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Thioglycollate Medium USP
TV5001D

Intended Use

Thioglycollate Medium USP (TV5001D) is a medium for
the maintenance of fastidious aerobic and anaerobic
microorganisms.

Thioglycollate Medium USP is used in a diagnostic
workflow as an enrichment step to aid clinicians in
determining potential treatment options for patients
suspected of having bacterial infections. The device is for
professional use only, is not automated, nor is it a
companion diagnostic.

Summary and Explanation

Fastidious aerobic and anaerobic microorganisms
encompass a broad range of microorganisms, which can
often be found as part of the normal skin and mucosal
flora of humans'. Clostridium spp. may manifest and
cause infection in the tissues of immunocompromised
individuals or those undertaking a course of antibiotics?
whilst Staphylococcus aureus is also a nosocomial
pathogen, with invasive medical interventions such as
catheterization or immunosuppressant treatment,
contributing to the incidence of peripheral intravenous
catheter (PIVC) failure and catheter-related bloodstream
infections (CRBSI)'. Moreover, the emergence of
antibiotic resistance complicates treatment and impacts
patient outcomes, especially in immunocompromised or
hospitalized individuals®.

Infections from fastidious aerobic and anaerobic
microorganisms can have a range of manifestations
ranging from superficial to life-threatening®2°. According to
the varieties of toxins produced by Clostridium
perfringens, a patient may suffer from symptoms
comparable to that of food poisoning, or of the fatal
clostridial myonecrosis?. Additionally, infection with
Staphylococcus aureus, a common commensal of the
human upper respiratory tract and skin microbiomes, can
cause superficial skin infections such as cellulitis and
abscesses to life-threatening illnesses such as
pneumonia, toxic shock syndrome and sepsis'. Similarly,
the opportunistic infection of Pseudomonas aeruginosa in
the clinical environment may lead to pneumonia and septic
shock, especially in CF and neutropenic patients®.

Principle of Method

Thioglycollate Medium USP (TV5001D) is a medium for the
maintenance of fastidious aerobic and anaerobic
microorganisms in the performance of sterility tests.
Thioglycollate Medium USP contains yeast extract
combined with tryptone to provide a source of nitrogen,
essential vitamins and amino acids necessary for the
growth of bacteria. The presence of sodium thioglycollate
as a reducing agent maintains a low oxygen concentration
in the media.

Typical Formula
grams per litre

Yeast extract 5.0
Tryptone 15.0
Glucose 55
Sodium thioglycolate 0.5
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Sodium Chloride .

L-Cysteine 0.5

Resazurin 0.001

Agar 0.075
Physical Appearance

Colour Lemon Yellow

Clarity Transparent

Fill weight 9.0 £ 0.5mL

pH 7.1+£02

Materials Provided
TV5001D: 50 x 9ml Thioglycollate Medium USP

tubes............. WSO

Each tube should only be used once.

Materials Required but Not Supplied
1) Inoculating loops

2) Swabs

3) Collection containers

4) Incubators

5)  Quality control organisms

Storage

. Store product in its original packaging at 20-25°C
until used.

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

e  Store away from light.

e Allow product to equilibrate to room temperature
before use.

. Do not incubate prior to use.

Warnings and Precautions

For in vitro diagnostic use only.

For professional use only.

Inspect the product packaging before first use.
Do not use the product if there is any visible
damage to the packaging or plates.

. Do not use the product beyond the stated expisymg-éz

'Dokument podpighny przez

date. R

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

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

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

. If the upper portion of the medium is red because
of oxidation, anaerobic conditions can be
restored by reheating for 10 minutes in boiling
water or steam. Do not reheat more than once.
Following reheating, if more than one-third of the
medium is oxidised then it should be discarded.

03718

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

Serious Incidents

Any serious incident that has occurred in relation to the
device shall be reported to the manufacturer and the
relevant regulatory authority in which the user and/or the
patient is established.
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Specimen Collection, Handling and Storage
There are no specimen collection and/or transport materials
provided with the accessory device. Specimens should be
collected and handled following recommended guidelines,
such as the UK Standards for Microbiology Investigations
(UK SMI) Q5.

Procedure

(1) Inspect the product for oxidation before use

(2) Allow product to equilibrate to room temperature.

(3) Inoculate the specimen onto the medium using a
standard loop.

(4) Incubate plates at 30-35°C for up to 2 weeks.

(5) Growth of strictly aerobic bacteria can be improved by
slightly loosening the cap

(6) Visually inspect tubes to assess colony growth and
colour under good lighting.

Interpretation

The presence of turbid or flocculent colonies indicate the

presence of fastidious organisms

- Turbid growth indicates Clostridium sporogenes,
Clostridium perfringens or Pseudomonas aeruginosa

- Flocculent growth indicates Staphylococcus aureus.

Quality Control

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

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

Incubation Conditions:18 - 34 h @ 36° + 1°C aerobic for
Clostridium perfringens and 3 days @ 32 + 1°C for
Clostridium sporogenes, Staphylococcus aureus and
Pseudomonas aeruginosa

Control Strain Growth
Clostridium sporogenes Turbid growth
ATCC® 19404
Clostridium perfringens Turbid growth
ATCC® 13124
Staphylococcus aureus Flocculent growth
ATCC® 6538
Pseudomonas aeruginosa Turbid growth.
ATCC® 9027

Limitations

Organisms with atypical enzyme patterns may give
anomalous reactions on Thioglycollate Medium USP.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC
data. Correct detection of fastidious microorganisms is
confirmed by the inclusion of a well-characterised isolate in
the QC processes performed as part of the manufacture of
each batch of the device. The precision of Thioglycollate
medium USP (TV5001D) was demonstrated by an overall
pass rate of 100% obtained for the product over 10 batches
of testing (January 2022) of testing. This shows that the
performance is reproducible.

The devices are tested in-house as part of the QC process.
For target organisms, when using 100 cfu inoculum of
Clostridium perfringens and incubating the device at 36°C

+ 1°C for 18-34 hours, the user can recover organisms with
the appropriate morphology as listed in this document.
When using 100 cfu inoculum of Clostridium sporogenes,
Staphylococcus aureus and Pseudomonas aeruginosa and
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incubating the device at 32°C + 1°C for up to 3 days, the

user can recover organisms with the appropriate
morphology as listed in this document.
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Do not use if packaging damaged and
consult instructions for use

Manufacturer

Authorized representative in the
European Community/
European Union

European Conformity Assessment

UK Conformity Assessment

Unique device identifier

g 1)

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

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

Oxoid Deutschland GmbH, Am Lippeglacis
4-8,46483 Wesel, Germany

For technical assistance please contact your local distributor.

Revision Information

Version Date of issue and modifications introduced
1.0 2022-07-01. New document. (LIVE)
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Thioglykolatové médium USP
TV5001D

Zamyslené pouziti

Thioglykolatové médium USP (TV5001D) je médium pro
udrzeni naro¢nych aerobnich a anaerobnich
mikroorganizma.

Thioglykolatové médium USP se pouziva v diagnostickém
pracovnim postupu, kde lékafiim napomaha pfi uréovani
potencialnich moznosti 1é¢by pacientl s podezienim na
bakterialni infekce.

Prostfedek je uréen pouze pro profesionalni pouziti, neni
automatizovany a neni uréen pro doprovodnou diagnostiku.

Shrnuti a vysvétleni

Naro¢né aerobni a anaerobni mikroorganizmy zahrnuji
Sirokou $kalu mikroorganizm, které Ize ¢asto nalézt jako
soucast normalni kozni a slizni¢ni flory ¢lovéka.'
Clostridium spp. se mGze projevit a zpusobit infekci v
tkanich imunokompromitovanych jedincd nebo jedinc(,
ktefi podstupuiji karu antibiotik? zatimco Zlaty stafylokok je
také nozokomialnim patogenem s invazivnimi Iékarskymi
zasahy, jako je katetrizace nebo imunosupresivni Ié¢ba,
pfispivajici k incidenci selhani periferniho intraven6zniho
katétru (PIVC) a infekci krevniho fecisté souvisejicich s
katetrem (CRBSI)"®. Vznik antibiotické rezistence navic
komplikuje 1é¢bu a ovliviiuje vysledky pacientll, zejména
imunokompromitovanych nebo hospitalizovanych jedinci*.

Infekce zplsobené naroénymi aerobnimi a anaerobnimi
mikroorganizmy mohou mit fadu projevu od povrchovych
az po zivot ohrozujici?% . Podle odrid produkovanych
toxina Clostridium perfringens pacient mize trpét pfiznaky
srovnatelnymi s otravou jidlem nebo smrtelnou
klostridiovou myonekrozou?. Navic infekce zlatym
stafylokokem, béznym komenzalem lidskych hornich cest
dychacich a koznich mikrobiomt, mize zpUsobit
povrchové kozni infekce, jako je celulitida a abscesy, az
po zivot ohrozujici onemocnéni, jako je zapal plic,
syndrom toxického Soku a sepse’. Podobné& oportunni
infekce Pseudomonas aeruginosa v klinickém prostredi
muze vést k pneumonii a septickému Soku, zejména u
CF a neutropenickych pacientd®.

Princip metody

Thioglykolatové médium USP (TV5001D) je médium pro
udrzeni narocnych aerobnich a anaerobnich
mikroorganizmu pfi provadéni testl sterility. Thioglycollat
Medium USP obsahuje kvasnicovy extrakt kombinovany s
tryptonem, ktery poskytuje zdroj dusiku, esencialnich
vitamind a aminokyselin nezbytnych pro rust bakterii.
PFitomnost thioglykolatu sodného jako redukéniho €inidla
udrzuje nizkou koncentraci kysliku v médiu.

Typické slozeni

gramu na litr
Vytazek z kvasnic 5,0
trypton 15,0
Glukéza 55
Thioglykolat sodny 0,5
Chlorid sodny 2,5
L-cystein 0,5
Resazurin 0,001
Agar 0,075
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Fyzicky vzhled

Barva Citronové Zluta
Pruhlednost Pruhledny
Hmotnost 9,0+£0,5ml
naplné

pH 7,1+0.2

Poskytnuté materialy
TV5001D: Thioglykolatové stfedni zkumavky USP

50X9 Ml /50

Kazdou misku Ize pouzit pouze jednou.

Potfebny material, ktery neni soucasti

dodavky
1)  Inokulaéni klicky
2) Tampény

3) Sbeérné nadoby
4) Inkubatory
5)  Organizmy kontroly kvality

Skladovani

. Produkt skladujte v plivodnim obalu pfi teploté
20-25 °C az do jeho pouziti.

. Produkt lze pouzivat do data pouzitelnosti
uvedeného na Stitku.

. Chrarite pred svétlem.

. Pfed pouzitim nechte produkt dosahnout
pokojové teploty.

. PFed pouzitim neinkubuijte.

Upozornéni a bezpe¢nostni opatieni

. Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

. Pouze pro profesionalni pouziti.

. Pfed prvnim pouzitim zkontrolujte obal produktu.

. Nepouzivejte produkt, jsou-li obal nebo misky
viditeIné poskozené.

. Nepouzivejte produkt po uplynuti uvedeného
data pouzitelnosti.

. Jsou-li zjevné znamky kontaminace, produkt
nepouzivejte.

e Jsou-li patrné zmény barvy nebo jiné znamky
degradace, produkt nepouzivejte.

. Je odpovédnosti kazdé laboratofe nakladat
s vyprodukovanym odpadem v souladu s jeho
povahou a stupném nebezpeci a zpracovat ho
nebo  zlikvidovat v souladu s narodnimi
a mistnimi platnymi predpisy. Prostudujte si
navod a pfesné ho dodrzujte. To zahrnuje
likvidaci pouzitych nebo nepouzitych reagencii
i jakéhokoli jiného kontaminovaného
jednorazového materialu v souladu s postupy
pro infekéni nebo potencialné infekéni produkty.

. Pokud je horni ¢ast média ¢ervena kvuli oxidaci,
Ize anaerobni podminky obnovit opétovnym
ohfevem po dobu 10 minut ve vrouci vodé nebo
pare. Neohfivejte vice nez jednou. Pokud je po
opétovném ohfevu oxidovana vice nez jedna
tfetina média, mélo by byt zlikvidovano.

Informace o bezpe¢né manipulaci a likvidaci produktu
(www.thermofisher.com).

Zavazné incidenty

Jakykoli zavazny incident, ke kterému dojde v souvislosti
stimto prostfedkem, je tfeba oznamit vyrobci
a prislusnému regulaénimu organu, v jehoz plsobnosti
uzivatel anebo pacient sidli.

Odbér vzorkil, manipulace a skladovani
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S dopliikovym zafizenim nejsou dodavany zadné materialy
pro odbér vzorkd anebo transport. Vzorky je tfeba odebirat
a manipulovat s nimi podle doporu¢enych pokyn, jako jsou
britské standardy pro mikrobiologicka vysetfeni (UK SMI) Q5.

Postup

(1) Pred pouzitim zkontrolujte, zda na produktu neni oxidace

(2) Nechte produkt dosahnout pokojové teploty.

(3) Pomoci standardni smycky inokulujte a rozetfete
vzorek na médium.

(4) Inkubujte misky pfi 30-35 °C po dobu az 2 tydnd.

(5) Rast pfisné aerobnich bakterii 1ze zlepSit mirnym
povolenim uzavéru

(6) Za dobrého osvétleni trubice zkontrolujte pohledem
a posudte rast kolonii a jejich barvu.

Interpretace

Pfitomnost zakalenych nebo vlio€kovitych kolonii ukazuje

na pfitomnost naroénych organizm

- Zakaleny rast oznacuje Clostridium sporogenes,
Clostridium perfringens nebo Pseudomonas
aeruginosa

- Flokulentni rast oznacuje Zlaty stafylokok.

Kontrola kvality

Je odpovédnosti uzivatele provést testovani kontroly kvality
s ohledem na zamySlené pouziti média a v souladu
s mistnimi platnymi pFedpisy (frekvence, pocet kmen(,
inkubacni teplota atd.).

Vykon tohoto média Ize ovéfit testovanim nasledujicich
referen¢nich kmena.

Podminky inkubace:18-34 hod. pfi 36° + 1°C aerobni pro
Clostridium perfringens a 3 dny pfi 32 + 1°C pro Clostridium
sporogenes, Staphylococcus aureus a Pseudomonas
aeruginosa

Kontrolni napéti Rast

Clostridium sporogenes
ATCC® 19404

Zakaleny rlst

Clostridium perfringens
ATCC® 13124

Zakaleny rlst

Staphylococcus aureus Flokulentni rust

ATCC® 6538

Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 9027

Zakaleny rist.

Omezeni
Organizmy s atypickym vzorcem enzym( mohou vyvolat
anomalni reakce na thioglykolatovém médiu USP.

Charakteristika klinického provedeni

Presnost byla prokazana kontrolou dat kontroly kvality.
Spravna detekce narocnych mikroorganizmi je potvrzena
zahrnutim dobfe charakterizovanych izolatd do procest
kontroly kvality provadénych v ramci vyroby kazdé davky
tohoto prostfedku. Pfesnost thioglykolatového média USP
(TV5001D) byla prokazana celkovou Uspésnosti 100 %
ziskanou pro produkt béhem 10 davek testovani (leden
2022) testovani. To ukazuje, Ze vykon je reprodukovatelny.

Zafizeni jsou testovana interné jako soucast procesu
kontroly kvality. Pro cilové organizmy pfi pouziti 100 cfu
inokula druhu Clostridium perfringens a inkubaci zafizeni
pfi 36 °C + 1 °C po dobu 18-34 hodin mlze uzivatel ziskat
organizmy s vhodnou morfologii, jak je uvedeno v tomto
dokumentu. Pfi pouziti 100 cfu inokula druhu Clostridium
sporogenes, Staphylococcus aureus a Pseudomonas
aeruginosa a inkubaci zafizeni pfi 32 °C + 1 °C po dobu az
3 dnll maze uzivatel ziskat organizmy s vhodnou morfologii,
jak je uvedeno v tomto dokumentu.
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Symbolova legenda

Symbol Definice
REF Katalogové ¢&islo
Diagnosticky zdravotnicky prostfedek
in vitro
LoT Kaéd davky
/ﬂ/- Teplotni limit
E Spotfebujte do data
=
—
/ Chrarite pfed slune¢nim zafenim
|

Nepouzivejte opakované

Podivejte se
do navodu k pouziti nebo
elektronického
navodu k pouziti

Obsahuje dostate¢né mnozstvi pro
testy <n>

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

L®)<E®

Vyrobce
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Autorizovany zastupce v Evropském

spolecenstvi/

Evropské unii

Ct Evropské posuzovani shody

U K Posuzovani shody ve Spojeném

C n kralovstvi

UDI Jedineény identifikétor prostedku
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Milieu au thioglycolate USP
TV5001D

Domaine d'application
Le milieu Thioglycolate USP (TV5001D) est un milieu pour le
maintien des micro-organismes aérobies et anaérobies exigeants.

Le milieu Thioglycolate USP est utilisé dans le cadre de la
procédure diagnostique visant a aider les cliniciens a
déterminer les options de traitement pour les patients chez
qui des infections bactériennes sont suspectées.

Le produit est réservé a un usage professionnel, n’est pas
automatisé et ne constitue pas un outil de diagnostic
compagnon.

Résumé et description

Les micro-organismes aérobies et anaérobies exigeants
englobent un large éventail de micro-organismes, qui font
souvent partie de la flore de la peau et des muqueuses de
I'nomme'. Les espéces de Clostridium peut se manifester et
provoquer une infection dans les tissus des personnes
immunodéprimées ou de celles qui suivent un traitement
antibiotique?, alors que le Staphylococcus aureus est
également un pathogéne nosocomial, les interventions
médicales invasives comme le cathétérisme ou le traitement
immuno-suppresseur contribuant a l'incidence des
défaillances des cathéters intraveineux périphériques (PIVC)
et des infections sanguines liées aux cathéters (CRBSI)"2. De
plus, 'émergence d’'une résistance antibiotique du Candida
spp. complique le traitement et a un impact sur les résultats
des patients, en particulier chez les personnes
immunodéprimées ou hospitalisées®.

Les infections dues a des micro-organismes aérobies et
anaérobies exigeants peuvent avoir des manifestations
diverses aussi bien superficielles que vitales"?%. Selon les
variétés de toxines produites par le Clostridium perfringens,
un patient peut souffrir de symptdémes comparables a ceux
d'une intoxication alimentaire, ou de la gangréne gazeuse
mortelle?. En outre, l'infection par Staphylococcus aureus, un
commensal commun des microbiomes des voies respiratoires
supérieures et de la peau chez I'homme, peut provoquer des
infections superficielles de la peau, comme la cellulite et les
abceés, ou des maladies potentiellement mortelles, comme la
pneumonie, le syndrome du choc toxique et la septicémie’. De
méme, l'infection opportuniste de Pseudomonas aeruginosa
dans I'environnement clinique peut entrainer une pneumonie
et un choc septique, en particulier chez les patients atteints de
fibrose kystique ou du syndrome iléoceecal.®.

Principe de la méthode

Le milieu Thioglycolate USP (TV5001D) est un milieu pour le
maintien des micro-organismes aérobies et anaérobies
exigeants utilisé pour réaliser des tests de stérilité. Le milieu
Thioglycolate USP contient de I'extrait de levure associé a de
la tryptone pour fournir une source d'azote, de vitamines
essentielles et d'acides aminés nécessaires a la croissance des
bactéries. La présence de thioglycolate de sodium comme
agent réducteur maintient une faible concentration en oxygéne
dans le milieu.

Formule typique
en grammes par litre

Extrait de levure 50
Tryptone 15,0
Glucose 55
Thioglycolate de sodium 0,5
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Chlorure de sodium 25
L-cystéine 0,5
Résazurine 0,001
Gélose 0,075

Apparence physique

Couleur Jaune citron
Clarté Transparent
Poids de 9,0+0,5mL
remplissage

pH 7,1+0,2

Matériel fourni
TV5001D : Tubes de milieu Thioglycollate USP 50 x 9 ml

............. \/ 50

Chagque tube devrait étre a usage unique.

Matériel requis, mais non fourni
1) Anses d'inoculation

2) Ecouvillons

3) Récipients de prélévement

4)  Incubateurs

5) Organismes pour le controle qualité

Conservation

. Conserver le produit dans son emballage d’origine
a 20-25 °C jusqu’a ce qu'il soit utilisé.

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

. Conserver a I'abri de la lumiere.

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

. Ne pas incuber avant utilisation.

Avertissements et précautions

. Pour usage diagnostique in vitro uniquement.

. Usage exclusivement réservé a des professionnels.

. Inspecter I'emballage du produit avant la premiére
utilisation.

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

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

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

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

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

. Si la partie supérieure du milieu est rouge a cause
de l'oxydation, les conditions anaérobies peuvent
étre rétablies en le réchauffant pendant 10 minutes
dans de l'eau bouillante ou de la vapeur. Ne pas
réchauffer plus d'une fois. Une fois réchauffé, si plus
d'un tiers du milieu est oxydé, il doit étre jeté.

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

Incidents graves

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit
étre signalé au fabricant et a [lautorité réglementaire
compétente dont dépendent I'utilisateur et/ou le patient.
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Prélevement, manipulation et stockage des

échantillons

Aucun prélévement des échantillons et/ou transport de matériel
fourni avec le produit accessoire. Les échantillons doivent étre
prélevés et manipulés conformément aux directives
recommandées, telles que les UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) Q5.

Procédure

(1) Vérifier si le produit n'est pas oxydé avant utilisation

(2) Laisser le produit s’équilibrer a température ambiante.

(3) Inoculer I'échantillon sur le milieu a l'aide d’'une oese
standard.

(4) Incuber les boites a 30-35 °C pendant 2 semaines au
maximum.

(5) La croissance des bactéries strictement aérobies peut étre
améliorée en desserrant légérement le capuchon

(6) Inspecter visuellement les tubes pour évaluer
la croissance et la couleur des colonies sous un bon
éclairage.

Interprétation

La présence de colonies troubles ou floculantes indique

la présence d'organismes exigeants

- Une croissance trouble indique la présence de
Clostridium sporogenes, Clostridium perfringens ou
Pseudomonas aeruginosa

- Une croissance floculante indique la présence de
Staphylococcus aureus.

Controéle qualité

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

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

Conditions d'incubation :18 a 34 h a 36° + 1 °C, en milieu
aérobie pour Clostridium perfringens et 3 jours a 32 + 1 °C pour
Clostridium  sporogenes,  Staphylococcus  aureus et
Pseudomonas aeruginosa

Souche de test Croissance

Clostridium sporogenes Croissance trouble

ATCC® 19404

Clostridium perfringens Croissance trouble

ATCC® 13124

Staphylococcus aureus Croissance floculante

ATCC® 6538

Pseudomonas aeruginosa Croissance trouble.

ATCC® 9027

Limites

Les organismes possédant des profils enzymatiques atypiques
peuvent aboutir a des réactions anormales sur le milieu
Thioglycollate USP.

Performances

La précision a été démontrée par I'examen des données
cliniques. La détection correcte des micro-organismes
sensibles est confirmée par [inclusion disolats bien
caractérisés dans les processus cliniques effectués dans le
cadre de la fabrication de chaque lot de produit. La précision du
milieu Thioglycolate USP (TV5001D) a été démontrée par un
taux de réussite global de 100 % obtenu pour le produit sur
10 lots de tests (janvier 2022). Les performances peuvent donc
se reproduire.

Les produits sont testés en interne dans le cadre du processus

clinique. Pour les organismes cibles, si un inoculum de 100 ufc
de Clostridium perfringens est utilisé et que le produit est incubé
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a 36 °C + 1 °C sur une période de 18 a 34 heures, I'utilisateur
peut récupérer des organismes dont la morphologie correspond
a celle indiquée dans ce document. Si un inoculum de 100 ufc
de Clostridium sporogenes, Staphylococcus aureus et
Pseudomonas aeruginosa est utilisé et que le produit est incubé
a 32 °C £ 1 °C pendant 3 jours au maximum, I'utilisateur peut
récupérer des organismes dont la morphologie correspond a
celle indiquée dans ce document.

Bibliographie

1. Public Health England. 2020. ‘Identification of
Staphylococcus species, Micrococcus species and
Rothia species’. ID 7 (4).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-7-
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intravenous catheter failure among inpatients: Variability
between microbiological data and clinical signs and
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Control 8(1):124.
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Symboles
Symbole Définition
H E F Référence catalogue
IVD Dispositif médical de diagnostic in vitro
LOT Code de lot

Limite de température

Date limite d'utilisation

-
""7 - Tenir a I'abri de la lumiere directe
du soleil
[ ]

Ne pas réutiliser

Se référer
aux instructions d'utilisation ou
consulter
les instructions d'utilisation
électroniques

Contenu suffisant pour <n> tests

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé et consulter les instructions
d'utilisation
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Thioglykollat-Medium USP
TV5001D

Verwendungszweck

Thioglykollatmedium USP (TV5001D) ist ein Medium fir die
Erhaltung anspruchsvoller aerober und anaerober
Mikroorganismen.

Thioglycollate Medium USP wird in einem diagnostischen
Arbeitsablauf als Anreicherungsschritt verwendet, um Klinikern
bei der Bestimmung mdglicher Behandlungsoptionen fiir
Patienten mit Verdacht auf bakterielle Infektionen zu helfen.

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

Zusammenfassung und Erlauterung

Fastidious aerobe und anaerobe Mikroorganismen umfassen
ein breites Spektrum von Mikroorganismen, die haufig als Teil
der normalen Haut- und Schleimhautflora des Menschen zu
finden sind'. Clostridium spp. kann sich im Gewebe von
immungeschwachten Personen oder solchen, die Antibiotika
einnehmen, manifestieren und Infektionen verursachen?,
wahrend Staphylococcus aureus ebenfalls ein nosokomialer
Erreger ist, der bei invasiven medizinischen Eingriffen wie
Katheterisierung oder immunsuppressiver Behandlung zur
Haufigkeit von Versagen des peripheren intravendsen
Katheters (PIVC) und katheterbedingten Blutstrominfektionen
(CRBSI)beitragt'-3. Dariiber hinaus erschwert das Auftreten von
Antibiotikaresistenzen die Behandlung und wirkt sich auf die
Ergebnisse  der Patienten aus, insbesondere  bei
immungeschwéchten oder hospitalisierten Personen®.

Infektionen mit anspruchsvollen aeroben und anaeroben
Mikroorganismen koénnen eine Reihe von Erscheinungsformen
haben, die von oberflachlich bis lebensbedrohlich reichen'22. Je
nach Art der von Clostridium perfringens produzierten Toxine
kann ein Patient unter Symptomen leiden, die mit denen einer
Lebensmittelvergiftung oder der tddlichen  Clostridien-
Myonekrose? vergleichbar sind. Dariiber hinaus kann eine
Infektion mit Staphylococcus aureus, einem héaufigen
Kommensalen des menschlichen Mikrobioms der oberen
Atemwege und der Haut, oberflachliche Hautinfektionen wie
Zellulitis und Abszesse bis hin zu lebensbedrohlichen
Erkrankungen wie Lungenentziindung, toxisches
Schocksyndrom und Sepsis verursachen'. Ebenso kann die
opportunistische Infektion mit Pseudomonas aeruginosa in der
klinischen Umgebung zu Lungenentziindung und septischem
Schock fiihren, insbesondere bei Mukoviszidose- und
neutropenischen Patienten®.

Das Prinzip der Methode

Thioglykollat-Medium USP (TV5001D) ist ein Medium fiir die
Erhaltung  anspruchsvoller  aerober und  anaerober
Mikroorganismen bei der Durchfiihrung von Sterilitatstests.
Thioglycollate Medium USP enthalt Hefeextrakt in Kombination
mit Trypton als Quelle von Stickstoff, essentiellen Vitaminen
und Aminosauren, die fir das Wachstum von Bakterien
notwendig sind. Die Anwesenheit von Natriumthioglykollat als
Reduktionsmittel halt die Sauerstoffkonzentration in den
Medien niedrig.

Typische Formel
Gramm pro Liter

Hefeextrakt 50
Trypton 15,0
Glukose 55
Natriumthioglykolat 0,5
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Natriumchlorid 25

L-Cystein 05

Resazurin 0,001

Agar 0,075
Physische Erscheinung

Farbe Zitronengelb

Klarheit Transparent

Gewichtder Fillung 9,0 £ 0,5 ml

pH 7,1+0,2

Mitgeliefertes Material
TV5001D: 50 x 9 ml Thioglykollatmedium USP R&hrchen

............. 50

Jedes Rohrchen sollte nur einmal verwendet werden.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte

Materialien

1) Beimpfen von Schleifen

2)  Tupfer

3) Entnahmebehalter

4)  Inkubatoren

5) Organismen fiir die Qualititskontrolle

Lagerung

. Lagern Sie das Produkt bis zur Verwendung in der
Originalverpackung bei 20-25 °C.

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

. Vor Licht geschitzt aufbewahren.

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

. Vor der Verwendung nicht inkubieren.

Warnungen und VorsichtsmaRnahmen

. Nur flr die In-vitro-Diagnostik geeignet.

. Nur fir den professionellen Gebrauch.

. Uberpriifen Sie die Produktverpackung vor dem
ersten Gebrauch.

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

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

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

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

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

. Wenn der obere Teil des Mediums aufgrund von
Oxidation rot ist, konnen die anaeroben
Bedingungen durch 10-minitiges Erhitzen in
kochendem Wasser oder Dampf wiederhergestellt
werden. Nicht mehr als einmal aufwérmen. Wenn
nach dem Wiedererwarmen mehr als ein Drittel des
Mediums oxidiert ist, sollte es verworfen werden.

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

Schwere Zwischenfille

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit
dem Produkt ist dem Hersteller und der zustandigen
Aufsichtsbehorde, in  deren Zustandigkeitsbereich der
Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.
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Entnahme, Handhabung und Lagerung

von Proben

Im Lieferumfang des Zubehdrprodukts sind keine Materialien
zur Probenentnahme und/oder zum Transport enthalten. Die
Probenentnahme und -behandlung sollte gemaR den
empfohlenen Richtlinien erfolgen, wie z. B. den UK Standards
for Microbiology Investigations (UK SMI) Q5.

Verfahren

(1) Uberpriifen Sie das Produkt vor der Verwendung auf
Oxidation

(2) Lassen Sie das Produkt auf Raumtemperatur kommen.

(3) Beimpfen Sie die Probe mit einer Standardése auf
das Medium.

(4) Inkubieren Sie die Platten bei 30-35°C fir bis zu
2 Wochen.

(5) Das Wachstum von streng aeroben Bakterien kann durch
eine leichte Lockerung des Deckels verbessert werden

(6) Inspizieren Sie die Rohrchen visuell, um das Wachstum
und die Farbe der Kolonien bei guter Beleuchtung zu
beurteilen.

Interpretation

Das Vorhandensein von triiben oder flockigen Kolonien weist

auf die Anwesenheit von anspruchsvollen Organismen hin

- Triibes Wachstum zeigt an Clostridium sporogenes,
Clostridium perfringens oder Pseudomonas aeruginosa

- Flockiges Wachstum weist auf Staphylococcus

aureus hin.
Qualitatskontrolle
Es liegt in der Verantwortung des Anwenders,
Qualitatskontrolltests unter Bertiicksichtigung der

beabsichtigten ~ Verwendung des Mediums und in
Ubereinstimmung mit allen vor Ort geltenden Vorschriften
(Haufigkeit, Anzahl der Stdmme, Inkubationstemperatur usw.)
durchzufiihren.

Die Leistungsfahigkeit dieses Mediums kann durch Testen der
folgenden Referenzstdmme uberpriift werden.

Inkubationsbedingungen:18 — 34 h bei 36 ° + 1 °C aerob flr
Clostridium perfringens und 3 Tage bei 32 + 1 °C fir
Clostridium  sporogenes, Staphylococcus aureus und
Pseudomonas aeruginosa

Kontrollstamm Wachstum
Clostridium sporogenes Tribes Wachstum
ATCC® 19404
Clostridium perfringens Tribes Wachstum
ATCC® 13124
Staphylokokkus aureus Flockiges Wachstum
ATCC® 6538
Pseudomonas aeruginosa Tribes Wachstum.
ATCC® 9027

Beschrankungen

Organismen mit atypischen Enzymmustern kénnen anomale
Reaktionen auf Thioglykollat-Medium USP.

Leistungsmerkmale

Die Genauigkeit wurde durch die Uberpriifung der QC-Daten
nachgewiesen. Der korrekte Nachweis anspruchsvoller
Mikroorganismen wird durch die Aufnahme eines gut
charakterisierten Isolats in die Qualitdtskontrollprozesse
bestatigt, die im Rahmen der Herstellung jeder Charge des
Produkts durchgefiihrt werden. Die Prazision von Thioglycollate
medium USP (TV5001D) wurde durch eine
Gesamtbestehensrate von 100 % nachgewiesen, die fur das
Produkt bei 10 Testchargen (Januar 2022) erzielt wurde. Dies
zeigt, dass die Leistung reproduzierbar ist.

Die Produkte werden im Rahmen des QC-Prozesses intern
getestet. Fir die Zielorganismen kann der Benutzer bei
Verwendung eines Inokulums von 100 KBE von Clostridium
perfringens und einer Inkubation des Produkts bei 36 °C + 1 °C
fur 18-34 Stunden Organismen mit der entsprechenden
Morphologie, wie in diesem Dokument aufgefihrt, gewinnen.
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Wenn Sie ein Inokulum von Clostridium sporogenes,
Staphylococcus aureus und Pseudomonas aeruginosa mit
100 KBE verwenden und das Produkt bis zu 3 Tage lang bei
32 °C £ 1 °C inkubieren, kann der Benutzer Organismen mit der
entsprechenden Morphologie, wie in diesem Dokument
aufgefiihrt, wiederfinden.
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Pedro-Gomez J., Parra-Garcia G., Fernandez-
Fernandez |. and Castro-Sanchez E. 2019. ‘Incidence
of peripheral intravenous catheter failure among
inpatients: Variability between microbiological data
and clinical signs and symptoms’. Antimicrobial
Resistance and Infection Control 8(1):124.
https://www.scopus.com/inward/record.uri?eid=2-
$2.0-85069782323&d0oi=10.1186%2fs13756-019-
0581-
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4. Foster, Timothy J. 1996. ‘Staphylococcus’. In Medical
Microbiology. 4th Edition., 4th ed. Galveston.

5. Public Health England. 2015. ‘Identification of
Pseudomonas species and other Non-Glucose
Fermenters’. ID 17 (3).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-
17-identification-of-glucose-non-fermenting-gram-
negative-rods
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Thioglycollate Medium USP
TV5001D

MpoBAetrépevn xpnon

To Thioglycollate Medium USP (TV5001D) eivai éva yéco
yla TN SIaTAPNON GTTAITNTIKWY AgPOBIWY Kal avagpoRIiwy
MIKPOOPYQVIOUWV.

To Thioglycollate Medium USP xpnoipoTtroigital o€ pia
O1ayVWOTIKA PO €pYaciwV wg Bripa eUTTAOUTIONOU Yia
va 3onBnBouv o1 KAIVIKOI 1aTpoi aToV KaBopIoud TBavwyv
BOEPATTEUTIKWYV ETTIAOYWV YIQ 00BEVEIG OTTOU UTTAPXEI
uTToyia 6T TTAGYOoUV aTTd BaKTNPIaKr Aoipwén.

To 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPOOPIZETAI ATTOKAEIOTIKA YIa
ETTAYYEAUATIK XPron, eV €ival QUTOPATOTTOINUEVO KAl OEV
atroTeAEi CUVODEUTIKO OIayVWOTIKO PETO.

MepiAnyn kai Ere§ynon

O1 atraitnTIKOi agPOBIol Kal avagpoBIiol HIKPOOPYaVIOUOT
TTePINAUBAVOUV €va eupU PATHA JIKPOOPYAVIOUWY, Ol
OTT0i0I GUXVA ATTAVTWVTAl WG HEPOG TNG PUTIOAOYIKNG
XAwpidag Tou dEpuaTog Kal Tou BAEVVOYOVOU Twv
avepwTttwv'. To Clostridium spp. UTTOPEi VA TTOPOUCIAOE
ekdNAWaeIg Kal va TTpokaAéoel Aoiywén o€ 16ToUg
QAVOOOKATECTAAPEVWYV ATOPWYV ) 0€ 6GOUG AauPavouv
aywyn We avTiBioTikG? evw o Staphylococcus aureus gival
ETTITTAEOV £va VOOOKOMEIOKS TTaB0YOVOo TTOoU EVTOTTICOUEVO
o€ ETTEPRATIKES IATPIKEG TTOPEUPBATEIS OTTWG O
KOBETNPIOOPOG 1) O AVOCOKATAGTAATIKEG BepaTTEieg,
oupBAaAAel o€ aTToTu)ia TOU TTEPIPEPIKOU EVOOPAEBIOU
kabetrpa (PIVC) kail o€ eg@avian AoIpwéewy Tng
KUKAOQOPIOG TOU QiPaTOG TTOU OXETICOVTAI PE TOV KABETH PO
(CRBSI)"3, EmmTAéov, N E@AVIGN QVTOXAG OTA avTIRIOTIKA
TTEPITTAEKEN TN BepaTreia Kal TTNPEALE! TIG EKBATEIG TWV
agBevwy, 101K o€ avoookaTeoTaAPéva dToua 1 dtoua
Tou voonAevovtart,

O1 AoIMWEEIG TTOU ogeidovTal o€ aTaITnTIKOUG agpORIoug Kal
avaePOBIoUg HIKPOOPYAVIOHOUG UTTOPOUV VA £X0UV MIa OEIpd
EKONAWOEWV TTOU KUPAivOVTal aTTd ETTIPAVEIOKEG £WG
ameIAnTIKEG yia T {wn'?5. Z0uewva e TV TToIKIAIa TOEIVWV
Trou TTapayovtal atré 1o Clostridium perfringens, évag
0a00BeVAG UTTOPET VO UTTOPEPEI ATTO GUUTITWHPATA CUYKPICIUO
JE aUTA TNG TPOPIKAG dnAnTnpiaang, A TNG Bavatnedpou
KAWOTNPIBIAKAG HUOVEKpwangZ. ETITAéov, n Aoidwén amd
Staphylococcus aureus, €éva 6Uvn0eg GUUBIWTIKO TNG
avOpWITIVNG avWTEPNG aVaTTVEUCTIKAG 000U Kal ToU
HIKPOBILWHATOG TOU SEPHATOG, UTTOPET VO TTIPOKAAEDEI
ETMIPAVEIAKEG OEPUATIKEG AOINWEEIG OTTWG KUTTOPITIOA KOl
QATTOOTANOTA O€ ATTEIANTIKEG YIa TN {wh aoBéveieg OTTWG N
TIVEUHOVia, To CUVEPOUO TOEIKOU GOK Kai N orjyn'. Opoiwg, n
€uKalpIokn Aoipwén amé Pseudomonas aeruginosa 010
KAIVIKO TTEPIBGAAOV PTTOPET VO 0BNYHOEl OE TIVEUHOVIQ Kal
anTITIKG OOK, €I8IKA 0€ aaBeVveig Pe KUOTIKA ivwaon Kai
OUBETEPOTTEVIKOUG a0BEVEIGS.

Apxn Tng Meb65ou

To Thioglycollate Medium USP (TV5001D) civai éva péco
yla Tn dlatApNoN aTaITNTIKWY agpéBIwy Kal avaepoRiwy
MIKPOOPYQVIOUWV KATA TNV EKTEAEDT EAEYXWV OTEIPOTNTAG.
To Thioglycollate Medium USP Tmrepiéxel ekxUAiopa ¢Uung
0 OUVOUAOWO ME TPUTITOVN YIa va TTOPEXEl WIa TTNyR
afwTou, amapaitnTwy BITAUIVWV KAl auIvogEwv TTou gival
atmapaitnTa yia tnv avamtugn Baktnpiwv. H TTapoucia
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Belo0yAUKOAIKOU vaTpiou wg avaywyikoU TrapdyovTa
dlatnpei xaunAn ouykévipwaon ofuyovou oTa Péoa.

TumikA Zuvtayn

ypaupdpia ava Aitpo

EkxUNiopa ¢oung ,

Tputrtévn 15,0

FAukoln 55

Oe10yAUKOAIKO VATPIO 0,5

XAwpIouxo vaTpio 2,5

L-kuoTeivn 0,5

Peoaloupivn 0,001

Ayap 0,075
ESwTepIkn eppavion

Xpwua Kitpivo Aepovi

Alavyeia Alogaveia

2UPTTARpWON 9,0 £ 0,5mL

Bdpoug

pH 7,102

YAikd 1rou Mapéxovrai
TV5001D: 50 x 9 ml Thioglycollate Medium USP

tubes............. WSO
K&Be cwAnvapio TpETTEl va XPNOIPOTIOIEITaI JOVO pia Popd.

YAIKA TTOU atTaiTouvTol aAAd dev

Tapéxovral
1) Kpikol evopBaAuiopou
2)  ZtuAeoi

3) Aoxeia GulMoyig
4) Emwaothpeg
5)  Mikpoopyaviouoi TTOIOTIKOU €AEyXOU

ATtrofnkeuon

e  AT0BnkelOTE TO TIPOIGV OTNV QPXIKI TOU
ouokeuaaia otoug 20-25 °C péxpl Tn Xprion Tou.

. To poidv utropei va xpnoiyoTtroindei péxpl TV
nuepopnvia AREnG TTou avaypd@eTal oTNV ETIKETA.

. duAdooeTe pakpid atréd To PwG.

e ApnAoTe TO TIPOIGV VO I00PPOTIACEl  OE
Beppokpaaia dwuaTiou IV atd Tn Xpron.

. Mnv emmwdadeTe TTPIV aTTO TN XPARON.

Mpoe&idotroIRoeig Kal TTPOPUAGSEIg

. Movo yia in vitro diayvwaoTIKA Xprion.

. Movo yia eTTayyeAPaTiKA xpron.

. EmBewproTe TN CUOKEUATIa TOU TTPOIGVTOG TTPIV
atd TNV TPWTN XPNnon.

e Mnv xpnolgoTtroigiteE TO TIPOIGV €AV UTTAPXEI
opaTr ¢nuIAd 0Tn cuckeuaoia A oTa TPURAIa.

. Mn xpnoigoTroigite 1O TPOIGV Tépa amd TNV
avaypa@opevn nuepopnvia Argng.

. Mn xpnOIYOTTOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
€dv utTdpxouv onNUAdia ePOAUVONG.

. Mn xpnOIYOTTOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
edv TO XpwuUa €xel aAAGgel | umrdpyouv GAAa
anudadia eBopdg.

. Eival euBuvn kdBe epyacTnpiou va diaxeipifeTal Ta
aTréBANTa TTOU TTAPAYOVTal CUPQWVA WE TN QUGN Kal
Tov BaBud emkivduvotNTAg TOUG KOl va Ta
QVTIMETWTTICEI A va TA ATTOPPITITEl CUPPWVA JE TOUG
opooTrovdIakoUg  TTOMITEIOKOUG  Kal - TOTTIKOUG
IoxUovTeG Kavoviopoug. Or odnyieg Tpémrel va
diaadovTal kal va aKoAouBoUVTal TIPOTEKTIKA. AUTO
TePIAABAVEI TV ATTOPPIYN XPNOILOTIOINUEVWY N
aypnolidoTroinTwy  avTidpacTnpiwv Kabwg Kai
o1ToI0UdATIOTE AAAOU POAUCHEVOU UAIKOU piag
XPAong, akoAoubBwvTag dIadIKOCiES yia LOAUGUATIKG
f duvnTIK& poAuopaTIKA TTPOIGVTA.
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. Edv 1o avwTepo TUAMA Tou Yéoou gival KOKKIVO
AOyw ogeidwang, ol avagpoPIEg CUVBNKEG UTTopoUV
va atrokataoTaboulv pe avabépuavon yia 10 AeTrTd
oe Bpaotd vepd 1 atud. Mnv Ceotaivere
TIEPIOOOTEPEG OO pia  @opég. Metd  Tnv
avaBépuavaon, edv TTEPIGOOTEPO ATTO TO £va TPITO
TOU péoou 0&eIdWOEN, TOTE Ba TTPETTEI VO OTTOPPIPOEI.

Avatpéfte o1o AgAtio Aedopévwv AapdaAeiag YAikou (SDS)
ylo ao@aAr XEIPIOPO Kal améppiyn TOu TIPOIGVTOG OTn
O1eBbuvon (www.thermofisher.com).

2oBapd ZuppdavTa

KaBe ooBapd oupfdv 1rou €xel TTPOKUWEl 0€ OXEON UE TO
1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TIPETTEI VA  AVAQEPETAI OTOV
KOTOOKEUAOTH Kal OTnV OXETIK PUBUIOTIKA apxn Tou
KPATOUG OTO OTTOIO gival EYKATEOTNPEVOG O XPAOTNG r/Kal
0 aoBevng.

ZuAAoyn, Xe1pIoog Kal atroBnkeuon

SeiypdTwyv

Agv  mrapéxovial  UAIKG ouAdoyAg  OeiypdTtwyv  f/kal
METOQOPAG padi ME TO BonBNTIKG 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIdV.
Ta deiypara Ba TPETEl va GUAAEyovTal Kal va xelpiovTal
oUPQWVA PE TIG CUVIOTWUEVES 0BNyieg, OTTWG Ta MpdTUTTa
Tou HB yia MikpoBioAoyikég ‘Epeuveg (UK SMI) Q5.

Aladikacia
(1) EmBewpnoTe TO TPOIdV yia ogidwaon Tpiv ammd Tn
xenon

(2) AopnoTte 1O TTPOIGV va I00pPOTTACElI O Beppokpaaia
dwpariou TrpIv atod TN XPron.

(3) Evo@BaApiotre T10 Oeiypya emdvw  oT0  pECO
XPNOIYOTTOIWVTAG €VAV TUTTIKO KPIKO.

(4) Emwdarte Ta TpuBAia otoug 30-35 °C yia éwg kal 2
€BOONAOEG.

(5) H avamrtuén auatnpd agpdBiwv BakTnpiwv PTTOPEi va
BeATIWOET xaAapwVvovTag EAAPPWG TO KATTAKI

(6) EmBewpnoTe oTITIKA cwAnvApIa yia va agloAoyrnoeTe
TNV avaTmTugn Kal To Xpwua TnG atoikiag KaTw otmod
ETTAPKA QWTIOUO.

Eppnveia

H Tmapoucia BoAWV aTTOIKIWY 1 CUCCWHATWHATWY

UTTOBEIKVUEI TNV TTAPOUCIA ATTAITNTIKWY UIKPOOPYAVICHWY

- H avamtugn BoAdTnTag utrodeikvuel Clostridium
sporogenes, Clostridium perfringens
Pseudomonas aeruginosa

- H avamTuén cucoWPOTWPATOG UTTOBEIKVUEI
Staphylococcus aureus.

‘EAeyxog moiétnTag

Eival €uBlvn Tou XpAOTN va TIPAYUATOTIOIOEl OOKIUEG
MoioTikoU EAéyxou AapBavovrag utTéwn ™mv
TTPOBAETTOMEVN XPHON TOU PEOOU KAl CUUPWVA HPE TUXOV
TOTTIKOUG I0XUOVTEG KAVOVIOPOUG (ouxvoTnTta, apiBuog
aTeAeXwv, Beppokpacia £TTWACNG K.ATT.).

H amddoon autou Tou péoou WPTTOPEi va eTTAANBEUTEN
SokIuaZovTag Ta akOAouBa oTeAEXN ava@opdG.

>uvBnkeg emwaang:18 - 34 wpeg oToug 36 ° = 1 °C agpofia
yia Clostridium perfringens kai 3 nuépeg atoug 32+ 1 °C yia
Clostridium sporogenes, Staphylococcus aureus «xai
Pseudomonas aeruginosa

2T1€AEX0OG EAEYXOU AvdarTuén

Clostridium sporogenes
ATCC® 19404

AvaTTTugn BoAdTNTAG

Clostridium perfringens
ATCC® 13124

AvaTTTugn BoAdTNTAG
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Staphylococcus aureus AvarmTuén
ATCC® 6538 OUCOWUOTWHATOG
Pseudomonas aeruginosa AvatTugn BoAdTNTAG.
ATCC® 9027

Mepiopiopoi

O1 YIKPOOPYAVIOHOI YE ATUTTA TIPOTUTTA EVEUUWY WTTOPET Va
TTPOKOAEOOUV avwpaAeg avTidpdoelg oTto Thioglycollate
Medium USP.

XapakTnpIoTIKA atrddoong

H akpiBeia €xel amodeixBei péow NG avaokoTTNONG Twv
Oedopévwy TToIOTIKOU eAéyxou. H owoTh avixveuon Twv
ATTAITATIKWY  MIKPOOPYAVIOUWY  ETTIREBAIOVETAI  PE TN
OUUTTEPIANYWN KOAG  XOPOKTNPIOUEVWY  ATTOPNOVWOEVTWY
oteAexwv oTig dladikaaieg TroloTiIkoU eAéyxou (QC) TTou
EKTEAOUVTAI WG PEPOG TNG KOTAOKEUARG KABE TTapTidag Tou
1aTpoTEXVOAOYIKOU TTpoidvTog. H akpifeia Tou Thioglycollate
medium USP (TV5001D) atodeixbnke atmd éva ouvoAIKO
TTo000TO eTITUXiOG 100% TTOU ETTITEUXONKE YIA TO TTPOIOV O€
dokIuég TTavw atmd 10 apTidwyv (lavoudpiog 2022). Autd
deiyvel 6T N arédoon gival avaTrapaywyiun.

Ta  1aTpoTEXVOAOYIKG  TTpoidvTa  uTToBdAAovTal o€
EOWTEPIKEG DOKIPEG WG PEPOG TNG dIadIKaGiag TToIOTIKOU
eMéyxou (QC). Tia opyaviopolg oTOXOUG,  OTAV
xpnoiyotroigital evo@BdApiopa 100 cfu tou Clostridium
perfringens Kal TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV ETTWACTEI OTOUG
36 °C £+ 1 °C yio 18-34 wpeg, 0 XPNOTNG UTTOPEi va
QAVOAKTATEI HIKPOOPYAVIOUOUG PE TNV KATAAANAN pop@oAoyia
aTToIKiag OTTWG avagépeTal o€ autd To €yypago. Otav
xpnoidotrolgital evo@BaAuiopua 100 cfu Tou Clostridium
sporogenes, Staphylococcus aureus and Pseudomonas
aeruginosa Kai TO 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV ETTWOCTE OTOUG
32 °C £ 1 °C yia éwg Kal 3 nuépeg, 0 XPAOTNG PTTOPE] va
QAVAKTACEI HIKPOOPYAVIOUOUG PE TNV KATAAANAN pop@oAoyia
OTTWG avaQEPETAl OTO TTAPOV £yyPaAPO.
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MAnpogopisg AvaBewpnong

‘Ekdoon | Hpepopnvia ékdoong Kol TPOTTOTTOINCEIG
Tou g1IoAXOnoav
1.0 2022-07-01. Néo apxeio. (LIVE)

Z0uBoAo Opiouoég
REF _ ApiBu6g Karahdyou
VD In Vitro AlayvwoTikO

latpoTtexvoAoyiké MNpoidv

LOT KwdIkdg apTidag

Huepounvia Angng

/ﬂ/- Opio Bepuokpaaiag

M-
-""7 ) KpaTAoTE TO POKPIA OTTO TO
/\L\ NAIGKG QWG
[ ]

Na pnv emmavaypnaoiyotroigital

>upBouAeuTeite TIG 0OnYiEG Xpriong
I CUUBOUAEUTEITE TIG NAEKTPOVIKEG

odnyieg xprong

Mepiéxer eTapkn apiBuo yia
<n> QOKIPEG

oupBouAeuTEITE TIG 0dNYiEG XProNG

KaraokeuaoTrg

Mnv To XpnOIUOTTOIEITE €AV N
OUOKEUOOIa gival KATESTPAUMEVN KAl

E¢ouaiodoTnpévog avTirpdowTTog

otnv Eupwaiki Kovotnta

EupwTraikr ‘Evwon

Eupwraikf AgloAéynon
Zuppopewong
U K AgloAoynBnke n Zuppoépewaon Tou

C n Hvwpévou BaolAeiou
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Thioglycollate Medium USP
TV5001D

Uso previsto

Thioglycollate Medium USP (TV5001D) & un terreno per
il mantenimento di microrganismi aerobici e anaerobici
esigenti.

Thioglycollate Medium USP & utilizzato in un flusso di
lavoro diagnostico come fase di arricchimento per aiutare
i medici a determinare le potenziali opzioni di trattamento
per i pazienti con sospette infezioni batteriche.

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

Riepilogo e spiegazione

| microrganismi aerobi e anaerobici esigenti comprendono
un'ampia gamma di microrganismi, spesso rilevabili come
parte della normale flora cutanea e mucosa dell'uomo’. Il
Clostridium spp. pud manifestare e causare infezioni nei
tessuti di soggetti immunocompromessi o di coloro che
seguono un ciclo di antibiotici? mentre lo Staphylococcus
aureus € anche un patogeno nosocomiale, in interventi
medici invasivi come il cateterismo o il trattamento
immunosoppressore, contribuendo all'incidenza del
fallimento del cateterismo endovenoso periferico (PIVC)
e a infezioni del flusso sanguigno correlate al catetere
(CRBSI)'3, Inoltre, I'emergere della resistenza agli
antibiotici complica il trattamento e influisce sugli esiti dei
pazienti, specialmente negli individui immunocompromessi
o ricoverati in ospedale®.

Le infezioni da microrganismi esigenti aerobi e anaerobici
possono avere una gamma di manifestazioni che vanno
da quelle superficiali a quelle pericolose per la vita"25,

A seconda della varieta di tossine prodotte da Clostridium
perfringens , il paziente puo soffrire di sintomi paragonabili
a quelli di un'intossicazione alimentare o della fatale
mionecrosi clostridiale?. Inoltre, I'infezione da
Staphylococcus aureus, un comune commensale del tratto
respiratorio superiore umano e dei microbiomi cutanei,
puo causare infezioni cutanee superficiali come cellulite

e ascessi a malattie potenzialmente letali come polmonite,
sindrome da shock tossico e sepsi'. Allo stesso modo,
I'infezione opportunistica da Pseudomonas aeruginosa in
ambiente clinico pud portare a polmonite e shock settico,
specialmente nei pazienti FC e neutropenici®.

Principio del metodo

Thioglycollate Medium USP (TV5001D) € un terreno per il
mantenimento di microrganismi aerobici e anaerobici
esigenti durante l'esecuzione di test di sterilita.
Thioglycollate Medium USP contiene estratto di lievito
combinato con triptone e fornisce una fonte di azoto,
vitamine essenziali e aminoacidi necessari per la crescita
dei batteri. La presenza di tioglicolato di sodio come agente
riducente mantiene una bassa concentrazione di ossigeno
nel terreno.

Formula tipica

grammi per litro
Estratto di lievito 5,0

Triptone 15,0
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Glucosio 55

Tioglicolato di sodio 0,5

Cloruro di sodio 25

L-cisteina 0,5

Resazurina 0,001

Agar 0,075
Aspetto fisico

Colore Giallo limone

Chiarezza Trasparente

Peso di 9,0+0,5ml

riempimento

pH 7,1+0.2

Materiali forniti
TV5001D: 50 provette di Thioglycollate Medium USP

daoml........... \/ 50

Ciascuna provetta € monouso.

Materiali necessari ma non forniti
1) Anse dainoculo

2) Tamponi

3) Contenitori di raccolta

4) Incubatrici

5)  Organismi per il controllo della qualita

Conservazione

. Conservare il prodotto nella sua confezione
originale a 20-25 °C fino al suo utilizzo.

. Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di
scadenza riportata sull'etichetta.

. Conservare lontano dalla luce.

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

. Non incubare prima dell'uso.

Avvertenze e precauzioni

. Solo per uso diagnostico in vitro.

. Solo per uso professionale.

. Ispezionare la confezione del prodotto prima del
primo utilizzo.

. Non utilizzare il prodotto se sono presenti danni
visibili all'imballaggio o alle piastre.

. Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza
indicata.

. Non utilizzare il dispositivo se sono presenti
segni di contaminazione.

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

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

. Se la parte superiore del terreno é rossa a causa
dell'ossidazione, le condizioni anaerobiche
possono essere ripristinate riscaldando per 10
minuti in acqua bollente o vapore. Non riscaldare
piu di una volta. Dopo il riscaldamento, se piu di
un terzo del terreno & ossidato, deve essere
scartato.

Fare riferimento alla scheda di dati di sicurezza (SDS) per
la manipolazione e lo smaltimento sicuri del prodotto
(www.thermofisher.com).
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Incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al fabbricante
e all'autorita competente del paese in cui I'utilizzatore e/o il
paziente risiedono.

Raccolta, manipolazione e conservazione
dei campioni

Con il dispositivo accessorio non vengono forniti materiali
di raccolta e/o trasporto dei campioni. | campioni devono
essere raccolti e manipolati seguendo le linee guida
raccomandate, come gli standard britannici per le indagini
microbiologiche (UK SMI) Q5.

Procedura

(1) Controllare il prodotto per I'ossidazione prima dell'uso

(2) Permettere al prodotto di equilibrarsi a temperatura
ambiente.

(3) Inoculare il campione sul terreno utilizzando un'ansa
standard.

(4) Incubare le piastre a 30-35 °C per un massimo di
2 settimane.

(5) La crescita di batteri rigorosamente aerobici puo
essere migliorata allentando leggermente il tappo

(6) Ispezionare visivamente le provette in condizioni di
buona illuminazione per valutare la crescita e il colore
delle colonie.

Interpretazione

La presenza di colonie torbide o fioccose indica la presenza

di organismi esigenti

- Una crescita torbida indica la presenza di
Clostridium sporogenes, Clostridium perfringens
0 Pseudomonas aeruginosa

- Una crescita fioccosa indica la presenza di
Staphylococcus aureus.

Controllo qualita

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

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

Condizioni di incubazione:18 - 34 ore a 36 °C £ 1 °C in
ambiente aerobico per Clostridium perfringens e 3 giorni a
32 °C = 1 °C per Clostridium sporogenes, Staphylococcus
aureus e Pseudomonas aeruginosa

Ceppo di controllo Crescita
Clostridium sporogenes Crescita torbida
ATCC® 19404
Clostridium perfringens Crescita torbida
ATCC® 13124
Staphylococcus aureus Crescita fioccosa
ATCC® 6538
Pseudomonas aeruginosa Crescita torbida.
ATCC® 9027

Limitazioni

Organismi con pattern enzimatici atipici possono scatenare
reazioni anomale sul Thioglycollate Medium USP.

Caratteristiche delle prestazioni

L'accuratezza é stata dimostrata attraverso la revisione dei
dati di controllo qualita. Il corretto rilevamento di
microrganismi esigenti & confermato dall'inclusione di un
isolato ben caratterizzato nei processi di controllo qualita
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eseguiti nell'ambito della produzione di ciascun lotto del
dispositivo. La precisione di Thioglycollate Medium USP
(TV5001D) é stata dimostrata da un tasso di superamento
complessivo del 100% ottenuto su 10 lotti del prodotto
sottoposti a test (gennaio 2022). Cid dimostra che la
prestazione é riproducibile.

| dispositivi vengono testati internamente nell'ambito del
processo di controllo qualita. Per organismi bersaglio,
utilizzando un inoculo da 100 cfu di Clostridium perfringens
e incubando il dispositivo a 36 °C + 1 °C per 18-34 ore,
l'utente pud recuperare organismi con la morfologia
appropriata descritta nel presente documento. Utilizzando
un inoculo da 100 cfu di Clostridium sporogenes,
Staphylococcus aureus e Pseudomonas aeruginosa
e incubando il dispositivo a 32 °C £ 1 °C per un massimo di
3 giorni, l'utente pud recuperare organismi con la
morfologia appropriata descritta nel presente documento.
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Legenda dei simboli

Simbolo Definizione

REF

Numero di catalogo

Dispositivo medico diagnostico

in vetro

Codice lotto

/ﬂ/- Limite di temperatura

Usare entro la data di scadenza
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Tenere lontano dalla luce del sole

Non riutilizzare

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

Contiene una quantita sufficiente
per <n> test

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

Fabbricante

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea/
Unione europea
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®
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N/

®
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Valutazione di conformita europea

Valutazione di conformita UK

UDI

Identificatore univoco del
dispositivo
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I marchi del catalogo ATCC e ATCC sono un marchio di
American Type Culture Collection.

Tutti gli altri marchi sono di proprieta di Thermo Fisher
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Podtoze tioglikolowe USP
TV5001D

Przeznaczenie

Podtoze tioglikolowe USP (TV5001D) to podioze do
utrzymania wybrednych mikroorganizméw tlenowych
i beztlenowych.

Podtoze tioglikolowe USP jest wykorzystywane w procesie
diagnostycznym jako etap wzbogacajgcy, aby poméc
klinicystom w okresleniu potencjalnych opc;ji leczenia
pacjentéw z podejrzeniem infekcji bakteryjnych.

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

Podsumowanie i wyjasnienie

Wybredne mikroorganizmy tlenowe i beztlenowe obejmujg
szeroka game mikroorganizméw, ktére czgsto mozna
znalez¢ w normalne;j florze skéry i bton $luzowych
cztowieka'. Gatunki Clostridium mogg objawiac sie

i powodowac infekcje w tkankach oséb z obnizong
odpornoscig lub przyjmujgcych kuracje antybiotykowa?
podczas, gdy Staphylococcus aureus jest réwniez
patogenem szpitalnym, a inwazyjne zabiegi medyczne,
takie jak cewnikowanie lub leczenie immunosupresyjne,
przyczyniajg sie do wystepowania niewydolnosci
obwodowego cewnika dozylnego (PIVC) i zakazen krwi
zwigzanych z cewnikiem (CRBSI)"3. Ponadto pojawienie
sie opornosci antybiotykowej gatunkéw Candida
komplikuje leczenie i wptywa na wyniki pacjentow,
zwilaszcza u 0séb z obnizong odpornoscig lub
hospitalizowanych®.

Zakazenia wybrednymi mikroorganizmami tlenowymi

i beztlenowymi moga mie¢ szereg objawéw, od
powierzchownych do zagrazajgcych zyciu'°. Wedtug
odmian toksyn wytwarzanych przez Clostridium
perfringens, pacjent moze cierpie¢ z powodu objawow
poréwnywalnych z zatruciem pokarmowym lub $miertelng
zgorzelg gazowa?. Dodatkowo infekcja Staphylococcus
aureus, powszechnym komensalem goérnych drég
oddechowych i mikrobioméw skéry, moze powodowaé
powierzchowne infekcje skory, takie jak zapalenie tkanki
tacznej i ropnie, do chordb zagrazajgcych zyciu, takich jak
zapalenie ptuc, zespot wstrzgsu toksycznego

i posocznica®. Podobnie oportunistyczna infekcja
Pseudomonas aeruginosa w srodowisku klinicznym moze
prowadzi¢ do zapalenia ptuc i wstrzasu septycznego,
szczegolnie u pacjentéw z mukowiscydozg i neutropenia®.

Zasada metody

Podtoze tioglikolowe USP (TV5001D) to podtoze do
utrzymania wybrednych mikroorganizméw tlenowych
i beztlenowych w testach sterylnosci. Podtoze tioglikolowe
USP zawiera ekstrakt drozdzowy potgczony z tryptonem,
aby zapewni¢ zrodto azotu, niezbednych witamin
i aminokwaséw niezbednych do wzrostu bakterii.
Obecnosc¢ tioglikolanu sodu jako $rodka redukujacego
utrzymuje niskie stezenie tlenu w podiozu.

Typowa formuta

gramow na litr
Ekstrakt drozdzowy 50
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15,0

Trypton

Glukoza 55

Tioglikolan sodu 0,5

Chlorek sodu 2,5

L-cysteina 0,5

Resazuryna 0,001

Agar 0,075
Wyglad fizyczny

Kolor Cytrynowozotty

Przejrzystos¢ Przezroczysty

Masa 9,0+£0,5ml

wypetienia

pH 7,1+0,2

Dostarczone materialy
TV5001D: 50 x 9 ml probowki podtoza tioglikolowego

USP..oovov. 50

Kazda probowka powinna by¢ uzyta tylko raz.

Materialy wymagane, ale niedostarczone
1) Ezy

2) Waciki

3) Pojemniki zbiorcze

4)  Inkubatory

5)  Organizmy kontroli jakos$ci

Przechowywanie

. Przechowywaé produkt ~w  oryginalnym
opakowaniu w temperaturze 20-25°C do
momentu uzycia.

. Produkt mozna stosowa¢ do daty waznosci
podanej na etykiecie.

. Przechowywac z dala od swiatta.

. Przed uzyciem pozostawi¢ produkt do
osiggniecia temperatury pokojowej.

. Nie inkubowac przed uzyciem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e  Wylgcznie do diagnostyki in vitro.

e  Tylko do uzytku profesjonalnego.

. Sprawdzi¢  opakowanie  produktu  przed
pierwszym uzyciem.

. Nie uzywac produktu, w przypadku
uszkodzonego opakowania lub ptytek.

. Nie uzywaé¢ produkiu po uplywie podanego
terminu waznosci.

. Nie uzywac urzadzenia, jesli widoczne sg oznaki
zanieczyszczenia.

e Nie uzywac urzadzenia, jesli kolor ulegt zmianie
lub sg inne oznaki pogorszenia jakosci.

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

e Jedli gorna czes¢ podtoza jest czerwona
z powodu utlenienia, warunki beztlenowe mozna
przywréci¢ przez ponowne ogrzewanie przez
10 minut we wrzacej wodzie lub parze. Nie
podgrzewaé wiecej niz raz. Jesli po podgrzaniu
wiecej niz jedna ftrzecia podfoza ulegnie
utlenieniu, nalezy je wyrzuci¢.
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Zapozna¢ sie z Kartg Charakterystyki Substancji
Niebezpiecznej (SDS) w celu bezpiecznego obchodzenia
sie z i usuwaniem produktu (www.thermofisher.com).

Powazne zdarzenia

Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwigzku
z urzadzeniem, nalezy zgtasza¢  producentowi
i wtasciwemu organowi regulacyjnemu, w ktérym
uzytkownik i/lub pacjent maja siedzibe.

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie
prébek

Z urzadzeniem dodatkowym nie sg dostarczane zadne
materialy do pobierania i/lub transportu prébek. Prébki
nalezy pobiera¢ i obchodzic¢ sie z nimi zgodnie z zalecanymi
wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy badan
mikrobiologicznych (UK Standards for Microbiology
Investigations, UK SMI) Q5.

Procedura

(1) Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod
katem utlenienia

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

(3) Wysiewa¢ probke na pozywce za pomocg

standardowej ezy.

) Inkubowa¢ ptytki w 30-35°C do 2 tygodni.

5) Wazrost bakterii stricte tlenowych mozna poprawic¢
poprzez lekkie poluzowanie nasadki

(6) Przy dobrym oswietleniu obejrze¢ probowki, aby
oceni¢ wzrost i kolor kolonii.

Interpretacja

Obecnos¢ metnych lub wetnistych kolonii wskazuje na

obecnos¢ wybrednych organizmoéw

- Metny wzrost wskazuje na obecno$¢ Clostridium
sporogenes, Clostridium perfringens lub
Pseudomonas aeruginosa

- Wzrost wetnisty wskazuje na obecnosé
Staphylococcus aureus.

Kontrola jakosci

Obowigzkiem uzytkownika jest wykonanie testéw kontroli
jakosci z uwzglednieniem zamierzonego zastosowania
podfoza i zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi lokalnymi
przepisami (czestotliwos¢, liczba szczepdw, temperatura
inkubaciji, itp.).

Dziatanie tego podioza mozna zweryfikowa¢, testujgc
nastepujace szczepy referencyjne.

Warunki inkubacji: 18 — 34 godz. w 36°C+1°C w warunkach
tlenowych dla Clostridium perfringens i 3 dni w 32°C = 1°C
jak Sporogenes Clostridium, Staphylococcus aureus oraz
Pseudomonas aeruginosa
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Charakterystyka wydajnosci

Doktadnos$é zostata wykazana poprzez przeglad danych
QC. Prawidtowe wykrycie wymagajgcych mikroorganizmow
potwierdza wtgczenie dobrze scharakteryzowany izolat do
proceséow QC wykonywanych w ramach produkcji kazdej
serii urzadzenia. Precyzja podtoza tioglikolowego USP
(TV5001D) zostata wykazana przez catkowity wskaznik
zdawalnos$ci wynoszacy 100% uzyskany dla produktu w 10
partiach testow (styczen 2022 r.) testéw. To pokazuje, ze
wydajnos¢ jest powtarzalna.

Urzadzenia sg testowane na miejscu w ramach procesu
kontroli jakosci. Dla organizméw niedocelowych, przy
uzyciu 100 jtk inokulum Clostridium perfringens i inkubujgc
urzadzenie w 36°C + 1°C przez 18-34 godzin, uzytkownik
moze odzyska¢ organizmy o odpowiedniej morfologii, jak
podano w tym dokumencie. Przy uzyciu 100 jtk inokulum
Clostridium sporogenes, Staphylococcus aureus oraz
Pseudomonas aeruginosa i inkubujgc urzgdzenie
w temperaturze 32°C + 1°C przez maksymalnie 3 dni,
uzytkownik moze odzyska¢ organizmy o odpowiedniej
morfologii podane w tym dokumencie.
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Szczep kontrolny Wzrost .
— Legenda symboli

Clostridium sporogenes Metny wzrost

ATCC® 19404 Symbol Definicja

Clostridium perfringens Metny wzrost

ATCC®131§4 I e REF Numer katalogowy

Staphylococcus aureus Wzrost wetnisty Wyréb medvezny do diagnostyki

ATCC® 6538 IVD y yin v?;ro 9 y

Pseudomonas aeruginosa Metny wzrost.

ATCC® 9027 e LOT Kod partii
Ograniczenia /ﬂ/- Ograniczenie temperatury
Organizmy z nietypowymi wzorcami enzyméw moga

wykazywa¢  nieprawidlowe reakcje na  podioze
tioglikolowe USP.
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uzytkowania w formie elektronicznej

Zawartos¢ wystarcza na <n> testow

Nie uzywa¢ w przypadku
uszkodzonego opakowania i
zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania

Producent

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspolnocie Europejskiej/
Unii Europejskiej

Europejska ocena zgodnosci

Ocena zgodnosci w Wielkiej Brytanii

Slosm s E® <=0

Unikatowy identyfikator urzadzenia

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa
zastrzezone.

Znaki katalogowe ATCC i ATCC sg znakiem towarowym
American Type Culture Collection.

Wszystkie inne znaki towarowe sg wiasnoscig Thermo
Fisher Scientific Inc. i jej spétek zaleznych.

Oxoid Deutschland GmbH, Am Lippeglacis
4-8,46483 Wesel, Niemcy

C€ch

Aby uzyskaé pomoc techniczng, nalezy skontaktowac sie
z lokalnym dystrybutorem.
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Wersja Data wydania i wprowadzone modyfikacje
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Meio de tiogicolato USP
TV5001D

Utilizagao prevista

O Meio de tioglicolato USP (TV5001D) € um meio para
a manutengao de microrganismos aerobicos e
anaerobicos exigentes.

O Meio de tioglicolato USP é utilizado num procedimento de
diagndstico como um passo de enriquecimento para ajudar os
médicos a determinar possiveis op¢des de tratamento para
doentes com suspeita de infegdes bacterianas.

O dispositivo destina-se exclusivamente a uso profissional, ndo
€ automatizado e ndo é um meio de diagnéstico complementar.

Resumo e explicagdo

Os microrganismos aerébicos e anaerobios exigentes incluem
uma ampla gama de microrganismos, que frequentemente
podem ser encontrados como parte da flora normal da pele
e das mucosas dos seres humanos." Clostridium spp. pode
manifestar-se e causar infegdo nos tecidos de individuos
imunocomprometidos ou em tratamento com antibiéticos,?
enquanto Staphylococcus aureus é igualmente um agente
patogénico nosocomial em intervengdes médicas invasivas,
como o cateterismo ou o tratamento imunossupressor,
contribuindo para a incidéncia de falhas de cateteres
intravenosos periféricos (PIVC) e infegbes de corrente
sanguinea associadas aos cateteres (CRBSI)."? Além disso,
o aparecimento da resisténcia aos antibiéticos complica o
tratamento e afeta os resultados para os doentes,
especialmente em individuos imunocomprometidos ou
hospitalizados.*

As infegdes por microrganismos aerébicos e anaerébios
exigentes podem pode manifestar-se de diversas formas que
vao desde superficiais a potencialmente fatais."25 Segundo
as variedades de toxinas produzidas por Clostridium
perfringens, um doente pode sofrer de sintomas comparaveis
aos da intoxicagao alimentar ou da mionecrose clostridica
fatal.2 Além disso, a infegéo por Staphylococcus aureus, um
comensal comum das vias respiratérias superiores humanas
e dos microbiomas da pele, pode causar desde infegdes
cutaneas superficiais, como a celulite e abcessos, a doengas
potencialmente fatais, como pneumonia, sindrome do choque
toxico e sépsis." Do mesmo modo, a infegdo oportunista por
Pseudomonas aeruginosa no ambiente clinico pode provocar
pneumonia e choque séptico, especialmente em doentes com
CF e neutropénicos.®

Principio do método

O Meio de tioglicolato USP (TV5001D) é um meio para a
manutengdo de microrganismos aerobicos e anaerdbicos
exigentes no desempenho de testes de esterilidade. O Meio de
tioglicolato USP contém extrato de levedura combinado com
triptona para fornecer uma fonte de nitrogénio, vitaminas
essenciais e aminoacidos necessarios para o crescimento de
bactérias. A presenca de tioglicolato de sédio como agente
redutor mantém uma baixa concentracdo de oxigénio no meio.

Férmula tipica
gramas por litro

Extrato de levedura 50
Triptona 15,0
Glucose 55
Tioglicolato de sédio 0,5
Cloreto de sodio 25
L-cisteina 0,5
Resazurina 0,001
Agar 0,075
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Aspeto fisico

Cor Amarelo-liméao
Claridade Transparente
Peso de 9,0+0,5ml
preenchimento

pH 7,102

Material fornecido
TV5001D: 50 tubos de 9ml de Meio de tioglicolato

USP............. WSO

Cada tubo s6 deve ser utilizado uma vez.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
1) Ansas de inoculagio

2) Zaragatoas

3) Recipientes de colheita

4) Incubadoras

5)  Microrganismos de controlo de qualidade

Armazenamento

. Armazenar o produto na embalagem original
a 20-25 °C até ser utilizado.

. O produto pode ser utilizado até a data de validade
indicada na etiqueta.

. Armazenar protegido da luz.

. Deixar o produto aquecer até a temperatura
ambiente antes de o utilizar.

. N&o incubar antes da utilizagao.

Adverténcias e precaugoes

. Apenas para utilizagdo em diagndéstico in vitro.

. Apenas para utilizagao profissional.

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

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

. N&o utilizar o produto além da data de validade
indicada.

. N&o utilizar o dispositivo se existirem sinais de
contaminagao.

. Nao utilizar o dispositivo se a cor tiver sofrido
alteragbes ou se existirem outros sinais de
deterioragao.

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

. Se a parte superior do meio estiver vermelha devido
a oxidacdo, as condigdes anaerobicas podem ser
restabelecidas reaquecendo durante 10 minutos em
agua a ferver ou vapor. Nao reaquega mais do que
uma vez. Depois do reaquecimento, se mais de um
terco do meio estiver oxidado, devera ser eliminado.

Consulte a Ficha de Dados de Seguranga (SDS) para obter
informagdes sobre o0 manuseamento e a eliminagéo seguros do
produto em (www.thermofisher.com).

Incidentes graves

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

de amostras

Nao sdo fornecidos materiais de colheita e/ou transporte de
amostras com o dispositivo acessorio. As amostras devem ser
colhidas e manuseadas de acordo com as diretrizes
recomendadas, como os UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) Q5.

Procedimento

(1) Examine o produto quanto a oxidagao antes de o utilizar.

(2) Deixe o produto atingir a temperatura ambiente.

(3) Inocule a amostra no meio usando uma anga padrao.

(4) Incube as placas a 30-35 °C durante até 2 semanas.

(5) E possivel melhorar o crescimento de bactérias
estritamente aerdbicas desapertando ligeiramente a tampa.

(6) Examine visualmente os tubos para avaliar o crescimento
e a cor das coldnias sob uma boa iluminagao.

Interpretacao
A presenca de coldnias turvas ou floculentas indica a presenca
de microrganismos exigentes.

- O crescimento turvo indica a presenga de Clostridium
sporogenes, Clostridium perfringens ou Pseudomonas
aeruginosa.

- O crescimento floculento indica a presencga de
Staphylococcus aureus.

Controlo de qualidade

E da responsabilidade do utilizador realizar testes de Controlo
de qualidade levando em consideracao a utilizagao prevista do
meio e de acordo com quaisquer regulamentos locais
aplicaveis (frequéncia, numero de estirpes, temperatura de
incubagao, etc.).

O desempenho deste meio pode ser verificado testando as
seguintes estirpes de referéncia.

Condicdes de incubagéo: 18-34 h a 36 ° + 1 °C em condigdes
aerdbicas para Clostridium perfringens e 3 dias a 32 £+ 1 °C
para Clostridium sporogenes, Staphylococcus aureus
e Pseudomonas aeruginosa.

Estirpe de controlo Crescimento

Clostridium sporogenes Crescimento turvo

ATCC® 19404

Clostridium perfringens Crescimento turvo

ATCC® 13124

Staphylococcus aureus Crescimento floculento

ATCC® 6538

Pseudomonas aeruginosa Crescimento turvo.

ATCC® 9027

Limitagoes
Os microrganismos com padrdes enzimaticos atipicos podem
dar lugar a reagdes anémalas no Meio de tioglicolato USP.

Caracteristicas de desempenho

A precisdo foi demonstrada através da revisdo dos dados de
controlo de qualidade (CQ). A detegdo correta de
microrganismos exigentes & confirmada pela inclusdo de um
isolado bem caracterizado nos processos de CQ realizados
como parte do fabrico de cada lote do dispositivo. A precisdo
do Meio de tioglicolato USP (TV5001D) foi demonstrada por
uma taxa de corregdo geral de 100% obtida para o produto em
10 lotes de testes (janeiro de 2022). Isto demonstra que o
desempenho é reprodutivel.

Os dispositivos sdo testados internamente como parte do
processo de CQ. Para microrganismos-alvo, ao utilizar um
in6culo de 100 UFC de Clostridium perfringens e incubar o
dispositivo a 36 °C + 1 °C durante 18-34 horas, o utilizador
pode recuperar microrganismos com a morfologia adequada
conforme indicado neste documento. Ao utilizar um inéculo de
100 UFC de Clostridium sporogenes, Staphylococcus aureus e
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Pseudomonas aeruginosa e incubar o dispositivo a 32 °C *

1 °C durante até 3 dias, o utilizador pode recuperar
microrganismos com a morfologia adequada conforme
indicado neste documento.
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Mandatario na Comunidade Europeia/
Unido Europeia

C? Conformidade Europeia avaliada

U K Avaliagédo de Conformidade do Reino

C n Unido

U D I Identificador unico do dispositivo

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos

reservados.

ATCC e as marcas de catédlogo ATCC sdo marcas comerciais
da American Type Culture Collection.

Todas as outras marcas comerciais sao propriedade
da Thermo Fisher Scientific Inc. e respetivas subsidiarias.

Oxoid Deutschland GmbH, Am Lippeglacis
4-8, 46483 Wesel, Alemanha

C€ch

Para obter assisténcia técnica, contacte o seu distribuidor local.

Informacgées da revisao

Versao Data de publicagio e modificagdes
introduzidas
1.0 2022-07-01. Novo documento. (EM VIGOR)
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Thioglycollate Medium USP
TV5001D

Utilizare prevazuta

Thioglycollate Medium USP (TV5001D) este un mediu
pentru intretinerea microorganismelor aerobe si anaerobe
pretentioase.

Thioglycollate Medium USP este utilizat intr-un flux de
lucru de diagnosticare ca pas de imbogatire pentru a ajuta
clinicienii sa determine optiunile potentiale de tratament
pentru pacientii suspectati de infectii bacteriene.

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

Rezumat si explicatie

Microorganismele aerobe si anaerobe pretentioase
cuprind o gama larga de microorganisme, care pot fi
adesea regasite ca parte a florei normale a pielii si
mucoasei umane'. Spp. Clostridium se pot manifesta

si provoca infectii in tesuturile persoanelor
imunocompromise sau celor care urmeaza un tratament
cu antibiotice?, in timp ce Staphylococcus aureus este,
de asemenea, un agent patogen nosocomial, asociat cu
interventiile medicale invazive precum cateterizarea sau
tratamentul imunosupresor, contribuind la incidenta
complicatiilor cateterizarii venoase periferice (PIVC) si a
infectiilor sdngelui asociate cu cateterizarea (CRBSI)'>.
Tn plus, aparitia rezistentei la antibiotice complic
tratamentul si influenteaza rezultatele pacientilor, in
special la persoanele imunocompromise sau spitalizate®.

Infectiile provocate de microorganisme aerobe si
anaerobe pretentioase pot avea o gama larga de
manifestari, de la unele superficiale la cele care pun

viata in pericol."?®. Dupa soiurile de toxine produse de
Clostridium perfringens, un pacient poate suferi de
simptome comparabile cu cele ale intoxicatiei alimentare
cu cele ale mionecrozei clostridiene fatale2. in plus,
infectia cu Staphylococcus aureus, un comensal comun

al tractului respirator superior uman si al microbioamelor
pielii, poate provoca infectii superficiale ale pielii, cum ar fi
celulita si abcese, dar si boli care pun viata in pericol, cum
ar fi pneumonia, sindromul de soc toxic si septicemia.”.

Tn mod similar, infectia oportunistd cu Pseudomonas
aeruginosa in mediul clinic poate duce la pneumonie si
soc septic, in special la pacientii cu FC si cei
neutropenici®.

Principiul metodei

Thioglycollate Medium USP (TV5001D) este un mediu
pentru intretinerea microorganismelor aerobe si anaerobe
pretentioase in timpul testelor de sterilitate. Thioglycolate
Medium USP contine extract de drojdie combinat cu
triptona pentru a oferi o sursa de azot, vitamine esentiale si
aminoacizi necesari pentru cresterea bacteriilor. Prezenta
tioglicolatului de sodiu ca agent reducator mentine o
concentratie scazuta de oxigen in mediu.
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Formula tipica

grame pe litru

Extract de drojdie 50

Triptona 15,0

Glucoza 55

Tioglicolat de sodiu 0,5

Clorura de sodiu 25

L-cisteina 0,5

Resazurina 0,001

Agar 0,075
Aspectul fizic

Culoare Galben lamaie

Claritate Transparent

Greutate 9,0£0,5ml

continut

pH 71+£0.2

Materiale furnizate
TV5001D:  Thioglycollate  Medium USP  flacoane,

50 X9 ml............ /50
Fiecare flacon trebuie folosit o singura data.

Materiale necesare, dar nefurnizate
1) Anse de inoculare

2)  Frotiuri

3) Recipiente de colectare

4) Incubatoare

5)  Organisme de control al calitatii

Depozitare

. Depozitati produsul in ambalajul original, la
20-25 °C, pana la utilizare.

. Produsul poate fi utilizat pana la data de expirare
inscrisa pe eticheta.

e A se pastra departe de surse de lumina.

. Lasati produsul sd ajungd la temperatura
camerei inainte de utilizare.

e Nuincubati inainte de utilizare.

Avertismente si mijloace de precautie

e  Exclusiv pentru diagnosticarea in vitro.

. Exclusiv de uz profesional.

. Inspectati ambalajul produsului inainte de prima
utilizare.

. Nu utilizati produsul daca ambalajul sau placile
sunt deteriorate vizibil.

e A nu se utiliza produsul dupa data de expirare
specificata.

e  Nu utilizati dispozitivul daca existd semne de
contaminare.

e Nu utilizati dispozitivul dacd culoarea este
modificatd sau daca exista alte semne de
deteriorare.

. Este responsabilitatea fiecarui laborator sa
gestioneze deseurile produse, in functie de
natura si gradul de pericol, si de a le trata sau
elimina 1n conformitate cu reglementarile
aplicabile federale, statale si locale. Instructiunile
trebuie citite si urmate cu atentie. Aceasta
include eliminarea reactivilor utilizati sau
neutilizati, precum si a oricarui alt material
contaminat de unica folosintd, urmand
procedurile pentru produsele infectioase sau
potential infectioase.

. Daca partea superioara a mediului este rosie din
cauza oxidarii, conditile anaerobe pot fi
restabilite prin reincalzire timp de 10 minute in
apa clocotitd sau abur. Nu reincalziti mai mult de
o data. Dupa reincalzire, daca mai mult de
o treime din mediu este oxidat, atunci acesta
trebuie aruncat.
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Consultati Fisa cu date de securitate a materialelor (FDSM)
pentru manipularea si eliminarea in siguranta a produsului
(www.thermofisher.com).

Incidente grave

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

Colectarea, manipularea si depozitarea

probelor

Nu exista materiale de colectare si/sau transport al probelor
furnizate Tmpreuna cu dispozitivul accesoriu. Probele
trebuie colectate si manipulate cu respectarea orientarilor
locale recomandate, precum UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) Q5.

Procedura

(1) Inspectati produsul pentru oxidare inainte de utilizare

(2) Lasati produsul sa ajunga la temperatura camerei
fnainte de utilizare.

(3) Inoculati proba pe mediu folosind o ansa standard.

(4) Incubati placile la 30-35 °C timp de péana la
2 saptamani.

(5) Cresterea bacteriilor strict aerobe poate fi imbunatatita
prin slabirea usoara a capacului

(6) Inspectati vizual flacoanele pentru a evalua
dezvoltarea si culoarea coloniei n conditi de
iluminare buna.

Interpretare

Prezenta coloniilor tulburi sau floculante indica prezenta

unor organisme pretentioase

- Cresterea tulbure indica prezenta Clostridium
sporogenes, Clostridium perfringens sau
Pseudomonas aeruginosa

- Cresterea floculanta indica Staphylococcus aureus.

Control de calitate

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

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

Conditii de incubatie: 18-34 ore la 36 + 1 °C, aerob, pentru
Clostridium perfringens si 3 zile la 32 + 1 °C pentru
Clostridium  sporogenes, Staphylococcus aureus i
Pseudomonas aeruginosa

Tulpina de control Crestere

Clostridium sporogenes
ATCC® 19404

Crestere tulbure

Clostridium perfringens Crestere tulbure
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Caracteristici de performanta
Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de
CC. Detectarea corecta a microorganismelor pretentioase
este confirmatd de includerea culturilor izolate bine
caracterizate in procesele de CC, efectuata ca parte
a fabricarii fiecarui lot de dispozitive. Precizia Thioglycollate
medium USP (TV5001D) a fost demonstrata printr-o rata
globala de trecere de 100% obtinutd pentru produs in
10 loturi de testare (ianuarie 2022). Aceasta arata ca
performanta este reproductibila.

Dispozitivele sunt testate intern ca parte a procesului de
CC. Pentru organismele tintd, cand se utilizeaza inocul de
100 ufc pentru Clostridium perfrigens si se incubeaza
dispozitivul la 36 °C + 1 °C timp de 18-34 de ore, utilizatorul
poate recupera organisme cu morfologia corespunzatoare,
asa cum este descrisa in acest document. Cand se
utilizeaza inocul de 100 ufc de Clostridium sporogenes,
Staphylococcus aureus si Pseudomonas aeruginosa si se
incubeaza dispozitivul la 32 °C £ 1 °C timp de pana la 3 zile,
utilizatorul poate recupera organisme cu morfologia
adecvata, asa cum este listata in acest document.
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Legenda simbolurilor

ATCC® 13124 Simbol Deflnit,ie

Staphylococcus aureus Crestere floculanta REF 5

ATCC® 6538 Numar de catalog

Pseudomonas aeruginosa Crestere tulbure -|VD' . i .

’ Dispozitiv medical pentru
®

ATCC™ 9027 diagnosticarea in vitro

Limitari LoT Codul lotului

Organismele cu modele enzimatice atipice pot avea reactii
anormale pe Thioglycollate Medium USP.
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Thioglycollate Medium USP
TV5001D

Urcené pouzitie

Thioglycollate Medium USP (TV5001D) je médium
na udrziavanie naro¢nych aerébnych a anaerébnych
mikroorganizmov.

Thioglycollate Medium USP sa pouziva v diagnostickom
pracovnom postupe ako krok obohatenia na pomoc
lekarom pri ur€ovani potencialnych moznosti liecby pre
pacientov s podozrenim na bakterialne infekcie.

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

Zhrnutie a vysvetlenie

Naro¢né aerébne a anaerdbne mikroorganizmy zahfiaju
Siroké spektrum mikroorganizmov, ktoré mozno €asto najst’
ako sucast normalnej ludskej koznej a slizni¢nej flory”.
Clostridium spp. sa mbze prejavit’ a sposobit infekciu

v tkanivach imunokompromitovanych jedincov alebo tych,
ktori podstupuju lie¢bu antibiotikami?, zatial ¢o
Staphylococcus aureus je tiez nemocnicny patogén spajany
s invazivnymi lekarskymi zasahmi, ako je katetrizacia alebo
imunosupresivna lie€ba, €o prispieva k incidencii zlyhania
periférneho intravenézneho katétra a infekcii krvného
rieciska suvisiacich s katétrom'-. Okrem toho vznik
rezistencie na antibiotika komplikuje liecbu a ovplyviuje
vysledky u pacientov, najméa u imunokompromitovanych
alebo hospitalizovanych osob*.

Infekcie spésobené naro¢nymi aerébnymi a anaerébnymi
mikroorganizmami sa mozu prejavit cely radom spdsobov
od povrchovych aZ po zivot ohrozujlce’25. Podla druhov
toxinov produkovanych baktériou Clostridium perfringens
mbze pacient trpiet priznakmi porovnatelnymi s otravou
jedlom alebo smrtefnou klostridovou myonekrozou?.
Okrem toho, infekcia baktériou Staphylococcus aureus,
ktora je bezne pritomna v ludskych hornych dychacich
cestach a koznych mikrobiomoch, méze sposobit
povrchové kozné infekcie, ako je celulitida a abscesy,

az po zivot ohrozujuce ochorenia, ako je zapal pluc,
syndrém toxického $oku a sepsa’. Podobne aj oportunna
infekcia baktériou Pseudomonas aeruginosa v klinickom
prostredi méze spbsobit pneumodniu a septicky Sok, najma
u pacientov s cystickou fibrézou a neutropénou®.

Princip metédy

Thioglycollate Medium USP (TV5001D) je médium na
udrziavanie naroénych aerdébnych a anaerdbnych
mikroorganizmov  pri  vykonavani testov  sterility.
Thioglycollate Medium USP obsahuje kvasinkovy extrakt
kombinovany s trypténom, ktory poskytuje zdroj dusika,
esencialnych vitaminov a aminokyselin nevyhnutnych pre
rast baktérii. Pritomnost tioglykolatu sodného ako
redukéného ¢€inidla udrZuje nizku koncentraciu kyslika
v médiu.

Typicky vzorec
gramy na liter
Kvasinkovy extrakt 50
Trypton 15,0
Glukoéza 55
Tioglykolat sodny 0,5
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Chlorid sodny 25
L-cystein 0,5
Resazurin 0,001
Agar 0,075

Fyzicky vzhlad
Farba Citrénova ZIta
Priehladnost Priehladné
Hmotnost naplne 9,0 £0,5 ml
pH 7.1+£0.2

Dodavané materialy
TV5001D: 50x 9 ml skumavky média Thioglycollate

Medium USP ............. /50

Kazdu misku pouzite len jedenkrat.

Materialy pozadované, ale nedodavané
1) Ockovacie slucky

2) Tampoény

3) Zberné nadoby

4)  Inkubatory

5)  Organizmy kontroly kvality

Uchovavanie

. Produkt az do pouzitia uchovavajte v pévodnom
obale pri teplote 20 — 25 °C.

. Produkt sa m6ze pouzivat do datumu exspiracie
uvedeného na Stitku.

. Uchovavajte mimo svetla.

. Pred pouzitim nechajte produkt nahriat na izbovu
teplotu.

. Pred pouzitim neinkubuijte.

Varovania a bezpe€nostné opatrenia

. Len na diagnostické pouZzitie in vitro.

e Len na profesionalne pouzitie.

. Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.

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

. Produkt nepouzivajte po uvedenom datume
exspiracie.

. Pomd&cku nepouzivajte, ak su pritomné znamky
kontaminécie.

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

. Je zodpovednostou kazdého laboratéria
nakladat s produkovanym odpadom v sulade
s jeho povahou a stupfiom nebezpecenstva
a umoznit spracovanie alebo zlikvidovanie
v sllade so vSetkymi platnymi federalnymi,
Statnymi a miestnymi predpismi. Starostlivo
si precCitajte a dodrziavajte pokyny. To zahffha
likvidaciu pouzitych alebo nepouzitych c&inidiel,
ako aj akéhokolvek iného kontaminovaného
materidlu na jedno pouzitie podla postupov pre
infekéné alebo potencialne infekéné produkty.

e Ak je horna Cast média Cervena v dbsledku
oxidacie, anaerébne podmienky mozno obnovit
zahriatim po dobu 10 minut vo vriacej vode alebo
pare. Neohrievajte viac ako raz. Ak je po
opatovnom ohriati zoxidovana viac ako jedna
tretina média, musi sa zlikvidovat.

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

Zavazné udalosti

Akékolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti
s poméckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prislusnému
regulaénému organu, ku ktorému patri sidlo pouzivatela
alalebo pacienta.
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Odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi a ich

uchovavanie

S pridavnou poméckou sa nedodavaju ziadne materialy na
odber a/alebo prepravu vzoriek. Vzorky by sa mali odoberat’
a malo by sa s nimi zaobchadzat podla odporu¢anych
usmerneni, ako su britské Standardy pre mikrobiologické
vySetrenia (UK SMI) Q5.

Postup
(1) Pred pouzitim skontrolujte, €i vyrobok nie je zoxidovany
(2) Pred pouzitim nechajte produkt nahriat na izbovu

teplotu.

(3) Naockujte vzorku na médium pomocou Standardnej
slucky.

(4) Inkubujte misky maximalne 2tyzdne pri teplote
30-35°C.

(5) Rast striktne aerébnych baktérii sa da zlepsit miernym
uvolnenim uzaveru

(6) Skumavky vizualne skontrolujte pri dobrom osvetleni,
aby ste posudili rast a farbu kolonii.

Interpretacia

Pritomnost  zakalenych alebo  vloCkovitych  kolonii

naznacuje pritomnost’ naroénych organizmov:

- zakalené koldnie oznacuju pritomnost baktérii
Clostridium sporogenes, Clostridium perfringens
alebo Pseudomonas aeruginosa,

- vlockovité koldnie oznacuju pritomnost baktérie
Staphylococcus aureus.

Kontrola kvality

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

Vykon tohto média mozno overit testovanim nasledujucich
referenénych kmenov.

Podmienky inkubacie:18 — 34 hodin pri teplote 36 +1 °C
aerébne pre baktérie Clostridium perfringens a 3 dni pri
teplote 32 +1 °C pre baktérie Clostridium sporogenes,
Staphylococcus aureus a Pseudomonas aeruginosa

Kontrolny kmen Rast

Clostridium sporogenes Zakalené kolonie

ATCC® 19404

Clostridium perfringens Zakalené kolénie

ATCC® 13124

Staphylococcus aureus Vlockovité koldnie

ATCC® 6538

Pseudomonas aeruginosa Zakalené koldnie

ATCC® 9027

Obmedzenia
Organizmy s atypickymi enzymovymi vzormi mézu sposobit’
anomalne reakcie na médium Thioglycollate Medium USP.

Charakteristika vykonu

Presnost bola preukazana preskiumanim udajov kontroly
kvality. Spravna detekcia naroénych organizmov je
potvrdena zahrnutim dobre charakterizovaného izolatu do
procesov kontroly kvality vykonavanych ako sucast' vyroby
kazdej Sarze pomodcky. Presnost média Thioglycollate
medium USP (TV5001D) bola preukdzana celkovou
uspesnostou 100 % ziskanou pre produkt pri testovani
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10 testovacich $arzi (januar 2022). To ukazuje, Zze vykon
je reprodukovatelny.

Pomocky sa testuju interne ako suc€ast’ procesu kontroly
kvality. Pre cielové organizmy, pri pouziti 100 cfu inokula
baktérie Clostridium perfringens a inkubacii pombcky
34 hodin pri teplote 36 °C 1 °C mdze pouzivatel ziskat
organizmy s vhodnou morfolégiou, ako je uvedené v tomto
dokumente. Pri pouziti 100 cfu inokula baktérii Clostridium
sporogenes, Staphylococcus aureus a Pseudomonas
aeruginosa a inkubacii maximalne 3 dni pri teplote
32 °C 11 °C moze pouzivatel ziskat organizmy s vhodnou
morfolégiou, ako je uvedené v tomto dokumente.

Zdroje

1. Public Health England. 2020. ‘Identification of
Staphylococcus species, Micrococcus species and
Rothia species’. ID 7 (4).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-7-
identification-of-staphylococcus-species-micrococcus-
species-and-rothia-species

2. Public Health England. 2016. ‘Identification of
Clostridium species’. ID 8 (4).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-
8-identification-of-clostridium-species

3. Blanco-Mavillard I., Rodriguez-Calero M.A., De Pedro-
Gomez J., Parra-Garcia G., Fernandez-Fernandez I.
and Castro-Sanchez E. 2019. ‘Incidence of peripheral
intravenous catheter failure among inpatients:
Variability between microbiological data and clinical
signs and symptoms’. Antimicrobial Resistance and
Infection Control 8(1):124.
https://www.scopus.com/inward/record.uri?eid=2-s2.0-
85069782323&d0i=10.1186%2fs13756-019-0581-
8&partnerlD=40&md5=09596ab961e4fc1b1c777b8ec
a14664c

4.  Foster, Timothy J. 1996. ‘Staphylococcus’. In Medical
Microbiology. 4th Edition., 4th ed. Galveston.

5. Public Health England. 2015. ‘Identification of
Pseudomonas species and other Non-Glucose
Fermenters’. ID 17 (3).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-
17-identification-of-glucose-non-fermenting-gram-

negative-rods

Vysvetlenie symbolov

Symbol Definicia

Kataldégove C&islo

REF
Diagnosticka zdravotnicka pomécka

in vitro

LD T Kod Sarze

/ﬂ/- Teplotny limit

Datum spotreby

<

-
.--'""."\'--

Chrante pred sIine¢nym svetlom

@ Nepouzivajte opakovane

Page 29 of 33



https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-7-identification-of-staphylococcus-species-micrococcus-species-and-rothia-species
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-7-identification-of-staphylococcus-species-micrococcus-species-and-rothia-species
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-7-identification-of-staphylococcus-species-micrococcus-species-and-rothia-species
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-8-identification-of-clostridium-species
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-8-identification-of-clostridium-species
https://www.scopus.com/inward/record.uri?eid=2-s2.0-85069782323&doi=10.1186/s13756-019-0581-8&partnerID=40&md5=09596ab961e4fc1b1c777b8eca14664c
https://www.scopus.com/inward/record.uri?eid=2-s2.0-85069782323&doi=10.1186/s13756-019-0581-8&partnerID=40&md5=09596ab961e4fc1b1c777b8eca14664c
https://www.scopus.com/inward/record.uri?eid=2-s2.0-85069782323&doi=10.1186/s13756-019-0581-8&partnerID=40&md5=09596ab961e4fc1b1c777b8eca14664c
https://www.scopus.com/inward/record.uri?eid=2-s2.0-85069782323&doi=10.1186/s13756-019-0581-8&partnerID=40&md5=09596ab961e4fc1b1c777b8eca14664c
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-17-identification-of-glucose-non-fermenting-gram-negative-rods
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-17-identification-of-glucose-non-fermenting-gram-negative-rods
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-17-identification-of-glucose-non-fermenting-gram-negative-rods

Thermo

SCIENTIFIC
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navod na pouzitie alebo si pozrite
elektronicky
navod na pouzitie

Obsahuje dostato€né mnozstvo na
<n> testov

NepouZivajte, ak je balenie
poskodené, a pozrite si navod na
pouzitie

Vyrobca

Autorizovany zastupca v Eurépskom
spolo¢enstve/
Eurépskej unii

Eurdpska znacka zhody

Znacka zhody Spojeného kralovstva

Jusal 1Bl

Jedine¢ny identifikator pomocky

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prava vyhradené.
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Medio de tioglicolato USP
TV5001D

Uso previsto

El medio de tioglicolato USP (TV5001D) es un medio para
el mantenimiento de microorganismos aerobios

y anaerobios exigentes.

El medio de tioglicolato USB se utiliza en un flujo de
trabajo de diagndstico como paso de enriquecimiento para
ayudar a los médicos a determinar posibles opciones de
tratamiento para pacientes con sospecha de infecciones
bacterianas.

El dispositivo es exclusivamente para uso profesional,
no esta automatizado y no es un diagnoéstico
complementario.

Resumen y explicacién

Los microorganismos aerobios y anaerobios exigentes
incluyen una amplia gama de microorganismos, que

a menudo se pueden encontrar como parte de la flora
habitual de la piel y las mucosas de los seres humanos’.
Clostridium spp. puede manifestarse y causar infeccion en
los tejidos en personas inmunodeprimidas o de aquellas
que toman antibioticos?, mientras que Staphylococcus
aureus también es un patégeno nosocomial, con
intervenciones médicas invasivas como el cateterismo

o el tratamiento inmunosupresor, lo que contribuye a la
incidencia de fallos en catéteres intravenosos priféricos
(PIVC) e infecciones del torrente sanguineo relacionadas
con catéteres (CRBSI)"®. Ademas, la aparicion de
resistencia a los antibiéticos complica el tratamiento

y afecta los resultados para los pacientes,

especialmente en el caso de personas inmunodeprimidas
u hospitalizadas®.

Las infecciones por microorganismos aerobios y
anaerobios exigentes se pueden manifestar de distintas
formas, que van desde superficiales hasta potencialmente
mortales’25. Segun las variedades de toxinas producidas
por Clostridium perfringens, un paciente puede sufrir
sintomas comparables a los de una intoxicacién
alimentaria, o de la fatal mionecrosis por clostridios?.
Ademas, la infeccion por Staphylococcus aureus, un
comensal comun en los microbiomas del tracto
respiratorio superior y de la piel humanos, puede causar
desde infecciones superficiales de la piel, como celulitis
y abscesos, a enfermedades potencialmente mortales,
como neumonia, sindrome de shock toxico y sepsis'. De
forma parecida, la infeccion oportunista por Pseudomonas
aeruginosa en el entorno clinico puede provocar
neumonia y shock séptico, especialmente en pacientes
CF y neutropénicos®.

Principio del método

El medio de tioglicolato USP (TV5001D) es un medio para
el mantenimiento de microorganismos aerobios
y anaerobios exigentes en la realizacion de pruebas de
esterilidad. El medio de tioglicolato USP contiene extracto
de levadura combinado con triptona para proporcionar una
fuente de nitrégeno, vitaminas esenciales y aminoacidos
necesarios para el crecimiento de bacterias. La presencia
de tioglicolato de sodio como agente reductor mantiene una
baja concentracion de oxigeno en el medio.
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Formula tipica
gramos por litro

Extracto de levadura 5,0

Triptona 15,0

Glucosa 55

Tioglicolato de sodio 0,5

Cloruro de sodio 2,5

L-cisteina 0,5

Resazurina 0,001

Agar 0,075
Apariencia fisica

Color Amarillo limén

Claridad Transparente

Peso de relleno 9,0+0,5ml

pH 7,102

Materiales suministrados
TV5001D: 50 x tubos de 9 ml de medio de tioglicolato

USP.voooo . \/ 50

Cada tubo es de un solo uso exclusivamente.

Materiales necesarios pero no

suministrados

1) Asas de inoculacién

2) Hisopos

3) Recipientes de recogida

4) Incubadoras

5)  Organismos de control de calidad

Almacenamiento

e  Almacenar el producto en su envase original
a 20 °C-25 °C hasta que se vaya a utilizar.

. El producto se puede utilizar hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta.

e Almacenar protegido de la luz.

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

. No incubar antes de usar.

Advertenmas y precauciones
Para uso diagnéstico in vitro exclusivamente.

. Para uso profesional exclusivamente.

. Inspeccionar el envase del producto antes del
primer uso.

e  No utilizar el producto si hay dafios visibles en el
embalaje o las placas.

e  No utilizar el producto mas alla de la fecha de
caducidad indicada.

. No utilizar el dispositivo si presenta signos de
contaminacion.

. No utilizar el dispositivo si el color ha cambiado
o hay otros signos de deterioro.

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

. Si la porcién superior del medio esta de color rojo
debido a oxidacion, es posible restablecer las
condiciones anaerébicas recalentando durante
10 minutos en agua hirviendo o vapor.
No recalentar mas de una vez. Después del
recalentamiento, si se oxida mas de un tercio del
medio, es necesario desecharlo.
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Consulte las instrucciones de manipulacion y eliminacion
segura del producto en la Hoja de datos de seguridad del
material (SDS) (www.thermofisher.com).

Incidentes graves

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

Recogida, manipulacién y almacenamiento

de muestras

No se suministran materiales de recogida ni transporte de
muestras con el dispositivo accesorio. Es necesario
recoger y manipular las muestras segun las directrices
recomendadas, como los Estandares para investigaciones
de microbiologia del Reino Unido (UK SMI) Q5.

Procedimiento

(1) Inspeccione el producto para detectar signos de
oxidacién antes de usarlo

(2) Deje que el producto se temple a temperatura

ambiente.

(3) Inocule la muestra sobre el medio usando un asa
estandar.

(4) Incube las placas a 30-35°C durante hasta
2 semanas.

(5) Es posible mejorar el crecimiento de bacterias
estrictamente aerdbicas aflojando ligeramente la tapa.

(6) Inspeccione visualmente los tubos para evaluar el
crecimiento y el color de las colonias con una
iluminacién adecuada.

Interpretacion

La presencia de colonias turbias o floculentas indica la

presencia de organismos exigentes

- El crecimiento turbio indica la presencia de
Clostridium sporogenes, Clostridium perfringens
0 Pseudomonas aeruginosa

- El crecimiento floculento indica Staphylococcus
aureus.

Control de calidad

Es responsabilidad del usuario realizar las pruebas de control
de calidad teniendo en cuenta el uso previsto del medio y de
acuerdo con las normativas locales aplicables (frecuencia,
numero de cepas, temperatura de incubacion, etc.).

Es posible verificar el rendimiento de este medio probando
las cepas de referencia siguientes.

Condiciones de incubacién: 18-34 h a 36 + 1 °C aerdbica
para Clostridium perfringens y 3 dias a 32 + 1 °C para
Clostridium sporogenes, Staphylococcus  aureus
y Pseudomonas aeruginosa

Cepa de control Crecimiento

Clostridium sporogenes Crecimiento turbio

ATCC® 19404

Clostridium perfringens Crecimiento turbio

ATCC® 13124

Staphylococcus aureus Crecimiento floculento

ATCC® 6538

Pseudomonas aeruginosa Crecimiento turbio.

ATCC® 9027
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Limitaciones
Los organismos con patrones enzimaticos atipicos pueden
dar lugar a reacciones and6malas en el medio de
tioglicolato USP.

Caracteristicas de rendimiento

Se ha demostrado la precision mediante la revisiéon de los
datos de control de calidad. La deteccidon correcta de
microorganismos exigentes se confirma mediante la
inclusién de aislados bien caracterizados en los procesos
de control de calidad realizados como parte de la
fabricacion de cada lote del dispositivo. Se demostro la
precision del medio de tioglicolato USP (TV5001D)
mediante una tasa de correccion global del 100 % obtenida
para el producto en 10 lotes de pruebas (enero de 2022).
Esto muestra que el rendimiento es reproducible.

Los dispositivos se prueban internamente como parte del
proceso de control de calidad. En el caso de los organismos
objetivos, al utilizar un inéculo de 100 ufc de Clostridium
perfringens e incubar el dispositivo a 36 °C £ 1 °C durante
18-34 horas, es posible recuperar organismos con la
morfologia adecuada tal como se describe en este
documento. Al utilizar un inéculo de 100 ufc de Clostridium
sporogenes, Staphylococcus aureus y Pseudomonas
aeruginosa e incubar el dispositivo a 32 °C + 1 °C durante
hasta 3 dias, es posible recuperar organismos con la
morfologia adecuada tal como se describe en
este documento.
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Cédigo de lote

Limite de temperatura

Fecha de caducidad

Mantener alejado de la luz solar

No reutilizar

Consultar
las instrucciones de uso o consultar
las instrucciones de uso electronicas

Contiene la cantidad suficiente para
<n> pruebas

No utilizar si el paquete esta dafiado y
consultar las instrucciones de uso

Fabricante

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/
Unién Europea

Evaluacién de conformidad europea

Evaluacién de la conformidad para el
Reino Unido

5050 E L@ < 5@ T~

Identificador Unico de dispositivo

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Reservados todos
los derechos.

ATCC vy las marcas del catdlogo de ATCC son marcas
registradas de American Type Culture Collection.

Todas las demas marcas comerciales son propiedad de
Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales.

Oxoid Deutschland GmbH, Am Lippeglacis
4-8, 46483 Wesel, Alemania.

C€ch

Para obtener asistencia técnica, pdngase en contacto con su
distribuidor local.

Informacién de revisiones
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