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Gélose Trypcase Soja + 5% de sang de mouton (TSS) VD

Isolement des bactéries. Recherche des hémolyses

INTRODUCTION ET OBJET DU TEST

La gélose Trypcase Soja + 5% de sang de mouton est un
milieu d'isolement permettant le développement de toutes
les espéces couramment rencontrées dans les
prélévements cliniques (1, 4).

PRINCIPE

Elle contient un mélange de peptones particulierement
adapté a la culture des micro-organismes.

La présence de sang de mouton permet I'expression de
I'némolyse qui est un critere de base de l'orientation de
I'identification bactérienne (2, 3).

PRESENTATION

Milieux préts a ’emploi

Coffret de 2x10 boites (90 mm)
Coffret de 10x10 boites (90 mm)
TSS *

* imprimé sur chaque boite

43 001
43 009

COMPOSITION

Formule théorique :

Ce milieu a été ajusté et/ou supplémenté en fonction des critéres de
performances imposés.

Peptone de caséine (DOoVin) .........ccceeiveiieiienieiie e 159
Peptone de SOja.........ccccuiiiiiiiiiie s 59
Chlorure de SOIUM ........coouiiiieiieiieee e 59
A e 159
SaANG (MOULON) ...ttt 50 ml
EQU PUIIFIE ..ot 11

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI

e Générateurs d’atmosphére controlée.

e Jarres.

o Etuve bactériologique.

» Enceintes thermorégulées a atmosphére contrdlée.

PRECAUTIONS D’UTILISATION

e Pour diagnostic in vitro uniquement.

o Pour usage professionnel uniquement.

e 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.

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

o Ne pas utiliser les réactifs aprés la date de péremption.

e Ne pas utiliser les réactifs dont I'emballage est
détérioré.

e Ne pas utiliser des boites contaminées, hémolysées ou
exsudées.

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

e L'interprétation des résultats du test doit étre faite en
tenant compte du contexte clinique, de l'origine du
prélevement, des aspects macro et microscopiques et
éventuellement des résultats d'autres tests.

CONDITIONS DE STOCKAGE

¢ Les boites se conservent entre 2°C et 8°C dans leur
coffret jusqu’a la date de péremption.

e La durée de conservation des boites hors du coffret, en
sachet cellophane, est de 2 semaines a 2-8°C.

ECHANTILLONS

Les prélévements peuvent étre de toute nature et sont
directement ensemencés sur la gélose.

Il convient de respecter les bonnes pratiques en terme de
prélévements et de transport, adaptées a chaque type de
prélevement.

Ce milieu peut étre utilisé pour le repiquage des souches
bactériennes afin d’obtenir des cultures pures.

MODE OPERATOIRE

1. Laisser les boites revenir a température ambiante.
2. Ensemencer le prélévement.

3. Placer la boite en atmosphére appropriée en utilisant
éventuellement des générateurs d’atmosphére
controlée.

4. Incuber a I'étuve, couvercle en bas, a 37°C. Le choix
de la température d’incubation est de la responsabilité
de [I'utilisateur en fonction de [l'application et des
normes en vigueur.

La durée d’incubation varie selon le type de
prélévement et la nature des micro-organismes
recherchés. Les cultures sont examinées

généralement aprés 24 a 48 heures d’incubation.
Dans certains cas, il peut étre nécessaire de prolonger
incubation.
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LECTURE ET INTERPRETATION
o Aprés incubation, observer la croissance bactérienne.

* Noter la présence éventuelle d'hémolyses
caractéristiques:
- hémolyse o : décoloration verdatre autour de la

colonie.
- hémolyse B: zone d'éclaircissement autour de la
colonie ou sous la colonie.
o L’identification du ou des micro-organismes isolés doit
étre poursuivie par des tests biochimiques voire
immunologiques.

CONTROLE DE QUALITE

Protocole :

La fertilité du milieu peut étre testée vis-a-vis des souches
suivantes (incubation sous atmosphére enrichie en CO») :
e Streptococcus pyogenes ATCC® 19615
e Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305.

Résultats attendus :

Souche Résultats a 33-37°C
Streptococcus pyogenes ,
pATCC® 152/159 Croissance | Hémolyse j3
Stropt. - apres
reptococcus pneumoniae | 24 heures i
ATCC® 6305 Hémolyse o
Remarque :

Il est de la responsabilité de I'utilisateur de prendre en
compte la nature de l'application et la Iégislation locale en
vigueur pour la mise en oeuvre du contrdle de qualité
(fréquence, nombre de souches, température
d'incubation... ).

LIMITES DU TEST

o Le développement est fonction des exigences propres a
chaque micro-organisme. Il est donc possible que
certaines souches ayant des exigences spécifiques
(substrat, température, atmosphére d’incubation...) ne
se développent pas.

e La nature des hémolyses est dépendante de I'espéce
considérée et du comportement propre a chaque
souche en particulier.

e En fonction des prélevements analysés et selon les
microorganismes recherchés, il est recommandé
d’'associer la gélose Trypcase Soja + 5% de sang de
mouton avec des milieux complémentaires (milieux
sélectifs, géloses Chocolat...).

PERFORMANCES

Les performances ont été évaluées, a 37°C, sur 34
souches  bactériennes  (Streptococcus  pyogenes,
Streptococcus  agalactiae,  streptocoques C, D,
Streptococcus pneumoniae, staphylocoques et autres
cocci Gram (+), bacilles Gram (-), Listeria, bactéries
anaérobies) et 1 levure (Candida).

Fertilité :
Toutes les souches se sont développées en 24 a 48
heures.

Hémolyse :

Les hémolyses observées sur les souches testées apres
24 heures d’incubation sont les suivantes :

e Hémolyse B pour les 5 souches de Strepfococcus

pyogenes et pour les 4 souches de Listeria
(L. monocytogenes, L. seeligeri, L. ivanovii).
Remarque : L’hémolyse B n’est pas spécifique de ces
espéces : certains staphylocoques, Streptococcus
agalactiae et streptocoques C ont également donné des
hémolyses .

e Hémolyse o pour les 5 souches de Streptococcus
pneumoniae.

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.
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Trypcase Soy Agar + 5% sheep blood (TSS) VD

Isolation of bacteria. Determination of hemolysis

SUMMARY AND EXPLANATION

Trypcase soy agar + 5% sheep blood is an isolation
medium which favors the growth of all the species
currently found in clinical specimens (1, 4).

PRINCIPLE

It contains a mixture of peptones particularly suited to the
culture of microorganisms.

Owing to the presence of sheep blood, hemolysis can be
revealed. This is a basic criterion for orienting bacterial
identification (2, 3).

CONTENT OF THE KIT

Ready-to-use media

Pack of 2x10 plates (90 mm)
Pack of 10x10 plates (90 mm)
TSS *

43 001
43 009

* printed on each plate

COMPOSITION

Theoretical formula:

This medium has been adjusted and/or supplemented according to
the performance criteria required.

Casein peptone (DOVINE)........ccoiuiiiiiiiiiiieiiee et 15g

Soy peptone .......cccccevreennne 59

Sodium chloride... 59

AAGAT e 15¢

Blood (sheep) .. e 50ml

PUrified Water.........coooiiee e 11
pH 7.3

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED

o Controlled atmosphere generators.

e Jars.

* Bacteriology incubator.

e Thermoregulated chambers with a  controlled

atmosphere.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

o For in vitro diagnostic use only.

¢ 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 handling precautions, refer to "Biosafety
in  Microbiological and Biomedical Laboratories,
CDCI/NIH, Latest Edition", or to the regulations currently
in use in each country.

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

¢ Do not use reagents past the expiry date.

¢ Do not use reagents if the packaging is damaged.

¢ Do not use contaminated or hemolyzed plates, or plates
that exude moisture.

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.

e 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

 Store the plates in their box at 2-8°C until the expiry
date.

e If not in the box, plates can be stored for 2 weeks at
2-8°C in the cellophane sachet.

SPECIMENS

All types of specimens may be used and should be
inoculated directly onto the agar.

Good laboratory practices for collection and transport
should be respected and adapted to the type of specimen.
This medium can be used to subculture bacterial strains in
order to obtain pure cultures.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Allow plates to come to room temperature.
2. Inoculate the specimen.

3. Put the plate in a suitable atmosphere, if necessary
using a controlled atmosphere generator.

4. Incubate with the cover bottom side at 37°C. The user

is responsible for choosing the appropriate incubation
temperature for the intended use, in accordance with
current standards.
Incubation time varies according to the type of
specimen and the microorganisms being tested for.
The cultures are generally examined after 24-48 hours
of incubation. In certain cases, it may be necessary to
prolong incubation.

bioMérieux® SA
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READING AND INTERPRETATION

o After incubation, observe the bacterial growth.

* Record the presence of any characteristic hemolyses:
- a hemolysis: greenish discoloration around the colony.
- B hemolysis: clear zone around or under the colony.

o |dentification of the microorganism(s) isolated must be
followed by biochemical and/or immunological tests.

QUALITY CONTROL

Protocol:

The nutrient capacity of the medium can be tested using
the following strains (incubation in a CO2-enriched
atmosphere):

e Streptococcus pyogenes

o Streptococcus pneumoniae

ATCC® 19615
ATCC® 6305

Range of expected results:

Strain Results at 33-37°C
Streptococcus pyogenes .
ATCC® 19615 Growth after p hemolysis
Streptococcus pneumoniae 24 hours h Ivsi
ATCC® 6305 o hemolysis

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.).

LIMITATIONS OF THE METHOD

o Growth depends on the requirements of each individual
microorganism. It is therefore possible that certain
strains which have specific requirements (substrate,
temperature, incubation conditions, etc.) may not
develop.

e The type of hemolysis depends on the species in
question and the specific behavior of each strain.

e Depending on the specimens analyzed and the
microorganisms being tested for, it is recommended to
use Trypcase soy agar + 5% sheep blood in conjunction
with additional media (selective media, Chocolate agars,
etc.).

PERFORMANCE
Performance was evaluated at 37°C using 34 bacterial
strains  (Streptococcus  pyogenes,  Streptococcus

agalactiae, group C and D streptococci, Streptococcus
pneumoniae, staphylococci and other Gram (+) cocci,
Gram (-) bacilli, Listeria, anaerobic bacteria) and 1 yeast
(Candida).

Nutrient capacity:
All the strains grew within 24-48 hours.

Hemolysis:

The following types of hemolyses are observed with
strains tested after 24 hours of incubation:

¢ 3 hemolysis for the 5 strains of Streptococcus pyogenes
and the 4 strains of Listeria (L. monocytogenes,
L. seeligeri, L. ivanovii).
Note: B hemolysis is not characteristic of these species:
certain staphylococci, Strepfococcus agalactiae and
group C streptococci have also produced  hemolysis.

e o hemolysis for the 5 strains of Streptococcus
pneumoniae.

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 ATLAS R.M., Handbook of microbiological media — CRC
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2 FACKLAM R.R., PADULA J.F., WORTHAM E.C. and al. —
Presumptive identification of group A, B, and D streptococci
on agar plate media. — J. Clin. Microbiol., 1979, vol. 9, n°6,
p. 665-672.

3 FLANDROIS J.P., CHOMARAT M. — Bactériologie médicale
pratique - MEDSI / Mac GRAW-HILL, 1989 — ISBN 2-86439-
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Trypcase Soja Agar + 5% Hammelblut (TSS) VD

Anzucht und Isolierung von Mikroorganismen. Nachweis der Hdmolyse.

EINFUHRUNG UND TESTERKLARUNG

Trypcase Soja Agar + 5% Hammelblut wird zur Isolierung
und Anzucht aller Spezies verwendet, die haufig in
klinischem Untersuchungsmaterial vorkommen (1, 4).

PRINZIP

Das Medium enthalt eine Peptonmischung, die besonders
fur die Anzucht von Mikroorganismen geeignet ist.

Durch die Anwesenheit von Hammelblut kann das
Hamolyseverhalten nachgewiesen werden, das ein
wichtiges Kriterium bei der orientierenden Bakterien-
identifizierung ist (2, 3).

PACKUNGSGROSSE

Gebrauchsfertige Medien
Packung mit 2x10 Platten (90 mm)
Packung mit 10x10 Platten (90 mm)

43 001
43 009

TSS *

* auf jeder Platte aufgedruckt

ZUSAMMENSETZUNG

Theoretische Zusammensetzung.

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

Caseinpepton (RINA)........coiiiiiiieieieeree e 159
Sojapepton...........c....... e 59
Natriumchlorid . .59
Agar ... 159

Blut (Hammel)..
Gereinigtes WaSsSEN .........ccuiiiuiiiieiieie ettt 11

pH 7,3

ZUSATZLICH ERFORDERLICHE MATERIALIEN

o Generatoren fur definierte Gasatmospharen.

o Anaerobiertodpfe.

o Brutschrank fiir die Mikrobiologie.

e Brutschrank mit  kontrollierter
regelbarer Temperatur.

Atmosphare  und

VORSICHTSMASSNAHMEN

o Nur fiir die in vitro Diagnostik.

e Nur fiir die Verwendung durch Fachkundige
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 infektis zu
betrachten und unter Beachtung entsprechender
Vorsichtsmallnahmen zu behandeln (nicht einnehmen,
nicht einatmen).

¢ Die Proben, Mikroorganismen und beimpften Produkte
missen als potenziell infektids betrachtet und unter
Beachtung geeigneter Vorsichtsmalnahmen sach-
gemal behandelt werden. Wahrend der gesamten
Testdurchfihrung muissen aseptische Arbeitsbe-
dingungen und entsprechende Vorsichtsma3nahmen fir
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.

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

¢ Die Platten nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.

¢ Platten mit beschadigter Verpackung nicht verwenden.

¢ Kontaminierte, hdmolysierte oder eingetrocknete Platten
nicht verwenden.

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

e Bei der Interpretation der Ergebnisse mussen der
klinische Hintergrund, die Probenherkunft, Kolonie- und
mikroskopische Morphologie sowie gegebenenfalls die
Ergebnisse anderer Tests bertcksichtigt werden.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

¢ Die Platten sind in ihrem Originalkarton bei 2-8°C
bis zum Verfallsdatum haltbar.

e AuBerhalb des Originalkartons betragt die Haltbarkeit
der Platten im Zellophanbeutel 2 Wochen bei 2-8°C.

PROBEN

Es koénnen alle Untersuchungsmaterialien verwendet
werden. Die Materialien werden direkt auf den Agar
Uberimpft.

Bei der Gewinnung und dem Transport der Proben sollten
die GMP-Richtlinien beachtet und auf das jeweilige
Untersuchungsmaterial abgestimmt werden.

Dieses Medium kann, um Reinkulturen zu erhalten, zur
Subkultur von Mikroorganismen verwendet werden.

TESTDURCHFUHRUNG

1. Die Platten auf Raumtemperatur bringen.
2. Uberimpfen Sie das Untersuchungsmaterial.

3. Bringen Sie die Platte in die geeignete Atmosphare
und verwenden Sie gegebenenfalls Generatoren zur
Erzeugung definierter Gasatmospharen.

4. Inkubieren Sie im Brutschrank mit dem Deckel nach
unten bei 37°C. Es liegt in der Verantwortung des
Anwenders, die geeignete Inkubationstemperatur in
Abhangigkeit von dem Verwendungszweck und in
Ubereinstimmung mit den giiltigen Normen zu wéhlen.
Die Inkubationzeit variiert je nach Art der Probe und
der nachzuweisenden Mikroorganismen. Die Kulturen
werden im allgemeinen nach 24 bis 48 Stunden
Inkubation abgelesen. In einigen Fallen ist es
notwendig, die Inkubation zu verlangern.

bioMérieux® SA
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ABLESUNG UND INTERPRETATION

e Nach der Inkubation das Keimwachstum beurteilen.
o Notieren Sie eventuell charakteristische Hamolyse-
Verhalten.
- a-Hamolyse: grunliche Farbung um die Kolonie.
- B-Hamolyse: Aufhellungszone um oder unter der
Kolonie.

e Die Identifizierung der isolieten Keime muss
biochemisch und/oder immunologisch durchgefiihrt
werden.

QUALITATSKONTROLLE

Verfahren:

Die Wachstumseigenschaften des Mediums kénnen mit
folgenden Stdmmen getestet werden (Inkubation in CO2—
angereicherter Atmosphare):
¢ Streptococcus pyogenes

e Streptococcus pneumoniae

ATCC® 19615
ATCC® 6305.

Erwartete Ergebnisse:

Stamme Ergebnisse bei 33-37°C
Sl‘rep'tbt\)_lggcc::%u:é)éosg enes Wachstum | B-Hémolyse
Strep tOZ?Fgg%gggtémoniae 24 g?:r?den a-Hamolyse
Anmerkung:

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

LIMITIERUNGEN

e Das Wachstum hangt von den Wachstumsanspriichen
des jeweiligen Keimes ab. Es ist deshalb mdglich, dass
einige Stdmme mit besonderen Wachstumsanspriichen
(Substrat, Temperatur, Inkubationsatmosphéare ...) nicht
wachsen.

e Die Hamolyseformen sind von der jeweiligen Spezies
und dem spezifischen Verhalten jedes einzelnen
Stammes abhangig.

e Je nach Untersuchungsmaterial und nachzuweisendem
Keim ist es empfehlenswert, den Trypcase Soja Agar +
5% Hammelblut zusammen mit weiteren Medien
(Selektivmedien, Chocolat-Agar...) zu verwenden.

PERFORMANCE

Die Leistungsdaten wurden bei 37°C mit 34 Bakterien-
stdmmen  (Streptococcus pyogenes, Streptococcus
agalactiae, Streptokokken der Gruppen C und D,
Streptococcus pneumoniae, Staphylokokken und andere
grampositive Keime, gramnegative Stabchen, Listeria,
anaerobe Bakterien) und 1 Hefe (Candida) ermittelt.

Wachstumseigenschaften:

Alle Stamme sind innerhalb 24 bis 48 Stunden ge-
wachsen.

Hamolyse:

Nach 24 Stunden Inkubation zeigten die getesteten
Stadmme folgende Hamolysen:

e B-Hamolyse bei den 5 Streptococcus pyogenes

Stdmmen und den 4 Listeria-Stdmmen (L. monocyto-
genes, L. seeligeri, L. ivanovii).
Anmerkung: Die B-Hamolyse ist nicht spezifisch fir
diese Spezies: einige Staphylokokken, Streptococcus
agalactiae und C Streptokokken haben ebenfalls B-
Hamolysen gezeigt.

e a-Hamolyse bei den 5 Streptococcus pneumoniae
Stammen.

BESEITIGUNG DER ABFALLE

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

Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die
entstandenen Abfalle und Abwasser gemal der jeweiligen
Risikogruppe zu behandeln und deren Entsorgung in
Ubereinstimmung mit den giiltigen gesetzlichen
Bestimmungen sicherzustellen.
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Agar Trypcase Soja + 5% de sangre de cordero (TSS) VD

Aislamiento de bacterias. Investigacion de hemdlisis

INTRODUCCION Y OBJETO DEL ENSAYO

El Agar Trypcase Soja + 5 % de sangre de cordero es un
medio de aislamiento que permite el desarrollo de todas
las especies normalmente encontradas en las muestras
clinicas (1, 4).

PRINCIPIO

Contiene una mezcla de peptonas particularmente
adaptada al cultivo de microorganismos.

La presencia de sangre de cordero permite la expresién
de la hemdlisis, que constituye un criterio basico de
orientacion para la identificacion bacteriana (2, 3).

PRESENTACION

Medio listo para su empleo
43001  Envase de 2x10 placas (90 mm)
43009 Envase de 10x10 placas (90 mm)
TSS *

* impreso en cada placa

COMPOSICION

Formula tedrica.

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

Peptona de caseina (bovina) .........ccoceeiieieenieniene e 159
Peptona de SOja........ccveeiiiiiieii it e 5¢g
ClOMUIO SOTICO ...ttt 59
AQAr ..o 159

Sangre (cordero) ... .
AGUA PUFIFICATA. ... 11

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO

e Generadores de atmodsfera controlada.

e Jarras

e Estufa incubadora.

¢ O recintos termorregulados con atmdsfera controlada.

PRECAUCIONES DE UTILIZACION

« Unicamente para diagnéstico in vitro.

e Exclusivamente para uso profesional.

e 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 patdgeno 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 - Revisién en vigor".

Para obtener informaciones complementarias sobre las
precauciones de manipulacion, consultar: "Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories — CDC/NIH
— Ultima edicién", o la reglamentacién en vigor en el
pais de utilizacion.

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 los reactivos cuyo envase esté deteriorado.

No usar placas contaminadas, hemolizadas o con un
elevado nivel de condensacion.

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

La interpretacion de los resultados del ensayo debe
realizarse teniendo en cuenta el contexto clinico, el
origen de las muestras, los aspectos macro y
microscopicos y, eventualmente, los resultados de otros
ensayos.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Las placas se conservan entre 2°C y 8°C en su
envase hasta su fecha de caducidad.

El tiempo de conservacion de las placas fuera de su
envase, en su bolsa de celofan, es de 2 semanas a
2-8°C.

MUESTRAS

Las muestras pueden ser de diversa naturaleza y se
inoculan directamente sobre el agar.

Conviene respetar las buenas practicas en términos de
recogida y transporte, adaptadas a cada tipo de muestra.
Este medio puede ser utilizado para el repicado de cepas
bacterianas con el fin de obtener cultivos puros.

MODO OPERATIVO

1.

Dejar atemperar las placas a temperatura
ambiente.

Inocular la muestra.

Colocar la placa en una atmdsfera apropiada utilizando
eventualmente generadores de atmdsfera controlada.

Introducir en la estufa, con la tapa hacia abajo, a 37°C.
La eleccion de la temperatura de incubacién es
responsabilidad del usuario, en funcion de la
aplicacion y de las normas en vigor.

La duracién de la incubacién varia segun el tipo de
muestra y la naturaleza de los microorganismos a
investigar. Los cultivos se examinan generalmente tras
24 a 48 horas de incubacion. En algunos casos, puede
ser necesario prolongar dicha incubacion.
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LECTURA E INTERPRETACION

e Después de la incubacion, observar el crecimiento
bacteriano.
e Anotar la
caracteristicas:
- hemdlisis o : coloracion verdosa alrededor de la
colonia.
- hemodlisis B : zona mas clara alrededor de la colonia o
debajo de la misma.
e La identificacion de uno o varios microorganismos
aislados debe realizarse mediante ensayos bioquimicos
o inmunoldgicos.

presencia eventual de hemodlisis

CONTROL DE CALIDAD

Protocolo :

La fertilidad del medio puede ensayarse de cara a las
cepas siguientes (incubacion bajo atmdsfera enriquecida
con COy):

o Streptococcus pyogenes
e Streptococcus pneumoniae

ATCC® 19615
ATCC® 6305.

Resultados esperados:

Cepa Resultados a 33-37°C
Streptococcus pyogenes e
ATCC® 19615 Crecimiento | Hemolisis B
Streptococcus pneumoniae d;:phues de
ATCC® 6305 oras. | Hemolisis o

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.

LIMITES DEL ENSAYO

e El desarrollo depende de las exigencias propias de
cada microorganismo. Por ello es posible que ciertas
cepas que tengan exigencias especificas (substrato,
temperatura, atmdsfera de incubacion, ...) no muestren
crecimiento.

e La naturaleza de las hemdlisis depende de la especie
considerada y del comportamiento propio de cada cepa
en particular.

e En funcién de las muestras analizadas y segun los
microorganismos a investigar, se recomienda asociar el
Agar Trypcase Soja + 5% de sangre de cordero con
otros medios complementarios (medios selectivos,
agares Chocolate...).

PRESTACIONES

Los resultados se han evaluado a 37°C, sobre 34 cepas
bacterianas (Streptococcus pyogenes, Streptococcus
agalactiae,  estreptococos C, D, Streptococcus
pneumoniae, estafilococos y otros cocos Gram (+),
bacilos Gram (-), Listeria, bacterias anaerébias) y 1
levadura (Candida).

Fertilidad :

Todas las cepas se han desarrollado en 24 a 48 horas.
Hemodlisis :

Las hemodlisis observadas sobre las cepas ensayadas
después de 24 horas de incubacién son las siguientes:

e Hemodlisis B para las 5 cepas de Streptococcus
pyogenes y para las 4 cepas de |Listeria
(L. monocytogenes, L. seeligeri, L. ivanovii).
Nota: La hemdlisis B no es especifica de estas
especies: ciertos estafilococos, Streptococcus
agalactiae, estreptococos C han provocado igualmente
hemodlisis (.

e Hemdlisis o para
pneumoniae.

las 5 cepas de Streptococcus

ELIMINACION DE 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.
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Tripticasi Soia Agar + 5% di sangue di montone (TSS) VD

Isolamento dei batteri. Ricerca dell’emolisi

INTRODUZIONE E OBIETTIVO DEL TEST

L’agar Tripticasi Soia + 5% di sangue di montone & un
terreno di isolamento che permette la crescita di tutte le
specie comunemente isolate nei campioni clinici (1, 4).

PRINCIPIO

Contiene una miscela di peptoni particolarmente idonea
alla coltura dei microrganismi.

La presenza di sangue di montone permette di
evidenziare I'emolisi, che € un criterio fondamentale per
I'orientamento dell’'identificazione batterica (2, 3).

PRESENTAZIONE

Terreni pronti per I'uso

Confezione da 2 x 10 piastre (90 mm)
Confezione da 10 x 10 piastre (90 mm)
TSS*

*codice stampato su ogni piastra

43 001
43 009

COMPOSIZIONE

Formula teorica.

Questo reattivo puo essere aggiustato e/o addizionato in funzione
dei criteri di performance richiesti.

Peptone di caseina (DOVING) ........coocueiiiiieiiiiiiieeee e 159
Peptone di SOI@ .........coiiiiiiiiiiiiiiccc e e 59
ClOruro di SOAIO ....cccuueeeiiiieiiie ettt 59
Agar .....cccoeviveennn. 159

Sangue (montone). .
ACQUA PUIIFICALA ...t s 11

MATERIALE NECESSARIO MA NON FORNITO

o Generatori di atmosfera controllata.

* Giare.

e Termostato.

e O camere termoregolate con atmosfera controllata.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

o Unicamente per diagnostica in vitro.

o 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 da
operatori competenti e preparati. 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.

¢ | 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.

¢ Non utilizzare i reattivi con I'imballaggio deteriorato.

e Non utilizzare piastre contaminate, emolizzate o
trasudanti umidita.

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

e 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 piastre vanno conservate a 2-8°C nella
confezione di cartone fino alla data di scadenza.

e Fuori della confezione di cartone, le piastre si
conservano 2 settimane a 2-8°C nel loro sacchetto di
cellophane.

CAMPIONI

Possono essere utilizzati tutti i tipi di prelievo: i campioni
vanno direttamente inoculati sull’agar.

Per la conservazione e il trasporto dei vari tipi di campioni
si devono rispettare le norme di buona pratica di
laboratorio.

Questo terreno pud essere usato per subcolturare ceppi
batterici al fine di ottenere colture pure.

PROCEDIMENTO

1. Riportare le piastre a temperatura ambiente.
2. Inoculare il campione

3. Mettere la piastra nellatmosfera appropiata
utilizzando, se necessario, dei generatori di atmosfera
controllata.

4. Incubare la piastra in termostato, con il coperchio

rivolto verso il basso, 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 del
tipo di campione e 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
l'incubazione.

bioMérieux® SA

Italiano - 1



Tripticasi Soia Agar + 5% di sangue di montone (TSS)

11611 B - it - 2006/02

LETTURA E INTERPRETAZIONE

e Dopo l'incubazione, osservare attentamente la crescita
batterica.

» Registrare I'eventuale presenza di emolisi caratteristiche:
- a emolisi : colorazione verdastra intorno alla colonia.
- B emolisi : alone chiaro intorno o al di sotto della

colonia.

o L’ldentificazione del o dei microrganismi isolati deve
essere eseguita utilizzando test biochimici o
immunologici.

CONTROLLO DI QUALITA

Protocollo:

La fertilita del terreno pud essere testata nei confronti dei
seguenti ceppi (incubazione in atmosfera arricchita di
CO2):

o Streptococcus pyogenes

e Streptococcus pneumoniae

ATCC® 19615
ATCC® 6305.

Risultati attesi :

Ceppo Risultati a 33-37°C
Streptococcus pyogenes .
ATCC® 19615 Crescita dopo p emolisi
Streptococcus pneumoniae 24 ore lisi
ATCC® 6305 o emolist

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 ...).

LIMITI DEL METODO

o La crescita dipende dalle esigenze particolari di ciascun
microrganismo. E’ quindi possibile che alcuni ceppi con
esigenze specifiche (substrato, temperatura, atmosfera
d’incubazione ...) non siano in grado di svilupparsi.

o |l tipo di emolisi dipende dalla specie in questione e
dallo specifico comportamento di ciascun ceppo.

¢ In base ai campioni analizzati ed ai microrganismi che si
ricercano, si raccomanda di usare I'agar Tripticasi Soia
+ 5% di sangue di montone in associazione a terreni
complementari (terreni selettivi, agar Cioccolato, ecc.).

PERFORMANCE

Le performance sono state valutate a 37°C, utilizzando 34
ceppi batterici (Streptococcus pyogenes, Streptococcus
agalactiae, streptococchi di gruppo C, D, Streptococcus
pneumoniae, stafilococchi ed altri cocchi Gram (+) , bacilli
Gram (-), Listeria, batteri anaerobi) ed 1 lievito (Candida).

Fertilita:

Tutti i ceppi sono cresciuti in 24-48 ore.

Emolisi:

Dopo 24 ore di incubazione con ceppi testati sono stati

osservati i seguenti tipi di emolisi:

¢ 3 emolisi per i 5 ceppi di Streptococcus pyogenes ed i 4
ceppi di Listeria (L. monocytogenes, L. seeligeri,
L. ivanovii).
Nota: La B emolisi non & caratteristica solamente di
queste specie: anche alcuni Stafilococchi, lo

Streptococcus agalactiae e gli streptococchi di gruppo C
producono 3 emolisi.

e o emolisi per i 5 ceppi di Streptococcus pneumoniae.

SMALTIMENTO DEI RIFIUTI

Smaltire i reattivi utilizzati o non utilizzati ed i materiali
monouso contaminati sequendo 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) |l
trattamento e lo smaltimento conformemente alla
legislazione vigente.
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p. 665-672.
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Consultare le istruzioni per I'uso
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Gelose Tripcase Soja + 5% de sangue de carneiro (TSS)

Isolamento das bactérias. Pesquisa de hemodlises

INTRODUGAO E OBJECTIVO DO TESTE

A gelose Tripcase Soja + 5% de sangue de carneiro € um
meio de isolamento que permite o desenvolvimento de
todas as espécies mais correntes nas colheitas/coletas
clinicas (1, 4).

PRINCIiPIO

Contém uma mistura de peptonas particularmente
adaptada a cultura dos microrganismos.

A presenga de sangue de carneiro permite a
manifestacdo da hemodlise que é um critério base da
orientagéo da identificagéo bacteriana (2, 3).

APRESENTAGAO

Meios prontos a usar

Embalagem de 2x10 placas (90 mm)
Embalagem de 10x10 placas (90 mm)
TSS*

* impresso em cada placa

43 001
43 009

COMPOSIGAO

Formula tedrica.

Este meio foi ajustado e/ou suplementado em fungao dos critérios
de qualidade impostos.

Peptona de caseina (DOVING) .........ccoieeiiiiieiieiieeee e 159
Peptona de soja..........cccocu...

Cloreto de sodio ...
Agar .....cccvveviieeineens
Sangue (carneiro).. .
Agua destilada. ............coouviiiiie e,

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS

e Geradores de atmosfera controlada.

e Jarras.

o Estufa bacteriologica.

e Ou Camaras com termostato e atmosfera controlada.

PRECAUGOES DE UTILIZAGAO

 Somente para uso em diagnéstico in vitro

e Unicamente para uso profissional

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

e As amostras, culturas bacterianas e produtos semeados
devem ser considerados potencialmente infecciosos e
manipulados de maneira apropriada. As técnicas
assépticas e as precaugdes habituais de manipulagéo
para o grupo bacteriano estudado devem ser
respeitadas durante toda a manipulagdo; 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 - Revisao em vigor".

Para informagdes complementares sobre as
precaugbes de manipulagédo, consultar o "Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories — CDC/NIH
- Ultima edigao", ou a regulamentagéo em vigor no pais
de utilizagao.

¢ Os meios de cultura ndo devem ser utilizados como
materiais ou componentes de fabrico.

e Nao utilizar os reagentes apds a data de validade.

e Ndo utilizar os reagentes se a embalagem estiver
danificada.

e Nao utilizar placas contaminadas, hemolisadas ou
desidratadas.

¢ O comportamento funcional apresentado foi obtido com
o procedimento indicado neste folheto informativo.
Qualquer desvio de procedimento pode alterar os
resultados.

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

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO

¢ As placas conservam-se entre 2° C e 8° C dentro da
embalagem até a data de validade.

e O prazo de conservagdao das placas fora da
embalagem, em saqueta/sachet de celofano, é de 2
semanas a 2° - 8° C.

AMOSTRAS

As colheitas/coletas podem ser de qualquer natureza e
semeiam-se directamente na gelose.

E conveniente respeitar as boas praticas em termos de
colheitas/coletas e de transporte, adaptadas a cada tipo
de colheita/coleta.

Este meio pode ser utilizado para repicagem de
estirpes/cepas bacterianas para obter culturas puras.

PROCEDIMENTO

1. Deixar as placas atingir a temperatura ambiente.
2. Semear a colheita/coleta.

3. Colocar a placa em atmosfera apropriada (....)
utilizando eventualmente geradores de atmosfera
controlada.

4. Incubar na estufa, com a tampa para baixo, a 37° C. A
escolha da temperatura de incubagdo €& da
responsabilidade do utilizador em fungéo da aplicagédo
e das normas em vigor. O tempo da incubagéo varia
consoante o tipo de colheita/coleta e a natureza dos
microrganismos pesquisados. As culturas sao
examinadas geralmente apdés 24 a 48 horas de
incubacdo. Em alguns casos, pode ser necessario
prolongar a incubacgao.

bioMérieux® SA
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LEITURA E INTERPRETAGCAO

¢ Apos incubagédo, observar o crescimento bacteriano.
e Anotar a presenca eventual de hemodlises
caracteristicas:
- o hemolise: descoloragcdo esverdeada a volta da
coldnia.
- B hemodlise: zona de luminosidade a volta da col6nia
ou por baixo da coldnia.
¢ A identificagdo do ou dos microrganismos isolados deve
ser seguida de testes bioquimicos e mesmo
imunologicos.

CONTROLO DE QUALIDADE

Protocolo :

A fertilidade do meio pode ser testada em relagcdo as
estirpes/cepas seguintes (incubagdo em atmosfera
enriquecida em CO») :

e Streptococcus pyogenes

o Streptococcus pneumoniae

ATCC® 19615
ATCC® 6305.

Resultados esperados :

Estirpe/cepa Resultados a 33°-37°C

Streptococcus pyogenes .
pATCC® 156‘/15? Crescimento | B Hemolise
- apos
Streptozc_)rcé:g% ggggmon/ae 24 horas o. Hemélise

Nota :

E da responsabilidade do utilizador ter em conta a
natureza da aplicacéo e a legislacao local em vigor para a
execugdo do controlo de qualidade (frequéncia, numero
de estirpes/cepas, temperatura de incubagao... ).

LIMITES DO TESTE

e O desenvolvimento depende das exigéncias especificas
de cada microrganismo. Portanto, é possivel que
algumas estirpes/cepas que tenham exigéncias
especificas (substrato, temperatura, atmosfera de
incubacéo ...) ndo se desenvolvam.

e A natureza das hemdlises depende da espécie
considerada e do comportamento especifico de cada
estirpe/cepa.

e Em fungdo das amostras analisadas e segundo os
microrganismos pesquisados, € aconselhado associar a
gelose Tripcase Soja + 5% de sangue de carneiro a
meios complementares (meios selectivos, geloses
Chocolate...).

COMPORTAMENTO FUNCIONAL

O comportamento funcional foi avaliado, a 37°C, em 34
estirpes/cepas bacterianas (Streptococcus pyogenes,
Streptococcus  agalactiae,  streptocoques C, D,
Streptococcus pneumoniae, staphylocoques e outros
cocos Gram (+), bacilos Gram (-), Listeria, bactérias
anaerobias) e 1 levedura (Candida).

Fertilidade:

Todas as estirpes/cepas desenvolveram-se em 24 ou 48
horas.

Hemodlise :

As hemodlises observadas com as estirpes/cepas
analisadas apds 24 horas de incubagdo s&o as
seguintes :

e B Hemolise para 5 estirpes/cepas de Streptococcus
pyogenes e para 4 estirpes/icepas de Listeria
(L. monocytogenes, L. seeligeri, L. ivanovii).

Nota : A B hemdlise ndo é especifica a estas espécies :
alguns estafilococos, Streptococcus agalactiae e
estreptococos C também deram 3 hemdlises.

e oo hemolise para 5 estirpes/cepas de Streptococcus
pneumoniae.

ELIMINAGAO DE RESIDUOS

Eliminar os reagentes utilizados e nao 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.
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QUADRO DE SiIMBOLOS

Simbolo Significado
ou REF | Referéncia de catalogo
Dispositivo médico para diagndstico
v
in vitro

Fabricante

Limites de temperatura

Prazo de validade

Cddigo do lote

Consulte as instrugdes de utilizagcao

Conteudo suficiente para “n”
ensaios

< B el ~<|E

ATCC é uma marca utilizada, depositada e/ou registada propriedade exclusiva da American Type Culture Collection.
Brasil: Distribuido por biolab-Mérieux, S.A. - Estrada do Mapu3, 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 Satde e Responsavel Técnico:
VIDE EMBALAGEM

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
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Ayap Tputrtikaon Zoyia + 5% aipa mpofdarou (TSS) )

Amouévwon Baktnpiwv. Mpoadiopiopdg aiydAuang

NEPIAHWH KAI ENEZHIMHZH

To dyap Tpummikdon Zéyia + 5% aiya TTpofdTou eival éva
UAIKO aTTopdvwaong TO OTTOIO EUVOEI TNV avATITUEN OAWV TwV
€10WV TToU BpioKovTal YEVIKWG O€ KAIVIKG deiypata (1, 4).

APXH MEOOAOY

Mepiéxel éva  peiypa TETTTOVWVY TO OTToio  €ival  €10IKG
TTPOCAPUOCUEVO VIO TNV KOAAIEPYEIA HIKPOOPYOVITUWV.

E¢artiog Tng Trapouciag aiyatog Tpofdtou, n aiudAucn
UTTOPEi va atTokaAu@Bei. AuTo eival éva Baacikd KPITAPIO yia
TOV TTPOoavVaTOANIGNO TNG BAKTNPIAKAG TauToTToINONG (2, 3).

NEPIEXOMENO THZ ZYZKEYAZIAZ

YAIKG €TOIMA TTPOG XPHON
Zuokeuaaia Twv 2x10 TpuBAiwy (90 mm)
Zuokeuaaia Twv 10x10 TpuPAiwy (90 mm)
TSS *

43 001
43 009

* eEKTUTTWHEVO O€ KABe TpuPAio

ZYNOEZH

OewpnTIKA OUVOEON
To UAIKO auUTO PTTOPEI VA TTPOCAPHOCTEN /KA1 VO CUUTTANPWOEi
OUHPWVA PE TA ATTAITOUMEVA KPITAPIA ATTOS0o0NG:

METITOVN KOEIVNG (BOEIOG) -« veiveeeuieeieeeiieeiieeee e ee e 159
TTETTTOVI GOVYIOG ..ttt sttt e i 59
XAWPIOUXO VOITPIO .. eetieeiiieaueeeeiteeeieeessaeeabeessaneeeenbeeesaneeeanseeeasneeenee 59

AYOP oo ..15g
Aipa (TrpofdTou)... .50 ml
KOBOPO VEPOD ...ttt n 11

AMNAITOYMENA MH NMAPEXOMENA YAIKA

® 2UOKEUEG ONUIoUpYiag eEAeyXOUEVNG ATUOCGPAIPAG.

o Aoxeia eTTwaong.

o BaktnpioAoyikr) CUOKEUH £TTWACNG.

e 'H Bepuopubuifdpevol  BdAapuol
aruéo@aipa.

ME MIa  eAeyxduevn

MPOEIAOMNOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

o ATTOKAEIOTIKG YIa in vitro S1ayvwoTIKA XpAoN.

o ATTOKAEIOTIKA YIa eTTAYYEAUATIKA XPAON.

e AuTQ n ouokeuooia TTEPIEXEl  TTPOIGVTA  CWIKAG
TpoéAeuong. MoTotroinuévn yvwon TnG TIPOEAEUCNG
f/Kal TNG UYEIOVOUIKAG KOTAOTAONG Twv Jwwv Ogv
gyyuatal  TApwWG TNV amoucia  PETAdIBOPEVWV
maboyévwy Trapayéviwy. I’ autdé ouvioTdTal autd Ta
TPOIGVTO  va  QVTIMETWTTIOVTAI WG dUVNTIKWG
MOAUOUOTIKA Kal PE TAPNON Twv OuvABwv METPWV
ao@aAgiog (va unv Aappdvovtal otrd TNV TETITIKA 1 TV
QVATTIVEUOTIKF 000).

e OAa T1a deiypata, ol PIKPORIakEG KAANIEPYEIEG Kal TA
evopBaApiopéva TTpoidvTa Ba TIpETTEl va BewpouvTal
MOAUCHOTIKA KOl VO  QVTIMETWTTICOVTAl  KATOAARAWG.
ACNTITEG TEXVIKEG KOl Ol GUVABEIG TTPOPUAGEEIS XEIpIoHOU
yla Tn peAeTWPEVN BokTnplakr opdda Ba TpETmel va
Tnpouvtal o€ OAn Tnv didpkela TNG O1adIKACIAG.
AvogepBeite  oto  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 T1p60BeTeg  TTPOQPUAGEEIC KATA  TO  XEIPIOUO,
avagpepBeite oto "Biosafety in  Microbiological and
Biomedical Laboratories, CDC/NIH, TeAeutaia 'Ekdoon",
Il OTOUG I0XUOVTEG KAVOVIGHOUG KABE XWwpag.

Ta ulikd kaANiEpyelag dev TTPETTE va XpnolIdoTTolouvTal
oav UAIKA TTopaywyAg i cuoTaTiKd.

e Mn xpnoidoTtroigite  Ta  AVTIdPOOTAPIA  WETA TNV
nuepopnvia Agng.

e Mn xpnoIKOTTOIEITE QVTIOPACTAPIA AV N CUCKEUQTIa £XEI
@Bapei.

e Mn xpnoiyotroicite PoAuouéva r aigoAupéva TpuBAia, i
TpUBAia TTou Byddouv uypaaia.

Ta  &edopéva  amddoong TG  peBddou  TTOU
TTapouaciddovTal eAn@oncav akoAouBwvTag ™
Oladikaaia n oTToia TEPIYPAPETAI O€ AUTO TO ETWKAEITTO
odnyiwv. OTroiadimrote aAMAayr] 1 TpoTroTroinon TnG
Sladikaciag PTropei va eTTNPedoel TO ATTOTEAEOUATA.

H epunveia Twv atmroTeAeoPdTwY TNG ££€TAONG TTPETTEI VO
yivetal AauBdvovTag utrdyn 1o I0TOPIKO Tou aaBevr, TV
TpoéAeuon Tou deiyUaTOG, TN HOPPOAOYIa TWV ATTOIKIWY
KOl Tn WIKPOOKOTTIKY] €IKOVA Kal, av XpeIdgeral, Ta
armoteAéopata  omd  OTToIEG  GAAEG  €EeTAOEIG  €XOUV
TTpayuaToTToINBEI.

ZYNOHKEZ ®YAAZHZ

e Ta TpuBAia pITOopoUV va @QUAGCOOVTOlI OTO KOUTI
TOUG O0TOUG 2-8°C, HEXPI TNV NUEPOMNViIa ARENG.

e Av dev BpiokovTtal OTO KOUTI TOUG, Ta TPURAIa PTTOpOUV
va @ulaxtouv yia 2 gBdouddeg otoug 2-8°C aTo
OOKOUAQKI a1Té ogAo@AV.

AEIrMATA

OAa Ta €idn delyudTwy PTTOPOUV va XpnaiyoTtroinfouv Kai
Ba TTpéTTel va evopBaApifovtal atreuBeiag oTo dyap.

O1 KOAEG €pyOOTNPIOKEG TTPOKTIKEG yIo OUAAoyR Kal
METa®OPA Ba TTPETTEI va TNEOUVTAI KAl VA TTPoCapuodovTal
oTo €idog Tou deiyHaToG.

To UANKOG auté pTTopei va xpnoigotroindei  yia v
avakoAAIEpyeld  BOKTNPEIOKWY  OTEAEXWV, WOTE  va
AapBavovTal KaBapég KAAIEPYEIEG.

OAHTIEZ XPHZHZ

1. Agnote T1a TpuBAia va éABouv oe Beppokpacia
dwpariou.

2. Evo@BaApioTe 1O deiya.

3. TomoBetrioTe 1O TPUPAi0O O KATAAANAN aTUOG@aAIPA,
XPNOIMOTIOIWVTAG, av  XPelddeTal, MIa  CUOKEUN
dnuioupyiag eAeyxouevng aTUOCPAIPAG.

4. ETwdoTe, PE TO KAAUPMA TTPOG Ta KATw, oToug 37°C.

O xpriotng €uBuveTal yia TNV €mAoyr TNG KAatdAAnAng
BepuoKkpaciag eTWaONG yia TNV TTPOOPICOUEVN XpPron,
oUPQWVA JE T TPEXOVTA TTPOTUTTA.
O xpoévog emmwaacng TroikiAAel avdAloya pe To €idog Tou
OeiypuaTog Kal  TOug MIKPOOpyaviopoUug ol OTToiol
e¢etadovral. O1 KOANEPYEIEG YEVIKG €AEyXOVTOl WETA
atd 24-48 wpeG ETWACNG. 2€ OPIOUEVES TTEPITITWOEIG,
MTTOPEI VO XPEIOOTEL va TTAPATEIVETE TNV ETTWOAON.

bioMérieux® SA
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ANAINQZH KAI EPMHNEIA

e Metd TNV €WOON, TOPATNPNOTE T BaKTNPIaKA
avdaTTuén.
o Kataypayrte ™mv TTapouasia OTTOIWVONTIOTE

XOPAKTNPIOTIKWY AIJOAUCEWV:

- o INOAUCH :  TTPACIVWTTOS  ATTOXPWHATIONOS  YUpW
aTTd TNV ATTOIKIA.

- B aipdAuon : dlagavAg Cwvn yipw f KATw ammd Tnv
ATTOIKIQ.

e H Tautomroinon Tou(wv) MIKpoopyaviouoU(wv) o(or)
otroiog(ol) atropovwBnke(av), TTPETTEl va akoAouBeital
atré BloxnMIKEG fi/Kal avoOOAOYIKEG EEETATEIG.

MOIOTIKOZ EAEMXOZ

MpwTtoKoAAo :

H Bpemmik 1kavdéTNTa TOU UANIKOU UTTOpEi va €EETOOTEI
XPNOIJOTTOIWVTAG Ta akOAouBa OTeAEXn (emTwacn o€
aTpooaipa eutrAouTiopévn ae COy) :

e Streptococcus pyogenes ATCC® 19615

e Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305.

EUpog avapueEVOUEVWYV ATTOTEAECUATWYV :

ZréAexog AmoreAéoparta oToug 33-37°C
Streptococcus pyogenes .
P ATCC® 153/159 Avérrrugn | B aipoAuon
- META atTd
Streptozc_)rccc;:g.(sFD ggggmonlae 24 Gpeg o aipGAUon
Inueiwon :

AtroteAei €uBlvn Tou xprAoTtn va diegdyel Tov ToIoTIKO
‘EAgyxo Aauppdvovtag uméwn Tnv TTpoopi{duevn Xprion
TOU UAIKOU, Kal OUPQWVA ME TOUG EKACTOTE TOTTIKOUG
I0XUOVTEG KAVOVIOUOUG (ouxvoTnTa, apIOuOG OTEAEXWY,
Bepuokpacia eTwaong ...).

MEPIOPIZMOI MEOOAOY

e H avdrmruén egaptdtal amd TIG ATTAITACEIS TOU KABe
HIKpoopyaviopou EexwploTd. ' autd eivar mlavov,
opiouéva aTeAéxn Ta oTroia €XOouv EIOIKEG ATTAITHOEIG
(utréoTpwua, BepuoKpacia, CUVOAKEG €TTWAONG...) va
pNv avattuxBouv.

e To €idog TnG aiydAuong eaptdral amrd Ta €idn Ta oTroia
e€eTACovTal KAl TNV €I8IKA CUUTTEPIPOPA KABE OTEAEXOUG.

e AvdAoya pe Ta Ogiypyata Tou avaAlovTtal KAl TOUG
MIKPOOPYQVIOHOUG Ol oTToiol €€eTdCovTal, OUVIOTATAI N
xpAon Tou dyap Tputimikdon oéyia + 5% aiya TpoRdTou
oe ouvduaoud pe TPOCOeTa UAIKA (EKAEKTIKA UAIKA,
ZokoAaToxpwpa Ayap, KATT.).

AMOAOzH

H amédoon afiohoynbnke atoug 37°C, xpPNOINOTTOIWVTAG
34 Bakmnpiakd oTeAéxn (Streptococcus pyogenes,
Streptococcus agalactiae, oTpeTTTOKOKKOI Opadag C kai D,
Streptococcus pneumoniae, OTOQUAOKOKKOI Kadl GAAoI
Gram (+) kokkol, Gram (-) BdkiAoi, Listeria, avagpofia
BakTripia) kai 1 ¢uun (Candida).

OpPETTIKA IKAVOTNTA :

‘OAa 1a oTeAéxn avamTuxbnkav péoa o€ 24-48 wpeg.

AipoAuon :

Ta akbAouBa ¢€idn aigoAloewyv TrapaTnEAONKaAv HE

oTeAéXn TO omoia  €€eTdOTNKAV META aTmmd 24  WPEG

£TTWAONG :

e 3 aipodAuon yia Ta 5 oTeAéxn Streptococcus pyogenes,
Kol 10 4 oTeNéxn Listeria (L. monocytogenes,
L. seeligeri, L. ivanovii).
2nueiwon: n B aipgdbhuon Oev gival XAPAKTNPIOTIKN
QUTWV  TwWV  €I0WV :  OPIOUEVOI  OTAQUAOKOKKOI,
Streptococcus agalactiae kal GTPETTTOKOKKOI TNG OPAdAG
C €xouv ettiong TpokaAéoel  aipdAuaon.

e aiubAuon vyia Ta 5 oTeAéxn  Streptococcus
pneumoniae.

AMOPPIYH ANMOBAHTQN

ATTOppIYTE TO XPNOIYOTIOINUEVA 1 KN XPNOIMOTTOINUEVA
avTidpacTApIa KaBWg Kal oTroladATToTE dAAa
emMpuoAucpéva  avaAwoipya  UAIKG  akoAouBwvtag  TIG
d1adIKaoieg yia POAUCHATIKG 1 dUVNTIKWG HOAUCHOTIKA
TTpOoibvTa.

AtroteAei euBuvn kdBe gpyaocTnpiou va avTigeTwTilel Ta
dyxpnoTta UAIKG Kal Ta uypd €KPONG TTOU TrapdyovTal
oUpewva Pe TN @Uon Kal Tov Babud emKIVOUVOTNTAG TOUG
Kal va Ta dlaxeIpiCeTal Kal va T ATTopPITITEl (1] VO avabETel
TN dlaxeipion Kol amoppIiyr Toug) OUUQWVA HE TOUG
€KAOTOTE 1I0XUOVTEG KAVOVIOUOUG.

ANA®OPEZ APOPOIPA®ION

1. ATLAS R.M., Handbook of microbiological media — CRC
Press, 1993.

2. FACKLAM R.R., PADULA J.F., WORTHAM E.C. and al. —
Presumptive identification of group A, B, and D streptococci
on agar plate media. — J. Clin. Microbiol., 1979, vol. 9, n°6,
p. 665-672.

3. FLANDROIS J.P., CHOMARAT M. — Bactériologie médicale
pratique - MEDSI / Mac GRAW-HILL, 1989 — ISBN 2-86439-
161-9.

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

ZO0uBoAo Emegnynon

Ap1BubdG kKaTaAdyou

In Vitro AlayvwoTikd
larpoTeXvVOAOYIKO TTPOIOV

KataokeuaoTig

Meplopiopoi Beppokpaaiag

Huepounvia Afgng

Ap1Buég Maprtidag

>upBouleuTeite TIG 0dnYieg Xpriong

MepiexOUEVO ETTOPKEG YIA «V»
eeTdoelg

dBEwSED S

H ovopacia ATCC atroteAei éva xpnaoipoTroinuévo, KataTeBeIuévo f/kal Kataxwpnuévo euTTopikd orjpa Trou avrkel atnv American Type Culture Collection.
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Trypcase Sojaagar + 5% farblod (TSS) VD

Isolering av bakterier. Bestdmning av hemolys.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Trypcase sojaagar + 5% farblod ar ett isoleringsmedium
som gynnar tillvéxt av alla de arter som f.n. kan pavisas i
kliniska prover (1, 4).

METOD

Mediet innehaller en blandning av peptoner som éar
speciellt lampade for odling av mikroorganismer.

Tack vare narvaron av farblod kan hemolys pavisas. Detta
ar ett baskriterium for orienterande identifiering av
bakterier (2, 3).

KITETS INNEHALL

Medier fardiga fér anvandning
43001  Forpackning med 2x10 plattor
(90 mm)
43009  Forpackning med 10x10 plattor
(90 mm)
TSS *

* tryckt pa varje platta

INNEHALLSDEKLARATION

Teoretiskt innehall

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

Kaseinpepton (NOL) ....cooeeiiieeiieie e 159
Sojapepton ... PSP RTR 59
NaLFUMKIONA ... 5¢g
Agar .......ccce... ...15g
Blod (far)..... .50 ml
Renat vatten ... 11

NODVANDIGT MATERIAL (SOM INTE MEDFOLJER)

e Generatorer for kontrollerad atmosfar

o Karl

» Bakteriologisk inkubator

e Eller termoreglerade
atmosfar.

kammare med kontrollerad

FORSIKTIGHETSATGARDER

o Endast for in vitro-diagnostik.

* Endast for professionell anvandning.

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

e Alla prover, odlingar av mikroorganismer och
inokulerade produkter ska anses infektiosa och
behandlas pa ett lampligt satt. Sterilteknik och
sedvanliga forsiktighetsatgarder for att handha 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 angaende forsiktighets-
atgarder vid hantering, se “Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories — CDC/NIH — Senaste
upplagan”, eller de f.n. gallande reglerna i det aktuella
landet.

e Odlingsmedier bor inte anvandas som material eller
komponenter i tillverkningsprocesser.

e Anvand inte reagenser efter sista férbrukningsdatum.

¢ Anvand inte reagenser om férpackningen ar skadad.

¢ Anvand inte kontaminerade eller hemolyserade plattor,
eller plattor som avsodndrar fukt.

e Data angdende prestanda som presenterats har
uppnatts med hjalp av den metod som anges i denna
bipacksedel. Varje andring i utférandet kan paverka
resultaten.

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

FORVARING

e Plattorna kan forvaras i sin lada vid 2-8°C fram till
sista forbrukningsdatum.

e Uttagna ur I1adan kan plattorna férvaras i cellofanpasen i
upp till 2 veckor vid 2-8°C.

PROVER

Alla typer av prover kan anvandas och skall direkt
inokuleras pa agarn.

God laboratoriesed (GLP) ska respekteras och tillampas
vid insamling och transport av provtypen.

Detta medium kan anvandas for att odla subkulturer av
bakteriestammar med syftet att uppna rena kulturer.

BRUKSANVISNING

1. Lat plattorna anta rumstemperatur.
2. Inokulera provet.

3. Placera plattan i lamplig atmosfar, om nédvandigt med
anvandning av en generator for kontrollerad atmosfar.

4. Inkubera plattan upp och ner vid 37°C. Anvandaren ar

ansvarig for att valja 1amplig inkubationstemperatur for
avsedd anvandning och i enlighet med géallande
standard.
Inkubationstid varierar beroende pa provtyp och
mikroorganismer som testet avser. Odlingarna
granskas generellt efter 24-48 timmars inkubation. |
vissa fall kan det bli nddvandigt att forlanga
inkubationen.

bioMérieux® SA
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AVLASNING OCH TOLKNING

¢ Efter inkubationen undersoks bakterietillvaxten.

» Registrera narvaron av karakteristisk hemolys:
- a-hemolys: gronaktig missfargning kring kolonin.
- B-hemolys: klar zon runt eller under kolonin.

o |dentifiering av isolerad(e) mikroorganism(er) maste
foljas av biokemiska och immunologiska tester.

KVALITETSKONTROLL

Protokoll:

Mediets naringskapacitet kan testas med anvéndning av
féljande stammar (inkubation i CO»-berikad atmosfar):

e Streptococcus pyogenes ATCC® 19615

« Streptococcus pneumoniae  ATCC® 6305

Forvantade resultat:

Stam Resultat vid 33-37°C
Streptococcus pyogenes )
ATCC® 19615 Vixt efter 24 p-hemolys
Streptococcus pneumoniae timmar h |
ATCC® 6305 a-hemolys

Obs:

Det @r anvandarens ansvar att utféra kvalitetskontroll med
hansyn till den planerade anvandningen av mediet, och i
enlighet med lokalt tillampliga férhaliningsregler (frekvens,
antal stammar, inkubationstemperatur etc.).

METODENS BEGRANSNINGAR

e Tillvaxt beror pa behoven hos varje enskild
mikroorganism. Det ar darfér maojligt att vissa stammar
som har specifika behov (substrat, temperatur,
inkubationsférhallanden etc.) inte tillvaxer.

e Typen av hemolys beror pa arten i fraga och varje stams
specifika egenskaper.

e Beroende pa proven som analyseras och
mikroorganismerna som testet avser rekommenderar vi
anvandning av Trypcase sojaagar + 5% farblod i
kombination med ytterligare medium (selektivt medium,
Chokladagar, etc.).

PRESTANDA

Prestanda utvarderades vid 37°C med anvandning av 34
bakteriestammar (Streptococcus pyogenes, Strepto-
coccus agalactiae, grupp C- och D-streptokocker,
Streptococcus pneumoniae, stafylokocker och andra
grampositiva kocker, gramnegativa baciller, Listeria,
anaeroba bakterier) och 1 jastsvamp (Candida).

Naringskapacitet:
Alla stammarna tillvaxte inom 24-48 timmar.

Hemolys:

Foljande typer av hemolys observerades hos stammar
som testades efter 24 timmars inkubation.

e B-hemolys for de 5 Streptococcus pyogenes-
stammarna och de 4 Listeria-stammarna (L.
monocytogenes, L. seeligeri och L. ivanovii).

Obs: B-hemolys upptrader inte karakteristiskt for dessa
arter; vissa stafylokocker, Streptococcus agalactiae och
grupp C-streptokocker uppvisade ocksa p-hemolys.

e a-hemolys fér
stammarna.

de 5 Streptococcus pneumoniae-

AVFALLSHANTERING

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

Det ar varje laboratoriums ansvar att handha avfall och
avloppsprodukter efter typ och farlighetsgrad och
behandla och avlagsna dem (eller f& dem behandlade och
avlagsnade) i enlighet med alla tillampliga féreskrifter.

REFERENSLITTERATUR

1 ATLAS R.M., Handbook of microbiological media — CRC
Press, 1993.

2 FACKLAM R.R., PADULA J.F., WORTHAM E.C. and al. -
Presumptive identification of group A, B, and D streptococci
on agar plate media. — J. Clin. Microbiol., 1979, vol. 9, n°6,
p. 665-672.

3 FLANDROIS J.P., CHOMARAT M. — Bactériologie médicale
pratique - MEDSI / Mac GRAW-HILL, 1989 — ISBN 2-86439-
161-9.

4 MURRAY P.R., BARON E.J., PFALLER M.A. et al. — Manual
of clinical microbiology — 6th ed. — Washington D.C. : ASM
Press, 1995 — ISBN 1-55581-086-1.
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SYMBOLER
Symbol Betydelse
eller REF | Katalognummer
Medicintekniska produkter fér in vitro
oanoat
diagnostik
Tillverkare

Temperaturbegrénsning

Anvand fore

LO Lot nummer

Se handhavandebeskrivningen

Racker till "n" antal tester

< B B <K

ATCC ar ett anvant, patentsokt och/eller registrerat varumarke som tillhér American Type Culture Collection.

u 69280 Marcy-I'Etoile / France

bioMérieux® SA Tel. 33 (0)4 78 87 20 00
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BlOoMERIEL X bioMérieux och den bla logotypen &r patentsokta och/eller registrerade varumarken som tillhér och anvands av

bioMérieux SA eller nagot av dess dotterbolag.
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Trypcase Sojaagar + 5% fareblod (TSS) VD

Isolation af bakterier. Bestemmelse af heemolyse.

RESUME OG FORKLARING

Trypcasesojaagar + 5% fareblod er et isoleringsmedium,
der fremmer veekst af alle de species, der almindeligvis
findes i kliniske prever (1, 4).

PRINCIP

Det indeholder en peptonblanding,
velegnet til dyrkning af mikroorganismer.
Takket veere tilstedevaerelsen af fareblod kan haemolyse
afslgres. Dette er et grundleeggende kriterium for valg af
videre identifikationsmetoder (2, 3).

som er specielt

KITTETS INDHOLD

Brugsklare medier

Pakning med 2x10 plader (90 mm)
Pakning med 10x10 plader (90 mm)
TSS *

* trykt pa hver enkelt plade

43 001
43 009

SAMMENSAETNING

Teoretisk sammensatning.

Dette medium er justeret og/eller suppleret efter de nedvendige
ydelseskriterier:

Kaseinpepton (okse-) 159
Sojapepton . 59
Natriumklorid 59
Agar ........ 159
Blod (fare- 50 ml

Demineraliseret vand

pH73

NGDVENDIGE MEN IKKE MEDF@LGENDE
MATERIALER

e Generatorer til kontrolleret atmosfeere.

e Beholdere.

» Bakteriologiinkubator.

e Eller termostatreguleret
atmosfeere.

kammer med kontrolleret

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER

o Kun til in vitro diagnostisk anvendelse.

o Kun til professionel brug.

o Dette kit indeholder produkter af animalsk oprindelse.
Certificeret kendskab til dyrenes oprindelse og/eller
sundhedstilstand er ikke nogen fuldgyldig garanti for, at
der ikke er indeholdt nogen patogene stoffer. Det
anbefales derfor, at disse produkter behandles som
potentielt smittefarlige og handteres under iagttagelse af
de normale sikkerhedsforanstaltninger (méa ikke
indtages eller indandes).

o Alle prover, bakteriekulturer og podede produkter skal
betragtes som  smittefarige og handteres i
overensstemmelse hermed. Der skal anvendes aseptisk
teknik og saedvanlige forholdregler for handtering af den
undersggte  bakteriekultur gennem hele denne
procedure. Se venligst "CLSI/NCCLS M29-A, Protection
of Laboratory Workers from Instrument Biohazards and
Infectious Disease Transmitted by Blood, Body Fluids,
and Tissue; Approved Guideline - Geeldende revision".

For yderligere oplysninger om
forsigtighedsforanstaltninger ved handtering henvises til
"Biosafety in  Microbiological and  Biomedical
Laboratories, CDC/NIH — seneste udgivelse", eller de
aktuelt geeldende bestemmelser i anvendelseslandet.

¢ Dyrkningsmedier ma ikke anvendes som
produktionsmaterialer eller —bestanddele.

¢ Reagenserne ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

e Reagenserne ma ikke anvendes, hvis pakningen er
beskadiget.

¢ Plader, der er kontamineret eller haemolyseret, eller som
afgiver fugt, ma ikke anvendes.

e De fremlagte preestationsdata blev fundet ved
anvendelse af den procedure, der er angivet pa denne
indleegsseddel. Enhver aendring eller modifikation af
denne procedure kan pavirke resultaterne.

¢ Ved fortolkning af testresultaterne skal der tages hgjde
for patientens sygehistorie, pravens kilde, koloniens og
mikroskopiens  morfologi samt om  ngdvendigt
resultaterne af eventuelle andre udferte praver.

OPBEVARINGSBETINGELSER

e Pladerne kan opbevares ved 2-8°C i deres aske,
indtil udigbsdatoen.

e Hvis pladerne ikke opbevares i eesken,
opbevares i 2 uger ved 2-8°C i cellofanposen.

kan de

PRGVER

Alle typer prevemateriale kan anvendes og skal
inokuleres direkte pa agaren.

God laboratoriepraksis for indsamling og transport skal
overholdes og tilpasses til typen af prgvemateriale.

Dette medium kan anvendes til subkultur med henblik pa
at opna rene kulturer.

BRUGSANVISNING

1. Lad pladerne antage stuetemperatur.
2. Inokuler prgven.

3. Anbring pladen i en egnet atmosfeere, anvend om
ngdvendigt en generator til kontrolleret atmosfaere.

4. Inkuber pladerne med bunden vendende nedad, og
ved 37°C. Brugeren er ansvarlig for valget af den

rigtige inkubationstemperatur til den tilsigtede
anvendelse i overensstemmelse med aktuelle
standarder.

Inkubationstiden varierer efter prgvetypen og hvilke
mikroorganismer, der testes for. Kulturerne
undersgges normalt efter 24-48 timers inkubationstid. |
visse tilfeelde kan det veere ngdvendigt at forleenge
inkubationen.

bioMérieux® SA
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AFLASNING OG FORTOLKNING

o Efter inkubationen observeres bakterievaeksten.

» Registrer tilstedeveerelsen af eventuelle karakteristiske
haemolyser:
- a-haemolyse: grenlig misfarvning omkring kolonien.
- B-haemolyse: klar zone omkring eller under kolonien.

o |dentifikation af de(n) isolerede mikroorganisme(r) skal
efterfglges af biokemiske og/eller immunologiske tests.

KVALITETSKONTROL

Protokol:

Mediets neaeringskapacitet kan testes ved hjeelp af
folgende stammer (inkubation i en COj.beriget
atmosfaere):

ATCC® 19615

e Streptococcus pyogenes
ATCC® 6305.

o Streptococcus pneumoniae

Forventede resultater:

Stamme Resultater ved 33-37°C
Streptococcus pyogenes }
ATCC® 19615 Vaekst efter | P @molyse
Streptococcus pneumoniae | 24 timer
ATCC® 6305 a-haemolyse
Bemeerk:

Det er brugerens ansvar at gennemfgre Kvalitetskontrol
under hensyntagen til den tilteenkte anvendelse af mediet
og i overensstemmelse med eventuelle lokale geeldende

bestemmelser (frekvens, antal stammer,
inkubationstemperatur 0.s.v.).

METODENS BEGRANSNINGER

e Veeksten afhaenger af den enkelte individuelle

mikroorganismes krav. Det er derfor muligt, at visse
stammer, som har specifikke krav (substrat, temperatur,
inkubationsvilkar o.s.v.), ikke udvikler sig.

e Typen af haamolyse afthaenger af den species, der er
tale om og hver enkelt stammes specifikke
veekstmanster.

o Afhaengigt af de analyserede preover og de undersggte
mikroorganismer anbefales det at bruge
Trypcasesojaagar + 5% fareblod i forbindelse med
supplerende medier (selektive medier, Chokoladeagarer
etc.).

PRAESTATIONER

Udviklingen blev evalueret ved 37°C ved anvendelse af
34 bakteriestammer (Streptococcus pyogenes,
Streptococcus agalactiae, Gruppe D- og C-streptokokker,
Streptococcus pneumoniae, stafylokokker og andre
Gram-positive kokker, gram-negative bakterier, Listeria,
anaerobe bakterier) og 1 gaersvamp (Candida).

Naeringsstofkapacitet:
Alle stammerne formerede sig inden for 24-48 timer.

Haemolyse:

Folgende haemolysetyper observeres ved stammer, der
blev undersagt efter 24 timers inkubation:

e 3 heemolyse ved de 5 stammer af Streptococcus

pyogenes og ved 4 Listeria-stammer
(L. monocytogenes, L.seeligeri, L ivanovii).
Bemaerk: B-haemolyse er ikke karakteristisk for disse
species. Visse stafylokokker og Streptococcus
agalactiae og gruppe C.streptokokker har ogsa
produceret 3-haemolyse.

e a-haemolyse ved de 5 stammer af Streptococcus
pneumoniae.

BORTSKAFFELSE AF AFFALD
Bortskaf alle brugte eller ubrugte komponenter samt

eventuelle andre kontaminerede materialer efter
procedurer for infektigse eller potentielt infektigse
produkter.

Det er ethvert laboratoriums ansvar at handtere det affald
og spildevand, der opstar, i overensstemmelse med dets
art og grad af farlighed, og at behandle og bortskaffe det
(eller fa det behandlet og bortskaffet) i henhold il
geeldende forskrifter.

LITTERATURHENVISNINGER

1 ATLAS R.M., Handbook of microbiological media — CRC
Press, 1993.

2 FACKLAM R.R., PADULA J.F.,, WORTHAM E.C. and al. —
Presumptive identification of group A, B, and D streptococci
on agar plate media. — J. Clin. Microbiol., 1979, vol. 9, n°6,
p. 665-672.

3 FLANDROIS J.P., CHOMARAT M. — Bactériologie médicale
pratique - MEDSI / Mac GRAW-HILL, 1989 — ISBN 2-86439-
161-9.

4 MURRAY P.R., BARON E.J., PFALLER M.A. et al. — Manual
of clinical microbiology — 6th ed. — Washington D.C. : ASM
Press, 1995 — ISBN 1-55581-086-1.-
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SYMBOLFORTEGNELSE
Symbol Betydning
eller REF | Katalognummer
Med|C|n§k udstyr til in vitro-
diagnostik

Producent

Temperaturbegraensning

Holdbar til

LO Lotnummer

Se brugsanvisning

Indeholder tilstreekkeligt til "n" test

< BEm~E

ATCC er et brugt, under registrering og/eller indregistreret varemaerke tilhgrende American Type Culture Collection.

u 69280 Marcy-I'Etoile / France
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Agar Tryptozowo-Sojowy + 5% krwi baraniej (TSS) )

Izolacja bakterii. Wykrywanie hemolizy

WPROWADZENIE

Agar tryptozowo-sojowy + 5% krwi baraniej jest podtozem
izolacyjnym, ktére umozliwia wzrost wszystkim gatunkom
wykrywanym obecnie w materiatach klinicznych (1, 4).

ZASADA DZIALANIA

Zawiera ono mieszanine  peptondw
przydatnych do hodowli mikroorganizmaéw.
Obecnos$¢ krwi baraniej umozliwia okre$lenie rodzaju
hemolizy. Jest to podstawowym kryterium orientacyjnej
identyfikacji bakterii (2, 3).

szczegonie

ZAWARTOSC ZESTAWU

Podtoze gotowe do uzycia
Opakowanie na 2x10 ptytek (90 mm)
Opakowanie na 10x10 ptytek (90 mm)
TSS *

* wydrukowano na kazdej ptytce

43 001
43 009

SKLAD

Teoretyczna zawartos¢ sktadnikow.
Podtoze to moze by¢ dostosowywane i/lub uzupetniane zgodnie
z wymaganymi kryteriami.

Pepton kazeinowy (WOIOWY)........ccaiiiiiiiieiiiee et 159
PEPtON SOJOWY.....coiuiiiiiiiiieiteeie e 59
ChIOFEK SOTU ...uieeiee et 59

Agar ........cce... ..15g
Krew (barania)......... .50 ml
(070747170740 ]T- VY ol L- TSP PR 11

WYPOSAZENIE WYMAGANE NIE NALEZACE DO

ZESTAWU

o Generatory do wytwarzania atmosfery.

o Pojemniki do hodowli.

o Inkubator bakteriologiczny.

e Lub inkubator bakteriologiczny z
atmosfera.

kontrolowang

SRODKI OSTROZNOSCI

* Wyltacznie do diagnostyki in vitro.

* 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  ostroznosci. 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
wiasciwymi dla poszczegdlnych panstw.

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

¢ Nie uzywac ptytek przeterminowanych.

¢ Nie uzywac¢ podtozy, jesli opakowanie jest uszkodzone

e Nie uzywacC przerosnietych, zhemolizowanych lub
wyschnietych ptytek.

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

¢ W interpretacji wynikow testu nalezy wzigé¢ pod uwage
historie choroby pacjenta, miejsce pobrania materiatu,
makro- i mikroskopowg morfologie oraz jesli bedzie
konieczne, wyniki innych przeprowadzonych testow.

PRZECHOWYWANIE

e Plytki przechowywaé¢ w pudetku w temperaturze
2-8°C do uplyniecia daty waznosci.

e Jesli nie sq w pudetku, ptytki mogg by¢ przechowywane
przez 2 tygodnie w 2-8°C w opakowaniach
celofanowych.

MATERIAL DO BADAN

Mozna uzywac¢ wszystkich typow materiatéw, ktére nalezy
posiewac bezposrednio na agar.

Nalezy respektowac zasady dobrej praktyki laboratoryjnej
dotyczacych pobierania i transportu przystosowujac je do
typu materiatu.

Podtoze to mozna uzywaé¢ do zaktadania wtérnych
hodowli szczepdw bakteryjnych w celu uzyskiwania
czystych hodowli.

SPOSOB WYKONANIA

1. Doprowadzi¢ plytki do temperatury pokojowej.

2. Posia¢ materiat.

3. Umiesci¢ ptytke w odpowiedniej atmosferze, je$li to
konieczne uzy¢ wiadciwego generatora.

4. Inkubowa¢ w temperaturze 37°C przykrywkg do dotu.
Uzytkownik jest odpowiedzialny za wybor wiasciwej

temperatury inkubacji, zgodnie z zamierzeniami
i obowigzujacymi standardami.
Czas inkubacji rézni sie w zaleznosci od typu

materiatu i testowanego drobnoustroju. Hodowle sg na
0got sprawdzane po 24-48 godzinach inkubaciji.
W szczegdlnych przypadkach moze by¢ konieczne
przedtuzenie inkubaciji.

bioMérieux® SA
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ODCZYT | INTERPRETACJA

¢ Po inkubacji obserwowaé¢ wzrost bakterii.
e Zanotowa¢ obecno$¢ jakiejkolwiek charakterystycznej
hemolizy:
- a hemoliza: zazielenienie wokot kolonii.
- B hemoliza: strefa przejasnienia wokot lub pod kolonia.
o |dentyfikacje ~ wyizolowanego mikroorganizmu(éw)
nalezy wykonywaé przy uzyciu testéw biochemicznych
lub immunologicznych.

KONTROLA JAKOSCI

Protokot :

Wiasciwosci odzywcze podioza mozna sprawdzaé przy
uzyciu nastepujgcych szczepow (inkubacja w atmosferze
wzbogaconej w CO,):

e Streptococcus pyogenes
o Streptococcus pneumoniae

ATCC® 19615
ATCC® 6305

Zakres spodziewanych wynikéw:

Szczep Wyniki w 33-37°C
Streptococcus pyogenes .
hemoliza
ATCC® 19615 Wazrostpo | P
Streptococcus pneumoniae | 24 godzinach o hemoliza
ATCC® 6305
Uwaga :
Obowigzkiem uzytkownika jest prowadzenie kontroli
jakosci  biorgc pod uwage zamierzony sposéb

wykorzystania podtoza i zgodno$¢ z lokalnymi przepisami
(czestotliwos¢, liczba szczepdw, temperatura inkubaciji
itd.).

OGRANICZENIA TESTU

e Wzrost zalezy od indywidualnych wymagan kazdego
mikroorganizmu. Moze zdarzy¢ sie, ze jaki§ szczep
o specyficznych wymaganiach (substrat, temperatura,
atmosfera inkubacji itd.) nie wyro$nie.

e Typ hemolizy zalezy od gatunku i specyficznego
zachowania kazdego szczepu.
e W zaleznosci od badanego materiatu i typu

drobnoustroju zaleca sie stosowanie agaru tryptozowo-
sojowego + 5% krwi baraniej w potgczeniu z innymi
podtozami (podtoza wybiodrcze, agar czekoladowy itd.).

OCENA TESTU

Ocene testu przeprowadzono w temperaturze 37°C
uzywajac 34 szczepow bakteryjnych (Streptococcus
pyogenes, Streptococcus agalactiae, paciorkowce grup C,
D, Streptococcus pneumoniae, gronkowce i inne ziarniaki
Gram (+), pateczki Gram (-), Listeria, bakterie beztlenowe)
i 1 szczep drozdzaka (Candida).

Wiasciwosci odzywcze :
Wszystkie badane szczepy wyrosty po 24-48 godzinach.

Hemoliza :

Obserwowano nastepujace typy hemolizy u szczepdéw
badanych, po 24 godzinach inkubacji:

e B-hemoliza dla 5 szczepdw Streptococcus pyogenes

i 4 szczepdw Listeria (L. monocytogenes, L. seeligeri,
L. ivanovii).
Uwaga: pB-hemoliza niecharakterystyczna dla takich
gatunkéw  jak: niektére  szczepy  gronkowcow,
Streptococcus agalactiae i paciorkowce grupy C moze
rowniez wystgpic.

¢ o hemoliza dla 5 szczepéw Streptococcus pneumoniae.

POSTEPOWANIE ZE ZUZYTYMI TESTAMI

Zuzytych i niezuzytych odczynnikéw, jak rowniez
zanieczyszczonych sprzetéw jednorazowych, nalezy
pozbywa¢ sie zgodnie z procedurami dla materiatow
zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

Obowigzkiem kazdego laboratorium jest pozbywanie sie
zuzytych testoéw i wytworzonych $ciekéw w zaleznosci od
typu i stopnia zabezpieczenia laboratorium oraz
dezynfekowac je i usuwac (zleci¢ dezynfekcje i usuwanie)
zgodnie z zatwierdzonymi procedurami.
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TABELA SYMBOLI
Symbol Znaczenie
lub REF | Numer katalogowy
Wyrdb do diagnostyki In Vitro

Producent

Przestrzega¢ zakresu temperatury

< E

C|e

Uzy¢ przed

L Kod partii

Sprawdz w instrukcji obstugi

Wystarczy na wykonanie <n>
testow

<=8
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