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Anaerobe Basal Agar

CM0972B EN

Intended Use

Anaerobe Basal Agar (CM0972B) is a nutritious medium for
the growth of anaerobic microorganisms from faecal
samples, oral infections, wounds, urine, blood, ulcers,
abscesses, bronchial secretions, bone, intra-abdominal
infections, inflamed appendix, vaginal discharges, ovarian
and peritoneal abscesses.

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

The device is for professional use only, is not automated,
nor a companion diagnostic.

Summary and Explanation

Anaerobic bacteria are important pathogens that can cause a
variety of infections in humans. The site of anaerobic
infection is commonly the site of normal colonization.
Anaerobic means "life without air." Anaerobic bacteria grow
in places which completely, or almost completely, lack
oxygen. The spectrum of infections ranges from superficial
abscesses to life-threatening infections. Anaerobic
microorganisms, including pathogens such as Clostridium
perfringens, Bacteroides fragilis and Fusobacterium
nucleatum, can be highly infectious and can cause life-
threatening diseases. Fusobacterium necrophorum has
been linked to infections such as necrobacillosis and
Lemierre’s disease’ (Public Health England, 2015a).

As these species do not grow on conventional media
products and require specific conditions for reliable growth, it
is essential to have products which are able to successfully
isolate these organisms as part of a routine diagnostic
workflow. Selective isolation is also required to allow easier
differentiation between species and prevent overgrowth of
facultative anaerobes. Anaerobe Basal Agar (CM0972B)
fulfils these requirements.

Principle of Method

Anaerobe Basal Agar contains peptones, carefully selected
to support good growth of anaerobic bacteria and yeast
extract as a vitamin source. Starch is present to absorb any
toxic metabolites. Sufficient arginine is added to ensure the
growth of Eubacterium lentum, while haemin and vitamin K
are growth factors required by many Bacteroides species.
Haemin is also required by Porphyromonas species. Sodium
succinate improves the growth of Prevotell amelaninogenica
and Bacteroides species. Sodium pyruvate is added as an
energy source for asaccharolytic cocci such as Veillonella. It
also acts similarly to catalase and degrades traces of
hydrogen peroxide, which may be produced by the action of
molecular oxygen on media components. L-cysteine
hydrochloride and dithiothreitol are reducing agents, and
cysteine has also been shown to stimulate the growth of
some anaerobes.

Typical Formula
grams per litre
16.1

Peptone

Yeast extract 7.0
Sodium chloride 5.0
Soluble starch 1.0
Glucose 1.0
Sodium pyruvate 1.0
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L-Arginine 1.0
Sodium succinate 0.5
Sodium bicarbonate 04
Iron (1) pyrophosphate 0.5
L-Cysteine hydrochloride 0.25
Dithiothreitol 0.25
Haemin 0.005
Menadione 0.0005
Agar 12.0

Materials Provided
CMO0972B: 5009 of Anaerobe Basal Agar

Materials Required but Not Supplied

Inoculating loops, swabs, collection containers

e Incubators

¢ Quality control organisms

e  Petridish

e  Supplements (SR0050B/C/D/E/FIR)
Storage

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

Keep container tightly closed.

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

Protect from moisture.

Store away from light.

Allow reconstituted product to
equilibrate to room temperature before
use.

Once reconstituted, store media between 2°C and 10°C.

Warnings and Precautions

Do not inhale. May cause allergy or
asthma symptoms or difficulty breathing if
inhaled.

Causes serious eye irritation.

May cause an allergic skin reaction.

If on skin wash with plenty of soap and water.
If in eyes, rinse cautiously with water for
several minutes.

Remove contact lenses, if present and easy
to do. Continue rinsing. If eye irritation
persists, seek medical advice/attention.

If inhaled, if breathing is difficult, remove
subject to fresh air and keep in a position
comfortable for breathing. If experiencing
respiratory symptoms, call a POISON
CENTER or doctor/physician.

For in vitro diagnostic use only.

For professional use only.

Inspect the product packaging before first use.
Do not use the product if there is any visible
damage to the packaging (pot or cap).

Do not use the product beyond the stated
expiry date.

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

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

Ensure the lid of the container is kept tightly
closed after first opening and between use
to minimise moisture ingress, which may
result in incorrect product performance.
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Refer to the Safety Data Sheet (SDS) for safe handling and
disposal of the product (www.thermofisher.com).

Serious Incidents

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

Specimen Collection, Handling and Storage
Specimen should be collected and handled following local
recommended guidelines, such as the UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 25, ID 8, ID 14 and Q
5.

Procedure

Suspend 46g in 1 litre of distilled water. Bring to the boil to
dissolve completely. Sterilize by autoclaving at 121°C for
15 minutes. Cool to 50°C and enrich with 5% v/v Horse
Blood (SR0050). Mix well and pour into sterile Petri dishes

Interpretation

Once the medium is reconstituted:

Grey colonies indicate Bacteroides spp., Clostiridium spp.,
Fusobacterium necrophorum, Peptoniphilus spp. and
Prevotella spp.

Straw colonies indicates Fusobacterium nucleatum. Straw
mucoid colonies indicates Peptostreptococcus anaerobius.

Quality Control

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

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

Incubation Conditions:48 hours @ 37°C under anaerobic
conditions

Positive Controls

Inoculum level: 10 — 100 cfu

Colony count is = 70% of the control medium count

Peptostreptococcus 0.25—-1.0 mm straw
anaerobius ATCC® mucoid colonies
273371™

Inoculum level: 10 — 108 cfu

Bacteroides fragilis ATCC® | 1-1.5 mm grey colonies
25285™

Bacteroides 1-1.5 mm grey colonies
thetaiotaomicron ATCC®

29148™

Bacteroides vulgatus 1-1.5 mm grey colonies

ATCC® 8482™

Clostridium perfringens
ATCC® 13124™

7-9 mm grey colonies

Clostridium sphenoides 3-4 mm grey colonies

ATCC® 19403™

Clostridium tetani ATCC® Spreading, pale grey

9441™ colonies

Fusobacterium 1-1.5 mm grey colonies
necrophorum ATCC®

25286™

Fusobacterium nucleatum Pinpoint-1 mm straw
ATCC® 25586™ colonies

Peptoniphilus 0.75-1.25 mm grey colonies
asaccharolyticus ATCC®

14963™
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Peptoniphilus indolicus
ATCC® 29427™

0.75-1.25 mm grey colonies

Prevotella loescheii Pinpoint — 0.5 mm grey
ATCC® 15930™ colonies

Prevotella melaninogenicus | 0.25 — 1 mm grey colonies
ATCC® 25845™

Limitations

Identifications are presumptive and colonies should be
confirmed using appropriate methods. It is
recommended that biochemical, immunological,
molecular, or mass spectrometry testing be performed
on colonies from pure culture for complete
identification.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the
QC data. Correct detection of anaerobic
microorganism 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. The precision of Anaerobe Basal Agar
(CM0972B) was demonstrated by an overall pass rate
of 100% obtained for the product over 3 years of
testing (05-02-2019 — 30-05-2022; 10 batches). This
shows that the performance is reproducible.

Anaerobe Basal Agar (CM0972B) devices are tested
in- house as part of the QC process since the
products were launched in 1995. For target organisms,
when using 10-100 cfu inoculum of
Peptostreptococcus anaerobius and incubating the
device at 37°C for 48 hours the user can recover
organisms with colony size and morphology as listed
in this document. when using 10* — 10° cfu inoculum
of Bacteroides fragilis, Bacteroides thetaiotaomicron
Bacteroides  vulgatus,  Clostridium  perfringens,

Clostridium sphenoides, Clostridium tetani,
Fusobacterium necrophorum, Fusobacterium
nucleatum, Peptoniphilus asaccharolyticus,

Peptoniphilus indolicus, Prevotella loescheii or
Prevotella melaninogenicus and incubating the device
at 37°C for 48 hours the user can recover organisms
with colony size and morphology as listed in this
document.
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Symbol Legend

Symbol Definition
Catalogue number
REF
In Vitro Diagnostic Medical
Device
LOT Batch code
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Temperature limit

B

Use-by date
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,...-7 —— Keep away from sunlight
|

Consult instructions for use or
consult
electronic instructions for use

Contains sufficient for <n> tests

Do not use if packaging damaged
and consult instructions for use

Manufacturer
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Authorized representative in the
European Community/ European
Union

European Conformity
Assessment

DR

UK Conformity Assessment
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Unique device identifier

Importer - To indicate the entity
importing the medical device into
the locale. Applicable to the
European Union

&

Made in the United

. Made in the United Kingdom
Kingdom

ATCC Licensed y*

Derivative

:

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved. ATCC
and ATCC catalogue marks are a trademark of American Type
Culture Collection.

CLSI is a trademark of the Clinical Laboratory and Standards

Institute.

All other trademarks are the property of Thermo Fisher
Scientific Inc. and its subsidiaries.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24
8PW, UK
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For technical assistance please contact your local distributor.

Revision information

Version

Date of modifications introduced

2.0

2023-12-04

MBD_BT_IFU-0650

Thermo

SCIENTIFIC

Page 3 of 42



www.thermofisher.com

AHaepob6eH 6a3aneH arap

CM0972B

MpenHa3HavyeHune

AHaepobHuAT GasaneH arap (CMO0972B) npepacTtaBnsiBa
XpaHuUTenHa cpega 3a pactex Ha  aHaepobHu
MUKPOOPraHnamu ot pekanHn npobu, opanHu UHgeKuuu,
paHu, ypuHa, KpbB, A3BW, abcuecn, BpoHXuanHu cekpeTw,
KOCTW, UHTpaabaoMUHaNHN MHPEKLMM, Bb3NarneH aneHamke,
BarvHaneH CeKkpeT, siYHULM 1 NepuToHeanHu abeuecu.
ToBa wu3genue e npedHasHa4yeHO 3a  U3MNon3BaHe
B AMarHoctTukaTta, 3a Aa MOMOrHaT Ha KIMHULMCTUTE npu
onpeaensiHeTo Ha MOTEHLUManHW Bb3MOXHOCTU 3a fleveHune
Ha naumeHTW, 3a KOUTO ce NoAo3upa, Ye umat bakrepuanHu
MHEKLMN.

W3genveto e npegHasHayeHo camo 3a npodecvoHanHa
ynotpeba, He e aBTOMaTU3MpaHO, HUTO e NpuapyxaBalla
AMarHocTuKa.

O606ueHne n obsicHeHUne

AHaepobHUTe GakTepun ca BaXkHW MaToreHu, Kouto moraT
Aa NpUYUHAT Pas3nuyHn UHdeKUMn npu xopata. MacToTo Ha
aHaepobHaTa WHMeKUna OBWKHOBEHO € MSACTOTO Ha
HOpMarnHa KonoHusauusi. AHaepobHO o3HavaBa ,KMBOT 6e3
Bb3ayXx“. AHaepobHuUTe GakTepun pacTaTt Ha MecTa, KbaeTo
HambMHO WM NOYTW  HaMbMHO  NIMNCBA  KUCMOPOA,.
CnekTbpbT Ha WHGeKkuunTe Bapvpa OT MOBBLPXHOCTHU
abcuecn [o xuBoTO3acTpallaBaly MHdekumm. AHaepobHm
MUWKPOOPraHn3mu, BKMounTenHo nartoreHn kato Clostridium
perfringens, Bacteroides fragilis w  Fusobacterium
nucleatum, moraT Aa 6baaT CUNHO 3apasHu U Aa NPUYUHAT
XvBOTO3acTpaliaBawy  3abonsBaHus. Fusobacterium
necrophorum ce cBbp3Ba C UHeKUMM KaTo HekpobaLunosa
n 6onectTa Ha Lemierre’ (Public Health England, 2015a).

Tb KaTo Te3an BWAOBE He pacTaT Ha NpPoAyKTU
B KOHBEHLIMOHAIHW Cpeau 1 n3nckeaT cneunduyHm ycnosus
3a HafexX/aeH pacTex, OT CbLIECTBEHO 3HaYeHve e Ja uva
NpodyKT, KOMTO MoraT YChewHo Aa wusonupart Tesu
OpraHn3Mm KaTo 4acT OT PYTMHEH AMarHoCTU4eH paboTeH
npouec. Heobxoamma e n cenekTvBHa msonaums, 3a ga ce
Mo3BOMM Mo-NecHa AndpepeHumaums Mexay BuaoseTe v ga
ce MnpedjoTBpaTM CBPbXpacTeX Ha dakynTaTuBHWUTE
aHaepobn. AHaepobHusaT 6GasaneH arap (CM0972B)
OTroBaps Ha Te3n U3NCKBaHMS.

MpuHUMN Ha meToAa

AHaepobHuAT GasaneH arap cbabpXa MenToHn, BHUMATENHO
noabpaHn 3a nogabpKaHe Ha [OOBLP pacTex Ha aHaepobHu
BGaKTepun 1 ekCTpaKT OT APOXOM KaTo U3TOYHUK Ha BUTAMUHM.
M3nonsea ce HuecTe, 3a Aa abcopbupa BCAKaKBY TOKCUYHM
metabonutn. [lobaBa ce [OCTaTbY4HO aprMHWH, 3a [a ce
ocurypu pactexxa Ha Eubacterium lentum, [okaTo XeMWHbBbT
n ButamvH K ca pactexHn daktopu, HeobxoaumMn Ha MHOTo
BMaoBe Bacteroides . XeMUHbT € HeOBXOOMM U Ha BUOOBETE
Porphyromonas . HatpueBumsT cykumHaTt nogobpsisa pactexa
Ha BwupoBeTe Prevotell amelaninogenica w Bacteroides
HaTtpueBusit nupyBaT ce fo6aBs kaTo M3TOYHUK Ha eHeprvist 3a
acxaponuTnyHu Kok kato Hanpumep Veillonella. To cbllo
Taka gencTBa nogobHO Ha KaTanasaTa v pasrpaxaa cneay ot
BOAOPOAEH MepoKcuA, KOWTO MOoXe [fa ce nomyyd ot
Bb3AEVCTBMETO  HA  MOMEKYNspeH  KUCIopon — BbpXy
KOMMOHEHTUTE Ha cpeAata. L-uuctewH  xwuppoxnopua
W AUTUOTPEUTON NPEACTaBNaBaT peayLmpally areHTu, a CbLio
Taka e 4oKa3aHo, Ye LMCTeNHBT CTUMYNMpa pacTexa Ha HAKoW
aHaepobw.
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TunuyHa opmyna
rpama Ha nuTbp

MenToH 16,1
EkcTpakT oT gpoxau 7,0
HatpueB xnopua 5,0
PastBopumoO HuwecTe 1,0
[nioko3a 1,0
HaTtpwueB nupysar 1,0
L-apruHunH 1,0
HaTpueB cykunHat 0,5
HaTpueB GukapboHat 0,4
KeneseH (Ill) 0,5
nupodocdaTt

L-umcTtemH xugpoxnopua 0,25
Outnotpeuton 0,25
XeMuH 0,005
MeHaauoH 0,0005
M.R.S. 12,0

npeAOCTaBeHM MaTepuanun
CMO0972B: 500 r aHaepobeH 6a3aneH arap

Heo6xoaumm, HO HenpeaoCTaBeHU

MaTepuanu
e MHokynaumoHHM GpUMKW, TaMMOHWU, ONaKOBKM
3a cbbupaHe

e  UHkybaTopu

e OpraHu3mm 3a KOHTPO Ha Ka4eCTBOTO
e [leTpueBa vawka

e [o6asku (SRO050B/C/D/E/F/R)
CbxpaHeHue

e  CobxpaHsiBanTe NpPOAyKTa B OpuUrMHanHara
My onakoBka mexgy 10 °C n 30 °C.
e  CobxpaHsBanTe onakoBkaTa NiibTHO 3aTBOPEHa.
e  [pogyKTbT MOXe Aa ce U3non3ea Ao U3TnyaHe
Ha cpoka Ha rogHocT, oT6ensi3aH Ha eTukeTa.
. MpegnassawTe oT BNara.
e [la ce cbxpaHsiBa fanedy oT CBETMMHA.
e  OcraBeTe pa3TBOpeHUs NPOAYKT Aa Ce U3paBHU
CbC CTalHaTa Temneparypa npeaum ynorpeba.
Cnep pasTBapsiHe CbXxpaHsiBaWiTe cpefarta npuv
Temnepartypa B gnanasoHa ot 2 °C go 10 °C.

MpeaynpexaeHna u npeanasHu MepKu

e [la He ce BauwBa. Moxe Aa npu4nHN CUMNTOMU
Ha aneprusi Ny actMa unu 3aTpyaHeHo AullaHe
npu BOWLLIBaHE.

. Mpeau3BrKBa CepUO3HO Apa3HEHE Ha OuunTE.

e Moxe Aa NpUYMHN anepruyHa KoXxHa peakums.

. Mpy KOHTaKT ¢ KOXaTa M3MuinTe obunHo ¢ Boaa
1 canyH.

. lMpn KOHTAKT € ouuTe MNpomMuBanTe
BHMMAaTENHO C BoAda B MPOAbIMKEHWE Ha
HSIKOIKO MUHYTM.

e CBanete KOHTaKTHWTE rnewy, ako uma
TakMBa W [OKOMKOTO TOBa € Bb3MOXHO.
lMpoabmkere C  M3NNakBaHeToO. Ako
OpPa3HEHETO Ha ouuTe  NpoAabIkasa,
noTbpceTe MeAMLMHCKN CbBET/MOMOLL,.

. Mpwn BAMLLUBaHE, ako OuLaHeTo
€ 3aTpyAHeHo, u3BedeTe NUUETO Ha 4ucT
Bb3AyX M ro 3agpbXTe B no3vuus, yaobHa
3a guwaHe. AKO uMMaTe pecnupaTopHu
cumntomn, obapete ce B LIEHTBP MO
TOKCUKOJIOIMMA nnu Ha nekap.

. Cawmo 3a in vitro anarHocTnyHa ynotpeba.

. Cawmo 3a npodecroHanHa ynotpeba.

. MpoBepeTe onakoBkaTa Ha NpoAykTa npeau
nbpBara ynotpeba.

. He wv3nonseante npogykta, ako uma
BMAUMM NOBpeau No onakoBkaTa (Cbaa unm
Kanaka).

Page 4 of 42


http://www.thermofisher.com/

. He v3nonaeawnTte npogykra crnef nocoyYeHus
CPOK Ha roAHOCT.

. He wsnonseanTe wu3genueto, ako uMma
npu3HaLu Ha 3aMbpCcsiBaHe.

e  OTroBopHOCT Ha Bcsika nabopaTtopusi e Aa
ynpaBnsisa reHepupaHute oTnagbum
B CbOTBETCTBME C TAXHOTO €CTeCTBO U
CTeneH Ha OMacHoCT U Aa rv Tpetupa unu
M3XBbPMsi B CbOTBETCTBME C  BCUYKM
npunoxumMmn cpegepantu, WaTCcku 1 MECTHU
pasnopenbu. YkasaHuaTa TpsibBa ga ce
yeTaT W cnaseaT BHWMaTenHo. ToBa
BKITIOMBA M3XBbPIISHE Ha U3MOM3BaHU Unv
HEeW3non3BaHNW peareHTU, KakTo U BCEKU
Opyr 3ambpceH MaTepuvan 3a efgHokpaTHa

yrnoTtpeba cneg npouenypu 3a
VH(EKUMO3HN UnM MOTeHUMArHO 3apasHu
MpPOAYKTH.

e  YBepeTe ce, Ye KanakbT Ha OnakoBkaTa ce
ObPXU MIBTHO 3aTBOPEH cre MbpBOTO
oTBapsiHe U Mexay cryyauTe Ha yrnoTtpeba,
3a Aa ce cBefe A0 MUHUMYM MPOHWKBAHETO
Ha Bnara, KoeTo MOXe [fa [oBede [0
HenpasunHa paboTa Ha npoaykTa.

Hanpasete cnpaBska c MHEOPMaLMOHHNSA nmer
3a OesomacHocT Ha wmatepuana (SDS) oTHocHO
6e30nacHOTO M3MON3BaHe M M3XBbPMSAHE Ha npoaykTa
(www.thermofisher.com).

Cepuo3HMN MHUUAOEHTHN

Bcekn cepuoseH WMHUMOEHT, BbB3HWKHAN BbB Bpb3ka
c wu3genueto, Tpsbea pa 6bae pgoknagBaH  Ha
npon3BOAMTENS U Ha CbOTBETHWUA perynaTtopeH OpraH, B
KOWTO € YCTaHOBEH NOTPEOUTENSAT U/UNKU NALUEHTbT.

B3emaHe, 06paboTKka U cbxpaHeHue Ha
npo6u

Mpobata TpsbBa fa ce B3emMe U obpabotBa, Kato
ce creBaT MeCTHUTE MPENOPBYUTENHN HACOKW, Hanpumep
cTaHgapTuTe Ha O6eavHeHoTO KparcTeo 3a
MukpobuonornyHn umacnegsanua (UK SMI) ID 25, ID 8,
ID141n Q5.

Mpoueaypa

Cycnengupante 46 r B 1 nuTbp gecTunmpaHa Boaa.
OcraBeTe Aa 3aBpu, 3a Aa ce pasTBOPU HaMbIIHO.
CrepunuaunpanTe 4pes aBToknasupaHe npu 121°C 3a
15 muHyTn. Oxnagete go 50 °C n oborateTe ¢ 5% v/iv
KoHcka kpbB (SR0050). CmeceTe fobpe 1 nscunete
B CTEPUITHW NETPUEBY HaLLIKN

UHTepnpeTauus

Cnep kaTo cpefaTa e Bb3CTaHOBEHa:

CuBuTe KonoHuu ykaseat Bacteroides spp., Clostiridium
spp., Fusobacterium necrophorum, Peptoniphilus spp.

n Prevotella spp.

KonoHunTe oT cnamku ykassat Fusobacterium nucleatum.
MyKongHWTe KONMOHWM OT Cnamku ykassat
Peptostreptococcus anaerobius.

KoHTpon Ha kKayecTBOTO

OTroBopHOCT Ha MoTpebuTens € Aa WM3BbLPLIM TECTOBE 3a
KOHTPON1 ~ Ha  KayecTBOTO, KaTo B3eMe MpeaBuA
npefHa3HavyeHeTo Ha cpejaTta U B CbOTBETCTBUE C BCUYKU
NPUNoXNMM MeCTHU pasnopenbu (Yectota, Gpoi LWamose,
TemnepaTtypa Ha UHKybauus 1 T.H.).

EdbekTMBHOCTTa Ha Ta3u cpefda Moxe Aa 6bae npoBepeHa
ypes TecTBaHe Ha CrieaHUTe pedepeHTHI LamoBe.

Ycnosusi Ha uHkybaumsa: 48 yaca npu 37 °C npu aHaepobHu
ycnosust
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MonoxuTenHu KOHTponu

Hueo Ha nHokynyma: 10 — 100 cfu

BposiT Ha konoHunTe e = 70% oT 6pos Ha
KOHTpOmnHaTa cpeaa

Peptostreptococcus 0,25 — 1,0 MM MyKOUAHU
anaerobius ATCC® 27337™ | KOMOHWUN OT CNaMKm

HwnBo Ha nHokynyma: 10% — 10° cfu

Bacteroides fragilis 1—1,5 MM crBM KONOHWUM

ATCC® 25285™

Bacteroides 1-1,5 MM C1BM KONOHUKN
thetaiotaomicron
ATCC® 29148™

Bacteroides vulgatus 1-1,5 MM cvBY KONOHUM

ATCC® 8482™

Clostridium perfringens 7 — 9 MM CMBM KOMOHUM

ATCC® 13124™

Clostridium sphenoides 3 — 4 MM CMBM KOMOHUM

ATCC® 19403™

Clostridium tetani PasnpocTtpaHsaBaLwum ce

ATCC® 9441™ 61e00CUBY KOMOHUN
Fusobacterium 1-1,5 MM C1BM KONOHUMN
necrophorum

ATCC® 25286™

Fusobacterium nucleatum | To4dka-1 MM KONOHMK
ATCC® 25586™ OT CrnaMku

Peptoniphilus 0.75-1.25 mm
asaccharolyticus CVBW KONOHUN

ATCC® 14963™

0.75-1.25 mm
CMBW KOSNOHUA

Peptoniphilus indolicus
ATCC® 29427™

Prevotella loescheii
ATCC® 15930™

Touka — 0,5 mm
CVBW KOJIOHUM

Prevotella melaninogenicus | 0,25 — 1 MM CMBM KONOHMU
ATCC® 25845™

OrpaHunyeHus

NoeHTucvkauumTe ca npegnonaraemMu U KONoHWUTE
TpsibBa pfa ObgaT MOTBbPAEHM C MoMouiTa Ha
nogxoaswm metoaun. lMpenopbyBa ce BGUOXMMUYHO,
MMYHOMOIMYHO, MOMEKYNSAPHO nnm
MacCneKkTpOMETPUYHO U3credBaHe Aa ce M3BbpLIBa
BbpXy KOMOHWM OT uMCTa KynTypa 3a MblfHa
naoeHTudmnkaums.

XapakTtepucTuKM Ha etheKTUBHOCT
TouHOCTTa € [eMOHCTpupaHa upes npernes Ha
paHHute 3a  KK. [paBunHOTO OTKpMBaHe Ha
aHaepobHM  WamoBe Ha  MUKPOOPraHu3muM ce
noTBbpXKAaBa 4pe3  BKMOYBaHETO Ha  fobpe
xapaktepuaupaH usonat B npouecute 3a KK,
M3BBLPLUBAHM KaTo YacT OT NPOW3BOACTBOTO Ha BCSKa
naptvga oT  usgenueto. [lpeumsHoctTa  Ha
aHaepobHusi GasaneH arap (CM0972B) 6Gewe
AeMoHcTpupaHa u4pe3 obu, pesyntat oT  100%,
noflyd4eH 3a npoaykta 3a 3 rogvHW TecTBaHe
(05-02-2019 - 30-05-2022; 10 naptugu). Tosa
rokassa, 4e edpeKTMBHOCTTa € Bb3Npou3Boamma.

YcTponcTtaTta ¢ aHaepobeH 6asaneH arap (CM0972B)
ce TecTBaT BbTPELLHO KaTo 4YacT OT npoueca Mo
ocurypsiBaHe Ha ka4ecTBO OT MyCKaHeTOo Ha MpoayKTuTe
npe3 1995 r. 3a ueneBuTE OpraHuM3amu, Korato ce
m3non3ea 10-100 cfu wHOKynmym C  pasmep
Peptostreptococcus  anaerobius 1 WHKyBupawikm
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yctpovictBoTo npu 37 °C 3a 48 yaca, notpebutenst
MOXEe [a Bb3CTAHOBM OpraHusMyM C pa3mep Ha
KOMOHMSATa U MOpdonornsi, Kakto € MOCOYeHO B
HacTosLmMsA JokyMeHT. Korato manonssare 10% — 108 cfu
inoculum Ha  Bacteroides fragilis, Bacteroides
thetaiotaomicron Bacteroides vulgatus, Clostridium
perfringens, Clostridium sphenoides, Clostridium tetani,
Fusobacterium necrophorum, Fusobacterium
nucleatum, Peptoniphilus asaccharolyticus,
Peptoniphilus  indolicus, Prevotella loescheii or
Prevotella melaninogenicus n MNHKYGUpanku
yctpovictBoTo npu 37 °C 3a 48 yaca, notpebutenst
MOXe f[a Bb3CTAHOBM OpraHMaMM C  pasmep
Ha KOMoHMsATa U MOPpONorusi, KakTo € MOCOYEHO

B HACTOSILLMS JOKYMEHT.

Bubnuorpacusn

1. Public Health England. 2015a.
‘Identification of Anaerobic Cocci’. UK
Standards for Microbiology Investigations.
ID 14 (3). https://www.gov.uk/uk- standards-
formicrobiology-investigations-smi- quality-
and-consistency-in-clinical-laboratories
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Made in the
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ATCC Licensed }?
Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Bcuyku npaBa 3anaseHu.
KatanoxHute mapkn ATCC n ATCC ca TbproBcka Mapka Ha
American Type Culture Collection.

CLSI e Tbproecka Mmapka Ha MIHCTUTYTa 3a KMUHWUYHK 1
nabopatopHu ctaHgaptu (CLSI).

Bcuykn apyrv TbproBckM Mapku ca COGCTBEHOCT Ha

Thermo Fisher Scientific Inc. n HeroBuTe gbLyepHU

ApYyXecTBa.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
RG24 8PW, O6eqMHEHOTO KpancTeo

C€ch

3a TexHnYecka NoOMOLL, ce CBbpXeTe C BalLUS MeCTeH ,ElMCTpVIGyTOp.

UHdopmauus 3a peBususaTa
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Zakladni anaerobni agar

CM0972B

Ucel pouziti

Zakladni anaerobni agar (CM0972B) je vyzivné médium pro
rust anaerobnich mikroorganismu ze vzorku stolice, oralnich
infekci, ran, modci, krve, viedu, abscesl, bronchialnich
sekretll, kosti, intraabdomindlnich infekci, zaniceného
slepého stfeva, vaginalnich vytoka, vajecnikl
a peritonealnich abscesU.

Tento prostfedek se pouziva v diagnostickém pracovnim
postupu, kde Iékafim napomaha pfi uréovani potencialnich
moznosti 1é¢by pacientd s podezfenim na bakterialni
infekce.

Prostfedek je ur¢en pouze pro profesionalni pouziti, neni
automatizovany a neni ur¢en pro doprovodnou diagnostiku.

Shrnuti a vysvétleni

Anaerobni bakterie jsou dulezitymi patogeny, které mohou
u lidi zpusobit rizné infekce. Mistem anaerobni infekce je
bé&zné misto normdini kolonizace. Anaerobni znamena
wzivot bez vzduchu“. Anaerobni bakterie rostou v mistech,
kde zcela nebo témér zcela chybi kyslik. Spektrum infekci
sahd od povrchovych abscesli az po Zzivot ohrozujici
infekce. Anaerobni mikroorganismy, véetné patogend, jako
jsou Clostridium perfringens, Bacteroides fragilis a
Fusobacterium necrophorum, mohou byt vysoce infekéni
amohou zplsobovat zivot ohrozujici onemocnéni.
Fusobacterium necrophorum byl spojovan s infekcemi, jako
je nekrobaciloza aLemierrova choroba' (Public Health
England, 2015a).

Protoze tyto druhy nerostou na konvenénich médiich
a vyzaduji specifické podminky pro spolehlivy rist, je
nezbytné mit produkty, které jsou schopny tyto organismy
uspésSné izolovat, jako soucast bézného diagnostického
pracovniho postupu. Je také nutna selektivni izolace, aby se
umoznila snadné&;jSi diferenciace mezi druhy a zabranilo se
pfemnozeni fakultativnich anaerobl. Anaerobni bazalni
agar (CM0972B) tyto pozadavky splfiuje.

Princip metody

Zakladni anaerobni agar obsahuje peptony peclivé vybrané
pro podporu dobrého rastu anaerobnich  bakterii
a kvasnicovy extrakt jako zdroj vitamin(. Skrob se pridava
k absorpci veSkerych toxickych metabolitd. Pro zajisténi
ristu je pfidan dostatek argininu Eubacterium lentum,
zatimco hemin avitamin K jsou rlstové faktory, které
vyzaduji mnohé druhy Bacteroides. Haemin je také
vyzadovan druhy Porphyromonas. Sukcinat sodny zlepSuje
rdst Prevotell amelaninogenica a druh( Bacteroides.
Pyruvat sodny se pfidava jako zdroj energie pro
asacharolytické koky jako napf. druh Veillonella. Plsobi
také podobné jako kataldza a odbourava stopy peroxidu
vodiku, ktery muze vznikat pusobenim molekularniho
kysliku na slozZky média. L-cystein hydrochlorid
a dithiothreitol jsou redukéni latky a bylo také prokazano, ze
cystein stimuluje riist nékterych anaerobu.

Typické slozeni

gramu na litr
pepton 16,1
vytazek z kvasnic 7,0
chlorid sodny 5,0
rozpustny Skrob 1,0
glukéza 1,0
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pyruvat sodny 1,0
L-arginin 1,0
sukcinat sodny 0,5
hydrogenuhli¢itan sodny 0,4
pyrofosfat zeleza (lIl) 0,5
L-cystein hydrochlorid 0,25
dithiothreitol 0,25
hemin 0,005
menadion 0,0005
agar 12,0

Poskytnuté materialy
CMO0972B: 500 g zakladniho anaerobniho agaru

Potiebny material, ktery neni souéasti

dodavky

e inokulaéni klicky, tampony, sbérné nadoby
e inkubatory

e organizmy kontroly kvality

e  Petriho miska

e dopliiky (SR0050B/C/D/E/F/R)

Skladovani
. Produkt v piivodnim obalu skladujte pfi
teploté od 10 °C do 30 °C.
. Uchovavejte nadobu tésné uzavienou.
. Produkt Ize pouzivat do data
pouzitelnosti uvedeného na Stitku.
. Chrarite pred vihkosti.
. Chrarite pred svétlem.
. Pred pouzitim nechte rekonstituovany
produkt dosahnout pokojové teploty.
Po rekonstituci skladujte médium mezi 2 °C a 10 °C.

Upozornéni a bezpecénostni opatieni
e  Nevdechujte. Pfi vdechovani mdze vyvolat pfiznaky

alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.

ZpUsobuje vazné podrazdéni oci.

Muze vyvolat alergickou kozni reakci.

Umyjte velkym mnozstvim vody a mydia.

PFi proniknuti do o¢i, nékolik minut opatrné

vyplachujte vodou.

e  Vyjméte kontaktni ¢ocky, pokud jsou nasazeny
a Ize je snadno vyjmout. PokraCujte ve
vyplachovani. Pokud podrazdéni oci pretrvava,
vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetieni.

. PFi vdechnuti, pokud ma postizeny obtize

s dychanim, pfeneste jej na Cerstvy vzduch

a ponechte jej v klidu v poloze usnadriujici

dychani. Pokud pocitujete respiraéni

pFiznaky, volejte TOXIKOLOGICKE

INFORMACNI STREDISKO nebo lékare.

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

Pouze pro profesionalni pouziti.

Pfed prvnim pouzitim zkontrolujte obal produktu.

Nepouzivejte produkt, jsou-li obal (nadobka

nebo vicko) viditeIné poSkozené.

. Nepouzivejte produkt po uplynuti
uvedeného data pouzitelnosti.

e  Jsou-li zjevné znamky kontaminace, produkt
nepouzivejte.

e Je odpovédnosti kazdé laboratofe nakladat
s vyprodukovanym odpadem v souladu s jeho
povahou a stupném nebezpedi a zpracovat ho
nebo zlikvidovat vsouladu se statnimi
a mistnimi platnymi predpisy. Prostudujte si
navod apfesné 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.

e  Zaijistéte, aby viko nadoby bylo po prvnim
otevieni a mezi jednotlivymi pouzitimi pevné
uzavfeno, aby se minimalizovalo vniknuti
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vlhkosti, které by mohlo mit za nasledek
nespravné fungovani produktu.

Viz bezpecnostni list s informacemi o bezpe&né manipulaci
a likvidaci produktu (www.thermofisher.com).

Zavazné udalosti

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

Odbér vzorkl, manipulace a skladovani
Vzorky je tfeba odebirat amanipulovat snimi podle
doporucenych mistnich pokynu, jako jsou britské standardy pro
mikrobiologicka vySetfeni (UK SMI) ID 25, ID 8, 1D 14 a Q 5.

Postup

Suspendujte 46 g v 1 litru destilované vody. Pfivedte k varu,
aby se UplIné rozpustila. Sterilizujte v autoklavu pfi 121 °C
po dobu 15 minut. Ochladte na 50 °C a obohatte 0 5 % obj.
konské krve (SR0050). Dobfe promichejte a nalijte do
sterilnich Petriho misek.

Interpretace

Jakmile je médium rekonstituovano:

Sedé kolonie ukazuiji druhy Bacteroides spp.,

Clostiridium spp., Fusobacterium necrophorum,
Peptoniphilus spp. a Prevotella spp.

Kolonie barvy slamy indikuji Fusobacterium nucleatum.
Mukoidni kolonie barvy slamy indikuji Peptostreptococcus
anaerobius.

Kontrola kvality

Je odpovédnosti uzivatele provést testovani kontroly kvality
s ohledem na zamySlené pouziti média a v souladu
s mistnimi platnymi predpisy (frekvence, pocet kmena,
inkubac¢ni teplota atd.).

Vykon tohoto média Ize ovéfit testovanim nasledujicich
referenénich kmen(.

Inkubaéni  podminky: 48 hodin pfi teplot¢ 37°C
za anaerobnich podminek

Pozitivni kontroly
Mnozstvi inokula: 10 az 100 cfu
Pocet kolonii je 2 70 % poctu na kontrolnim médiu

Peptostreptococcus 0,25 az 1mm nepravidelné
anaerobius ATCC® 27337™| mukoidni kolonie barvy
slamy

MnozZstvi inokula: 10* az 10° cfu

Bacteroides fragilis 1 az 1,5mm Sedé kolonie

ATCC® 25285™

Bacteroides 1 az 1,5mm Sedé kolonie
thetaiotaomicron
ATCC® 29148™
Bacteroides vulgatus
ATCC® 8482™

1 az 1,5mm Sedé kolonie

Clostridium perfringens 7 az 9mm Sedé kolonie

ATCC® 13124™

Clostridium sphenoides 3 az 4mm Sedé kolonie

ATCC® 19403™

Clostridium tetani SiFici se svétle $edé kolonie

ATCC® 9441™

Fusobacterium
necrophorum
ATCC® 25286™
Fusobacterium nucleatum Bodové az 1mm
ATCC®25586™ kolonie barvy slamy

1 az 1,5mm Sedé kolonie
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Peptoniphilus
asaccharolyticus
ATCC® 14963™

0,75 az 1,25mm
$edé kolonie

0,75 az 1,25mm
$edé kolonie

Peptoniphilus indolicus
ATCC®29427™

Prevotella loescheii
ATCC®15930™

Bodové az 0,5mm
Sedé kolonie

Prevotella melaninogenicus | 0,25 az 1mm $edé kolonie
ATCC® 25845™

Omezeni

VS8echny identifikace jsou pfedpokladané a kolonie by
meély byt potvrzeny pomoci vhodnych metod. Pro
uplnou identifikaci se doporuduje provest
biochemické, imunologicke, molekularni  nebo
hmotnostni spektrometrii kolonii z isté kultury.

Vykonnostni charakteristiky

Presnost byla prokazana kontrolou dat kontroly
kvality. Spravna detekce kmenl anaerobnich
mikroorganizml je potvrzena zahrnutim dobfe
charakterizovanych izolatd do procest kontroly kvality
provadénych pfi vyrobé kazdé Sarze tohoto
prostfedku. Presnost anaerobniho bazalniho agaru
(CM0972B) byla prokazana celkovou Uspésnosti
100 % ziskanou pro produkt béhem 3 let testovani
(05-02-2019 — 30-05-2022; 10 Sarzi). To ukazuje, ze
vykon je reprodukovatelny.

Prostfedky zakladniho anaerobniho agaru (CM0972B)
jsou testovany interné jako soucast procesu kontroly
kvality od uvedeni produkti na trh v roce 1995. Pro
cilové organismy uzivatel mize pfi pouziti
10 az 100 cfu inokula Peptostreptococcus anaerobius
ainkubaci prostfedku pfi teplot¢ 37 °C po dobu
48 hodin ziskat organismy s velikosti a morfologii
kolonie, jak je uvedeno v tomto dokumentu. Uzivatel
mulze pii pouziti 10* aZz 10° cfu inokula Bacteroides
fragilis, Bacteroides thetaiotaomicron Bacteroides
vulgatus,  Clostridium  perfringens,  Clostridium
sphenoides,  Clostridium  tetani,  Fusobacterium
necrophorum, Fusobacterium nucleatum,
Peptoniphilus asaccharolyticus, Peptoniphilus
indolicus, Prevotella loescheii nebo Prevotella
melaninogenicus ainkubaci prostfedku pfi teploté
37 °C po dobu 48 hodin vyziskat organismy s velikosti
a morfologii  kolonie, jak je uvedeno vtomto
dokumentu.

Literatura

1. Public Health England. 2015a.
‘Identification of Anaerobic Cocci’. UK
Standards for Microbiology Investigations.
ID 14 (3). https://www.gov.uk/uk- standards-
formicrobiology-investigations-smi- quality-
and-consistency-in-clinical-laboratories

Symbolova legenda

Symbol Definice
REF . Katalogové ¢&islo
Diagnosticky zdravotnicky
prostfedek in vitro
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Informace o revizi

Verze

Datum provedenych zmén

2,0

Teplotni limit

2023-12-04

Spotrebujte do data

B0~

A

Chrarite pfed slune¢nim
zafenim

.\\\'ff

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

Obsahuje dostate¢né mnozstvi
pro tento pocet testl:

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

Vyrobce

Autorizovany zastupce
v Evropském spole€enstvi /
Evropské unii

Evropské posuzovani shody

Posuzovani shody
ve Spojeném kralovstvi

Jedinecny identifikator prostfedku

Dovozce — Oznaceni entity
importujici zdravotnicky
prostfedek do narodniho

prostfedi. Plati pro
Evropskou unii.

@ [Esmi E® < =

Made in the United Vyrobeno ve

Kingdom Spojeném kralovstvi

ATCC Licensed }?
Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava
vyhrazena. Katalogové znacky ATCC a ATCC jsou ochrannou
znamkou spole¢nosti American Type Culture Collection.
CLSI je ochranna znamka Clinical Laboratory and Standards
Institute.
VSechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim
spole€nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jejich
dcefinych spolecnosti.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
RG24 8PW, Spojené kralovstvi

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

CM0972B DA

Tilsigtet anvendelse

Anaerobe Basal Agar (CM0972B) er et neerende medium til
dyrkning af anaerobe mikroorganismer fra faecesprover,
orale infektioner, sar, urin, blod, bylder, bronkialsekret,
knogler, intraabdominale infektioner, beteendt blindtarm,
vaginale udflad og peritoneale bylder.

Anordningen er beregnet til en diagnostisk arbejdsgang for
at hjeelpe klinikkere med at bestemme de potentielle
behandlingsmuligheder for patienter, hvor der er mistanke
om bakterieinfektioner.

Anordningen er kun til professionel brug, er ikke
automatiseret og er heller ikke en ledsagende diagnostik.

Resumé og forklaring

Anaerobe bakterier er vigtige patogener, der kan forarsage
en rekke infektioner hos mennesker. Stedet for anaerob
infektion er almindeligvis stedet for normal kolonisering.
Anaerob betyder "liv uden Iuft." Anaerobe bakterier vokser
pa steder, som helt eller naesten helt mangler ilt. Spektret af
infektioner spaender fra overfladiske bylder til livstruende
infektioner. Anaerobe mikroorganismer, herunder patogener
sasom Clostridium perfringens, Bacteroides fragilis
og Fusobacterium nucleatum kan veere meget smitsomme
og kan forarsage livstruende sygdomme. Fusobacterium
necrophorum har vaeret forbundet med infektioner som
nekrobacillose og Lemierres sygdom' (Public Health
England, 2015a).

Da disse arter ikke vokser pa konventionelle
medieprodukter og kreever specifikke forhold for palidelig
vaekst, er det vigtigt at have produkter, der er i stand til at
isolere disse organismer som en del af en rutinemaessig
diagnostisk arbejdsgang. Selektiv isolering er ogsa
pakraevet for at muliggere lettere differentiering mellem arter
og forhindre overvaekst af fakultative anaerober. Anaerobe
Basal Agar (CM0972B) opfylder disse krav.

Metodens principper

Anaerobe Basal Agar indeholder peptoner, omhyggeligt
udvalgt til at understgtte god veekst af anaerobe bakterier
og geerekstrakt som vitaminkilde. Indeholder stivelse for
at absorbere eventuelle giftige metabolitter. Tilstraekkeligt
arginin tilseettes for at sikre vaeksten af Eubacterium lentum,
mens haemin og K-vitamin er vaekstfaktorer, der kreeves af
mange Bacteroides-arter. Haemin kreeves ogsa af
Porphyromonas-arter. Natriumsuccinat forbedrer vaeksten af
Prevotell amelaninogenica og Bacteroides-arter.
Natriumpyruvat  tilfgjes som en  energikilde for
asaccharolytiske kokker, f.eks. Veillonella. Det fungerer
ogsa pa samme made som katalase og nedbryder spor af
hydrogenperoxid, som kan dannes ved indvirkning af
molekylaert oxygen pa mediekomponenter.
L-cysteinhydroklorid og dithiothreitol er reduktionsstoffer, og
cystein har ogsa vist sig at stimulere vaeksten af nogle
anaerober.

Typisk formel

gram pr. liter
Pepton 16,1
Geerekstrakt 7,0
Natriumklorid 5,0
Oplgselig stivelse 1,0
Glukose 1,0
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Natriumpyruvat 1,0
L-arginin 1,0
Natriumsuccinat 0,5
Natriumbicarbonat 0,4
Jern (lll) pyrophosphat 0,5
L-cysteinhydroklorid 0,25
Dithiothreitol 0,25
Haemin 0,005
Menadione 0,0005
Agar 12,0

Leverede materialer
CMO0972B: 500 g Anaerob Basal Agar

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

Kvalitetskontrolorganismer

Petriskal

Supplementer (SRO050B/C/D/E/F/R)

Opbevaring
. Opbevar produktet i den originale
emballage mellem 10 °C og 30 °C.
. Hold beholderen taet lukket.
e  Produktet kan bruges indtil den
udlgbsdato, der star pa etiketten.
. Beskyt mod fugt.
e  Opbevares veek fra lys.
. Lad rekonstitueret produkt opna
stuetemperatur fgr brug.
Efter rekonstituering opbevares mediet mellem 2 °C og 10 °C.

Advarsler og forholdsregler

e Undlad at indande. Kan forarsage allergi-
eller astmasymptomer eller
andedreetsbesveer ved indanding.

e  Forarsager alvorlig gjenirritation.

. Kan forarsage en allergisk hudreaktion.

e Ved kontakt med huden afvaskes med rigeligt
saebe og vand.

¢ Ved kontakt med gjne skylles forsigtigt med
vand i flere minutter.

e Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette
kan ggres let. Fortseet skylning. Hvis
gjenirritation fortseetter, sgg laegehjzelp.

e Ved indanding, hvis vejrtreekningsbesveeret,
flyt personen til frisk luft og hold i en stilling,
der letter vejrtreekningen. Ring til en
GIFTINFORMATION eller en laege, hvis der
opleves luftvejssymptomer.

e  Kun til in vitro-diagnostisk brug.

. Kun til professionel brug.

e  Efterse produktets emballage, for det bruges
forste gang.

. Brug ikke produktet, hvis der er synlige
skader pa emballagen (beholder eller haette).

. Brug ikke produktet efter den anferte
udlgbsdato.

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

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

e  Sorg for, at laget pa beholderen holdes teet
lukket efter fgrste abning og mellem brug for
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at minimere fugtindtreengning, hvilket kan
medfere forkert produktydelse.

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

Alvorlige haendelser

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

Proveindsamling, -handtering og -opbevaring
Prgven skal indsamles og handteres efter lokale anbefalede
retningslinjer, sadsom UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 25, ID 8, ID 14 og Q 5.

Procedure

Suspender 46 g i 1 liter destilleret vand. Bring det i kog,
sa det er helt oplgst. Steriliser i autoklave ved 121 °C i

15 minutter. Afkgl til 50 °C og berig med 5 % v/v hesteblod
(SR0050). Bland godt, og heeld i sterile petriskale.

Tolkning

Nar mediet er rekonstitueret:

Gra kolonier indikerer Bacteroides-, Clostiridium-,
Fusobacterium necrophorum, Peptoniphilus- og Prevotella-arter.
Stragule kolonier indikerer Fusobacterium nucleatum.
Stragule mukoide kolonier indikerer Peptostreptococcus

anaerobius.

Kvalitetskontrol

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

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

Inkubationsbetingelser: 48 timer ved 37°C under
anaerobe forhold

Positive kontroller
Inokulum-niveau: 10-100 cfu
Kolonitallet er 270 % af kontrolmedietallet

Peptostreptococcus 0,25 - 1,0 mm stragule
anaerobius ATCC® 27337™| mukoide kolonier

Inokulum-niveau: 10*-108 cfu

Bacteroides fragilis 1-1,5 mm gré kolonier

ATCC® 25285™

Bacteroides 1-1,5 mm gra kolonier
thetaiotaomicron
ATCC® 29148™

Bacteroides vulgatus 1-1,5 mm gra kolonier

ATCC® 8482™

Clostridium perfringens 7 - 9 mm gra kolonier

ATCC® 13124™

Clostridium sphenoides 3 -4 mm gra kolonier

ATCC® 19403™

Clostridium tetani Udbredte, bleggra

ATCC® 9441™ kolonier
Fusobacterium 1-1,5 mm gré kolonier
necrophorum

ATCC® 25286™

Fusobacterium nucleatum | Pinpoint-1 mm stragule
ATCC®25586™ kolonier
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Peptoniphilus 0,75 - 1,25 mm gra kolonier
asaccharolyticus

ATCC® 14963™

Peptoniphilus indolicus 0,75 - 1,25 mm gra kolonier

ATCC®29427™

Prevotella loescheii Pinpoint - 0,5 mm gréa
ATCC®15930™ kolonier

Prevotella melaninogenicus | 0,25 - 1 mm gra kolonier
ATCC® 25845™

Begransninger

Identifikationer er formodede, og kolonier ber
bekreeftes ved hjelp af passende metoder. Det
anbefales, at der udfgres biokemiske, immunologiske,
molekylaere eller massespektrometri-test pa kolonier
fra ren kultur for fuldstaendig identifikation.

Funktionsegenskaber

Ngjagtighed er blevet pavist ved gennemgang af
kvalitetskontroldataene. Korrekt pavisning af anaerobe
mikroorganismestammer bekraeftes ved at inkludere
et velkarakteriseret isolat i de
kvalitetskontrolprocesser, der udfgres som en del af
fremstillingen af hvert batch af anordningen.
Praecisionen af Anaerobe Basal Agar (CM0972B) blev
pavist ved en samlet bestaelsesprocent pa 100 %
opnaet for produktet over 3 ars test (05-02-2019 til
30-05-2022; 10 batches). Dette viser, at resultatet

er reproducerbart.

Anaerobe Basal Agar-enheder (CM0972B) er testet
internt som en del af kvalitetskontrolprocessen, siden
produkterne blev lanceret i 1995. Ved brug af 10 - 100
cfu inokulum af Peptostreptococcus anaerobius og
inkubation af enheden ved 37 °C i 48 timer kan
brugeren for malorganismer restituere organismer
med Kolonistgrrelse og morfologi som anfert i dette
dokument. Ved brug af 10* - 10° cfu inokulum af
Bacteroides fragilis, Bacteroides thetaiotaomicron
Bacteroides  vulgatus,  Clostridium  perfringens,

Clostridium sphenoides, Clostridium tetani,
Fusobacterium necrophorum, Fusobacterium
nucleatum, Peptoniphilus asaccharolyticus,

Peptoniphilus indolicus, Prevotella loescheii eller
Prevotella melaninogenicus og inkubation af enheden
ved 37°C i 48 timer kan brugeren genindvinde
organismer med kolonistgrrelse og morfologi som
anfert i dette dokument.

Litteratur

1. Public Health England. 2015a.
‘Identification of Anaerobic Cocci’. UK
Standards for Microbiology Investigations.
ID 14 (3). https://www.gov.uk/uk- standards-
formicrobiology-investigations-smi- quality-
and-consistency-in-clinical-laboratories

Symbolforklaring
Symbol Definition
R EF Katalognummer

In vitro-diagnostisk

medicinsk udstyr
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Anaerobes Basal-Agar

CM0972B

Verwendungszweck

Anaerobier-Agar-Basis (CM0972B) ist ein Nahrmedium fir
das Wachstum anaerober  Mikroorganismen  aus
Fakalproben, oralen Infektionen, Wunden, Urin, Blut, Ulzera,
Abszessen, Bronchialsekreten, Knochen, intraabdominalen
Infektionen, entzindetem Blinddarm, Vaginalausfluss,
Eierstock- und Peritonealabszessen.

Dieses Produkt ist fur die Verwendung in einem
diagnostischen Arbeitsablauf vorgesehen, um Klinikern bei
der Bestimmung mdglicher Behandlungsoptionen fir
Patienten mit Verdacht auf bakterielle Infektionen zu helfen.

Das Produkt ist nur fir den professionellen Gebrauch
bestimmt, es ist nicht automatisiert und es ist auch kein
Begleitdiagnostikum.

Zusammenfassung und Erlauterung

Anaerobe Bakterien sind wichtige Krankheitserreger, die eine
Vielzahl von Infektionen beim Menschen verursachen kénnen.
Der Ort der anaeroben Infektion ist in der Regel der Ort der
normalen Besiedlung. Anaerob bedeutet ,Leben ohne Luft".
Anaerobe Bakterien wachsen an Orten, an denen es ganz oder
fast ganz an Sauerstoff fehlt. Das Spektrum der Infektionen
reicht von oberflachlichen Abszessen bis hin zu
lebensbedrohlichen Infektionen. Anaerobe Mikroorganismen,
darunter Krankheitserreger wie Clostridium perfringens,
Bacteroides fragilis und Fusobacterium nucleatum, kdnnen
hochgradig ansteckend sein und lebensbedrohliche
Krankheiten verursachen. Fusobacterium necrophorum wurde
mit Infektionen wie Nekrobazillose und der Lemierre-Krankheit
in Verbindung gebracht' (Public Health England, 2015a).

Da diese Spezies nicht auf herkdmmlichen Medien wachsen
und spezifische Bedingungen fir ein zuverlassiges Wachstum
bendtigen, ist es unerlasslich, tber Produkte zu verflugen, die
diese Organismen erfolgreich zlichten und im Rahmen eines
routinemaligen  diagnostischen  Arbeitsablaufs  isolieren
kénnen. Eine selektive Isolation ist auch erforderlich, um eine
leichtere Differenzierung zwischen Spezies zu erméglichen und
ein UbermaRiges Wachstum fakultativer Anaerobier zu
verhindern. Die Anaerobier-Agar-Basis (CM0972B) erfilillt diese
Anforderungen.

Das Prinzip der Methode

Die Anaerobier-Agar-Basis enthalt Peptone, die sorgfaltig
ausgewahlt wurden, um ein gutes Wachstum anaerober
Bakterien und von Hefeextrakten als Vitaminquelle zu
unterstiitzen.  Starke ist vorhanden, um  toxische
Stoffwechselprodukte zu absorbieren. Es wird ausreichend
Arginin  hinzugefiigt, um das Wachstum von Eubacterium
lentum zu gewahrleisten, wahrend Hamin und Vitamin K
Wachstumsfaktoren sind, die von vielen Bacteroides-Spezies
bendtigt werden. Hadmin wird auch von Porphyromonas-Spezies
bendtigt. Natriumsuccinat verbessert das Wachstum von den
Spezies Prevotell amelaninogenica und Bacteroides.
Natriumpyruvat wird als Energiequelle fir asaccharolytische
Kokken wie Veillonella-Spezies hinzugeflgt. Es wirkt aulerdem
ahnlich wie Katalase und baut Spuren von Wasserstoffperoxid
ab, das durch die Einwirkung von molekularem Sauerstoff auf
Bestandteile des Mediums entstehen kann.
L-Cysteinhydrochlorid und Dithiothreitol sind Reduktionsmittel,
und es wurde zudem gezeigt, dass Cystein das Wachstum
einiger Anaerobier stimuliert.
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Typische Formel
Gramm pro Liter

Pepton 16,1
Hefeextrakt 7,0
Natriumchlorid 5,0
Losliche Starke 1,0
Glukose 1,0
Natriumpyruvat 1,0
L-Arginin 1,0
Natriumsuccinat 0,5
Natriumbikarbonat 0,4
Eisen(lll)-pyrophosphat 0,5
L-Cystein-Hydrochlorid 0,25
Dithiothreitol 0,25
Hamin 0,005
Menadion 0,0005
Agar 12,0

Bereitgestellte Materialien
CMO0972B: 500 g Anaerobier-Agar-Basis

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte
Materialien

Impfésen, Tupfer, Entnahmebehalter
Inkubatoren

Organismen fir die Qualitatskontrolle
Petrischale

Supplemente (SR0050B/C/D/E/F/R)

Lagerung

e Lagern Sie das Produkt in der
Originalverpackung zwischen 10 °C und
30 °C.

. Behaltnis dicht geschlossen halten.

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

e  Vor Feuchtigkeit schitzen.

e  Vor Licht geschutzt aufbewahren.

e  Lassen Sie das rekonstituierte Produkt vor der
Verwendung auf Raumtemperatur kommen.

Lagern Sie das Medium nach der Rekonstitution zwischen
2°Cund 10 °C.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

e  Nicht einatmen. Kann bei Einatmung
Allergie- oder Asthmasymptome oder
Atembeschwerden verursachen.

e  Verursacht schwere Augenreizungen.

e Kann eine allergische Hautreaktion hervorrufen.

. Bei Kontakt mit der Haut mit viel Wasser und
Seife waschen.

e Bei Kontakt mit den Augen mehrere
Minuten lang vorsichtig mit Wasser
ausspllen.

. Entfernen Sie die Kontaktlinsen, falls
vorhanden und leicht zu bewerkstelligen.
Spulen Sie weiter. Wenn die Augenreizung
anhalt, suchen Sie einen Arzt auf.

e  Wenn der Stoff eingeatmet wurde und die
Atmung erschwert ist, bringen Sie die
Person an die frische Luft und halten Sie sie
in einer Position, die das Atmen erleichtert.
Rufen Sie bei Atembeschwerden ein
GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder
einen Arzt an.

. Nur fur die In-vitro-Diagnostik geeignet.

. Nur fir den professionellen Gebrauch.

. Uberpriifen Sie die Produktverpackung vor dem
ersten Gebrauch.

e Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die
Verpackung (Becher oder Verschluss)
sichtbar beschadigt ist.

e Verwenden Sie das Produkt nicht nach
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Ablauf des angegebenen Verfallsdatums.

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

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

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

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

Schwere Zwischenfille

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

Entnahme, Handhabung und Lagerung von

Proben

Probenentnahme und -handhabung sollten gemaR den vor
Ort empfohlenen Richtlinien erfolgen, wie z.B. den UK
Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) ID 25,
ID 8,1D 14 und Q 5.

Verfahren

Suspendieren Sie 46 g in 1 Liter destilliertem Wasser.
Bringen Sie das Ganze zum Kochen und l6sen Sie es
vollstandig auf. Sterilisieren Sie bei 121 °C fur 15 Minuten
im Autoklaven. Auf 50 °C abkuhlen lassen und mit 5 % v/v
Pferdeblut (SR0050) anreichern. Gut mischen und in sterile
Petrischalen fiillen

Interpretation

Sobald das Medium rekonstituiert ist:

Graue Kolonien weisen auf Bacteroides spp., Clostiridium
spp., Fusobacterium necrophorum, Peptonophilus spp. und
Prevotella spp. hin

Strohfarbene Kolonien weisen auf Fusobacterium
nucleatum hin. Strohfarbene, mukoide Kolonien weisen
auf Peptostreptococcus anaerobius hin.

Qualitatskontrolle

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

Die Leistungsfahigkeit dieses Mediums kann durch Testen
der folgenden Referenzstamme Uberpruft werden.

Inkubationsbedingungen: 48 Stunden bei 37 °C unter
anaeroben Bedingungen
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Positiv-Kontrollen

Inokulumkonzentration: 10—100 KBE

Die Koloniezahl betragt = 70 % der Zahl des
Kontrollmediums

Peptostreptococcus 0,25-1,0 mm, strohfarbene,
anaerobius ATCC® 27337™ | mukoide Kolonien

Inokulumkonzentration: 10*-10° KBE

Bacteroides fragilis
ATCC® 25285™

1-1,5 mm graue Kolonien

Bacteroides 1-1,5 mm graue Kolonien
thetaiotaomicron ATCC®
29148™

Bacteroides vulgatus
ATCC® 8482™

1-1,5 mm graue Kolonien

Clostridium perfringens
ATCC® 13124™

7-9 mm graue Kolonien

Clostridium sphenoides
ATCC® 19403 ™

3—4 mm graue Kolonien

Clostridium tetani Sich ausbreitende, blasse

ATCC®9441™ hellgraue Kolonien
Fusobacterium 1-1,5 mm graue Kolonien
necrophorum

ATCC® 25286™

Fusobacterium nucleatum Punktférmig bis 1 mm,

ATCC®25586™ strohfarbene Kolonien
Peptoniphilus 0,75-1,25 mm graue
asaccharolyticus Kolonien

ATCC® 14963™

Peptoniphilus indolicus 0.75-1.25 mm graue
ATCC®29427™ Kolonien

Prevotella loescheii
ATCC®15930™

Punktférmig bis 0,5 mm,
graue Kolonien

Prevotella melaninogenicus | 0,25-1 mm graue Kolonien
ATCC® 25845™

Beschrankungen

Die Identifizierung ist pradsumtiv und die Kolonien
sollten mit geeigneten Methoden bestatigt werden. Es
wird empfohlen, zur vollstandigen Identifizierung
biochemische, immunologische, molekulare oder
massenspektirometrische Tests an Kolonien aus
Reinkulturen durchzufiihren.

Leistungsmerkmale

Die Genauigkeit wurde durch die Uberpriifung der
QC-Daten nachgewiesen. Der korrekte Nachweis von
Stdmmen anaerober Mikroorganismen wird durch die
Aufnahme eines gut charakterisierten lIsolats in die
QK-Prozesse bestétigt, die im Rahmen der
Herstellung jeder Charge des Produkts durchgefihrt
werden. Die Prazision von Anaerobier-Agar-Basis
(CM0972B) wurde durch eine Gesamterfolgsrate von
100 % nachgewiesen, die fir das Produkt Uber
3 Jahre Testzeit erreicht wurde (05.02.2019-
30.05.2022; 10 Chargen). Dies =zeigt, dass die
Leistung reproduzierbar ist.

Anaerobier-Agar-Basis (CM0972B) wird seit der
Markteinfuhrung der Produkte im Jahr 1995 im
Rahmen des QK-Prozesses intern getestet; flr
Zielorganismen kann der Anwendung bei Verwendung
eines Inokulums von 10-100 KBE Peptostreptococcus
anaerobius und einer Inkubation des Produkts bei
37 °C 48 Stunden lang Organismen mit der in diesem
Dokument aufgefiihrten KoloniegroRe und
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Morphologie gewinnen. Bei Verwendung eines
Inokulums von 10*-10° KBE Bacteroides fragilis,
Bacteroides thetaiotaomicron, Bacteroides vulgatus,
Clostridium  perfringens, Clostridium sphenoides,
Clostridium  tetani, Fusobacterium necrophorum,
Fusobacterium nucleatum, Peptoniphilus
asaccharolyticus, Peptoniphilus indolicus, Prevotella
loescheii oder Prevotella melaninogenicus und bei
Inkubation des Produkts bei 37 °C 48 Stunden lang
kann der Anwender Organismen mit der in diesem
Dokument aufgeflihrten KoloniegroRe und
Morphologie gewinnen.

ATCC Licensed )"3
Derivative
Bibliographie

1. Public Health England. 2015a. ‘Identification
of Anaerobic Cocci’. UK Standards for
Microbiology Investigations. ID 14 (3).
https://www.gov.uk/uk- standards-
formicrobiology-investigations-smi- quality-
and-consistency-in-clinical-laboratories
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Anaerobe Basal Agar

CM0972B ET

Sihtotstarve
Toode Anaerobe Basal Agar (CM0972B) on toitev keskkond

anaeroobsete mikroorganismide kasvuks
véljaheiteproovidest, suuinfektsioonidest, haavadest,
uriinist, verest, haavanditest, abstsessidest, bronhide
eritisest, luust, kéhuddnesisesest infektsioonist,

pdletikulisest pimesoolest, tupest, munasarjadest,
ja kdhukelme abstsessidest.

See toode on mdeldud kasutamiseks diagnostilises t66voos,
et aidata arstidel maarata ravivéimalusi patsientidele, kellel
kahtlustatakse bakteriaalseid infektsioone.

Toode on mdeldud ainult professionaalseks kasutamiseks,
ei ole automatiseeritud ega ole ette nadhtud kasutamiseks
diagnostilise abivahendina.

Kokkuvéte ja selgitus

Anaeroobsed bakterid on olulised patogeenid, mis vdivad
inimestel pbhjustada mitmesuguseid infektsioone.
Anaeroobse infektsiooni koht on tavaliselt normaalse
kolonisatsiooni koht. Anaeroobne téhendab ,elu ilma Shuta“.
Anaeroobsed bakterid kasvavad kohtades, kus taielikult voi
peaaegu taielikult puudub hapnik. Infektsioonide spekter
ulatub pindmistest abstsessidest kuni eluohtlike
infektsioonideni. Anaeroobsed mikroorganismid, sealhulgas
patogeenid nagu Clostridium perfringens, Bacteroides fragilis
ja Fusobacterium nucleatum, vdivad olla vaga nakkavad ja
tekitada eluohtlikke haigusi. Fusobacterium necrophorun’it on
seostatud selliste infektsioonidega, nagu nekrobatsilloos ja
Lemierre'i siindroom! (Public Health England, 2015a).

Kuna need liigid ei kasva tavaparastel s66tmega toodetel ja
nduavad kindlaid tingimusi usaldusvaarseks kasvuks, on
rutiinse diagnostilise t66voo osana oluline omada tooteid,
mis suudavad neid organisme edukalt isoleerida. Samuti on
vajalik selektiivne isoleerimine, et vdimaldada liikide
lintsamat eristamist ja valtida fakultatiivsete anaeroobide
Ulekasvu. Anaerobe Basal Agar (CM0972B) tadidab neid
ndudeid.

Meetodi pohimote

Anaerobe Basal Agar sisaldab peptoone, mis on hoolikalt
valitud, et toetada anaeroobsete bakterite head kasvu ja
parmiekstrakti  vitamiiniallikana. Mis tahes mirgiste
metaboliitide  absorbeerimiseks on olemas tarklis.
Eubacterium lentum’i kasvu tagamiseks lisatakse piisavalt
arginiini, samas kui hemiin ja K-vitamiin on paljude
Bacteroides’i liikide jaoks vajalikud kasvufaktorid. Hemini
nduavad ka Porphyromonas’e liigid. Naatriumsuktsinaat
parandab Prevotell amelaninogenica ja Bacteroides’e liikide
kasvu.  Naatriumpiruvaati lisatakse  energiaallikana
asahharolidtiliste kokkide, nagu Veillonella jaoks. Samuti
toimib see sarnaselt katalaasiga ja lagundab
vesinikperoksiidi jalgi, mis vobivad tekkida molekulaarse
hapniku toimel s66tme komponentidele.
L-tsUsteiinvesinikkloriid ja ditiotreitool on redutseerivad
ained, samuti on naidatud, et tsusteiin stimuleerib ménede
anaeroobide kasvu.

Tulipiline valem
grammi liitri kohta

Peptoon 16,1
Parmiekstrakt 7,0
Naatriumkloriid 5,0
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Lahustuv tarklis 1,

Glikoos 1,0
Naatriumpuruvaat 1,0
L-arginiin 1,0
Naatriumsuktsinaat 0,5
Naatriumvesinikkarbonaat 0,4
Raud(lll)purofosfaat 0,5
L-tsUsteiinvesinikkloriid 0,25
Ditiotreitool 0,25
Hemiin 0,005
Menadioon 0,0005
Agar 12,0

Kaasasolevad materjalid
CMO0972B: 500 g toodet Anaerobe Basal Agar

Vajaminevad materjalid, mis ei kuulu

komplekti

e Inokulatsioonisilmused, tampoonid, kogumismahutid
e Inkubaatorid

e  Kvaliteedikontrolli organismid

e Petritass

e Lisandid (SR0050B/C/D/E/F/R)

Sailitamine
. Hoida toodet kuni kasutamiseni
originaalpakendis temperatuuril 10-30 °C.
. Hoida konteiner tihedalt suletuna.
. Toodet voib kasutada kuni etiketil
margitud kdlblikkusaja I6puni.
. Kaitsta niiskuse eest.
. Hoida valguse eest kaitstult.
. Enne kasutamist laske lahustatud tootel
toatemperatuurini soojeneda.
Parast lahustamist hoidke s66det temperatuuril 2 °C kuni 10 °C.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

. Mitte sisse hingata. Sissehingamise korral
voib pdhjustada allergia- voi
astmasimptomeid voi hingamisraskusi.

. Pdhjustab tugevat silmade arritust.

e  V0ib pdhjustada allergilist nahareaktsiooni.

. NAHALE SATTUMISE KORRAL: pesta rohke vee
ja seebiga.

e SILMA SATTUMISE KORRAL: loputada
mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega.

. Eemaldada kontaktlaatsed, kui neid
kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada.
Loputada veel kord. Kui silmade é&rritus ei
moddu: pdorduda arsti poole.

e  SISSEHINGAMISE KORRAL:
hingamisraskuste korral toimetada kannatanu
varske o6hu katte ja asetada mugavasse
puhkeasendisse, mis voimaldab kergesti
hingata. Hingamisteede probleemide
ilmnemise korral: votta Uhendust
MURGISTUSTEABEKESKUSE v&i arstiga.

e Ainultin vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

e Ainult professionaalseks kasutamiseks.

. Enne esmakordset kasutamist kontrollige toote
pakendit.

¢ Arge kasutage toodet, kui pakendil (potil v&i
korgil) on nahtavaid kahjustusi.

e Arge kasutage toodet parast margitud
kolblikkusaja 16ppu.

e Arge kasutage seadet, kui sellel on
saastumise marke.

. Iga labor vastutab tekkivate jaatmete
kaitlemise eest olenevalt nende laadist ja
ohuastmest ning nende t&o6tlemise voi
kérvaldamise eest riigi vbi kohalike
kehtivate eeskirjade kohaselt. Juhised tuleb
hoolikalt 18bi lugeda ja neid jargida. See
hélmab kasutatud VoI kasutamata
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reaktiivide ning muude  saastunud
Uhekordsete materjalide kdrvaldamist parast
protseduure nakkusohtlike voi
potentsiaalselt nakkusohtlike toodetega.

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

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

Tosised juhtumid

Igast seadmega seoses toimunud tdsisest vahejuhtumist
teatatakse tootjale ja asjaomasele reguleerivale asutusele,
kus kasutaja ja/voi patsient on registreeritud.

Proovide kogumine, kditlemine ja sailitamine
Proove tuleb koguda ja kaidelda kohalike soovitatud juhiste
jargi, nagu Uhendkuningriigi mikrobioloogiauuringute
standardid (UK SMI) ID 25, ID 8, ID 14 ja Q 5.

Protseduur

Suspendeerige 46 g Uhes liitris destilleeritud vees. Kuumutage
keemiseni, et see taielikult lahustuks. Steriliseerige 15 minutit
autoklaavides temperatuuril 121 °C. Jahutage temperatuurini
50 °C ja rikastage 5 mahu% tootega Horse Blood (SR0050).
Segage hasti ja valage steriilsetesse Petri tassidesse

Tolgendamine

Kui s66de on valmistatud, kehtib jargmine.

Hallid kolooniad naitavad Bacteroides’e liikide, Clostiridium’e
liikide, Fusobacterium necrophorum’i, Peptoniphilus’e liikide
ja Prevotella liikide olemasolu

Korrekolooniad naitavad Fusobacterium nucleatum’i
olemasolu. Kollased limased kolooniad naitavad

Peptostreptococcus anaerobius’t.

Kvaliteedikontroll

Kasutaja vastutab kvaliteedikontrolli testide eest, véttes
arvesse sootme kavandatud kasutust ja jargides kohalikke
kehtivaid eeskirju (sagedus, tivede arv,
inkubatsioonitemperatuur jne).

Selle s66tme toimivust saab kontrollida, katsetades jargmisi
vordlustiivesid.

Inkubatsioonitingimused: 48 tundi
37 °C anaeroobsetes tingimustes

temperatuuril

Positiivsed kontrollid
Inokulaadi tase: 10-100 cfu
Kolooniate arv on = 70% kontrollkeskkonna arvust

Peptostreptococcus 0,25-1,0 mm, limased
anaerobius kdrrekolooniad
ATCC® 27337™

Inokulaadi tase: 10°-10° cfu

Bacteroides fragilis 1-1,5 mm hallid kolooniad

ATCC® 25285™

Bacteroides 1-1,5 mm hallid kolooniad
thetaiotaomicron
ATCC® 29148™
Bacteroides vulgatus

ATCC® 8482™

1-1,5 mm hallid kolooniad

Clostridium perfringens 7-9 mm hallid kolooniad

ATCC® 13124™

Clostridium sphenoides 3—4 mm hallid kolooniad

ATCC® 19403™
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Clostridium tetani ATCC®
9441™

Laialivalguvad,
kahvatuhallid kolooniad

Fusobacterium
necrophorum ATCC®
25286™

1-1,5 mm hallid kolooniad

Fusobacterium nucleatum

Kaduvvaiksed 1 mm

ATCC® 25586™ kollased kolooniad
Peptoniphilus 0,75-1,25 mm hallid
asaccharolyticus ATCC® kolooniad

14963™

Peptoniphilus indolicus 0,75-1,25 mm hallid
ATCC® 29427™ kolooniad

Prevotella loescheii Kaduvvaiksed 0,5 mm hallid
ATCC® 15930™ kolooniad

Prevotella melaninogenicus | 0,25-1 mm hallid kolooniad
ATCC® 25845™

Piirangud

Identifitseerimisandmed on oletatavad ja kolooniad
tuleks kinnitada sobivate meetoditega. Taielikuks
identifitseerimiseks on soovitatav teha puhaskultuurist
parit  kolooniate  biokeemiline, immunoloogiline,
molekulaarne vdi massispektromeetriline test.

Toimivusomadused

Tapsust on tdestatud kvaliteedikontrolli andmete
labivaatamisega. Anaeroobsed mikroorganismide
tivede diget tuvastamist kinnitab hasti iseloomustatud
isolaadi kaasamine kvaliteedikontrolli protsessidesse,
mis tehakse osana toote iga partii valmistamisest.
Toote Anaerobe Basal Agar (CM0972B) tapsust
naitas 100% Uldine 1&8bimismaar, mis saadi toote kolm
aastat kestnud testimise jooksul (05.02.2019-
30.05.2022; 10 partiid). See naitab, et toimivus on
reprodutseeritav.

Tooteid Anaerobe Basal Agar (CM0972B) testitakse
ettevottesiseselt osana kvaliteedikontrolli protsessist
alates toodete turuletoomisest 1995. aastal.
Sihtorganismide puhul, kui kasutatakse 10-100 cfu
Peptostreptococcus  anaerobius’e  inokulaati  ja
inkubeeritakse toodet 48 tundi temperatuuril 37 °C,
saab kasutaja taastada selles dokumendis loetletud
koloonia suuruse ja morfoloogiaga organisme. Kui
kasutatakse 10°-10° cfu Bacteroides fragilis'e,
Bacteroides thetaiotaomicroni, Bacteroides vulgatus’e,
Clostridium perfringens’e, Clostridium sphenoides’e,
Clostridium tetani, Fusobacterium necrophorumi,
Fusobacterium nucleatum’i, Peptoniphilus
asaccharolyticus’e, Peptoniphilus indolicus’e,
Prevotella loescheii v6i Prevotella melaninogenicus’e
inokulaati ja inkubeeritakse toodet 48 tundi
temperatuuril 37 °C, saab kasutaja taastada selles
dokumendis  loetletud  koloonia  suuruse ja
morfoloogiaga organisme.

Bibliograafia

1. Public Health England. 2015a. ‘Identification
of Anaerobic Cocci’. UK Standards for
Microbiology Investigations. ID 14 (3).
https://www.gov.uk/uk- standards-
formicrobiology-investigations-smi- quality-
and-consistency-in-clinical-laboratories
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elektrooniliste kasutusjuhistega

Sisaldab piisavalt
<n> testi jaoks

Arge kasutage, kui pakend
on kahjustatud, ja lugege
kasutusjuhendit

Tootja

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses/Euroopa Liidus

Uhendkuningriigi
vastavushindamine

ct Euroopa vastavushindamine
UK
a

C
U DI Unikaalne seadme

identifikaator

Importija — meditsiiniseadme
lokaati importiva Uksuse
markimiseks. Kehtib

Euroopa Liidus

Made in the United Valmistatud Uhendkuningriigis
Kingdom

ATCC Licensed }”
Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Kik digused kaitstud.
ATCC ja ATCC kataloogimargid on organisatsiooni American
Type Culture Collection kaubamark.
CLSI on Clinical Laboratory and Standards Institute’i
kaubamark.
Kdik muud kaubamargid on ettevotte Thermo Fisher Scientific
Inc. ja selle tutarettevotete omand.
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Gélose de base pour anaérobies

CM0972B FR

Utilisation prévue

La gélose de base pour anaérobies (CM0972B) est un milieu
nutritif pour la croissance de micro-organismes anaérobies
a partir d’échantillons fécaux, d’infections buccales, de plaies,
d'urine, de sang, d'ulcéres, d’abcés, de sécrétions bronchiques,
d'os, d'infections intra-abdominales, d’appendices enflammeés,
de pertes vaginales, d’ovaires et d’abcés péritonéaux.

Ce produit entre dans la procédure diagnostique pour aider
les cliniciens a déterminer d’éventuelles options
thérapeutiques chez les patients présumés atteints
d’infections bactériennes.

I est destiné a un usage professionnel uniquement,
n’est pas automatisé et n’est pas un diagnostic compagnon.

Résumé et description

Les bactéries anaérobies sont des agents pathogénes
importants qui peuvent provoquer diverses infections chez
’'homme. Le site de linfection anaérobie est généralement
le site de colonisation normale. Anaérobie signifie « vie sans
air ». Les bactéries anaérobies se développent dans des
endroits qui manquent compléetement ou presque
complétement d'oxygéne. Le spectre des infections va
d'abcés superficiels a des infections potentiellement
mortelles. Les micro-organismes anaérobies, y compris les
agents pathogénes tels que Bacteroides fragilis et
Fusobacterium  nucleatum, peuvent étre hautement
contagieux et provoquer des maladies potentiellement
mortelles. L’espéce Fusobacterium necrophorum a été
associée a des infections telles que la nécrobacillose et le
syndrome de Lemierre' (Public Health England, 2015a).

Comme ces especes ne se développent pas sur des
produits de milieux conventionnels et nécessitent des
conditions spécifiques pour une croissance fiable, il est
essentiel de disposer de produits qui permettent d’isoler
efficacement ces organismes dans le cadre d’une procédure
de diagnostic de routine. Un isolement sélectif est
également nécessaire pour faciliter la différenciation entre
les espéces et empécher la prolifération d’anaérobies
facultatifs. La gélose de base pour anaérobies (CM0972B)
répond a ces exigences.

Principe de la méthode

La gélose de base pour anaérobies contient des peptones,
soigneusement sélectionnées pour favoriser une bonne
croissance des bactéries anaérobies et de I'extrait de levure
comme source de vitamines. La présence d’amidon permet
d’absorber les métabolites toxiques. Une quantité suffisante
d’arginine est ajoutée pour assurer la croissance des
Eubacterium lentum, tandis que I'hnémine et la vitamine K
sont des facteurs de croissance nécessaires a de
nombreuses espéces de Bacteroides. L'hémine est
également nécessaire pour les espéces de Porphyromonas.
Le succinate de sodium améliore la croissance des espéces
de Prevotell amelaninogenica et de Bacteroides. Le
pyruvate de sodium est ajouté comme source d’énergie
pour les cocci asaccharolytiques tels que Veillonella. Il agit
également de maniére similaire a la catalase et dégrade les
traces de peroxyde d’hydrogéne, qui peuvent étre produites
par I'action de 'oxygéne moléculaire sur les composants du
milieu. Le chlorhydrate de L-cystéine et le dithiothréitol sont
des agents réducteurs, et il a également été démontré que
la cystéine stimule la croissance de certains anaérobies.

Formule typique
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Grammes par litre

Peptone 16,1
Extrait de levure 7,0
Chlorure de sodium 5,0
Amidon soluble 1,0
Glucose 1,0
Pyruvate de sodium 1,0
L-Arginine 1,0
Succinate de sodium 0,5
Bicarbonate de sodium 0,4
Pyrophosphate de fer (ll1) 0,5
Chlorhydrate de L-cystéine 0,25
Dithiothréitol 0,25
Hémine 0,005
Ménadione 0,0005
Gélose 12,0

Matériel fourni
CMO0972B : 500 g de gélose de base pour anaérobies

Matériel requis, mais non fourni

e Anses d'inoculation, écouvillons, récipients
de prélévement

Incubateurs

Organismes pour le contréle qualité

Boite de Pétri

Suppléments (SRO050B/C/D/E/F/R)

Conservation

e  Conserver le produit dans son emballage
d’origine entre 10 et 30 °C.

. Garder le récipient hermétiquement fermé.

. Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date de
péremption indiquée sur I'étiquette.

. Protéger de I'’humidité.

. Conserver a I'abri de la lumiére.

. Laisser le produit se reconstituer a température
ambiante avant de I'utiliser.

Une fois reconstitué, conserver le milieu entre 2 et 10 °C.

Avertissements et précautions

. Ne pas inhaler. Peut provoquer des symptémes
d'allergie ou d'asthme ou des difficultés
respiratoires en cas d'inhalation.

. Provoque une sévére irritation des yeux.

. Peut provoquer une réaction allergique cutanée.

. En cas de contact avec la peau, laver
abondamment a I'eau et au savon.

. En cas de contact avec les yeux, rincer avec
précaution a I'eau pendant plusieurs minutes.

. Enlever les lentilles de contact si la victime en
porte et si elles peuvent étre facilement enlevées.
Continuer a rincer. Si l'irritation des yeux persiste,
consulter un médecin.

. En cas d’inhalation, si la respiration est difficile,
amener le sujet a I'air frais et le maintenir dans
une position confortable pour la respiration. En
cas de symptdmes respiratoires, appeler un
CENTRE ANTIPOISON ou un médecin.

. Pour usage diagnostique in vitro uniquement.

e  Usage exclusivement réservé a des professionnels.

. Inspecter 'emballage du produit avant la premiere
utilisation.

. Ne pas utiliser le produit si I'emballage (pot
ou bouchon) présente des dommages visibles.

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

. Ne pas utiliser le produit s'il présente des signes
de contamination.
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. Il releve de la responsabilité de chaque laboratoire de
gérer les déchets produits conformément a leur
nature et a leur degré de danger et de les traiter ou
de les éliminer conformément aux réglementations
fédérales, nationales et locales applicables. Les
instructions doivent étre lues et respectées
scrupuleusement. Cela inclut I'élimination des réactifs
utilisés ou inutilisés ainsi que de tout autre matériel
jetable contaminé aprés les procédures impliquant
des produits infectieux ou potentiellement infectieux.

. S’assurer que le couvercle du récipient est bien
fermé apres la premiére ouverture et entre deux
utilisations afin de minimiser la pénétration
d’humidité, ce qui pourrait entrainer une
performance incorrecte du produit.

Consulter la fiche de données de sécurité 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 [lautorité réglementaire
compétente dont dépendent I'utilisateur et/ou le patient.

Préléevement, manipulation et stockage des
échantillons

Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés
conformément aux directives locales recommandées, telles
que les UK Standards for Microbiology Investigations
(UKSMI)ID 25,ID 8. 1D 14 et Q 5.

Procédure

Mettre en suspension 46 g dans 1 litre d’eau distillée. Porter
a ébullition pour dissoudre complétement. Stériliser a
l'autoclave a 121 °C pendant 15 minutes. Refroidir a 50 °C
et enrichir avec 5 % v/v de sang de cheval (SR0050). Bien
mélanger et verser dans des boites de Petri stériles

Interprétation

Une fois le milieu reconstitué :

Les colonies grises indiquent la présence de Bacteroides
spp., de Clostiridium spp., de Fusobacterium necrophorum,
de Peptoniphilus spp. et de Prevotella spp.

Les colonies de couleur paille indiquent la présence de
Fusobacterium nucleatum. Les colonies mucoides de
couleur paille indiquent la présence de Peptostrep-
tococcus anaerobius.

Controle qualité

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

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

Conditions d’incubation: 48 heures a 37 °C dans des
conditions anaérobies

Controéles positifs

Niveau d’inoculum : 10 a 100 ufc

Le nombre de colonies est = 70 % du nombre du milieu
de contrble

Peptostreptococcus Colonies mucoides
anaerobius ATCC® 27337™| de couleur paille de
0,252 1,0 mm

Niveau d’inoculum : 10* & 10° ufc

Bacteroides fragilis Colonies grises
ATCC® 25285™ de1a1,5mm

Bacteroides Colonies grises
thetaiotaomicron de1a1,5mm
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ATCC® 29148™

Bacteroides vulgatus
ATCC® 8482™

Colonies grises
de1a1,5mm

Clostridium perfringens
ATCC® 13124™

Colonies grises
de7a9mm

Clostridium sphenoides
ATCC® 19403™

Colonies grises
de3a4mm

Clostridium tetani Colonies gris pale

ATCC® 9441™ étalées
Fusobacterium Colonies grises
necrophorum de1a1,5mm
ATCC® 25286™

Fusobacterium nucleatum | Colonies de couleur paille

ATCC® 25586™ en téte d’épingle de 1 mm
Peptoniphilus Colonies grises de
asaccharolyticus 0,75a 1,25 mm

ATCC® 14963™

Peptoniphilus indolicus
ATCC® 29427™

Colonies grises de
0,75a 1,25 mm

Prevotella loescheii
ATCC® 15930™

Colonies grises en téte
d’épingle de 0,5 mm

Prevotella melaninogenicus | Colonies grises de
ATCC® 25845™ 0,25a 1 mm

Limites

Les identifications sont présumées et les colonies
doivent étre confiimées a laide de méthodes
appropriées. Il est recommandé d’effectuer des tests
biochimiques, immunologiques, moléculaires ou de
spectrométrie de masse sur des colonies de culture
pure pour une identification compléte.

Caractéristiques de performances

La précision a été démontrée par I'examen des
données cliniques. La détection correcte des souches
de micro-organismes anaérobies est confirmée par
linclusion d’un isolat bien caractérisé dans les
processus de contrble qualité effectués dans le cadre
de la fabrication de chaque lot de produit. La précision
de la gélose de base pour anaérobies (CM0972B)
a été démontrée par un taux de réussite global de
100 % obtenu pour le produit sur 3 ans de tests
(05/02/2019 — 30/05/2022 ; 10 lots). Les performances
peuvent donc se reproduire.

Les dispositifs de gélose de base pour anaérobies
(CM0972B) sont testés en inteme dans le cadre du
processus de controle qualité depuis le lancement des
produits en 1995. Pour les organismes cibles, lors de
[utlisaton dun inocuum de 10a100ufc de
Peptostreptococcus anaerobius et en incubant le dispositif
a 37 °C pendant 48 heures, I'utilisateur peut récupérer des
organismes dont la taille et la morphologie des colonies
correspondent a celles indiquées dans ce document. Lors
de I'utilisation de 10*a 10° ufc d’'inoculum de Bacteroides
fragilis, de Bacteroides thetaiotaomicron, de Bacteroides
vulgatus, de Clostridium perfringens, de Clostridium
sphenoides, de Clostridium tetani, de Fusobacterium
necrophorum, de  Fusobacterium  nucleatum, de
Peptoniphilus asaccharolyticus, de Peptoniphilus indolicus,
de Prevotella loescheii ou de Prevotella melaninogenicus
et en incubant le dispositif a 37 °C pendant 48 heures,
I'utilisateur peut récupérer des organismes dont la taille et
la morphologie des colonies correspondent a celles
indiquées dans ce document.
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Anaerobni bazalni agar

CM0972B AR

Namjena

Anaerobe Basal Agar (CM0972B) hranjiva je podloga
zarast anaerobnih mikroorganizama iz uzoraka stolice,
oralnih infekcija, rana, urina, krvi, Cireva, apscesa,
bronhijalnih sekreta, kostiju, intraabdominalnih infekcija,
upaljenog slijepog crijeva, vaginalnog iscjetka, jajnika
i peritonealnih apscesa.

Ovaj proizvod namijenjen je za uporabu u dijagnostickom
tjeku rada kao pomo¢ lijeCnicima u odredivanju
potencijalnih moguénosti lijeCenja bolesnika u kojih postoji
sumnja na bakterijske infekcije.

Proizvod je namijenjen samo za profesionalnu uporabu, nije
automatiziran, niti je nadopuna dijagnosti¢kim postupcima.

Sazetak i objasnjenje

Anaerobne bakterije vazni su patogeni koji mogu uzrokovati
razne infekcije kod ljudi. Mjesto anaerobne infekcije obi¢no
je  mjesto normalne kolonizacije. Anaerobno znaci
».2zivot bez zraka”. Anaerobne bakterije rastu na mjestima
gdje potpuno ili gotovo potpuno nedostaje kisika. Spektar
infekcija kre¢e se od povrSinskih apscesa do po zivot
opasnih infekcija. Anaerobni mikroorganizmi, ukljucujuci
patogene kao Sto su  Clostridium  perfringens,
Bacteroides fragilis i Fusobacterium nucleatum, mogu Dbiti
vrlo zarazni i mogu uzrokovati bolesti opasne po Zivot.
Fusobacterium necrophorum povezuje se s infekcijama kao
§to su nekrobaciloza i Lemierrova bolest' (Public Health
England, 2015a).

Kako te vrste ne rastu na konvencionalnim podlogama
i zahtijevaju posebne uvjete za pouzdan rast, neophodno
jeimati proizvode na kojima se ti organizmi mogu
uspjesno izolirati kao dio rutinskog dijagnosti¢kog tijeka
rada. Selektivna izolacija potrebna je i radi lakse
diferencijacije izmedu vrsta i sprjeCavanja prekomjernog
rasta fakultativnih anaeroba. Anaerobe Basal Agar
(CM0972B) ispunjava te zahtjeve.

Nacelo metode

Anaerobe Basal Agar sadrzi peptone, koji su pazljivo
odabrani kako bi podrzali dobar rast anaerobnih bakterija
i ekstrakt kvasca kao izvor vitamina. Za apsorpciju mogucih
toksiénih metabolita dodan je Skrob. Dodano je dovoljno
arginina kako bi se osigurao rast organizma Eubacterium
lentum, dok su za mnoge vrste Bacteroides potrebni hemin
i vitamin K kao faktori rasta. Hemin je potreban i za vrste
Porphyromonas. Natrijev sukcinat poboljSava rast vrsta
Prevotell amelaninogenica i Bacteroides. Natrijev piruvat
dodan je kao izvor energije za asaharoliticne koke, kao Sto
je Veillonella. Djeluje sli€no kao katalaza i razgraduje
tragove vodikovog peroksida, koji bi mogao nastati
djelovanjem molekularnog kisika na komponente podloge.
L-cistein hidroklorid i ditiotreitol redukcijska su sredstva,
a pokazalo se i da cistein stimulira rast nekih anaeroba.

Uobicajena formula

grama po litri
Pepton 16,1
Ekstrakt kvasca 7,0
Natrijev klorid 5,0
Topljivi Skrob 1,0
Glukoza 1,0
Natrijev piruvat 1,0
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L-arginin 1,0
Natrijev sukcinat 0,5
Natrijev bikarbonat 0,4
Zeljezo (lIl) pirofosfat 0,5
L-cistein hidroklorid 0,25
Ditiotreitol 0,25
Hemin 0,005
Menadion 0,0005
Agar 12,0

Prilozeni materijali
CMO0972B: 500 g agara Anaerobe Basal Agar

Potrebni materijali koji nisu isporuceni

e Petlje za inokulaciju, brisovi, spremnici za prikupljanje
Inkubatori

Organizmi za kontrolu kvalitete

Petrijeva zdjelica

Dodatci (SR0050B/C/D/E/F/R)

Skladistenje
e Cuvaijte proizvod u originalnom pakiranju
na temperaturi od 10 °C do 30 °C.
. Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.
. Proizvod se moze koristiti do isteka roka
valjanosti navedenog na naljepnici.
e  Zastititi od vlage.
¢  Cuvati podalje od svjetlosti.
. Prije uporabe pustite da rekonstituirani
proizvod postigne sobnu temperaturu.
Nakon rekonstitucije ¢uvajte podloge na temperaturi od
2°Cdo 10 °C.

Upozorenja i mjere opreza

e Ne udisati. Moze izazvati simptome alergije ili
astme ili poteskoce s disanjem ako se udiSe.

e l|zaziva ozbiljno nadrazivanje oka.

. Moze izazvati alergijsku reakciju koze.

e U slu€aju dodira s kozom, oprati velikom koli¢inom
vode i sapuna.

. U slucaju dodira s o€ima, oprezno ispirati
vodom nekoliko minuta.

e Ukloniti kontaktne le¢e ako ih nosite i ako se
one lako uklanjaju. Nastaviti ispiranje. Ako
nadrazenost oka potraje, potrazite lijecnicki
savjet/pomo¢.

. Ako se udahne, ako je disanje otezano,
premjestite osobu na svjezi zrak i drzite je u
polozaju ugodnom za disanje. Ako osjetite
respiratorne simptome, nazovite CENTAR
ZA KONTROLU OTROVANUJA ili lije¢nika.

. Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

. Samo za profesionalnu uporabu.

. Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve
uporabe.

. Nemojte  upotrebljavati  proizvod  ako
ima vidljivih oSte¢enja na pakiranju (posudi
ili Cepu).

e Nemojte upotrebljavati proizvod nakon
isteka navedenog roka valjanosti.

e Nemojte upotrebljavati proizvod ako su
prisutni znakovi kontaminacije.

. Svaki je laboratorij odgovaran za upravljanje
proizvedenim otpadom u skladu s prirodom
i stupnjem opasnosti otpada te za njegovu
obradu ili zbrinjavanje u skladu s
primjenjivim saveznim, drzavnim i lokalnim
propisima. Potrebno je procitati upute
i pazljivo ih se pridrzavati. To ukljuCuje
odlaganje iskoristenih ili neiskoriStenih
reagensa kao i bilo kojeg drugog
kontaminiranog  jednokratnog materijala
pridrzavaju¢i se postupaka za zarazne ili
potencijalno zarazne proizvode.
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. Pobrinite se da poklopac spremnika bude
dobro =zatvoren nakon prvog otvaranja
i izmedu uporaba kako bi se smanjio prodor
vlage, koji moze dovesti do neispravne
ucinkovitosti proizvoda.

Informacije o sigurnom rukovanju proizvodom i odlaganju
proizvoda u otpad potrazite u Sigurnosno-tehnickom listu
(www.thermofisher.com).

Ozbiljni Stetni dogadaji

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doSlo vezano
uz proizvod treba prijaviti proizvodadu i relevantnom
regulatornom tijelu drzave u kojoj se korisnik ifili
bolesnik nalazi.

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladiStenje
Uzorak treba prikupiti i s njim postupati u skladu s lokalnim
preporu¢enim smjernicama, kao Sto su UK Standards for
Microbiology  Investigations (UK  SMI) (Standardi
za mikrobioloSka istrazivanja u Ujedinjenom Kraljevstvu)
ID25,ID8,ID14iQ5.

Postupak

Suspendirajte 46 g u 1 litri destilirane vode. Dovedite

do vrenja da se potpuno rastopi. Sterilizirajte autoklavom
na 121 °C 15 minuta. Ohladite na 50 °C i obogatite s 5 %
volumnog udjela konjske krvi (SR0050). Dobro promijeSajte
i izlijte u sterilne Petrijeve zdjelice

Tumacdenje

Nakon $to se podloga rekonstituira:

Sive kolonije ukazuju na Bacteroides spp., Clostiridium
spp., Fusobacterium necrophorum, Peptoniphilus spp.
| Prevotella spp.

Slamnato Zute kolonije ukazuju na Fusobacterium
nucleatum. Slamnato zute mukoidne kolonije ukazuju
na Peptostreptococcus anaerobius.

Kontrola kvalitete

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

Ucinkovitost ove podloge moze se provjeriti testiranjem
sljedecih referentnih sojeva.

Uvijeti inkubacije: 48 sati na 37 °C u anaerobnim uvjetima

Pozitivne kontrole
Razina inokuluma: 10 — 100 cfu
Broj kolonija iznosi =2 70 % broja na kontrolnoj podlozi

Peptostreptococcus slamnato Zute mukoidne
anaerobius kolonije 0,25 — 1,0 mm
ATCC® 27337™

Razina inokuluma: 10* — 10° cfu

Bacteroides fragilis 1—-1,5 mm, sive kolonije

ATCC® 25285™

Bacteroides 1-1,5 mm, sive kolonije
thetaiotaomicron
ATCC® 29148™
Bacteroides vulgatus
ATCC® 8482™

1-1,5 mm, sive kolonije

Clostridium perfringens
ATCC® 13124™

7 — 9 mm, sive kolonije

Clostridium sphenoides
ATCC® 19403™

3 — 4 mm, sive kolonije

Clostridium tetani
ATCC® 9441™

razmazane, blijedo
sive kolonije
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Fusobacterium
necrophorum
ATCC® 25286™

1-1,5 mm, sive kolonije

Fusobacterium nucleatum iznimno male — 1 mm,

ATCC® 25586™ slamnato Zute kolonije
Peptoniphilus 0,75 -1,25 mm,
asaccharolyticus sive kolonije

ATCC® 14963™

Peptoniphilus indolicus 0,75 —-1,25 mm,
ATCC® 29427™ sive kolonije

Prevotella loescheii
ATCC® 15930™

iznimno male — 0,5 mm,
sive kolonije

Prevotella melaninogenicus | 0,25 — 1 mm, sive kolonije
ATCC® 25845™

Ogranicenja

Identifikacije su pretpostavljene i kolonije treba
potvrditi odgovaraju¢éim metodama. Preporuuje se
provesti biokemijsko, imunoloSko, molekularno ili
masovno spektrometrijsko testiranje na kolonijama
iz Ciste kulture radi potpune identifikacije.

Karakteristike u€inkovitosti

Preciznost je dokazana pregledom podataka kontrole
kvalitete. Ispravno otkrivanje sojeva anaerobnih
mikroorganizama potvrduje se uklju€ivanjem dobro
karakteriziranog izolata u postupke kontrole kvalitete
koji se izvode kao dio proizvodnje svake serije
proizvoda. Preciznost agara Anaerobe Basal Agar
(CM0972B) dokazana je ukupnom stopom prolaznosti
od 100 % dobivenom za proizvod tijekom 3 godine
testiranja (05-02-2019 - 30-05-2022; 10 serija).
To pokazuje da je uc€inkovitost reproducibilna.

Proizvodi Anaerobe Basal Agar (CM0972B) testiraju
se unutar tvrtke u okviru postupka kontrole kvalitete
od izlaska na trziste 1995. Kada se za ciljne
organizme upotrebljava 10 — 100 cfu inokuluma
Peptostreptococcus anaerobius, a proizvod se
inkubira na 37 °C tijekom 48 sati, korisnik moze
izolirati organizme s veli¢inom i morfologijom kolonija
kako je navedeno u ovom dokumentu. Kada se
upotrebljava 10* — 10° cfu inokuluma Bacteroides
fragilis, Bacteroides thetaiotaomicron Bacteroides
vulgatus,  Clostridium  perfringens,  Clostridium
sphenoides,  Clostridium  tetani,  Fusobacterium

necrophorum, Fusobacterium nucleatum,
Peptoniphilus asaccharolyticus, Peptoniphilus
indolicus,  Prevotella  loescheii ili  Prevotella

melaninogenicus, a proizvod se inkubira na 37 °C
tijekom 48 sati, korisnik moze izolirati organizme
s veli¢inom i morfologijom kolonija kako je navedeno
u ovom dokumentu.
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1. Public Health England. 2015a.
‘Identification of Anaerobic Cocci’. UK
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Agar di base anaerobic

CM0972B im

Uso previsto

Anaerobe Basal Agar (CM0972B) €& un terreno nutritivo per la
crescita di microrganismi anaerobici da campioni fecali, infezioni
orali, ferite, urina, sangue, ulcere, ascessi, secrezioni bronchiali,
ossa, infezioni intra-addominali, appendice infiammata,
secrezioni vaginali, ovaie e ascessi peritoneali.

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

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

Riepilogo e spiegazione

| batteri anaerobici sono importanti agenti patogeni che
possono causare varie infezioni negli esseri umani. Il sito di
infezione anaerobica & comunemente il sito di normale
colonizzazione. Anaerobico significa "vita senz'aria". | batteri
anaerobici crescono in luoghi completamente o quasi
completamente privi di ossigeno. Lo spettro delle infezioni varia
da ascessi superficiali a infezioni potenzialmente letali.
Microrganismi anaerobici, tra cui agenti patogeni come
Clostridium perfringens, Bacteroides fragilis e Fusobacterium
nucleatum, possono essere altamente infettivi e causare
malattie potenzialmente letali. Fusobacterium necrophorum
¢ stato collegato a infezioni come la necrobacillosi e il morbo di
Lemierre' (Public Health England, 2015a).

Poiché queste specie non crescono su terreni convenzionali
e richiedono condizioni specifiche per una crescita
affidabile, € essenziale disporre di prodotti in grado di
isolare con successo questi organismi nell'ambito di un
flusso di lavoro diagnostico di routine. L'isolamento selettivo
€ inoltre necessario per consentire una piu facile
differenziazione tra le specie e prevenire la crescita
eccessiva di anaerobici facoltativi. Anaerobe Basal Agar
(CM0972B) soddisfa questi requisiti.

Principio del metodo

Anaerobe Basal Agar contiene peptoni, accuratamente
selezionati per favorire una buona crescita di batteri
anaerobici ed estratto di lievito come fonte vitaminica.
L'amido & presente per assorbire tutti i metaboliti tossici.
Viene aggiunta una quantita sufficiente di arginina per
garantire la crescita di Eubacterium lentum, mentre I'emina
e la vitamina K sono fattori di crescita richiesti da molte
specie di Bacteroides. L'emina & inoltre necessaria anche
per le specie di Porphyromonas. |l succinato di sodio
migliora la crescita delle specie di  Prevotell
amelaninogenica e Bacteroides. |l piruvato di sodio viene
aggiunto come fonte di energia per cocchi asaccarolitici
come Veillonella. Agisce anche in modo simile alla catalasi
e degrada tracce di perossido di idrogeno, che possono
essere prodotte dall'azione dell'ossigeno molecolare sui
componenti del terreno. L-cisteina cloridrato e ditiotreitolo
sono agenti riducenti e la cisteina ha dimostrato inoltre di
stimolare la crescita di alcuni anaerobici.

Formula tipica
grammi per litro

Peptone 16,1
Estratto di lievito 7,0
Cloruro di sodio 5,0
Amido solubile 1,0
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Glucosio 1,0
Piruvato di sodio 1,0
L-Arginina 1,0
Sodio succinato 0,5
Bicarbonato di sodio 0,4
Ferro (Ill) pirofosfato 0,5
L-cisteina cloridrato 0,25
Ditiotreitolo 0,25
Emina 0,005
Menadione 0,0005
Agar 12,0

Materiali forniti
CMO0972B: 500 g di Anaerobe Basal Agar

Materiali necessari ma non forniti

Anse da inoculo, tamponi, contenitori di raccolta
Incubatrici

Organismi per il controllo della qualita

Piastra di Petri

Integratori (SRO050B/C/D/E/FIR)

Conservazione

Conservare il prodotto nella sua confezione originale
a una temperatura compresa tra 10 °C e 30 °C.
Tenere il contenitore ben chiuso.

Il prodotto pud essere utilizzato fino alla

data di scadenza riportata sull'etichetta.

Proteggere dall'umidita.

Conservare lontano dalla luce.

Permettere al prodotto ricostituito di equilibrarsi

a temperatura ambiente prima dell'uso.

Una volta ricostituito, conservare il terreno tra 2 °C e 10 °C.

Avvertenze e precauzioni

Non inalare. Pud causare sintomi allergici

o asmatici o difficolta respiratorie se inalato.
Provoca grave irritazione oculare.

Puo causare una reazione cutanea allergica.

In caso di contatto con la pelle, lavare
abbondantemente con acqua e sapone.

In caso di contatto con gli occhi, sciacquare
accuratamente per parecchi minuti.

Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole
farlo. Continuare a sciacquare. Se l'irritazione agli
occhi persiste, consultare un medico.

In caso di inalazione, se la respirazione
¢ difficoltosa, trasportare il soggetto all'aria aperta
e mantenerla in una posizione che favorisca
la respirazione. In caso di difficolta respiratorie,
contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico.
Solo per uso diagnostico in vitro.

Solo per uso professionale.

Ispezionare la confezione del prodotto prima del
primo utilizzo.

Non utilizzare il prodotto se sono presenti

danni visibili all'imballaggio (vaso o tappo).

Non utilizzare il prodotto oltre la data di
scadenza indicata.

Non utilizzare il dispositivo se sono presenti

segni di contaminazione.

E responsabilita di ciascun laboratorio gestire

i rifiuti prodotti in base alla loro natura e al grado

di rischio e farli trattare o smaltire in conformita

con le nomative 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

0 potenzialmente infettivi.

Assicurarsi che il coperchio del contenitore

sia tenuto ben chiuso, potrebbe causare
prestazioni non corrette del prodotto, dopo

la prima apertura e tra un utilizzo e Il'altro
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per ridurre al minimo l'ingresso di umidita.

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

Il campione deve essere raccolto e manipolato seguendo le
linee guida raccomandate localmente, come gli standard
britannici per le indagini microbiologiche (UK SMI) ID 25, ID
8,ID14eQ5.

Procedura

Sospendere 46 g in 1 litro di acqua distillata. Portare a bollore
per far sciogliere completamente. Sterilizzare in autoclave

a 121 °C per 15 minuti. Raffreddare a 50 °C e arricchire con
sangue di cavallo al 5% v/v (SR0050). Mescolare bene

e versare in piastre di Petri sterili

Interpretazione

Una volta ricostituito il terreno:

la presenza di colonie grigie indica la presenza di
Bacteroides spp., Clostiridium spp., Fusobacterium
necrophorum, Peptoniphilus spp. e Prevotella spp.
Colonie color paglia indicano Fusobacterium nucleatum.
Colonie mucose color paglia indicano Peptostreptococcus
anaerobius.

Controllo qualita

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

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

Condizioni di incubazione: 48 ore a 37 °C in condizioni
anaerobiche.

Controlli positivi

Livello di inoculo: 10 - 100 cfu

La conta delle colonie & = 70% della conta del terreno
di controllo

Peptostreptococcus Colonie mucose color
anaerobius paglia di 0,25-1,0 mm
ATCC® 27337™

Livello di inoculo: 10*-10° cfu

Bacteroides fragilis
ATCC® 25285™

Colonie grigie di 1-1,5 mm

Bacteroides
thetaiotaomicron
ATCC® 29148™

Colonie grigie di 1-1,5 mm

Bacteroides vulgatus
ATCC® 8482™

Colonie grigie di 1-1,5 mm

Clostridium perfringens
ATCC® 13124™

Colonie grigie di 7-9 mm

Clostridium sphenoides
ATCC® 19403 ™

Colonie grigie di 3-4 mm

Clostridium tetani Colonie diffuse, grigio

ATCC® 9441™ chiaro

Fusobacterium Colonie grigie di 1-1,5 mm
necrophorum

ATCC® 25286™
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Fusobacterium nucleatum | Colonie color paglia da

ATCC®25586™ puntiformi di 1 mm
Peptoniphilus Colonie grigie di
asaccharolyticus 0,75-1,25 mm
ATCC® 14963™

Peptoniphilus indolicus Colonie grigie di
ATCC®29427™ 0,75-1,25 mm

Prevotella loescheii Colonie grigie da puntiformi
ATCC®15930™ di 0,5 mm

Prevotella melaninogenicus | Colonie grigie di 0,25-1 mm
ATCC® 25845™

Limitazioni

Le identificazioni sono presunte e le colonie devono
essere confermate utilizzando metodi appropriati. Si
raccomanda di eseguire test biochimici, immunologici,
molecolari o di spettrometria di massa su colonie di
coltura pura per l'identificazione completa.

Caratteristiche delle prestazioni
L'accuratezza & stata dimostrata attraverso la revisione
dei dati di controllo qualita. Il rilevamento corretto di ceppi
di microrganismi anaerobici € confermato dall'inclusione
di un isolato ben caratterizzato nei processi di controllo
qualita eseguiti nellambito della produzione di ciascun
lotto del dispositivo. La precisione di Anaerobe Basal
Agar (CM0972B) e stata dimostrata da un tasso di
superamento complessivo del 100% ottenuto per il
prodotto in 3 anni di test (05-02-2019 - 30-05-2022;
10 lotti). Cio dimostra che la prestazione é riproducibile.

| dispositivi Anaerobe Basal Agar (CM0972B) sono
testati internamente nellambito del processo di
controllo qualita da quando i prodotti sono stati lanciati
nel 1995. Per gli organismi bersaglio, utilizzando un
inoculo di 10-100 cfu di Peptostreptococcus
anaerobius e incubando il dispositivo a 37 °C per 48
ore, l'utente pud recuperare organismi con le
dimensioni e la morfologia delle colonie descritte in
questo documento. Utilizzando un inoculo di 10* - 108
cfu di Bacteroides fragilis, Bacteroides
thetaiotaomicron, Bacteroides vulgatus, Clostridium
perfringens, Clostridium sphenoides, Clostridium
tetani, Fusobacterium necrophorum, Fusobacterium
nucleatum, Peptoniphilus asaccharolyticus,
Peptoniphilus indolicus, Prevotella loescheii o
Prevotella melaninogenicus e incubando il dispositivo
a 37 °C per 48 ore, l'utente puod recuperare organismi
con le dimensioni e la morfologia delle colonie
descritte in questo documento.

Bibliografia

1. Public Health England. 2015a.
‘Identification of Anaerobic Cocci’. UK
Standards for Microbiology Investigations.
ID 14 (3). https://www.gov.uk/uk- standards-
formicrobiology-investigations-smi- quality-
and-consistency-in-clinical-laboratories
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Legenda dei simboli

Simbolo Definizione

Numero di catalogo

Dispositivo medico diagnostico in
vetro

C

Thermo

SCIENTIFIC

8PW, UK

UK
CA

Per assistenza tecnica, contattare il proprio distributore locale.

Informazioni sulla revisione

LDT Codice lotto

Versione

Data delle modifiche introdotte

2,0

2023-12-04

Usare entro la data di scadenza

H Limite di temperatura
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[ |

Consultare le istruzioni per l'uso
o le istruzioni per l'uso
elettroniche

Contiene una quantita sufficiente
per <n> test

Fabbricante

Rappresentante autorizzato
nella Comunita europea/
Unione europea

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

Valutazione di conformita UK

Valutazione di conformita
europea

cC
U DI Identificatore univoco del

dispositivo

Importatore - Indicare I'entita che
% importa il dispositivo medico nel

Paese. Applicabile all'Unione
europea

Made in the United

. Prodotto nel Regno Unito
Kingdom

ATCC Licensed }®
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati. |
marchi del catalogo ATCC e ATCC sono un marchio di
American Type Culture Collection.

CLSI & un marchio del Clinical Laboratory and Standards
Institute.

Tutti gli altri marchi sono di proprieta di Thermo Fisher
Scientific Inc. e delle sue consociate.
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Anaerobinis basalio agaras

CM0972B
Paskirtis

Anaerobinis basalio agaras (CM0972B) yra maistinga terpé
anaerobiniams mikroorganizmams augti i iSmaty meéginiy,
burnos infekcijy, Zaizdy, Slapimo, kraujo, opy, abscesy, bronchy
sekreto, kauly, pilvo infekcijy, apendikso su uzdegimu, maksties
iSskyry, kiauSialgsciy ir pilvapléves abscesy.

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

Priemoné skirta naudoti tik profesionalams, ji neautomatizuota ir
tai néra papildoma diagnostikos priemoné.

Suvestiné ir paaiSkinimas

Anaerobinés bakterijos yra svarbls patogenai, kurie gali sukelti
Zmonéms jvairiy infekcijy. Anaerobinés infekcijos vieta daznai
bina normalios kolonizacijos vieta. Anaerobiné reiskia ,gyvybé
be oro®. Anaerobinés bakterijos auga vietose, kuriose visiskai
arba beveik visiSkai néra deguonies. Infekcijy spektras varijuoja
nuo pavirSiniy abscesy iki gyvybei pavojingy infekcijy.
Anaerobiniai mikroorganizmai, jskaitant tokius patogenus, kaip
Clostridium perfringens, Bacteroides fragilis ir Fusobacterium
nucleatum, gali bdti labai uzkreCiami ir sukelti gyvybei
pavajingas ligas. Fusobacterium necrophorum siejamas su
tokiomis infekcijomis, kaip nekrobacilijozé ir Lilmjero liga1
(Public Health England, 2015a).

Kadangi Sios raSys neauga jprastuose terpés produktuose
ir patikimam augimui joms reikia specifiniy salygu, svarbu turéti
produkty, kuriuose galima sékmingai izoliuoti Siuos organizmus
atliekant jprasting diagnostikg. Taip pat reikalinga selektyvi
izoliacija, kad baty lengviau atskirti rasis ir iSvengti per didelio
fakultatyviniy anaeroby augimo. Anaerobinis basalio agaras
(CM0972B) atitinka Siuos reikalavimus.

Metodo principas

Anaerobiniame basalio agare yra kruopsciai atrinkty peptonuy,
kurie palaiko gerg anaerobiniy bakterijy augima, ir mieliy
ekstrakto kaip vitaminy Saltinio. Krakmolas pridedamas
toksiSkiems metabolitams absorbuoti. Pridedama pakankamai
arginino  siekiant uztikrinti Eubacterium lentum augima,
o heminas ir K vitaminas yra augimo faktoriai, kuriy reikalauja
daugelis Bacteroides raSiy. Hemino taip pat reikalauja
Porphyromonas rasSis. Natrio sukcinatas gerina Prevotell
amelaninogenica ir Bacteroides rasiy augima. Natrio piruvatas
pridedamas kaip energijos Saltinis asacharolitiniams kokams,
tokiems kaip Veillonella. Jis taip pat veikia panaSiai kaip
katalazé ir suardo vandenilio peroksido pédsakus, kurie gali
susidaryti molekuliniam deguoniui veikiant terpés komponentus.
L-cisteino hidrochloridas ir ditiotreitolis yra reduktorius,
o cisteinas taip pat skatina kai kuriy anaeroby augima.

Tipiné sudétis

Gramy litre
Peptonas 16,1
Mieliy ekstraktas 7,0
Natrio chloridas 5,0
Tirpus krakmolas 1,0
Gliukozé 1,0
Natrio piruvatas 1,0
L-argininas 1,0
Natrio sukcinatas 0,5
Natrio hidrokarbonatas 0,4
Gelezies (lll) pirofosfatas 0,5
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L-cisteino hidrochloridas 0,25
Ditiotreitolis 0,25
Heminas 0,005
Menadionas 0,0005
Agaras 12,0

Pateikiamos medziagos
CMO0972B: 500 g anaerobinio basalio agaro

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

e Inkubatoriai

e  Kokybés kontrolés organizmai
e  Petri lékStelé

e Papildai (SR0050B/C/D/E/F/R)
Laikymas

e  Gaminj laikykite originalioje pakuotéje
10-30 °C temperatiroje.

e  Talpykle laikykite sandariai uzdaryts.

. Gaminj galima naudoti iki ant etiketés nurodytos
galiojimo pabaigos datos.

e  Saugokite nuo drégmés.

. Laikykite tamsioje vietoje.

e |Stirpintg gaminj prie§ naudodami palikite susilti
iki kambario temperataros.

Terpe iStirpdzius laikyti nuo 2 °C iki 10 °C temperatiroje.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

. Nejkvepti. |kvépus gali pasireiksti alergijos ar
astmos simptomai arba pasunkéti kvépavimas.

. Sukelia smarky akiy dirginima.

e  Gali sukelti alergine odos reakcija.

. Patekus ant odos, plauti dideliu muilo ir
vandens kiekiu.

e Patekus | akis, atsargiai plauti vandeniu
kelias minutes.

e ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu
lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis.
Jei akiy sudirginimas tesiasi, kreiptis j gydytoja.

e Jkvépus, pasunkéjus kvépavimui, iSnesti
asmenj j gryng ora; jam bdtina patogi padétis,
leidzianti laisvai kvépuoti. Jei pasireiSkia
kvépavimo taky simptomai, nedelsiant
skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR
INFORMACIJOS BIURA ar kreiptis j gydytoja.

e Tik in vitro diagnostikai.

e  Tik profesionaliam naudojimui.

. PrieS naudodami pirmg kartg patikrinkite gaminio
pakuote.

e  Nenaudokite gaminio, jeigu yra matomy
pakuotes (indelio ar dangtelio) pazeidimy.

e Nenaudokite gaminio po  nurodytos
galiojimo pabaigos datos.

. Nenaudokite priemones, jeigu yra uzterSimo
pozymiy.

. Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz susidariusiy
atlieky tvarkyma, atsizvelgiant | jy pobdd ir
pavojingumo laipsnj, ir jy apdorojimg ar iSmetimg
laikantis visy taikomy federaliniy, valstijos ir vietiniy
taisykliy. Bdtina perskaityti ir atidziai laikytis
nurodymy. Tai apima panaudoty ar nepanaudoty
reagenty, taip pat bet kokiy kity uztersty vienkartiniy
medziagy po proceddry su infekciniais ar
potencialiai infekciniais gaminiais, $alinima.

e  Pasirlpinkite, kad talpyklés dangtelis bty
sandariai uzdarytas po pirmojo atidarymo ir
tarp naudojimy, kad j vidy pateikty kuo maziau
drégmes, nes dél to gaminys gali sugesti.

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

Page 28 of 42


http://www.thermofisher.com/
http://www.thermofisher.com/
http://www.thermofisher.com/

Rimti incidentai

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

Méginiy paémimas, naudojimas ir laikymas
Méginj reikia rinkti ir naudoti laikantis pateikty
vietos rekomenduojamy  gairiy, pvz.,  Jungtinés
Karalystés mikrobiologiniy tyrimy standarty (UK SMI)
ID25,ID8,ID14irQ5.

Procediira

Suspenduokite 46 g medziagos 1 litre distiliuoto vandens.
Uzvirinkite, kad visiskai istirpty. Sterilizuokite autoklavu
121 °C temperatdroje 15 minuciy. Atvesinkite iki 50°C

ir praturtinkite 5 % v/v arklio krauju (SR0050). Gerai
iSmaisykite ir supilkite j sterilias Petri IékSteles

Interpretavimas

IStirpinus terpe:

Pilkos kolonijos nurodo Bacteroides spp., Clostiridium spp.,
Fusobacterium necrophorum, Peptoniphilus spp. ir
Prevotella spp.

Geltonos kolonijos nurodo Fusobacterium nucleatum.
Geltonos gleivétos kolonijos nurodo Peptostreptococcus
anaerobius.

Kokybés kontrolé

Naudotojas privalo atlikti kokybés kontrolés tyrimus,
atsizvelgdamas i numatomg terpes naudojimg
ir laikydamasis visy taikomy vietos taisykliy (daznumo,
padermiy skaiciaus, inkubavimo temperatdros ir kt.).

Sios terpés veiksmingumg galima patikrinti tiriant toliau
nurodytas etalonines padermes.

Inkubavimo  sglygos: 48 val. 37 °C temperatiroje
anaerobinémis sglygomis

Teigiamos kontrolés

Inokuliato lygis: 10—-100 CFU

Kolonijy skaicius = 70 % kontrolinés terpés skaiciaus
Peptostreptococcus 0,25-1,0 mm, geltonos
anaerobius ATCC® 27337™| gleivétos kolonijos

Inokuliato lygis: 10°-10° cfu

Bacteroides fragilis
ATCC® 25285™

1-1,5 mm, pilkos kolonijos

Bacteroides 1-1,5 mm, pilkos kolonijos
thetaiotaomicron
ATCC® 29148™

Bacteroides vulgatus
ATCC® 8482™

1-1,5 mm, pilkos kolonijos

Clostridium perfringens
ATCC® 13124™

7-9 mm, pilkos kolonijos

Clostridium sphenoides
ATCC® 19403™

3—4 mm, pilkos kolonijos

Clostridium tetani Plintancios, blyskiai

ATCC® 9441™ pilkos kolonijos
Fusobacterium 1-1,5 mm, pilkos kolonijos
necrophorum

ATCC® 25286™

Fusobacterium nucleatum | Taskinés 1 mm geltonos
ATCC® 25586™ kolonijos

Peptoniphilus 0.75-1.25 mm,
asaccharolyticus pilkos kolonijos

ATCC® 14963™
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Peptoniphilus indolicus 0.75-1.25 mm, pilkos
ATCC® 29427™ kolonijos

Prevotella loescheii Taskinés 0,5 mm pilkos
ATCC® 15930™ kolonijos

Prevotella melaninogenicus | 0,25-1 mm, pilkos kolonijos
ATCC® 25845™

Apribojimai

Identifikavimai yra nuspéjami ir kolonijas reikia
patvirtinti naudojant atitinkamus metodus. Norint
visiSkai identifikuoti kolonijas i§ grynos kultdros,
rekomenduojama atlikti biocheminius, imunologinius,
molekulinius arba masés spektrometrinius tyrimus.

Veiksmingumo savybés

Tikslumas parodomas perzilrint KK duomenis.
Tinkamas anaerobiniy mikroorganizmy padermiy
aptikimas patvirtinamas jtraukiant tinkamai apibddintg
izoliatg j kokybés kontrolés procesus, kurie vykdomi
kaip kiekvienos priemonés partijos gamybos dalis.
Anaerobinio basalio agaro (CM0972B) tikslumas
jrodytas bendru 100 % iSlaikymo rodikliu per
3 bandymo metus (2019-02-05-2022-05-30; 10
partijy). Tai rodo, kad veiksmingumas yra atkuriamas.

Anaerobinio basalio agaro (CM0972B) priemonés
iSbandytos laboratorijoje kaip KK proceso dalis nuo
tada, kai produktai buvo pristatyti 1995 m. Tiksliniy
organizmy  atzvilgiu, naudojant 10-100 CFU
Peptostreptococcus anaerobius inokuliato
ir inkubuojant priemone 37 °C temperatdroje
48 valandas, naudotojas gali surinkti organizmy, kuriy
kolonijos dydis ir morfologija atitinka nurodytus Siame
dokumente. Naudojant 10*-10° CFU Bacteroides
fragilis, Bacteroides thetaiotaomicron Bacteroides
vulgatus,  Clostridium  perfringens,  Clostridium
sphenoides,  Clostridium  tetani,  Fusobacterium
necrophorum, Fusobacterium nucleatum,
Peptoniphilus asaccharolyticus, Peptoniphilus
indolicus, Prevotella loescheii arba Prevotella
melaninogenicus inokuliato ir inkubuojant priemone
37 °C temperatiroje 48 valandas, naudotojas gali
surinkti organizmy, kuriy kolonijos dydis ir morfologija
atitinka nurodytus Siame dokumente.

Literatura

1. Public Health England. 2015a. ‘Identification
of Anaerobic Cocci’. UK Standards for
Microbiology Investigations. ID 14 (3).
https://www.gov.uk/uk- standards-
formicrobiology-investigations-smi- quality-
and-consistency-in-clinical-laboratories

Simboliy paaiskinimas
Simbolis Apibréztis

REF ' Katalogo numeris

In Vitro diagnostikos medicinos
priemoné

Partijos kodas
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Anaerob basalagar

CM0972B

Tiltenkt bruk

Anaerobe Basal Agar (CM0972B) er et nzeringsrikt medium
for vekst av anaerobe mikroorganismer fra avfaringspraver,
orale infeksjoner, sar, wurin, blod, sar, abscesser,
bronkialsekret, ben, intraabdominale infeksjoner, betent
blindtarm, vaginal utflod, ovarie- og peritonealabscesser.
Denne enheten er beregnet pa en diagnostisk arbeidsflyt for
a8 hjelpe klinikere med & bestemme potensielle
behandlingsalternativer for pasienter som mistenkes & ha
bakterielle infeksjoner.

Enheten er kun beregnet for profesjonell bruk, er ikke
automatisert og er heller ikke et diagnostisk hjelpemiddel.

Sammendrag og forklaring

Anaerobe bakterier er viktige patogener som kan forarsake en
rekke infeksjoner hos mennesker. Stedet for anaerob infeksjon
er vanligvis stedet for normal kolonisering. Anaerob betyr "liv
uten luft." Anaerobe bakterier vokser pa steder som helt eller
nesten mangler oksygen. Spekteret av infeksjoner spenner fra
overfladiske abscesser il livstruende infeksjoner. Anaerobe
mikroorganismer, inkludert patogener som  Clostridium
perfringens, Bacteroides fragilis og Fusobacterium nucleatum,
kan veere sveert smittsomme og kan forarsake livstruende
sykdommer. Fusobacterium necrophorum har veert knyttet il
infeksjoner som nekrobacillose og Lemierres sykdom ' (Public
Health England, 2015a).

Siden disse artene ikke vokser pa konvensjonelle
medieprodukter og krever spesifikke forhold for palitelig
vekst, er det viktig & ha produkter som er i stand til & isolere
disse organismene som en del av en rutinemessig
diagnostisk arbeidsflyt. Selektiv isolasjon er ogsa ngdvendig
for & muliggjere lettere differensiering mellom arter og
forhindre overvekst av fakultative anaerobe organismer.
Anaerobe Basal Agar (CM0972B) oppfyller disse kravene.

Metodeprinsipp

Anaerob basalagar inneholder peptoner, ngye utvalgt for
a stette god vekst av anaerobe bakterier og gjaerekstrakt
som vitaminkilde. Stivelse er til stede for & absorbere
eventuelle giftige metabolitter. Tilstrekkelig arginin tilsettes
for & sikre vekst av Eubacterium lentum, mens hemin og
vitamin K er vekstfaktorer som kreves av mange
Bacteroides arter. Hemin kreves ogsa av Porphyromonas-
arter. Natriumsuccinat fremmer veksten av Prevotell
amelaninogenica- og Bacteroides-arter. Natriumpyruvat
tilsettes som energikilde for asakkarolytiske kokker som
f.eks Veillonella. Det virker ogsd pa samme mate som
katalase og bryter ned spor av hydrogenperoksid, som kan
produseres ved pavirkning av molekyleert oksygen pa
mediekomponenter. L-cysteinhydroklorid og ditiotreitol er
reduksjonsmidler, og cystein har ogsa vist seg a stimulere
veksten av visse anaerobe organismer.

Typisk formel

gram per liter
Pepton 16,1
Gjeerekstrakt 7,0
Natriumklorid 5,0
Laselig stivelse 1,0
Glukose 1,0
Natriumpyruvat 1,0
L-arginin 1,0
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Natriumsuksinat 0,5
Natriumbikarbonat 0,4
Jern(lll)pyrofosfat 0,5
L-cysteinhydroklorid 0,25
Ditiotreitol 0,25
Hemin 0,005
Menadion 0,0005
Agar 12,0

Materialer som folger med
CMO0972B: 500 g anaerob basalagar

Materialer som er ngdvendige, men som ikke

felger med

e Inokuleringsgser, vattpinner, oppsamlingsbeholdere
e Inkubatorer

e Kvalitetskontrollorganismer

e  Petriskal

e  Supplementer (SR0050B/C/D/E/F/R)

Oppbevaring
. Oppbevar produktet i originalemballasjen
mellom 10 °C og 30 °C.
e  Hold beholderen tett lukket.
. Produktet kan brukes til utlgpsdatoen
som er angitt pa etiketten.
e  Beskytt mot fuktighet.
e Ma ikke utsettes for lys.
. La det rekonstituerte produktet oppna
likevekt til romtemperatur for bruk.
Etter rekonstituering, oppbevares mediet mellom 2 °C og 10 °C.

Advarsler og forholdsregler

. Ikke inhaler. Kan forarsake allergi- eller
astmasymptomer eller pustevansker ved innanding.

. Forarsaker alvorlig gyeirritasjon.

e Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

e  Ved kontakt med huden, vask med mye sape
og vann.

e Ved kontakt med gynene, skyll forsiktig med
vann i flere minutter.

e  Fjern kontaktlinser, hvis de er innsatt og lett
kan tas ut. Fortsett a skylle. Huvis
gyeirritasjonen vedvarer, sgk legehjelp.

e Ved innanding, ved pustevansker, flytt
personen ut i frisk luft og hold den i en
stilling som letter pusten. Hvis du opplever
luftveissymptomer, kontakt et
GIFTINFORMASJONSSENTER eller lege.

e  Kun for in vitro-diagnostisk bruk.

. Kun til profesjonell bruk.

. Inspiser produktets emballasje for forste
gangs bruk.

. Ikke bruk produktet hvis det er synlige
skader pa emballasjen (flaske eller kork).

. Produktet ma ikke brukes etter den angitte
utlgpsdatoen.

. Ikke bruk enheten hvis det er tegn pa
kontaminering.

e  Det er hvert laboratoriums ansvar & handtere
avfall som produseres i henhold til deres
natur og grad av fare, og a fa det behandlet
eller kastet i samsvar med eventuelle
foderale, statlige og lokale gjeldende
forskrifter.  Instruksjonene  skal leses
og falges ngye. Dette inkluderer kassering av
brukte eller ubrukte reagenser samt alle
andre kontaminerte engangsmaterialer etter
prosedyrer for smittefarlige eller potensielt
smittsomme produkter.

e  Sorg for at lokket pa beholderen holdes tett
lukket etter fgrste apning og mellom bruk for
& minimere inntrengning av fuktighet, noe
som kan fare til feil i produktytelsen.
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Se sikkerhetsdatabladet (SDS) for sikker handtering
og kassering av produktet_ (www.thermofisher.com).

Alvorlige hendelser

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

Proveinnsamling, handtering og oppbevaring
Prover skal tas og handteres i henhold til lokale anbefalte
retningslinjer, slik som UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 25, ID 8, ID 14 og Q 5.

Prosedyre

Suspender 46 g i 1 liter destillert vann. Kok opp for & lgse
seg helt opp. Steriliseres i autoklav ved 121 °C i 15 minutter.
Avkjel til 50 °C og berik med 5 % v/v hesteblod (SR0050).
Bland godt og hell i sterile petriskaler

Tolkning

Nar mediet er rekonstituert:

Gra kolonier indikerer Bacteroides spp., Clostiridium spp.,
Fusobacterium necrophorum, Peptoniphilus spp. og
Prevotella spp.

Stragule kolonier indikerer Fusobacterium nucleatum.
Mucoide stragule kolonier indikere Peptostreptococcus
anaerobius.

Kvalitetskontroll

Det er brukerens ansvar & utfgre kvalitetskontrolltesting
under hensyntagen til tiltenkt bruk av mediet, og i samsvar
med lokale gjeldende forskrifter (frekvens, antall stammer,
inkubasjonstemperatur osv.).

Ytelsen til dette mediet kan verifiseres ved & teste fglgende
referansestammer.

Inkubasjonsbetingelser: 48 timer ved 37 °C under anaerobe
forhold

Positive kontroller

Inokulumniva: 10-100 cfu

Kolonitall er 2 70 % av kontrolimediet
Peptostreptococcus 0,25 - 1,0 mm mucoide
anaerobius ATCC® 27337™| stragule kolonier

Inokulumniva: 10* — 108 cfu

Bacteroides fragilis
ATCC® 25285™

1-1,5 mm gra kolonier

Bacteroides 1-1,5 mm gra kolonier
thetaiotaomicron
ATCC® 29148™
Bacteroides vulgatus
ATCC® 8482™

1-1,5 mm gra kolonier

Clostridium perfringens
ATCC® 13124™

7-9 mm gra kolonier

Clostridium sphenoides
ATCC® 19403 ™

3-4 mm gra kolonier

Clostridium tetani Utspredte, blekgra
ATCC® 9441™ kolonier

Fusobacterium
necrophorum ATCC® 25286 ™

1-1,5 mm gra kolonier

Fusobacterium nucleatum | Punktvise 1 mm stragule
ATCC® 25586™ kolonier

Peptoniphilus
asaccharolyticus
ATCC® 14963™

0,75-1,25 mm gra kolonier
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Peptoniphilus indolicus
ATCC® 29427™

0,75-1,25 mm gra kolonier

Prevotella loescheii Punktvise 0,5 mm gra
ATCC® 15930™ kolonier

Prevotella melaninogenicus | 0,25 — 1 mm gra kolonier
ATCC® 25845™

Begrensninger

Identifikasjonen er presumptiv, og kolonier bgr
bekreftes ved hjelp av passende metoder. Det
anbefales at biokjemiske, immunologiske, molekyleere
eller massespektrometriske tester utfgres pa kolonier
fra ren kultur for fullstendig identifikasjon.

Ytelsesegenskaper

Nayaktighet har blitt demonstrert gjennom gjennomgang
av QC-dataene. Korrekt péavisning av anaerobe
mikroorganismestammer bekreftes ved & inkludere
et godt karakterisert isolat i kvalitetskontrollprosessene
som utfgres som en del av produksjonen av hver batch
av enheten. Presisjonen til Anaerobe Basal Agar
(CM0972B) ble demonstrert ved en samlet bestattrate pa
100 % oppnadd for produktet over 3 ars testing
(05-02-2019 — 30-05-2022; 10 batcher). Dette viser
at ytelsen er reproduserbar.

Anaerobe Basal Agar (CM0972B) er testet internt som
en del av kvalitetskontrollprosessen siden produktene
ble lansert i 1995. For malorganismer kan brukeren
ved anvendelse av 10-100 cfu  inokulum
av Peptostreptococcus anaerobius  og inkubering
av enheten ved 37 °C i 48 timer pavise organismer
med kolonistarrelse og morfologi som angitt i dette
dokumentet. Ved anvendelse av 10* - 10° cfu
inokulum av Bacteroides fragilis, Bacteroides
thetaiotaomicron Bacteroides vulgatus, Clostridium
perfringens, Clostridium sphenoides, Clostridium
tetani, Fusobacterium necrophorum, Fusobacterium
nucleatum, Peptoniphilus asaccharolyticus,
Peptoniphilus indolicus, Prevotella loescheii eller
Prevotella melaninogenicus og inkubering av enheten
ved 37 °C i 48 timer, kan brukeren pavise organismer
med kolonistgrrelse og morfologi som angitt i dette
dokumentet.

Bibliografi

1. Public Health England. 2015a. ‘Identification
of Anaerobic Cocci’. UK Standards for
Microbiology Investigations. ID 14 (3).
https://www.gov.uk/uk- standards-
formicrobiology-investigations-smi- quality-
and-consistency-in-clinical-laboratories
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Anaerobe Basal Agar

CM0972B

Utilizare prevazuta

Anaerobe Basal Agar (CM0972B), agarul bazal anaerob,
este un mediu nutritiv pentru cresterea microorganismelor
anaerobe din probe de fecale, infectii orale, plagi, urina,
sange, ulcere, abcese, secretii bronsice, os, infectii
intra-abdominale, apendice inflamat, secretii vaginale,
abcese ovariene si peritoneale.

Acest dispozitiv este utilizat intr-un flux de lucru de
diagnosticare pentru a ajuta clinicienii sa stabileasca
posibilele optiuni de tratament pentru pacientii suspectati
de infectii bacteriene.

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

Rezumat si explicatie

Bacteriile anaerobe sunt agenti patogeni importanti care pot
provoca o varietate de infectii la oameni. Locul infectiei
anaerobe este, de regula, locul colonizarii normale. Anaerob
fnseamna ,viatda fara aer’. Bacterile anaerobe cresc
n locuri lipsite complet, sau aproape complet, de oxigen.
Spectrul de infectii variaza de la abcese superficiale pana la
infecti care pun viata in pericol. Microorganismele
anaerobe, printre care agentii patogeni precum Clostridium
perfringens, Bacteroides fragilis si Fusobacterium
nucleatum pot fi foarte infectioase si poate provoca boli care
pun viata in pericol. Fusobacterium necrophorum a fost
legat de infectii precum ecrobaciloza si sindromul Lemierre'
(Public Health England, 2015a).

Deoarece aceste specii nu se dezvolta pe produsele
reprezentate de medii conventionale si necesitd conditii
specifice pentru garantarea cresterii, este esential sa existe
produse pecare sa se poata izola cu succes aceste
organisme, ca parte a unui flux de lucru de diagnosticare de
rutind. Izolarea selectiva este, de asemenea, necesara
pentru a permite o diferentiere mai usoara intre specii
sipentru a preveni cresterea excesivd a anaerobilor
facultativi. Anaerobe Basal Agar (CM0972B) indeplineste
aceste cerinte.

Principiul metodei

Anaerobe Basal Agar contine peptone, atent selectate pentru
a sustine o buna crestere a bacteriilor anaerobe, si extract de
drojdie ca sursa de vitamine. Amidonul este prezent pentru
a absorbi toti metabolitii toxici. Se adauga suficienta arginina
pentru a se asigura cresterea Eubacterium lentum, in timp ce
hemina si vitamina K sunt factori de crestere solicitati de
numeroase specii de Bacteroides. Hemina este, de asemenea,
cerutd de speciile de Porphyromonas. Succinatul de sodiu
imbunatateste cresterea Prevotell amelaninogenica
si a speciilor de Bacteroides. Piruvatul de sodiu este adaugat ca
sursa de energie pentru cocii asaharolitici, cum ar fi Veillonella.
De asemenea, acesta actioneazd similar catalazei
si degradeaza urmele de peroxid de hidrogen, care pot
fi produse prin actiunea oxigenului molecular asupra
componentelor mediilor. Clorhidratul de L-cisteina si ditiotreitolul
sunt agenti reducatori, si s-a dovedit, de asemenea, ca cisteina
stimuleaza cresterea anumitor anaerobi.
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Formula tipica

grame pe litru
Peptona 16,1
Extract de drojdie 7,0
Clorura de sodiu 5,0
Amidon solubil 1,0
Glucoza 1,0
Piruvat de sodiu 1,0
L-Arginina 1,0
Succinat de sodiu 0,5
Bicarbonat de sodiu 0,4
Pirofosfat de fier (Ill) 0,5
Clorhidrat de L-cisteina 0,25
Ditiotreitol 0,25
Hemina 0,005
Menadiona 0,0005
Agar 12,0

Materiale furnizate
CMO0972B: 500 g de Anaerobe Basal Agar

Materiale necesare, dar nefurnizate

Anse de inoculare, tampoane, recipiente de recoltare
Incubatoare

Organisme de control al calitatii
Vas Petri

Suplimente (SR0050B/C/D/E/F/R)

Depozitare

Depozitati produsul in ambalajul original,
la temperaturi intre 10 °C — 30 °C.
Pastrati recipientul inchis etans.
Produsul poate fi utilizat pana la data

de expirare inscrisa pe eticheta.

A se proteja de umiditate.

A se pastra departe de surse de lumina.
Lasati produsul reconstituit sa ajunga la
temperatura camerei inainte de utilizare.

Dupa reconstituire, depozitati mediile intre 2 °C si 10 °C.

Avertismente si mijloace de precautie

A nu se inhala. Poate provoca simptome de
alergie sau astm sau dificultati de respiratie
in caz de inhalare.

Provoaca o iritare grava a ochilor.

Poate provoca o reactie alergica a pielii.

in caz de contact cu pielea, spalati cu multa
apa si sapun.

Tn caz de contact cu ochii, clatiti cu atentie
cu apa timp de cateva minute.

Scoateti lentilele de contact, daca este
cazul si daca acest lucru se poate face cu
usurintd. Continuati sa clatiti. Daca iritatia
ochilor persista, solicitati sfatul/asistenta
medicului.

in caz de inhalare, daca respiratia este
dificila, scoateti persoana la aer curat si
mentineti-o intr-o pozitie confortabila pentru
respiratie. Daca apar simptome respiratorii,
sunati la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA sau un medic.

Exclusiv pentru diagnosticarea in vitro.
Exclusiv de uz profesional.

Inspectati ambalajul produsului Tnainte de prima
utilizare.

Nu utilizati produsul daca ambalajul este
deteriorat vizibil (recipient sau capac).

A nu se utiliza produsul dupa data de
expirare specificata.

Nu utilizati dispozitivul daca exista semne
de contaminare.

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

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

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

Incidente grave

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

Recoltarea, manipularea si depozitarea

probelor

Probele trebuie recoltate si manipulate cu respectarea
orientarilor locale recomandate, precum UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 25, ID 8, ID 14 si Q 5.

Procedura

Suspendati 46 g in 1 litru de apa distilata. Aduceti la
temperatura de fierbere pentru dizolvare completa. Se
sterilizeaza prin autoclavare la 121 °C timp de 15 minute.
Se raceste la 50 °C si se imbogateste cu sange de cal
5% viv (SR0050). Se amesteca bine si se toarna in

vase Petri sterile

Interpretare

Dupa ce mediul este reconstituit:

Coloniile gri indica prezenta Bacteroides spp., Clostiridium
spp., Fusobacterium necrophorum, Peptoniphilus spp. si
Prevotella spp.

Colonii de culoarea paiului indica prezenta Fusobacterium
nucleatum. Coloniile mucoide de culoarea paiului indica
prezenta Peptostreptococcus anaerobius.

Control de calitate

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

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

Conditii de incubatie: 48 de ore la 37 °C, in conditii anaerobe

Controale pozitive
Nivel inocul: 10 — 100 ufc
Numarul de colonii este 270% din mediul de control

Peptostreptococcus Colonii mucoide de
anaerobius culoarea paiului, de
ATCC® 27337™ 0,25-1,0 mm

Nivel inocul: 10* — 10° ufc

Bacteroides fragilis

Coloniide 1 -1,5mm,

ATCC® 25285™ de culoare gri
Bacteroides Coloniide 1 -1,5mm,
thetaiotaomicron de culoare gri

ATCC® 29148™

Bacteroides vulgatus Colonii de 1 — 1,5 mm,
ATCC® 8482™ de culoare gri
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Coloniide 7 — 9 mm,
de culoare gri

Clostridium perfringens
ATCC® 13124™

Colonii de 3 —4 mm,
de culoare gri

Clostridium sphenoides
ATCC® 19403™

Clostridium tetani Colonii de culoare gri pal,

ATCC® 9441™ care se raspandesc
Fusobacterium Coloniide 1 — 1,5 mm,
necrophorum de culoare gri

ATCC® 25286™

Fusobacterium nucleatum | Colonii cu indicare precisa la

ATCC® 25586™ 1 mm, de culoarea paiului
Peptoniphilus Colonii de 0,75 — 1,25 mm,
asaccharolyticus de culoare gri

ATCC® 14963™

Colonii de 0,75 — 1,25 mm,
de culoare gri

Peptoniphilus indolicus
ATCC® 29427™

Prevotella loescheii
ATCC® 15930™

Colonii cu indicare precisa
la 0,5 mm, de culoare gri

Prevotella melaninogenicus | Colonii de 0,25 — 1 mm,
ATCC® 25845™ de culoare gri

Limitari

Identificarile sunt prezumtive si coloniile trebuie
confirmate folosind metode adecvate. Se recomanda
ca testele biochimice, imunologice, moleculare sau
de spectrometrie de masa sa fie efectuate pe colonii
din cultura pura, pentru o identificare completa.

Caracteristici de performanta

Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de
CC. Detectarea corecta a tulpinilor de microorganisme
anaerobe este confirmata de includerea culturilor izolate
bine caracterizate in procesele de CC, efectuatd ca
parte a fabricarii fiecarui lot de dispozitive. Precizia
Anaerobe Basal Agar (CM0972B) a fost demonstrata
de o ratd globald de promovare de 100% obtinuta
pentru produs pe parcursul a 3ani de testare
(05.02.2019 — 30.05.2022; 10 loturi). Aceasta arata
ca performanta este reproductibila.

Dispozitivele Anaerobe Basal Agar (CM0972B) sunt
testate intern ca parte a procesului de CC, de
la lansarea acestora, in 1995. Pentru organismele tinta,
atunci cand se utilizeaza 10— 100 ufc de inocul de
Peptostreptococcus  anaerobius si se incubeaza
dispozitivul la 37 °C timp de 48 de ore, utilizatorul poate
recupera organisme cu dimensiunea si morfologia
corespunzatoare a coloniei, conform descrierii din acest
document. Atunci cand se utilizeaza 10* — 10° ufc de
inocul de  Bacteroides  fragilis, Bacteroides
thetaiotaomicron Bacteroides vulgatus, Clostridium
perfringens, Clostridium sphenoides, Clostridium tetani,
Fusobacterium necrophorum, Fusobacterium
nucleatum, Peptoniphilus asaccharolyticus,
Peptoniphilus  indolicus,  Preptoniphilus indolicus,
Prevotella loescheii sau Prevotella melaninogenicus
si se incubeaza dispozitivul la 37 °C timp de 48 de ore,
utilizatorul poate recupera organisme cu dimensiunea si
morfologia corespunzatoare a coloniei, conform
descrierii din acest document.

Bibliography

1. Public Health England. 2015a.
‘Identification of Anaerobic Cocci’. UK
Standards for Microbiology Investigations.
ID 14 (3). https://www.gov.uk/uk- standards-
formicrobiology-investigations-smi- quality-
and-consistency-in-clinical-laboratories
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Zakladny agar pre anaeréby

CM0972B SK

Uréené pouzitie

Zakladny agar pre anaeroby (CM0972B) je vyzivné médium
na rast anaerdbnych mikroorganizmov zo vzoriek stolice,
oralnych infekcii, ran, mocu, krvi, vredov, abscesov,
bronchialnych sekrétov, kosti, intraabdominalnych infekcii,
zapaleného slepého €reva, vaginalnych vytokov, vaje¢nikov
a peritonealnych abscesov.

Tato pomécka je ur€ena na pouzitie v diagnostickom
pracovnom postupe na pomoc lekarom pri urCovani
potencialnych moznosti liecby u pacientov s podozrenim na
bakterialne infekcie.

Pombcka je urCena len na profesionalne pouzitie, nie
je automatizovana ani nie je sprievodnou diagnostikou.

Zhrnutie a vysvetlenie

Anaerdbne baktérie su dblezité patogény, ktoré mozu u fudi
sposobovat rézne infekcie. Miesto anaerébnej infekcie je
zvyCajne miesto beznej kolonizacie. Anaerdbny znamena
LZivot bez vzduchu®. Anaerdbne baktérie rasti na miestach,
kde je uplne alebo takmer uUplne nepritomny kyslik.
Spektrum infekcii siaha od povrchovych abscesov az po
zivot ohrozujuce infekcie. Anaerdbne mikroorganizmy
vratane patogénov, ako su Clostridium perfringens,
Bacteroides fragilis a Fusobacterium nucleatum, mézu byt
vysoko infekéné a spdsobovat Zivot ohrozujuce choroby.
Druh Fusobacterium necrophorum sa dava do suvislosti
s infekciami, ako je nekrobaciléza a Lemierrova choroba’
(Public Health England, 2015a).

Kedze tieto druhy nerastt na konvenénych médiach
a vyzaduju Specifické podmienky pre spolahlivy rast,
nevyhnutnou sucastou rutinného diagnostického
pracovného postupu su produkty schopné tieto organizmy
uspesne izolovat. Na jednoduchSie odliSenie medzi druhmi
a zabranenie premnozeniu fakultativnych anaerébov sa tiez
vyzaduje selektivna izolacia. Zakladny agar pre anaeréby
(CM0972B) tieto poziadavky spifia.

Princip metédy

Zakladny agar pre anaerdby obsahuje peptony, starostlivo
vybrané na podporu dobrého rastu anaerdbnych baktérii,
a kvasnicovy extrakt ako zdroj vitaminov. Skrob je pritomny
na absorpciu akychkolvek toxickych metabolitov. Na
zabezpecenie rastu druhu Eubacterium lentum sa pridava
dostato€né mnozstvo argininu, zatial ¢o hemin a vitamin K
su rastové faktory, ktoré vyzadujd mnohé druhy
Bacteroides. Hemin tiez vyzaduje druh Porphyromonas.
Sukcinat sodny zlepSuje rast druhov  Prevotella
amelaninogenica a Bacteroides. Pyruvat sodny sa pridava
ako zdroj energie pre asacharolytické koky, ako napriklad
Veillonella. Pbsobi tiez podobne ako katalaza a degraduje
stopy peroxidu vodika, ktory méze vznikat pdsobenim
molekularneho kyslika na Zlozky média.
L-cysteinhydrochlorid a ditiotreitol su redukéné latky
a ukazalo sa, ze cystein tiez stimuluje rast niektorych
anaerdébov.

Typicky vzorec

gramy na liter
Pepton 16,1
Kvasinkovy extrakt 7,0
Chlorid sodny 5,0
Rozpustny Skrob 1,0
Glukéza 1,0
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Pyruvat sodny 1,0
L-arginin 1,0
Sukcinat sodny 0,5
Hydrogénubhli¢itan sodny 0,4
Pyrofosfat zelezity (111) 0,5
L-cystein hydrochlorid 0,25
Ditiotreitol 0,25
Hemin 0,005
Menadién 0,0005
Agar 12,0

Dodavané materialy
CMO0972B: 500 g zakladného agaru pre anaeroby

Materialy pozadované, ale nedodavané

Oc¢kovacie slu¢ky, tampony, zberné nadoby
Inkubatory

Organizmy kontroly kvality

Petriho miska

Doplnky (SR0050B/C/D/E/F/R)

Uchovavanie

Vyrobok uchovavajte v pévodnom obale
pri teplote od 10 °C do 30 °C.

Nadobu uchovavajte tesne uzavretu.
Produkt sa mdze pouzivat do datumu
exspiracie uvedeného na Stitku.
Chranite pred vihkostou.

Uchovavajte mimo svetla.

Pred pouzitim nechajte rekonstituovany
produkt zohriat' na izbovu teplotu.

Po rekonstitucii uchovavajte média pri teplote
medzi 2 °C a 10 °C.

Varovania a bezpecénostné opatrenia

Nevdychujte. Pri vdychnuti méze vyvolat
alergiu alebo priznaky astmy, alebo
dychacie tazkosti.

Spodsobuje vazne podrazdenie ogi.

Méze vyvolat alergicku koznu reakciu.

Pri kontakte s pokozkou umyte velkym mnozstvom

vody a mydla.

Po zasiahnuti o¢i ich niekolko minat opatrne
vyplachujte vodou.

Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to
mozné, odstrante ich. PokraCujte vo
vyplachovani. Ak podrazdenie oCi

pretrvava, vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost.
Pri. vdychnuti, ak nastand tazkosti

s dychanim, presufite postihnutého na
Cerstvy vzduch a nechajte ho oddychovat
v polohe, ktora mu umozni pohodiné
dychanie. Pri stazenom dychani volajte
TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM alebo lekara.

Len na diagnostické pouzitie in vitro.

Len na profesionalne pouzitie.

Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.

Produkt nepouzivajte, ak je na obale
(nadobka alebo veko) viditelné poSkodenie.
Produkt nepouzivajte po uvedenom datume
exspiracie.

Pomécku nepouzivajte, ak su pritomné
znamky kontaminacie.

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

. Uistite sa, ze vieCko nadoby je po prvom
otvoreni amedzi jednotlivymi pouzitiami
pevne uzavreté, aby sa minimalizovalo
prenikanie  vlhkosti, ¢o méze Vviest
k nespravnemu vykonu produktu.

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

Zavazné udalosti

Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti
s poméckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prisluSnému
regulacnému organu, ku ktorému patri sidlo pouzivatela
alalebo pacienta.

Odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi a ich

uchovavanie

Vzorky by sa mali odoberat amalo by sa snimi
zaobchadzat podla miestnych odporu¢anych smernic, ako
st Standardy Spojeného kralovstva pre mikrobiologické
vySetrenia (UK SMI) ID 25, 1D 8,ID 14 a Q5.

Postup

Rozpustite 46 g v 1 litri destilovanej vody. Privedte do varu,
aby sa dosiahlo UpIné rozpustenie. Sterilizujte v autoklave
15 minut pri teplote 121 °C. Ochladte na teplotu 50 °C

a obohatte o 5 % v/v konskej krvi (SR0050). Dobre
premieSajte a nalejte do sterilnych Petriho misiek.

Interpretacia

Po rekonstitucii média:

Sivé koldnie naznacuju druhy Bacteroides spp., Clostridium
spp., Fusobacterium necrophorum, Peptoniphilus spp.

a Prevotella spp.

Tyc&inkové kolonie naznacuju druh Fusobacterium
nucleatum. Ty€inkové mukoidné kolénie naznacuju

druh Peptostreptococcus anaerobius.

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, inkubacna teplota atd'.).

Vykon tohto média mozno overit testovanim nasledujucich
referenénych kmenov.

Podmienky inkubacie: 48 hodin pri teplote 37 °C
v anaerébnych podmienkach

Pozitivne kontroly

Urovefi inokula: 10 — 100 jednotiek cfu

Pocet kolonii je 2 70 % poctu v kontrolnom médiu

Peptostreptococcus 0,25 — 1,0 mm tycCinkové
anaerobius, Cislo mukoidné kolénie
ATCC® 27337™

Uroveri inokula: 10* — 10° jednotiek cfu

Bacteroides fragilis, 1—1,5 mm sivé kol6nie

Cislo ATCC® 25285™

Bacteroides 1 —1,5 mm sivé koldnie
thetaiotaomicron,
Gislo ATCC® 29148™
Bacteroides vulgatus
ATCC® 8482™

1-1,5 mm sivé kolénie

Clostridium perfringens 7 — 9 mm sivé kolénie

ATCC® 13124™

MBD_BT_IFU-0650

Thermo

SCIENTIFIC

Clostridium sphenoides 3 — 4 mm sivé kolénie

ATCC® 19403™

Clostridium tetani, Cislo RozSirujuce sa,

ATCC® 9441™ bledosivé kolénie
Fusobacterium 1-1,5 mm sivé kolénie
necrophorum, €islo

ATCC® 25286™

Fusobacterium nucleatum Spickovité az 1 mm
Cislo ATCC® 25586™ ty€inkové kolonie

Peptoniphilus
asaccharolyticus, ¢islo
ATCC® 14963™

0.75 — 1,25 mm sivé kolonie

Peptoniphilus indolicus
Cislo ATCC® 29427™

0.75 — 1,25 mm sivé kolénie

Prevotella loescheii Spickovité az 0,5 mm sivé
Cislo ATCC® 15930™ kolénie

Prevotella melaninogenicus,| 0,25 — 1 mm sivé kol6nie
Cislo ATCC® 25845™

Obmedzenia

Identifikacie su predpokladané a kolonie by sa mali
overit’ pouzitim vhodnych metéd. Pre upInu identifikaciu
sa odpori¢a vykonat biochemické, imunologické,
molekularne testovanie alebo testovanie hmotnostnou
spektrometriou kolonii z Cistej kultary.

Charakteristika vykonu

Presnost bola preukazana preskimanim udajov
kontroly kvality. Spravna detekcia anaerébnych
mikroorganizmov sa overuje zahrnutim dobre
charakterizovaného izolatu do procesov kontroly
kvality vykonavanych ako sucast’ vyroby kazdej Sarze
pomécky. Presnost zakladného agaru pre anaeréby
(CM0972B) bola preukdzana celkovou mierou
uspesnosti 100 % ziskanou pre produkt pocas 3 rokov
testovania (05. 02. 2019 — 30. 05. 2022, 10 Sarzi). To
ukazuje, Ze vykon je reprodukovatelny.

Zakladné agary pre anaeroby (CM0972B) sa testuju
interne ako sucast procesu kontroly kvality od
uvedenia produktov na trh v roku 1995. Pre cielové
organizmy mobze pouzivatel pri pouziti 10—
100 jednotiek cfu inokula druhu Peptostreptococcus
anaerobius a pri inkubacii pomécky pri teplote 37 °C
poas 48 hodin ziskat organizmy s velkostou
a morfolégiou kolénii, ako uvadza tento dokument. Pri
pouziti  10*—10° jednotiek cfu inokula druhov
Bacteroides fragilis, Bacteroides thetaiotaomicron,
Bacteroides  vulgatus,  Clostridium  perfringens,

Clostridium sphenoides, Clostridium tetani,
Fusobacterium necrophorum, Fusobacterium
nucleatum, Peptoniphilus asaccharolyticus,

Peptoniphilus indolicus, Prevotella loescheii alebo
Prevotella melaninogenicus a pri inkubacii pomécky
pri teplote 37 °C pocas 48 hodin méze pouzivatel
ziskat organizmy s velkostou a morfolégiou kolénii,
ako uvadza tento dokument.

Zdroje

1. Public Health England. 2015a. ‘Identification
of Anaerobic Cocci’. UK Standards for
Microbiology Investigations. ID 14 (3).
https://www.gov.uk/uk- standards-
formicrobiology-investigations-smi- quality-
and-consistency-in-clinical-laboratories
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Vysvetlenie symbolov

Symbol

Definicia

REF

Katalogove Cislo

Diagnosticka zdravotnicka
pomdcka in vitro

Kéd Sarze

Teplotny limit

Datum spotreby

Chrante pred slne¢nym svetlom

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 spolocenstve/
Eurépskej Unii

Eurdpska znacka zhody

Znacka zhody Spojeného
kralovstva

Jedinegny identifikator pomocky

Dovozca — oznacgenie subjektu,
ktory importuje zdravotnicku
pomdcku do lokality. Plati pre
Eurépsku Uniu

Made in the
United Kingdom

Vyrobené v Spojenom kralovstve

ATCC Licensed }®
Derivative

:

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prava vyhradené.
ATCC a katalogove znacky ATCC su ochrannou znamkou
American Type Culture Collection.

CLSI je ochranna znamka Ustavu klinickych a laboratérnych

noriem.

VSetky ostatné ochranné znamky su vlastnictvom spolocnosti
Thermo Fisher Scientific Inc. a jej pridruzenych spolo¢nosti.
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Anaerobe Basal Agar

CM0972B SV

Avsedd anvandning

Anaerobe Basal Agar (CM0972B) ar ett naringsrikt medium
for tillvéxt av anaeroba mikroorganismer fran fekala prover,
orala infektioner, sar, urin, blod, sar, bolder, bronkialsekret,
skelett, intraabdominella infektioner, inflammerad blindtarm,
vaginala flytningar, cysta pa &ggstockar och bdld
i bukhinnan.

Den har enheten ar avsedd for ett diagnostiskt arbetsflode
for att hjalpa kliniker att faststdlla potentiella
behandlingsalternativ for patienter som misstanks ha
bakterieinfektioner.

Enheten ar endast avsedd for professionellt bruk, ar inte
automatiserad och inte en produkt for
behandlingsvagledande diagnostik.

Sammanfattning och forklaring

Anaeroba bakterier ar viktiga patogener som kan orsaka en
mangd olika infektioner hos manniskor. Platsen foér anaerob
infektion ar vanligtvis platsen for normal kolonisering.
Anaerob betyder “liv utan Iuft”. Anaeroba bakterier vaxer
alltsa pa platser som helt eller nastan helt saknar syre.
Spektrumet av infektioner stracker sig fran ytliga abscesser
till livshotande infektioner. Anaeroba mikroorganismer,
inklusive  patogener som  Clostridium  perfringens,
Bacteroides fragilis och Fusobacterium nucleatum, kan vara
mycket smittsamma och kan orsaka livshotande sjukdomar.
Fusobacterium necrophorum har kunnat kopplats till
infektioner som nekrobacillos och Lemierres
syndrom’ (Public Health England, 2015a).

Eftersom de har arterna inte vaxer pa konventionella medier
och kraver specifika férhallanden for att kunna vaxa ar det
viktigt att ha produkter som kan isolera organismerna som
en del av ett rutinmassigt diagnostiskt arbetsfléde. Selektiv
isolering kravs ocksa for att mdojliggéra enklare
differentiering mellan arter och férhindra &vervaxt av
fakultativa anaerober. Anaerobe Basal Agar (CM0972B)
uppfyller dessa krav.

Metodprinciper

Anaerobe Basal Agar innehaller peptoner, noggrant utvalda
for att stodja god tillvédxt av anaeroba bakterier och
jastextrakt som vitaminkalla. Starkelse férekommer for att
absorbera giftiga metaboliter. Tillrackligt mycket arginin
laggs till for att sakerstalla tillvaxt av Eubacterium lentum
och hemin och vitamin K ar tillvéxtfaktorer som kravs av
manga Bacteroides-arter. Hemin krdvs ocksa av
Porphyromonas-arter. Natriumsuccinat forbattrar tillvaxt av
arterna  Prevotell amelaninogenica och Bacteroides.
Natriumpyruvat laggs till som en energikdlla for
asaccharolytic cocci som t.ex. Veillonella. Det verkar ocksa
pa samma satt som katalas och bryter ned spar av
vateperoxid, som kan produceras genom inverkan av
molekylart syre pa mediekomponenter. L-cysteinhydroklorid
och ditiotreitol ar reduktionsmedel och cystein har ocksa
visat sig stimulera tillvaxten av vissa anaerober.

Typisk formel

gram per liter
Pepton 16,1
Jastextrakt 7,0
Natriumklorid 5,0
Loslig starkelse 1,0

MBD_BT_IFU-0650

Thermo

SCIENTIFIC

Glukos 1,0
Natriumpyruvat 1,0
L-Arginin 1,0
Natriumsuccinat 0,5
Natriumbikarbonat 0,4
Jarnpyrofosfat (lll) 0,5
L-cysteinhydroklorid 0,25
Ditiotreitol 0,25
Hemin 0,005
Menadion 0,0005
Agar 12,0

Material som tillhandahalls
CMO0972B: 500 g Anaerobe Basal Agar

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

e Inkubatorer

e  Organismer for kvalitetskontroll
e Petriskal

e Tillagg (SR0050B/C/D/E/FIR)
Forvaring

. Forvara produkten i originalférpackningen
mellan 10 °C och 30 °C.

e  Hall behallaren tattslutande.

. Produkten far anvéandas fram till det
utgangsdatum som anges pa etiketten.

e  Skyddas fran fukt.

e  Forvaras morkt.

e  Lat rekonstituerad produkt uppna
rumstemperatur fore anvandning.

Forvara mediet mellan 2 °C och 10 °C efter rekonstituering.

Varningar och forsiktighetsatgarder
. Undvik inandning. Kan orsaka allergi- eller

astmasymtom eller andningssvarigheter vid

inandning.

Orsakar allvarlig dgonirritation.

Kan orsaka allergiska hudreaktioner.

Vid hudkontakt, tvatta med mycket tval och vatten.

Vid 6gonkontakt, skélj forsiktigt med vatten

i flera minuter.

e Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar
latt. Fortsatt att skdlja. Om dgonirritationen
kvarstar, uppsok lakare/vard.

e Vid andningssvarigheter efter inandning, se till att
personen far frisk luft och har en kroppsstallning som
underlattar andningen. Vid Iuftvagssymtom, ring
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller lakare.

e  Endast for in vitro-diagnostik.

. Endast fér professionellt bruk.

. Inspektera produktens férpackning fore forsta
anvandningen.

e Anvand inte produkten om det finns synliga
skador pa forpackningen (burk eller lock).

e Anvand inte produkten efter det angivna
utgangsdatumet.

e Anvand inte enheten om det finns tecken pa
kontaminering.

e Det ar varje laboratoriums ansvar att
hantera avfall som produceras i enlighet
med avfallets typ och riskgrad samt att
behandla eller kassera det i enlighet med
eventuella nationella, statliga och lokala
tillampliga bestdmmelser. Instruktioner ska
lasas och fdljas noggrant. Det inkluderar
kassering av anvanda eller oanvanda
reagens samt alla andra fororenade
engangsmaterial i enlighet med procedurer
for smittsamma eller potentiellt smittsamma
produkter.
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e Se till att locket pa behallaren halls
ordentligt stangt efter férsta 6ppning och
mellan anvandning for att minimera
fuktintrangning, vilket kan resultera i felaktig
produktprestation.

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

Allvarliga incidenter

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

Insamling, hantering och férvaring av prover

Prover ska samlas in och hanteras i enlighet med de
rekommenderade lokala riktlinjerna, som UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI), ID 25, ID 8, ID 14 och Q 5.

Forfarande

Suspendera 46 g i 1 liter destillerat vatten. Koka upp for
att I6sa helt. Sterilisera genom autoklavering vid 121 °C

i 15 minuter. Kyl till 50 °C och berika med 5 % v/v hastblod
(SR0050). Blanda val och hall i sterila petriskalar

Tolkning

Nar mediet har rekonstituerats:

Gra kolonier indikerar Bacteroides spp., Clostiridium spp.,
Fusobacterium necrophorum, Peptoniphilus spp. och
Prevotella spp.

Halmfargade kolonier indikerar Fusobacterium nucleatum.
Halmfargade, mukoida kolonier indikerar
Peptostreptococcus anaerobius.

Kvalitetskontroll

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

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

Inkubationsférhallanden: 37 °C under anaeroba
férhallanden i 48 timmar

Positiva kontroller

Inokulatniva: 10-100 cfu

Antalet kolonier ar = 70 % av antalet kontrolimedier

Peptostreptococcus 0,25-1,0 mm
anaerobius ATCC® halmférgade
27337™ mukoida kolonier

Inokulatniva: 10*-108 cfu

Bacteroides fragilis
ATCC® 25285™

1-1,5 mm gra kolonier

Bacteroides 1-1,5 mm gra kolonier
thetaiotaomicron
ATCC® 29148™
Bacteroides vulgatus
ATCC® 8482™

1-1,5 mm gra kolonier

Clostridium perfringens
ATCC® 13124™

7-9 mm gré kolonier

Clostridium sphenoides
ATCC® 19403 ™

3—4 mm gréa kolonier

Clostridium tetani
ATCC® 9441™

Spridda, ljusgra kolonier

Fusobacterium
necrophorum
ATCC® 25286™

1-1,5 mm gra kolonier
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Fusobacterium nucleatum Nalspetsstora (pinpoint) till

ATCC® 25586™ 1 mm halmfargade kolonier
Peptoniphilus 0,75-1,25 mm gra kolonier
asaccharolyticus

ATCC® 14963™

Peptoniphilus indolicus
ATCC® 29427™

0,75-1,25 mm gra kolonier

Prevotella loescheii
ATCC® 15930™

Nalspetsstora (pinpoint)
till 0,5 mm gra kolonier

Prevotella melaninogenicus | 0,25-1 mm gra kolonier
ATCC® 25845™

Begransningar

Identifieringar &ar presumtiva och kolonier bor
bekraftas med lampliga metoder. Det rekommenderas
att biokemiska, immunologiska, molekylara eller
masspektrometriska tester utférs pa kolonier fran rena
odlingar for fullstandig identifiering.

Prestandaegenskaper

Noggrannhet har visats genom granskning av
kvalitetskontrolldata. Korrekt detektion av anaeroba
mikroorganismstammar bekraftas genom inkludering
av valkarakteriserade isolat i kvalitetskontroll-
processerna och utférs som en del av tillverkningen av
varje produktbatch. Precisionen hos Anaerobe Basal
Agar (CM0972B) demonstrerades av en total
genomgangshastighet pa 100 % erhallen for
produkten under 3 ars testning (05-02-2019 -
30-05-2022, 10 batcher). Det visar att prestandan ar
reproducerbar.

Enheterna Anaerobe Basal Agar (CM0972B) testas
internt som en del av kvalitetskontrollprocessen sedan
produkterna lanserades 1995. Fér malorganismer, nar
10-100 cfu inokulat anvands av Peptostreptococcus
anaerobius och enheten inkuberas vid 37 °C under 48
timmar, kan anvandaren atervinna organismer med
kolonistorlek och morfologi enligt vad som har angetts
i detta dokument. Nar 10* — 108 cfu inokulat anvéands
av Bacteroides fragilis, Bacteroides thetaiotaomicron
Bacteroides  vulgatus,  Clostridium  perfringens,

Clostridium sphenoides, Clostridium tetani,
Fusobacterium necrophorum, Fusobacterium
nucleatum, Peptoniphilus asaccharolyticus,

Peptoniphilus indolicus, Prevotella loescheii eller
Prevotella melaninogenicus kan anvandaren atervinna
organismer med kolonistorlek och morfologi enligt vad
som har angetts i detta dokument.
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