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Gélose Trypcase Soja (TSA-T)

Culture des micro-organismes non exigeants

IVD

INTRODUCTION ET OBJET DU TEST

La gélose Trypcase Soja est un milieu destiné a faciliter la
croissance de micro-organismes qui ne présentent pas
d'exigences particuliéres pour leur développement (1).

Ce milieu correspond au milieu gélosé B de la
Pharmacopée Européenne (4). Il est également conforme
a'USP (5).

PRINCIPE
Elle contient un mélange de peptones permettant la
croissance de la plupart des micro-organismes.

PRESENTATION

Milieu prét a I'’emploi
20 tubes (pente)
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COMPOSITION

Formule théorique.

Ce milieu peut étre ajusté et/ou supplémenté en fonction des critéres
de performances imposés :

Peptone de caséine (bovin) .........ccoceiiiiiiiiiieiien e 159
Peptone de soja...........cc.c.....
Chlorure de sodium ...

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI

e Générateurs d’atmosphére controlée.

e Jarres.

o Etuve bactériologique.

Ou

* Enceintes thermorégulées a atmosphére controlée.

PRECAUTIONS D’UTILISATION

e Pour diagnostic in vitro et
microbiologique.

o Pour usage professionnel uniquement.

» Ce coffret contient des composants d'origine animale.
La maitrise de l'origine et/ou de I'état sanitaire des
animaux ne pouvant garantir de fagon absolue que ces
produits ne contiennent aucun agent pathogéne
transmissible, il est recommandé de les manipuler avec
les précautions d'usage relatives aux produits
potentiellement infectieux (ne pas ingérer, ne pas
inhaler).

e Les prélévements, cultures bactériennes et produits
ensemencés doivent étre considérés comme
potentiellement infectieux et doivent étre manipulés de
fagon appropriée. Les techniques aseptiques et les
précautions usuelles de manipulation pour le groupe
bactérien étudié doivent étre respectées tout au long de
la manipulation; se référer a "CLSI/NCCLS M29-A,
Protection of Laboratory Workers from Instrument
Biohazards and Infectious Disease Transmitted by
Blood, Body Fluids, and Tissue; Approved Guideline -
Révision en vigueur". Pour informations
complémentaires sur les précautions de manipulation,
se référer a "Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories — CDC/NIH - Derniére édition", ou a la
réglementation en vigueur dans le pays d'utilisation.

pour contréle

e Les milieux de culture ne doivent pas étre utilisés
comme matériau ou composant de fabrication.

¢ Ne pas utiliser les réactifs apres la date de péremption.

e Ne pas utiliser des tubes présentant une suspicion de
contamination.

¢ Avant utilisation, s’assurer de l'intégrité de la capsule.

e Les performances présentées ont été obtenues avec la
méthodologie indiquée dans cette notice. Toute
déviation de méthodologie peut modifier les résultats.

» L'interprétation des résultats du test doit étre faite en
tenant compte des aspects macro et microscopiques et
éventuellement des résultats d'autres tests.

CONDITIONS DE STOCKAGE
¢ Les tubes se conservent entre 2°C et 25°C dans leur
coffret jusqu'a la date de péremption.

ECHANTILLONS

Ce milieu peut étre utilisé pour le repiquage des souches
microbiennes.

MODE OPERATOIRE
1. Ensemencer le tube avec la souche a cultiver.

2. Placer le tube en atmosphére appropriée en utilisant
éventuellement des générateurs d’atmosphére
contrélée.

3. Incuber a I'étuve a 37°C. Le choix de la température

d'incubation est de la responsabilité de Il'utilisateur en
fonction de I'application et des normes en vigueur.
La durée d’incubation varie selon la nature des micro-
organismes. Les cultures sont examinées
généralement aprés 24 a 48 heures d’incubation.
Dans certains contextes, lincubation peut toutefois
étre prolongée.

LECTURE ET INTERPRETATION
Apres incubation, observer la croissance.

CONTROLE DE QUALITE

Protocole :

La fertilité du milieu peut étre testée vis-a-vis de la souche
suivante :

Staphylococcus aureus ATCC® 6538

Résultats attendus :

A 33-37°C, la souche testée doit se développer aprés
24 heures d'incubation.

Remarque :

Il est de la responsabilité¢ de I'utilisateur de prendre en
compte la nature de I'application et la Iégislation locale en
vigueur pour la mise en oeuvre du contréle de qualité
(fréquence, nombre de souches, température
d'incubation ...).
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LIMITES DU TEST TABLE DES SYMBOLES
Le développement est fonction des exigences propres a Symbole Signification
chaque micro-organisme. |l est donc possible que

certaines souches ayant des exigences spécifiques ne se
développent pas.

PERFORMANCES

Référence du catalogue

Dispositif médical de diagnostic in

Les performances ont été évaluées, a 37°C sur vitro

16 souches  bactériennes: 7 souches Gram (-)

(entérobactéries et autres germes Gram (-)), 9 souches u Fabricant

Gram (+), et 1 levure (Candida).

Fertilité : J/- Limites de température
Toutes les souches testées se sont développées en ”

24 heures.

Ed|e

Utiliser jusque
ELIMINATION DES DECHETS

Eliminer les réactifs utilisés et non utilisés ainsi que les
matériels & usage unique contaminés en suivant les
procédures relatives aux produits infectieux ou
potentiellement infectieux.

Il incombe a chaque laboratoire de gérer les déchets et
les effluents qu'il produit selon leur nature et leur
dangerosité, et d'en assurer (ou faire assurer) le
traitement et ['élimination selon les réglementations
applicables.

REFERENCES BIBLIOGRAPHIQUES
1. FINEGOLD S.M., MARTIN W.J., SCOTT E.G. — Bailey and
Scott's Diagnostic microbiology — MOSBY — 1978.

2. Mac FADDIN J.F. — 1985 - Media for isolation-cultivation-
identification-maintenance of medical bacteria, vol. 1,
Williams and Wilkins, Baltimore.

3. MURRAY P.R., BARON E.J., PFALLER M.A. et al. - 1995 —
Manual of clinical microbiology, 6th ed. - American Society
for Microbiology, Wahington, D.C. — ISBN 1-55581-086-1.

4. Pharmacopée Européenne 4 (2002) — ISBN 92-871-4841-4.
5. USP XXV (2002).

Code du lot

Consulter les instructions
d'utilisation

Contenu suffisant pour "n" tests

<|& &

ATCC est une marque utilisée, déposée et/ou enregistrée appartenant a American Type Culture Collection.
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Trypcase Soy Agar (TSA-T)

Culture of nonfastidious microorganisms

IVD

SUMMARY AND EXPLANATION

Trypcase Soy agar is a medium for facilitating the growth
of microorganisms which do not have specific growth
requirements (1).

This medium corresponds to the B agar medium of the
European Pharmacopoeia (4). It also complies with the
USP (5).

PRINCIPLE
It contains a mixture of peptones which enable the growth
of most microorganisms.

CONTENT OF THE KIT

Ready-to-use medium
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20 tubes (slanted)

COMPOSITION

Theoretical formula.

This medium can be adjusted and/or supplemented according to the
performance criteria required:

Casein peptone (DOVINE).........covuiiiiiiiiiiii e
Soy peptone .......cccoeeeieiiienns
Sodium chloride...

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED
e Controlled atmosphere generators.

e Jars.

o Bacteriology incubator.

Or

e Thermoregulated chambers with a controlled
atmosphere.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

e For in vitro diagnostic use and microbiological
control.

* For professional use only.

e This kit contains products of animal origin. Certified
knowledge of the origin and/or sanitary state of the
animals does not totally guarantee the absence of
transmissible pathogenic agents. It is therefore
recommended that these products be treated as
potentially infectious and handled observing the usual
safety precautions (do not ingest or inhale).

e All  specimens, microbial cultures and inoculated
products should be considered infectious and handled
appropriately. Aseptic technique and usual precautions
for handling the bacterial group studied should be
observed throughout this procedure. Refer to
"CLSI/NCCLS M29-A, Protection of Laboratory Workers
from Instrument Biohazards and Infectious Disease
Transmitted by Blood, Body Fluids, and Tissue;
Approved Guideline - Current Revision". For additional
information on handling precautions, refer to "Biosafety
in Microbiological and Biomedical Laboratories -—
CDC/NIH — Latest edition", or the current regulations in
the country of use.

e Culture media should not be used as manufacturing
material or components.

¢ Do not use reagents past the expiry date.

¢ Do not use tubes which show signs of contamination.

o Before use, check that the cap is intact.

e The performance data presented were obtained using
the procedure indicated in this package insert. Any
change or modification in the procedure may affect the
results.

 Interpretation of the test results should be made taking
into consideration the patient's history, the source of the
specimen, colonial and microscopic morphology and, if
necessary, the results of any other tests performed.

STORAGE CONDITIONS
e Store the tubes in their box at 2-25°C until the expiry
date.

SPECIMENS
This medium may be used to subculture microbial strains.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Inoculate the tube with the strain to be cultured.

2. Put the tube in a suitable atmosphere, if necessary
using controlled atmosphere generators.

3. Incubate at 37°C. The user is responsible for choosing

the appropriate temperature for the intended use, in
accordance with current standards.
Incubation time varies according to the type of
microorganism. The cultures are generally examined
after 24-48 hours of incubation. In certain cases,
however, incubation may be prolonged.

READING AND INTERPRETATION
After incubation, observe the growth.

QUALITY CONTROL
Protocol:

The nutrient capacity of the medium can be tested using
the following strain:

Staphylococcus aureus ATCC® 6538

Range of expected results:

At 33-37°C, the tested strain should grow after 24 hours of
incubation.

Note:

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

bioMérieux® SA
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LIMITATIONS OF THE METHOD

Growth depends on the requirements of each individual
microorganism. It is therefore possible that certain strains
which have specific requirements may not develop.

PERFORMANCE

Performance was evaluated at 37°C using 16 bacterial
strains: 7 Gram (-) strains (enterobacteria and other Gram
(-) organisms), 9 Gram (+) strains, and 1 yeast (Candida).

Nutrient capacity:
All the tested strains grew within 24 hours.

WASTE DISPOSAL

Dispose of used or unused reagents as well as any other
contaminated disposable material following procedures for
infectious or potentially infectious products.

It is the responsibility of each laboratory to handle waste
and effluents produced according to their nature and
degree of hazardousness and to treat and dispose of
them (or have them treated and disposed of) in
accordance with any applicable regulations.

LITERATURE REFERENCES
1. FINEGOLD S.M., MARTIN W.J., SCOTT E.G. — Bailey and
Scott's Diagnostic microbiology — MOSBY — 1978.

2. Mac FADDIN J.F. - 1985 - Media for isolation-cultivation-
identification-maintenance of medical bacteria, vol. 1, Willians
and Wilkins, Baltimore.

3. MURRAY P.R., BARON E.J., PFALLER M.A. et al. - 1995 —
Manual of clinical microbiology, 6th ed. - American Society
for Microbiology — ISBN 1-55581-086-1.

4. European Pharmacopoeia IV (2002) — ISBN 92-871-4841-4.
5. USP XXV (2002).
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Consult Instructions for Use

Contains sufficient for <n> tests
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WARRANTY

bioMérieux disclaims all warranties, express or implied,
including any implied warranties of MERCHANTABILITY
AND FITNESS FOR A PARTICULAR USE. bioMérieux
shall not be liable for any incidental or consequential
damages. IN NO EVENT SHALL BIOMERIEUX’S
LIABLITY TO CUSTOMER UNDER ANY CLAIM
EXCEED A REFUND OF THE AMOUNT PAID TO
BIOMERIEUX FOR THE PRODUCT OR SERVICE
WHICH IS THE SUBJECT OF THE CLAIM.

ATCC is a used, pending and/or registered trademark belonging to American Type Culture Collection.
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Trypcase Soja Agar (TSA-T)

Anzucht von anspruchslosen Mikroorganismen

IVD

EINFUHRUNG UND PRODUKTERKLARUNG

Trypcase Soja Agar dient zum Wachstum von
Mikroorganismen, die keine besonderen Wachstums-
anspriiche stellen (1).

Dieses Medium entspricht dem Agarmedium B der
Europaischen Pharmakopde (4). Es entspricht darlber
hinaus der USP (5).

PRINZIP
Der Agar enthdlt eine Peptonmischung, die das
Wachstum der meisten Mikroorganismen erméglicht.

PACKUNGSGROSSE

Gebrauchsfertiges Medium
20 Roéhrchen (Schragagar)
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ZUSAMMENSETZUNG

Theoretische Zusammensetzung.

Dieses Medium kann in Abhangigkeit von den erforderlichen
Leistungskriterien angepasst und/oder supplementiert werden:

Caseinpepton (RINA)........coiiiiiiiieeeceee s 159
Sojapepton............c...... FRTORRRRN 59
NatriumChlOrid .......cccviiiiiiii e 59
Agar ......cooiienieeen. ...15g

Gereinigtes WaSsSEN .........ccuiiiiiiieiieit ettt 11

ZUSATZLICH ERFORDERLICHE MATERIALIEN

o Generatoren fur definierte Gasatmospharen.

e Anaerobiertdpfe.

e Brutschrank flr die Mikrobiologie.

oder

o Thermostat-geregelte
Gasatmospharen

VORSICHTSMASSNAHMEN

o Fir die in vitro Diagnostik und die mikrobiologische
Kontrolle.

o Nur fiir
bestimmt.

* Dieser Kit enthalt Bestandteile tierischen Ursprungs. Da
durch die Kontrolle der Herkunft und/oder des
Gesundheitszustandes der Tiere nicht vollig gewahr-
leistet werden kann, dass diese Produkte keine
Ubertragbaren pathogenen Agenzien enthalten, ist es
empfehlenswert, diese als potenziell infektits zu
betrachten und unter Beachtung entsprechender
Vorsichtsmalinahmen zu behandeln (nicht einnehmen,
nicht einatmen).

e Die Proben, Mikroorganismen und beimpften Produkte
missen als potenziell infektids betrachtet und unter
Beachtung geeigneter Vorsichtsmaflnahmen sach-
gemal behandelt werden. Wahrend der gesamten
Testdurchfiihrung  missen aseptische Arbeitsbe-
dingungen und entsprechende Vorsichtsmafnahmen fiir
die zu untersuchende Keimgruppe eingehalten werden,
siehe ,CLSI/NCCLS M29-A, Protection of Laboratory
Workers from Instrument Biohazards and Infectious
Disease Transmitted by Blood, Body Fluids, and Tissue;
Approved Guideline - aktuelle Revision®. Weitere
diesbezugliche Informationen finden Sie in ,Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories, CDC/NIH
— Letzte Ausgabe" oder in den jeweils gultigen
Richtlinien.

Kammer far definierte

die Verwendung durch Fachkundige

e Die Kulturmedien dirfen nicht als Materialien oder
Bestandteile fiir die Herstellung verwendet werden.

e Die Rohrchen nach Ablauf des Verfallsdatums nicht
mehr verwenden.

e Réhrchen mit Anzeichen fiir eine Kontamination nicht
verwenden.

e Vergewissern Sie sich vor Gebrauch, dass der
Schraubverschluss der Réhrchen nicht beschadigt ist.

e Die angegebene Performance wurde gemafll dem
Verfahren der vorliegenden Arbeitsanleitung ermittelt.
Jede Abweichung von diesem Verfahren kann die
Ergebnisse beeinflussen.

e Bei der Interpretation der Ergebnisse missen die

Kolonie- und mikroskopische Morphologie sowie
gegebenenfalls die Ergebnisse anderer Tests
berticksichtigt werden.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

e Die Rohrchen sind bei 2°C bis 25°C in ihrer

Originalverpackung bis zum Verfallsdatum haltbar.

PROBEN
Dieses Medium kann zur Subkultur von Mikroorganismen
verwendet werden.

GEBRAUCH

1. Beimpfen Sie das Roéhrchen mit dem anzuziichtenden
Stamm.

2. Bringen Sie das Réhrchen in die geeignete Atmos-
phare und verwenden Sie gegebenenfalls Genera-
toren zur Erzeugung definierter Gasatmospharen.

3. Inkubieren Sie im Brutschrank bei 37°C. Es liegt in der

Verantwortung des Anwenders, die geeignete
Inkubationstemperatur in Abhangigkeit von dem
Verwendungszweck und in Ubereinstimmung mit den
gliltigen Normen zu wahlen.
Die Inkubationzeit variiert je nach Art der
Mikroorganismen.  Die  Kulturen  werden im
Allgemeinen nach 24 bis 48 h Inkubation abgelesen.
In einigen Fallen kann die Inkubation jedoch auch
verlangert werden.

ABLESUNG UND INTERPRETATION
Nach der Inkubation das Wachstum beurteilen.

QUALITATSKONTROLLE
Verfahren:
Die Wachstumseigenschaften des Mediums kdnnen mit

dem folgenden Stamm getestet werden:
Staphylococcus aureus ~ ATCC® 6538

Erwartete Ergebnisse:

Bei 33-37°C muss der getestete Stamm nach 24 h
Inkubation wachsen.

Anmerkung:

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, den
Verwendungszweck des Mediums und die jeweils glltigen
Bestimmungen bei der Durchfiihrung der Qualitats-
kontrolle zu berlicksichtigen (Frequenz, Anzahl der
Stamme, Inkubationstemperatur ...).

bioMérieux® SA
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LIMITIERUNGEN SYMBOLE

Das Wachstum héngt von den Wachstumsanspriichen Symbol Bedeutung
des jeweiligen Keimes ab. Es ist deshalb méglich, dass
einige Stdmme mit besonderen Wachstumsanspriichen
nicht wachsen.

PERFORMANCE
Die Leistungsdaten wurden bei 37°C mit 16 Bakterien-

Bestellnummer

In Vitro Diagnostikum

stdmmen ermittelt: 7 gramnegative Stdmme (Entero- Hersteller
bacteriaceae und andere gramnegative Stabchen)
9 grampositive Stdmme und 1 Hefe (Candida).

Temperaturbegrenzung

Wachstumseigenschaften:
Alle getesteten Stdmme sind in 24 h gewachsen.

BESEITIGUNG DER ABFALLE

Entsorgen Sie alle gebrauchten und nicht gebrauchten
Reagenzien sowie kontaminierte Einwegmaterialien
gemal den fir infektibse oder potenziell infektiése
Materialien geltenden Bestimmungen.

Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die
entstandenen Fest- und Flissigabfélle gemal® der
jeweiligen Risikogruppe zu behandeln und deren
Entsorgung in Ubereinstimmung mit den giiltigen
gesetzlichen Bestimmungen sicherzustellen.

LITERATUR
1. FINEGOLD S.M., MARTIN W.J., SCOTT E.G. — Bailey and
Scott's Diagnostic microbiology — MOSBY — 1978.

2. Mac FADDIN J.F. - 1985 - Media for isolation-cultivation-
identification-maintenance of medical bacteria, vol. 1,
Williams and Wilkins, Baltimore.

3. MURRAY P.R., BARON E.J., PFALLER M.A. et al. - 1995 —
Manual of clinical microbiology, 6th ed. - American Society
for Microbiology, Wahington, D.C. — ISBN 1-55581-086-1.

4. Pharmacopée Européenne 4 (2002)- ISBN 92-871-4841-4.
5. USP XXV (2002).

Verwendbar bis

(o]

Chargenbezeichnung

Gebrauchsanweisung beachten

Inhalt ausreichend fiir <n>
Prifungen

< | gEr < EE

ATCC ist eine verwendete, angemeldete und/oder eingetragene Marke von American Type Culture Collection.
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Agar Trypcase Soja (TSA-T)

Cultivo de los microorganismos no exigentes

IVD

INTRODUCCION Y OBJETO DEL ENSAYO

El Agar Trypcase Soja es un medio destinado a facilitar el
desarrollo de microorganismos que no presentan
exigencias particulares para su crecimiento (1).

Este medio corresponde al agar B de la Farmacopea
Europea (4). Igualmente cumple las normas USP (5).

PRINCIPIO

El Agar contiene una mezcla de peptonas que permiten el
crecimiento de la mayor parte de los microorganismos.

PRESENTACION

Medio listo para su empleo
20 tubos (inclinacion)
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COMPOSICION

Formula teérica.

Este medio se puede ajustar y/o suplir en funcion de los criterios de
prestaciones impuestas:

Peptona de caseina (bovina)...... ...15g
Peptona de SOja.........ceeeiiiiiiiiiciiee e e 59
ClOTUIO SOICO ....eeiiiieeiie ettt s e e 59
Agar ......ccooeees ...15g
AQUA PUIFICAAA. ...t 11

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO

o Generadores de atmdsfera controlada.

e Frascos.

e Estufa Incubadora.

¢ O recintos termorregulados con atmadsfera controlada.

PRECAUCIONES DE UTILIZACION

« Unicamente para diagnéstico in vitro y para control
microbiolégico.

¢ Exclusivamente para uso profesional.

» Este envase contiene compuestos de origen animal. La
falta de control sobre el origen y/o el estado sanitario de
los animales, no nos permite garantizar de forma
absoluta que estos productos no contengan algun
agente patogeno transmisible, por lo que se recomienda
manipularlos mediante las precauciones de utilizacion
relativas a los productos potencialmente infecciosos:
(no ingerir, ni inhalar).

e Todas las muestras, cultivos bacterianos y productos
inoculados  deben considerarse  potencialmente
infecciosos y se manipularan de un modo apropiado.
Durante la manipulacion, se respetaran las técnicas
asépticas y las precauciones usuales de manipulacién
para el grupo bacteriano estudiado; consultar:
"CLSI/NCCLS M29-A, Protection of Laboratory Workers
from Instrument Biohazards and Infectious Disease
Transmitted by Blood, Body Fluids, and Tissue;
Approved Guideline - Revision en vigor". Para obtener
informaciones complementarias sobre las precauciones
de manipulacion, consultar: "Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories — CDC/NIH — Ultima
edicion", o la reglamentaciéon en vigor en el pais de
utilizacion.

e Los medios de cultivo no deben ser utilizados como
materia prima o como compuestos para fabricacion.

¢ No usar los reactivos pasada su fecha de caducidad.

¢ No usar tubos sospechosos de estar contaminados.

¢ Antes de su uso, verificar la integridad del tapon.

¢ Las prestaciones indicadas se han obtenido mediante la
metodologia detallada en la presente ficha técnica.
Toda desviaciéon en la metodologia puede alterar los
resultados.

e La interpretacion de los resultados del ensayo debe
realizarse teniendo en cuenta los aspectos macro y
microscopicos y, eventualmente, los resultados de otros
ensayos.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

e Los tubos se conservan entre 2°C y 25°C en su
envase hasta su fecha de caducidad.

MUESTRAS

Este medio puede utilizarse para la siembra por repicado
de cepas microbianas.

MODO OPERATIVO

1. Sembrar el tubo con la cepa a cultivar.

2. Situar el tubo en una atmésfera apropiada utilizando
eventualmente generadores de atmésfera controlada.

3. Incubar en la estufa incubadora a 37°C. La eleccion

de la temperatura de incubacién es responsabilidad
del usuario, en funcion de la aplicacién y de las
normas en vigor.
La duracion de la incubacion varia segun la naturaleza
de los microorganismos a investigar. Los cultivos se
examinan generalmente tras 24 - 48 horas de
incubacién. En algunos casos, puede ser necesario
prolongar dicha incubacion.

LECTURA E INTERPRETACION
Después de la incubacion, observar el crecimiento.

CONTROL DE CALIDAD

Protocolo :

La fertilidad del medio puede ensayarse frente a la cepa
siguiente :

e Staphylococcus aureus ATCC®6538

Resultados esperados :

A 33-37°C, la cepa ensayada debe desarrollarse después
de 24 horas de incubacion.

Nota :

En lo relativo al control de calidad, (frecuencia, nimero de
cepas, temperatura de incubacion... ), cada usuario es
responsable de tener en cuenta las peculiaridades de
cada aplicacion y la legislacion local en vigor.

bioMérieux® SA
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LIMITACIONES DEL ENSAYO TABLA DE SIMBOLOS

El desaljrollo depgnde de las exigencias |nd|V|duaI§s de Simbolo Significado
cada microorganismo. Por ello es posible que ciertas
cepas tengan exigencias especificas, y no muestren

Numero de catalogo

desarrollo.

PRESTACIONES ErSi(:?gto sanitario para diagndstico
Las prestaciones se han evaluado a 37°C sobre 16

cepas bacterianas : 7 cepas Gram (-) (enterobacterias y Fabricante

otros microorganismos Gram (-), 9 cepas Gram (+) y 1
levadura (Candida).
Fertilidad :

Todas las cepas ensayadas han mostrado desarrollo en
24 horas.

Limite de temperatura

Fecha de caducidad

< |E|E B

ELIMINACION DE LOS DESECHOS

Eliminar los reactivos utilizados y no utilizados, asi como
los materiales de un solo uso contaminados siguiendo los
procedimientos  relacionados con los  productos
infecciosos o potencialmente infecciosos.

Es responsabilidad de cada laboratorio la gestion de sus
desechos y efluentes segun su naturaleza y peligrosidad,
garantizando (o haciendo garantizar) su tratamiento y
eliminacion, segun las reglamentaciones aplicables.

-
o
—

Codigo de lote

Consulte las instrucciones de uso

Contenido suficiente para <n>
ensayos

<=

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
1. FINEGOLD S.M., MARTIN W.J., SCOTT E.G. — Bailey and
Scott's Diagnostic microbiology — MOSBY — 1978.

2. Mac FADDIN J.F. - 1985 - Media for isolation-cultivation-
identification-maintenance of medical bacteria, vol. 1,
Williams and Wilkins, Baltimore.

3. MURRAY P.R., BARON E.J., PFALLER M.A. et al. - 1995 —
Manual of clinical microbiology, 6th ed. - American Society
for Microbiology, Wahington, D.C. — ISBN 1-55581-086-1.

4. Pharmacopée Européenne 4 (2002)- ISBN 92-871-4841-4 .
5. USP XXV (2002).

ATCC es una marca utilizada, depositada y/o registrada perteneciente a American Type Culture Collection.
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bioMérieux® SA Tel. 33 (0)4 78 87 20 00
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Tripticasi Soia Agar (TSA-T)

Isolamento dei microrganismi non esigenti

IVD

INTRODUZIONE E OBIETTIVO DEL TEST

L’agar Tripticasi Soia & un terreno che permette di
evidenziare quei microrganismi che non presentano
particolari esigenze per il loro sviluppo (1).

L’agar Tripticasi Soia corrisponde al terreno agar B della
Farmacopea Europea (4). E’ inoltre conforme allUSP (5).

PRINCIPIO
Il terreno contiene una miscela di peptoni che permette la
crescita della maggior parte dei microrganismi.

PRESENTAZIONE

Terreno pronto per 'uso
20 provette (a becco di clarino)

IREF]| 42 101

COMPOSIZIONE

Formula teorica.

Questo terreno pud essere aggiustato e/o addizionato in funzione
dei criteri di performance richiesti :

Peptone di caseina (bovina)
Peptone di soia..
Cloruro di sodio

MATERIALE NECESSARIO MA NON FORNITO

o Generatori di atmosfera controllata.

o Giare.

e Termostato.

e O camere termoregolate con atmosfera controllata.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

e Per diagnostica in vitro e per
microbiologico.

¢ Esclusivamente per uso professionale.

* Questa confezione contiene dei componenti di origine
animale. Poiché i controlli sull'origine e/o sullo stato
sanitario degli animali non possono garantire in maniera
assoluta che questi prodotti non contengano nessun
agente patogeno trasmissibile, si raccomanda di
manipolarli con le precauzioni d’'uso relative ai prodotti
potenzialmente infettivi (non ingerire, non inalare).

o | prelievi, le colture batteriche ed i prodotti seminati
devono essere considerati come potenzialmente infettivi
e devono essere manipolati in maniera appropriata. Le
tecniche di asepsi e le precauzioni d’'uso per il gruppo
batterico studiato devono essere rispettate durante tutta
la manipolazione; fare riferimento a "CLSI/NCCLS M29-
A, Protection of Laboratory Workers from Instrument
Biohazards and Infectious Disease Transmitted by
Blood, Body Fluids, and Tissue; Approved Guideline -
Revisione in vigore". Per ulteriori informazioni sulle
precauzioni di manipolazione, consultare "Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories — CDC/NIH
- Ultima edizione", oppure fare riferimento alla normativa
vigente nel Paese.

controllo

¢ | terreni di coltura non devono in nessun caso essere
utilizzati come materiale o componenti di fabbricazione.

¢ Non utilizzare i reattivi dopo la data di scadenza.

e Non utilizzare provette che mostrano segni di
contaminazione.

¢ Prima dell’'uso, assicurarsi dell'integrita della capsula.

e Le performance riportate di seguito sono state ottenute
seguendo il procedimento indicato in questa scheda
tecnica. Qualsiasi deviazione dal procedimento indicato
pud modificare i risultati.

» L'interpretazione dei risultati del test deve essere fatta
tenendo conto del contesto clinico, dell'origine del
prelievo, degli aspetti macro e microscopici e,
eventualmente, dei risultati di altri test.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

e Le provette si conservano a 2-25°C, nella loro
confezione, fino alla data di scadenza.

CAMPIONI
Questo terreno pud essere usato per eseguire sub-
colturare di ceppi batterici.

PROCEDIMENTO
1. Seminare la provetta con il ceppo da saggiare.

2. Mettere la provetta nellatmosfera appropriata
utilizzando, se necessario, dei generatori di atmosfera
controllata.

3. Incubare in termostato a 37°C. La scelta della

temperatura d’'incubazione e responsabilita
dell’'operatore in funzione dell’'uso e in accordo con le
norme vigenti.
La durata del tempo d’incubazione varia a seconda dei
microrganismi che devono essere ricercati. Le colture
vengono normalmente esaminate dopo 24-48 ore di
incubazione. In alcuni casi pud tuttavia essere
necessario prolungare I'incubazione.

LETTURA E INTERPRETAZIONE
Dopo l'incubazione, osservare la crescita batterica.

CONTROLLO DI QUALITA

Protocollo :

La fertilita del terreno pud essere testata nei confronti del
seguente ceppo :

Staphylococcus aureus ATCC® 6538

Risultati attesi :

A 33-37°C, il ceppo testato dovrebbe crescere dopo 24
ore di incubazione.

Nota:

E’ responsabilita dell'utilizzatore assicurarsi che il
controllo di qualita corrisponda a quanto previsto dalla
legislazione vigente (frequenza, numero di ceppi,
temperatura d’'incubazione ...).

bioMérieux® SA
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LIMITI DEL METODO

La crescita dipende dalle esigenze particolari di ciascun
microrganismo. E’ quindi possibile che alcuni ceppi con
esigenze specifiche non siano in grado di svilupparsi.

PERFORMANCE

Le performance sono state valutate, a 37°C, utilizzando
16 ceppi batterici : 7 ceppi Gram (-) (enterobatteri ed altri
germi Gram (-)), 9 ceppi Gram (+) ed 1 lievito (Candida).

Fertilita :
Tutti i ceppi saggiati sono cresciuti in 24 ore.

SMALTIMENTO DEI RIFIUTI

Smaltire i reattivi utilizzati o non utilizzati ed i materiali
monouso contaminati seguendo le procedure relative ai
prodotti infettivi o potenzialmente infettivi.

E’ responsabilita di ogni laboratorio gestire i rifiuti e gli
effluenti prodotti a seconda della loro natura e della loro
pericolosita ed assicurarne (o farne assicurare) il
trattamento e lo smaltimento conformemente alla
legislazione vigente.

RIFERIMENTI BIBLIOGRAFICI
1. FINEGOLD S.M., MARTIN W.J., SCOTT E.G. — Bailey and
Scott's Diagnostic microbiology — MOSBY — 1978.

2. Mac FADDIN J.F. - 1985 - Media for isolation-cultivation-
identification-maintenance of medical bacteria, vol. 1,
Williams and Wilkins, Baltimore.

3. MURRAY P.R., BARON E.J., PFALLER M.A. et al. - 1995 —
Manual of clinical microbiology, 6th ed. - American Society
for Microbiology, Wahington, D.C. — ISBN 1-55581-086-1.

4. Pharmacopée Européenne 4 (2002) - . ISBN 92-871-4841-4
5. USP XXV (2002).

TABELLA DEI SIMBOLI

Simbolo

Significato

Numero di catalogo

Dispositivo medico-diagnostico in
vitro

Fabbricante

o AENE

Limiti di temperatura

E|e

Utilizzare entro

Codice del lotto

Consultare le istruzioni per I'uso

< Bk

Contenuto sufficiente per "n" saggi

ATCC ¢ un marchio utilizzato, depositato e/o registrato di proprieta di American Type Culture Collection.
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Gelose Tripcase Soja (TSA-T)

Cultura dos microrganismos nao exigentes

IVD

INTRODUGAO E OBJECTIVO DO TESTE

A gelose Tripcase Soja € um meio que se destina a
facilitar o crescimento de microrganismos que nao
apresentam  exigéncias especiais para 0 seu
desenvolvimento (1).

Este meio corresponde ao meio gelosado B da
Farmacopeia Europeia (4). Também estd em
conformidade com a USP (5).

PRINCIiPIO

Contém uma mistura de peptonas que permitem o
crescimento da maior parte dos microrganismos.

APRESENTAGAO

Meio pronto a usar
20 tubos (rampa)

IREF| 42 101

COMPOSIGAO

Férmula teérica .

Este meio pode ser ajustado e/ou suplementado em fungao dos
critérios de qualidade impostos :

Peptona de caseina (DoViNa) ..........ccovveiiiiiiiieniiiieeee e 159
Peptona de soja.........cccccueenee
Cloreto de sédio ....
Agar .....cccccves
Agua destilada............ccouviiiiiiiii e e, 11

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS

e Geradores de atmosfera controlada.

e Jarras.

o Estufa bacteriolégica.

e Ou Camaras com termostato e atmosfera controlada.

PRECAUGCOES DE UTILIZAGAO

e Para diagnédstico in
microbiolégico.

e Unicamente para uso profissional

o Este dispositivo contém componentes de origem animal.
O controlo da origem e/ou o estado sanitario dos
animais ndo pode garantir de forma absoluta que estes
produtos ndo contenham nenhum agente patogénico
transmissivel, é aconselhado manipula-los com as
precaugbes de utilizagdo relativas aos produtos
potencialmente infecciosos (n&o ingerir; nem inalar).

e As amostras, culturas bacterianas e produtos
semeados devem ser considerados como
potencialmente infecciosos e devem ser manipulados
de forma apropriada. As técnicas assépticas e as
precaucdes habituais de manipulacdo para o grupo
bacteriano estudado devem ser respeitadas durante
toda a manipulagado; consultar o "CLSI/NCCLS M29-A,
Protection of Laboratory Workers from Instrument
Biohazards and Infectious Disease Transmitted by
Blood, Body Fluids, and Tissue; Approved Guideline -
Revisdo em vigor". Para informagdes complementares
sobre as precaugdes de manipulagdo, consultar o
"Biosafety in  Microbiological and  Biomedical
Laboratories — CDC/NIH — Ultima edicdo", ou a
regulamentagdo em vigor no pais de utilizagao.

vitro e para controlo

e Os meios de cultura ndo devem ser utilizados como
material ou componente de fabrico.

e Nao utilizar os reagentes apds a data de validade.

e Nao utilizar tubos suspeitos de contaminagéo.

e Antes da utilizacdo, assegurar-se que a capsula néo
esta danificada.

e O comportamento funcional apresentado foi obtido com
o método indicado neste folheto informativo. Qualquer
alteragdo da metodologia pode modificar os resultados.

¢ A interpretagdo dos resultados do teste deve ser feita
tendo em conta o contexto clinico, a origem da amostra,
0s aspectos macro e microscopicos e, eventualmente,
os resultados de outros testes.

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO

Os tubos conservam-se entre 2° e 25°
embalagem até a data de validade.

C na sua

AMOSTRAS

Este meio pode ser utilizado para a repicagem das
estirpes/cepas microbianas.

PROCEDIMENTO

1. Semear o tubo com a estirpe/cepa a cultivar.

2. Colocar o tubo em atmosfera apropriada utilizando
eventualmente geradores de atmosfera controlada.

3. Incubar na estufa a 37° C. A escolha da temperatura

de incubagdo é da responsabilidade do utilizador em
funcéo da aplicagdo e das normas em vigor.
O tempo de incubagdo varia segundo o tipo de
amostra e a natureza dos microrganismos procurados.
As culturas sdo examinadas geralmente apos 24 a 48
horas de incubagcdo. Em alguns casos, pode ser
necessario prolongar a incubagéo.

LEITURA E INTERPRETAGAO
Apos incubagao, observar o crescimento.

CONTROLO DE QUALIDADE

Protocolo:

A fertilidade do meio pode ser testada a partir da seguinte
estirpe/cepa :

Staphylococcus aureus ATCC® 6538

Resultados esperados:

A 33° - 37° C, a estirpe/cepa testada deve desenvolver-se
apos 24 horas de incubagao.

Nota:

E da responsabilidade do utilizador ter em conta a
natureza da aplicacao e a legislagao local em vigor para a
elaboragéo do controlo de qualidade (frequéncia, nimero
de estirpes/cepas, temperatura de incubacgéo... ).

bioMérieux® SA
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LIMITES DO TESTE QUADRO DE SiMBOLOS

e O desenvolvimento depende das exigéncias especificas Simbolo Significado
de cada microrganismo. E portanto possivel que
algumas estirpes/cepas tendo exigéncias especificas
ndo se desenvolvam.

Referéncia de catalogo

COMPORTAMENTO FUNCIONAL il?]iiﬁc:sitivo médico para diagnéstico
O comportamento funcional foi avaliado, a 37°C com
16 estirpes/cepas bacterianas : 7 estirpes/cepas Gram (-)
(enterobactérias e outros germes Gram (-)), 9

estirpes/cepas Gram (+), e 1 levedura (Candida).

Fertilidade:

Todas as estirpes/cepas testadas desenvolveram-se em
24 horas.

Fabricante

Limites de temperatura

Prazo de validade

ELIMINAGAO DE RESIDUOS

Eliminar os reagentes utilizados e ndo utilizados, bem
como os materiais descartaveis contaminados, em
conformidade com os procedimentos relativos aos
produtos infecciosos ou potencialmente infecciosos.

E da responsabilidade de cada laboratério gerir os
residuos e os efluentes que este produz consoante a sua
natureza e o seu perigo, e assegurar (ou fazer assegurar)
o tratamento e a eliminagdo em conformidade com as
regulamentagdes aplicaveis.

Cddigo do lote

Consulte as instrugdes de utilizagcao

Conteudo suficiente para “n”
ensaios

< BEr <K& &

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. FINEGOLD S.M., MARTIN W.J., SCOTT E.G. — Bailey and
Scott's Diagnostic microbiology — MOSBY — 1978.

2. Mac FADDIN J.F. — 1985 - Media for isolation-cultivation-
identification-maintenance of medical bacteria, vol. 1,
Williams and Wilkins, Baltimore.

3. MURRAY P.R., BARON E.J., PFALLER M.A. et al. - 1995 —
Manual of clinical microbiology, 6th ed. - American Society
for Microbiology, Wahington, D.C. — ISBN 1-55581-086-1.

4. Pharmacopée Européenne 4 (2002) - . ISBN 92-871-4841-4.
5. USP XXV (2002).

Brasil: Distribuido por biolab-Mérieux, S.A. - Estrada do Mapua, 491 - Jacarepagua - R.J. - CEP 22710-261

CNPJ: 33.040.635/0001-71
Atendimento ao Consumidor Tel.: 0800-264848

Prazo de Validade, N° de Lote, N° de Registro de Ministério da Saude e Responsavel Técnico:
VIDE EMBALAGEM
ATCC é uma marca utilizada, depositada e/ou registada propriedade exclusiva da American Type Culture Collection.

u 69280 Marcy-I'Etoile / France
bioMérieux® SA Tel. 33 (0)4 78 87 20 00
é' au capital de 12 029 370 € Fax 33 (0)4 78 87 20 90

673 620 399 RCS LYON http://www.biomerieux.com Impresso em Franga

BlEMERIED X A bioMérieux e o logotipo azul sdo marcas utilizadas, depositadas e/ou registadas, propriedade exclusiva da

bioMérieux SA ou de uma das suas filiais.



REF| 42 101

11774 B - el - 2006/05

Ayap Tputrtikaon Zoyia (TSA-T)

KaANEpYEIQ Un aTTaITATIKWY JIKPOOPYAVIO WV

IVD

NEPIAHWH KAI ENEZHIMHZH

To dyap Tpummkdon 2Zoyia e€ivar éva UAKO TIou
OIEUKOAUVEI TNV aVATITUEN PIKPOOPYAVICUWY Ol OTToiol Jev
£Xouv €IBIKEG aTTaIThaElg avaTTugng (1).

To UANKO autd avtioToixei oTO0 UAIKO dyap B Tng
EupwTraikig Papuakotroliag (4). Emiong cupgopewveral
pe v USP (5).

APXH MEOOAOY

Mepiéxel éva Peiyua TTETTTOVWV TO OTT0I0 KaBIOTA duvaTh
TNV aQVATITUEN TWV TTEPIOCOTEPWYV HIKPOOPYAVIOHWV.

NEPIEXOMENO THZ ZYZKEYAZIAZ

YAIKO €TOIMO TTPOG XPHON
20 owAnvdpia (kekAipéva)

42101

ZYNOEZH

OewpnTIKNA OUVOEDN .

To UAIKO aUTO PTTOPEI VA TTPOCAPHOCTEI /KAl VO GUNTTANPWOEi
CUM@PWVA PE TA ATTAITOUPEVA KPITAPIO ATTOd00NG :

METTTOVN KAZEIVNG (BOEIOG) - -vveeeeieeiiie et eiie et eee e 159
TTETTTOVI GOYIOG 1.ttt eenees 59
XAWPIOUXO VOITPIO .. cutieauiiieeieeeeiteeateeesmsteeebeeesineeeenbeessaneesanseeeanneeanee 59
AYOP oo ...15¢g
KOBOPO VEDO ..ttt ettt e e e 11

AMNAITOYMENA MH NMAPEXOMENA YAIKA

o JUOKEUEG dnuIoupyiag eAeyxduevng aTuOC@AIPAG.

o Aoxeia eTTwaong.

o BaktnpioAoyikr) CUOKEUH £TTWACNG.

e 'H Bepuopubuifdpevol  BdaAapuol
arpéoeaipa.

ME MIa  eAeyxOuevn

MPOEIAOMNOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

o [N in vitro dilayvwoTIKA XpAon Kai pikpofioAoyiko
€Aeyxo.

o ATTOKAEIOTIKA YIa ETTAYYEAUATIKA XpAonN.

e AutTi n ouokeuooia TTEPIEXEl  TTPOIGvTa  CWIKAG
TpoéAeuong. TioTotroinuévn yvwon TNG TTPOEAEUONG
f/Kal TNG UYEIOVOUIKAG KOTAOTAONG Twv (Wwv dev
gyyudatal  TAAPwWG TNV amoucia  YETAdIBOUEVWV
Taboyévwy Trapayéviwy. I’ auté cuvioTdTal autd Ta
mpoidvta  va  avripgeTwmiovial WG duvNTIKWG
MOAUCHOTIKA Kal HPE TAPNON Twv OuvABwWV METPWV
ao@aAgiog (va unv Aappdvovtal atrd TNV TETITIKA 1 TV
AVATIVEUOTIKA 000).

e OAa T1a deiypata, ol pIKPoPBIakEG KAANIEPYEIEG Kal TA
evo@OaApiopéva Trpoidvta Ba TpéTrel va BewpouvTal
MOAUCHOTIKA KOl va  QvTIMETWTTICOVTAl  KATOAANAWG.
AoNTITEG TEXVIKEG KOl Ol GUVNOEIG TTPOPUAGEEIS XEIpIoOU
ylo TN HeEAETWUPEVN PaKTnplaokr oudda Ba TpéTrel va
TneoUvTal e OAn Tnv Oidpkela TnG dladikaoiag.
AvagepBeite  ato  éyypago  "CLSI/NCCLS M29-A,
Protection of Laboratory Workers from Instrument
Biohazards and Infectious Disease Transmitted by
Blood, Body Fluids, and Tissue; Approved Guideline -
Tpéxouoa Avabewpnon". MNa TpocBeTeg TTPOPUAGEEIS
KaTd TO XeIpIoWO, avagpepbeite oTto "Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories, CDC/NIH,
TeAeutaia ‘Ekdoon", 1 oToug 10XUOVTEG KAVOVIGHOUG
KGBe XWpPagG.

e Ta UAIKG KaAAIEpyElag Bev TTPETTE va XPNOIKMOTToIoUVTal
oav UAIKA TTapaywyAg i cuoTaTiKd.

e Mn xpnoiyoTToIEiTE AVTIOPACTHPIO PETA TNV NUEPOPNVIa
Argng.

e Mn xpnoiyoTtroigitTe owAnvdpia TTOU  TTAPOUCIAZouV
evoeitelg emudAuvong.

e [lpiv amd 1™ Xpron, Pefaiwdeite 6T TO KATTAKI gival
aeikTo.

e Ta dedopéva ammddoong TnG HeBGSoU TTou TTapouaidlovTal
eAeOnoav akolouBwvtag TR  dladikacia n  oTroia
TEPIYPAPETAI O  AUTO TO EOWKAEIOTO  OONYIWV.
OtroiadATrote aAAayr) i Tpotrotroinon NG dladikagiag
MTTOPE va €TTNPECOEl TO ATTOTEAEOUOTA.

» H epunveia Twv ammoteAeoudTwy TNG £€£TOONG TTPETTEI VA
yivetal AauyBdvovTag utrdyn 1o I0TOPIKO Tou aaBevh, TV
TTPOEAEUOT TOU BEIYHATOG, TN HOPPOAOYiIa TWV OTTOIKIWV
KOl TN MIKPOOKOTTIKA eikéva Kal av  xpeidderal, T1a
amoteAégpata  amd  OTToleG  AAAEG  €€eTAOEIC  €XOUV
TTPAyUaTOTTOINBE.

2YNOHKEZ ®YAA=HZ

e Ta cwAnvdpia propolv va QUAGCOCOVTAI OTO KOUTI
TOUG OTOUG 2-25°C, MéEXpPI TNV nUEPoUNnVia AR§NnG.

AEIrMATA

To uAhkd auté pmopei va xpnoigotroinOei
avaKOAANIEPYEIA HIKPOPBIOKWY GTEAEXWV.

yla v

OAHTIEZ XPHZHZ
1. EvogpBaAuiote 10 OowAnvdpio Pe TO OTEAEXOG TIOU
TTPOKeITal va KaAAiEpynOEi.

2. TomoBetnoTe TO  OWANVApPIO 0t KATAAANAN
aTuéo@aIPa, XPNOINOTIOIWVTAG AV XPEIAETAI GUOKEUEG
onuioupyiag eAeyxduevng aTu6Co@AIPAG.

3. Emwdote otoug 37°C. O xprioTng eubuveTal yia Tnv

emAoyl TNG KaTAAANANG Bepuokpaciog yia  Tnv
TTPoopPIfOUEVN XPoN, OUUQwva JE Ta TPEXOVTA
TTPOTUTTA.

O xpbvog emwaong TToIkiAAel avdAoya pe To €idog Tou
MikpoopyaviouoU. O1 KaAA€pyeieg yevIKA eAéyxovTal
METG ammd 24-48 wpeg emwaong. Evroutolg, o€
OPICUEVEG TTEPITITWOEIG, N ETTWOOCN UTTOPEl  va
TTapaATaDEi.

ANAINQZH KAl EPMHNEIA

MeTd Tnv €TTWACT, TTOPATNPEAOTE TNV AVATITUEN.

MOIOTIKOZ EAEMXOZ

MpwTtoKoAAo :

H Bpemmikn 1kKavéTNTa TOU UAIKOU WTTOpEi va efeTaoTei
XPNOIMOTTOIWVTAG TO AKOAOUBO OTEAEXOG :

Staphylococcus aureus ~ ATCC® 6538

EUpog avapevOuEVWYV ATTOTEAECUATWYV :

2T10Ug 33-37°C, 10 OTéAEXOG TO OTTOIO £€€TACETON B TTPETTEN
va avaTTTuxBei peTd atrd 24 wpeg TTWACNG.

Inueiwon :

AtroteAei euBuvn Tou Xpriotn va Oie¢dyel Tov [oloTIKO

‘EAeyxo AapBdvovrag utrdwn Tnv TTPoopIfopEVn XpAoNn

TOU UAIKOU, Kal OUPQWVA HE TOUG €KACTOTE TOTTIKOUG
IO0XUOVTEG KaVOVIOUOUG (ouxvotnTta, aplBudg oTeAexwv,
Beppokpaacia eTWaAONG -..).

bioMérieux® SA

EAANVIKG - 1



Ayap TpuTrTikdon Zo6yia (TSA-T) 11774 B - el - 2006/05

MNEPIOPIZMOI MEOOAOY MINAKAZ YMBOAQN

H avdmruén e€aptdtal amd TG amMAITACEIS TOU KABE S0pBoAo
MIKpoopyaviopoU  Eexwplotd. ' auté  eival mOavov,
opIoPEVa OTEAEXN Ta oTToia €XOuv EIBIKEG ATTAITHOEIS vVa
unv avattuxBouv.

Etme§hynon

Ap1BubdS kaTaAdyou

AMNOAOzH In Vitro AlayvwoTiké

H amédoon aflohoyribnke atoug 37°C, XpnNOIPOTIOIWVTOG latpoTexvoAoyIkd TTpoidy
16 Boktnpiakd oTeAéxn: 7 Gram (-) oTeAéxn (evrepoBakTrpia
Kal dAAo1 Gram (-) opyaviopoi), 9 Gram (+) oTeAEXN, Kal
1 ¢0un (Candida).

OpPETTIKA IKAVOTNTA :

OMAa Ta oTeAéxn Ta oTroia €€eTAOTNKAV avaTITUXONKAV
péoa o€ 24 wpeG.

<
=)

KataokeuaoTig

Meplopiopoi Beppokpaaciag

Huepopnvia Afgng

o<

AMOPPIYH ANMOBAHTQN

ATTOpPiYTE TO XPNOIYOTIOINUEVA 1 KN XPNOIMOTTOINUEVA
avTidpacTApIa KaBWg Kal oTToIadATTOTE AAAa
ETMIUOAUCHEVO  OVOAWOINA  UAIKG  akOAOUBWVTaG  TIG
O1adIkagieg yia POAUCHATIKG 1 OUVNTIKWG HOAUGHATIKA
TTPOiovTaQ.

AtroTeAei euBUvn KABe epyaoTnpiou va OVTIMETWTTICEl TO
amméBANTa Kal Ta Uypd €KPONG TTOU TTapdyovTal GUUPWVa
ME TN @UON Kal To BaBud emMKIVOUVOTNTAG TOUG KAl va TA
dlaxelpieTal kal va Ta ammoppitTel (] va avaBéTtel Tn
diaxeipion kai amméppIyr] ToUuG) GUPPWVA HE TOUG EKAOTOTE
10XUOVTEG KAVOVIOPOUG.

-
o
—

Ap1Bu6g Mapridag

ZupBouAeuTEITE TIG 0ONYiEG XPriong

MepiexOUEVO ETTOPKEG YIA «V»
e€eTdOEIg

<=
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Culture Collection.
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Trypcase Soja agar (TSA-T)

QOdling av icke kravande mikroorganismer

IVD

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Trypcase Sojaagar ar ett medium som gynnar tillvaxten av
mikroorganismsmer som inte har specifika krav for att
vaxa (1).

Detta medium motsvarar B-agar i Europa-farmakopén (4).
Det 6verensstdmmer ocksa med kraven enligt USP (5).

METOD

Mediet innehaller en blandning av peptoner som mgjliggor
tillvaxt av de flesta mikroorganismer.

KITETS INNEHALL

Medium fardigt att anvanda
20 ror (snedagar)

IREF]| 42 101

SAMMANSATTNING

Teoretiskt innehall.

Detta medium kan justeras och/eller kompletteras i enlighet med
onskade kriterier:

Kaseinpepton (NOL) .........eeieeieeiieiie e 159
Sojapepton .................. e 59
NAtHUMKIOTIA ..o 59
Agar ... ...15¢g
Renat vatten ... 11

NODVANDIGT MATERIAL (SOM INTE MEDFOLJER)
o Generatorer for kontrollerad atmosfar.

o Karl.

» Bakteriologisk inkubator.

Eller

e Termoreglerade kammare med kontrollerad atmosfar.

FORSIKTIGHETSATGARDER

e For in vitro-diagnostik och mikrobiologisk kontroll.

¢ Endast for professionell anvandning.

e Detta kit innehdller produkter av animaliskt ursprung.
Certifierade data angaende ursprunget och/eller
halsotillstandet hos djuren garanterar inte total franvaro
av Overforbara patogena agens. Det rekommenderas
darfoér att dessa produkter behandlas som potentiellt
infektidsa och handhas enligt sedvanliga forsiktighets-
atgarder (ska inte fortaras eller inandas).

e Alla prover, odlingar av mikroorganismer och
inokulerade produkter ska anses infektidsa och
behandlas pa ett lampligt satt. Sterilteknik och

sedvanliga forsiktighetsatgarder for att hantera den
speciella gruppen av bakterier ska iakttas under hela
proceduren. Se "CLSI/NCCLS M29-A, Protection of
Laboratory Workers from Instrument Biohazards and
Infectious Disease Transmitted by Blood, Body Fluids,
and Tissue; Approved Guideline - Aktuell revidering".
For ytterligare information angdende forsiktighets-
atgarder vid hantering, se “Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories — CDC/NIH — Senaste
upplagan”, eller de f.n. géllande reglerna i det aktuella
landet.

e Odlingsmedier bdr inte anvdndas som material eller
komponenter i tillverkningsprocesser.

e Anvand inte reagenser efter sista forbrukningsdatum.

¢ Anvand inte rér som visar tecken pa kontaminering.

e Kontrollera fore anvandning att locket pa roret ar intakt.

e Data angaende prestanda som presenteras har
uppnatts med hjalp av den metod som anges i denna
bipacksedel. Varje &ndring i utférandet kan paverka
resultaten.

e Tolkning av testresultaten skall géras med hansyn till
patientens anamnes, provkallan, kolonimorfologi och
mikroskopisk morfologi och, om nédvandigt, resultat av
andra utférda tester.

FORVARING
e Roren kan forvaras i sin lada vid 2-25°C fram till
sista forbrukningsdatum.

PROVER

Detta medium kan anvandas for att subodla mikrobiella
stammar.

BRUKSANVISNING
1. Inokulera réret med stammen som ska odlas.

2. Stall roret i lamplig atmosfar, om nédvandigt med
anvandning av en generator for kontrollerad atmosfar.

3. Inkubera vid 37°C. Anvandaren ar ansvarig for att
vélja lamplig inkubationstemperatur fér avsedd
anvandning och i enlighet med géallande standard.
Inkubationstiden varierar beroende pa typen av
mikroorganism. Odlingarna undersdks generellt efter
24-48 timmars inkubation. | vissa fall kan inkubationen
férlangas.

AVLASNING OCH TOLKNING
Efter inkubationen undersoks tillvaxten.

KVALITETSKONTROLL
Protokoll:
Naringskapaciteten hos detta medium kan testas med

féljande stam:

Staphylococcus aureus ATCC® 6538

Forvantade resultat:

Vid 33-37°C boér den testade stammen tillvaxa efter 24
timmars inkubation.

Obs:

Det ar anvandarens ansvar att utféra kvalitetskontroll med
hansyn till den planerade anvandningen av mediet, och i
enlighet med Iokala tillampliga forhallningsregler
(frekvens, antal stammar, inkubationstemperatur etc.).

bioMérieux® SA

Svenska - 1
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METODENS BEGRANSNINGAR SYMBOLER

Ti!lvéxt b_eror Pé.. Pehoven .hos vgrje enskild Symbol Betydelse
mikroorganism. Darfér ar det mojligt att vissa stammar
som har specifika behov inte vaxer.

Katalognummer

PRESTANDA . - P
i . R . . Medicintekniska produkter for in vitro
Prestanda utvarderades vid 37°C med anvandning av 16 . :
. . diagnostik
bakteriestammar: 7 gramnegativa stammar
(enterobakterier och andra gramnegativa organismer), 9 Tillverkare

grampositiva stammar, och 1 jastsvamp (Candida).

Néringskapacitet:

Alla testade stammar tillvéxte inom 24 timmar. Temperaturbegransning

AVFALLSHANTERING

Avfallshantering av anvanda eller oanvanda reagenser,
liksom av andra kontaminerade engangsmaterial ska ske i
enlighet med procedurer for infektiosa eller potentiellt
infektiosa produkter.

Det &r varje laboratoriums ansvar att handha avfalls- och
avloppsprodukter efter typ och farlighetsgrad och
behandla och avlagsna dem (eller f& dem behandlade och
avlagsnade) i enlighet med alla tillampliga foreskrifter.

Anvand fore

Lot nummer

Se handhavandebeskrivningen

Racker till "n" antal tester

< B Ex|~<|E E
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Agar tryptozowo-sojowy (TSA-T)

Izolacja bakterii 0 niewysokich wymaganiach odzywczych

IVD

WPROWADZENIE

Agar tryptozowo-sojowy jest izolacyjnym podtozem do
wykrywania bakterii, ktdére nie posiadajg specyficznych
wymagan do wzrostu (1).

Podtoze to odpowiada agarowi B 2z Farmakopei
Europejskiej (4). Jest ono réwniez zgodne z USP (5).

ZASADA DZIALANIA

Zawiera ono mieszanine peptonéw  szczegdlnie
umozliwiajgcg wzrost wigkszosci mikroorganizmdw.

ZAWARTOSC ZESTAWU

Podloze gotowe do uzycia

42101

20 probowek (stupek agarowy)

SKLAD

Teoretyczna zawartos¢ sktadnikow.

Podtoze to moze by¢ dostosowywane i/lub uzupetniane zgodnie
z wymaganymi kryteriami:

Pepton kazeinowy (WOIOWY)........ccaiuiiiiiiieiiiee it 159
PEPtON SOJOWY.....ciiiiiiiiiiiieitee e 59
ChIOTEK SOTU ...uiiieiiie et 59
Agar .....ccoeiienieenen. ...15g
OCZYSZCZONA WO ...ttt 11

WYPOSAZENIE WYMAGANE NIE NALEZACE DO
ZESTAWU

o Generatory do wytwarzania atmosfery.
e Pojemniki do hodowli.
o Inkubator bakteriologiczny.
Lub
 Inkubator bakteriologiczny z kontrolowang atmosfera.

SRODKI OSTROZNOSCI

o Do diagnostyki in vitro i kontroli mikrobiologicznej.

* Do wykorzystania wytacznie przez profesjonalistow.

e Produkt zawiera materialy pochodzenia zwierzecego.
Swiadectwo pochodzenia ilub stanu sanitarnego
zwierzat nie gwarantuje w petni nieobecnosci czynnikéw
chorobotwérczych. Dlatego nalezy obchodzi¢ sie z nim
zgodnie z zasadami postepowania z materiatem
potencjalnie zakaznym (nie spozywac i nie wdychac).

o Wszystkie probki pobrane od pacjentéw, hodowle
bakteryjne i wykorzystane produkty sg potencjalnie
zakazne i powinny by¢ traktowane zgodnie z zalecanymi
Srodkami  ostroznoéci. Nalezy stosowaé techniki
aseptyczne i zwykte procedury obowigzujgce przy pracy
ze szczepami bakteryjnymi zgodnie z "CLSI/NCCLS
M29-A, Protection of Laboratory Workers from
Instrument  Biohazards and Infectious Disease
Transmitted by Blood, Body Fluids, and Tissue;
Approved Guideline — Biezaca wersja". Dodatkowe
Srodki  ostroznosci zawarte w  "Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories - CDC/NIH
— Ostatnie wydanie" lub regulowane przepisami
whasciwymi dla poszczegdinych panstw.

¢ Podioza hodowlane nie powinny by¢ wykorzystywane
jako materiat do produkc;ji lub skfadniki.

¢ Nie uzywac odczynnikdéw przeterminowanych.

e Nie uzywa¢ probowek, ktére wykazujg oznaki
zanieczyszczenia.

e Przed uzyciem, upewni¢ sie, ze korek probdowki jest
nienaruszony.

e W celu osiggniecia odpowiednich wynikow nalezy
stosowa¢ procedure zawartg w opakowaniu. Kazda
modyfikacja procedury moze wptywac na wyniki.

» W interpretacji wynikow testu nalezy wzig¢ pod uwage
makro- i mikroskopowg morfologie oraz jesli bedzie
konieczne, wyniki innych przeprowadzonych testow.

PRZECHOWYWANIE

e Probowki przechowywaé¢ w pudetku w temperaturze
od 2°C do 25°C do uptyniecia daty waznosci.

MATERIAL DO BADAN

Podtoze uzywa sie do wykonywania hodowli wtérnych
szczepdw bakteryjnych.

SPOSOB WYKONANIA

1. Posia¢ na skos szczep, ktéry ma by¢é hodowany.

2. Umiesci¢ probowke w odpowiedniej atmosferze, jesli
to konieczne uzy¢ wlasciwego generatora atmosfery.

3. Inkubowaé¢ w temperaturze 37°C. Uzytkownik jest
odpowiedzialny za wybor wilasciwej temperatury
inkubacji, zgodnie z zamierzeniami
i obowigzujacymi standardami.
Czas inkubaciji rézni sie w zaleznosci od testowanego
drobnoustroju. Hodowle sg na ogét oceniane po 24-48
godzinach inkubacji. W szczegdlnych przypadkach
moze by¢ konieczne przedtuzenie inkubacji.

ODCZYT | INTERPRETACJA
Po inkubacji obserwowac wzrost bakterii.

KONTROLA JAKOSCI
Protokét :

Wiasciwosci odzywcze podtoza mozna sprawdzac przy
uzyciu nastepujgcego szczepu:
Staphylococcus aureus ATCC® 6538

Spodziewane wyniki :

Badany szczep powinien wyrosng¢ w temperaturze
33 - 37°C po 24 godzinach inkubaciji.

Uwaga:
Obowigzkiem uzytkownika jest prowadzenie kontroli
jakosci  biorgc  pod uwage zamierzony sposob

wykorzystania podtoza i zgodnos$c¢ z lokalnymi przepisami
(czestotliwosé, liczba szczepow, temperatura
inkubagiji itd.).

bioMérieux® SA
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OGRANICZENIA TESTU TABELA SYMBOLI

Wzrost zalezy od indywidualnych wymagan kazdego Symbol Znaczenie
mikroorganizmu. Moze zdarzyé sie, Ze jaki§ szczep
o specyficznych wymaganiach nie wyros$nie.

Numer katalogowy
OCENA TESTU

Ocene testu przeprowadzono w temperaturze 37°C
uzywajac 16 szczepdw bakteryjnych: 7 szczepow
Gram (-) (pateczki jelitowe i inne Gram (-) bakterie),
9 szczepdw Gram (+) i 1 szczep drozdzaka (Candida).

Wyréb do diagnostyki In Vitro

Producent

Wiasciwosci odzywcze :
Wszystkie badane szczepy wyrosty po 24 godzinach

< EE

Przestrzega¢ zakresu temperatury

-
inkubacii.

g Uzy¢ przed
POSTEPOWANIE ZE ZUZYTYMI TESTAMI
Zuzytych i niezuzytych odczynnikdéw, jak réwniez Kod partii

zanieczyszczonych sprzetéw jednorazowych, nalezy
pozbywa¢ sie zgodnie z procedurami dla materiatow
zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

Obowigzkiem kazdego laboratorium jest pozbywanie sie
zuzytych testéw i wytworzonych $ciekéw w zaleznosci od
typu i stopnia zabezpieczenia laboratorium oraz
dezynfekowanie ich i usuwanie (zlecenie dezynfekgcji
i usuwania) zgodnie z zatwierdzonymi procedurami.

Sprawdz w instrukcji obstugi

Woystarczy na wykonanie <n>
testow

< Bk

PISMIENNICTWO
1. FINEGOLD S.M., MARTIN W.J., SCOTT E.G. — Bailey and
Scott's Diagnostic microbiology — MOSBY — 1978.

2. Mac FADDIN J.F. - Media for isolation-cultivation-
identification-maintenance of medical bacteria, vol. 1,
Williams and Wilkins, Baltimore, 1985.

3. MURRAY P.R., BARON E.J., PFALLER M.A. et al. - 1995 —
Manual of clinical microbiology, 6th ed. - American Society
for Microbiology, Wahington, D.C. — ISBN 1-55581-086-1.

4. Pharmacopée Européenne 4 (2002) - . ISBN 92-871-4841-4.
5. USP XXV (2002).
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