meningitis und Bakteriamie reichen.® H. influenzae ist
daftr bekannt, dass es in jingeren Bevolkerungsgruppen und bei Menschen mit Grunderkrankungen invasive Krankheiten
verursacht.* H. influenzae hat besonders schwere Erscheinungsformen bei immungeschwachten Kindern und stellt eine der
haufigsten Ursachen fiir Meningitis bei Kindern dar.® Bei der routineméaRigen Labordiagnose erfolgt nach der Primérisolierung von
H. influenzae auf Schokoladenagar eine Serotypisierung. Indem sie nachverfolgt, welche Serotypen im Umlauf sind, kann die
epidemiologische Uberwachung Aufschluss Uber kiinftige Impfstoffformulierungen geben und Serotypen identifizieren, die schwere
Krankheiten verursachen, was zu einer Verringerung der Ubertragung und einer Verbesserung der Patientenergebnisse fiihrt.

Daher ist es wichtig, anspruchsvolle Mikroorganismen zu isolieren und zu kultivieren, wie z. B. N. gonorrhoeae und H. influenzae in
klinischen Proben zu isolieren und zu kultivieren, da einige dieser Organismen humanpathogene Erreger sind, die mit erheblicher
Morbiditat und Mortalitdt verbunden sind." Fir die Isolierung und Kultivierung von anspruchsvollen Mikroorganismen wird
lblicherweise Schokoladenagar verwendet."

Das Prinzip der Methode

Chocolate Agar mit Vitox besteht aus einer GC-Agar-Basis, die mit einem definierten Wachstumszusatz und Hamoglobin erganzt
wird. Das Basismedium enthalt eine Mischung aus Fleisch- und Pflanzenenzymen, die Stickstoff, Aminosauren und Peptide liefern,
die fir das bakterielle Wachstum notwendig sind. Das Vorhandensein von Maisstarke sorgt dafiir, dass toxische
Stoffwechselprodukte absorbiert werden. Phosphatpuffer werden hinzugefligt, um Anderungen des pH-Werts zu verhindern, die das
Wachstum beeintrachtigen konnten. Die Zugabe einer definierten Erganzung (Vitox) liefert wichtige Wachstumsfaktoren. Hamoglobin
liefert Hamin, das von Haemophilus-Arten bendtigt wird und das Wachstum von Neisseria-Arten fordert.

Typische Formel gll
Spezialpepton 15,0
Maisstarke 1,0
Natriumchlorid 5,0
Dikaliumhydrogenphosphat 4,0
Kaliumdihydrogenphosphat 1,0
Erganzungen
Glukose 2,0
Hamoglobin 10,0
Vitamin B, 0,0002
L-Glutamin 0,2
Adenin 0,02
Guanin 0,0006
p-Aminobenzoesaure 0,00026
L-Cystin 0,022
NAD (Coenzym 1) 0,005
Cocarboxylase 0,002
Eisennitrat 0,0004
Thiamin 0,00006
Cystein 0,518
Agar 12,0

Physische Erscheinung
Farbe Rehbraun
Klarheit Undurchsichtig
Gewicht der 179+5%

Fillung
pH 7,2+0,2

Mitgeliefertes Material
PO5090A: 10 x 90 mm Schokoladen-Agar-Platten .. .Wm Jede Platte sollte nur einmal verwendet werden.
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Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien
e  Beimpfen von Schleifen
Tupfer
Entnahmebehalter
Inkubatoren
Organismen fir die Qualitatskontrolle

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

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

Vor Licht geschitzt aufbewahren.

Lassen Sie das Produkt vor der Verwendung auf Raumtemperatur kommen.

Vor der Verwendung nicht inkubieren

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen
e Nur fir die In-vitro-Diagnostik geeignet.

Nur fur den professionellen Gebrauch.

Uberpriifen Sie die Produktverpackung vor dem ersten Gebrauch.

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

Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des angegebenen Verfallsdatums.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn Anzeichen einer Verunreinigung vorhanden sind.

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

vorliegen.

e Befolgen Sie die vor Ort empfohlenen Verfahren zur Entsorgung von gebrauchten, kontaminierten, infektiésen oder
unbenutzten Produkten. Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die anfallenden Abfalle 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.

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

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

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben
Proben sollten gemal den empfohlenen Richtlinien gesammelt und gehandhabt werden, wie z. B. den UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI)B 28, B 57,1D 6, ID 12und Q5 &7 138,

Verfahren

Beachten Sie die lokalen Protokolle und Richtlinien.

e  Inokulieren Sie die Probe mit einer Standardschleife und streuen Sie sie auf das Medium.

e  Wenn das Material direkt von einem Tupfer kultiviert wird, rollen Sie den Tupfer (ber eine kleine Flache und streifen Sie
ihn ab, um einzelne Kolonien zu isolieren.

e Inkubieren Sie das Medium bei 36 °+1 °C fiir 24 bis 48 Stunden in einer mit 5% bis 10% Kohlendioxid angereicherten
Atmosphare.

. Untersuchen Sie die Platten visuell, um das Wachstum und die Farbe der Kolonien bei guter Beleuchtung zu beurteilen.

. Hinweis: Die Atmosphare, die Zeit und die Temperatur der Inkubation variieren je nach Art der Probe und des zu
testenden Mikroorganismus. In manchen Fallen kann es notwendig sein, die Inkubationszeit zu verlangern.

Interpretation
Glanzende, cremefarbene Kolonien weisen auf die Anwesenheit von Haemophilus influenzae oder Neisseria gonorrhoeae hin.

WeilRe Kolonien weisen auf die Anwesenheit von Staphylococcus epidermis hin.

Qualitatskontrolle

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, Qualitatskontrolltests unter Berticksichtigung der beabsichtigten Verwendung des
Mediums und in Ubereinstimmung mit allen vor Ort geltenden Vorschriften (Haufigkeit, Anzahl der Stimme, Inkubationstemperatur
usw.) durchzufiihren. Die Leistungsfahigkeit dieses Mediums kann durch Testen der folgenden Referenzstamme uberprift werden.

Inkubationsbedingungen: 36 * 1 °C fir 40—48 Stunden, erhéhte CO,-Atmosphére.
Positiv-Kontrollen
Inokulum 50—120 koloniebildende Einheiten (KBE)

Haemophilus influenzae* ATCC® 10211™ | 3-5 mm, cremefarbene,
leuchtende Kolonien

Positiv-Kontrollen
Inokulum 10°-10* KBE

Neisseria gonorrhoeae Gutes Wachstum, cremefarbene
ATCC®49226™ glénzende Kolonien
Staphylococcus epidermidis ATCC® Gutes Wachstum, weifde Kolonien
12228™

* Ein zufriedenstellendes Ergebnis fir Haemophilus influenzae liegt vor, wenn die Wiederfindung der positiven Stamme
mindestens 70 % des Kontrolimediums betragt.

Beschrankungen
Stémme, die besondere Wachstumsanforderungen haben, wachsen moglicherweise nicht auf diesem Medium. Chocolate Agar
mit Vitox ist nicht selektiv und der Zielmikroorganismus kann von einer anderen Flora Uberwuchert werden. Um die Chancen
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auf eine Isolierung zu verbessern, kann ein geeignetes Selektivmedium parallel beimpft werden.

Leistung

Die Genauigkeit wurde durch die Uberpriifung der QC-Daten nachgewiesen. Der korrekte Nachweis anspruchsvoller
Mikroorganismen wird durch die Aufnahme eines gut charakterisierten Isolats in die QK-Prozesse bestatigt, die im Rahmen der
Herstellung jeder Charge des Produkts durchgeflihrt werden. Die Prazision von Chocolate Agar mit Vitox wurde durch eine
Gesamtbestehensrate von 100 % nachgewiesen, die fur das Produkt tber einen Zeitraum von zwei Monaten (Dezember 2021
bis Januar 2022; 10 Chargen) erzielt wurde. Dies zeigt, dass die Leistung reproduzierbar ist.

Die Produkte werden im Rahmen des QK-Prozesses intern getestet. Fir Zielorganismen bei Verwendung von 50-120 KBE
Inokulum Haemophilus influenzae ATCC® 10211™ oder 10° -10* KBE Inokulum Neisseria gonorrhoeae ATCC® 49226™ oder
Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™ und Inkubieren des Produkts bei 36 °C + 1 °C fir 40-48 Stunden mit verstarkter
CO,-Atmosphare kann der Benutzer Organismen mit der entsprechenden Morphologie, wie in diesem Dokument aufgefihrt,
wiederherstellen.
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2okoAaroUyo dyap pe Vitox
PO5090A

MpoBAemépevn XxpRAon

To ookoAatoUxo dyap pe Vitox (PO5090A) eival éva eCaIpeTIKG BPETITIKO PECO yia TNV OTTOPOVWON Kol TNV KOAAIEPYEIQ QTTAITNTIKWY
HIKpoopyaviopwy, cupTtrepihapBavopévwy Twv Haemophilus influenzae kai Neisseria gonorrhoeae amoé KAIVIKG deiypata (TT.X. TPQUUATWY,
PAPUYYIKA, YEVVNTIKWY OPYAVWY, PIVIKE K.ATT.).

AuTO TO 10TPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV €XEI OXEDIOOTE YIa Xpron o€ dlayvwaTIKr por EPYACIWY Yia va BondnBouv ol KAIVIKOI 1aTpoi aTov KaBopioud
TOAVWY BEPATTEUTIKWYV ETTIAOYWV Y10 00BeVEIG OTTOU UTTAPXEI UTTOWia OTI TTAOXOUV aTrd BAKTNPIOKA AoipwEn.

To Tpoidv TTPoopPICeTal ATTOKAEIOTIKG Yia ETTAYYEAUOTIKA XProN, OEV €ival QUTOPATOTTOINUEVO Kal BEV aTTOTEAEI GUVOBEUTIKS dIayVWOTIKO PETO.

MepiAnyn ko ETre§Aynon

Ta N. gonorrhoeae €ival gram-0pvnTIKOi KOKKOI KAl UTTOXPEWTIKWG avBpwTTIva TTaBoyova yvwaTd KUpiwg yia TNV TIPOKANGN TNG OeEOUOAIKWG
ueTadId6pevng Aoilwéng, yovoppolag.! H yovoppola uTropsi va £xel Wi OEIpd eKSNAWOEWY TTOU KUPAIvOVTal aTtd TTIEG ACIWEEIS TOU OUPOTTOINTIKOU
OUCTAMOTOG €WG TTIO ETTIHOVEG AOIMWEEIG, GUUTTEPIAAUBAVOUEVNG TNG VEOYVIKAG ETTITTEQUKITIONG, N OTToia WETAdIOETAI KATA TOV TOKETO KaI €GvV eV
XopnynBsi Beparreia utropei va odnynosl og TUpAwaon.2 Exouv UTTapEel SIGQOPES avapopig KAIVIKG arroovwBévTwy oTeAexwv N. gonorrhoeae Trou
Tapoucidlouv uwnAd emmiedo TTOAUAVBEKTIKOTNTAG.2 H Taxeio TAUTOTIOINON TWV YOVOKOKKIKWV ACIMWEEWY Ba €TTPEWEl TNV éyKaipn SOKIWN
euaioBnaiog ota avTiBioTiké (AST), diaopaAiovtag Tn Bepatreia pe KATAAANAG avTIBIOTIKG, Ta oTToia Ba BeATiLuoouv TIG eKBACEIG TNG BepaTTeiag, Ba
eAayioToTrojoouv Tnv €¢ENIEN o€ coBapr) vooo Kal Ba PEDOOUV TNV avdaTTTuén avBekTkOTNTaG. Katd Tn ouvren epyacTnpiokn didyvwon, TNV
TIpwToyevr| amopdvwon Tou N. gonorrhoeae ae GOKOAATOUXO Gyap aKOAOUBOUV TTEPAITEPW ETTIRERAIWTIKES CeTGOEIG. !

To H. influenzae givai éva Gram-apvnTikO BOKTAPIO TTOU TEIVEI VO ATTOIKICEI TNV AVWTEPN AVATTVEUCTIKF 000, TTPOKOAWVTAG HIO OEIpd aTré
a0Béveleg ammd EMEPAVEIOKEG AOINWEEIS TOU BEPUATOG, OTTWG KUTTAPITISA, £wg unviyyinda kai Bakmpiaiyia.® To H. influenzae tival eupéwg
YVwoT6 &1 TTPOKaAEi ev Tw BaBel AoIpwEelg og vedTEPNG NAIKiag TTANBUOWG Kal ot AToda We uTTokeipeva voonuata.* To H. influenzae éxel
1810iTEPA 0OBAPEG EKONAWCEIG O AVOTOKATESTAAUEVA TTAISIA KAl QVTITIPOOWTTEUE [Ia atTé TIG KUPIEG aITieg pnviyyimdag ota aidia.® Karda
OuvABn €pyaaoTnpEIoKr dIGyvwan, TNV TTPWTOYEVH atmmopdvwaon Tou H. influenzae oe cokoAatoUxo Gyap akoAouBei n avatmTuén opoTuTTOU.
EvToTmiovTag Toug opOTUTTOUG TTOU BpicKovTal OTNV KUKAOQOPIa TOU aipaTog, N TMISNUIOAOYIKA ETTITAPNON UTTOPEI va KAVEI yVwOoToTToinan yia
HEAOVTIKA okeudopaTta PPBOAiWY Kal VO EVTOTTIOEI OPOTUTTOUG TTOU TTPoKaAoUv acBéveia coBapol Babuou, pe atroTéAecpua Tn Peiwon NG
peTadoon Kail TN BeATiwonN oTIG EKBATEIG TWV ACBEVWV.

Kard ouvéreia, eival onuavTiké va amropovwBolv kal va KaAAiEpynBoUv arrairnTikoi Jikpoopyaviopoi, 6Ttwg 11.x N. gonorrhoeae kai H. influenzae, o€
KAVIKG deiypota kKaBwg opiopévol ammd autoUg Toug MIKPOOPYaviopoUg eival onuavTiké avBpwTmiva TraBoydva TTou OXETICOVTAlI YE ONUAVTIKA
voonpoTnTa Kal Bvnoigotnta.! H atropdvwon Kar KAIANEPYEIR aTTaITNTIKWV HIKDOOPYAVIOUWY TUTTIKA XPNOIKOTTOIEl cokoAaToUX0 dyap.’

Apxn Tng pEBO6SoU

To ookoAatoUyo ayap pe Vitox mepihapBdvel GC agar base guutrAnpwPEVO pE KABOPIOUEVO GUUTTARPWHA YIa avaTTTugn Kal aigoo@aipivn. To
Baaikd péoo TrEPIEXE! Eva PEiyYUa JWIKWY Kal QUTIKWY EVOUUATIKWY TTPOIOVTWY TTEWNG TTOU TTaPEXOUV AdwTOo, auIvVOgEa Kal TTETTTIOIO aTTapaitnTa
yia Tnv avamTtuén Baktnpiwv. H trapoucia aplAou apafocitou diacg@oAifel Tnv ammoppodenon Twv Togikwv MeTaBoAiITwyv. MpooTiBevral
PUBUIOTIKG BIOAUMATO QWOPOPIKWY Yia TNV TTPOANYn aAAaywv oto pH TTou ptropei va emnpedoouv Tnv avdamruén. H 1TpooBnikn evog
kaBopiopévou cupttAnpwparog (Vitox) Tapéxel Baaikoug augnTikoUg TTapdyovTeg. H aipoo@aipivn TTapExXEl aigivn TTOU OTTITEITAI ATTO TO €i0N
Haemophilus kai eviaxUel Tnv avamtugn Twv e1dwv Neisseria .

Tumiki oUvleon gll
EIBIKA TTETTITOVN 15,0
Apulo apaBoaitou 1,0
XAwpioUxo vaTpio 5,0
AI6EIVO @aPOPIKO KAAIO 4,0
A16&Ivo puaopopikd KGAIo 1,0
Mpoobnkeg
FAukoCn 2,0
Aigooaipivn 10,0
Birapivn B12 0,0002
L-I'Aoutapivn 0,2
Adgevivn 0,02
[ouavivn 0,0006
p-ApivoBevioikd ogu 0,00026
L-KuaoTivn 0,022
NAD (Zuvévquuo 1) 0,005
KokapBoguAdon 0,002
NITpIKOG Gidnpog 0,0004
O¢giapivn 0,00006
KuoTeivn 0,518
Ayap 12,0

ESwTepikn gp@avion
Xpwua Daid kKapé
Alavyeia ©oAoTnTa
ZupTTAnpwon 179+ 5%

Bapoug
pH 72+0,2

YAiIka mou Mapéxovtai
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PO5090A: TpuBAia cokoAaTouyou dyap 10 x 90mm .. .Wm Kd&Be TpuBAio TrpéTTel va xpnaoidoTrolgital pévo pia @opd.

YAIKA TTOU atraiToUvTal aAAd Sev Trapéxovral
. Kpikor evopBaApiopou

2TUAEOI

Aoxeia ouhhoyng

EmmwaoTtnpeg

Mikpoopyaviouoi TToIoTIKOU EAEyXOU

ATtrofnkeuon

AT10BNKeUOTE TO TTPOIGV OTNV APXIKY) TOU CUOKEUATia aTOuG 2-12 °C péxpl TN Xprion Tou.

To TTpoidV PTTOPEi va XpNOIUOTTOINBET PEXPI TNV NUEPOMNVIa ANENG TTOU avaypa@eTal GTNV ETIKETA.
DuAdooeTe HaKPIG aTTé TO WG.

A@RoTE TO TTPOIGV VO I00PPOTIHOEl O BepPoKpaaia dwyaTiou TTPIV atd Tn XpAon.

Mnv emmwadeTe TTpIv atmd TN XpAon

MpocidotroINoeig Kal TTPOoPUAAEeIg

Mévo yia in vitro dlayvwaoTikr xpAon.

Movo yia eTrayyeApaTikr xpAon.

EmBewpr|OTe TN OUGKEUACIA TOU TTPOIGVTOG TIPIV ATTO TNV TTPWTN XPAON.

Mnv XpnoIPOTTOIEITE TO TTPOIOV £V UTTAPXEI OPATH {nMIG TN CUCKeuaaia i oTa TPuBAia.

Mn XpnOIPOTTOIEITE TO TTPOIGV TTEPQ ATTO TNV AvaypaPOUEVN NUEPOUNVIa ARENG.

Mn XpPnOIPOTTOIEITE TO TTPOIGV £GV UTTAPXOUV anuadia £MIPOAUVONG.

Mn XPNOIUOTTOIEITE TO TTPOIGV €AV TO XPWHA £XEI AAAGEEI A UTTAPXOUV GAAa onpadia eBopPAg.

AKOAOUBNOTE TIG TOTTIKEG OUVIOTWHEVEG OIAdIKATIEG yIa TNV OTTOPPIPN XPNOIMOTTIOINUEVWY, ETTIHOAUCHEVWY, HOAUGHOTIKWY N
axpnaoiyotroinTwy Tpoidviwy. Eival eubivn k&Be epyacTnpiou va diaxelpideTal Ta atréBANTA TTOU TTAPAYOVTAl CUPPWVA PE TN UON
KAl Tov BaBuod emMKIVOUVOTNTAG TOUG KaI VA TO AVTIMETWTTICEI 1) va TA ATTOPPITITEl CUMPWVA HE TOUG OPOCTTOVIIOKOUG TTOAITEIOKOUG
KQlI TOTTIKOUG I0XUOVTEG KAVOVITUOUG.

Avatpégte o010 AeAtio Aedopévwyv Ac@dAeiag YAIkoUu (SDS) yia ag@oAn XepIopd Kal ommoppiyn Tou TIPoidviog oTn dielBuvon
(www.thermofisher.com).

ZoBapd Zuupavra
Kdabe ooBapd oupBdv TTou €xel TIPOKUWEI GE OXEON ME TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VA QVOQEPETAI OTOV KATOOKEUOAOTH KOl 0TV
OXETIKA PUBUIOTIKA apXr TOU KPATOUG OTO OTTOIO Eival EYKATEOTNHUEVOG O XPAOTNG f/Kal 0 agBevAg.

ZulAAdoyn, XEIPIOHOG Kal atrofiKeuon SelyudTwy
To deiypa Ba TPETTEl va CUAANEYETaI KOl va XEIpICeETal oupcpwva UE TIG OUVIOTWUEVEG 0dnyieg, OTTwG Ta MpdTuTra Tou HB yIa MikpofioAoyikég
‘Epeuveg (UK SMI)B 28,B57,ID6,ID 12kai Q567"

Ailadikacia

AvaTpEETE O€ TUXOV TOTTIKA TTPWTOKOAAQ KOl KATEUBUVTHAPIEG 0dNYIEG.

. Evo@BaApioTe Kal atrAwaTe TO Oeiya ETTAVW OTO HECO XPNOIHMOTTOIWVTAG £VAV TUTTIKO KPIiKO.

. Edv n kaAAiEpyeia Tou UAIKOU TTpoEPXETal aTTeEUBEiag atmd oTUAEd, KUANDTE TO OTUAES O€ pIa PIKPNA ETTIQAVEIQ KAl ATTAWOTE TO UAIKO
yIa TNV OTTOUOVWOT HEPOVWHEVWY ATTOIKIWV.

. ETwdoTe 10 pégo otoug 3611 °C yia 24 £wg 48 wpeg oe aTudopaipa epuTTAouTIopévn pE 5% £wg 10% Bio&eidio Tou avBpaka.

. EmBewprioTe oTrTIKG Ta TPUPRAIQ yIa va a&IOAOYATETE TNV QVATITUEN KAl TO XPWHA TNG ATTOIKIAG KATW OTTd ETTAPKA GWTIOUO.

. Znueiwon: H atpdéogaipa, o xpdvog Kal n Beppokpaadia TG eTWacng ToIKiMouv avaAoya he Tov TUTTO Tou BEiyPaTOg KAl JE TOV
HIKPOOPYQVIOUO UTTO BOKIUN. Z€ OPICUEVEG TTEPITITWOEIG PTTOPET VO XPEIOOTEN VO TTAPATABEI 0 XPOVOG ETTWAONG.

Epunveia
TuaAIoTEPEG, KPEW ATTOIKIEG UTTOdNAWVOUV TNV TTapouadia Haemophilus influenzae | Neisseria gonorrhoeae.
Neukég aTroikieg utrodnAwvouv Tnv TTapouaia Staphylococcus epidermis.

‘EAeyxog moidéTnTag

Eival eubuvn Tou XproTtn va Trpayyarotroifoel dokipég MoloTikou EAEyxou, AapBdavovtag uttdywn Tnv TTPORAETTONEVN XPrON TOU PEGOU Kal
gUP@WVa PE TUXOV TOTTIKOUG 10XUOVTEG KavoviopoUg (ouxvetnTa, aplBudg oTehexwy, Bepuokpacia emwaong K.ATT.). H emidoon autol Tou
péoou ptropei va eTTaAnBeuTei SokipagdovTag Ta akdAouba aTeAEXN avagopds.

2uvlOnkeg emwaong: 36+1°C yia 40-48 wpeg, aTudéa@aipa eutTAouTiopévn pe COo.
O€TIKOI HAPTUPEG

Evo@BdaApiopa 50-120 povadeg oxnuaTigpou atroikiwy (cfu)

Haemophilus influenzae* ATCC® 10211™ | 3-5 mm kpep yUaNIoTEPEC OTTOIKIEC
O€TIKOI HAPTUPEG

Evop8dAuiopa 103-10* cfu

Neisseria gonorrhoeae KaAr avarTuén, Kpey yuaAioTEPEG
ATCC® 49226™ ATTOIKiEG

Staphylococcus epidermidis ATCC® KaAr avarrtugn, AEUKEG OTTOIKIEG
12228™

['a 1o Haemophilus influenzae éva IKavoTTOINTIKO ATTOTEAETHUA QVTITIPOCOWTTEUETAI OTTO TNV AVAKTNON GTEAEXWV iCWV | HEYOAUTEPWYV ATTO
10 70% TOU PEOOU EAEYXOU.

Meplopiopoi
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ZTs)\sxr] ME €IBIKEG OTTAITACEIG avchrTuﬁr]g sv6axeml va unv avatTuooovTal o€ autd TO peoo To cokoAartouxo ayap pe Vitox
€ival PN EKAEKTIKO Kal O p|KpoopVGV|opog aTOX0G MTTOPEi va Trapouc|acs| uTTEPAVATITUEN aTTd a)\)\n ¥Awpida. MNa va BeATiwBoUv
ol MBavAeTNTEG ATTOUOVWONG, uTTopEi TTAPAAANAa va evopOaAuIoTEl Eva KOTAAANAO EKAEKTIKO PECO.

Emidoon

H okpiBeia €xel amodeixBei péow TnG avaokOTNong Twv OedopEvwy TTOIOTIKOU €Aéyxou. H owoTh avixveuon Twv amaimnTIKwyv
HIKPOOPYQVICHWY ETTIRERAIVETAI ME TN CUPTTEPIANWN KAAG XOPOKTNPIOHEVWY OTTONOVWOEVTWY OTEAEXWV OTIG DIABIKOCIEG TTOIOTIKOU
eMéyxou (QC) T1rou eKTEAOUVTAlI WG MEPOG TNG KOTAOKEUNG KABE TrapTidag Tou 10TPOTEXVOAOYIKOU TIpoiévTog. H akpiBeia Tou
gokoAarouxou ayap pe Vitox atrodeixdnke ammd Eva auvoAiké TooooTd emituxiag 100% Trou £mITEUXONKE yia To TTPoIdv o€ didoTnua dUo
unvwv dokipAg (AsképBpiog 2021 éwg lavoudpiog 2022, 10 TrapTideg). Autd deixvel 6TI n amddoa0n €ival avaTTapaywyIn.

Ta 10TPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA UTTORBAAAOVTAI OE ECWTEPIKEG DOKIPEG WG PEPOG TG Bladikaaiag TToloTIKou eAéyxou (QC). MNa opyaviopoug
oTOX0UG, OTAV XpnolyoTrolsital evo@BaAuiopa 50-120 cfu amd Haemophilus influenzae ATCC® 10211™ 1y evoBdaApiopa 103-10% cfu
até Neisseria gonorrhoeae ATCC® 49226™ 1 Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™ kai TO 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV ETTWACTEI
otoug 36 °C+1 °C yia 40-48 wpeg pe atpudo@aipa evioxupévn oe CO2, 0 XPpriOTNG PTTOPEI VA QVAKTAOEl JIKPOOPYQVIOUOUG HE TNV
KATGAANAN pop@oAoyia atroikiag OTTwG ava@EéPETal g auTO TO £yypago.
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Agar Chocolate con Vitox
PO5090A ES|

Uso previsto

Chocolate agar with Vitox (PO5090A) es un medio altamente nutritivo para el aislamiento y cultivo de microorganismos exigentes,
incluidos Haemophilus influenzae y Neisseria gonorrhoeae procedentes de muestras clinicas (p. ej., heridas, garganta, genitales,
nariz, etc.).

El dispositivo esta disefiado para utilizarse en un flujo de trabajo de diagnostico para ayudar a los médicos a determinar posibles
opciones de tratamiento para pacientes con presuntas infecciones bacterianas.

Es exclusivamente para uso profesional; no esta automatizado y no es una prueba diagndstica complementaria.

Resumen y explicacion

N. gonorrhoeae es un gonococo gramnegativo y un patégeno humano estricto conocido principalmente por causar la gonorrea, una
infeccion de transmision sexual’. La gonorrea puede tener una variedad de manifestaciones, desde infecciones urinarias menores
hasta infecciones mas persistentes, incluida la conjuntivitis neonatal, que se contrae durante el parto y, si no se trata, puede
provocar ceguera®. Se han publicado varios informes de aislados clinicos de N. gonorrhoeae que presentan un alto nivel de
resistencia a varios antibiéticos?. La identificacion rapida de las infecciones gonocdcicas permitira realizar pruebas oportunas de
susceptibilidad a los antibidticos (AST), lo que garantizara el tratamiento con los antibiéticos adecuados, que a su vez mejorara los
resultados del tratamiento, minimizara la progresiéon de la enfermedad para que no se vuelva grave y reducira el desarrollo de
resistencia. Durante el diagnostico de laboratorio de rutina, el aislamiento primario de N. gonorrhoeae en agar chocolate es seguido
por mas pruebas de confirmacion’.

H. influenzae es una bacteria gramnegativa que tiende a colonizar las vias respiratorias altas, causando una serie de enfermedades
que van desde infecciones superficiales de la piel, como la celulitis, hasta la meningitis y la bacteriemia®. H. influenzae es bien
conocida por causar enfermedades invasivas en poblaciones mas jovenes y personas con enfermedades subyacentes®.
H. influenzae tiene manifestaciones particularmente graves en nifios inmunodeprimidos y representa una de las principales causas
de meningitis en nifios®. Durante el diagndstico de laboratorio de rutina, el aislamiento primario de H. influenzae en agar chocolate
es seguido por el serotipado. Al rastrear qué serotipos estan en circulacién, la vigilancia epidemioldgica puede informar futuras
formulaciones de vacunas e identificar serotipos que causan enfermedades graves, lo que reduce la transmisién y mejora los
resultados de los pacientes.

En consecuencia, es importante aislar y cultivar microorganismos exigentes, como N. gonorrhoeae y H. influenzae, en muestras
clinicas ya que algunos de estos organismos son patdégenos humanos asociados a una morbimortalidad considerable’. El
aislamiento y cultivo de microorganismos exigentes utiliza convencionalmente agar chocolate’.

Principio del método

Chocolate Agar with Vitox comprende una base de agar GC complementada con un suplemento de crecimiento definido y
hemoglobina. El medio base contiene una mezcla de hidrolizados enzimaticos de carne y plantas que proporcionan nitrégeno,
aminoacidos y péptidos necesarios para el crecimiento bacteriano. La presencia de almidén de maiz asegura la absorcion de
metabolitos toxicos. Se afiaden tampones de fosfato para evitar cambios en el pH que puedan afectar el crecimiento. La
incorporacion de un suplemento definido (Vitox) aporta factores de crecimiento esenciales. La hemoglobina proporciona la hemina
que necesitan las especies de Haemophilus y mejora el crecimiento de las especies de Neisseria.

Férmula tipica gll
Peptona especial 15,0
Almidoén de maiz 1,0
Cloruro de sodio 5,0
Hidrogenofosfato dipotasico 4,0
Dihidrogenofosfato de potasio 1,0
Aditivos
Glucosa 2,0
Hemoglobina 10,0
Vitamina B2 0,0002
L-glutamina 0,2
Adenina 0,02
Guanina 0,0006
Acido p-aminobenzoico 0,00026
L-cistina 0,022
NAD (Coenzima 1) 0,005
Cocarboxilasa 0,002
Nitrato férrico 0,0004
Tiamina 0,00006
Cisteina 0,518
Agar 12,0

Apariencia fisica
Color Marrén beis
Claridad Opaco
Peso de 179+5%
relleno
pH 7,2+0,2

Materiales suministrados
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PO5090A: 10 placas de agar chocolate de 90 mm .. .WCada placa es de un solo uso exclusivamente.

Materiales necesarios pero no suministrados
e  Asas de inoculacién

Hisopos

Recipientes de recogida

Incubadoras

Microrganismos de control de calidad

Almacenamiento

Almacenar el producto en su envase original a 2-12 °C hasta que se vaya a utilizar.
El producto se puede utilizar hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
Almacenar protegido de la luz.

Dejar que el producto se temple a temperatura ambiente antes de usarlo.

No incubar antes de usar.

Advertencias y precauciones
e  Para uso diagnostico in vitro exclusivamente.
Para uso profesional exclusivamente.
Inspeccionar el envase del producto antes del primer uso.
No utilizar el producto si hay dafios visibles en el envase o las placas.
No utilizar el producto mas alla de la fecha de caducidad indicada.
No utilizar el producto si presenta signos de contaminacion.
No utilizar el producto si el color ha cambiado o hay otros signos de deterioro.
Siga los procedimientos locales recomendados para la eliminacion de productos usados, contaminados, infecciosos o sin
usar. Es responsabilidad de cada laboratorio manejar los residuos generados de acuerdo con su naturaleza y grado de
peligrosidad y tratarlos o eliminarlos segun los reglamentos federales, estatales y locales aplicables.

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

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

Recogida, manipulaciéon y almacenamiento de muestras
Es necesario recoger y manipular las muestras segun las directrices recomendadas, como los Estandares para investigaciones de
microbiologia del Reino Unido (UK SMI)B 28, B 57, ID 6, ID 12, y Q5% 7138,

Procedimiento

Consulte los protocolos y las directrices locales.

®  Inocule y siembre la muestra en estrias sobre el medio usando un asa estandar.

e  Si se cultiva el material directamente desde un hisopo, haga rodar el hisopo sobre un area de superficie pequefia y
siembre en estrias para aislar colonias individuales.

. Incube el medio a 36 °C £ 1 °C durante 24-48 horas en una atmésfera enriquecida con entre un 5 % y un 10 % de diéxido
de carbono.

. Inspeccione visualmente las placas para evaluar el crecimiento y el color de las colonias con una iluminaciéon adecuada.

. Nota: La atmésfera, el tiempo y la temperatura de incubacion dependen del tipo de muestra y del microrganismo que se
vaya a someter a prueba. Puede ser necesario prolongar el tiempo de incubacion en algunos casos.

Interpretacion
Las colonias de color crema brillante indican la presencia de Haemophilus influenzae o Neisseria gonorrhoeae.

Las colonias de color blanco indican la presencia de Staphylococcus epidermidis.

Control de calidad

Es responsabilidad del usuario realizar las pruebas de control de calidad teniendo en cuenta el uso previsto del medio y de acuerdo
con las normativas locales aplicables (frecuencia, numero de cepas, temperatura de incubacioén, etc.). Es posible verificar el
rendimiento de este medio probando las cepas de referencia siguientes.

Condiciones de incubacién: 36 °C + 1 °C durante 40-48 horas, atmdsfera mejorada con CO..
Controles positivos

Inéculo de 50-120 unidades formadoras de colonias (ufc)

Haemophilus influenzae* ATCC® Colonias de 3-5 mm de color
10211™ crema brillante

Controles positivos
Indculo de 103-10* ufc

Neisseria gonorrhoeae Buen crecimiento, colonias de
ATCC® 49226™ color crema brillante
Staphylococcus epidermidis ATCC® Buen crecimiento, colonias
12228™ blancas
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En el caso de Haemophilus influenzae, se considera que la recuperacion de una cantidad igual o superior al 70 % del medio de
control es un resultado satisfactorio.

Limitaciones

Es posible que las cepas que tienen requisitos de crecimiento especificos no crezcan en este medio. Chocolate agar with Vitox
no es selectivo, y el crecimiento del microorganismo diana puede verse superado por el de otra flora. Para mejorar las
posibilidades de aislamiento, se puede inocular en paralelo un medio selectivo adecuado.

Rendimiento

Se ha demostrado la precision mediante la revision de los datos de control de calidad. La deteccion correcta de
microrganismos de cultivo exigente se confirma mediante la inclusion de aislados bien caracterizados en los procesos de
control de calidad realizados como parte de la fabricacion de cada lote del dispositivo. Se ha demostrado la precision de
Chocolate Agar with Vitox mediante una tasa general de aprobacién del 100 % obtenida para el producto durante dos meses
de pruebas (de diciembre de 2021 a enero de 2022; 10 lotes). Esto muestra que el rendimiento es reproducible.

Los dispositivos se prueban internamente como parte del proceso de control de calidad. Para los organismos objetivo, cuando
se utiliza un in6culo de 50-120 ufc de Haemophilus influenzae ATCC® 10211™ o un in6culo de 103-10* ufc de Neisseria
gonorrhoeae ATCC® 49226™ o Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™ y se incuba el dispositivo a 36 °C+1°C
durante 40-48 horas con una atmoésfera mejorada con CO,, el usuario puede recuperar los organismos con la morfologia
adecuada que se enumeran en este documento.
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Gélose au chocolat avec Vitox
PO5090A FR

Utilisation prévue

La gélose au chocolat avec Vitox (PO5090A) est un milieu hautement nutritif pour l'isolement et la culture de micro-organismes
fastidieux, notamment Haemophilus influenzae et Neisseria gonorrhoeae a partir d’échantillons cliniques (par exemple, plaies, gorge,
organes génitaux, nez, etc.).

Ce milieu de culture entre dans le processus diagnostique pour aider les cliniciens a déterminer d’éventuelles options thérapeutiques
chez les patients présumés atteints d’une infection bactérienne.

Il est réservé a un usage professionnel uniquement ; il n’est pas automatisé et ne constitue pas un outil de diagnostic compagnon.

Résumé et description

N. gonorrhoeae est un coccus a gram négatif et un pathogéne humain obligatoire connu principalement pour causer une infection
sexuellement transmissible, la gonorrhée.” La gonorrhée peut avoir diverses manifestations allant d’infections mineures des voies
urinaires a des infections plus persistantes, notamment la conjonctivite néonatale, contractée pendant la naissance et qui, si elle
n'est pas traitée, peut entrainer la cécité.? Il y a eu divers signalements d'isolats cliniques de N. gonorrhoeae présentant un niveau
élevé de résistance a plusieurs antibiotiques.? L’identification rapide des infections gonococciques permet de réaliser en temps utile
un antibiogramme (AST), garantissant un traitement avec des antibiotiques appropriés, ce qui améliore les résultats du traitement,
minimise la progression vers une maladie grave et réduit le développement de la résistance. Lors du diagnostic de routine en
laboratoire, I'isolement primaire de N. gonorrhoeae sur la gélose au chocolat est suivi d’autres tests de confirmation.’

H. influenzae est une bactérie a gram négatif qui a tendance a coloniser les voies respiratoires supérieures, provoquant un éventail
de maladies allant des infections cutanées superficielles telles que la cellulite, a la méningite et a la bactériémie de sérotype.® H.
influenzae est bien connu pour causer des maladies invasives dans les populations plus jeunes et les personnes ayant des
conditions médicales sous-jacentes.* H. influenzae présente des manifestations particulierement graves chez les enfants
immunodéprimés et représente l'une des principales causes de méningite chez les enfants.® Lors du diagnostic de routine en
laboratoire, Iisolement primaire de H. influenzae sur gélose au chocolat est suivi d’'un sérotypage. En suivant quels sérotypes sont
en circulation, la surveillance épidémiologique peut éclairer les futures formulations de vaccins et identifier les sérotypes qui
provoquent des maladies graves, ce qui permet de réduire la transmission et d’'améliorer les résultats pour les patients.

En conséquence, il est important d’isoler et de cultiver les micro-organismes fastidieux, tels que N. gonorrhoeae et H. influenzae,
dans des échantillons cliniques, car certains de ces organismes sont des pathogénes humains associés a une morbidité et une
mortalité considérables.! L'isolement et la culture de micro-organismes fastidieux utilisent conventionnellement la gélose de
chocolat.

Principe de la méthode

La gélose au chocolat avec Vitox comprend une base de gélose GC complétée par un supplément de croissance défini et de
I’'hémoglobine. Le milieu de base contient un mélange de digestats enzymatiques de viande et de plantes qui fournissent I'azote, les
acides aminés et les peptides nécessaires a la croissance bactérienne. La présence d’amidon de mais garantit I'absorption des
métabolites toxiques. Des tampons de phosphate sont ajoutés pour prévenir les changements de pH qui peuvent affecter la
croissance. L’'ajout d’'un supplément défini (Vitox) apporte des facteurs de croissance essentiels. L’hnémoglobine fournit 'hémine qui
est nécessaire a I'espece Haemophilus et améliore la croissance de I'espéce Neisseria.

Formule typique gll
Peptone spéciale 15,0
Amidon de mais 1,0
Chlorure de sodium 5,0
Hydrogénophosphate dipotassique 4,0
Dihydrogénophosphate de 1,0
potassium
Ajouts
Glucose 2,0
Hémoglobine 10,0
Vitamine B2 0,0002
L-Glutamine 0,2
Adénine 0,02
Guanine 0,0006
Acide p-aminobenzoique 0,00026
L-Cystine 0,022
NAD (Coenzyme 1) 0,005
Cocarboxylase 0,002
Nitrate ferrique 0,0004
Thiamine 0,00006
Cystéine 0,518
Gélose 12,0

Apparence physique
Couleur Brun fauve
Clarté Opaque
Poids de 179+5%
remplissage
pH 72+0,2

Matériel fourni
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PO5090A : Boites de gélose au chocolat 10 x 90 mm. . .Wm Chaque boite ne doit étre utilisée qu’une seule fois.

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

Conservation

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

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

Ne pas incuber avant utilisation

Avertissements et précautions

Pour usage diagnostique in vitro uniquement.

Usage exclusivement réservé a des professionnels.

Inspecter 'emballage du produit avant la premiere utilisation.

Ne pas utiliser le produit si I'emballage ou les boites présentent des traces de dommages visibles.

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

Ne pas utiliser le produit s’il présente des signes de contamination.

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

Suivre les procédures locales recommandées pour I'élimination des produits usagés, contaminés, infectieux ou non
utilisés. Il reléve de la responsabilité de chaque laboratoire de gérer les déchets produits conformément a leur nature et a
leur degré de danger et de les traiter ou de les éliminer conformément aux réglementations fédérales, nationales et
locales applicables.

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

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

Préléevement, manipulation et stockage des échantillons
L’échantillon doit étre prélevé et manipulé en suivant les directives locales recommandées, telles que les UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI)B 28, B 57,1D 6, ID 1et Q567" "3 8,

Procédure

Se reporter aux protocoles et directives locales.

®  Inoculer et strier I'échantillon sur le milieu a I'aide d’'une anse standard.

e  Sile prélevement est mis en culture directement a partir d’'un écouvillon, rouler celui-ci sur une petite surface, puis strier la
gélose pour isoler les colonies uniques.

. Incuber le milieu & 36 ° £ 1 °C pendant 24 a 48 heures dans une atmosphére enrichie de 5 % a 10 % de dioxyde de
carbone.

. Inspecter visuellement les boites pour évaluer la croissance et la couleur des colonies sous un bon éclairage.

. Remarque : I'atmosphere, la durée et la température d’incubation varient en fonction du type de spécimen et du micro-
organisme testé. Il peut étre nécessaire de prolonger le temps d’incubation dans certains cas.

Interprétation
Les colonies brillantes de couleur creme indiquent la présence de Haemophilus influenzae ou de Neisseria gonorrhoeae.

Les colonies blanches indiquent la présence de Staphylococcus epidermis.

Contréle qualité

L'utilisateur est responsable de la réalisation d’'un test de contréle qualité en prenant en compte l'utilisation prévue du milieu et
conformément aux réglementations locales en vigueur (fréquence, nombre de souches, température d’incubation, etc.). Les
performances de ce milieu peuvent étre vérifiées en testant les souches de référence suivantes.

Conditions d'incubation : 36 + 1°C pendant 40 - 48 heures, atmosphére enrichie au CO,.
Controles positifs

Inoculum de 50 a 120 unités formant colonie (ufc)

Haemophilus influenzae* Colonies brillantes de couleur
ATCC® 10211™ cremede 3a5mm
Controles positifs
Inoculum de 10° a 10* ufc

Neisseria gonorrhoeae Bonne croissance, colonies
ATCC® 49226™ brillantes de couleur créeme
Staphylococcus epidermidis Bonne croissance, colonies
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* . . . . . . ., . . . . s e . 3
Un résultat satisfaisant est représenté par la récupération de cellules Haemophilus influenzae viables supérieures ou égales a
70 % du milieu témoin.

Limites

Les souches qui ont des exigences de croissance spécifiques peuvent ne pas se développer sur ce milieu. La gélose au
chocolat avec Vitox n'est pas sélective et le micro-organisme cible peut étre envahi par d’autres flores. Pour améliorer les
chances d’isolement, un milieu sélectif approprié peut étre inoculé en paralléle.

Performance

La précision a été démontrée par I'examen des données cliniques. La détection correcte des micro-organismes sensibles est
confirmée par l'inclusion d’isolats bien caractérisés dans les processus cliniques effectués dans le cadre de la fabrication de
chaque lot de produit. La précision de la gélose au chocolat avec Vitox a été démontrée par un taux de réussite global de
100 % obtenu pour le produit sur deux mois de tests (décembre 2021 & janvier 2022 ; 10 lots). Les performances peuvent donc
se reproduire.

Les produits sont testés en interne dans le cadre du processus clinique. Pour les organismes cibles, lors de I'utilisation d’un
inoculum de 50 a 120 ufc de Haemophilus influenzae ATCC® 10211™ ou d'un inoculum de 10° & 10* ufc de Neisseria
gonorrhoeae ATCC® 49226™ ou de Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™ et incubation du milieu a 36 °C + 1 °C
pendant 40 a 48 heures dans une atmosphére enrichie au CO ,, I'utilisateur peut récupérer des organismes dont la morphologie
correspond a celle indiquée dans ce document.
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1. Public Health England. 2015. ‘Identification of Neisseria Species.” UK Standards for Microbiology Investigations. ID 6 (3).
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2. World Health Organisation. 2016. “WHO Guidelines for the Treatment of Neisseria Gonorrhoeae.”
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https://www.ecdc.europa.eu/en/invasive- haemophilus-influenzae-disease/facts

5. National Institute for Health and Care Excellence. 2010. “Meningitis (Bacterial) and Meningococcal Septicaemia in under
16s: Recognition, Diagnosis and Management.”

6. Public Health England. 2017. ‘Investigation of Genital Tract and Associated Specimens’. UK Standards for Microbiology
Investigations. B 28 (4.6). https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-28-investigation-of-genital-tract-and-
associated-specimens.

7. Public Health England. 2019. ‘Investigation of bronchoalveolar lavage, sputum and associated specimens’ UK Standards
for Microbiology Investigations. B 57 (3.5). https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-57-investigation-of-
bronchoalveolar-lavage-sputum-and-associated-specimens.

8. Q5 Public Health England. 2017. ‘Inoculation of culture media for bacteriology’. UK Standards for Microbiology
Investigations. Q 5 (5.2). https://www.gov.uk/government/publications/smi-g-5-inoculation-of-culture-media-for-bacteriology.
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Cokoladni agar s dodatkom Vitox
PO5090A HR

Namjena

Cokoladni agar s dodatkom Vitox (PO5090A) vrlo je hranjivi medij za izolaciju i uzgoj izbirljivih mikroorganizama, uklju€ujuéi
Haemophilus influenzae i Neisseria gonorrhoeae iz klinickih uzoraka (npr. rana, grla, genitalija, nosa itd.).

Ovaj proizvod je osmiSljen za uporabu u dijagnostickom tijeku rada kao pomoc¢ lije¢nicima u odredivanju potencijalnih moguénosti
lije€enja bolesnika kod kojih postoji sumnja na bakterijske infekcije.

Namijenjen je samo za profesionalnu uporabu. Nije automatiziran niti je nadopuna dijagnosti¢kim postupcima.

Sazetak i objasnjenje

N. gonorrhoeae je gram-negativna kuglasta bakterija i obvezni ljudski patogen poznat prvenstveno po tome Sto uzrokuje spolno
prenosivu infekciju gonorejom.! Gonoreja moZe imati niz manifestacija, od manijih infekcija mokraénog sustava do upornijih infekcija,
ukljuéujuci neonatalni konjunktivitis, koji se dobije tijekom rodenja i, ako se ne lijedi, moze rezultirati sliepocom.? Bilo je raznih
izvjeSca o klinickim izolatima bakterije N. gonorrhoeae koji pokazuju visoku razinu otpornosti na vide antibiotika.? Brza identifikacija
gonokoknih infekcija omogucit ¢e pravodobno testiranje osjetljivosti na antibiotike (AST) i osigurati lijeCenje odgovaraju¢im
antibioticima, $to ¢e poboljSati ishode lijecenja, svesti napredovanje u ozbiljnu bolest na najmanju mogucéu mjeru i smanijiti razvoj
otpornosti. Tijekom rutinske laboratorijske dijagnoze, nakon primarne izolacije bakterije N. gonorrhoeae na €okoladnom agaru slijede
daljnji potvrdni testovi."

H. influenzae je gram-negativna bakterija koja ima tendenciju kolonizacije u gornjim diSnim putovima, uzrokujuéi niz bolesti, od
povrdinskih infekcija koze kao $to je celulitis, do meningitisa i bakterijemije.® H. influenzae dobro je poznata po tome $to uzrokuje
invazivne bolesti u mladoj populaciji i kod ljudi s prethodnim zdravstvenim stanjima.* H. influenzae ima posebno teske manifestacije u
djece s oslabljenim imunitetom i predstavlja jedan od vodecih uzroka meningitisa u djece.® Tijekom rutinske laboratorijske dijagnoze,
nakon primarne izolacije bakterije H. influenzae na Cokoladnom agaru slijedi serotipizacija. Praéenjem koji su serotipovi u cirkulaciji
epidemioloski nadzor moze dati informacije o budu¢im formulacijama cjepiva i identificirati serotipove koji uzrokuju ozbiljnu bolest, $to
rezultira smanjenim prijenosom i poboljSanim ishodima bolesnika.

Stoga je vazno izolirati i uzgajiti izbirljive mikroorganizme, kao $to su N. gonorrhoeae i H. influenzae, u klinickim uzorcima buduci da
su neki od tih organizama ljudski patogeni povezani sa znacajnim morbiditetom i mortalitetom.! Za izolaciju i uzgoj izbirljivin
mikroorganizama konvencionalno se upotrebljava ¢okoladni agar.’

Nacelo metode

Cokoladni agar s dodatkom Vitox sadrzi bazu agara GC nadopunjenu definiranim dodatkom za rast i hemoglobinom. Osnovni medij
sadrzi mjeSavinu mesa i biljnih enzimskih digestija koji osiguravaju dusik, aminokiseline i peptide potrebne za rast bakterija.
Prisutnost kukuruznog Skroba jaméi apsorpciju toksi¢nih metabolita. Fosfatni puferi dodaju se kako bi se sprijecile promjene u pH
vrijednosti koje mogu utjecati na rast. Dodavanje definiranog dodatka (Vitox) omogucuje bitne faktore rasta. Hemoglobin osigurava
hemin koji je potreban za vrste bakterije Haemophilus i pospjeSuje rast vrsta bakterije Neisseria .

Uobicajena formula gll
Posebni pepton 15,0
Kukuruzni $krob 1,0
Natrijev klorid 5,0
Dikalijev hidrogenfosfat 4,0
Kalijev dihidrogenfosfat 1,0
Dodaci
Glukoza 2,0
Hemoglobin 10,0
Vitamin B 0,0002
L-glutamin 0,2
Adenin 0,02
Guanin 0,0006
p-Aminobenzojeva kiselina 0,00026
L-cistin 0,022
NAD (koenzim 1) 0,005
Kokarboksilaza 0,002
Zeljezov nitrat 0,0004
Tiamin 0,00006
Cistein 0,518
Agar 12,0

Fizicki izgled
Boja srne¢a smeda
Bistrina mutno
Tezina 179+5%
punjenja
pH 72%0,2
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Prilozeni materijali

PO5090A: Plocice s ¢okoladnim agarom 10 x 90 mm .. .Wm Svaka se plocica smije upotrijebiti samo jednom.

Potrebni materijali koji nisu isporuceni
e Inokulacijske petlje

Brisovi

Spremnici za prikupljanje

Inkubatori

Organizmi za kontrolu kvalitete

Skladistenje

. Cuvajte proizvod u originalnom pakiranju na 2 — 12 °C do uporabe.
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
e Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.
Samo za profesionalnu uporabu.
Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve uporabe.
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.
Pridrzavajte se lokalnih preporu¢enih postupaka za odlaganje iskoriStenih, kontaminiranih, zaraznih ili neiskoriStenih
proizvoda. 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.

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

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

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladiStenje
Uzorke treba prikupiti i s njima postupati u skladu s preporu¢enim smjernicama, kao $to su Standardi za mikrobioloSka istrazivanja u
Ujedinjenom Kraljevstvu (UK SMI)B 28, B 57,ID 6,ID 12iQ 5% 7138,

Postupak

Proucite lokalne protokole i smjernice.
® Inokulirajte i razmazite uzorak na medij pomocu standardne petlje.

o  Ako se materijal uzgaja izravno iz brisa, prokotrljajte bris po manjoj povrsini i razmazite za izolaciju pojedinacnih kolonija.
® Inkubirajte medij na 36 ° £ 1 °C u trajanju od 24 do 48 sati, u atmosferi obogacenoj s 5 % do 10 % uglji€nog dioksida.
®  Vizualno pregledajte plocice kako biste procijenili rast i boju kolonije pod dobrim osvjetljenjem.
® Napomena: atmosfera, vrijeme i temperatura inkubacije razlikovat ¢e se ovisno o vrsti uzorka i testiranom
mikroorganizmu. U nekim slu€ajevima moze biti potrebno produljiti vrijeme inkubacije.
Tumacenje

Sjajne kolonije bez boje ukazuju na prisutnost bakterije Haemophilus influenzae ili Neisseria gonorrhoeae.
Bijele kolonije ukazuju na prisutnost bakterije Staphylococcus epidermis.

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 provijeriti testiranjem sljedecih
referentnih sojeva.

Uvijeti inkubacije: 36 + 1° C u trajanju od 40 — 48 sati, poja¢ana atmosfera CO, .
Pozitivne kontrole

Inokulum 50 — 120 jedinica koje stvaraju kolonije (cfu).

Haemophilus influenzae* ATCC® Sjajne kolonije bez boje velicine 3
10211™ -5 mm

Pozitivne kontrole
Inokulum 10% — 10* cfu

Neisseria gonorrhoeae Dobar rast, sjajne kolonije bez
ATCC® 49226™ boje

Staphylococcus epidermidis ATCC® Dobar rast, bijele kolonije
12228™

* Za bakteriju Haemophilus influenzae zadovoljavajuéi rezultat predstavlja oporavak jednak ili veéi od 70 % kontrolnog medija.

Page 30 of 64
MBD_BT_IFU-0417


http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC

Ogranicéenja

Sojevi koji imaju specifiéne zahtjeve rasta mozda neée rasti na ovom mediju. Cokoladni agar s dodatkom Vitox je neselektivan i
ciljni mikroorganizam moze biti obrastao drugom florom. Kako bi se poveéale $anse za izolaciju, paralelno se moze inokulirati
odgovarajuci selektivni medij.

Uéinkovitost

Preciznost je dokazana pregledom podataka kontrole kvalitete. Ispravno otkrivanje izbirljivih mikroorganizama potvrdeno je
uklju€ivanjem dobro karakteriziranog izolata u postupke kontrole kvalitete koji se izvode kao dio proizvodnje svake serije
proizvoda. Preciznost ¢okoladnog agara s dodatkom Vitox dokazana je ukupnom stopom prolaznosti od 100 % ostvarenom za
proizvod tijekom dva mjeseca testiranja (od prosinca 2021. do sijeCnja 2022.; 10 serija). To pokazuje da je ucinkovitost
reproducibilna.

Proizvodi se testiraju u ustanovi u sklopu procesa kontrole kvalitete. Za ciljne organizme, kad se koristi inokulum 50 —120 cfu
bakterije Haemophilus influenzae ATCC® 10211™ ili inokulum 10° — 10* cfu bakterije Neisseria gonorrhoeae ATCC® 49226 ™
ili Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228 ™ i proizvod se inkubira na 36 °C + 1 °C u trajanju od 40 — 48 sati s pojacanom
atmosferom CO; korisnik moze oporaviti organizme s odgovaraju¢om morfologijom kako je navedeno u ovom dokumentu.
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haemophilus-species-and-the-hacek-group-of-organisms.
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https://www.ecdc.europa.eu/en/invasive- haemophilus-influenzae-disease/facts

5. National Institute for Health and Care Excellence. 2010. “Meningitis (Bacterial) and Meningococcal Septicaemia in under
16s: Recognition, Diagnosis and Management.”

6. Public Health England. 2017. ‘Investigation of Genital Tract and Associated Specimens’. UK Standards for Microbiology
Investigations. B 28 (4.6). https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-28-investigation-of-genital-tract-and-
associated-specimens.

7. Public Health England. 2019. ‘Investigation of bronchoalveolar lavage, sputum and associated specimens’ UK Standards
for Microbiology Investigations. B 57 (3.5). https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-57-investigation-of-
bronchoalveolar-lavage-sputum-and-associated-specimens.

8. Q5 Public Health England. 2017. ‘Inoculation of culture media for bacteriology’. UK Standards for Microbiology
Investigations. Q 5 (5.2). https://www.gov.uk/government/publications/smi-g-5-inoculation-of-culture-media-for-

bacteriology.
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Csokoladé agar vitoxszal
PO5090A HU|

Rendeltetésszerii hasznalat

A Csokoladé agar vitoxszal (PO5090A) egy rendkivul taplald taptalaj olyan érzékeny mikroorganizmusok izolalasara és
tenyésztésére klinikai mintakbdl (pl. sebek, torok, nemi szervek, orr stb.), mint pl. a Haemophilus influenzae és a Neisseria
gonorrhoeae.

Az eszkdz rendeltetése alapjan diagnosztikai munkafolyamatban hasznalatos, hogy segitse a klinikusokat a bakterialis fertézésre
gyanus betegek lehetséges kezelési lehetéségeinek meghatarozasaban.

Nem automatizalt, kizarélag professzionalis hasznalatra szolgal, és nem kapcsolt diagnosztikai eszkdz.

Osszefoglalas és magyarazat

Az N. gonorrhoeae egy Gram-negativ kokkusz és obligat human patogén, amely elsésorban a szexualis Uton terjedé gonorrhoea
fert6zés okozojaként ismert." A gonorrhea a kisebb hugyuti fertézésektdl a tartosabb fertézésekig, koztik az ujszildttkori kétéhartya-
gyulladasig terjedhet, amely a sziiletés soran alakul ki, és ha nem kezelik, vaksaghoz vezethet.? Szamos jelentés sziiletett arrdl,
hogy az N. gonorrhoeae Klinikai izolatumai t6bb antibiotikummal szemben is magas szintli rezisztenciat mutatnak.?2 A
gonokokkuszfert6zések gyors azonositasa lehetévé teszi az antibiotikum-érzékenység id6ben torténd vizsgalatat (AST), ami
biztositia a megfeleld antibiotikumokkal torténé kezelést, ami javitja a kezelés eredményeit, minimalizélja a sulyos betegség
progresszidjat és csokkenti a rezisztencia kialakulasat. A rutin laboratériumi diagnosztizalas soran az N. gonorrhoeae csokoladé
agaron valé elsédleges izolalasat tovabbi megerdsitd vizsgalatok kovetik. !

A H. influenzae egy Gram-negativ baktérium, amely hajlamos a fels6 Iégutakban megtelepedni, és szamos betegséget okoz a
felllletes bérfertézésektél, példaul cellulitisztdl kezdve az agyhartyagyulladasig és a bakteriémiaig.® A H. influenzae jol ismert arrol,
hogy fiatalabb populaciokban és alapbetegségben szenveddkben invaziv betegségeket okoz.* A H. influenzae kiléndsen sulyos
tlnetekkel jelentkezik az immunhianyos gyermekeknél, és az agyhartyagyulladas egyik vezet6 oka a gyermekeknél.® A rutin
laboratériumi diagnosztika soran H. influenzae csokoladé agaron valo els6dleges izolalasat szerotipizalas kdveti. A keringésben [évd
szerotipusok nyomon kévetése révén a jarvanyligyi felligyelet tajékoztatast nyujthat a jévébeli vakcinaformulakrol és azonosithatja a
sulyos betegséget okozo szerotipusokat, ami az atvitel csdkkentését és a betegek szamara jobb eredményeket tesz lehetéve.

Kovetkezésképpen fontos az olyan, érzékeny mikroorganizmusok izolalasa és tenyésztése, mint pl. az N. gonorrhoeae és a H.
influenzae a klinikai mintakban, mivel ezen mikroorganizmusok némelyike human koérokozo, amely jelentds megbetegedéssel és
halalozassal jar. ' Az érzékeny mikroorganizmusok izolalasara és tenyésztésére hagyomanyosan csokoladé agart alkalmaznak."

A moédszer elve

A Csokoladé agar vitoxszal GC agar bazist tartalmaz meghatarozott névekedési kiegészitével és hemoglobinnal kiegészitve. Az
alapkdzeg hus- és novényi enzimes emésztdanyagok keverékét tartalmazza, amelyek biztositjak a baktériumok ndvekedéséhez
szikséges nitrogént, aminosavakat és peptideket. A kukoricakeményitd jelenléte biztositja a toxikus metabolitok felszivodasat.
Foszfatpuffereket adnak hozza, hogy megakadalyozzak a pH valtozasat, amely befolyasolhatja a névekedést. Egy meghatarozott
kiegészitd (Vitox) hozzaadasa nélkildzhetetlen névekedési faktorokat biztosit. A hemoglobin hemint biztosit, amelyre a Haemophilus
fajoknak van szikséguk, és fokozza a Neisseria fajok ndvekedését.

Tipikus képlet gll
Specialis pepton 15,0
Kukoricakeményitd 1,0
Natrium-klorid 5,0
Dikalium-hidrogén-foszfat 4,0
Kalium-dihidrogén-foszfat 1,0
Hozzaadott anyagok
Gliukoz 2,0
Hemoglobin 10,0
B "2-vitamin 0,0002
L-glutamin 0,2
Adenin 0,02
Guanin 0,0006
p-aminobenzoesav 0,00026
L-cisztin 0,022
NAD (koenzim 1) 0,005
Kokarboxilaz 0,002
Vas-nitrat 0,0004
Tiamin 0,00006
Cisztein 0,518
Agar 12,0

Fizikai megjelenés
Szin Ozbarna
Tisztasag Atlatszatlan
Toltési tomeg 179+ 5%
pH 72%0,2

Rendelkezésre bocsatott anyagok
PO5090A: 10 x 90mm Chocolate Agar plates .. .Wm Minden lemezt csak egyszer szabad hasznalni.
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Sziikséges, de nem mellékelt anyagok
e  Oltékacsok

e  Mintavev6 palcak

e  Gy(jt6edények

e Inkubatorok

e Min&ség-ellenérzési mikroorganizmusok
Tarolas

o A terméket felhasznalasig eredeti csomagolasaban, 2—12 °C-on tarolja.
A termék a cimkén feltiintetett lejarati id6pontig hasznalhaté fel.
Fénytél védve tarolando.

Hasznalat el6tt hagyja, hogy a termék atvegye a szobahémérsékletet.
Hasznalat el6tt ne inkubalja

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Kizarodlag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

Kizarolag professzionalis hasznalatra.

Az elsd hasznalat el6tt ellendrizze a termék csomagolasat.

Ne hasznadlja a terméket, ha a csomagolason vagy a lemezeken lathaté sérilések vannak.

Ne hasznalja a terméket a megadott lejarati idén tul.

Ne hasznalja a terméket, ha szennyezddésre utalo jelek vannak jelen.

Ne hasznalja a terméket, ha a szine megvaltozott, vagy ha a karosodas egyéb jelei mutatkoznak.

Koévesse a helyi ajanlott eljarasokat a hasznalt, szennyezett, fert6zé vagy fel nem hasznalt termékek artalmatlanitasahoz.
Minden laboratérium felel6ssége, hogy a keletkezé hulladékokat jelleglik és veszélyességi fokuk szerint kezelje, és azokat
a szbvetségi, allami és helyi eléirasoknak megfeleléen kezelje vagy artalmatlanitsa.

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 gyarténak és a felhasznald és/vagy a beteg
lakhelye szerinti allam illetékes szabalyozé hatdésaganak.

Mintavétel, kezelés és tarolas
A mintakat a helyi ajanlott iranymutatasok, példaul az Egyesiilt Kiralysag (UK SMI) B28, B 57, ID 6, ID 12, és Q 58 " 38
mikrobioldgiai vizsgalatokra vonatkozé szabvanyai szerint kell levenni és kezelni.
Eljaras
Kovesse a helyi protokollokat és iranyelveket.

e Inokuldlja és csikozza a mintat egy standard oltdkacs segitségével a taptalajra.

e Ha az anyagot kozvetlenil egy tamponrél tenyészti, a tampont egy kis fellileten gorgesse at és csikozza fel az egyes
telepek izolalasahoz.

. Inkubalja a taptalajt 36 + 1 °C-on 24-48 6ran at 5-10% szén-dioxiddal dusitott Iégkdrben.

e J6 megvilagitas mellett vizualisan vizsgalja meg a lemezeket a telepek névekedésének és szinének felméréséhez.

e  Megjegyzés: Az inkubacié légkore, ideje és hémérséklete a minta tipusatdl és a vizsgalt mikroorganizmustél fliggéen
eltéré. Bizonyos esetekben szlkség lehet az inkubacids id6 meghosszabbitasara.

Ertelmezés
Fényes, krémszin( telepek jelzik a Haemophilus influenzae vagy a Neisseria gonorrhoeae jelenlétét.

A fehér telepek a Staphylococcus epidermis jelenlétét jelzik.

Minéség-ellendrzés

A felhasznalo felel6ssége, hogy a minéség-ellendrzési vizsgalatokat a taptalaj tervezett felhasznalasanak figyelembevételével és a
helyi eléirasoknak megfelel6en végezze el (gyakorisag, térzsek szama, inkubacios hémérséklet stb.). E taptalaj teljesitménye a
kovetkezd referencia torzsek vizsgalataval ellendrizhetd.

Inkubaciés kortilmények: 36 + 1 °C 40—48 oran keresztiil, megndvelt CO,-t tartalmazo 1égkorben.
Pozitiv kontrollok

Inokulum 50-120 telepképzé egység (cfu)

Haemophilus influenzae* ATCC® 3-5 mm-es, krémszin( fényes
10211™ telepek

Pozitiv kontrollok
Inokulum 10% — 10* cfu

Neisseria gonorrhoeae Jé névekedés, krémszind, fényes
ATCC® 49226™ telepek

Staphylococcus epidermidis ATCC® J& ndvekedés, fehér telepek.
12228™

* A Haemophilus influenzae esetében kielégité eredményt a kontrolltaptalaj 70%-anak megfelel6 vagy nagyobb mértéki
visszanyerése jelenti.

Korlatozasok

El6fordulhat, hogy a specifikus ndvekedési igényl térzsek nem névekednek ezen a taptalajon. A Csokoladé agar vitoxszal nem
szelektiv, és a célmikroorganizmust mas flora is bendheti. Az izolalas esélyének javitasa érdekében megfelels szelektiv taptalaj
parhuzamosan beolthaté.
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Teljesitoképesség
A pontossagot a mindségellendrzési adatok felulvizsgalata bizonyitotta. Az érzékeny mikroorganizmusok helyes
felismerésének megerdsitéséhez egy jol jellemzett izolatum vizsgalatara keril sor az eszk6z minden egyes tétele gyartasanak
részeként végzett mindség-ellendrzési folyamatok soran. A Csokoladé agar vitoxszal pontossagat a termék 100%-os teljes
megfelelési aranya bizonyitotta két hdnapos tesztelés soran (2021 decemberétdl 2022 januarjaig; 10 tétel). Ez azt mutatja,
hogy a teljesitmény reprodukalhato.

Az eszkdzoket hazon belll tesztelik a minéségellendrzési folyamat részeként. A cél mikroorganizmusok esetében, ha 50-120
cfu Haemophilus influenzae ATCC® 10211™ vagy 10%-10* cfu Neisseria gonorrhoeae ATCC® 49226™ inokulumot vagy
Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™ inokulumot hasznalnak, és az eszkozt 36 °C + 1 °C-on 4048 éran keresztil,
megnovelt CO,-t tartalmazé |égkdrben inkubalja, a felhasznalé az e dokumentumban felsorolt megfelel6 morfoldgiaju
szervezeteket nyerheti ki.

Szakirodalom

1. Public Health England. 2015. ,Identification of Neisseria Species.” UK Standards for Microbiology Investigations. ID 6 (3).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-6-identification-of-neisseria-species.

2. World Health Organisation. 2016. ,WHO Guidelines for the Treatment of Neisseria Gonorrhoeae.”

3. Public Health England. 2021. ,Identification of Haemophilus species and the HACEK group of organisms”. UK Standards
for Microbiology Investigations. ID 12 (4). https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12-identification-of-
haemophilus-species-and-the-hacek-group-of-organisms.

4.  European Centre for Disease Prevention and Control. 2014. ,Invasive Haemophilus influenzae disease”.
https://www.ecdc.europa.eu/en/invasive- haemophilus-influenzae-disease/facts

5. National Institute for Health and Care Excellence. 2010. ,Meningitis (Bacterial) and Meningococcal Septicaemia in under
16s: Recognition, Diagnosis and Management.”

6. Public Health England. 2017. ,Investigation of Genital Tract and Associated Specimens”. UK Standards for Microbiology
Investigations. B 28 (4.6). https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-28-investigation-of-genital-tract-and-
associated-specimens.

7. Public Health England. 2019. ,Investigation of bronchoalveolar lavage, sputum and associated specimens’ UK Standards
for Microbiology Investigations. B 57 (3.5). https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-57-investigation-of-
bronchoalveolar-lavage-sputum-and-associated-specimens.

8. Qb5 Public Health England. 2017. ,Inoculation of culture media for bacteriology”. UK Standards for Microbiology
Investigations. Q 5 (5.2). https://www.gov.uk/government/publications/smi-g-5-inoculation-of-culture-media-for-

bacteriology.

A szimbélumok magyarazata
Szimbolum/cimke Jelentés

Gyarté

In vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6z

Hémérsékleti hatarérték

~ 5 E

-
(@)
']

Tételkod

Katalégusszam

Ne haszndlja fel Gjra

Olvassa el a hasznalati
utasitast vagy az elektronikus
hasznalati utasitast

Elegendét tartalmaz <n>
vizsgalathoz

Lejarati datum

Ne haszndlja, ha a
csomagolas sérult, és
tekintse meg a hasznalati
utasitast

® |4 H O
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Meghatalmazott képvisel6 az

Eurdpai K6zdsségben/Eurépai
EC
-m Uniéban
Egyedi eszk6zazonositd

USA: Vigyazat! A szbvetségi
B{ only torvény ezt az eszkdzt csak

orvos altal vagy annak
megbizasabdl torténd
értékesitésre korlatozza

CE€ CE-jeldlés
UK

UKCA-jelélés
CA :

Németorszagban késziilt

ATCC Licensed ¥
Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog
fenntartva. Az ATCC® az ATCC védjegye. Minden mas
védjegy a Thermo Fisher Scientific Inc. és leanyvallalatai
tulajdonat képezi. Ez az informaci6 nem 0Osztonzi e
termékek olyan moddon torténd felhasznalasat, amely
masok szellemi tulajdonjogait sértheti.

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

Miszaki segitségért forduljon a helyi forgalmazoéhoz.

Feliilvizsgalati informaciok

Verzié A kiadas id6épontja és a bevezetett médositasok
2.0 2023-10-24
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Chocolate Agar with Vitox
PO5090A

Uso previsto

Chocolate Agar with Vitox (PO5090A) & un terreno altamente nutriente per l'isolamento e la coltivazione di microrganismi esigenti tra
cui Haemophilus influenzae e Neisseria gonorrhoeae da campioni clinici (ad es., ferite, gola, genitali, naso ecc.).

Questo dispositivo & progettato per essere utilizzato in un flusso di lavoro diagnostico per aiutare i medici a determinare le potenziali
opzioni di trattamento per i pazienti con sospette infezioni batteriche.

E solo per uso professionale, non & automatizzato e non & da considerarsi un test diagnostico di accompagnamento.

Riepilogo e spiegazione

N. gonorrhoeae € un cocco Gram-negativo e un patogeno umano obbligato noto principalmente per causare linfezione a
trasmissione sessuale della gonorrea.! La gonorrea pud avere una serie di manifestazioni, da infezioni minori del tratto urinario a
infezioni pit persistenti, tra cui la congiuntivite neonatale, che si contrae durante il parto e che, se non trattata, pud provocare cecita.?
Ci sono state varie segnalazioni di isolati clinici di N. gonorrhoeae che mostrano un alto livello di resistenza a pit antibiotici.? La
rapida identificazione delle infezioni gonococciche consentira test di suscettibilita agli antibiotici (AST) tempestivi, garantendo il
trattamento con antibiotici appropriati, che miglioreranno i risultati del trattamento, minimizzeranno la progressione in malattie gravi e
ridurranno lo sviluppo di resistenza. Durante la diagnosi di laboratorio di routine, l'isolamento primario di N. gonorrhoeae su agar
cioccolato & seguito da ulteriori test di conferma.’

H. influenzae & un batterio Gram-negativo che tende a colonizzare nel tratto respiratorio superiore, provocando una serie di malattie
che vanno dalle infezioni cutanee superficiali come la cellulite, alla meningite e al sierotipo batteriemia.® H. influenzae & noto per
causare malattie invasive nella popolazione piu giovane e nelle persone con condizioni mediche di base.* H. influenzae ha
manifestazioni particolarmente gravi nei bambini immunocompromessi e rappresenta una delle principali cause di meningite nei
bambini.® Durante la diagnosi di laboratorio di routine, l'isolamento primario di H. influenzae sull'agar cioccolato & seguito dalla
sierotipizzazione. Tracciando i sierotipi in circolazione, la sorveglianza epidemiologica pud informare le future formulazioni di vaccini
e identificare i sierotipi che causano malattie gravi, con conseguente riduzione della trasmissione e migliori risultati per i pazienti.

Di conseguenza, & importante isolare e coltivare microrganismi esigenti come N. gonorrhoeae e H. influenzae in campioni clinici
poiché alcuni di questi organismi sono patogeni umani associati a una notevole morbilita e mortalita.! L'isolamento e la coltivazione
di microrganismi esigenti utilizza convenzionalmente I'agar cioccolato.’

Principio del metodo

Chocolate Agar with Vitox comprende una base di agar GC integrata da un integratore di crescita definito ed emoglobina. Il terreno di
base contiene una miscela di carne e digeriti enzimatici vegetali che forniscono azoto, amminoacidi e peptidi necessari per la
crescita batterica. La presenza di amido di mais assicura l'assorbimento dei metaboliti tossici. | tamponi fosfato vengono aggiunti per
prevenire variazioni del pH che possono influenzare la crescita. L'aggiunta di un integratore definito (Vitox) fornisce fattori di crescita
essenziali. L'emoglobina fornisce I'emina che é richiesta dalle specie Haemophilus e favorisce la crescita delle specie Neisseria.

Formula tipica gll
Peptone speciale 15.0
Amido di mais 1.0
Cloruro di sodio 5.0
Idrogenofosfato di potassio 4.0
Diidrogenofosfato di potassio 1.0
Aggiunte
Glucosio 2.0
Emoglobina 10.0
Vitamina B, 0.0002
L-glutammina 0.2
Adenina 0.02
Guanina 0.0006
Acido p-aminobenzoico 0.00026
L-cistina 0.022
NAD (coenzima 1) 0.005
Cocarbossilasi 0.002
Nitrato ferrico 0.0004
Tiamina 0.00006
Cisteina 0.518
Agar 12.0

Aspetto fisico
Colore Marrone

capriolo
Chiarezza Opaco
Peso di 179+ 5%
riempimento
pH 72102

Materiali forniti
PO5090A: 10 piastre di agar cioccolato da 90 mm. . W 10 Ciascuna piastra deve essere utilizzata una sola volta.
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Materiali necessari ma non forniti
e Anse dainoculo
Tamponi
Contenitori di raccolta
Incubatrici
Organismi per il controllo della qualita

Conservazione

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

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

Non incubare prima dell'uso

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 sono presenti danni visibili all'imballaggio o alle piastre.
Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza indicata.
Non utilizzare il prodotto se sono presenti segni di contaminazione.
Non utilizzare il prodotto se il colore &€ cambiato o se sono presenti altri segni di deterioramento.
Seguire le procedure locali raccomandate per lo smaltimento dei prodotti usati, contaminati, infetti o non utilizzati. 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.

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

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

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni
Il campione deve essere raccolto e manipolato seguendo le linee guida locali raccomandate, come gli standard britannici per le
indagini microbiologiche (UK SMI)B 28,B 57,I1D6,ID12e Q5% 7 "38,

Procedura
Fare riferimento ai protocolli e alle linee guida locali.
® |noculare e strisciare il campione sul terreno utilizzando un'ansa standard.
e  Se il materiale viene coltivato direttamente da un tampone, far rotolare il tampone su una piccola superficie e strisciare per
I'isolamento di singole colonie.
. Incubare il terreno a 36 °C = 1 °C per 24-48 ore in un'atmosfera arricchita con il 5% - 10% di anidride carbonica.
. Ispezionare visivamente le piastre in condizioni di buona illuminazione per valutare la crescita e il colore delle colonie.

. Nota: L'atmosfera, il tempo e la temperatura di incubazione variano a seconda del tipo di campione e del microrganismo in
esame. In alcuni casi potrebbe essere necessario prolungare il tempo di incubazione.

Interpretazione
Colonie lucide color crema indicano la presenza di Haemophilus influenzae o Neisseria gonorrhoeae.

Colonie bianche indicano la presenza di Staphylococcus epidermis.

Controllo qualita

E responsabilitd dellutente eseguire i test di controllo qualitd tenendo conto delluso previsto del terreno e in conformita alle
normative locali applicabili (frequenza, numero di ceppi, temperatura di incubazione ecc.). Le prestazioni di questo terreno possono
essere verificate testando i seguenti ceppi di riferimento.

Condizioni di incubazione: 36 °C + 1 °C per 40-48 ore, atmosfera arricchita di CO,.
Controlli positivi

Inoculo di 50-120 unita formanti colonie (cfu)

Haemophilus influenzae* ATCC® Colonie lucide color crema di
10211™ 3-5mm

Controlli positivi
Inoculo 10° — 10* cfu

Neisseria gonorrhoeae Buona crescita, colonie crema
ATCC®49226™ lucide

Staphylococcus epidermidis ATCC® Buona crescita, colonie bianche
12228™

* Per Haemophilus influenzae un risultato soddisfacente & rappresentato dal recupero di cellule vitali maggiore o uguale al 70% del
terreno di controllo.
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Limitazioni

| ceppi che hanno requisiti di crescita specifici potrebbero non crescere su questo terreno. Chocolate Agar with Vitox non &
selettivo e il microrganismo bersaglio pud essere ricoperto da altra flora. Per aumentare le possibilita di isolamento, & possibile
inoculare in parallelo un terreno selettivo appropriato.

Prestazioni

L'accuratezza & stata dimostrata attraverso la revisione dei dati di controllo qualita. Il corretto rilevamento di microrganismi
esigenti & confermato dall'inclusione di un isolato ben caratterizzato nei processi di controllo qualita eseguiti nell'ambito della
produzione di ciascun lotto del dispositivo. La precisione di Chocolate Agar with Vitox & stata dimostrata da un tasso di
approvazione complessivo del 100% ottenuto per il prodotto in due mesi di test (dicembre 2021 - gennaio 2022; 10 lotti). Cid
dimostra che la prestazione é riproducibile.

| dispositivi vengono testati internamente nell'ambito del processo di controllo qualita. Per gli organismi bersaglio, quando si
utilizzano 50-120 cfu di inoculo di Haemophilus influenzae ATCC®10211™ o 103%-10* cfu inoculo di Neisseria gonorrhoeae
ATCC® 49226™ o Staphylococcus epidermidis ATCC®12228™ e incubando il dispositivo a 36 °C + 1 °C per 40-48 ore con
atmosfera arricchita di CO,, l'utente pud recuperare organismi con la morfologia appropriata come descritto in questo
documento.
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Sokolado agaras su ,,Vitox“

PO5090A
Paskirtis

Sokolado agaras su ,Vitox“ (PO5090A) yra labai maistinga terpé, skirta lepiems mikroorganizmams, jskaitant Haemophilus
influenzae ir Neisseria gonorrhoeae, i$ klinikiniy méginiy (pvz., zaizdy, gerklés, lytiniy organy, nosies ir kt.) iSskirti ir auginti.

Priemoné suprojektuota naudoti diagnostikos darbo eigoje, siekiant padéti gydytojams nustatyti galimg gydyma pacientams, kurie
jtariami sergantys bakterinémis infekcijomis.

Skirta naudoti tik profesionalams, ji néra automatizuota, be to, tai néra papildoma diagnostikos priemoné.

Suvestiné ir paaiSkinimas

N. gonorrhoeae yra gramneigiamas kokas ir obligatinis Zmogaus patogenas, visy pirma zZinomas kaip lytiniu keliu plintancios
infekcijos gonoréjos sukéléjas.! Gonoréja gali pasireiksti jvairiomis apraiSkomis — nuo nedideliy Slapimo taky infekcijy iki nuolatiniy
infekcijy, jskaitant naujagimiy konjunktyvita, kuriuo uzkreGiama gimdymo metu, o negydoma gali sukelti aklumag.? Buvo jvairiy
pranesimy apie N. gonorrhoeae klinikiniy izoliaty, pasizymingiy aukstu atsparumo daugeliui antibiotiky lygiu.? Greitas gonokokiniy
infekcijy nustatymas leis laiku atlikti jautrumo antibiotikams tyrimg (angl. ,antibiotic susceptibility testing®, AST), uztikrinant gydyma
tinkamais antibiotikais, kurie pagerins gydymo rezultatus, sumazins ligos progresavimg j sunkig ligg ir atsparumo vystymasi. Atliekant
jprastine laboratorine diagnostikg, po N. gonorrhoeae pirminés izoliacijos ant $okolado agaro atliekami tolesni patvirtinamieji tyrimai.”

H. influenzae yra gramneigiama bakterija, kuri linkusi kolonizuotis virSutiniuose kvépavimo takuose, sukeldama jvairias ligas — nuo
pavir§iniy odos infekcijy, tokiy kaip celiulitas, iki meningito ir bakteremijos.® H. influenzae yra gerai Zinoma kaip sukelianti invazines
ligas jaunesnéms populiacijoms ir Zmonéms, turintiems pagrindiniy sveikatos sutrikimy.* H. influenzae pasizymi ypa¢ sunkiais
pasireiskimais vaikams, kuriy imunitetas susilpnéjes, ir yra viena i§ pagrindiniy vaiky meningito priezasciy.® Atliekant jprastine
laboratorine diagnostikg, po H. influenzae pirminés izoliacijos ant Sokolado agaro atliekamas serotipy nustatymas. Stebint, kokie
serotipai cirkuliuoja, vykdant epidemiologine priezitrg galima gauti informacijos apie busimas vakciny formuluotes ir nustatyti sunkias
ligas sukeliancius serotipus, taip sumazinant infekcijos plitima ir pagerinant pacienty bikle.

Vadinasi, svarbu iSskirti ir auginti lepius mikroorganizmus, tokius kaip N. gonorrhoeae ir H. influenzae, klinikiniuose méginiuose, nes
kai kurie i$ §iy organizmy yra zmogaus patogenai, susije su dideliu sergamumu ir mirtingumu.' Lepiems mikroorganizmams igskirti ir
auginti jprastai naudojamas $okolado agaras.’

Metodo principas

Sokolado agarg su ,Vitox* sudaro GC agaro bazé, papildyta apibréZtu augimo priedu ir hemoglobinu. Bazingje terpéje yra mésos ir
augaly fermentiniy skaiduly miSinys, apridpinantis azotu, aminorigstimis ir peptidais, reikalingais bakterijoms augti. Kukurtzy
krakmolo buvimas uztikrina toksisSky metabolity absorbcijg. Fosfaty buferiai pridedami pH poky¢iy, kurie gali turéti jtakos augimui,
prevencijai. Pridéjus apibréztg prieda (,Vitox“), gaunami pagrindiniai augimo faktoriai. Hemoglobinas apripina heminu, kurio reikia
Haemophilus rasims ir kuris skatina Neisseria rasiy augima.

Tipiné sudétis gll
Specialus peptonas 15,0
Kukurdzy krakmolas 1,0
Natrio chloridas 5,0
Dikalio vandenilio fosfatas 4,0
Kalio divandenilio fosfatas 1,0
Priedai
Gliukozé 2,0
Hemoglobinas 10,0
Vitaminas B2 0,0002
L-glutaminas 0,2
Adeninas 0,02
Guaninas 0,0006
p-aminobenzoiné ragstis 0,00026
L-cistinas 0,022
NAD (1 kofermentas) 0,005
Kokarboksilazé 0,002
Gelezies nitratas 0,0004
Tiaminas 0,00006
Cisteinas 0,518
Agaras 12,0

Fiziné iSvaizda
Spalva Gelsvai ruda
Skaidrumas Nepermato

mas
UzZpildymo 179+5%
svoris
pH 7,2+0,2

Pateikiamos medziagos
PO5090A: 10 x 90 mm Sokolado agaro ploksteliy .. .Wm Kiekviena plokstelé turi bati naudojama tik vieng karta.
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Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos
e  Sejimo kilpelés

e  Tamponéliai

e  Surinkimo talpyklos

e Inkubatoriai

e  Kokybés kontrolés organizmai
Laikymas

e Kol nenaudojate, laikykite gaminj originalioje pakuotéje 2—12 °C temperataroje.
Gaminj galima naudoti iki ant etiketés nurodytos galiojimo pabaigos datos.
Laikykite tamsioje vietoje.

PrieS naudodami gaminj, palikite susilti iki kambario temperataros.
Neinkubuokite prie$ naudojima.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
e  Tik ,in vitro® diagnostikai.
Tik profesionaliam naudojimui.
PrieS naudodami pirmg kartg, patikrinkite gaminio pakuote.
Nenaudokite gaminio, jeigu yra matomy pakuotés ar léksteliy pazeidimy.
Nenaudokite gaminio po nurodytos galiojimo pabaigos datos.
Nenaudokite produkto, jeigu yra uzterSimo pozymiy.
Nenaudokite produkto, jeigu pakitusi spalva arba yra kity sugedimo pozymiy.
Laikykités vietiniy rekomenduojamy panaudoty, uztersty, infekciniy ar nepanaudoty produkty Salinimo procedary.
Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz susidariusiy atlieky tvarkyma, atsizvelgiant j jy pobadj ir pavojingumo laipsnj, ir jy
apdorojima ar iSmetima laikantis visy taikomy federaliniy, valstijos ir vietiniy taisykliy.

Informacijg apie saugy gaminio tvarkymg ir iSmetimg rasite Saugos duomeny lape (angl. ,Safety Data Sheet‘, SDS)
(www.thermofisher.com).

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

Méginiy paémimas, naudojimas ir laikymas
Méginiai turety bati imami ir tvarkomi laikantis rekomenduojamy gairiy, pvz., Jungtinés Karalystés mikrobiologiniy tyrimy standarty
(UK SMI)B 28,B 57,ID 6, ID12ir Q5 & 7138,

Procediira

Laikykités vietiniy protokoly ir taisykliy.

®  Inokuliuokite ir subraukykite méginj ant terpés naudodami standartine kilpele.

® Jei medziagos kultdra imama tiesiai iS tampono, paridinékite tampong per nedidelj pavirSiaus plotg ir ruoza atskiroms
kolonijoms izoliuoti.

e  Terpé inkubuojama 36 ° + 1 °C temperattroje 24—48 valandas atmosferoje, praturtintoje 5-10 % anglies dioksido.

e Apzidrékite léksteles ir jvertinkite kolonijy augima ir spalvg esant geram apsvietimui.

. Pastaba. Inkubavimo atmosfera, laikas ir temperatira skirsis priklausomai nuo méginio tipo ir tiriamo mikroorganizmo. Kai
kuriais atvejais gali prireikti pratesti inkubacijos laika.

Interpretavimas
Blizgancios, kreminés spalvos kolonijos rodo, kad yra Haemophilus influenzae arba Neisseria gonorrhoeae.

Baltos kolonijos rodo, kad yra Staphylococcus epidermis.

Kokybés kontrolé

Naudotojas privalo atlikti kokybés kontrolés tyrimus, atsizvelgdamas j numatomg terpés naudojimg ir laikydamasis visy taikomy
vietos taisykliy (daZnumo, padermiy skaigiaus, inkubavimo temperatiros ir kt.). Sios terpés veiksminguma galima patikrinti tiriant
toliau nurodytas etalonines padermes.

Inkubavimo saglygos: 36 + 1 °C temperatiroje 40—48 valandas, CO; sustiprinta atmosfera.
Teigiamos kontrolés

50-120 kolonijg sudaranéiy vienety (CFU) inokuliatas

Haemophilus influenzae* ATCC® 3-5 mm, kreminés zvilgancios
10211™ kolonijos

Teigiamos kontrolés
10°-10* CFU inokuliatas

Neisseria gonorrhoeae Gerai auga, kreminés zvilgancios
ATCC® 49226™ kolonijos

Staphylococcus epidermidis ATCC® Gero augimo, baltos kolonijos
12228™

* Haemophilus influenzae patenkinamas rezultatas yra kolonijy skaicius, lygus arba didesnis uz 70 % kontrolinés terpés.

Apribojimai

Padermés, kurioms badingi specifiniai augimo reikalavimai, $ioje terpéje gali neaugti. Sokolado agaras su ,Vitox“ yra
neselektyvus ir tikslinj mikroorganizma gali apaugti kita flora. Norint padidinti izoliacijos tikimybe, lygiagre€iai gali bati paséjama
atitinkama selektyvi terpé.
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Veiksmingumas

Tikslumas parodomas perzidrint KK duomenis. Tinkamas lepiy mikroorganizmy aptikimas patvirtinamas jtraukiant tinkamai
apibidintg izoliatg j kokybés kontrolés procesus, vykdomus kaip kiekvienos priemonés partijos gamybos dalj. Sokolado agaro
su ,Vitox* tikslumas buvo jrodytas bendru 100 % produkto tinkamumo rodikliu, gautu per du bandymo ménesius (nuo 2021 m.
gruodzio mén. iki 2022 m. sausio mén.; 10 partijy). Tai rodo, kad veiksmingumas yra atkuriamas.

Priemoniy testavimas laboratorijoje yra kokybés kontrolés proceso dalis. Tiksliniams organizmams: naudodamas Haemophilus
influenzae ATCC® 10211™ 50-120 CFU inokuliatg arba 10°-10* CFU inokuliata, Neisseria gonorrhoeae ATCC® 49226™ arba
Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™ ir priemone inkubuodamas 36 °C + 1 °C temperatiroje 40—48 valandas
atmosferoje su padidintu CO, kiekiu, naudotojas gali atkurti organizmus su atitinkama morfologija, kaip nurodyta Siame
dokumente.
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1. Public Health England. 2015. ‘Identification of Neisseria Species.” UK Standards for Microbiology Investigations. ID 6 (3).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-6-identification-of-neisseria-species.

2. World Health Organisation. 2016. “WHO Guidelines for the Treatment of Neisseria Gonorrhoeae.”

3.  Public Health England. 2021. ‘Identification of Haemophilus species and the HACEK group of organisms’. UK Standards
for Microbiology Investigations. ID 12 (4). https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12-identification-of-
haemophilus-species-and-the-hacek-group-of-organisms.

4.  European Centre for Disease Prevention and Control. 2014. ‘Invasive Haemophilus influenzae disease’.
https://www.ecdc.europa.eu/en/invasive- haemophilus-influenzae-disease/facts

5. National Institute for Health and Care Excellence. 2010. “Meningitis (Bacterial) and Meningococcal Septicaemia in under
16s: Recognition, Diagnosis and Management.”

6. Public Health England. 2017. ‘Investigation of Genital Tract and Associated Specimens’. UK Standards for Microbiology
Investigations. B 28 (4.6). https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-28-investigation-of-genital-tract-and-
associated-specimens.

7. Public Health England. 2019. ‘Investigation of bronchoalveolar lavage, sputum and associated specimens’ UK Standards
for Microbiology Investigations. B 57 (3.5). https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-57-investigation-of-
bronchoalveolar-lavage-sputum-and-associated-specimens.

8. Q5 Public Health England. 2017. ‘Inoculation of culture media for bacteriology’. UK Standards for Microbiology
Investigations. Q 5 (5.2). https://www.gov.uk/government/publications/smi-g-5-inoculation-of-culture-media-for-
bacteriology.
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Sjokoladeagar med Vitox
PO5090A

Tiltenkt bruk

Sjokoladeagar med Vitox (PO5090A) er et svaert naeringsrikt medium for isolering og dyrking av krevende mikroorganismer, inkludert
Haemophilus influenzae og Neisseria gonorrhoeae fra kliniske prgver (f.eks. sér, svelg, genital, nese osv.).

Denne enheten er designet for & brukes i en diagnostisk arbeidsflyt for & hjelpe klinikere med & bestemme potensielle
behandlingsalternativer for pasienter som mistenkes a ha bakterielle infeksjoner.

Den er kun for profesjonell bruk; er ikke automatisert, og det er heller ikke ledsagende diagnostikk.

Sammendrag og forklaring

N. gonorrhoeae er en gramnegativ coccus og et obligat humant patogen som fagrst og fremst er kjent for & forarsake den seksuelt
overfgrbare infeksjonen gonoré." Gonoré kan ha en rekke manifestasjoner, fra mindre urinveisinfeksjoner til mer vedvarende
infeksjoner, inkludert neonatal konjunktivitt, som padras under fgdselen, og som hvis den ikke behandles, kan fare til blindhet.? Det
har veert ulike rapporter om N. gonorrhoeae kliniske isolater som viser hgy grad av resistens mot flere antibiotika.? Rask identifisering
av gonokokkinfeksjoner vil muliggjere rettidig testing av antibiotikafalsomhet (AST), og sikre behandling med passende antibiotika,
som vil forbedre behandlingsresultater, minimere progresjon til alvorlig sykdom og redusere utvikling av resistens. Under
rutinemessig laboratoriediagnose etterfalges primaer isolering av N. gonorrhoeae pa sjokoladeagar av ytterligere bekreftende tester."

H. influenzae er en gramnegativ bakterie som har en tendens til & koloniseres i de @vre luftveiene, og forarsaker en rekke
sykdommer fra overfladiske hudinfeksjoner som cellulitt, til hjernehinnebetennelse og bakteriemi.® H. influenzae er godt kjent for &
forarsake invasive sykdommer i yngre populasjoner og personer med underliggende medisinske tilstander.* H. influenzae har
spesielt alvorlige manifestasjoner hos immunkompromitterte barn og representerer en av de viktigste arsakene til
hjernehinnebetennelse hos barn.® Under rutinemessig laboratoriediagnose etterfalges primeer isolering av H. influenzae pa
sjokoladeagar av serotyping. Ved & spore hvilke serotyper som er i sirkulasjon, kan epidemiologisk overvaking informere fremtidige
vaksineformuleringer og identifisere serotyper som forarsaker alvorlig sykdom, noe som resulterer i redusert overfaring og forbedret
pasientresultat.

Folgelig er det viktig & isolere og dyrke krevende mikroorganismer, som f.eks N. gonorrhoeae og H. influenzae, i kliniske prgver, da
noen av disse organismene er menneskelige patogener assosiert med betydelig sykelighet og dadelighet.! Isolering og dyrking av
krevende mikroorganismer bruker konvensjonelt sjokoladeagar."

Metodeprinsipp

Sjokoladeagar med Vitox bestar av GC-agarbase supplert med et definert veksttilskudd og hemoglobin. Basismediet inneholder en
blanding av kjgtt- og planteenzymatiske fordgyelser som gir nitrogen, aminosyrer og peptider som er ngdvendige for bakterievekst.
Tilstedeveerelsen av maisstivelse sikrer at giftige metabolitter absorberes. Fosfatbuffere tilsettes for & forhindre endringer i pH som
kan pavirke veksten. Tilsetning av et definert supplement (Vitox) gir essensielle vekstfaktorer. Hemoglobin gir hemin som kreves av
Haemophilus arter og gker veksten av Neisseria-arter.

Typisk formel gll
Spesielt pepton 15,0
Maisstivelse 1,0
Natriumklorid 5,0
Dikaliumhydrogenfosfat 4,0
Kaliumdihydrogenfosfat 1,0
Tilsetninger
Glukose 2,0
Hemoglobin 10,0
Vitamin B 0,0002
L-glutamin 0,2
Adenin 0,02
Guanin 0,0006
p-aminobenzosyre 0,00026
L-Cystin 0,022
NAD (koenzym 1) 0,005
Kokarboksylase 0,002
Jernnitrat 0,0004
Tiamin 0,00006
Cystein 0,518
Agar 12,0

Fysisk utseende
Farge Lys gulbrun
Klarhet Ugjennomsiktig
Fyllvekt 179+5%
pH 7,2%0,2

Materialer som fglger med
PO5090A: 10 x 90 mm sjokoladeagarskaler .. .Wm Hver plate skal kun brukes én gang.
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Materialer som er nedvendige, men som ikke folger med
e  Inokuleringsgser

Bomullspinne

Oppsamlingsbeholdere

Inkubatorer

Kvalitetskontrollorganismer

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

Advarsler og forholdsregler

Kun for in vitro-diagnostisk bruk.

Kun til profesjonell bruk.

Inspiser produktets emballasje for fgrste gangs bruk.

Ikke bruk produktet hvis det er synlige skader pa emballasjen eller produktet.

Produktet ma ikke brukes etter den angitte utlgpsdatoen.

Ikke bruk produktet hvis det er tegn pa kontaminering.

Ikke bruk produktet hvis fargen har endret seg eller det er andre tegn pa forringelse.

Folg lokale anbefalte prosedyrer for kassering av brukte, kontaminerte, smittsomme eller ubrukte produkter. Det er hvert
laboratoriums ansvar & handtere avfall produsert i henhold til deres art og grad av fare og a la
dem behandle eller kaste i samsvar med eventuelle offentlige og lokale gjeldende forskrifter.

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

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

Proveinnsamling, handtering og oppbevaring
Prover skal tas og handteres i henhold til de anbefalte retningslinjene, slik som UK Standards for Microbiology Investigations
(UKSMI)B 28,B57,ID6,ID120g Q557138

Prosedyre
Se lokale protokoller og retningslinjer.
e  Inokuler og stryk ut praven pa mediet med en standard podegse.
e Hvis materialet dyrkes direkte fra en vattpinne, rulles vattpinnen over et lite overflateomrade og strykes ut for isolering av
enkeltkolonier.
e Inkuber mediet ved 36° + 1 °C i 24 til 48 timer i en atmosfaere beriket med 5 % til 10 % karbondioksid.
. Inspiser skalene visuelt for & vurdere kolonivekst og farge under god belysning.

e  Merk: Atmosfaeren, tiden og temperaturen for inkubasjonen vil variere avhengig av typen pr@gve og mikroorganismen som
testes. Det kan vaere ngdvendig a forlenge inkubasjonstiden i noen tilfeller.

Tolkning

Skinnende, kremfargede kolonier indikerer tilstedeveerelsen av Haemophilus influenzae eller Neisseria gonorrhoeae.
Hvite kolonier indikerer tilstedevaerelsen av Staphylococcus epidermis.

Kvalitetskontroll

Det er brukerens ansvar & utfgre kvalitetskontrolltesting under hensyntagen til tiltenkt bruk av mediet, og i samsvar med lokale
gjeldende forskrifter (frekvens, antall stammer, inkubasjonstemperatur osv.). Ytelsen til dette mediet kan verifiseres ved & teste
folgende referansestammer.

Inkubasjonsbetingelser: 36 + 1 °C i 40—48 timer, forsterket CO, atmosfeere.
Positive kontroller

Inokulum 50-120 kolonidannende enheter (cfu)

Haemophilus influenzae* ATCC® 10211™ | 3-5 mm, kremblanke kolonier
Positive kontroller

Inokulum 10% — 10* cfu

Neisseria gonorrhoeae God vekst, kremblanke kolonier
ATCC® 49226™

Staphylococcus epidermidis ATCC® God vekst, hvite kolonier
12228™

* For Haemophilus influenzae er et tilfredsstillende resultat representert ved gjenvinning av tilsvarende eller mer enn 70 % av
kontrollmediet.

Begrensninger
Stammer som har spesifikke vekstkrav, kan ikke vokse pa dette mediet. Sjokoladeagar med Vitox er ikke-selektiv, og
malmikroorganismen kan bli overgrodd av annen flora. For a forbedre sjansene for isolasjon kan et passende selektivt medium
inokuleres parallelt.
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Ytelse

Nayaktighet har blitt demonstrert gjennom gjennomgang av QC-dataene. Riktig pavisning av krevende mikroorganismer
bekreftes ved inkludering av et godt karakterisert isolat i kvalitetskontrollprosessene som utfgres som en del av produksjonen
av hvert sett av enheten. Presisjonen til sjokoladeagar med Vitox ble demonstrert ved en samlet bestattrate pa 100 % oppnadd
for produktet over to maneders testing (desember 2021 til januar 2022; 10 sett). Dette viser at ytelsen er reproduserbar.

Enhetene testes internt som en del av kvalitetskontrollprosessen. For malorganismer, ved bruk av 50-120 cfu inokulum av
Haemophilus influenzae ATCC® 10211™ eller 10%-10* cfu inokulum av Neisseria gonorrhoeae ATCC® 49226™ eller
Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™ og inkubering av enheten ved 36 °C + 1 °C i 40-48 timer med forsterket CO,-
atmosfeere, kan brukeren pavise organismer med passende morfologi som er oppfgrt i dette dokumentet.

Bibliografi

1. Public Health England. 2015. ‘Identification of Neisseria Species.” UK Standards for Microbiology Investigations. ID 6 (3).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-6-identification-of-neisseria-species.

2. World Health Organisation. 2016. “WHO Guidelines for the Treatment of Neisseria Gonorrhoeae.”

3.  Public Health England. 2021. ‘Identification of Haemophilus species and the HACEK group of organisms’. UK Standards
for Microbiology Investigations. ID 12 (4). https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12-identification-of-
haemophilus-species-and-the-hacek-group-of-organisms.

4.  European Centre for Disease Prevention and Control. 2014. ‘Invasive Haemophilus influenzae disease’.
https://www.ecdc.europa.eu/en/invasive- haemophilus-influenzae-disease/facts

5. National Institute for Health and Care Excellence. 2010. “Meningitis (Bacterial) and Meningococcal Septicaemia in under
16s: Recognition, Diagnosis and Management.”

6. Public Health England. 2017. ‘Investigation of Genital Tract and Associated Specimens’. UK Standards for Microbiology
Investigations. B 28 (4.6). https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-28-investigation-of-genital-tract-and-
associated-specimens.

7. Public Health England. 2019. ‘Investigation of bronchoalveolar lavage, sputum and associated specimens’ UK Standards
for Microbiology Investigations. B 57 (3.5). https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-57-investigation-of-
bronchoalveolar-lavage-sputum-and-associated-specimens.

8. Q5 Public Health England. 2017. ‘Inoculation of culture media for bacteriology’. UK Standards for Microbiology
Investigations. Q 5 (5.2). https://www.gov.uk/government/publications/smi-g-5-inoculation-of-culture-media-for-
bacteriology.

Symbolforklaring
Symbol/etikett Betydning

Produsent

In vitro-diagnostisk
medisinsk utstyr

Temperaturgrense

~ 5 E

LOT Settkode

Katalognummer

Ma ikke brukes flere ganger

Se bruksanvisning eller
konsulter elektronisk
bruksanvisning

Inneholder tilstrekkelig
mengde til <n> tester

Utlgpsdato

Ikke bruk hvis emballasjen er
skadet, se bruksanvisningen

®@|1|q B S|
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Agar czekoladowy z Vitox
PO5090A

Przeznaczenie

Agar czekoladowy z Vitox (PO5090A) to wysoce odzywcze podtoze do izolacji i hodowli wybrednych mikroorganizméw, w tym Haemophilus
influenzae oraz Neisseria gonorrhoeae (np. z ran, gardta, narzgdow ptciowych, nosa itp.) z prébek klinicznych.

Wyréb jest przeznaczony do wykorzystania w procesie diagnostycznym, aby poméc klinicystom w okresleniu potencjalnych opcji leczenia
pacjentéw z podejrzeniem infekcji bakteryjnych.

Wyréb nie jest zautomatyzowane, jest przeznaczone wytgcznie do uzytku profesjonalnego i nie jest diagnostyka towarzyszaca.

Podsumowanie i wyjasnienie

N. gonorrhoeae to ziarniak Gram-ujemny i bytujgcy u ludzi patogen znany przede wszystkim z powodowania rzezgczki przenoszonej droga
ptciowa.! Rzezgczka moze mieC szereg objawow, od drobnych zakazen drog moczowych po bardziej uporczywe infekcje, w tym
noworodkowe zapalenie spojowek, ktore rozwija sie podczas porodu, a nieleczone moze prowadzi¢ do $lepoty.? Pojawily sie rozne
doniesienia na temat klinicznych izolatdbw N. gonorrhoeae wykazujgcych wysoki poziom opornosci na wiele antybiotykdw.? Szybka
identyfikacja zakazen dwoinka rzezaczki umozliwi wykonanie w odpowiednim czasie badania wrazliwosci na antybiotyki (AST), umozliwiajac
stosowanie odpowiednich antybiotykéw, co poprawi wyniki leczenia, zminimalizuje progresje choroby i zmniejszy rozwéj opornosci. Podczas
rutynowej diagnostyki laboratoryjnej po pierwszym wyizolowaniu N. gonorrhoeae na agarze czekoladowym nastepujg dalsze testy
potwierdzajgce."

H. influenzae jest bakterig Gram-ujemng, ktéra ma tendencje do kolonizacji gérnych drég oddechowych, powodujac szereg choréb, od
powierzchownych zakazen skory, takich jak zapalenie tkanki tgcznej, po zapalenie opon mézgowych i bakteriemie.? H. influenzae jest dobrze
znana z powodowania choréb inwazyjnych w mtodszych populacjach i u oséb obcigzonych innymi schorzeniami.* H. influenzae ma
szczegdlnie ciezkie objawy u dzieci z obnizong odpornoscig i stanowi jedng z gtéwnych przyczyn zapalenia opon mézgowych u dzieci.®
Podczas rutynowej diagnostyki laboratoryjnej po pierwotnym wyizolowaniu H. influenzae na agarze czekoladowym nastgpuje serotypowanie.
Dzieki $ledzeniu, ktére serotypy znajdujg sie w obiegu, nadzér epidemiologiczny moze informowac¢ o przyszitych formulacjach szczepionek i
identyfikowa¢ serotypy wywotujace ciezkag chorobe, co skutkuje zmniejszeniem przenoszenia i lepszymi wynikami u pacjentéw.

W zwigzku z tym wazne jest izolowanie i hodowanie wybrednych mikroorganizmoéw, takich jak N. gonorrhoeae oraz H. influenzae, w prébkach
klinicznych, poniewaz niektore z tych organizmow to ludzkie patogeny wigzgce sie ze znaczng zachorowalnoscig i $miertelnoscig.! Do izolacji
i hodowli wybrednych drobnoustrojow konwencjonalnie wykorzystuje sie agar czekoladowy.’

Zasada metody

Agar czekoladowy z Vitox zawiera pozywke agarowg GC uzupetniong o zdefiniowany suplement wzrostu i hemoglobine. Podtoze hodowlane
zawiera mieszaning produktéw trawienia enzymatycznego migsa i roslin, ktére dostarczajg azot, aminokwasy i peptydy niezbedne do wzrostu
bakterii. Obecnos¢ skrobi kukurydzianej zapewnia wchtanianie toksycznych metabolitéw. Bufory fosforanowe sg dodawane, aby zapobiec
zmianom pH, ktére moga wptywa¢ na wzrost. Dodatek okreslonego suplementu (Vitox) dostarcza niezbednych czynnikéw wzrostu.
Hemoglobina dostarcza hemine, ktéra jest wymagana przez gatunki Haemophilus i wspomaga wzrost gatunkéw Neisseria .

Typowa formuta gll
Specjalny pepton 15.0
Skrobia kukurydziana 1.0
Chlorek sodu 5.0
Wodorofosforan dipotasu 4.0
Diwodorofosforan potasu 1.0
Dodatki
Glukoza 2.0
Hemoglobina 10.0
Witamina B 0.0002
L-Glutamina 0.2
Adenina 0.02
Guanina 0.0006
Kwas p-aminobenzoesowy 0.00026
L-cysteina 0.022
NAD (koenzym 1) 0.005
Kokarboksylaza 0.002
Cytrynian zelazowy 0.0004
Tiamina 0.00006
Cysteina 0.518
Agar 12.0

Wyglad fizyczny
Kolor Brazowy
Przejrzystos¢ Nieprzejrzysty
Masa 17 g 5%
wypetnienia
pH 72%0.2

Dostarczone materiaty
PO5090A: 10 ptytek z agarem czekoladowym o wymiarach 90 mm .. .Wm Kazda ptytka powinna by¢ uzyta tylko raz.
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Materialy wymagane, ale niedostarczone

. Ezy

e Waciki

. Pojemniki zbiorcze

. Inkubatory

e Organizmy kontroli jakos$ci

Przechowywanie

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

Przechowywac z dala od $wiatta.

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

Nie inkubowac przed uzyciem

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
. Wytacznie do diagnostyki in vitro.
Tylko do uzytku profesjonalnego.
Sprawdzi¢ opakowanie produktu przed pierwszym uzyciem.
Nie uzywa¢ produktu, w przypadku uszkodzonego opakowania lub ptytek.
Nie uzywa¢ produktu po uptywie podanego terminu waznosci.
Nie uzywa¢ produktu, jesli widoczne sg oznaki zanieczyszczenia.
Nie uzywa¢ produktu, jesli kolor ulegt zmianie lub sg inne oznaki pogorszenia jakosci.
Postepowac¢ zgodnie z lokalnymi zalecanymi procedurami usuwania zuzytych, skazonych, zakaznych lub niezuzytych produktéw.
Kazde laboratorium odpowiada za gospodarowanie odpadami wytwarzanymi zgodnie z ich charakterem i stopniem zagrozenia
oraz za ich przetwarzanie lub usuwanie zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami federalnymi, stanowymi i lokalnymi.

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

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

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie prébek
Probki nalezy pobiera¢ i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie z lokalnymi zaleceniami, takimi jak brytyjskie standardy badan mikrobiologicznych (UK
Standards for Microbiology Investigations [UK SMI]) B 28, B 57,1D 6,ID12i Q567 1.3.8,

Procedura
Nalezy zapoznac¢ si¢ z lokalnymi protokotami i wytycznymi.
. Wysiewac i rozmazac probke na pozywce za pomocg standardowej ezy.
. Jesli materiat jest hodowany z bezposrednio z wymazowki, przetoczy¢é wymazéwka po matej powierzchni i rozmaza¢ w celu
wyizolowania pojedynczych kolonii.
. Inkubowac¢ podtoze w temperaturze 36° +1°C przez 24 do 48 godzin w atmosferze wzbogaconej od 5% do 10% dwutlenku wegla.
. Przy dobrym oswietleniu obejrze¢ plytki, aby oceni¢ wzrost i kolor kolonii.

. Uwaga: atmosfera, czas i temperatura inkubacji beda sie rézni¢ w zaleznosci od rodzaju prébki i badanego mikroorganizmu. W
niektorych przypadkach konieczne moze by¢ przedtuzenie czasu inkubacji.

Interpretacja
Btyszczace, kremowe kolonie wskazujg na obecno$¢ Haemophilus influenzae lub Neisseria gonorrhoeae.

Biate kolonie wskazujg na obecnos$¢ Staphylococcus epidermis.

Kontrola jakosci

Obowigzkiem uzytkownika jest wykonanie testow kontroli jakosci z uwzglednieniem zamierzonego zastosowania podfoza i zgodnie z
wszelkimi obowigzujgcymi lokalnymi przepisami (czestotliwos$é, liczba szczepéw, temperatura inkubacji, itp.). Dziatanie tego podtoza mozna
zweryfikowag, testujgc nastepujace szczepy referencyjne.

Warunki inkubacji: 36 +1°C przez 40—48 godzin, w atmosferze wzbogaconej CO..
Kontrole pozytywne
Inokulum 50-120 jednostek tworzgcych kolonie (jtk)

Haemophilus influenzae* ATCC® 3-5 mm, kolonie kremowe, btyszczgct
10211™

Kontrole pozytywne
Inokulum 10% — 10* jtk

Neisseria gonorrhoeae Dobry wzrost, kolonie kremowe,
ATCC®49226™ btyszczace

Staphylococcus epidermidis ATCC® Dobry wzrost, biate kolonie
12228™

*0 zadowalajgcym wyniku Swiadczy odzyskanie zdolnych do zycia komérek Haemophilus influenzae réwnych lub wigkszych niz
70% podtoza kontrolnego.
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Ograniczenia

Na tym podtozu mogg nie rosng¢ szczepy o okreslonych wymaganiach dotyczgcych wzrostu. Agar czekoladowy z Vitox jest
nieselektywny, a docelowy mikroorganizm moze by¢ porosniety inng florg. Aby zwiekszy¢ szanse na wyizolowanie, mozna
réwnolegle wysia¢ odpowiednie podioze selektywne.

Wydajnos¢

Doktadnos¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych dotyczacych kontroli jakosci. Prawidlowe wykrycie wymagajacych
mikroorganizméw potwierdza wigczenie dobrze scharakteryzowany izolat do proceséw QC wykonywanych w ramach produkgji
kazdej serii urzgdzenia. Precyzje agaru czekoladowego z Vitox wykazano za pomocg catkowitego wskaznika zdawalnosci na
poziomie 100% uzyskanego dla produktu w ciggu dwéch miesiecy testéw (grudzien 2021 — styczen 2022 r.; 10 partii). To
pokazuje, ze wydajnosc jest powtarzalna.

Wyroby sg testowane na miejscu w ramach procesu kontroli jakosci. Dla organizméw docelowych, przy zastosowaniu inokulum
50-120 jtk Haemophilus influenzae ATCC® 10211™ lub 103%-10* inokulum jtk Neisseria gonorrhoeae ATCC® 49226™ lub
Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™ i inkubacja urzgdzenia w temperaturze 36°C + 1°C przez 40-48 godzin ze
wzmocnionym CO, atmosferze uzytkownik moze odzyska¢ organizmy o odpowiedniej morfologii wymienionej w tym
dokumencie.

Bibliografia

1. Public Health England. 2015. ‘Identification of Neisseria Species.” UK Standards for Microbiology Investigations. ID 6 (3).
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associated-specimens.

7. Public Health England. 2019. ‘Investigation of bronchoalveolar lavage, sputum and associated specimens’ UK Standards
for Microbiology Investigations. B 57 (3.5). https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-57-investigation-of-
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Legenda symboli
Symbol/etykieta Znaczenie

Producent

Wyréb medyczny do
diagnostyki in vitro

Ograniczenie temperatury

~ 3L

Kod partii

-
o
—

Numer katalogowy

Nie uzywa¢ ponownie

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

Zawarto$¢ wystarcza na <n>
testow

19| = |69 A&

Uzy¢ przed datg
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Agar chocolate com Vitox
PO5090A PT

Utilizagao prevista

O &agar chocolate com Vitox (PO5090A) € um meio altamente nutritivo para o isolamento e cultivo de microrganismos exigentes, incluindo
Haemophilus influenzae e Neisseria gonorrhoeae a partir de amostras clinicas (por exemplo, feridas, garganta, genitais, nariz, etc.).

Este dispositivo esta concebido para ser utilizado num procedimento de diagnéstico para ajudar os médicos a determinar possiveis opgdes
de tratamento para pacientes com suspeita de infegdes bacterianas.

Destina-se exclusivamente a uso profissional, ndo é automatizado e ndo ¢ um meio de diagndstico complementar.

Resumo e explicagcao

N. gonorrhoeae ¢ um coco Gram-negativo e um patégeno humano obrigatério conhecido principalmente por causar a infegdo gonorreia
sexualmente transmissivel." A gonorreia pode ter uma variedade de manifestagbes, desde infegdes menores do trato urinario até infegdes
mais persistentes, incluindo conjuntivite neonatal, que € contraida durante o nascimento e, se no tratada, pode resultar em cegueira .2 Tém
havido varios relatos de N. gonorrhoeae clinicos isolados que exibem um alto nivel de resisténcia a multiplos antibi6ticos.2 A rapida
identificacdo de infegdes gonocdécicas permitird o teste oportuno de sensibilidade a antibidticos (TSA), garantindo o tratamento com
antibioticos apropriados, o que melhorara os resultados do tratamento, minimizara a progressdo para doenca grave e reduzird o
desenvolvimento de resisténcia. Durante o diagnéstico laboratorial de rotina, o isolamento primario de N. gonorrhoeae em agar chocolate é
seguido por outros testes confirmatorios.

H. influenzae é uma bactéria Gram-negativa que tende a colonizar o trato respiratério superior, causando uma série de doengas desde
infecbes superficiais da pele, como celulite, até meningite e bacteremia.? H. influenzae ¢ bem conhecido por causar doengas invasivas em
populagdes mais jovens e pessoas com condigbes médicas subjacentes.* H. influenzae tem manifestagdes particularmente graves em
criangas imunocomprometidas e representa uma das principais causas de meningite em criangas.® Durante o diagndstico laboratorial de
rotina, o isolamento primario de H. influenzae em agar chocolate é seguido por sorotipagem. Ao rastrear que sorotipos estdo em circulagao, a
vigilancia epidemiologica pode informar futuras formulagdes de vacinas e identificar sorotipos que causam doencgas graves, resultando numa
transmissao reduzida e melhores resultados para os pacientes.

Consequentemente, é importante isolar e cultivar microrganismos exigentes, como N. gonorrhoeae e H. influenzae, em amostras clinicas,
pois alguns desses microrganismos s&o patdégenos humanos associados a morbidade e mortalidade consideraveis.! O isolamento e cultivo
de microrganismos exigentes utiliza convencionalmente agar chocolate.’

Principio do método

O é&gar chocolate com Vitox compreende a base de agar GC suplementada com um suplemento de crescimento definido e hemoglobina. O
meio base contém uma mistura de digestdo enzimatica de carne e plantas que fornece azoto, aminoacidos e peptideos necessarios para o
crescimento bacteriano. A presenca de amido de milho garante que os metabdlitos toxicos sejam absorvidos. Tampdes de fosfato séo
adicionados para evitar mudangas no pH que podem afetar o crescimento. A adicdo de um suplemento definido (Vitox) fornece fatores de
crescimento essenciais. A hemoglobina fornece a hemina que é requerida pela Haemophilus spp. e aumenta o crescimento de Neisseria spp.

Formula tipica gll
Peptona especial 15,0
Amido de milho 1,0
Cloreto de sodio 5,0
Hidrogenofosfato dipotassico 4,0
Hidrogenofosfato dipotassico 1,0
Aditivos
Glucose 2,0
Hemoglobina 10,0
Vitamina B, 0,0002
L-Glutamina 0,2
Adenina 0,02
Guanina 0,0006
Acido p-aminobenzoico 0,00026
L-cistina 0,022
NAD (Coenzima 1) 0,005
Cocarboxilase 0,002
Nitrato férrico 0,0004
Tiamina 0,00006
Cisteina 0,518
Agar 12,0

Aspeto fisico
Cor Castanho fulvo
Claridade Opaco
Peso de 179+ 5%
preenchimento
pH 72+0,2

Material fornecido
PO5090A: Placas de agar chocolate de 10 x 90 mm ...Wm Cada placa deve ser utilizada apenas uma vez.
Materiais necessarios, mas nao fornecidos
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. Ansas de inoculagao

e  Zaragatoas

. Recipientes de colheita

. Incubadoras

. Microrganismos de controlo de qualidade

Armazenamento

Armazenar o produto na embalagem original a 2—12 °C até ser utilizado.
O produto pode ser utilizado até a data de validade indicada na etiqueta.
Armazenar protegido da luz.

Deixar o produto aquecer até a temperatura ambiente antes de o utilizar.
N&o incubar antes da utilizagéo

Adverténcias e precaugoes
. Apenas para utilizacdo em diagndéstico in vitro.
Apenas para utilizagéo profissional.
Examinar a embalagem do produto antes da primeira utilizagéo.
Na&o utilizar o produto se existirem danos visiveis na embalagem ou nas placas.
Nao utilizar o produto além da data de validade indicada.
Nao utilizar o dispositivo se existirem sinais de contaminagao.
Nao utilizar o dispositivo se a cor tiver sofrido alteragdes ou se existirem outros sinais de deterioragao.
Siga os procedimentos locais recomendados para descarte de produtos usados, contaminados, infeciosos ou ndo utilizados. 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.

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

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

Colheita, manuseamento e armazenamento de amostras
As amostras devem ser colhidas e manuseadas seguindo as diretrizes locais recomendadas, como sejam os UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI)B 28,B 57,1D 6,ID 12,e Q5.6 7138

Procedimento
Consulte os protocolos e diretrizes locais.
. Inocule e semeie por estrias a amostra no meio usando uma ansa padrao.
. Se o material estiver a ser cultivado diretamente de um esfregaco, role o esfregaco sobre uma pequena area da superficie e
semeie por estrias para o isolamento de colonias Unicas.
. Incube 0 meio a 36° 1 °C por 24 a 48 horas numa atmosfera enriquecida com 5% a 10% de diéxido de carbono.
. Examine visualmente as placas para avaliar o crescimento e a cor das coldnias sob uma boa iluminagéo.

. Nota: A atmosfera, o tempo e a temperatura de incubacéo variam de acordo com o tipo de amostra e o microrganismo em teste.
Pode ser necessario prolongar o tempo de incubagéo em alguns casos.

Interpretacao
Colénias brilhantes de cor creme indicam a presenga de Haemophilus influenzae ou Neisseria gonorrhoeae.

Coldnias brancas indicam a presenga de Staphylococcus epidermis.

Controlo de qualidade

E da responsabilidade do utilizador realizar testes de Controlo de qualidade levando em consideragao a utilizagao prevista do meio e de
acordo com quaisquer regulamentos locais aplicaveis (frequéncia, numero de estirpes, temperatura de incubagéo, etc.). O desempenho
deste meio pode ser verificado testando as estirpes de referéncia seguintes.

Condicdes de incubacao: 36 + 1°C por 40-48 horas, atmosferaz com CO adicional.
Controlos positivos

Inéculo com 50-120 unidades formadoras de colénias (UFC)

Haemophilus influenzae* ATCC® 3-5 mm, colénias creme
10211™ brilhantes

Controlos positivos
Inéculo de 10°-10* UFC

Neisseria gonorrhoeae Bom crescimento, coldnias
ATCC®49226™ cremes brilhantes
Staphylococcus epidermidis ATCC® Bom crescimento, coldnias
12228™ brancas

* . . . P ~ . .
Para Haemophilus influenzae, um resultado satisfatorio é representado pela recuperagéo igual ou superior a 70% do meio de controlo.

Limitagoes

As estirpes que possuem requisitos especificos de crescimento podem néo crescer neste meio. O agar chocolate com Vitox é néo
seletivo e o microrganismo alvo pode ser superado por outra flora. Para melhorar as hipdteses de isolamento, um meio seletivo
apropriado pode ser inoculado em paralelo.
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Desempenho

A precisédo foi demonstrada através da revisdo dos dados de controlo de qualidade (CQ). A detegéo correta de microrganismos
exigentes é confirmada pela inclusdo de um isolado bem caracterizado nos processos de CQ realizados como parte do fabrico de cada
lote do dispositivo. A precisdo do agar chocolate com Vitox foi demonstrada por uma taxa geral de aprovagéo de 100% obtida para o
produto ao longo de dois meses de testes (dezembro de 2021 a janeiro de 2022; 10 lotes). Isto demonstra que o desempenho é
reprodutivel.

Os dispositivos sado testados internamente como parte do processo de CQ. Para os microrganismos alvo, ao utilizar um inéculo de 50—
120 UFC de Haemophilus influenzae ATCC® 10211™ ou um in6culo de 103-10* de UFC de Neisseria gonorrhoeae ATCC® 49226 ™
ou Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™ e incubar o dispositivo a 36 °C + 1 °C por 40-48 horas com uma atmosfera de CO2
melhorada, o utilizador pode recuperar microrganismos com a morfologia adequado conforme indicado neste documento.
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Agar de ciocolata cu Vitox
PO5090A

Utilizare prevazuta

Agarul de ciocolata cu Vitox (PO5090A) este un mediu foarte nutritiv pentru izolarea si cultivarea microorganismelor pretentioase,
inclusiv Haemophilus influenzae si Neisseria gonorrhoeae, din probe clinice (de exemplu, din plagi, gat, organe genitale, nas etc.).
Acest dispozitiv este utilizat intr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii sa stabileasca posibilele optiuni de
tratament pentru pacientii suspectati de infectii bacteriene.

Dispozitivul este exclusiv de uz profesional, nu este automatizat si nici nu constituie un diagnostic complementar.

Rezumat si explicatie

N. gonorrhoeae este un coc gram-negativ si un patogen exclusiv uman, cunoscut in special pentru ca provoaca gonoreea, o boala cu
transmitere sexuala.! Gonoreea se poate manifesta in diferite moduri, de la infectii minore ale tractului urinar la infectii persistente,
inclusiv conjunctivita neonatald, care se transmite la nastere si care, netratatd, poate provoca orbirea.? O serie de rapoarte
mentioneaza culturi izolate clinice de N. gonorrhoeae cu un nivel ridicat de rezistenta la mai multe antibiotice.? Identificarea rapida a
infectiilor gonococice permite testarea in timp util a sensibilitatii la antibiotice (antibiotic susceptibility testing, AST), asigurand astfel
administrarea tratamentului adecvat cu antibiotice, ceea ce are drept rezultat imbunatatirea rezultatelor tratamentului, reducerea la
minimum a dezvoltarii unei forme grave a bolii si reducerea riscului de dezvoltare a rezistentei. Tn cazul diagnosticului de laborator de
rutind, izolarea primara a N. gonorrhoeae pe agar ciocolata este urmata de alte teste de confirmare."

H. influenzae este o bacterie gram-negativa care, in general, formeaza colonii in tractul respirator superior, provocand o serie de boli
care variaza de la infectii superficiale ale pielii, cum ar fi celulita, pAna la meningita si bacteriemie.® H. influenzae este recunoscuta
pentru faptul ¢ provoaca boli invazive la populatile mai tinere si la persoanele cu afectiuni medicale subiacente.* Manifestarile
H. influenzae sunt grave in special la copii imunocompromisi si reprezinta una dintre principalele cauze ale meningitei la copii.® In
cazul diagnosticului de laborator de ruting, izolarea primara a H. influenzae pe agar ciocolata este urmata de serotipizare. Prin
monitorizarea serotipurilor aflate in circulatie, organismele de supraveghere epidemiologica pot identifica formulele pentru vaccinurile
necesare si serotipurile care pot cauza boli grave, reducand astfel transmiterea si imbunatatind rezultatele pacientilor.

Tn consecintd, izolarea si cultivarea organismelor pretentioase, precum N. gonorrhoeae si H. influenzae, din probele clinice este
important&, deoarece unele dintre aceste organisme sunt patogeni umani asociati cu morbiditate si mortalitate semnificative.” In mod
conventional, izolarea si cultivarea microorganismelor pretentioase utilizeaza agar ciocolata.

Principiul metodei

Agarul de ciocolata cu Vitox include agar baza GC suplimentatd cu un supliment de crestere definit si hemoglobina. Mediul de baza
contine un amestec de carne si digerat enzimatic vegetal, care furnizeaza azotul, aminoacizii si peptidele necesare cresterii
bacteriene. Prezenta amidonului de porumb asigura absorbtia metabolitilor toxici. Solutiile tampon fosfat sunt adaugate pentru a
preveni modificarile pH-ului care pot afecta cresterea. Adaugarea unui supliment definit (Vitox) furnizeaza factori de crestere
esentiali. Hemoglobina furnizeaza hemina, de care are nevoie specia Haemophilus si care stimuleaza cresterea speciei Neisseria.

Formula tipica gll
Peptona speciala 15,0
Amidon de porumb 1,0
Clorura de sodiu 5,0
Fosfat de hidrogen dipotasiu 4,0
Fosfat dihidrogen de potasiu 1,0
Adaosuri
Glucoza 2,0
Hemoglobina 10,0
Vitamina B, 0,0002
L-glutamina 0,2
Adenina 0,02
Guanina 0,0006
Acid p-aminobenzoic 0,00026
L-cistina 0,022
NAD (coenzima 1) 0,005
Cocarboxilaza 0,002
Azotat de fier 0,0004
Tiamina 0,00006
Cisteina 0,518
Agar 12,0

Aspectul fizic
Culoare Cafeniu
Claritate Opac
Greutate 179+5%
continut
pH 72%0,2

Materiale furnizate
PO5090A: Chocolate Agar, 10 placi de 90 mm .. .Wm Fiecare placa trebuie folosita o singura data.
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Materiale necesare, dar nefurnizate
e Anse de inoculare

Tampoane

Recipiente de recoltare

Incubatoare

Organisme de control al calitatii

Depozitare

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

Lasati produsul sa ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare.
Nu incubati inainte de utilizare.

Avertismente si mijloace de precautie
e  Exclusiv pentru diagnosticarea in vitro.
Exclusiv de uz profesional.
Inspectati ambalajul produsului Tnainte de prima utilizare.
Nu utilizati produsul daca ambalajul sau placile sunt deteriorate vizibil.
A nu se utiliza produsul dupa data de expirare specificata.
Nu utilizati produsul daca existd semne de contaminare.
Nu utilizati produsul daca culoarea este modificata sau daca exista alte semne de deteriorare.
Respectati procedurile locale recomandate pentru eliminarea produselor folosite, contaminate, infectioase sau nefolosite.
Este responsabilitatea fiecarui laborator sa gestioneze deseurile produse, in functie de natura si gradul de pericol, si de a
le trata sau elimina in conformitate cu reglementarile aplicabile federale, statale si locale.

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

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

Recoltarea, manipularea si depozitarea probelor
Probele trebuie recoltate si manipulate conform orientarilor locale recomandate, precum UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI)B 28, B 57,1D 6,ID 12siQ 557 " 38,

Procedura

Consultati protocoalele si orientarile locale.

®  Inoculati si izolati proba pe mediu folosind o ansa standard.

e  Daca materialul este cultivat direct dintr-un tampon, rulati tamponul pe o suprafatd mica si striati pentru izolarea coloniilor
individuale.

¢ Incubati mediul la 36 £ 1 °C timp de 24 — 48 ore, intr-o atmosfera imbogatita cu 5 —10 % dioxid de carbon.

. Inspectati vizual placile pentru a evalua dezvoltarea si culoarea coloniei Tn conditii de iluminare buna.

. Nota: Atmosfera, timpul si temperatura de incubare vor varia in functie de tipul de proba si de microorganismul testat. In
unele cazuri, poate fi necesar sa se prelungeasca timpul de incubatie.

Interpretare
Coloniile de culoare crem stralucitor indica prezenta Haemophilus influenzae sau a Neisseria gonorrhoeae.

Coloniile albe indica prezenta Staphylococcus epidermis.

Control de calitate

Este responsabilitatea utilizatorului sa efectueze teste de control al calitatii tinand cont de utilizarea prevazuta a mediului si in
conformitate cu orice reglementari locale aplicabile (frecventa, numarul de tulpini, temperatura de incubare etc.). Performanta
acestui mediu poate fi verificata prin testarea tulpinilor de referintd de mai jos.

Conditii de incubatie: 36 °C + 1 °C timp de 40-48 ore, atmosfera imbogatita cu CO..
Controale pozitive

Inocul de 50 — 120 unitati formatoare de colonii (ufc)

Haemophilus influenzae* ATCC® Colonii de 3-5 mm, de culoare
10211™ crem stralucitor

Controale pozitive
Inocul de 10° — 10* ufc

Neisseria gonorrhoeae Crestere buna, colonii de culoare
ATCC® 49226™ crem stralucitor

Staphylococcus epidermidis ATCC® Crestere buna, colonii albe
12228™

* . . ey v . .

Pentru Haemophilus influenzae, un rezultat satisfacator este reprezentat de recuperarea la un nivel egal sau mai mare de 70 %
din mediul de control.
Limitari
Tulpinile care au cerinte specifice de crestere pot s& nu creascd pe acest mediu. Mediul agar de ciocolatd cu Vitox este
neselectiv, iar pe langad microorganismul tintd poate exista flora crescutd excesiv. Pentru a imbunatati sansele de izolare, un
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mediu selectiv adecvat poate fi inoculat in paralel.

Performanta

Acuratetea a fost demonstratad prin revizuirea datelor de CC. Detectarea corectd a microorganismelor pretentioase este
confirmata de includerea culturilor izolate bine caracterizate in procesele de CC, efectuata ca parte a fabricarii fiecarui lot de
dispozitive. Precizia agarului de ciocolata cu Vitox a fost demonstrata de o rata globala de promovare de 100 % obtinuta pentru
produs pe parcursul a doua luni de testare (decembrie 2021 - ianuarie 2022; 10 loturi). Aceasta arata ca performanta este
reproductibila.

Dispozitivele sunt testate intern ca parte a procesului de CC. Pentru organismele tinta, atunci cand se utilizeaza 50 — 120 ufc
inocul de Haemophilus influenzae ATCC® 10211™ sau 10% — 10* ufc inocul de Neisseria gonorrhoeae ATCC® 49226™ sau
Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228 ™ si incubarea dispozitivului la 36 + 1 °C timp de 40 — 48 ore intr-o atmosfera
fmbunatatita cu CO,, utilizatorul poate recupera organisme cu morfologia corespunzatoare, asa cum este listatd in acest
document.

Bibliografie
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2. World Health Organisation. 2016. ,WHO Guidelines for the Treatment of Neisseria Gonorrhoeae.”

3.  Public Health England. 2021. ‘Identification of Haemophilus species and the HACEK group of organisms’. UK Standards
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haemophilus-species-and-the-hacek-group-of-organisms.
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https://www.ecdc.europa.eu/en/invasive- haemophilus-influenzae-disease/facts
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16s: Recognition, Diagnosis and Management.”

6. Public Health England. 2017. ‘Investigation of Genital Tract and Associated Specimens’. UK Standards for Microbiology
Investigations. B 28 (4.6). https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-28-investigation-of-genital-tract-and-
associated-specimens.

7. Public Health England. 2019. ‘Investigation of bronchoalveolar lavage, sputum and associated specimens’ UK Standards
for Microbiology Investigations. B 57 (3.5). https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-57-investigation-of-
bronchoalveolar-lavage-sputum-and-associated-specimens.

8. Q5 Public Health England. 2017. ‘Inoculation of culture media for bacteriology’. UK Standards for Microbiology
Investigations. Q 5 (5.2). https://www.gov.uk/government/publications/smi-g-5-inoculation-of-culture-media-for-

bacteriology.
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Chokladagar med Vitox
PO5090A svi

Avsedd anviandning

Chokladagar med Vitox (PO5090A) ar ett mycket naringsrikt medium for isolering och odling av krdvande mikroorganismer, inklusive
Haemophilus influenzae och Neisseria gonorrhoeae fran kliniska prover (t.ex. sar, hals, kdnsorgan, nésa osv.).

Den har enheten ar utformad fér att anvandas i ett diagnostiskt arbetsflode for att hjalpa kliniker att faststalla potentiella
behandlingsalternativ for patienter som missténks ha bakterieinfektioner.

Den ar endast avsedd for professionellt bruk, ar inte automatiserad och &r inte ett kompletterande diagnostikverktyg.

Sammanfattning och férklaring

N. gonorrhoeae ar en gramnegativ kocka och en obligat mansklig patogen som framst ar kénd for att orsaka den sexuellt éverférbara
infektionen gonorré." Gonorré kan ha en rad olika manifestationer — fran lindriga urinvagsinfektioner till mer ihallande infektioner,
inklusive neonatal konjunktivit, som fas vid fodseln och kan resultera i blindhet om den ej behandlas.? Det finns olika rapporter om
kliniska N. gonorrhoeae-isolat som uppvisar en hog nivd av resistens mot flera antibiotika.? Snabb identifiering av
gonokockinfektioner méjliggér snabb antibiotikakanslighetstestning (AST), vilket sakerstaller behandling med lIampliga antibiotika och
kommer att forbattra behandlingsresultaten, minimera utvecklingen av allvarlig sjukdom och minska utvecklingen av resistens. Under
rutinméssig laboratoriediagnostik féljs primér isolering av N. gonorrhoeae péa chokladagar av ytterligare bekraftande tester.’

H. influenzae ar en gramnegativ bakterie som tenderar att kolonisera i de 6vre luftvagarna, vilket orsakar en rad sjukdomar — fran
ytliga hudinfektioner som cellulit till hjarnhinneinflammation och bakteriemi.® H. influenzae &r kant fér att orsaka invasiva sjukdomar i
yngre populationer och hos personer med underliggande medicinska tillstand.* H. influenzae har sérskilt allvarliga manifestationer
hos immunsupprimerade barn och utgdr en av de framsta orsakerna till hjarnhinneinflammation hos barn.® Under rutinmassig
laboratoriediagnostik foljs primar isolering av H. influenzae pa chokladagar av serotypning. Genom att spara vilka serotyper som ar i
omlopp kan epidemiologisk 6vervakning ge information for framtida vaccinformuleringar och identifiera serotyper som orsakar
allvarlig sjukdom, vilket resulterar i minskad éverféring och férbattrade patientresultat.

Foljaktligen ar det viktigt att isolera och odla kravande mikroorganismer, som N. gonorrhoeae och H. influenzae, i kliniska prover
eftersom vissa av dessa organismer &r manskliga patogener associerade med betydande sjuklighet och dédlighet." Konventionellt
chokladagar anvands vid isolering och odling av krdvande mikroorganismer.’

Metodprinciper

Chokladagar med Vitox bestar av GC-agarbas kompletterad med ett definierat tillvaxttillskott och hemoglobin. Basmediet innehaller
en blandning av kétt- och vaxtenzym som ger kvave, aminosyror och peptider som ar nédvandiga for bakterietillvaxt. Narvaron av
majsstarkelse sakerstéller att giftiga metaboliter absorberas. Fosfatbuffertar tillsatts for att forhindra forandringar i pH som kan
paverka tillvaxten. Ett definierat tillskott (Vitox) tillhandahaller viktiga tillvaxtfaktorer. Hemoglobin ger hemin som kravs av
Haemophilus-arter och okar tillvéxten av Neisseria-arter.

Typisk formel Gram per liter
Sarskild pepton 15,0
Majsstarkelse 1,0
Natriumklorid 5,0
Dikaliumvatefosfat 4,0
Kaliumdivatefosfat 1,0
Tillsatser
Glukos 2,0
Hemoglobin 10,0
Vitamin B, 0,0002
L-glutamin 0,2
Adenin 0,02
Guanin 0,0006
p-aminobensoesyra 0,00026
L-cystein 0,022
NAD (koenzym 1) 0,005
Kokarboxylas 0,002
Ferricitrat 0,0004
Tiamin 0,00006
Cystein 0,518
Agar 12,0

Fysiskt utseende
Farg

Ljust grabrun

Genomskinlighet Opak
Fyllnadsvikt 179+5%
pH 72%0,2

Bifogat material

PO5090A: 10 x 90 mm plattor med chokladagarvm Varje platta far endast anvandas en gang.
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Material som kravs men inte tillhandahalls
e Inokuleringsoglor

e  Pinnprover

e Insamlingsbehallare

e Inkubatorer

e Organismer for kvalitetskontroll
Forvaring

. Forvara produkten i originalférpackningen vid 2—12 °C tills den ska anvandas.
Produkten far anvandas fram till det utgangsdatum som anges pa etiketten.
Forvaras morkt.

Lat produkten uppna rumstemperatur innan den anvands.

Inkubera inte fére anvandning.

Varningar och forsiktighetsatgarder
e  Endast for in vitro-diagnostik.
Endast fér professionellt bruk.
Inspektera produktens férpackning fore forsta anvandningen.
Anvand inte produkten om det finns synliga skador pa férpackningen eller plattorna.
Anvand inte produkten efter det angivna utgangsdatumet.
Anvand inte produkten om det finns tecken pa kontaminering.
Anvand inte produkten om fargen har andrats eller om det finns andra tecken pa férsamring.
F&lj lokala rekommenderade procedurer for kassering av anvanda, kontaminerade, smittsamma eller oanvanda produkter.
Det ar varje laboratoriums ansvar att hantera avfall som produceras i enlighet med avfallets typ och riskgrad samt att
behandla eller kassera det i enlighet med eventuella nationella, statliga och lokala tillampliga bestdmmelser.

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

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

Insamling, hantering och férvaring av prover
Prover ska samlas in och hanteras i enlighet med lokala rekommenderade riktlinjer, som UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 28, B 57, ID 6, ID 12 och Q 5.87.1:38

Forfarande

Se lokala protokoll och riktlinjer.

e  Inokulera och stryk ut provet pa mediet med hjélp av en standarddgla.

e  Om material odlas direkt fran ett pinnprov ska du rulla pinnprovet 6ver en liten yta och stryka ut det for isolering av
enstaka kolonier.

. Inkubera mediet vid 36 + 1 °C i 24—48 timmar i en atmosfar berikad med 5-10 % koldioxid.

. Inspektera plattorna visuellt i bra belysning for att bedéma kolonitillvaxt och farg.

. Obs! Atmosfar, tid och temperatur for inkubation kommer att variera beroende pa typen av prov och den mikroorganism
som testas. Inkubationstiden kan i vissa fall behdva férlangas.

Tolkning

Blanka, kramfargade kolonier indikerar narvaro av Haemophilus influenzae eller Neisseria gonorrhoeae.

Vita kolonier indikerar narvaro av Staphylococcus epidermis.

Kvalitetskontroll

Det ar anvandarens ansvar att utféra kvalitetskontrolltestning med hansyn till den avsedda anvandningen av mediet och i enlighet
med lokala tillampliga bestammelser (frekvens, antal stammar, inkubationstemperatur osv.). Prestandan for det har mediet kan
verifieras genom att testa féljande referensstammar.

Inkubationsférhallanden: 36 + 1 °C i 4048 timmar, férstarkt CO,-atmosfar.
Positiva kontroller

Inokulat av 50-120 kolonibildande enheter (cfu).

Haemophilus influenzae* ATCC® 3-5 mm kramfargade glansande
10211™ kolonier

Positiva kontroller
Inokulat 10°-10* cfu.

Neisseria gonorrhoeae Bra tillvaxt, kramfargade
ATCC® 49226™ glénsande kolonier
Staphylococcus epidermidis Bra tillvaxt, vita kolonier

ATCC® 12228™

* Fér Haemophilus influenzae innebér ett tillfredsstallande resultat en aterhamtning som ar lika med eller storre éan 70 % av
kontrolimediet.

Begransningar
Stammar som har specifika tillvaxtkrav kanske inte vaxer pa det har mediet. Chokladagar med Vitox ar icke-selektiv och
malmikroorganismen kan véxas over av annan flora. Ett 1ampligt selektivt medium kan inokuleras parallellt for att forbattra
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chanserna for isolering.

Prestanda

Noggrannhet har visats genom granskning av kvalitetskontrolldata. Korrekt detektion av krdvande mikroorganismer bekraftas
genom inkludering av valkarakteriserade isolat i kvalitetskontrollsprocesserna och utférs som en del av tillverkningen av varje
batch av produkten. Precisionen hos chokladagar med Vitox pavisades med en total godkannandefrekvens pa 100 % for
produkterna under tvd manaders testning (december 2021-januari 2022, 10 batcher). Det visar att prestandan ar
reproducerbar.

Enheterna testas internt som en del av kvalitetskontrollsprocessen. Vid anvandning av 50-120 cfu inokulat av Haemophilus
influenzae ATCC® 10211™ eller 10°-10* cfu inokulat av Neisseria gonorrhoeae ATCC® 49226™ eller Staphylococcus
epidermidis ATCC® 12228™ f{or malorganismer och inkubation av enheten vid 36 + 1 °C i 40-48 timmar med forstarkt CO,-
atmosfar kan anvandaren aterhamta organismer med lamplig morfologi enligt det har dokumentet.
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https://www.ecdc.europa.eu/en/invasive- haemophilus-influenzae-disease/facts

5. National Institute for Health and Care Excellence. 2010. “Meningitis (Bacterial) and Meningococcal Septicaemia in under
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bronchoalveolar-lavage-sputum-and-associated-specimens.
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bacteriology.
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