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Pseudomonas C-N Selective Agar (Cetrimide Agar) & Pseudomonas CFC Selective
Medium

PO5076A & PO5132A EN

Intended Use

Pseudomonas C-N Selective Agar (Cetrimide Agar) (PO5076A) and Pseudomonas CFC Selective Medium (PO5132A) are selective
media for isolation and differentiation of Pseudomonas species which although not intended as primary culture media, may be used
to differentiate isolates from clinical samples (including blood, urine, wound swabs, and other bodily fluids). Can be used for testing
food, water and environmental samples.

The devices are used in a diagnostic workflow to aid clinicians in determining potential treatment options for patients suspected of
having bacterial infections.

The devices are for professional use only, are not automated and nor are a companion diagnostic.

Summary and Explanation
Pseudomonas species are aerobic, Gram-negative rods which are sometimes seen as straight or slightly curved with a size of 0.5 —
1.0um by 1.5 —5.0um".

Pseudomonas is an opportunistic pathogen and associated mostly with human infection with higher chances of infection from pregnant
ladies and immunocompromised patients for example patients suffering from cystic fibrosis. Notably, most of its chronic infections like
cystic fibrosis, wound infections and other hospital- acquired infections are interlinked to its biofilm formation and increased antibiotic
resistance. According to the Centers for Disease control and Prevention (CDC), P. aeruginosa is associated with 51,000 hospital
acquired infections (HAI) followed by 400 deaths each year in the U.S2. In 2017, World Health Organisation listed P. aeruginosa as a
critical pathogen prioritizing a need of extensive research in developing alternative therapies for its treatment®. Therefore considering
its resistance to the existing antibiotics and the morbidity and mortality associated with it, this bacterium poses a serious threat to the
public®.

Principle of Method

Differentiation and isolation of P. aeruginosa is seen because P. aeruginosa, a glucose non-fermenting Gram- negative rod, produces
a number of soluble pigments: fluorescein (pyoverdin) is yellow/green to yellow/brown and is fluorescent under UV light, pyocyanin is
a water-soluble pigment and may be any shade of blue to blue/green. When the two combine they produce the characteristic bright
green colour of P. aeruginosa.

The Pseudomonas C-N Selective Agar (Cetrimide Agar) (PO5076A) and Pseudomonas CFC Selective Medium (PO5132A) contains
magnesium chloride and potassium sulphate which are present to enhance the pyocyanin production. Glycerol is used as a carbon
and energy source. Agar is added as a solidifying agent. Gelatin peptone and casein hydrolysate which are used as a source of nitrogen
and growth factors for the bacteria. Selective supplements in Pseudomonas C-N Selective Agar (Cetrimide Agar) (PO5076A) include
cetrimide and sodium nalidixate. Cetrimide is a quaternary ammonium compound which is active against Gram-positive and some
Gram- negative organisms. Sodium nalidixate is active against Gram-negative organisms. This will inhibit the growth of competing
flora such as Escherichia coli and Enterococcus faecalis. P. aeruginosa is resistant to the selected antibiotics and if present a
green/yellow fluorescence will be visible on the agar plate. Selective supplements in Pseudomonas CFC Selective Medium (PO5132A)
include cetrimide, fucidin and cephalosporin. This combination of selective agents inhibits competing flora, enabling isolation of
Pseudomonas species.

Typical Formula

PO5076A grams per litre
Gelatin peptone 16
Casein hydrolysate 10
Potassium sulphate 10
Magnesium chloride 1.4
Cetrimide 0.2
Sodium nalidixate 0.015
Agar 11.5
Glycerol 10ml

PO5132A grams per litre
Gelatin peptone 16
Casein hydrolysate 10
Potassium sulphate 10
Magnesium chloride 14
Cetrimide 0.01
Fucidin 0.01
Cephalosporin 0.05
Agar 11
Glycerol 10ml
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Physical Appearance

Colour Oyster white
Clarity Transparent
Fill weight 179 + 5%
pH 7.1+£02

Materials Provided
PO5076A: 10 x 90mm Pseudomonas C-N Selective Agar (Cetrimide Agar) plates
PO5132A: 10 x 90mm Pseudomonas CFC Selective Medium plates

Each plate should only be used once.

Materials Required but Not Supplied
e 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 device if signs of contamination are present.

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

It is the responsibility of each laboratory to manage waste produced according to their nature and degree of hazard and to
have them treated or disposed of in accordance with any federal, state and local applicable regulations. Directions should
be read and followed carefully. This includes the disposal of used or unused reagents as well as any other contaminated
disposable material following procedures for infectious or potentially infectious products.

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

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

Specimen Collection, Handling and Storage
Specimens should be collected and handled following local recommended guidelines, such as the UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 17, B11, B41 and B57.

Procedure

e  Allow product to equilibrate to room temperature.

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

Incubate plates aerobically for 40—48 hours at either 36 + 2 °C (PO5076A) or 25 + 1°C (PO5132A).
Visually inspect plates to assess colony growth and colour under good lighting.

Negative plates should be incubated for an additional 24 hours and re-assessed.

Interpretation
The presence of blue-green or brown pigmentation or fluorescence are presumptive evidence of P. aeruginosa. Further tests must be
carried out to confirm the identity of the organism.

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.
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Incubation Conditions: 40 - 48h @ 36 + 2°C aerobic

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

Pseudomonas aeruginosa. Blue-green, fluorescent colonies.
ATCC®10145™

Pseudomonas aeruginosa. 2 - 4 mm, blue-green fluorescent colonies.
ATCC®27853™

Negative Controls

Escherichia coli No growth
ATCC®25922™

Enterococcus faecalis No growth
ATCC®29212™

PO5132A

Incubation Conditions: 40 - 48h @ 25 + 1°C aerobic

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

Pseudomonas aeruginosa. 2 - 4 mm, blue-green fluorescent colonies.
ATCC®13525™

Pseudomonas fragi 3 — 6 mm, cream colonies
ATCC®4973™

Negative Controls

Escherichia coli No growth
ATCC®25922™

Limitations

Organisms, other than P aeruginosa may give anomalous reactions on Pseudomonas C-N Selective Agar (PO5076A) Other organisms
such as Enterobacteriaceae, other non- fermenters and Bacillus spp. may grow resistant to the antimicrobials present in the medium
and hence may appear falsely resistant to the antimicrobials.

False positive reactions by non-target strains may also produce pigment blue-green or brown pigmentation or fluorescence and are
presumptive evidence of P. aeruginosa but further tests must be carried out to confirm the identity of the organism.

Some strains with particular growth requirements may not grow; pigmentation and fluorescence are also variable.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC data. Correct detection of Pseudomonas aeruginosa strains 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,
which must meet the defined acceptance criteria. The precision of Pseudomonas C-N Selective Agar (PO5076A) was demonstrated
by an overall pass rate of 100% obtained for the product over one month of testing (January — February 2022; 10 batches). The precision
of the Pseudomonas CFC Selective Medium (PO5132A) was demonstrated by an overall pass rate of 100% obtained for the product
over one month of testing (February — March 2022; 10 batches). This shows that the performance is reproducible.

The devices are tested in-house as part of the QC process since the products were launched 2003 for Pseudomonas C-N Selective
Agar (PO5076A) and 2004 for Pseudomonas CFC Selective Medium (PO5132A). For target organisms of the Pseudomonas C-N
Selective Agar (PO5076A), when using 50-120 cfu inoculum of Pseudomonas aeruginosa and incubating the device at 32 + 2°C for
40-48 hours, the user can recover organisms with colony size and morphology that meets the defined acceptance criteria. For target
organisms of the Pseudomonas CFC Selective Medium (PO5132A), when using 50-150 cfu inoculum of Pseudomonas aeruginosa
and Pseudomonas fragi and incubating the device at 25 + 1°C for 40-48 hours, the user can recover organisms with colony size and
morphology that meets the defined acceptance criteria.

For non-target organisms of the Pseudomonas C-N Selective Agar (PO5076A), when using 10* - 10° cfu inoculum of Escherichia coli
and Enterococcus faecalis and incubating the device at 32+2°C for 40-48 hours, the test medium must show no growth.

For non-target organisms of the Pseudomonas CFC Selective medium (PO5132A), when using 10 - 10° cfu inoculum of Escherichia
coli and incubating the device at 25+2°C for 40-48 hours, the test medium must show no growth.

SKU Batches . . Pass Rate Pass Rate (%)
Time Period
tested
PO5076A | 10 31.01.2022 —14.02.2022 10/10 100
PO5132A | 10 14.02.2022-28.03.2022 10110 100

Bibliography
1. Public Health England. 2015a. ‘ID 17: Identification of Pseudomonas species and other NonGlucose Fermenters.’
2. Centers for Disease control and Prevention (CDC). 2019. ‘Pseudomonas aeruginosa in Healthcare Settings
https://www.cdc.gov/hai/organisms/pseudomonas.html
3.  World Health organisation (WHQO). 2017. ‘Guidelines for the prevention and control of carbapenem-resistant Enterobacteriaceae,
Acinetobacter baumannii and Pseudomonas aeruginosa in health care facilities’ https://apps.who.int/iris/handle/10665/259462.
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Symbol Legend

Symbol Definition
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Selektivni agar Pseudomonas C-N (cetrimidovy agar) a selektivni médium Pseudomonas CFC
PO5076A a PO5132A

Zamyslené pouziti

Selektivni agar Pseudomonas C-N (cetrimidovy agar) (PO5076A) a selektivni médium Pseudomonas CFC (PO5132A) jsou selektivni
média k izolaci a diferenciaci druhu Pseudomonas, ktera, i kdyZ nejsou zamyslena jako primarni kultivacni média, mohou byt pouzita
k odliSeni izolath z klinickych vzorkd (véetné krve, moci, vytérl z ran a jinych télesnych tekutin). Lze je pouzit k testovani vzorku
potravin, vody a zZivotniho prostfedi.

Prostfedky se pouzivaji v diagnostickém pracovnim postupu, ve kterém |lékafim napomaha pfi ur€ovani potencialnich moznosti 1é€by
pacientd s podezfenim na bakteridlni infekce.

Prostfedky jsou uréeny pouze k profesionalnimu pouziti, nejsou automatizovany a nejsou ur¢eny k doprovodné diagnostice.

Shrnuti a vysvétleni
Druhy Pseudomonas jsou aerobni gramnegativni tyCinky, které jsou nékdy vidét jako rovné nebo mirné zakfivené utvary o velikosti
0,5-1,0 um na 1,5-5,0 ym."

Pseudomonas je oportunni patogen spojeny vétSinou s infekci Elovéka s vysSi pravdépodobnosti infekce u téhotnych Zen
a imunokompromitovanych pacientl, napfiklad pacientd trpicich cystickou fibrézou. Stoji za zminku, Zze vétSina chronickych infekci
zpUsobenych timto patogenem, jako je cysticka fibréza, infekce ran a dalSi infekce ziskané v nemochnici, je propojena s tvorbou biofilmu
a zvysenou rezistenci vUci antibiotikim. Podle Centra pro kontrolu a prevenci nemoci (CDC) je P. aeruginosa v USA kazdoro¢né
spojena s 51 000 infekcemi ziskanymi v nemocnici (HAI), po kterych nasleduje 400 umrti.2 V roce 2017 uvedla Svétova zdravotnicka
organizace P. aeruginosa jako zasadni patogen, pro ktery je zapotiebi provést rozsahly vyzkum vyvoje alternativnich terapii.®
Vzhledem ke své rezistenci vici stavajicim antibiotikim a s ni spojené nemocnosti a Umrtnosti predstavuje tato bakterie vaznou
hrozbu pro vefejnost.?

Princip metody

Diferenciace a izolace P. aeruginosa je vidét, protoze P. aeruginosa, gramnegativni ty€inka nefermentujici glukézu, produkuje fadu
rozpustnych pigmenta: Fluorescein (pyoverdin) je Zlutozeleny az Zlutohnédy a fluoreskuje pod UV svétlem, pyocyanin je ve vodé
rozpustny pigment a mize mit jakykoli odstin modré az modrozelené. KdyZ se tyto dva pigmenty spoji, vytvori charakteristickou jasné
zelenou barvu P. aeruginosa.

Selektivni agar Pseudomonas C-N (cetrimidovy agar) (PO5076A) a selektivhi médium Pseudomonas CFC (PO5132A) obsahuji
chlorid hofe€naty a siran draselny, které jsou pfitomny ke zvy$eni tvorby pyocyaninu. Glycerol se pouziva jako zdroj uhliku a energie.
Agar se pridava jako ztuzujici latka. Zelatinovy pepton a hydrolyzat kaseinu se pouZivaji jako zdroj dusiku a ristovych faktor(i pro
bakterie. Selektivni suplementy v selektivnim agaru Pseudomonas C-N (cetrimidovy agar) (PO5076A) zahrnuji cetrimid a nalidixat
sodny. Cetrimid je kvartérni amoniova slou¢enina, ktera je G¢inna proti grampozitivnim a gramnegativnim organismdm. Nalidixat sodny
je ucinny proti gramnegativnim organismtm. Bude brzdit rist konkurenéni flory, jako je napf. Escherichia coli a Enterococcus faecalis.
P. aeruginosa je rezistentni vic¢i vybranym antibiotikim, a pokud je pfitomna, bude na agarové misce viditelna zelenozluta
fluorescence. Selektivni suplementy v selektivnim médiu Pseudomonas CFC (PO5132A) zahrnuji cetrimid, fucidin a cefalosporin. Tato
kombinace selektivnich ¢inidel inhibuje konkurenéni fléru a umoZziiuje izolaci druhu Pseudomonas.

Typické slozeni

PO5076A gramu na litr
Zelatinovy pepton 16
Kaseinovy hydrolyzat 10
Siran draselny 10
Chlorid hofecnaty 1,4
Cetrimid 0,2
Nalidixat sodny 0,015
Agar 11,5
Glycerol 10 ml

PO5132A gramu na litr
Zelatinovy pepton 16
Kaseinovy hydrolyzat 10
Siran draselny 10
Chlorid hofecnaty 1,4
Cetrimid 0,01
Fucidin 0,01
Cefalosporin 0,05
Agar 11
Glycerol 10 ml
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Fyzicky vzhled

Barva Ustficoveé bila
Prdhlednost Prahledny
Hmotnost napiné 179+5%
pH 7,1%0,2

Poskytnuté materialy
PO5076A: Misky na selektivni agar Pseudomonas C-N (cetrimidovy agar), 10 x 90 mm
PO5132A: Misky na selektivni médium Pseudomonas CFC, 10 x 90 mm

Kazdou misku Ize pouzit pouze jednou.

Potrebny material, ktery neni souc¢asti dodavky
e Inokulacni klicky

Tampony

Sbérné nadoby

Inkubatory

Organismy kontroly kvality

Skladovani

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

Chrarite pred svétlem.

Pred 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.

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

Informace o bezpe¢né manipulaci a likvidaci produktu naleznete v bezpe€nostnim datovém listu (SDS) (www.thermofisher.com).

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

Odbér vzork(, manipulace a skladovani
Vzorky je tfeba odebirat a manipulovat s nimi podle doporu¢enych mistnich pokyn, jako jsou britské standardy pro mikrobiologicka
vySetieni (UK SMI) ID 17, B 11, B41 a B 57.

Postup

. Nechte produkt dosahnout pokojové teploty.

Pomoci standardni kli€ky inokulujte a rozetfete vzorek na médium.

Inkubujte misky aerobné po dobu 40—48 hodin pfi teploté 36 + 2 °C (PO5076A) nebo 25 + 1 °C (PO5132A).
Za dobrého osvétleni misky kontrolujte pohledem a posudte rst kolonii a jejich barvu.

Negativni misky je tfeba inkubovat dalSich 24 hodin a znovu vyhodnotit.

Interpretace
PFitomnost modrozelené ¢i hnédé pigmentace nebo fluorescence jsou predpokladanym dikazem P. aeruginosa. K potvrzeni identity
organismu musi byt provedeny dalSi testy.

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

Vykon tohoto média Ize ovéfit testovanim nasledujicich referenénich kmen(.
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Podminky inkubace: 40—-48 hodin pfi teploté 36 + 2 °C, aerobné

Pozitivni kontroly
Inokulum 50—120 jednotek tvoficich kolonie (cfu)

Pseudomonas aeruginosa | Modrozelené fluorescenéni kolonie
ATCC®10145™

Pseudomonas aeruginosa | 2—4mm modrozelené fluorescencni kolonie
ATCC®27853™

Negativni kontroly

Escherichia coli Zadny rust
ATCC®25922™
Enterococcus faecalis Zadny rist
ATCC®29212™

PO5132A

Podminky inkubace: 40—-48 hodin pfi teploté 25 + 1 °C, aerobné

Pozitivni kontroly
Inokulum 50—120 jednotek tvoficich kolonie (cfu)

Pseudomonas aeruginosa | 2—4mm modrozelené fluorescenéni kolonie
ATCC®13525™

Pseudomonas fragi 3-6mm krémové kolonie
ATCC®4973™

Negativni kontroly
Escherichia coli Zadny rist
ATCC®25922™

Omezeni

Organismy jiné nez bakterie P. aeruginosa mohou na selektivnim agaru Pseudomonas C-N (PO5076A) vyvolat anomalni reakce. Jiné
organismy, jako jsou Enterobacteriaceae, dalSi nefermentujici bakterie a Bacillus spp. mohou rust rezistentné vaci antimikrobialnim
latkam pfitomnym v médiu, a proto se mohou jevit jako fale$né rezistentni v(i¢i antimikrobialnim latkam.

FaleSné pozitivni reakce necilovych kmeni mohou také zpusobit modrozelenou &i hnédou pigmentaci nebo fluorescenci a jsou
predpokladanym dukazem P. aeruginosa, ale k potvrzeni identity organismu musi byt provedeny dalSi testy.

Nékteré kmeny se zvlastnimi pozadavky na rlist nemusi riist. Pigmentace a fluorescence jsou také variabilni.

Vykonnostni charakteristiky

Pfesnost byla prokazana kontrolou dat kontroly kvality. Spravna detekce kmenl Pseudomonas aeruginosa je potvrzena zahrnutim
dobfe charakterizovaného izolatu do procest kontroly kvality provadénych v rdmci vyroby kazdé davky prostfedku, ktery musi splfiovat
stanovena kritéria pfijatelnosti. Pfesnost selektivniho agaru Pseudomonas C-N (PO5076A) byla prokazana celkovou uUspésnosti
100 % ziskanou pro produkt béhem jednoho mésice testovani (leden—unor 2022; 10 Sarzi). Pfesnost selektivniho média
Pseudomonas CFC (PO5132A) byla prokdzana celkovou uspésnosti 100 % ziskanou pro produkt b&hem jednoho mésice testovani
(leden—unor 2022; 10 Sarzi). To ukazuje, ze vykon je reprodukovatelny.

Prostfedky jsou testovany interné jako soucast procesu kontroly kvality od uvedeni produktd na trh v roce 2003 pro selektivni agar
Pseudomonas C-N (PO5076A) a v roce 2004 pro selektivni médium Pseudomonas CFC (PO5132A). Co se tyce cilenych organismu
selektivniho agaru Pseudomonas C-N (PO5076A), muze uzivatel pfi pouziti 50—120 cfu inokula Pseudomonas aeruginosa a inkubaci
prostfedku pfi teploté 32 + 2 °C po dobu 40—48 hodin ziskat organismy s velikosti a morfologii kolonii, které splfiuji stanovena kritéria
pfijatelnosti. Co se tyce cilovych organismu selektivniho média Pseudomonas CFC (PO5132A), muze uzivatel pfi pouziti 50—150 cfu
inokula Pseudomonas aeruginosa a Pseudomonas fragi ainkubaci prostfedku pfi teploté 25+ 1 C po dobu 40-48 hodin ziskat
organismy s velikosti a morfologii kolonii, které splfiuji stanovena kritéria pfijatelnosti.

Co se tyce necilovych organism( selektivnino agaru Pseudomonas C-N (PO5076A), nesmi zku$ebni médium pfi pouziti 10*-10°
cfu inokula Escherichia coli a Enterococcus faecalis ainkubaci prostfedku pfi teploté 32+2°C po dobu 40-48 hodin
vykazovat zadny rust.

Co se tyce necilovych organism( selektivniho média Pseudomonas CFC (PO5132A), nesmi zku$ebni médium pfi pouziti 10%-
105 cfu inokula Escherichia coli a inkubaci prostfedku pfi teploté 25 + 2 °C po dobu 40-48 hodin vykazovat zadny rust.

SKU o Uspésnost (%)
Testova | &< ové obdobi Uspésnost
né davky
PO5076A | 10 31.01.2022 — 14.02.2022 10/10 100
PO5132A 10 14.02.2022 - 28.03.2022 10/10 100
Literatura
1. Public Health England. 2015a. ‘ID 17: Identification of Pseudomonas species and other NonGlucose Fermenters.’

2. Centers for Disease control and Prevention (CDC). 2019. ‘Pseudomonas aeruginosa in Healthcare Settings
https://www.cdc.gov/hai/organisms/pseudomonas.html

3. World Health organisation (WHO). 2017. ‘Guidelines for the prevention and control of carbapenem-resistant Enterobacteriaceae,
Acinetobacter baumannii and Pseudomonas aeruginosa in health care facilities’ https://apps.who.int/iris/handle/10665/259462.
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Symbolova legenda

Symbol
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Chranite pfed slune¢nim zafenim

Nepouzivejte opakované
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elektronického navodu k pouziti.

Obsahuje dostate¢né
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spole€nosti American Type Culture Collection.
VSechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim spolecnosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jejich dcefinych spole¢nosti.

Oxoid GmbH, Am Lippeglacis 4, 46483 Wesel, Germany
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Pseudomonas C-N Selective Agar (Cetrimide Agar) og Pseudomonas CFC Selective
Medium

PO5076A og PO5132A DA

Tilsigtet anvendelse

Pseudomonas C-N Selective Agar (Cetrimide Agar) (PO5076A) og Pseudomonas CFC Selective Medium (PO5132A) er selektive
medier til isolering og differentiering af Pseudomonas-arter, der, selv om de ikke er beregnet som primeere dyrkningsmedier, kan
anvendes til at differentiere isolater fra kliniske prever (inklusive blod, urin, sarpodninger og andre kropsvaesker). Kan bruges til at
teste fgdevare-, vand- og miljgpraver.

Enhederne er anvendes i en diagnostisk arbejdsgang for at hjeelpe klinikere med at bestemme potentielle behandlingsmuligheder til
patienter, der misteenkes for at have bakterielle infektioner.

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

Resumé og forklaring
Pseudomonas-arter er aerobe, gramnegative stanger, som nogle gange ses som lige eller let buede med en starrelse pa
0,5-1,0 ym gange 1,5-5,0 um'.

Pseudomonas-arter er et opportunistisk patogen og for det meste forbundet med human infektion med hgijere risici for infektion hos
gravide kvinder og immunkompromitterede patienter, f.eks. patienter der lider af cystisk fibrose. De fleste af dets kroniske infektioner
som cystisk fibrose, sarinfektioner og andre hospitalserhvervede infektioner er isaet forbundet med dets biofiimdannelse og gget
antibiotikaresistens. Ifglge Centers for Disease control and Prevention (CDC) er P. aeruginosa forbundet med
51.000 hospitalserhvervede infektioner (HAI), som resulterer i 400 dedsfald hvert ar i USA2 | 2017 definerede
Verdenssundhedsorganisationen P. aeruginosa som et kritisk patogen, hvilket ngdvendiger behov for omfattende forskning i udvikling
af alternative behandlingsformer til dets behandling®. | betragtning af dets resistens over for de eksisterende antibiotika og den
morbiditet og dedelighed, der er forbundet med den, udger denne bakterie en alvorlig trussel mod samfundet®.

Metodens principper

Differentiering og isolation af P. aeruginosa ses, fordi P. aeruginosa, en glukose ikke-fermenterende gramnegativ stav, producerer en
reekke oplgselige pigmenter: Fluorescein (pyoverdin) er gul/grgn til gul/brun og er fluorescerende under UV-lys, pyocyanin er et
vandoplgseligt pigment og kan veere en hvilken som helst nuance af bla til bla/gren. Nar de to kombineres, producerer de den
karakteristiske lysegrgnne farve P. aeruginosa.

Pseudomonas C-N Selective Agar (Cetrimide Agar) (PO5076A) og Pseudomonas CFC Selective Medium (PO5132A) indeholder
magnesiumklorid og kaliumsulfat, som er til stede for at gge produktionen af pyocyanin. Glycerol bruges som kulstof og energikilde.
Agar tilsaettes som et stgrkningsmiddel. Gelatinpepton og kaseinhydrolysat, der bruges som kilde til nitrogen og vaekstfaktorer for
bakterierne. Selektive supplementer i Pseudomonas C-N Selective Agar (Cetrimide Agar) (PO5076A) omfatter cetrimid og
natriumnalidixat. Cetrimid er en kvaternaer ammoniumforbindelse, som er aktiv mod grampositive og nogle gramnegative organismer.
Natriumnalidixat er aktivt i forhold til gramnegative organismer. Dette vil haemme vaeksten af konkurrerende flora som f.eks Escherichia
coli og Enterococcus faecalis. P. aeruginosa er resistent over for de valgte antibiotika, og hvis det er til stede, vil en gren/gul fluorescens
kunne ses pa agarpladen. Selektive supplementer i Pseudomonas CFC Selective Medium (PO5132A) omfatter cetrimid, fucidin og
cephalosporin. Denne kombination af selektive stoffer haemmer konkurrerende flora, hvilket muligger isolering af Pseudomonas-arter.

Typisk formel

PO5076A gram pr. liter
Gelatinepepton 16
Kaseinhydrolysat 10
Kaliumsulfat 10
Magnesiumklorid 1,4
Cetrimid 0,2
Natrium nalidixat 0,015
Agar 11,5
Glycerol 10,ml

PO5132A gram pr. liter
Gelatinepepton 16
Kaseinhydrolysat 10
Kaliumsulfat 10
Magnesiumklorid 1,4
Cetrimid 0,01
Fucidin 0,01
Cephalosporin 0,05
Agar 11
Glycerol 10 ml
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Fysisk fremtoning

Farve Dstershvid
Klarhed Transparent
Fyldeveegt 179+5%
pH 7,110,2

Leverede materialer
PO5076A: 10 x 90 mm-plader med Pseudomonas C-N Selective Agar (Cetrimide Agar)
PO5132A: 10 x 90 mm-plader med Pseudomonas CFC Selective Medium

Hver plade ma kun bruges én gang.

Nodvendige materialer, som ikke medfolger
e Inokulationslgkker

Podepinde

Indsamlingsbeholdere

Inkubatorer

Kvalitetskontrolorganismer

Opbevaring

Opbevar produktet i den originale emballage ved 2 - 10 °C, indtil det skal bruges.
Produktet kan bruges indtil den udlgbsdato, der star pa etiketten.

Opbevares veek fra lys.

Lad produktet opna stuetemperatur for brug.

Ma ikke inkuberes far 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 synlige skader pa emballagen eller pladerne.

Brug ikke produktet efter den anfgrte udlgbsdato.

Brug ikke anordningen, hvis der er tegn pa kontaminering.

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

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

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

Alvorlige handelser
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 efter de lokale anbefalede retningslinjer, f.eks. UK Standards for Microbiology Investigations (UK
SMI) ID 17, B11, B41 og B57.

Procedure
. Lad produktet aekvilibrere til stuetemperatur.

. Indpod og udstryg preven pa mediet ved hjeelp af en standardlgkke.

e  Inkuber pladerne aerobt i 40 - 48 timer ved enten 36 +2°C (PO5076A) eller 25 +1 °C (PO5132A).
. Efterse pladerne visuelt i god belysning for at vurdere kolonivaekst og farve.

e Negative plader skal inkuberes i yderligere 24 timer og vurderes pa ny.

Tolkning

Tilstedeveerelsen af blagren eller brun pigmentering eller fluorescens er formodet evidens pa P. aeruginosa. Yderligere test skal
udfares for at bekraefte organismens identitet.

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

Ydeevnen af dette medium kan verificeres ved at teste falgende referencestammer.
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Inkubationsbetingelser: 40 - 48 t. ved 36 +2 C aerobt

Positive kontroller
Inokulum 50 - 120 kolonidannende enheder (cfu)

Pseudomonas aeruginosa. | Blagranne, fluorescerende kolonier.
ATCC® 10145™

Pseudomonas aeruginosa. | 2 - 4 mm, blagrenne fluorescerende kolonier.
ATCC® 27853 ™

Negative kontroller

Escherichia coli Ingen vaekst
ATCC® 25922™
Enterococcus faecalis Ingen veekst
ATCC® 29212™

PO5132A

Inkubationsbetingelser: 40 - 48 t. ved 25 +1 °C aerobt

Positive kontroller
Inokulum 50 - 120 kolonidannende enheder (cfu)

Pseudomonas aeruginosa. | 2 - 4 mm, blagrenne fluorescerende kolonier.
ATCC® 13525™

Pseudomonas fragi 3 - 6 mm cremefarvede kolonier
ATCC® 4973™

Negative kontroller

Escherichia coli Ingen vaekst
ATCC® 25922™

Begransninger

Organismer, bortset fra P. aeruginosa, kan give unormale reaktioner pa Pseudomonas C-N Selective Agar (PO5076A) Andre
organismer sasom Enterobacteriaceae, andre ikke-fermentorer og Bacillus-arter kan vokse resistente over for de antimikrobielle
stoffer, der er til stede i mediet, og kan derfor fremsta som falsk resistente over for de antimikrobielle stoffer.

Falsk positive reaktioner fra ikke-malstammer kan ogsa producere pigment blagren eller brun pigmentering eller fluorescens og er
formodede beviser for P. aeruginosa, men der skal udfares yderligere test for at bekreefte organismens identitet.

Nogle stammer med saerlige veekstkrav vokser muligvis ikke. Pigmentering og fluorescens er ogsa variable.

Funktionsegenskaber

Ngjagtighed er blevet pavist ved gennemgang af kvalitetskontroldataene. Korrekt pavisning af Pseudomonas aeruginosa-stammer
bekreeftes ved inklusion af et velkarakteriseret isolat i de kvalitetskontrolprocesser, der udfgres som en del af fremstillingen af hvert
batch af enheden, som skal opfylde de definerede acceptkriterier. Praecisionen for Pseudomonas C-N Selective Agar (PO5076A) blev
pavist ved en samlet bestaelsesrate pa 100 % opnaet for produktet over en maneds testning (januar til februar 2022, 10 batches).
Preecisionen for Pseudomonas CFC Selective Medium (PO5132A) blev pavist ved en samlet bestaelsesrate pa 100 % opnaet for
produktet over en maneds testning (februar til marts 2022, 10 batches). Dette viser, at resultatet er reproducerbart.

Enhederne er testet internt som en del af kvalitetskontrolprocessen, siden produkterne blev lanceret i 2003 for Pseudomonas C-N
Selective Agar (PO5076A) og 2004 for Pseudomonas CFC Selective Medium (PO5132A). For malorganismer af Pseudomonas C-N
Selective Agar (PO5076A), nar der bruges 50 - 120 cfu inokulum af Pseudomonas aeruginosa og inkubation af enheden ved 32 +2 °C
i 40 - 48 timer, kan brugeren genindvinde organismer med kolonistgrrelse og morfologi, der opfylder de definerede acceptkriterier. For
malorganismer af selektivt Pseudomonas CFC Selective Medium (PO5132A), nar der bruges 50 - 150 cfu inokulum af Pseudomonas
aeruginosa og Pseudomonas fragi og inkubation af enheden ved 25 £1°C i 40 - 48 timer, kan brugeren genindvinde organismer med
kolonistgrrelse og morfologi, der opfylder de definerede acceptkriterier.

For ikke-malorganismer af Pseudomonas C-N Selective Agar (PO5076A), nar der bruges 10* - 10° cfu inokulum af Escherichia coli og
Enterococcus faecalis og inkubation af enheden ved 32 +2 °C i 40 - 48 timer, testmediet ma ikke vise veekst.

For ikke-malorganismer af Pseudomonas CFC Selective medium (PO5132A), nar der bruges 10* - 10° cfu inokulum af Escherichia
coli og inkubation af enheden ved 25 +2 °C i 40 - 48 timer, testmediet ma ikke vise vaekst.

SKU Testede batches | Tidsrum Bestaelsesrate | Bestaelsesrate (%)
PO5076A | 10 31.01.2022 - 14.02.2022 10/10 100
PO5132A | 10 14.02.2022 - 28.03.2022 10/10 100

Litteratur

1. Public Health England. 2015a. "ID 17: Identification of Pseudomonas species and other NonGlucose Fermenters."

2. Centers for Disease control and Prevention (CDC). 2019. ’Pseudomonas aeruginosa in Healthcare Settings”
https://www.cdc.gov/hai/organisms/pseudomonas.html

3.  Verdenssundhedsorganisationen (WHO). 2017. "Guidelines for the prevention and control of carbapenem-resistant Enterobacteriaceae,
Acinetobacter baumannii and Pseudomonas aeruginosa in health care facilities” https://apps.who.int/iris/handle/10665/259462.
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Symbolforklaring
Symbol Definition
REF Katalognummer

in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr

Batchkode

Temperaturgreense

Sidste anvendelsesdato

Holdes vaek fra sollys

Ma ikke genbruges

Se brugsanvisningen eller den elektroniske
brugsanvisning

Tilstreekkeligt indhold til <n> tests

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

Producent

Autoriseret repraesentant i Det Europeeiske
Feellesskab/Den Europaeiske Union

Europeeisk overensstemmelsesvurdering

Britisk overensstemmelsesvurdering

UDI

Unik udstyrsidentifikation

Made in Germany]

Fremstillet i Tyskland

ATCC Licensed }®
Derivative

Thermo

SCIENTIFIC

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheder forbeholdes. ATCC og ATCC-katalogmaerker er varemeerker tilhgrende
American Type Culture Collection.

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

Oxoid GmbH, Am Lippeglacis 4, 46483 Wesel, Tyskland
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Pseudomonas CN-Selektivagar (Cetrimid-Agar) und Pseudomonas CFC-Selektivmedium

PO5076A und PO5132A
Verwendungszweck

Pseudomonas C-N Selektivagar (Cetrimid-Agar) (PO5076A) und Pseudomonas CFC Selektivmedium (PO5132A) sind selektive
Medien zur Isolierung und Differenzierung von Pseudomonas-Arten, die zwar nicht als Primarkulturmedien gedacht sind, aber zur
Differenzierung von lIsolaten aus klinischen Proben (wie Blut, Urin, Wundabstrichen und anderen Korperfliissigkeiten) verwendet
werden kénnen. Es kann auch zum Testen von Lebensmitteln, Wasser und Umweltproben verwendet werden.

Die Produkte werden in einem diagnostischen Arbeitsablauf eingesetzt, um Kliniker bei der Bestimmung mdglicher
Behandlungsoptionen fiir Patienten mit Verdacht auf bakterielle Infektionen zu unterstitzen.

Die Produkte sind nur fur den professionellen Gebrauch bestimmt, sie sind nicht automatisiert und sie sind auch keine
Begleitdiagnostik.

Zusammenfassung und Erlauterung
Pseudomonas-Arten sind aerobe, Gram-negative Stabchen, die manchmal als gerade oder leicht gekrimmte Stabchen mit einer
Gréfke von 0,5-1,0 ym mal 1,5-5,0 ym zu sehen sind’.

Pseudomonas ist ein opportunistischer Erreger und wird meist mit Infektionen beim Menschen in Verbindung gebracht, wobei die
Wahrscheinlichkeit einer Infektion bei schwangeren Frauen und immungeschwachten Patienten, z. B. Patienten mit zystischer Fibrose,
hoéher ist. Vor allem die meisten chronischen Infektionen wie Mukoviszidose, Wundinfektionen und andere im Krankenhaus erworbene
Infektionen sind mit der Bildung von Biofilmen und einer erhéhten Antibiotikaresistenz verknupft. Nach Angaben der Centers for
Disease Control and Prevention (CDC) ist P. aeruginosa in den USA jahrlich fir 51.000 im Krankenhaus erworbene Infektionen (HAI)
mit 400 Todesfallen verantwortlich?. Im Jahr 2017 hat die Weltgesundheitsorganisation P. aeruginosa als kritischen Krankheitserreger
eingestuft, fir dessen Behandlung umfangreiche Forschungsarbeiten zur Entwicklung alternativer Therapien erforderlich sind®. In
Anbetracht seiner Resistenz gegen die vorhandenen Antibiotika und der damit verbundenen Morbiditat und Mortalitat stellt dieses
Bakterium eine ernsthafte Bedrohung fiir die Offentlichkeit dar®.

Das Prinzip der Methode

Die Differenzierung und Isolierung von P. aeruginosa erfolgt, weil P. aeruginosa, ein nicht-glukosevergadrendes Gram-negatives
Stabchen, eine Reihe von I6slichen Pigmenten produziert: Fluorescein (Pyoverdin) ist gelb/griin bis gelb/braun und fluoresziert unter
UV-Licht, Pyocyanin ist ein wasserlosliches Pigment und kann eine Farbe von blau bis blau/griin haben. Wenn sich beide verbinden,
entsteht die charakteristische hellgrine Farbe von P. aeruginosa.

Der Pseudomonas C-N-Selektivagar (Cetrimid-Agar) (PO5076A) und das Pseudomonas CFC Selektivmedium (PO5132A) enthalten
Magnesiumchlorid und Kaliumsulfat, die die Pyocyanin-Produktion férdern. Glycerin wird als Kohlenstoff- und Energiequelle
verwendet. Agar wird als Festigungsmittel hinzugefligt. Gelatinepepton und Kaseinhydrolysat werden als Stickstoffquelle und
Wachstumsfaktoren fiir die Bakterien verwendet. Zu den selektiven Erganzungen im Pseudomonas C-N-Selektivagar (Cetrimid-Agar)
(PO5076A) gehodren Cetrimid und Natriumnalidixat. Cetrimid ist eine quaternare Ammoniumverbindung, die gegen Gram-positive und
einige Gram-negative Organismen wirksam ist. Natriumnalidixat ist aktiv gegen Gram-negative Organismen. Dadurch wird das
Wachstum konkurrierender Flora wie Escherichia coli und Enterococcus faecalis gehemmt. P. aeruginosa ist die ausgewahlten
Antibiotika resistent und, falls vorhanden, als griin/gelbe Fluoreszenz auf der Agarplatte sichtbar. Zu den selektiven Ergdnzungen im
Pseudomonas CFC Selektivmedium (PO5132A) gehdren Cetrimid, Fucidin und Cephalosporin. Diese Kombination selektiver
Wirkstoffe hemmt die konkurrierende Flora und ermdéglicht so die Isolierung von Pseudomonas-Arten.

Typische Formel

PO5076A Gramm pro Liter
Gelatine-Pepton 16
Casein-Hydrolysat 10
Kaliumsulfat 10
Magnesiumchlorid 1,4
Cetrimid 0,2
Natrium-Nalidixat 0,015
Agar 11,5
Glycerin 10 ml

PO5132A Gramm pro Liter
Gelatine-Pepton 16
Casein-Hydrolysat 10
Kaliumsulfat 10
Magnesiumchlorid 1,4
Cetrimid 0,01
Fucidin 0,01
Cephalosporin 0,05
Agar 11
Glycerin 10 ml
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Physische Erscheinung

Farbe Austernweil}
Klarheit Transparent
Gewicht der 179+5%
Fillung

pH 7,1%0,2

Mitgeliefertes Material
PO5076A: 10 x 90 mm Pseudomonas C-N Selektivagar-Platten (Cetrimid-Agar)
PO5132A: 10 x 90 mm Pseudomonas CFC Selektivmedium-Platten

Jede Platte sollte nur einmal verwendet werden.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien
e  Beimpfen von Schleifen

e  Tupfer

e  Entnahmebehélter

e Inkubatoren

e  Organismen fiir 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

Nur fur die In-vitro-Diagnostik geeignet.

Nur fir den professionellen Gebrauch.

Uberpriifen Sie die Produktverpackung vor dem ersten Gebrauch.

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

Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des angegebenen Verfallsdatums.

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

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

vorliegen.

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

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 Aufsichtsbehdrde des Landes, in dem der Benutzer und/oder Patient anséssig ist, gemeldet werden.

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben
Die Probenentnahme und -behandlung sollte gemaR den vor Ort empfohlenen Richtlinien erfolgen, wie z. B. den UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 17, B11, B41 und B57.

Verfahren

. Lassen Sie das Produkt auf Raumtemperatur kommen.

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

Inkubieren Sie die Platten 40—48 Stunden lang aerob bei 36 + 2 °C (PO5076A) oder 25 + 1 °C (PO5132A).
Untersuchen Sie die Platten visuell, um das Wachstum und die Farbe der Kolonien bei guter Beleuchtung zu beurteilen.
Negative Platten sollten fiir weitere 24 Stunden inkubiert und dann erneut untersucht werden.

Interpretation
Das Vorhandensein einer blaugriinen oder braunen Pigmentierung oder Fluoreszenz ist ein mutmaRlicher Hinweis auf P. aeruginosa.
Es missen weitere Tests durchgefiihrt werden, um die Identitat des Organismus zu bestatigen.

Qualitatskontrolle

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

Die Leistungsfahigkeit dieses Mediums kann durch Testen der folgenden Referenzstdmme Uberpriift werden.
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Inkubationsbedingungen: 40—48h @ 36° + 2 °C aerob

Positiv-Kontrollen
Inokulum 50—120 koloniebildende Einheiten (KBE)

Pseudomonas aeruginosa. | Blaugrine, fluoreszierende Kolonien.
ATCC®10145™

Pseudomonas aeruginosa. | 2—4 mm grol3e, blaugriin fluoreszierende
ATCC®27853™ Kolonien.

Negativ-Kontrollen
Escherichia coli Kein Wachstum
ATCC®25922™
Enterococcus faecalis Kein Wachstum
ATCC®29212™

PO5132A
Inkubationsbedingungen: 40—48h @ 25 + 1 °C aerob

Positiv-Kontrollen
Inokulum 50—120 koloniebildende Einheiten (KBE)

Pseudomonas aeruginosa. | 2—4 mm grol3e, blaugrin fluoreszierende
ATCC®13525™ Kolonien.

Pseudomonas fragi 3-6 mm, cremefarbene Kolonien
ATCC®4973™

Negativ-Kontrollen
Escherichia coli Kein Wachstum
ATCC®25922™

Beschrankungen

Andere Organismen als P aeruginosa kdnnen anomale Reaktionen auf Pseudomonas C-N Selektivagar (PO5076A) zeigen. Andere
Organismen wie Enterobacteriaceae, andere Nicht-Fermenter und Bacillus spp. kénnen gegen die im Medium enthaltenen
antimhik_robiellen Substanzen resistent werden und daher falschlicherweise resistent gegen die antimikrobiellen Substanzen
erscheinen.

Falsch-positive Reaktionen von Nicht-Zielstammen kénnen auch eine blaugriine oder braune Pigmentierung oder Fluoreszenz
erzeugen und sind ein mutmalflicher Nachweis von P. aeruginosa, aber es missen weitere Tests durchgefiihrt werden, um die Identitat
des Organismus zu bestatigen.

Einige Stamme mit besonderen Wachstumsanforderungen wachsen méglicherweise nicht; auch Pigmentierung und Fluoreszenz

sind variabel.

Leistungsmerkmale

Die Genauigkeit wurde durch die Uberpriifung der QC-Daten nachgewiesen. Der korrekte Nachweis von Pseudomonas aeruginosa-
Stammen wird durch die Aufnahme eines gut charakterisierten Isolats in die QK-Prozesse bestatigt, die im Rahmen der Herstellung
jeder Charge des Produkts durchgefiihrt werden und die die festgelegten Akzeptanzkriterien erflllen mussen. Die Prazision von
Pseudomonas C-N-Selektivagar (PO5076A) wurde durch eine Gesamterfolgsrate von 100 % nachgewiesen, die fir das Produkt Gber
einen Testmonat (Januar—Februar 2022; 10 Chargen) erzielt wurde. Die Prazision des Pseudomonas CFC Selektivmediums
(PO5132A) wurde durch eine Gesamterfolgsrate von 100 % nachgewiesen, die fir das Produkt Giber einen Testmonat (Februar—-Marz
2022; 10 Chargen) erzielt wurde. Dies zeigt, dass die Leistung reproduzierbar ist.

Die Gerate werden seit der Markteinfiihrung 2003 fiir Pseudomonas C-N Selektivagar (PO5076A) und 2004 fiir Pseudomonas CFC
Selektivmedium (PO5132A) als Teil des QK-Prozesses intern getestet. Fir die Zielorganismen des Pseudomonas C-N Selektivagars
(PO5076A) kann der Anwender bei Verwendung eines 50-120 KBE Inokulums von Pseudomonas aeruginosa und einer Inkubation
bei 32 + 2°C fir 40-48 Stunden Organismen mit einer Koloniegrofle und Morphologie gewinnen, die den definierten
Akzeptanzkriterien entspricht. Fir die Zielorganismen des Pseudomonas CFC Selektivmediums (PO5076A) kann der Anwender bei
Verwendung eines 50—150 KBE Inokulums von Pseudomonas aeruginosa und Pseudomonas fragi und einer Inkubation bei 25+ 1 °C
fur 40—48 Stunden Organismen mit einer KoloniegréfRe und Morphologie gewinnen, die den definierten Akzeptanzkriterien entspricht.
Fir Nicht-Zielorganismen des Pseudomonas C-N Selektivagars (PO5076A) darf das Testmedium bei Verwendung von 10*-10° KBE
Inokulum von Escherichia coli und Enterococcus faecalis und Inkubation des Produkts bei 32 + 2 °C fiir 40-48 Stunden kein Wachstum
zeigen.

Fur Nicht-Zielorganismen des Pseudomonas CFC Selektivmediums (PO5132A) darf das Testmedium bei Verwendung von 10%-
10% KBE Inokulum von Escherichia coli und Inkubation des Produkts bei 25 + 2 °C fiir 40-48 Stunden kein Wachstum zeigen.

SKU

Bestehensquote (%)

Getestete Zeitspanne Bestehens
Chargen P quote
PO5076A | 10 31.01.2022 -14.02.2022 10/10 100

PO5132A | 10 14.02.2022-28.03.2022 10/10 100

Bibliographie
1. Public Health England. 2015a. ‘ID 17: Identification of Pseudomonas species and other NonGlucose Fermenters.’
2. Centers for Disease control and Prevention (CDC). 2019. ‘Pseudomonas aeruginosa in Healthcare Settings
https://www.cdc.gov/hai/organisms/pseudomonas.html
3.  World Health organisation (WHO). 2017. ‘Guidelines for the prevention and control of carbapenem-resistant Enterobacteriaceae,
Acinetobacter baumannii and Pseudomonas aeruginosa in health care facilities’ https://apps.who.int/iris/handle/10665/259462.
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Pseudomonas C-N Selective Agar (agar cetrimida) y Pseudomonas CFC Selective
Medium

PO5076A y PO5132A ES

Uso previsto

Pseudomonas C-N Selective Agar (agar cetrimida) (PO5076A) y Pseudomonas CFC Selective Medium (PO5132A) son medios
selectivos para el aislamiento y la diferenciacién de especies de Pseudomonas que, aunque no estan disefiados como medios de
cultivo primarios, pueden utilizarse para diferenciar aislados de muestras clinicas. También se pueden utilizar para analizar muestras
de alimentos, agua y ambientales.

Se utilizan en un flujo de trabajo de diagndstico para ayudar a los médicos a determinar posibles opciones de tratamiento para
pacientes con sospecha de infecciones bacterianas.

Los productos son exclusivamente para uso profesional, no estan automatizados y no son una prueba diagnéstica complementaria.

Resumen y explicacion
Las especies de Pseudomonas son bacilos aerobios gramnegativos que a veces se ven rectos o ligeramente curvados con un tamafo
de 0,5-1,0 ym por 1,5-5,0 um'.

Pseudomonas es un patdgeno oportunista y se asocia principalmente a las infecciones en humanos, con mayores posibilidades de
infeccion en mujeres embarazadas y pacientes inmunodeprimidos; por ejemplo, los que padecen fibrosis quistica. En particular, la
mayoria de sus infecciones crénicas, como la fibrosis quistica, las infecciones de heridas y otras infecciones intrahospitalarias estan
relacionadas con la formacion de biopeliculas y el aumento de la resistencia a los antibiéticos. Segun los Centros para el Control y la
Prevencion de Enfermedades (CDC), P. aeruginosa esta asociada a 51 000 infecciones intrahospitalarias (HAI) seguidas de
400 muertes cada afio en los EE. UU2 En 2017, la Organizacion Mundial de la Salud catalogé la P. aeruginosa como un patégeno
critico que convierte en prioridad la necesidad de realizar una amplia investigacion en el desarrollo de terapias alternativas para su
tratamiento®. Por lo tanto, teniendo en cuenta su resistencia a los antibidticos existentes y la morbimortalidad asociada a ella, esta
bacteria supone una amenaza grave para la poblacion®.

Principio del método

Se observa la diferenciacion y el aislamiento de P. aeruginosa porque P. aeruginosa, un bacilo gramnegativo no fermentador de
glucosa, produce una serie de pigmentos solubles: la fluoresceina (pioverdina) es de color amarillo/verde a amarillo/marron y es
fluorescente bajo la luz ultravioleta, la piocianina es un pigmento soluble en agua y puede tener cualquier tono de azul a azul/verde.
Cuando los dos se combinan, producen el caracteristico color verde brillante de P. aeruginosa.

Pseudomonas C-N Selective Agar (agar cetrimida) (PO5076A) y Pseudomonas CFC Selective Medium (PO5132A) contienen cloruro
de magnesio y sulfato de potasio que estan presentes para mejorar la produccion de piocianina. El glicerol se utiliza como fuente de
carbono y energia. Se afiade agar como agente solidificante. Peptona en gelatina e hidrolizado de caseina que se utilizan como
fuente de nitrégeno y factores de crecimiento para las bacterias. Los suplementos selectivos en Pseudomonas C-N Selective Agar
(agar cetrimida) (PO5076A) incluyen cetrimida y nalidixato de sodio. La cetrimida es un compuesto de amonio cuaternario que actua
contra los organismos grampositivos y algunos organismos gramnegativos. El nalidixato de sodio actia contra los organismos
gramnegativos. Esto inhibira el crecimiento de la flora competidora como Escherichia coli y Enterococcus faecalis. P. aeruginosa es
resistente a los antibidticos seleccionados vy, si estd presente, se vera una fluorescencia verde/amarilla en la placa de agar. Los
suplementos selectivos en Pseudomonas CFC Selective Medium (PO5132A) incluyen cetrimida, fucidina y cefalosporina. Esta
combinacién de agentes selectivos inhibe la flora competidora, lo que permite el aislamiento de especies de Pseudomonas.

Formula tipica

PO5076A gramos por litro
Peptona en gelatina 16
Hidrolizado de caseina 10
Sulfato de potasio 10
Cloruro de magnesio 1,4
Cetrimida 0,2
Nalidixato de sodio 0,015
Agar 11,5
Glicerol 10 ml

PO5132A gramos por litro
Peptona en gelatina 16
Hidrolizado de caseina 10
Sulfato de potasio 10
Cloruro de magnesio 1,4
Cetrimida 0,01
Fucidina 0,01
Cefalosporina 0,05
Agar 11
Glicerol 10 ml
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Color Blanco ostra
Claridad Transparente
Peso de relleno 179+5%
pH 7,1+0,2

Materiales suministrados
PO5076A: 10 placas de 90 mm con Pseudomonas C-N Selective Agar (agar cetrimida)
PO5132A: 10 placas de 90 mm con Pseudomonas CFC Selective Medium

Cada placa es de un solo uso exclusivamente.

Materiales necesarios, pero no suministrados
Asas de inoculacién

Hisopos

Recipientes de recogida

Incubadoras

Organismos 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

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.

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

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 relaciéon con el producto se debe notificar al fabricante y a la autoridad reguladora
pertinente donde esté establecido el usuario o el paciente.

Recogida, manipulacion y almacenamiento de muestras
Es necesario recoger y manipular las muestras segun las directrices locales recomendadas, como los Estandares para investigaciones
de microbiologia del Reino Unido (UK SMI) ID 17, B11, B41 y B57.

Procedimiento

. Deje que el producto se temple a temperatura ambiente.

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

Incubar las placas aerdbicamente durante entre 40 y 48 horas a 36 + 2 °C (PO5076A) 0 25 £ 1 °C (PO5132A).
Inspeccione visualmente las placas para evaluar el crecimiento y el color de las colonias con una iluminacién adecuada.
Las placas negativas se deben incubar durante 24 horas adicionales y después se deben volver a evaluar.

Interpretacion
La presencia de una pigmentacion azul verdosa o marrén o de fluorescencia son indicios presuntivos de P. aeruginosa. Se deben
realizar mas pruebas para confirmar la identidad del organismo.

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 incubacion, etc.).

Es posible verificar el rendimiento de este medio probando las cepas de referencia siguientes.
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PO5076A
Condiciones de incubacién: 40-48 h a 36 °C * 2 °C, aerdbicas

Controles positivos
Inéculo con 50-120 unidades formadoras de colonias (ufc)

Pseudomonas aeruginosa. | Colonias fluorescentes de color azul verdoso.
ATCC® 10145™

Pseudomonas aeruginosa. | Colonias fluorescentes de color azul verdoso de
ATCC® 27853 ™ 2-4 mm.

Controles negativos
Escherichia coli Sin crecimiento
ATCC® 25922™
Enterococcus faecalis Sin crecimiento
ATCC® 29212™

PO5132A
Condiciones de incubacion: 40-48 h a 25 + 1 °C, aerdbicas

Controles positivos
Inéculo con 50-120 unidades formadoras de colonias (ufc)

Pseudomonas aeruginosa. | Colonias fluorescentes de color azul verdoso

ATCC® 13525™ de 2-4 mm.

Pseudomonas fragi Colonias color crema de 3-6 mm
ATCC® 4973™

Controles negativos

Escherichia coli Sin crecimiento

ATCC® 25922™

Limitaciones

Los organismos distintos de P. aeruginosa pueden dar lugar a reacciones andmalas en Pseudomonas C-N Selective Agar (PO5076A).
Otros organismos como Enterobacteriaceae, otros no fermentadores y Bacillus spp. pueden volverse resistentes a los antimicrobianos
presentes en el medio y, por lo tanto, pueden parecer falsamente resistentes a los antimicrobianos.

Las reacciones falsas positivas de cepas no diana también pueden producir pigmentacién de color azul verdoso o marrén o fluorescencia
y son indicios presuntivos de P. aeruginosa, pero se deben realizar mas pruebas para confirmar la identidad del organismo.

Algunas cepas con requisitos de crecimiento particulares pueden no crecer; la pigmentacién y la fluorescencia también son variables.

Caracteristicas de rendimiento

Se ha demostrado la precisién mediante la revisiéon de los datos de control de calidad. La deteccién correcta de cepas de Pseudomonas
aeruginosa se confirma mediante la inclusién de aislados bien caracterizados en los procesos de control de calidad realizados como parte
de la fabricacién de cada lote del producto, que debe cumplir con los criterios de aceptacion definidos. Se ha demostrado la precision de
Pseudomonas C-N Selective Agar (PO5076A) mediante una tasa general de aprobacién del 100 % obtenida para el producto durante un
mes de pruebas (enero-febrero de 2022; 10 lotes). Se ha demostrado la precisiéon de Pseudomonas CFC Selective Medium (PO5132A)
mediante una tasa general de aprobacion del 100 % obtenida para el producto durante un mes de pruebas (febrero-marzo de 2022;
10 lotes). Esto muestra que el rendimiento es reproducible.

Los productos se prueban internamente como parte del proceso de control de calidad desde que se lanzaron los productos en 2003, en el
caso de Pseudomonas C-N Selective Agar (PO5076A) y en 2004, en el caso de Pseudomonas CFC Selective Medium (PO5132A). En el
caso de los organismos diana de Pseudomonas C-N Selective Agar (PO5076A), cuando se utiliza un inéculo de 50-120 ufc de
Pseudomonas aeruginosa y se incuba el producto a 32 + 2 °C durante 40-48 horas, es posible recuperar organismos con el tamafio y la
morfologia de colonia acorde con los criterios de aceptacién definidos. En el caso de los organismos diana de Pseudomonas CFC Selective
Medium (PO5132A), cuando se utiliza un indculo de 50-150 ufc de Pseudomonas aeruginosa y Pseudomonas fragi y el producto se incuba
a 25 + 1 °C durante 40-48 horas, es posible recuperar microrganismos con el tamafo y la morfologia de colonia acorde con los criterios
de aceptacion definidos.

En el caso de los organismos no diana de Pseudomonas C-N Selective Agar (PO5076A), cuando se utiliza un inéculo de 10* - 10° ufc de
Escherichia coli 'y Enterococcus faecalis y el producto se incuba a 32 + 2 °C durante 40-48 horas, el medio de prueba debe mostrar
ausencia de crecimiento.

En el caso de los organismos no diana de Pseudomonas CFC Selective medium (PO5132A), cuando se utiliza un inéculo de 10%-10° ufc
de Escherichia coli'y el producto se incuba a 25 + 2 °C durante 40-48 horas, el medio de prueba debe mostrar ausencia de crecimiento.

SKU Lotes ) Tasa de Tasa de aprobacion (%)
. Periodo L.
sometidos| aprobacion
a prueba
PO5076A | 10 31.01.2022 —14.02.2022 10/10 100
PO5132A | 10 14.02.2022-28.03.2022 10/10 100

Bibliografia
1. Public Health England. 2015a. ‘ID 17: Identification of Pseudomonas species and other NonGlucose Fermenters.’
2. Centers for Disease control and Prevention (CDC). 2019. ‘Pseudomonas aeruginosa in Healthcare Settings
https://www.cdc.gov/hai/organisms/pseudomonas.html
3.  World Health organisation (WHO). 2017. ‘Guidelines for the prevention and control of carbapenem-resistant Enterobacteriaceae,
Acinetobacter baumannii and Pseudomonas aeruginosa in health care facilities’ https://apps.who.int/iris/handle/10665/259462.
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Gélose sélective CN pour Pseudomonas (gélose cétrimide) et gélose sélective CFC pour
Pseudomonas

PO5076A et PO5132A

Utilisation prévue

La gélose sélective CN pour Pseudomonas (gélose Cétrimide) (PO5076A) et la gélose sélective CFC pour Pseudomonas (PO5132A)
sont des milieux sélectifs pour l'isolement et la différenciation des espéces Pseudomonas qui, bien que n’étant pas destinés a la
culture primaire, peuvent étre utilisés pour différencier les isolats des échantillons cliniques (y compris le sang, I'urine, les écouvillons
de plaies et d’autres fluides corporels). Ces produits peuvent également étre utilisés pour tester les aliments, I'eau et les échantillons
environnementaux.

lls s’utilisent dans les actes diagnostiques afin d’aider les cliniciens a déterminer les options de traitement possibles pour les patients
suspectés d’avoir une infection bactérienne.

Ces produits sont réservés a un usage professionnel, ne sont pas automatisés et ne sont pas des diagnostics compagnons.

Résumé et description
Les espéces Pseudomonas sont des bacilles aérobies a gram négatif qui sont parfois vus comme droits ou légérement incurvés avec
une taille de 0,5 a 1,0 um par 1,54 5,0 ym".

Pseudomonas est un pathogéne opportuniste et associé principalement a linfection humaine avec des chances plus élevées
d’infection chez les femmes enceintes et les patients immunodéprimés par exemple les patients souffrant de mucoviscidose. En
particulier, la plupart de ses infections chroniques, comme la mucoviscidose, les infections de plaies et autres infections nosocomiales,
sont liées a la formation de biofilms et a une résistance accrue aux antibiotiques. Selon les Centers for Disease control and Prevention
(CDC), P. aeruginosa est associée a 51 000 infections nosocomiales suivies de 400 décés chaque année aux Etats-Unis?. En 2017,
I’Organisation mondiale de la Santé a listé P. aeruginosa en tant que pathogéne critique qui nécessite prioritairement des recherches
approfondies en vue du développement de thérapies alternatives pour son traitement®. Par conséquent, compte tenu de sa résistance
aux antibiotiques existants et de la morbidité et de la mortalité qui lui sont associées, cette bactérie constitue une menace sérieuse
pour le public®.

Principe de la méthode

La différenciation et I'isolement de P. aeruginosa sont observés, car P. aeruginosa, un bacille a gram négatif non-fermenteur de
glucose, produit un certain nombre de pigments solubles : la fluorescéine (pyoverdine) est jaune/vert a jaune/brun et est fluorescente
sous la lumiére UV, la pyocyanine est un pigment soluble dans 'eau et peut étre de n'importe quelle nuance de bleu a bleu/vert.
Lorsque les deux se combinent, ils produisent la couleur vert vif caractéristique de P. aeruginosa.

La gélose sélective CN pour Pseudomonas (gélose Cétrimide) (PO5076A) et le milieu sélectif Pseudomonas CFC (PO5132A)
contiennent du chlorure de magnésium et du sulfate de potassium qui sont présents pour augmenter la production de pyocyanine. Le
glyceérol est utilisé comme source de carbone et d’énergie. De I'agar-agar est ajouté comme agent solidifiant. La peptone de gélatine
et I'hydrolysat de caséine sont utilisés comme source d’azote et facteurs de croissance pour les bactéries. Les suppléments sélectifs
contenus dans la gélose sélective CN pour Pseudomonas (gélose Cétrimide) (PO5076A) incluent le cétrimide et le nalidixate de
sodium. Le cétrimide est un composé d’'ammonium quaternaire qui est actif contre les organismes a gram positif et certains organismes
a gram négatif. Le nalidixate de sodium est actif contre les organismes a gram négatif. Il inhibe la croissance de la flore concurrente
telle qu’'Escherichia coli et Enterococcus faecalis. P. aeruginosa est résistant aux antibiotiques sélectionnés et, s’il est présent, une
fluorescence verte/jaune sera visible sur la plaque de gélose. Les suppléments sélectifs contenus dans la gélose sélective CFC pour
Pseudomonas (PO5132A) incluent le cétrimide, la fucidine et la céphalosporine. Cette combinaison d’agents sélectifs inhibe la flore
concurrente, ce qui permet I'isolement des especes Pseudomonas.

Formule typique

PO5076A Grammes par litre
Peptone de gélatine 16
Caséine hydrolysée 10
Sulfate de potassium 10
Chlorure de magnésium 1,4
Cétrimide 0,2
Nalidixate de sodium 0,015
Gélose 11,5
Glycérol 10 mL

PO5132A Grammes par litre
Peptone de gélatine 16
Caséine hydrolysée 10
Sulfate de potassium 10
Chlorure de magnésium 1,4
Cétrimide 0,01
Fucidine 0,01
Céphalosporine 0,05
Gélose 11
Glycérol 10 mL
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Apparence physique

Couleur Blanc nacré
Clarté Transparent
Poids de remplissage 179+5%
pH 7,1%0,2

Matériel fourni
PO5076A : 10 boites de gélose sélective CN pour Pseudomonas (gélose Cétrimide) de 90 mm
PO5132A : 10 boites de gélose sélective CFC pour Pseudomonas de 90 mm

Chagque boite devrait étre a usage unique.

Matériel requis, mais non fourni
Anses d’inoculation

Ecouvillons

Récipients de prélevement
Incubateurs

Organismes pour le contréle qualité

Conservation

Conserver le produit dans son emballage d’origine entre 2 et 12°C jusqu’a son utilisation.
Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date de péremption indiquée sur I'étiquette.
Conserver a '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 premiére 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.

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

Consulter la fiche de données de sécurité pour savoir comment manipuler et éliminer le produit en toute sécurité
(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
Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés conformément aux directives locales recommandées, telles que les UK Standards
for Microbiology Investigations (UK SMI) ID 17, B 11, B 41 et B 57.

Procédure

. Laisser le produit s’équilibrer a température ambiante.

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

Incuber les boites en milieu aérobie pendant 40 a 48 heures a 36 +2°C (PO5076A) ou 25 £1°C (PO5132A).
Inspecter visuellement les boites pour évaluer la croissance et la couleur des colonies sous un bon éclairage.
Les boites négatives devraient étre incubées pendant 24 heures supplémentaires et réévaluées.

Interprétation
La présence d'une fluorescence ou d’'une pigmentation bleu-vert ou brune constitue un signe de détection de P. aeruginosa. D’autres
tests doivent étre effectués pour confirmer l'identité de 'organisme.

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

Les performances de ce milieu peuvent étre vérifiées en testant les souches de référence suivantes :
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PO5076A
Conditions d’'incubation : 40 a 48 h a 36 +2°C, aérobie

Controles positifs
Inoculum 50 - 120 unités formant colonie (ufc)

Pseudomonas aeruginosa. Colonies bleu-vert, fluorescentes.
ATCC® 10145™

Pseudomonas aeruginosa. Colonies de 2 a 4 mm, bleu-vert,
ATCC® 27853™ fluorescentes.

Controles négatifs

Escherichia coli Absence de croissance
ATCC® 25922™
Enterococcus faecalis Absence de croissance
ATCC® 29212™

PO5132A

Conditions d’incubation : 40 a 48 h a 25 #1°C, aérobie

Controles positifs
Inoculum 50 - 120 unités formant colonie (ufc)

Pseudomonas aeruginosa. Colonies de 2 a 4 mm, bleu-vert,
ATCC® 13525™ fluorescentes.

Pseudomonas fragi Colonies de 3 a 6 mm, couleur créme
ATCC® 4973™

Contréles négatifs

Escherichia coli Absence de croissance
ATCC® 25922™

Limites

Les organismes autres que P aeruginosa peuvent donner des réactions anormales sur la gélose sélective CN pour Pseudomonas
(PO5076A). D’autres organismes tels que les Enterobacteriaceae, d’autres non-fermenteurs et Bacillus spp. peuvent développer une
résistance aux antimicrobiens présents dans le milieu et donc apparaitre faussement résistants aux antimicrobiens.

Les réactions de type faux positif des souches non ciblées peuvent également produire une fluorescence ou une pigmentation bleu-
vert ou brune et constituer un signe de détection de P. aeruginosa, mais des tests supplémentaires doivent étre effectués pour
confirmer l'identité de I'organisme.

Certaines souches ayant des exigences de croissance particuliéres peuvent ne pas se développer ; la pigmentation et la
fluorescence sont également variables.

Caractéristique de performances

La précision a été démontrée par 'examen des données cliniques. La détection correcte des souches de Pseudomonas aeruginosa
est confirmée par I'ajout d’un isolat bien caractérisé dans les processus de contréle qualité réalisés lors de la fabrication de chaque
lot du produit, qui doit répondre aux critéres d’acceptation définis. La précision de la gélose sélective CN pour Pseudomonas
(PO5076A) a été démontrée par un taux de réussite global de 100 % obtenu pour le produit sur un mois de tests (janvier a février 2022 ;
10 lots). La précision du milieu sélectif Pseudomonas CFC (PO5132A) a été démontrée par un taux de réussite global de 100 %
obtenu pour le produit sur un mois de tests (février a mars 2022 ; 10 lots). Les performances peuvent donc se reproduire.

Les produits sont testés en interne dans le cadre du processus de contrdle qualité depuis le lancement des produits : 2003 pour la
gélose sélective CN pour Pseudomonas (PO5076A) et 2004 pour le milieu sélectif Pseudomonas CFC (PO5132A). Pour les
organismes ciblés par la gélose sélective CN pour Pseudomonas (PO5076A), en préparant un inoculum de 50 a 120 ufc de
Pseudomonas aeruginosa et en incubant le produit a 32 +2°C pendant 40 a 48 heures, I'utilisateur peut récupérer des organismes
dont la taille et la morphologie des colonies répondent aux critéres d’acceptation définis. Pour les organismes ciblés par la gélose
sélective CFC pour Pseudomonas (PO5132A), en préparant un inoculum de 50 a 150 ufc de Pseudomonas aeruginosa et de
Pseudomonas fragi et en incubant le produit a 25 +1°C pendant 40 a 48 heures, I'utilisateur peut récupérer des organismes dont la
taille et la morphologie des colonies répondent aux critéres d’acceptation définis.

Pour les organismes non ciblés par la gélose sélective CN pour Pseudomonas (PO5076A), en préparant un inoculum de 10* & 10° ufc
d’Escherichia coli et d’Enterococcus faecalis et en incubant le produit a 32 +2°C pendant 40 a 48 heures, le milieu de test ne doit
présenter aucune croissance.

Pour les organismes non ciblés par la gélose sélective CFC pour Pseudomonas (PO5132A), en préparant un inoculum de 10* & 10° ufc
d’Escherichia coli et en incubant le produit a 25 £2°C pendant 40 a 48 heures, le milieu de test ne doit présenter aucune croissance.

SKU Lots testés | Période de temps Taux de réussite | Taux de réussite (%)

PO5076A | 10 31.01.2022 —14.02.2022 10/10 100

PO5132A | 10 14.02.2022-28.03.2022 10/10 100

Bibliographie
1. Public Health England. 2015a. ‘ID 17: Identification of Pseudomonas species and other NonGlucose Fermenters.’
2. Centers for Disease control and Prevention (CDC). 2019. ‘Pseudomonas aeruginosa in Healthcare Settings
https://www.cdc.gov/hai/organisms/pseudomonas.html
3. World Health organisation (WHO). 2017. ‘Guidelines for the prevention and control of carbapenem-resistant Enterobacteriaceae,
Acinetobacter baumannii and Pseudomonas aeruginosa in health care facilities’ https:/apps.who.int/iris/handle/10665/259462.
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ATCC Licensed )"3
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© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés. ATCC et la marque catalogue ATCC sont des marques déposées
d’American Type Culture Collection.

Toutes les autres marques sont la propriété de Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales.

Oxoid GmbH, Am Lippeglacis 4, 46483 Wesel, Allemagne
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Pseudomonas C-N Selective Agar (Cetrimide Agar) és Pseudomonas CFC Selective
Medium

PO5076A és PO5132A HU

Rendeltetésszerii hasznalat

A Pseudomonas C-N Selective Agar (Cetrimide Agar) (PO5076A) és a Pseudomonas CFC Selective Medium (PO5132A) a
Pseudomonas fajok izolalasara és differencialasara szolgald szelektiv taptalajok, amelyek bar rendeltetésiik szerint nem elsédleges
taptalajok, felhasznalhatok klinikai mintakbdl (beleértve a vért, vizeletet, sebkeneteket és mas testnedveket) szarmazo izolatumok
differencialasara. Elelmiszer-, viz- és kdrnyezeti mintak vizsgalatara hasznalhato.

Az eszkdzok rendeltetése alapjan diagnosztikai munkafolyamatban hasznalatosak, hogy segitsék a klinikusokat a bakterialis
fert6zésre gyanus betegek lehetséges kezelési lehetdségeinek meghatarozasaban.

Az eszkdzok kizarolag professzionalis hasznalatra szolgalnak, nem automatizaltak, és nem kapcsolt diagnosztikai eszk6zok.

Osszefoglalas és magyarazat
A Pseudomonas fajok aerob, Gram-negativ palcikak, amelyek néha egyenesek vagy enyhén gorblltek, és 0,5-1,0 um x 1,5-5,0 ym
méretiiek'.

A Pseudomonas egy opportunista kérokozd, és tdbbnyire human fert6zéssel hozhat6 dsszefiiggésbe, nagyobb eséllyel fert6zédnek
terhes nék és immunhianyos betegek, példaul cisztas fibrézisban szenvedd betegek. A legtobb krénikus fertézése, mint példaul a
cisztas fibrozis, a sebfert6zések és mas koérhazi fert6zések, Osszefliggnek a biofilmképzésével és a fokozott antibiotikum-
rezisztencijaval. A Centers for Disease control and Prevention (CDC) szerint a P. aeruginosa az Egyesiilt Allamokban évente 51 000
kérhazi fertézéssel (HAI) és 400 halalesettel hozhato 6sszefliggésbe?. 2017-ben az Egészségigyi Vilagszervezet a P. aeruginosa-t
kritikus korokozoként sorolta fel, és hangsulyozta, hogy a kezeléséhez sziikséges alternativ terapiak kifejlesztéséhez széles kori
kutatasokra van szlkség®. Tekintettel tehat a meglévé antibiotikumokkal szembeni rezisztencigjara, valamint a hozza kapcsolddo
morbiditasra és mortalitasra, ez a baktérium komoly veszélyt jelent a lakossagra®.

A moédszer elve

A P. aeruginosa differencialasa és izolalasa azért lathato, mert a P. aeruginosa, egy glikézt nem erjeszté Gram-negativ palca, szamos
oldhaté pigmentet termel: a fluoreszcein (pioverdin) sargas z6ldtél a sargas barnaig terjedd szini, és UV-fényben fluoreszkal, a
piocianin vizben oldodé pigment, és a kéktdl a kékes z6ldig barmilyen arnyalatu lehet. A kettd egylttesen a P. aeruginosa jellegzetes
élénkzold szinét eredményezi.

A Pseudomonas C-N Selective Agar (Cetrimide Agar) (PO5076A) és a Pseudomonas CFC Selective Medium (PO5132A) magnézium-
kloridot és kalium-szulfatot tartalmaz, amelyek a piocianin-termelés fokozasa érdekében vannak jelen. A glicerint szén- és
energiaforrasként hasznaljak. Az agart szilarditészerként adjak hozza. Zselatin-pepton és kazein-hidrolizatum, amelyeket
nitrogénforrasként és szaporodasi faktorként hasznalnak a baktériumok szamara. A Pseudomonas C-N Selective Agar (Cetrimide
Agar) (PO5076A) szelektiv kiegészitdi kdzé tartozik a cetrimid és a natrium-nalidixat. A cetrimid egy kvaterner ammoniumvegytlet,
amely Gram-pozitiv mikroorganizmusok és néhany Gram-negativ mikroorganizmus ellen aktiv. A natrium-nalidixat Gram-negativ
mikroorganizmusokkal szemben aktiv. Ez gatolja a konkurens fléra, példaul az Escherichia coli és az Enterococcus
faecalisszaporodasat. A P. aeruginosa rezisztens a kivalasztott antibiotikumokkal szemben, és ha jelen van, zdldes sarga
fluoreszcencia lesz lathatd az agarlemezen. A Pseudomonas CFC Selective Mediumban (PO5132A) talalhatd szelektiv kiegészitdk
kozé tartozik a cetrimid, a fucidin és a cefalosporin. A szelektiv szerek e kombinacidja gatolja a konkurens flérat, lehetévé téve a
Pseudomonas fajok izolalasat.

Tipikus képlet

PO5076A gramm/liter
Zselatin pepton 16
Kazein-hidrolizatum 10
Kalium-szulfat 10
Magnézium-klorid 1,4
Cetrimide 0,2
Natrium-nalidixat 0,015
Agar 11,5
Glicerin 10 ml

PO5132A gramm/liter
Zselatin pepton 16
Kazein-hidrolizatum 10
Kalium-szulfat 10
Magnézium-klorid 1,4
Cetrimide 0,01
Fucidin 0,01
Cefalosporin 0,05
Agar 11
Glicerin 10 ml
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Fizikai megjelenés

Szin Osztrigafehér
Tisztasag Atlatszo
Toltési tomeg 179+ 5%

pH 7,1%0,2

Rendelkezésre bocsatott anyagok
PO5076A: 10 x 90 mm-es Pseudomonas C-N Selective Agar (Cetrimide Agar) lemezek
PO5132A: 10 x 90 mm-es Pseudomonas CFC Selective Medium lemezek

Minden lemezt csak egyszer szabad hasznalni.

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok
e  Oltékacsok

e  Mintavevé palcak

e  Gy(jt6edények

e Inkubatorok

e Min&ség-ellen6rzési mikroorganizmusok
Tarolas

e 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 elétt ne inkubalja.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Kizarodlag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

Kizarolag professzionalis hasznalatra.

Az elsé hasznalat el6tt ellendrizze a termék csomagolasat.

Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolason vagy a lemezeken lathato sérilések vannak.

Ne hasznalja a terméket a megadott lejarati idén tul.

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

Ne hasznadlja az eszkozt, ha a szine megvaltozott, vagy ha a karosodas egyéb jelei mutatkoznak.

Minden laboratérium feleléssége, hogy a keletkez6 hulladékokat jelleglik és veszélyesseégi fokuk szerint kezelje, és azokat
a szOvetségi, allami és helyi eléirasoknak megfeleléen kezelje vagy artalmatlanitsa. Az utasitasokat gondosan el kell olvasni
és kovetni kell. Ez magaban foglalja a hasznalt vagy fel nem hasznalt reagensek, valamint barmely mas szennyezett
eldobhaté anyag artalmatlanitasat a fert6z6 vagy potencialisan fert6z6é termékekre vonatkozoé eljarasok szerint.

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

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

Mintavétel, kezelés és tarolas

A mintakat a helyi ajanlott iranymutatasok, példaul az Egyesiilt Kiralysag ID 17, B11, B41 és B57 szamu mikrobioldgiai vizsgalatokra
vonatkozé szabvanyai (UK SMI) szerint kell gy(ijteni és kezelni.

Eljaras

. Hagyja, hogy a termék felvegye a szobahémérsékletet.

Inokulalja és csikozza a mintat egy standard oltdkacs segitségével a taptalajra.

A lemezeket 40-48 6ran at aerob modon inkubalja 36 + 2 °C-on (PO5076A) vagy 25 + 1 °C-on (PO5132A).

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

A negativ lemezeket tovabbi 24 6ran at kell inkubalni, és Gjra kell értékelni.

Ertelmezés
A kék-z6ld vagy barna pigmentacio vagy fluoreszcencia jelenléte a P. aeruginosa feltételezett bizonyitéka. Tovabbi vizsgalatokat kell
végezni a mikroorganizmusok azonossaganak megerdsitésére.

Mindség-ellendrzés
A felhasznalo feleléssége, hogy a mindség-ellenérzési vizsgalatokat a taptalaj tervezett felhasznalasanak figyelembevételével és a
helyi el6irasoknak megfeleléen végezze el (gyakorisag, térzsek szama, inkubacios hémérséklet stb.).

E taptalaj teljesitménye a kévetkezé referencia torzsek vizsgalataval ellenérizheté.
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Inkubacioés korlilmények: 40—48 é6ra 36 + 2 °C-on, aerob
Pozitiv kontrollok
Inokulum 50-120 telepképz6 egység (cfu)

Pseudomonas aeruginosa.
ATCC® 10145™

Kék-zold, fluoreszcens telepek.

zg%g(gn;ggg\%%eruginosa. 2—-4 mm-es, kék-z0ld fluoreszcens telepek.

Negativ kontrollok

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Enterococcus faecalis
ATCC® 29212™

Nincs szaporodas

Nincs szaporodas

PO5132A
Inkubacios kérilmények: 40—48 6ra 25 + 1 °C-on, aerob

Pozitiv kontrollok
Inokulum 50—-120 telepképz6 egység (cfu)

ﬁﬁs_%tg(%rqgggzﬁwerugmosa. 2—4 mm-es, kék-zold fluoreszcens telepek.

Pseudomonas fragi
ATCC® 4973™

Negativ kontrollok

3—6 mm-es, krémszin{ telepek

Escherichia coli

ATCC® 25922 Nincs szaporodas

Korlatozasok

A Pseudomonas C-N Selective Agaron (PO5076A) a P. aeruginosa-tol eltéré mikroorganizmusok rendellenes reakciokat adhatnak.
Mas mikroorganizmusok, mint példaul az Enterobacteriaceae, mas nem fermentaldk és a Bacillus spp. rezisztensek lehetnek a
taptalajban 1évé antimikrobialis szerekkel szemben, és igy tévesen rezisztensnek tlinhetnek az antimikrobialis szerekkel szemben.

A nem célzott térzsek altal adott hamis pozitiv reakciok is produkalhatnak kék-zdld vagy barna pigmentéaciot vagy fluoreszcenciat, és
feltételezhetéen a P. aeruginosa jelenlétére utalnak, de tovabbi vizsgalatokat kell végezni a mikroorganizmus azonossaganak
megerdsitésére.

El6fordulhat, hogy egyes kuldnleges szaporodasi igényl tdrzsek nem szaporodnak; a pigmentacio és a fluoreszcencia is valtozo.

Teljesitményjellemzoék

A pontossagot a mindségellenérzési adatok felllvizsgalata bizonyitotta. A Pseudomonas aeruginosa térzsek helyes felismerésének
megerdsitéséhez egy jol jellemzett izolatum vizsgalatara keril sor minden egyes eszkoztétel tétel gyartasa soran a minéség-
ellen6rzési folyamatok részeként, és az eszkdznek teljesitenie kell a meghatarozott elfogadasi kritériumokat. A Pseudomonas C-N
Selective Agar (PO5076A) precizitas a termék egy honapos tesztelése soran (2022. januar — februar; 10 tétel) elért 100%-os altaldnos
megfelelési arany bizonyitotta. A Pseudomonas CFC Selective Medium (PO5132A) precizitasat a termék egy hénapos tesztelése
soran (2022. februar — marcius; 10 tétel) elért 100%-os altalanos megfelelési arany bizonyitotta. Ez azt mutatja, hogy a teljesitmény
reprodukalhato.

Az eszkdzoket a mindség-ellendrzési folyamat részeként hazon belll tesztelik a termékek forgalomba hozatala 6ta; 2003 a
Pseudomonas C-N Selective Agar (PO5076A) és 2004 a Pseudomonas CFC Selective Medium (PO5132A) esetében. A
Pseudomonas C-N Selective Agar (PO5076A) cél-mikroorganizmusainal 50—120 cfu Pseudomonas aeruginosa inokulum hasznalata
és az eszkdz 32 + 2 °C-on 4048 oran at torténd inkubalasa esetén, a felhasznalé a meghatarozott elfogadasi kritériumoknak
mikroorganizmusainal 50-150 cfu Pseudomonas aeruginosa és Pseudomonas fragi inokulum hasznalata és az eszkéz 25 + 1 °C-on
40-48 dran at torténd inkubalasa esetén, a felhasznalé a meghatarozott elfogadasi kritériumoknak megfelel6 telepméreti és -
morfoldgiaju mikroorganizmusokat nyerhet ki.

A Pseudomonas C-N Selective Agar (PO5076A) nem cél-mikroorganizmusainal 10* - 10° cfu Escherichia coli és Enterococcus faecalis
inokulum hasznalata és az eszkdz 32+2 °C-on 40—48 6ran at torténd inkubalasa esetén, a teszttaptalaj nem mutathat szaporodast.
A Pseudomonas CFC Selective Medium (PO5132A) nem cél-mikroorganizmusainal 10*-10° cfu Escherichia coli és inokulum
hasznalata és az eszkdz 25+2 °C-on 40-48 6ran at torténd inkubalasa esetén, a teszttaptalaj nem mutathat szaporodast.

SKu Tesztelt " Megfelelés Megfelelési arany (%)
. ldészak LS
tételek i arany
PO5076A | 10 31.01.2022 -14.02.2022 10/10 100
PO5132A | 10 14.02.2022-28.03.2022 10/10 100

Szakirodalom
1. Public Health England. 2015a. ‘ID 17: Identification of Pseudomonas species and other NonGlucose Fermenters.’
2. Centers for Disease control and Prevention (CDC). 2019. ‘Pseudomonas aeruginosa in Healthcare Settings
https://www.cdc.gov/hai/organisms/pseudomonas.html
3.  World Health organisation (WHO). 2017. ‘Guidelines for the prevention and control of carbapenem-resistant Enterobacteriaceae,
Acinetobacter baumannii and Pseudomonas aeruginosa in health care facilities’ https://apps.who.int/iris/handle/10665/259462.

A szimbélumok magyarazata
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Szimbolum Meghatarozas

REF Katalégusszam

"JD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz

LOT Tételkod

Hoémérsékleti hatarérték

Lejarati datum
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Napfénytél védve tarolando!

N

Ne hasznalja fel jra!

Tekintse meg a hasznalati utasitast vagy az
elektronikus hasznalati utasitast

Elegendét tartalmaz <n> vizsgalathoz

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

Gyarté

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai
Kdzdsseégben/Eurdpai Unidban

Eurdpai megfelel6ségértékelés

Brit megfelel6ségértékelés

SR L@ < e

C
En

Egyedi eszk6zazonositd

Németorszagban késziilt

ATCC Licensed )"3
Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog fenntartva. Az ATCC és az ATCC katalégusjelek az American Type Culture
Collection védjegyei.
Minden mas védjegy a Thermo Fisher Scientific Inc. és leanyvallalatai tulajdonat képezi.

Oxoid GmbH, Am Lippeglacis 4, 46483 Wesel, Németorszag
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Terreni selettivi Pseudomonas C-N Agar (Cetrimide Agar) e Pseudomonas CFC Medium
PO5076A e PO5132A iT]

Uso previsto

Pseudomonas C-N Agar (Cetrimide Agar) (PO5076A) e Pseudomonas CFC Medium (PO5132A) sono terreni selettivi utilizzati per
l'isolamento e la differenziazione di specie di batteri appartenenti al genere Pseudomonas e, sebbene non siano intesi come terreni di
coltura primari, possono essere utilizzati per differenziare gli isolati da campioni clinici (compresi i campioni di sangue, urine, tamponi
per ferite e altri fluidi corporei). Possono essere utilizzati anche per testare campioni di acqua e campioni ambientali.

| dispositivi sono utilizzati in un flusso di lavoro diagnostico per aiutare i medici a determinare le potenziali opzioni di trattamento per
pazienti sospettati di essere affetti da infezioni batteriche.

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

Riepilogo e spiegazione
| batteri del genere Pseudomonas sono aerobi, Gram-negativi, a forma di bastoncelli che possono essere diritti o leggermente curvi,
con una dimensione che oscilla tra 0,5 - 1.0 ym e 1,5 - 5,0 um'.

Pseudomonas € un patogeno opportunista ed € associato principalmente all'infezione umana con maggiori possibilita di infezione per
donne in gravidanza e pazienti immunocompromessi, ad esempio pazienti affetti da fibrosi cistica. In particolare, la maggior parte delle
sue infezioni croniche come la fibrosi cistica, le infezioni delle ferite e altre infezioni acquisite in ospedale sono interconnesse alla
formazione di biofilm e all'aumento della resistenza agli antibiotici. Secondo i Centers for Disease control and Prevention (CDC), la
specie P. aeruginosa € associata a 51.000 infezioni acquisite in ospedale (hospital acquired infections, HAI) responsabili di 400 decessi
ogni anno negli Stati Uniti?. Nel 2017, I'Organizzazione Mondiale della Sanita ha descritto il batterio P. aeruginosa come un patogeno
critico che rende necessaria un'ampia ricerca volta a sviluppare terapie alternative per il suo trattamento®. Considerando la sua
resistenza agli antibiotici esistenti e la morbilita e mortalita ad esso associate, questo batterio rappresenta una seria minaccia per la
salute pubblica®.

Principio del metodo

La differenziazione e l'isolamento delle diverse specie di P. aeruginosa & possibile grazie al fatto che il batterio Gram-negativo a forma
di bastoncino, non fermentante il glucosio, P. aeruginosa, produce diversi pigmenti solubili: la fluoresceina (pioverdina) va dal
giallo/verde al giallo/marrone ed € fluorescente alla luce UV, la piocianina € un pigmento solubile in acqua e pud assumere qualsiasi
tonalita dal blu al blu/verde. Quando i due si uniscono producono il caratteristico colore verde brillante della P. aeruginosa.

Pseudomonas C-N Selective Agar (Cetrimide Agar) (PO5076A) e Pseudomonas CFC Selective Medium (PO5132A) contengono
cloruro di magnesio e solfato di potassio, presenti per aumentare la produzione di piocianina. Il glicerolo € usato come fonte di carbonio
e di energia. L'agar viene aggiunto come agente solidificante. Peptone di gelatina e idrolizzato di caseina sono utilizzati come fonte di
azoto e fattori di crescita per i batteri. Tra gli integratori selettivi contenuti nel terreno selettivo Pseudomonas CN Selective Agar
(Cetrimide Agar) (PO5076A) ricordiamo la cetrimide e il nalidixato di sodio. La cetrimide & un composto di ammonio quaternario attivo
contro gli organismi Gram-positivi e alcuni Gram-negativi. Il nalidixato di sodio & attivo contro i microrganismi Gram-negativi. La sua
presenza inibira la crescita della flora competitiva come Escherichia coli e Enterococcus faecalis. P. aeruginosa é resistente agli
antibiotici selezionati e la sua eventuale presenza sara evidenziata da una fluorescenza verde/gialla visibile sulla piastra contenente
I'agar. Gli integratori selettivi presenti nel terreno selettivo Pseudomonas CFC Medium (PO5132A) includono la cetrimide, la fucidina

Pseudomonas.

Formula tipica

PO5076A grammi per litro
Peptone di gelatina 16
Caseina idrolizzata 10
Solfato di potassio 10
Cloruro di magnesio 1,4
Cetrimide 0,2
Nalidixato di sodio 0,015
Agar 11,5
Glicerolo 10 ml

PO5132A grammi per litro
Peptone di gelatina 16
Caseina idrolizzata 10
Solfato di potassio 10
Cloruro di magnesio 1,4
Cetrimide 0,01
Fucidin 0,01
Cefalosporina 0,05
Agar 11
Glicerolo 10 ml
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Aspetto fisico

Colore Bianco ostrica
Chiarezza Trasparente
Peso di 179+ 5%
riempimento

pH 7,1+0,2

Materiali forniti
PO5076A: 10 piastre da 90 mm di Pseudomonas C-N Selective Agar (Cetrimide Agar)
PO5132A: 10 piastre da 90 mm di Pseudomonas CFC Selective Medium

Ciascuna piastra &€ monouso.

Materiali necessari ma non forniti
Anse da inoculo

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 allimballaggio o alle piastre.

Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza indicata.

Non utilizzare il dispositivo se sono presenti segni di contaminazione.

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

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

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

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

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni
| campioni devono essere raccolti e manipolati seguendo le linee guida locali raccomandate, come gli standard britannici per le indagini
microbiologiche (UK SMI) ID 17, B11, B41 e B57.

Procedura

. Permettere al prodotto di equilibrarsi a temperatura ambiente.

Inoculare e strisciare il campione sul terreno utilizzando un'ansa standard.

Incubare le piastre in aerobiosi per 40-48 ore a 36 + 2 °C (PO5076A) 0 25 + 1 °C (PO5132A).

Ispezionare visivamente le piastre in condizioni di buona illuminazione per valutare la crescita e il colore delle colonie.
Le piastre negative devono essere incubate per altre 24 ore e rivalutate.

Interpretazione
La presenza di una pigmentazione blu-verde o marrone o di una fluorescenza sono prove presuntive della presenza di P.
aeruginosa. Ulteriori test devono essere effettuati per confermare l'identita dell'organismo.

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

Le prestazioni di questo terreno possono essere verificate testando i seguenti ceppi di riferimento.
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Condizioni di incubazione: 40 - 48 ore a 36 + 2 °C in condizioni aerobiche

Controlli positivi
Inoculo di 50-120 unita formanti colonie (cfu)

Pseudomonas aeruginosa. | Colonie blu-verdi, fluorescenti.
ATCC®10145™

Pseudomonas aeruginosa. | 2-4 mm, colonie fluorescenti blu-verdi.
ATCC®27853™

Controlli negativi
Escherichia coli Nessuna crescita
ATCC®25922™

Enterococcus faecalis Nessuna crescita
ATCC®29212™

PO5132A
Condizioni di incubazione: 40 - 48 ore a 25 + 1 °C in condizioni aerobiche

Controlli positivi
Inoculo di 50-120 unita formanti colonie (cfu)

Pseudomonas aeruginosa. | 2-4 mm, colonie fluorescenti blu-verdi.
ATCC®13525™
Pseudomonas fragi 3-6 mm, colonie color crema
ATCC®4973™

Controlli negativi

Escherichia coli Nessuna crescita
ATCC®25922™

Limitazioni

Organismi diversi da P aeruginosa possono dare reazioni anomale sul terreno selettivo Pseudomonas C-N Agar (PO5076A). Alcuni
organismi come quelli della famiglia Enterobacteriaceae, altri organismi non fermentanti e le specie del genere Bacillus possono
sviluppare una resistenza agli antimicrobici presenti nel terreno e quindi apparire falsamente resistenti agli antimicrobici.

Alcuni ceppi non bersaglio possono sviluppare reazioni false positive con la produzione di pigmenti blu-verde, pigmentazione marrone
o fluorescenza che sono prove presuntive della presenza di P. aeruginosa. Per questo motivo occorrono ulteriori test per confermare
I'identita dell'organismo.

Alcuni ceppi con particolari requisiti di crescita potrebbero non crescere; anche la pigmentazione e la fluorescenza sono variabili.

Caratteristiche delle prestazioni

L'accuratezza é stata dimostrata attraverso la revisione dei dati di controllo qualita. Il corretto rilevamento di ceppi di Pseudomonas
aeruginosa & confermato dall'inclusione di un isolato ben caratterizzato nei processi di controllo qualita eseguiti nell'ambito della
produzione di ciascun lotto del dispositivo, che deve soddisfare i criteri di accettazione definiti. La precisione di Pseudomonas C-N
Selective Agar (PO5076A) & stata dimostrata da un tasso di approvazione complessivo del 100% ottenuto per il prodotto in un mese
di test (gennaio - febbraio 2022; 10 lotti). La precisione del terreno selettivo Pseudomonas CFC (PO5132A) & stata dimostrata da un
tasso di superamento complessivo del 100% ottenuto per il prodotto in un mese di test (febbraio - marzo 2022; 10 lotti). Cio dimostra
che la prestazione é riproducibile.

| dispositivi vengono testati internamente come parte del processo di controllo qualita da quando i prodotti sono stati lanciati nel 2003
per Pseudomonas C-N Selective Agar (PO5076A) e nel 2004 per Pseudomonas CFC Selective Medium (PO5132A). Per gli organismi
target del terreno selettivo Pseudomonas C-N Agar (PO5076A), utilizzando un inoculo di 50-120 cfu di Pseudomonas aeruginosa e
incubando il dispositivo a 32 + 2 °C per 40-48 ore, I'utente pud recuperare organismi con dimensioni e morfologia della colonia conformi
ai criteri di accettazione definiti. Per gli organismi target del terreno selettivo Pseudomonas CFC Medium (PO5132A), utilizzando un
inoculo di  50-150 cfu di Pseudomonas aeruginosa e Pseudomonas fragi e incubando il dispositivo a
25 + 1 °C per 40-48 ore, I'utente puo recuperare organismi con dimensioni e morfologia della colonia conformi ai criteri di accettazione
definiti.

Per gli organismi non bersaglio del terreno selettivo Pseudomonas CN Agar (PO5076A), utilizzando un inoculo di 10* - 10° cfu di
Escherichia coli e Enterococcus faecalis e incubando il dispositivo a 32 + 2 °C per 40-48 ore, il terreno di prova non deve evidenziare
alcuna crescita.

Per gli organismi non bersaglio del terreno selettivo Pseudomonas CFC medium (PO5132A), utilizzando un inoculo di 10* - 10° cfu di
Escherichia coli e incubando il dispositivo a 25 + 2 °C per 40-48 ore, il terreno di prova non deve evidenziare alcuna crescita.

SKU Lotti . ] Tasso di Tasso di superamento (%)
. Periodo di tempo
testati superamento
PO5076A | 10 31.01.2022 -14.02.2022 10/10 100
PO5132A | 10 14.02.2022-28.03.2022 10/10 100
Bibliografia
1. Public Health England. 2015a. ‘ID 17: Identification of Pseudomonas species and other NonGlucose Fermenters.’

2. Centers for Disease control and Prevention (CDC). 2019. ‘Pseudomonas aeruginosa in Healthcare Settings
https://www.cdc.gov/hai/organisms/pseudomonas.html

3. World Health organisation (WHO). 2017. ‘Guidelines for the prevention and control of carbapenem-resistant Enterobacteriaceae,
Acinetobacter baumannii and Pseudomonas aeruginosa in health care facilities’ https://apps.who.int/iris/handle/10665/259462.
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Pseudomonas C-N Selective Agar (Cetrimide Agar) i Pseudomonas CFC Selective Medium
PO5076A i PO5132A

Przeznaczenie

Pseudomonas C-N Selective Agar (Cetrimide Agar) (PO5076A) i Pseudomonas CFC Selective Medium (PO5132A) to selektywne
podtoza do izolacji i roznicowania gatunkéw Pseudomonas, ktore nie sg przeznaczone do stosowania jako podstawowe podtoza
hodowlane, lecz mogg by¢ uzywane do réznicowania izolatéw z prébek klinicznych (w tym krwi, moczu, wymazéw z ran iinnych
ptynow ustrojowych). Mogg one by¢ rowniez uzywane do badania probek zywnosci, wody i probek srodowiskowych.

Urzadzenia te sg wykorzystywane w procesie diagnostycznym, aby poméc klinicystom w okresleniu potencjalnych opcji leczenia
pacjentéw z podejrzeniem infekcji bakteryjnych.

Podtoza te sg przeznaczone wytgcznie do uzytku profesjonalnego, nie sg zautomatyzowane ani nie sg diagnostyka towarzyszaca.

Podsumowanie i wyjasnienie
Gatunki Pseudomonas to tlenowe, Gram-ujemne pateczki, ktére czasami sg widoczne jako proste lub lekko zakrzywione, o wymiarach
0,5-1,0 um na 1,5-5,0 ym'.

Pseudomonas jest patogenem oportunistycznym i wigze sige gtdwnie z zakazeniem u ludzi z wiekszym prawdopodobienstwem
zakazenia w przypadku kobiet w cigzy i pacjentéw z obnizong odpornoscig, na przyktad cierpigcych na mukowiscydoze. Warto
zauwazy¢, ze wiekszos¢ powodowanych przez nig przewlektych zakazen, takich jak mukowiscydoza, zakazenia ran i inne zakazenia
nabyte w szpitalu, jest powigzana z tworzeniem sig biofilmu i zwiekszong opornoscig na antybiotyki. Wedtug Centers for Disease
Control and Prevention (CDC) kazdego roku w Stanach Zjednoczonych P. aeruginosa powoduje 51 000 zakazen szpitalnych (HAI),
prowadzgcych do 400 zgonéw?. W 2017 r. Swiatowa Organizacja Zdrowia wymienita P. aeruginosa jako krytyczny patogen, stawiajgc
na pierwszym miejscu potrzebe szeroko zakrojonych badan nad opracowaniem alternatywnych terapii®. Dlatego biorgc pod uwage
oporno$¢é na obecnie stosowane antybiotyki oraz zwigzang z nig zachorowalno$¢ i Smiertelno$¢, bakteria ta stanowi powazne
zagrozenie dla spoteczenstwa®.

Zasada metody

Roéznicowanie i izolowanie P. aeruginosa sa widoczne, poniewaz P. aeruginosa, niefermentujgca glukozy pateczka Gram-ujemna,
wytwarza szereg rozpuszczalnych pigmentéw: fluoresceina (pyowerdyna) ma Kkolor zéttozielony do zottobrgzowego i jest
fluorescencyjna w $wietle UV, piocyjanina jest rozpuszczalnym w wodzie pigmentem i moze mie¢ dowolny odcien od niebieskiego do
niebiesko-zielonego. Kiedy te dwie substancje sie potacza, tworzg charakterystyczny jasnozielony kolor P. aeruginosa.

Agar selektywny do Pseudomonas CN (agar z cetrymidem) (PO5076A) i podioze selektywne do Pseudomonas CFC (PO5132A)
zawierajg chlorek magnezu i siarczan potasu, ktore zwiekszaja produkcje piocyjaniny. Glicerol jest wykorzystywany jako zrodio wegla
i energii. Agar jest dodawany jako srodek zestalajgcy. Pepton zelatynowy i hydrolizat kazeiny sg wykorzystywane jako zrédto azotu i
czynnikow wzrostu dla bakterii. Selektywne dodatki do podioza Pseudomonas C-N Selective Agar (Cetrimide Agar) (PO5076A)
obejmujg cetrymid i nalidyksat sodu. Cetrymid jest czwartorzedowg sktadowg amonowa, aktywng przeciw drobnoustrojom Gram-
dodatnim i niektdrym drobnoustrojom Gram-ujemnym. Nalidyksat sodu dziata na drobnoustroje Gram-ujemne. Hamuje to wzrost
konkurencyijnej flory, takiej jak Escherichia coli oraz Enterococcus faecalis. P. aeruginosa jest oporny na wybrane antybiotyki i , jesli
wystepuje, na plytce agarowej widoczna bedzie zielono-zétta fluorescencja. Selektywne dodatki w podtozu Pseudomonas CFC
Selective Medium (PO5132A) obejmujg cetrymid, fucydyne icefalosporyne. Ta kombinacja $rodkéw selektywnych hamuje
konkurencyjng flore, umozliwiajac izolacje gatunkéw Pseudomonas.

Typowa formuta

PO5076A gramoéw na litr
Pepton zelatynowy 16
Hydrolizat kazeiny 10
Siarczan potasu 10
Chlorek magnezu 1,4
Cetrymid 0,2
Nalidyksat sodu 0,015
Agar 11,5
Glicerol 10 ml

PO5132A gramoéw na litr
Pepton zelatynowy 16
Hydrolizat kazeiny 10
Siarczan potasu 10
Chlorek magnezu 1,4
Cetrymid 0,01
Fucydyna 0,01
Cefalosporyna 0,05
Agar 11
Glicerol 10 ml
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Wyglad fizyczny
Kolor Ostrygowy biaty
Przejrzystosé Przezroczysty
Masa wypetnienia 17 g £5%
pH 7,1 10,2

Dostarczone materiaty

PO5076A: 10 x 90 mm ptytki z agarem selektywnym do Pseudomonas CN (agar z cetrymidem)
PO5132A: 10 x 90 mm ptytki podioza selektywnego do Pseudomonas CFC

Kazda ptytka powinna by¢ uzyta tylko raz.

Materialy wymagane, ale niedostarczone

e Ezy

e Waciki

e  Pojemniki zbiorcze

e Inkubatory

e Organizmy kontroli jakosci

Przechowywanie

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

Przechowywaé z dala od Swiatta.

Przed uzyciem pozostawi¢ produkt do osiggniecia temperatury pokojowe;.

Nie inkubowac przed uzyciem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Wytacznie do diagnostyki in vitro.

Tylko do uzytku profesjonalnego.

Sprawdzi¢ opakowanie produktu przed pierwszym uzyciem.

Nie uzywaé produktu, w przypadku uszkodzonego opakowania lub ptytek.

Nie uzywac¢ produktu po uptywie podanego terminu waznosci.

Nie uzywaé wyrobu, jesli widoczne sg oznaki zanieczyszczenia.

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

Kazde laboratorium odpowiada za gospodarowanie odpadami wytwarzanymi zgodnie z ich charakterem i stopniem
zagrozenia oraz za ich przetwarzanie lub usuwanie zgodnie z wszelkimi obowigzujacymi przepisami federalnymi, stanowymi
i lokalnymi. Nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje i postepowac¢ zgodnie z nimi. Obejmuje to usuwanie zuzytych lub
niewykorzystanych odczynnikéw, a takze wszelkich innych skazonych materiatdow jednorazowego uzytku zgodnie z
procedurami dotyczgcymi produktéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

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

Powazne zdarzenia
Wszelkie powazne zdarzenia, ktére wystgpia w zwigzku z urzadzeniem, 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 postepowaé z nimi zgodnie z zalecanymi lokalnymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy badan
mikrobiologicznych (UK Standards for Microbiology Investigations, UK SMI) ID 17, B11, B41 i B57.

Procedura

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

Wysiewac¢ i rozmazaé probke na pozywce za pomocg standardowej ezy.

Inkubowac ptytki w warunkach tlenowych przez 40-48 godzin w temperaturze 36°C +2°C (PO5076A) lub 25°C £1°C (PO5132A).
Przy dobrym oswietleniu obejrze¢ ptytki, aby oceni¢ wzrost i kolor kolonii.

Ptytki ujemne nalezy inkubowaé przez dodatkowe 24 godziny i ponownie ocenic.

Interpretacja
Obecnos¢ niebiesko-zielonej lub brgzowej pigmentacji lub fluorescencji stanowi przypuszczalny dowdd na obecnos¢ P. aeruginosa.
Nalezy przeprowadzi¢ dalsze testy w celu potwierdzenia identyfikacji organizmu.

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

Dziatanie tego podtoza mozna zweryfikowac, testujgc nastepujace szczepy referencyjne.
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Warunki inkubacji: 40—48 h w temperaturze 36°C +2°C w warunkach tlenowych

Kontrole pozytywne
Inokulum 50—-120 jednostek tworzacych kolonie (jtk)

Pseudomonas aeruginosa. | Kolonie niebieskozielone, fluorescencyjne.

ATCC®10145™
Pseudomonas aeruginosa. | Kolonie niebieskozielone, fluorescencyjne,
ATCC®27853™ 2-4 mm.

Kontrole ujemne

Escherichia coli Brak wzrostu
ATCC®25922™
Enterococcus faecalis Brak wzrostu
ATCC®29212™

PO5132A

Warunki inkubacji: 40—48 h w temperaturze 25°C +1°C w warunkach tlenowych

Kontrole pozytywne
Inokulum 50—-120 jednostek tworzacych kolonie (jtk)

Pseudomonas aeruginosa. | Kolonie niebieskozielone, fluorescencyjne,

ATCC®13525™ 2-4 mm.

Pseudomonas fragi kolonie kremowe, btyszczace, 3-6 mm
ATCC®4973™

Kontrole ujemne

Escherichia coli Brak wzrostu

ATCC®25922™

Ograniczenia

Mikroorganizmy inne niz P. aeruginosa moga powodowac¢ nieprawidiowe reakcje na podtozu Pseudomonas C-N Selective Agar
(PO5076A). Inne drobnoustroje takie jak Enterobacteriaceae, inne bakterie niefermentujgce i Bacillus spp. moga rozwing¢ opornos¢
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe obecne w podiozu, azatem mogg wydawaé sie fatszywie oporne na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe.

Fatszywie dodatnie reakcje szczepdw innych niz docelowe mogg réwniez powodowac powstawanie pigmentu. Niebiesko-zielona lub
brgzowa pigmentacja lub fluorescencja sg przypuszczalnymi dowodami na obecnos$c¢ P. aeruginosa , ale nalezy przeprowadzi¢ dalsze
testy w celu potwierdzenia tozsamos$ci mikroorganizmu.

Niektore szczepy o szczegdlnych wymaganiach wzrostu moga nie rosng¢; zmienna jest réwniez pigmentacja i fluorescencja.

Charakterystyka wydajnosci

Doktadnos¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych dotyczacych kontroli jakosci. Prawidtowe wykrycie szczepéw Pseudomonas
aeruginosa potwierdza wigczenie dobrze scharakteryzowanego izolatu do proceséw kontroli jakosci wykonywanych w ramach
wytwarzania kazdej serii poditoza, ktére spetniajg okreslone warunki akceptacji. Precyzja agaru selektywnego do Pseudomonas CN
(PO5076A) zostata wykazana przez catkowity wskaznik zdawalnosci wynoszgcy 100% uzyskany dla produktu w ciggu jednego
miesigca testowania (styczen — luty 2022 r.; 10 partii). Precyzja podtoza selektywnego do Pseudomonas CFC (PO5132A) zostata
wykazana przez catkowity wskaznik zdawalnosci wynoszgcy 100% uzyskany dla produktu w ciggu jednego miesigca testowania (luty
— marzec 2022 r.; 10 partii). To pokazuje, ze wydajnos¢ jest powtarzalna.

Wyroby sg testowane na miejscu w ramach procesu kontroli jakosci od momentu wprowadzenia produktéw na rynek w 2003 roku w
przypadku agaru selektywnego do Pseudomonas CN (PO5076A) i 2004 roku w przypadku podfoza selektywnego Pseudomonas CFC
(PO5132A). W przypadku mikroorganizmow docelowych dla podtoza Pseudomonas C-N Selective Agar (PO5076A) przy uzyciu 50—
120 jtk inokulum Pseudomonas aeruginosa iinkubacji podtoza w temperaturze 32 +2°C przez 40-48 godzin uzytkownik moze
odzyskac¢ mikroorganizmy o wielko$ci i morfologii kolonii, ktdre spetniajg okreslone kryteria akceptacji. W przypadku mikroorganizméw
docelowych dla podtoza Pseudomonas CFC Selective Medium (PO5132A) przy uzyciu 50-150 jtk inokulum Pseudomonas aeruginosa
i Pseudomonas fragi i inkubacji podtoza w temperaturze 25 +1°C przez 40—48 godzin uzytkownik moze odzyska¢ mikroorganizmy o
wielkosci i morfologii kolonii, ktore spetniajg okreslone kryteria akceptacji.

W przypadku organizméw innych niz docelowe podtoze Pseudomonas C-N Selective Agar ( PO5076A ) po uzyciu inokulum 10%—
10°% jtk Escherichia coli i Enterococcus faecalis i inkubacji podtoza w temperaturze 32 +2°C przez 40-48 godzin, pozywka testowa nie
moze wykazywac wzrostu.

W przypadku organizméw innych niz docelowe podtoze Pseudomonas CFC Selective medium (PO5132A) po uzyciu inokulum 10%—
10% jtk Escherichia coli i inkubacji podtoza w temperaturze 25 +2°C przez 40-48 godzin, pozywka testowa nie moze wykazywaé
wzrostu.

SKU Przetestowane partie | Okres Wskaznik zdawalnosci Wskaznik zdawalnosci (%)
PO5076A | 10 31.01.2022 — 10/10 100

14.02.2022

14.02.2022—-
PO5132A | 10 28.03.2022 10/10 100
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Legenda symboli

Symbol Definicja

REF Numer katalogowy

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Kod partii

Ograniczenie temperatury

Uzy¢ przed datg

Trzymac z dala od $wiatta stonecznego

Nie uzywa¢ ponownie

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

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

Producent

Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie
Europejskiej/Unii Europejskiej

LOT
w-.}"f
ZA
W Zawartos¢ wystarcza na <n> testow

C E Europejska ocena zgodnosci

EE Ocena zgodnosci w Wielkiej Brytanii

U DI Unikatowy identyfikator urzgdzenia
Wyprodukowano w Niemczech

ATCC Licensed )"3
Derivative
© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Znaki katalogowe ATCC i ATCC s3 znakiem towarowym

American Type Culture Collection.
Wszystkie inne znaki towarowe sg witasnoscig Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych.
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Pseudomonas C-N Selective Agar (Cetrimide Agar) & Pseudomonas CFC Selective
Medium

PO5076A e PO5132A PT]

Utilizagao prevista

O Pseudomonas C-N Selective Agar (Cetrimide Agar) (PO5076A) e Pseudomonas CFC Selective Medium (PO5132A) sdo meios
seletivos para isolamento e diferenciacdo de espécies de Pseudomonas que, embora ndo se destinem a ser meios de cultura
primarios, podem ser usados para diferenciar isolados de amostras clinicas (incluindo sangue, urina, esfregagos de feridas e outros
fluidos corporais). Também podem ser utilizados para testar alimentos, agua e amostras ambientais.

Os dispositivos s&o utilizados num procedimento de diagnéstico para ajudar os médicos a determinar possiveis opgdes de tratamento
para doentes com suspeita de infecdes bacterianas.

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

Resumo e explicagcao
As espécies Pseudomonas sao bastonetes aerdbicos, Gram-negativos, que as vezes sao vistos como retos ou levemente curvados
com um tamanho de 0,5 — 1,0 um por 1,5 - 5,0 um'.

Pseudomonas € um patdgeno oportunista e esta associado principalmente a infegdo humana com maiores chances de infegéo de
mulheres gravidas e pacientes imunocomprometidos, por exemplo, pacientes que sofrem de fibrose cistica. Notavelmente, a maioria
das suas infegbes cronicas, como a fibrose cistica, infegées de feridas e outras infe¢cdes hospitalares, estéo interligadas a formagéo
do seu biofilme e ao aumento da resisténcia aos antibiéticos. De acordo com os Centros de Controlo e Prevengao de Doengas (CDC),
a P. aeruginosa estéa associada a 51.000 infe¢gdes nosocomiais adquiridas no hospital (HAI) seguidas por 400 mortes a cada ano nos
EUAZ Em 2017, a Organizagdo Mundial de Saude listou a P. aeruginosa como um patégeno critico, dando prioridade a uma
necessidade de investigagdo extensa no desenvolvimento de terapias alternativas para o seu tratamento®. Portanto, considerando a
sua resisténcia aos antibioticos existentes e a morbidade e mortalidade a ela associada, esta bactéria representa uma séria ameaca
para o publico®.

Principio do método

Diferenciagéo e isolamento de P. aeruginosa é visto porque a P. aeruginosa, um bastonete Gram-negativo ndo fermentador de glicose,
produz varios pigmentos soluveis: a fluoresceina (pioverdina) é amarela/verde a amarela/castanho e é fluorescente sob luz UV, a
piocianina € um pigmento soluvel em agua e pode ter qualquer tonalidade de azul a azul/verde. Quando os dois se combinam,
produzem a caracteristica cor verde brilhante da P. aeruginosa.

O Pseudomonas C-N Selective Agar (Agar Cetrimida) (PO5076A) e o Meio Seletivo Pseudomonas CFC (PO5132A) contém cloreto
de magnésio e sulfato de potassio que estao presentes para aumentar a produgéo de piocianina. O glicerol € usado como fonte de
carbono e energia. Agar é adicionado como um agente de solidificagdo. Peptona de gelatina e hidrolisado de caseina que s&do usados
como fonte de azoto e fatores de crescimento para as bactérias. Os suplementos seletivos no Pseudomonas C-N Selective Agar
(Cetrimide Agar) (PO5076A) incluem cetrimida e nalidixato de sddio. A cetrimida € um antibiético de amodnio quaternario, ativo contra
a colonizagao de microrganismos Gram-positivos e Gram-negativos. O nalidixato de sédio é ativo contra organismos Gram-negativos.
Isto ira inibir o crescimento da flora concorrente, como Escherichia coli e Enterococcus faecalis. P. aeruginosa é resistente aos
antibiéticos selecionados e, se presente, uma fluorescéncia verde/amarela sera visivel na placa de agar. Os suplementos seletivos
em Pseudomonas CFC Selective Medium (PO5132A) incluem cetrimida, fucidina e cefalosporina. Esta combinagdo de agentes
seletivos inibe a flora concorrente, permitindo o isolamento das espécies de Pseudomonas.

Formula tipica

PO5076A gramas por litro
Peptona de gelatina 16
Hidrolisado de caseina 10
Sulfato de potassio 10
Cloreto de magnésio 1,4
Cetrimida 0,2
Nalidixato de sédio 0,015
Agar 11,5
Glicerol 10 ml

PO5132A gramas por litro
Peptona de gelatina 16
Hidrolisado de caseina 10
Sulfato de potassio 10
Cloreto de magnésio 1,4
Cetrimida 0,01
Fucidina 0,01
Cefalosporina 0,05
Agar 11
Glicerol 10 ml
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Aspeto fisico

Cor Branco ostra
Claridade Transparente
Peso de 179+ 5%
preenchimento

pH 71+0,2

Material fornecido
PO5076A: Placas 10 x 90mm Pseudomonas CN Selective Agar (Cetrimide Agar)
PO5132A: 10 x 90mm placas de Meio seletivo CFC

Cada placa so deve ser utilizada uma vez.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
Ansas de inoculagao

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 utilizagao.

Adverténcias e precaugoes

Apenas para utilizagdo em diagndstico in vitro.

Apenas para utilizagao profissional.

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

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

Nao utilizar o produto além da data de validade indicada.

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.

E da responsabilidade de cada laboratério gerir os residuos produzidos de acordo com a sua natureza e grau de perigo e
trata-los ou elimina-los de acordo com quaisquer regulamentos federais, estatais e locais aplicaveis. As instrugdes devem
ser lidas e seguidas com cuidado. Isto inclui a eliminagdo de reagentes utilizados ou n&o utilizados, bem como qualquer
outro material descartavel contaminado seguindo os procedimentos para produtos infeciosos ou potencialmente infeciosos.

Consulte a Ficha de Dados de Seguranga (SDS) para obter informag¢des sobre o manuseamento e a eliminagéo seguros do produto
(www.thermofisher.com).

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

Colheita, manuseamento e armazenamento de amostras
As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo com as diretrizes locais recomendadas, como os UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI), ID 17, B11, B41 e B57.

Procedimento
. Deixe o produto atingir a temperatura ambiente.

. Inocule e semeie por estrias a amostra no meio usando uma ansa padrao.

. Incube as placas aerobicamente durante 40—48 horas a 36 + 2 °C (PO5076A) ou 25 £ 1 °C (PO5132A).
. Examine visualmente as placas para avaliar o crescimento e a cor das coldnias sob uma boa iluminagao.
e As placas negativas devem ser incubadas por 24 horas adicionais e reavaliadas.

Interpretacao

A presenca de pigmentagao ou fluorescéncia azul-esverdeada ou castanha s&o evidéncias presuntivas de P. aeruginosa. Testes
adicionais devem ser realizados para confirmar a identidade do microrganismo.

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.
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Condigdes de incubacao: 40 - 48h a 36 + 2 °C, em condigbes aerdbicas

Controlos positivos
In6éculo com 50-120 unidades formadoras de colonias (UFC)

Pseudomonas aeruginosa. | Coloénias azul-esverdeadas, fluorescentes.
ATCC®10145™

Pseudomonas aeruginosa. | Colénias azul-esverdeadas, fluorescentes com
ATCC®27853™ 2a4 mm.

Controlos negativos
Escherichia coli Sem crescimento
ATCC®25922™

Enterococcus faecalis Sem crescimento
ATCC®29212™

PO5132A
Condigbdes de incubagao: 40 - 48h a 25 + 1 °C em condi¢des aerodbicas

Controlos positivos
In6éculo com 50-120 unidades formadoras de colonias (UFC)

Pseudomonas aeruginosa. | Colonias azul-esverdeadas, fluorescentes com

ATCC®13525™ 2a4 mm.
Pseudomonas fragi 3 — 6 mm, coldnias creme
ATCC®4973™

Controlos negativos

Escherichia coli Sem crescimento
ATCC®25922™

Limitagoes

Microrganismos, que néo P aeruginosa podem dar reagbes andmalas com o Pseudomonas CN Selective Agar (PO5076A) Outros
microrganismos como Enterobacteriaceae, outros ndo fermentadores e Bacillus spp. podem crescer resistentes aos antimicrobianos
presentes no meio e, portanto, podem parecer falsamente resistentes aos antimicrobianos.

Reacdes falso-positivas por estirpes ndo-alvo também podem produzir pigmento pigmentacéo ou fluorescéncia azul-esverdeada ou
castanha e séo evidéncias presuntivas de P. aeruginosa mas outros testes devem ser realizados para confirmar a identidade
do microrganismo.

Algumas estirpes com requisitos de crescimento especificos podem n&o crescer; a pigmentagdo e a fluorescéncia também
sdo variaveis.

Caracteristicas de desempenho

A precisdo foi demonstrada através da revisdo dos dados de controlo de qualidade (CQ). A detegdo correta de estirpes de
Pseudomonas aeruginosa é confirmada pela inclusédo de um isolado bem caracterizado nos processos de CQ realizados como parte
do fabrico de cada lote do dispositivo, que tém de cumprir com os critérios de aceitagao definidos. A precisdo do Pseudomonas C-N
Selective Agar (PO5076A) foi demonstrada por uma taxa geral de aprovacao de 100% obtida para o produto ao longo de um més de
teste (janeiro - fevereiro de 2022; 10 lotes). A precisdo do Pseudomonas C-N Selective Agar (PO5076A) foi demonstrada por uma
taxa geral de aprovagédo de 100% obtida para o produto ao longo de um més de teste (fevereiro - margo de 2022; 10 lotes). Isto
demonstra que o desempenho é reprodutivel.

Os dispositivos sdo testados internamente como parte do processo de CQ desde que os produtos foram lancados em 2003 para
Pseudomonas CN Selective Agar (PO5076A) e 2004 para Pseudomonas CFC Selective Medium (PO5132A). Para microrganismos alvo de
Pseudomonas C-N Selective Agar (PO5076A), ao utilizar um indculo de 50-120 UFC de Pseudomonas aeruginosa e incubar o dispositivo a
32 + 2 °C por 40-48 horas, o utilizador pode recuperar microrganismos com o tamanho e a morfologia de coldnia que atendem aos critérios
de aceitagdo definidos. Para microrganismos alvo de Pseudomonas CFC Selective Medium (PO5132A), ao utilizar um inéculo de 50-150
UFC de Pseudomonas aeruginosa e Pseudomonas fragi e incubar o dispositivo a 25 + 1 °C por 40-48 horas, o utilizador ode recuperar
microrganismos com o tamanho e a morfologia de colénia que atendem aos critérios de aceitagdo definidos.

Para microrganismos nao-alvo de Pseudomonas C-N Selective Agar (PO5076A), ao utilizar um inéculo de 10* - 10° UFC de Escherichia coli
e Enterococcus faecalis e incubar o dispositivo a 32 + 2 °C por 40-48 horas, o meio de teste ndo deve apresentar crescimento.

Para microrganismos ndo-alvo de Pseudomonas CFC Selective medium (PO5132A), ao utilizar um indculo de 10* - 10° UFC de
Escherichia coli e incubar o dispositivo a 25 + 2 °C por 40-48 horas, o meio de teste ndo deve apresentar crescimento.

SKU Lotes Periodo de tempo Taxa de Taxa de aprovagio (%)
testados aprovagao
PO5076A | 10 31.01.2022 -14.02.2022 10/10 100
PO5132A | 10 14.02.2022-28.03.2022 10/10 100

Bibliografia
1. Public Health England. 2015a. ‘ID 17: Identification of Pseudomonas species and other NonGlucose Fermenters.’
2. Centers for Disease control and Prevention (CDC). 2019. ‘Pseudomonas aeruginosa in Healthcare Settings
https://www.cdc.gov/hai/organisms/pseudomonas.html
3. World Health organisation (WHO). 2017. ‘Guidelines for the prevention and control of carbapenem-resistant Enterobacteriaceae,
Acinetobacter baumannii and Pseudomonas aeruginosa in health care facilities’ https://apps.who.int/iris/handle/10665/259462.
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Legenda dos simbolos

Simbolo Definigao
REF Numero de catalogo
Dispositivo médico para diagndstico in vitro
LOT Cadigo do lote
_/ﬂ/- Limite de temperatura
g Prazo de validade
u\",-
"'7 N Manter afastado da luz solar

Nao reutilizar

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

Contém quantidade suficiente para <n> testes

N&o reutilizar se a embalagem estiver
danificada e consultar as instrugdes de
utilizagéo

Fabricante

Representante autorizado na Comunidade
Europeia/Uniao Europeia

Avaliagdo de Conformidade Europeia

Avaliagdo de Conformidade do Reino Unido

Identificador Unico do dispositivo

Made in Germany|

Fabricado na Alemanha

ATCC Licensed ’"3
Derivative

Thermo

SCIENTIFIC

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

Oxoid GmbH, Am Lippeglacis 4, 46483 Wesel, Alemanha

C€ch

Para obter assisténcia técnica, contacte o seu distribuidor local.

Informagdes da revisao

Versao Modificagoes introduzidas

20. 2023-11-10
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Pseudomonas C-N Selective Agar (Cetrimide Agar) si Pseudomonas CFC Selective
Medium

PO5076A si PO5132A

Utilizare prevazuta

Pseudomonas C-N Selective Agar (Cetrimide Agar) (PO5076A) si Pseudomonas CFC Selective Medium (PO5132A) sunt medii
selective pentru izolarea si diferentierea speciilor de Pseudomonas, care, desi nu sunt destinate ca medii de cultura primare, pot fi
utilizate pentru a diferentia culturile izolate din probele clinice (inclusiv sange, urina, tampoane din plagi si alte fluide corporale). Se
pot folosi pentru testarea probelor de alimente, apa si mediu.

Dispozitivele sunt utilizate intr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii in determinarea posibilelor optiuni de tratament
pentru pacientii suspectati de infectii bacteriene.

Dispozitivele sunt exclusiv de uz profesional, nu sunt automatizate si nici nu constituie un diagnostic complementar.

Rezumat si explicatie
Speciile de Pseudomonas sunt bacili aerobi gram-negativi, care uneori au aspect drept sau usor curbat, cu dimensiunile de 0,5 —
1,0 um pe 1,5 -5,0 um".

Pseudomonas este un agent patogen oportunist si se asociaza mai ales cu infectia la om, cu sanse mai mari de infectare de la femeile
inséarcinate si de la pacientii imunocompromisi, de exemplu pacientii care sufera de fibroza chistica. Indeosebi majoritatea infectiilor
sale cronice, precum fibroza chistica, infectiile plagilor si alte infectii dobandite in spital, sunt legate de formarea biofilmului si rezistenta
sa crescuta la antibiotice. Potrivit Centers for Disease control and Prevention (Centrele pentru Controlul si Prevenirea Bolilor, CDC),
P. aeruginosa este asociat, in SUA, cu 51.000 de infectii intraspitalicesti urmate de cate 400 de decese in fiecare an?. In 2017,
Organizatia Mondiala a Sanatatii a inclus P. aeruginosa pe lista agentilor patogeni critici, prioritizadnd nevoia de cercetari extinse pentru
dezvoltarea de terapii alternative pentru tratarea acestuia®. Prin urmare, avand in vedere rezistenta sa la antibioticele existente si
morbiditatea si mortalitatea care i sunt asociate, aceasta bacterie reprezinta o amenintare serioasa pentru public.®.

Principiul metodei

Diferentierea si izolarea P. aeruginosa se poate observa deoarece P. aeruginosa, un bacil gram-negativ nefermentant de glucoza,
produce o serie de pigmenti solubili: fluoresceina (pioverdina) are culoarea galben-verzui pana la galben-mariu si este fluorescenta la
lumina UV, piocianina este un pigment solubil in apa si poate avea orice nuanta de albastru pana la albastru-verzui. Cand cele doua
se combina, produc culoarea caracteristica, verde stralucitor, a P. aeruginosa.

Pseudomonas C-N Selective Agar (Cetrimide Agar) (PO5076A) and Pseudomonas CFC Selective Medium (PO5132A) contin clorura
de magneziu si sulfat de potasiu, care sunt prezente pentru a creste productia de piocianina. Glicerolul este folosit ca sursa de carbon
si de energie. Agarul este adaugat ca agent de solidificare. Peptona gelatinoasa si hidrolizatul de cazeina care sunt utilizate ca sursa
de azot si factori de crestere pentru bacterii. Suplimentele selective din Pseudomonas CN Selective Agar (Cetrimide Agar) (PO5076A)
includ cetrimida si nalidixat de sodiu. Cetrimida este un compus cuaternar bazat pe amoniu care este activ impotriva colonizarii
organismelor gram-pozitive si unora dintre organismele gram-negative. Nalidixatul de sodiu este activ impotriva organismelor gram-
negative. Acesta va inhiba cresterea florei concurente, cum ar fi Escherichia coli si Enterococcus faecalis. P. aeruginosa este rezistent
la antibioticele selectate si, daca este prezenta o fluorescenta verde-galbuie, va fi vizibil pe placa de agar. Suplimentele selective din
Pseudomonas CFC Selective Medium (PO5132A) includ cetrimida, fucidina si cefalosporina. Aceasta combinatie de agenti selectivi
inhiba flora concurenta, permitand izolarea speciilor de Pseudomonas.

Formula tipica

PO5076A grame pe litru
Peptona gelatinoasa 16
Hidrolizat de cazeina 10
Sulfat de potasiu 10
Clorura de magneziu 1,4
Cetrimida 0,2
Nalidixat de sodiu 0,015
Agar 11,5
Glicerol 10 ml

PO5132A grame pe litru
Peptona gelatinoasa 16
Hidrolizat de cazeina 10
Sulfat de potasiu 10
Clorura de magneziu 1,4
Cetrimida 0,01
Fucidina 0,01
Cefalosporina 0,05
Agar 11
Glicerol 10 ml
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Aspectul fizic

Culoare alb stridie
Claritate Transparent
Greutate 179+5%
continut

pH 7,1%0,2

Materiale furnizate

PO5076A: 10 placi de Pseudomonas C-N Selective Agar (Cetrimide Agar) de 90 mm

PO5132A: 10 placi de Pseudomonas CFC Selective Medium de 90 mm

Fiecare placa in parte trebuie folosita o singura data.

Materiale necesare, dar nefurnizate

Anse de inoculare

Tampoane

Recipiente de recoltare
Incubatoare

Organisme de control al calitatii

Depozitare

Depozitati produsul Tn 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

Exclusiv pentru diagnosticarea in vitro.

Exclusiv de uz profesional.

Inspectati ambalajul produsului Thainte de prima utilizare.

Nu utilizati produsul daca ambalajul sau placile sunt deteriorate vizibil.
A nu se utiliza produsul dupa data de expirare specificata.

Nu utilizati dispozitivul daca exista semne de contaminare.

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

Thermo

SCIENTIFIC

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

folosinta, urmand procedurile pentru produsele infectioase sau potential infectioase.

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

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

Recoltarea, manipularea si depozitarea probelor
Specimenele trebuie recoltate si manipulate cu respectarea orientarilor locale recomandate, precum UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 17, B11, B41 si B57.

Procedura

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

. Incubati aerob placile timp de 40 — 48 de ore la 36 + 2 °C (PO5076A) sau 25 £ 1 °C (PO5132A).

e Inspectati vizual placile pentru a evalua dezvoltarea si culoarea coloniei in conditii de iluminare buna.
. Placile negative trebuie incubate pentru inca 24 de ore si reevaluate.

Interpretare

Lasati produsul sa ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare.

Pigmentarea sau fluorescenta albastra-verzuie sau maro constituie o indicatie prezumptiva a prezentei P. aeruginosa. Trebuie
efectuate teste suplimentare pentru a confirma identitatea organismului.

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 referinta de mai jos.
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PO5076A

Conditii de incubatie: 40 — 48 de ore la 36 + 2 °C, aerob

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

Pseudomonas aeruginosa. | Colonii fluorescente de culoare albastru-verzui.
ATCC® 10145™

Pseudomonas aeruginosa. | Colonii fluorescente de 2 — 4 mm, de culoare
ATCC® 27853™ albastru-verzui.

Controale negative
Escherichia coli Fara crestere
ATCC® 25922™

Enterococcus faecalis Fara crestere
ATCC® 29212™

PO5132A
Conditii de incubatie: 40 — 48 de ore la 25 + 1 °C, aerob

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

Pseudomonas aeruginosa. | Colonii fluorescente de 2 — 4 mm, de culoare
ATCC® 13525™ albastru-verzui.

Pseudomonas fragi Colonii de culoare crem, de 3 —6 mm
ATCC® 4973™

Controale negative

Escherichia coli Fara crestere
ATCC® 25922™

Limitari

Alte organisme decét P aeruginosa pot avea reactii anormale pe Pseudomonas C-N Selective Agar (PO5076A) Alte organisme, cum
ar fi Enterobacteriaceae, ale organisme nefermentative si spp. Bacillus pot deveni rezistente la agentii antimicrobieni prezenti in mediu
si, prin urmare, pot parea fals rezistente la agentii antimicrobieni.

Reactiile fals pozitive ale altor tulpini decat cele tinta pot produce, de asemenea, pigmentare sau fluorescenta albastru-verzuie sau
maro si reprezinta indicatii prezumtive ale prezentei P. aeruginosa, insa trebuie efectuate teste suplimentare pentru a confirma
identitatea organismului.

Este posibil ca unele tulpini cu cerinte speciale de crestere sa nu creasca; pigmentarea si fluorescenta sunt, de asemenea, variabile.

Caracteristici de performanta

Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de CC. Detectarea corecta a tulpinilor de Pseudomonas aeruginosa este
confirmata de includerea unei culturi izolate bine caracterizate in procesele de CC, efectuata ca parte a fabricarii fiecarui lot de
dispozitive, care trebuie sa indeplineasca criteriile de acceptare definite. Precizia Pseudomonas C-N Selective Agar (PO5076A) a fost
demonstrata de o rata globald de promovare de 100 % obtinuta pentru produs pe parcursul unei luni de testare (ianuarie — februarie
2022; 10 loturi). Precizia Pseudomonas CFC Selective Medium (PO5132A) a fost demonstrata de o rata globala de promovare de
100 % obtinuta pentru produs pe parcursul unei luni de testare (februarie — martie 2022; 10 loturi). Aceasta arata ca performanta este
reproductibila.

Dispozitivele sunt testate intern, ca parte a procesului de CC, de la lansarea produselor, respectiv din anul 2003 pentru Pseudomonas
C-N Selective Agar (PO5076A) si din anul 2004 pentru Pseudomonas CFC Selective Medium (PO5132A). Pentru organisme tint& ale
Pseudomonas C-N Selective Agar (PO5076A), cand se utilizeaza inocul de 50 — 120 ufc de Pseudomonas aeruginosa si se incubeaza
dispozitivul la 32 + 2 °C timp de 40 — 48 ore, utilizatorul poate recupera organisme cu marimea si morfologia coloniei care indeplinesc
criteriile de acceptare definite. Pentru organismele tintd ale Pseudomonas CFC Selective Medium (PO5132A), atunci cand se
utilizeaza inocul de 50 — 150 ufc de Pseudomonas aeruginosa si Pseudomonas fragi si se incubeaza dispozitivul la 25 + 1 °C timp de
40 — 48 de ore, utilizatorul poate recupera organisme cu marimea si morfologia coloniei care indeplinesc criteriile de acceptare definite.
Pentru organisme diferite de cele tinta ale 2Pseudomonas C-N Selective Agar (PO5076A) , cand de utilizeaza inocul de 10* — 10° ufc
de Escherichia coli si Enterococcus faecalis si se incubeaza dispozitivul la 32 + 2 °C timp de 40 — 48 de ore, mediul de testare nu
trebuie sa prezinte crestere.

Pentru organisme diferite de cele tintd ale Pseudomonas CFC Selective medium (PO5132A), cand de utilizeaza inocul de 10* — 10° ufc
de Escherichia coli si se incubeaza dispozitivul la 25 + 2 °C timp de 40 — 48 de ore, mediul de testare nu trebuie sa prezinte crestere.

0,
SKU Loturi ) . Rata de Rata de promovare (%)
Perioada de timp
testate promovare
PO5076A 10 31.01.2022 - 14.02.2022 10/10 100
PO5132A 10 14.02.2022 — 28.03.2022 10/10 100
Bibliografie
1. Public Health England. 2015a. ‘ID 17: Identification of Pseudomonas species and other Non-Glucose Fermenters’.

2. Centers for Disease control and Prevention (CDC). 2019. ‘Pseudomonas aeruginosa in Healthcare Settings
https://www.cdc.gov/hai/organisms/pseudomonas.html

3. World Health organisation (WHO). 2017. ‘Guidelines for the prevention and control of carbapenem-resistant Enterobacteriaceae,
Acinetobacter baumannii and Pseudomonas aeruginosa in health care facilities’ https://apps.who.int/iris/handle/10665/259462.
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Legenda simbolurilor

Simbol Definitie

REF Numaér de catalog

Dispozitiv medical pentru diagnosticarea in

vitro

LOT Codul lotului

/ﬂ/— Limita de temperatura

g Data expirarii

Q;’.-

"'7 N A se pastra ferit de expunere la soare

A nu se reutiliza

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

Contine o cantitate suficientd pentru <n>
teste

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

Producator

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana/Uniunea Europeana

Marcajul de conformitate europeana

c N
AN M

CA

Marcajul de conformitate pentru Regatul
Unit

UDI

Identificatorul unic al dispozitivului

Made in Germanyj

Made in Germany

ATCC Licensed ’"3
Derivative
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©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile rezervate. Marcile de catalog ATCC si ATCC sunt marci comerciale ale
American Type Culture Collection.

Toate celelalte marci comerciale apartin Thermo Fisher Scientific Inc. si subsidiarelor acesteia.

Oxoid GmbH, Am Lippeglacis 4, 46483 Wesel, Germania

CEch

Pentru asistenta tehnica, va rugam sa contactati distribuitorul local.

Informatii privind reviziile

Versiunea | Modificari

introduse
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Pseudomonas C-N Selective Agar (Cetrimide Agar) a Pseudomonas CFC Selective
Medium

PO5076A a PO5132A sK

Uréené pouzitie

Selektivny agar Pseudomonas C-N (cetrimidovy agar) (PO5076A) a selektivne médium Pseudomonas CFC (PO5132A) su selektivne
média na izolaciu a diferenciaciu druhov Pseudomonas, ktoré je mozné pouzit na odliSenie izolatov z klinickych vzoriek (vratane krvi,
mocu, sterov z ran a inych telesnych tekutin), aj ked' nie su ur€ené ako primarne kultivatné média. Méze sa pouzit na testovanie
vzoriek potravin, vody a vzoriek z prostredia.

Pomdocky sa pouzivaju v diagnostickom pracovnom postupe na pomoc lekarom pri ur€ovani potencialnych moznosti lieCby u pacientov
s podozrenim na bakterialne infekcie.

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

Zhrnutie a vysvetlenie

Druhy Pseudomonas su aerébne, gramnegativne tyCinky, ktoré sa niekedy javia ako rovné alebo mierne zakrivené s velkostou
0,5-1,0umx1,5-5,0 ym.”

Baktéria Pseudomonas je oportunny patogén aspaja sa vacSinou s infekciou vyskytujucou sa u €loveka, priCom je vySSia
pravdepodobnost’ infekcie u tehotnych Zien a pacientov s oslabenou imunitou, napriklad pacientov trpiacich cystickou fibrézou.
Vacsina chronickych infekcii spdsobenych touto baktériou, ako je infekcia u cystickej fibrézy, infekcie ran a iné nozokomialne infekcie,
je spojena s tvorbou biofilmu a zvySenou rezistenciou na antibiotika. Podla Stredisk na kontrolu a prevenciu choréb (CDC) sa P.
aeruginosa spaja s 51 000 nozokomialnymi infekciami (HAI), po ktorych kazdy rok v USA nasleduje 400 umrti.? V roku 2017 uviedla
Svetova zdravotnicka organizacia baktériu P. aeruginosa ako kriticky patogén, pre ktory sa uprednostriuje potreba rozsiahleho
vyskumu vo vyvaji alternativnych terapii na jeho liecbu.® Vzhladom na svoju rezistenciu na existujuce antibiotika a s fiou spojenu
chorobnost a umrtnost predstavuje tato baktéria pre verejnost vaznu hrozbu.?

Princip metédy

Diferenciacia a izolacia baktérie P. aeruginosa je viditelna, pretoze P. aeruginosa, gramnegativna ty€inka nefermentujuca glukozu,
produkuje mnozstvo rozpustnych pigmentov: fluorescein (pyoverdin) je Zzlty/zeleny az zlty/hnedy a fluoreskuje pod UV svetlom,
pyocyanin je vo vode rozpustny pigment a méze mat akykolvek odtierr modrej az modrej/zelenej. Ked sa tieto dva spoja, vytvaraju
charakteristicku jasne zelenu farbu baktérie P. aeruginosa.

Selektivny agar Pseudomonas C-N (cetrimidovy agar) (PO5076A) a selektivne médium Pseudomonas CFC (PO5132A) obsahuje
chlorid hore€naty a siran draselny, ktoré su pritomné na zvy3enie tvorby pyocyaninu. Glycerol sa pouziva ako zdroj uhlika a energie.
Ako stuZuijlica latka sa pridava agar. Zelatinovy peptén a hydrolyzat kazeinu, ktoré sa pouZivaiju ako zdroj dusika a rastovych faktorov
pre baktérie. Selektivne doplnky v selektivnom agare Pseudomonas C-N (cetrimidovy agar) (PO5076A) zahffiaju cetrimid a nalidixat
sodny. Cetrimid je kvartérna améniova zlu¢enina, ktora je aktivna proti kolonizacii grampozitivnymi a gramnegativnymi organizmami.
Nalidixat sodny je aktivny proti gramnegativnym organizmom. Tym sa zastavi rast konkurencénej flory, ako napr. baktérii Escherichia
coli a Enterococcus faecalis. Baktéria P. aeruginosa je rezistentna na vybrané antibiotikd a na agarovej miske bude v pripade jej
pritomnosti viditefna zeleno-Zlta fluorescencia. Selektivne doplnky v selektivnom médiu Pseudomonas CFC (PO5132A) zahfiaju
cetrimid, fucidin a cefalosporin. Tato kombinacia selektivnych latok inhibuje konkurenénu fléru, ¢o umoziuje izolaciu druhu
Pseudomonas.

Typicky vzorec

PO5076A gramy na liter
Zelatinovy pepton 16
Hydrolyzat kazeinu 10
Siran draselny 10
Chlorid horecnaty 1,4
Cetrimid 0,2
Nalidixat sodny 0,015
Agar 11,5
Glycerol 10 ml

PO5132A gramy na liter
Zelatinovy pepton 16
Hydrolyzat kazeinu 10
Siran draselny 10
Chlorid hore¢naty 1,4
Cetrimid 0,01
Fucidin 0,01
Cefalosporin 0,05
Agar 11
Glycerol 10 ml
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Fyzicky vzhlad

Farba Smotanova
Priehladnost’ Priehladné
Hmotnost napline 179+5%
pH 7,1+0,2

Dodavané materialy
PO5076A: 10 x 90 mm misky so selektivnym agarom Pseudomonas C-N (cetrimidovy agar)
PO5132A: 10 x 90 mm misky so selektivnym médiom Pseudomonas CFC

Kazdu misku pouzite len jedenkrat.

Materialy pozadované, ale nedodavané
e  Ockovacie slucky

Tampony

Zberné nadoby

Inkubatory

Organizmy kontroly kvality

Uchovavanie

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

Pred pouzitim nechajte produkt nahriat' na izbovu teplotu.

Pred pouzitim neinkubujte.

Varovania a bezpec¢nostné opatrenia

Len na diagnostické pouzitie in vitro.

Len na profesionalne pouzitie.

Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.

Produkt nepouzivajte, ak su na obale alebo miskach viditelné poSkodenia.

Produkt nepouzivajte po uvedenom datume exspiracie.

Pomd&cku nepouzivajte, ak su pritomné znamky kontaminacie.

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

Je zodpovednostou kazdého laboratéria nakladat s produkovanym odpadom v sulade sjeho povahou a stupfiom
nebezpecenstva a umoznit spracovanie alebo zlikvidovanie v sulade so vSetkymi platnymi federalnymi, Statnymi
a miestnymi predpismi. Starostlivo si precitajte a dodrziavajte pokyny. To zahffa likvidaciu pouzitych alebo nepouzitych
Cinidiel, ako aj akéhokolvek iného kontaminovaného materialu na jedno pouzitie podla postupov pre infekéné alebo
potencialne infekéné produkty.

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

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

Odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi a ich uchovavanie
Vzorky sa maju odoberat a ma sa s nimi zaobchadzat podla odporia¢anych miestnych usmerneni, ako su Standardy Spojeného
kralovstva pre mikrobiologické vySetrenia (UK SMI) ID 17, B11, B41 a B57.

Postup

. Pred pouzitim nechajte produkt nahriat' na izbovu teplotu.

Naockujte a rozotrite vzorku na médium pomocou Standardnej slucky.

Misky inkubuijte aerébne 40 — 48 hod pri teplote 36 +2 °C (PO5076A) alebo 25 +1 °C (PO5132A).
Misky vizualne skontrolujte pri dobrom osvetleni, aby ste posudili rast a farbu kolonii.

Negativne misky sa musia inkubovat dalSich 24 hodin a znovu posudit.

Interpretacia
Pritomnost modrozelenej alebo hnedej pigmentacie alebo fluorescencie su predpokladanym dbékazom pritomnosti baktérie P.
aeruginosa. Na potvrdenie identity organizmu sa musia vykonat dalSie testy.

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

Vykon tohto média mozno overit’ testovanim nasledujucich referenénych kmenov.

Strana 49 z 56
MBD_BT_IFU-0430



Thermo

SCIENTIFIC
PO5076A

Podmienky inkubacie: 40 — 48 hod pri teplote 36 +2 °C, aerébne

Pozitivne kontroly
Inokulum 50 — 120 jednotiek tvoriacich kolénie (cfu)

Pseudomonas aeruginosa. | Modrozelené fluorescenéné koldnie.
Cislo ATCC® 10145™

Pseudomonas aeruginosa. | 2 —4 mm, modrozelené fluorescen¢né kolonie.
Cislo ATCC® 27853 ™

Negativne kontroly

Escherichia coli Ziadny rast
Cislo ATCC® 25922™

Enterococcus faecalis Ziadny rast
Cislo ATCC® 29212™

PO5132A

Podmienky inkubacie: 40 — 48 hod pri teplote 25 +1 °C, aerdébne

Pozitivne kontroly
Inokulum 50 — 120 jednotiek tvoriacich kolénie (cfu)

Pseudomonas aeruginosa. | 2 —4 mm, modrozelené fluorescen¢né kolonie.
Cislo ATCC® 135256™

Pseudomonas fragi 3 — 6 mm, krémové koldnie
Cislo ATCC® 4973™

Negativne kontroly

Escherichia coli Ziadny rast
Cislo ATCC® 25922™

Obmedzenia

Organizmy okrem baktérie P. aeruginosa mozu spdsobit na selektivnom agare Pseudomonas C-N (PO5076A) anomalne reakcie. Iné
organizmy, ako su baktérie Enterobacteriaceae, iné nefermentujlice baktérie a Bacillus spp., mézu rast rezistentné na antimikrobialne
latky pritomné v médiu, a preto sa m6zu javit ako faloSne rezistentné na antimikrobialne latky.

FaloSne pozitivne reakcie necielovych kmeriov mézu tiez spdsobit’ pigmentovi modrozelenu alebo hnedu pigmentaciu alebo fluorescenciu
a su predpokladanym dékazom pritomnosti P. aeruginosa, ale na potvrdenie identity organizmu sa musia vykonat dalSie testy.

Niektoré kmene so Specifickymi poziadavkami na rast nemusia rast; pigmentacia a fluorescencia su tiez variabilné.

Charakteristika vykonu

Presnost bola preukdzana preskiumanim udajov kontroly kvality. Spravna detekcia kmernov Pseudomonas aeruginosa sa overuje
zahrnutim dobre charakterizovaného izolatu do procesov kontroly kvality vykonavanych ako sucast vyroby kazdej Sarze pomécky,
ktora musi spifiat stanovené kritéria prijatelnosti. Presnost selektivneho agaru Pseudomonas C-N (PO5076A) sa preukazala celkovou
mierou UspesSnosti 100 % ziskanou pre produkt pocas jedného mesiaca testovania (januar — februar 2022; 10 Sarzi). Presnost
selektivneho média Pseudomonas CFC (PO5132A) sa preukazala celkovou mierou uspesnosti 100 % ziskanou pre produkt pocas
jedného mesiaca testovania (februar — marec 2022; 10 Sarzi). To ukazuje, ze vykon je reprodukovatelny.

Pombcky sa testuju interne ako sucast procesu kontroly kvality od uvedenia produktov na trh v roku 2003 u selektivneho agaru
Pseudomonas C-N (PO5076A) a v roku 2004 u selektivneho média Pseudomonas CFC (PO5132A). V pripade cielovych organizmov
selektivneho agaru Pseudomonas C-N (PO5076A) pri pouziti 50 — 120 jednotiek cfu inokula baktérie Pseudomonas aeruginosa a inkubacii
pomécky 40 — 48 hodin pri teplote 32 +2 °C mdze pouzivatel ziskat organizmy s velkostou kolénii a morfoldgiou, ktoré spifiaju stanovené
kritéria prijatelnosti. V pripade cielovych organizmov selektivneho média Pseudomonas CFC (PO5132A) pri pouziti 50 —150 jednotiek cfu
inokula baktérii Pseudomonas aeruginosa a Pseudomonas fragi a inkubacii pomocky pri teplote 25 +1 °C pocas 40 — 48 hodin mbze
pouzivatel ziskat organizmy s velkostou kolénii a morfolégiou, ktoré spifiaji stanovené kritéria prijatelnosti.

V pripade neciefovych organizmov selektivneho agaru Pseudomonas C-N (PO5076A) pri pouziti 10* — 105 jednotiek cfu inokula
baktérii Escherichia coli a Enterococcus faecalis a inkubacii pomécky pri teplote 32 +2 °C poc€as 40 — 48 hodin nesmie testovacie
médium vykazovat ziadny rast.

V pripade necielovych organizmov selektivneho média Pseudomonas CFC (PO5132A) pri pouziti 10* — 10° jednotiek cfu inokula baktérie
Escherichia coli a inkubacii pomécky pri teplote 25 +2 °C pocas 40 — 48 hodin nesmie testovacie médium vykazovat Ziadny rast.

SKu Testované | « L Uspesnost Uspesnost’ (%)
- asovy usek
sarze
PO5076A | 10 31. 01. 2022 — 14. 02. 2022 10/10 100
PO5132A 10 14. 02. 2022 - 28. 03. 2022 10/10 100
Zdroje
1. Public Health England. 2015a. ‘ID 17: Identification of Pseudomonas species and other NonGlucose Fermenters.’

2. Centers for Disease control and Prevention (CDC). 2019. ‘Pseudomonas aeruginosa in Healthcare Settings
https://www.cdc.gov/hai/organisms/pseudomonas.html

3. World Health organisation (WHO). 2017. ‘Guidelines for the prevention and control of carbapenem-resistant Enterobacteriaceae,
Acinetobacter baumannii and Pseudomonas aeruginosa in health care facilities’ https://apps.who.int/iris/handle/10665/259462.
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Vysvetlenie symbolov

Symbol Definicia
atalégové Cislo
REF| Katalogové &isl
Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro
LOT Kod Sarze

-/ﬂ/- Teplotny limit

Datum spotreby

Chrante pred slneénym svetlom

Nepouzivajte opakovane

Pozrite si navod na pouzitie alebo si pozrite
elektronicky navod na pouzitie

Obsah dostatocny pre <n> testov

NepouZzivajte, ak je balenie
poSkodené, a pozrite si navod na
pouzitie

Vyrobca

Autorizovany zastupca v Eurépskom
spolo¢enstve/Europskej Unii

C € Eurdpska znacka zhody

C n Znacka zhody Spojeného kralovstva
U DI Jedinecny identifikator pomocky
Vyrobené v Nemecku

ATCC Licensed ’"3
Derivative
©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prava vyhradené. ATCC a katalogoveé znacky ATCC su ochrannou znamkou American

Type Culture Collection.
VSetky ostatné ochranné znamky su vlastnictvom spolo¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jej pridruzenych spolo¢nosti.

Oxoid GmbH, Am Lippeglacis 4, 46483 Wesel, Germany

Ak potrebujete technickii pomoc, kontaktujte svojho miestneho distributora.

Informacie o reviziach dokumentu

Verzia Zavedené upravy
20. 2023-11-10
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Pseudomonas C-N Selective Agar (Cetrimide Agar) och Pseudomonas CFC Selective
Medium

PO5076A och PO5132A svi

Avsedd anviandning

Pseudomonas C-N Selective Agar (Cetrimide Agar) (PO5076A) och Pseudomonas CFC Selective Medium (PO5132A) ar selektiva
medier for isolering och differentiering av Pseudomonas-arter som inte ar avsedda som priméara odlingsmedier men kan anvandas for
att differentiera isolat fran kliniska prover (inklusive blod, urin, sarpinnar och andra kroppsvatskor). Kan anvandas for att testa mat,
vatten och miljéprover.

Enheterna anvands i ett diagnostiskt arbetsfléde for att hjalpa kliniker att faststalla potentiella behandlingsalternativ for patienter som
misstanks ha bakterieinfektioner.

Enheterna ar endast avsedda for professionellt bruk, ar inte automatiserade och &r inte ett kompletterande diagnostikverktyg.

Sammanfattning och forklaring
Pseudomonas-arter ar aeroba, gramnegativa stavar som ibland ses som raka eller latt bdjda med en storlek pa
0,5-1,0 um x 1,5-5,0 ym".

Pseudomonas ar en opportunistisk patogen och férknippas framst med mansklig infektion med hdgre risk for infektion hos gravida
kvinnor och immunsupprimerade patienter, till exempel patienter som lider av cystisk fibros. De flesta av dess kroniska infektioner som
cystisk fibros, sarinfektioner och andra sjukhusfoérvarvade infektioner &r kopplade till dess biofilmbildning och 6kad antibiotikaresistens.
Enligt Centers for Disease Control and Prevention (CDC) ar P. aeruginosa associerad med 51 000 sjukhusférvarvade infektioner (HAI)
foljt av 400 dédsfall varje ar i USA2. Ar 2017 angav Varldshalsoorganisationen att P. aeruginosa &r en kritisk patogen, dar omfattande
forskning kravs for utveckling av alternativa behandlingar®. Med tanke pa dess resistens mot befintliga antibiotika och den grad av
sjuklighet och dédlighet som &r férknippad med den utgér denna bakterie ett allvarligt hot mot allméanheten®.

Metodprinciper

Differentiering och isolering av P. aeruginosa ses eftersom P. aeruginosa, en glukosnonfermenterande gramnegativ stav, producerar
ett antal I6sliga pigment: fluorescein (pyoverdin) ar gult/gront till gult/brunt och ar fluorescerande under UV-ljus, pyocyanin ar ett
vattenlosligt pigment och kan vara alla nyanser av bla till blatt/gront. Nar de tvd kombineras uppstar den ljusgrona fargen som
ar karakteristisk for P. aeruginosa.

Pseudomonas C-N Selective Agar (Cetrimide Agar) (PO5076A) och Pseudomonas CFC Selective Medium (PO5132A) innehaller
magnesiumklorid och kaliumsulfat for att 6ka pyocyaninproduktionen. Glycerol anvands som kol- och energikéalla. Agar tillsatts som
ett stelningsmedel. Gelatininnehallande pepton och kaseinhydrolysat, som anvands for att leverera kvave och tillvaxtfaktorer for
bakterierna. Selektiva tillskott i Pseudomonas C-N Selective Agar (Cetrimide Agar) (PO5076A) inkluderar cetrimid och
natriumnalidixat. Cetrimid ar en kvartar ammoniumférening som ar aktiv mot grampositiva och vissa gramnegativa organismer.
Natriumnalidixat ar aktivt mot gramnegativa organismer. Detta hammar tillvéaxten av konkurrerande flora som Escherichia coli och
Enterococcus faecalis. P. aeruginosa ar resistent mot de valda antibiotika och vid férekomst syns grén/gul fluorescens pa agarplattan.
Selektiva tillskott i Pseudomonas CFC Selective Medium (PO5132A) inkluderar cetrimid, fucidin och cefalosporin. Denna kombination
av selektiva medel hAmmar konkurrerande flora, vilket méjliggor isolering av Pseudomonas-arter.

Typisk formel

PO5076A gram per liter
Gelatininnehallande pepton 16
Kaseinhydrolysat 10
Kaliumsulfat 10
Magnesiumklorid 1,4
Cetrimid 0,2
Natriumnalidixat 0,015
Agar 11,5
Glycerol 10 ml

PO5132A gram per liter
Gelatininnehallande pepton 16
Kaseinhydrolysat 10
Kaliumsulfat 10
Magnesiumklorid 1,4
Cetrimid 0,01
Fucidin 0,01
Cefalosporin 0,05
Agar 11
Glycerol 10 ml
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Fysiskt utseende

Farg Ostronvit
Genom-skinlighet Transparent
Fyllnadsvikt 179+5%
pH 7,1%0,2

Bifogat material
PO5076A: 10 x 90 mm plattor med Pseudomonas CN Selective Agar (Cetrimide Agar)
PO5132A: 10 x 90 mm plattor med Pseudomonas CFC Selective Medium

Varje platta far endast anvandas en gang.

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

Endast for in vitro-diagnostik.

Endast for 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 enheten om det finns tecken pa kontaminering.

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

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

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

Allvarliga handelser
Alla allvarliga handelser som intréffar 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 17, B11, B41 och B57.

Forfarande
. Lat produkten uppna rumstemperatur innan den anvands.

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

e Inkubera plattorna aerobt i 40—48 timmar vid antingen 36 + 2 °C (PO5076A) eller 25 + 1 °C (PO5132A).
. Inspektera plattorna visuellt i bra belysning for att bedéma kolonitillvaxt och farg.

e  Negativa plattor ska inkuberas i ytterligare 24 timmar och bedémas om.

Tolkning

Forekomst av blagron eller brun pigmentering eller fluorescens ar presumtiva bevis P. aeruginosa. Ytterligare tester maste utforas for
att bekrafta organismens identitet.

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

Prestandan for det har mediet kan verifieras genom att testa féljande referensstammar.
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PO5076A

Inkubationsférhallanden: 40—48 timmar vid 36 + 2 °C under aeroba férhallanden

Positiva kontroller
Inokulat av 50—120 kolonibildande enheter (cfu)

Pseudomonas aeruginosa. | Blagrona fluorescerande kolonier.
ATCC® 10145™

Pseudomonas aeruginosa.| 2—4 mm blagréna fluorescerande kolonier.
ATCC® 27853 ™

Negativa kontroller

Escherichia coli Ingen tillvaxt
ATCC® 25922™
Enterococcus faecalis Ingen tillvaxt
ATCC® 29212™

PO5132A

Inkubationsférhallanden: 40—-48 timmar vid 25 + 1 °C under aeroba foérhallanden

Positiva kontroller
Inokulat av 50—120 kolonibildande enheter (cfu)

Pseudomonas aeruginosa.| 2—4 mm blagrona fluorescerande kolonier.
ATCC® 13525™

Pseudomonas fragi 3-6 mm, graddfargade kolonier
ATCC® 4973™

Negativa kontroller

Escherichia coli Ingen tillvaxt
ATCC® 25922™

Begransningar

Andra organismer an P aeruginosa kan ge avvikande reaktioner pa Pseudomonas C-N Selective Agar (PO5076A). Andra organismer
som Enterobacteriaceae, andra icke-fermentorer och Bacillus spp. kan bli resistenta mot de antimikrobiella medel som finns i mediet
och kan darfor verka falskt resistenta mot de antimikrobiella &mnena.

Falska positiva reaktioner fran icke-malstammar kan ocksa producera blagrén eller brun pigmentering eller fluorescens och ar ett
presumtivt bevis pa P. aeruginosa men ytterligare tester maste utféras for att bekrafta organismens identitet.

Vissa stammar med sarskilda tillvéxtkrav kanske inte vaxer. Pigmentering och fluorescens kan ocksa variera.

Prestandaegenskaper

Noggrannhet har visats genom granskning av kvalitetskontrolldata. Korrekt detektering av Pseudomonas aeruginosa-stammar
bekraftas genom inkludering av ett valkarakteriserat isolat i de QC-processer som utférs som en del av tillverkningen av varje
enhetsbatch, som maste uppfylla de definierade acceptanskriterierna. Precisionen hos Pseudomonas C-N Selective Agar (PO5076A)
pavisades med en total godkannandefrekvens pa 100 % for produkten under en manads testning (januari—februari 2022, 10 batcher).
Precisionen hos Pseudomonas CFC Selective Medium (PO5132A) pavisades med en total godkadnnandefrekvens pa 100 % for
produkten under en manads testning (februari-mars 2022, 10 batcher). Det visar att prestandan ar reproducerbar.

Enheterna testas internt som en del av kvalitetskontrollsprocessen sedan produkterna lanserades 2003 for Pseudomonas C-N
Selective Agar (PO5076A) och 2004 for Pseudomonas CFC Selective Medium (PO5132A). Fér malorganismer av Pseudomonas
C-N Selective Agar (PO5076A), vid anvandning av 50-120 cfu inokulat av Pseudomonas aeruginosa och inkubation av enheten vid
32 £ 2°C i 40-48 timmar, kan anvandaren atervinna organismer med kolonistorlek och morfologi som uppfyller de definierade
acceptanskriterierna. For malorganismer av Pseudomonas CFC Selective Medium (PO5132A), vid anvandning av 50-150 cfu inokulat
av Pseudomonas aeruginosa och Pseudomonas fragi och inkubation av enheten vid 25 + 1 °C i 40-48 timmar, kan anvandaren
atervinna organismer med kolonistorlek och morfologi som uppfyller de definierade acceptanskriterierna.

Fér icke-malorganismer av Pseudomonas C-N Selective Agar (PO5076A), vid anvandning av 10°-10° cfu inokulat av Escherichia coli
och Enterococcus faecalis och inkubation av enheten vid 32 + 2 °C i 40—-48 timmar, far testmediet inte uppvisa nagon tillvaxt.

For icke-malorganismer av Pseudomonas CFC Selective medium (PO5132A), vid anvandning av 10*-10° cfu inokulat av Escherichia
coli och inkubation av enheten vid 25 + 2 °C i 40-48 timmar, far testmediet inte uppvisa nagon tillvaxt.

SKU Testade batcher | Tidsperiod Godkannan-defrekvens | Godkdnnandefrekvens (%)
PO5076A | 10 2022-01-31-2022-02-14 10/10 100
PO5132A | 10 2022-02-14-2022-03-28 10/10 100
Bibliografi
1. Public Health England. 2015a. ‘ID 17: Identification of Pseudomonas species and other NonGlucose Fermenters.’
2. Centers for Disease control and Prevention (CDC). 2019. ‘Pseudomonas aeruginosa in Healthcare Settings

https://www.cdc.gov/hai/organisms/pseudomonas.html
3.  World Health organisation (WHOQ). 2017. ‘Guidelines for the prevention and control of carbapenem-resistant Enterobacteriaceae,
Acinetobacter baumannii and Pseudomonas aeruginosa in health care facilities’ https://apps.who.int/iris/handle/10665/259462.
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Symbolférklaring
Symbol Forklaring
REF Katalognummer
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Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik

LOT Batchkod
J/- Temperaturgrans
E Utgangsdatum

Skyddas fran solljus

Ateranvand inte

Las bruksanvisningen eller den elektroniska
bruksanvisningen

Innehaller tillrackligt med material
for <n> tester

Anvand inte om férpackningen ar skadad
och Ias bruksanvisningen

Tillverkare

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen/Europeiska unionen

CE-markning

Beddmning av dverensstdmmelse
i Storbritannien

UDI

Unik enhetsidentifierare

IMade in Germany|

Tillverkad i Tyskland

ATCC Licensed }®
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Culture Collection.

Alla dvriga varumarken tillhér Thermo Fisher Scientific Inc. och dess dotterbolag.

Oxoid GmbH, Am Lippeglacis 4, 46483 Wesel, Tyskland
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