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Mannitol Salt Agar
PO5027A

Intended Use

Mannitol Salt Agar (PO5027A) is a selective medium for the
isolation of pathogenic staphylococci from clinical samples,
including wound, faecal and respiratory tract samples.
Mannitol Salt Agar is intended to be used in a diagnostic
workflow to aid clinicians in determining potential treatment
options for patients suspected of having staphylococcal
infections.

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

Summary and Explanation

Staphylococci are Gram-positive cocci, widespread in
nature and generally non-pathogenic'?. However, some
staphylococci can cause disease in humans'?. The
staphylococcus most frequently associated with disease in
humans is Staphylococcus aureus', an opportunistic
pathogen commonly found as a commensal of the human
upper respiratory tract and skin microbiomes?. S. aureus
enters the body through cuts or abrasions where it can
cause a spectrum of disease, from minor infections such as
cellulitis and abscesses to life-threatening illnesses such as
pneumonia, toxic shock syndrome and sepsis?.

Principle of Method

Mannitol Salt Agar devices contain Lab Lemco and peptone
as a source of nitrogen and other nutrients. Mannitol
fermentation aids the differentiation of Staphylococcus spp.
and phenol red is the pH indicator; it is yellow at acid pH
and red/pink at alkaline pH. High salt content will inhibit
most other organisms. Sodium chloride at 7.5% will inhibit
many non-target organisms.

Typical Formula*
grams per litre

‘Lab-Lemco’ powder 1.0

Peptone 10.0

Mannitol 10.0

Sodium chloride 75.0

Phenol red 0.025

Agar 15.0
Physical Appearance

Colour Antique pink

Clarity Transparent

Fill weight 17 £ 5%

pH 75+02

Materials Provided
10 x 90mm Mannitol Salt agar plates.

Each plate should only be used once.

Materials Required but Not Supplied
e Inoculating loops

Swabs

Collection containers

Incubators

Quality control organisms
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Storage

e  Store product in its original packaging at 2-12°C
until used.

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

. Store away from light.

. Allow product to equilibrate to room temperature
before use.

. Do not incubate prior to use.

Warnings and Precautions

. For in vitro diagnostic use only.

. For professional use only.

. Inspect the product packaging before first use.

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

. Do not use the product beyond the stated expiry
date.

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

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

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

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

Serious Incidents

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

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

Procedure

The method followed may depend upon the sample under
test. Follow local protocols and guidelines. For clinical
samples:

. Inoculate and streak the specimen onto the
medium.

. If material is being cultured directly from a swab,
roll the swab over a small surface area and streak
for the isolation of single colonies.

. Incubate the medium aerobically at 36°C + 1°C
for 36 to 48 hours.

. Suspect Staphylococcus aureus colonies are
yellow with yellow zones. Mannitol negative
staphylococci are small colonies surrounded by
pink zones.

. Inoculate suspect colonies onto a non-selective
medium before identifying using appropriate
methods. Testing of other sample types such as
food may require a different incubation protocol.

Interpretation
The presence of yellow colonies with yellow halos indicates
Staphylococcus aureus strains. The presence of pink
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colonies with pink medium indicates Staphylococcus
epidermidis.

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:36 -48 h @ 36 +1°C °+2°C

Positive Controls

Inoculum level: 50-120 cfu (colony forming units)
Colony count is =2 50% of the control medium
(tryptone soya agar) count.

Staphylococcus aureus 1-2mm, yellow
ATCC® 6583™ shiny colonies.
Staphylococcus aureus 1-2mm, yellow
ATCC® 25923™ shiny colonies.
Staphylococcus epidermidis 1mm, white shiny
ATCC®12228™ colonies.

Negative Controls

Inoculum level: >10*cfu
Escherichia coli No growth.
ATCC® 25922™

Limitations

Identifications are presumptive and colonies must be
confirmed using appropriate biochemical/serological
methods. It is recommended that strains are sub-cultured
to a non-selective medium containing less salt before
carrying out identification tests, for example the tube
coagulase test. Some strains of S. aureus may exhibit a
delayed mannitol fermentation reaction; negative plates
should be re-incubated for a further 24 hours. Extended
incubation may result in accompanying flora growing
through. Enterococci may grow as pin-point colonies.
Strains of S. aureus with particular growth requirements
may not grow on the medium and those with atypical
enzyme patterns may give anomalous results.

Performance Characteristics

Performance was evaluated using 17 bacterial strains
including the following: S.aureus, S. epidermidis, S.
saprophyticus, Enterococcus faecalis, E.coli and Proteus
mirabilis. All organisms gave expected growth
characteristics according to the current product
specification.
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Tilsigtet anvendelse

Mannitol Salt Agar (PO5027A) er et selektivt medium til
isolering af patogene stafylokokker fra kliniske prover,
herunder prever fra sar, faeces og luftveje. Mannitol Salt
Agar er beregnet til at blive brugt i en diagnostisk arbejds-
gang for at hjeelpe klinikere med at bestemme potentielle
behandlingsmuligheder for patienter, hvor der er mistanke
om stafylokokinfektioner.

Anordningen er kun til professionel brug, er ikke auto-
matiseret og er heller ikke en ledsagende diagnostik.

Resumé og forklaring

Stafylokokker er grampositive kokker, som er udbredte
i naturen og generelt ikke-patogene'2. Nogle stafylokokker
kan dog forarsage sygdom hos mennesker'2. Den stafylo-
kok, der oftest forbindes med sygdom hos mennesker, er
Staphylococcus aureus’, et opportunistisk patogen, der
almindeligvis findes som en kommensal i de gvre luftveje
og hudmikrobiomer hos mennesker?. S. aureus kommer ind
i kroppen via rifter eller hudafskrabninger, hvor den kan
forarsage et spektrum af sygdomme fra mindre infektioner
sasom cellulitis og absces til livstruende sygdomme som
lungebetaendelse, toksisk shock-syndrom og sepsis?.

Metodens principper

Mannitol Salt Agar-anordninger indeholder Lab Lemco og
pepton som en kilde til nitrogen og andre naeringsstoffer.
Mannitol-fermentering hjeelper med differentieringen af
Staphylococcus-arter og phenolradt er pH-indikatoren; den
er gul ved sur pH og red/lysered ved alkalisk pH. Hgjt
saltindhold vil haemme de fleste andre organismer.
Natriumklorid ved 7,5 % vil heemme mange ikke-
malorganismer.

Typisk formel*
Gram pr. liter
"Lab-Lemco"-pulver 1,0
Pepton 10,0
Mannitol 10,0
Natriumklorid 75,0
Fenolradt 0,025
Agar 15,0
Fysisk fremtoning
Farve Antik lyserad
Klarhed Transparent
Fyldeveegt 17 5%
pH 7,5 10,2

Leverede materialer
10 x 90 mm Mannitol Salt-agarplader.

Hver plade ber kun bruges én gang.

Nodvendige materialer, som ikke medfelger
e Inokulationslgkker

Podepinde

Indsamlingsbeholdere

Inkubatorer

Kvalitetskontrolorganismer
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Opbevaring

. Opbevar produktet i den originale emballage ved
2-10 °C, indtil det skal bruges.

. Produktet kan bruges indtil den udlgbsdato, der
star pa etiketten.

e  Opbevares vk fra lys.

. Lad produktet opna stuetemperatur far brug.

e  Maikke inkuberes far brug.

Advarsler og forholdsregler

. Kun til in vitro-diagnostisk brug.

. Kun til professionel brug.

. Efterse produktets emballage, for det bruges
forste gang.

. Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa
emballagen eller pladerne.

. Brug ikke produktet efter den anferte udigbsdato.

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

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

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

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

Alvorlige haendelser

Alle alvorlige hzendelser, der opstar i forbindelse med
anordningen, skal rapporteres til producenten og den
relevante tilsynsmyndighed, hvor brugeren og/eller patient-
en er bosiddende.

Preveindsamling, -handtering og -opbevaring
Pragver skal indsamles og handteres i overensstemmelse
med lokale anbefalede retningslinjer, sasom UK Standards
for Microbiology Investigations (UK SMI).

Procedure
Den anvendte metode afheenger af praven, der testes. Folg
de lokale protokoller og retningslinjer. For kliniske praver:

. Indpod og udstryg prgven pa mediet.

. Hvis materialet dyrkes direkte fra en podepind,
rulles podepinden hen over et lille omrades
overflade og udstryges for isolering af enkelt-
kolonier.

. Inkuber mediet aerobt ved 36 °C +1 °C i 36 til 48
timer.

. Formodede Staphylococcus aureus-kolonier er
gule med gule zoner. Mannitol-negative
stafylokokker er sma kolonier omgivet af
lyser@gde zoner.

. Indpod formodede kolonier pa et ikke-selektivt
medium fgr identifikation ved hjeelp af passende
metoder. Test af andre provetyper sasom
fedevarer kan kreeve en anden inkubations-
protokol.

Tolkning

Tilstedeveerelsen af gule kolonier med gule haloer indikerer
Staphylococcus aureus-stammer. Tilstedeveerelsen af
lysergde kolonier med lysergdt medium indikerer
Staphylococcus epidermidis.
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Kvalitetskontrol

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

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

Inkubationsbetingelser: 36-48 t. ved 36 +1 °C ° +2 °C

Positive kontroller

Inokulum-niveau: 50-120 cfu (kolonidannende enheder)
Kolonitallet er 2 50 % af kontrolmedietallet (trypton
soja-agar).

Staphylococcus aureus 1-2 mm, gule blanke

ATCC® 6583 ™ kolonier.
Staphylococcus aureus 1-2 mm, gule blanke
ATCC®25923™ kolonier.
Staphylococcus epidermidis | 1 mm, hvide blanke
ATCC®12228™ kolonier.

Negative kontroller
Inokulum-niveau: > 10* cfu
Escherichia coli

ATCC® 25922™

Ingen vaekst.

Begransninger

Identifikationer er formodede og kolonier skal bekraeftes
ved hjeelp af passende biokemiske/serologiske metoder.
Det anbefales, at stammer deldyrkes pa et ikke-selektivt
medium, der indeholder mindre salt, fer der udferes
identifikationstest, f.eks. koagulasetesten i glas. Nogle
stammer af S. aureus kan udvise en forsinket mannitol-
fermenteringsreaktion; negative plader skal re-inkuberes
i yderligere 24 timer. Forlaenget inkubation kan medfere, at
ledsagende flora vokser igennem. Enterokokker kan vokse
som pin-point-kolonier. Stammer af S. aureus med saerlige
veekstkrav vokser muligvis ikke pa mediet, og dem med
atypiske enzymmgnstre kan give unormale resultater.

Funktionsegenskaber

Funktionen blev evalueret ved hjeelp af 17 bakteriestam-
mer, herunder falgende: S.aureus, S. epidermidis,

S. saprophyticus, Enterococcus faecalis, E. coli og
Proteus mirabilis. Alle organismer gav forventede
veekstkarakteristika i henhold til den aktuelle
produktspecifikation.
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Domaine d'application

La gélose au sel de mannitol (PO5027A) est un milieu
sélectif pour l'isolement des staphylocoques pathogénes a
partir d’échantillons cliniques, y compris des échantillons de
plaies, de selles et des voies respiratoires. La gélose au sel
de mannitol est destinée a étre utilisée dans un flux de
travail de diagnostic visant a aider les cliniciens a
déterminer les potentielles options de traitement chez les
patients présumeés atteints d’'une infection
staphylococcique.

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

Résumé et description

Les staphylocoques sont des cocci a Gram positif,
répandus dans la nature et généralement non
pathogénes’?. Cependant, certains staphylocoques
peuvent provoquer des maladies chez I'Homme'?. Le
staphylocoque le plus fréquemment associé a des
affections chez 'Homme est Staphylococcus aureus’, un
agent pathogéene opportuniste communément trouvé
comme commensal des voies respiratoires supérieures
humaines et des microbiomes cutanés?. S. aureus pénétre
dans le corps par des coupures ou des écorchures ou il
peut provoquer toute une série de maladies, allant
d’infections mineures telles que la cellulite et des abces, a
des affections potentiellement mortelles telles que la
pneumonie, le syndrome de choc toxique et le sepsis?.

Principe de la méthode

Les dispositifs de gélose au sel de mannitol contiennent du
Lab Lemco et de la peptone comme source d’azote ainsi
que d’autres nutriments. La fermentation du mannitol
facilite la différenciation des Staphylococcus spp. et le
rouge de phénol constitue I'indicateur de pH ; il devient
jaune en présence d'un pH acide et rouge/rose avec un pH
alcalin. Une teneur élevée en sel inhibera la plupart des
autres organismes. Le chlorure de sodium a 7,5 % inhibera
de nombreux organismes non cibles.

Formule typique*
en grammes par litre

Poudre « Lab Lemco » 1,0
Peptone 10,0
Mannitol 10,0
Chlorure de sodium 75,0
Rouge de phénol 0,025
Gélose 15,0

Apparence physique

Couleur Vieux rose
Clarté Transparent
Poids de remplissage 17 £5%

pH 75102

Matériel fourni
10 plaques de gélose au sel de mannitol de 90 mm.

Chaque plaque ne doit étre utilisée qu'une seule fois.
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Matériel requis, mais non fourni

Anses d’inoculation

Ecouvillons

Récipients de prélevement
Incubateurs

Organismes pour le contrble qualité

Conservation

. Conserver le produit dans son emballage
d’origine a 2-12 °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 l'abri de la lumiére.

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

. Ne pas incuber avant utilisation.

Avertlssements 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 '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.

. I releve de la responsabilit¢ de chaque
laboratoire de gérer les déchets produits
conformément a leur nature et a leur degré de
dangerosité 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.

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 I'autorité réglementaire
compétente dont dépendent I'utilisateur et/ou le patient.

Prélévement, manipulation et stockage des

échantillons

Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés
conformément aux directives locales recommandées, telles
que les UK Standards for Microbiology Investigations
(UK SMI).

Procédure

La méthode suivie peut dépendre de I'échantillon testé. Se
reporter aux protocoles et directives locaux. Pour les
échantillons cliniques :

. Inoculer et strier I'échantillon sur le milieu.

. Si le matériel est cultivé directement a partir d’'un
écouvillon, faites rouler I'écouvillon sur une petite
surface et striez pour isoler des colonies uniques.

. Incuber le milieu en aérobiose a 36 °C + 1 °C
pendant 36 a 48 heures.
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. Les colonies suspectes de Staphylococcus
aureus sont jaunes avec des zones jaunes. Les
staphylocoques ne fermentant pas le mannitol
constituent de petites colonies entourées de
Zones roses.

. Inoculer les colonies suspectes sur un milieu non
sélectif avant de les identifier en utilisant les
méthodes appropriées. Le test d’autres types
d’échantillons tels que les aliments peut
nécessiter un protocole d’incubation différent.

Interprétation

La présence de colonies jaunes avec des halos jaunes
indique des souches de Staphylococcus aureus. La
présence de colonies roses avec un milieu rose indique
Staphylococcus epidermidis.

Contréle 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 : 36 a48ha36+1°C+2°C

Controles positifs

Niveau d’inoculum : 50 a 120 ufc (unités formant
colonies)

Le nombre de colonies est 2 50 % du nombre du milieu
témoin (gélose tryptone soja).

Staphylococcus aureus Colonies jaunes brillantes
ATCC® 6583 ™ de1a2mm.
Staphylococcus aureus Colonies jaunes brillantes
ATCC® 25923 ™ de1a2mm.

Staphylococcus Colonies blanches brillantes
epidermidis de 1 mm.
ATCC® 12228™

Contréles négatifs
Niveau d’inoculum : > 10* ufc

Escherichia coli Absence de croissance.

ATCC®25922™
Limites
Les identifications sont présomptives et les colonies doivent
étre confirmées par des méthodes

biochimiques/sérologiques appropriées. Il est recommandé
de repiquer les souches dans un milieu non sélectif
contenant moins de sel avant de procéder a des tests
d’identification, par exemple le test de coagulase en tube.
Certaines souches de S. aureus peuvent présenter une
réaction de fermentation du mannitol retardée ; les plaques
négatives doivent étre réincubées pendant 24 heures
supplémentaires. Une incubation prolongée peut entrainer
la croissance de la flore associée. Les entérocoques
peuvent se développer sous forme de colonies en téte
d’épingle. Les souches de S. aureus avec des exigences
de croissance particulieres peuvent ne pas se développer
sur le milieu, et celles avec des profils enzymatiques
atypiques peuvent donner des résultats anormaux.

Performances

La performance a été évaluée en utilisant 17 souches
bactériennes dont les suivantes : S.aureus, S.
epidermidis, S. saprophyticus, Enterococcus faecalis, E.
coli et Proteus mirabilis. Tous les organismes ont donné
les caractéristiques de croissance attendues selon la
spécification actuelle du produit.
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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 'emballage
est endommagé et consulter
les instructions d'utilisation

Fabricant
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Evaluation de la conformité
européenne
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Mannitol Salt Agar
PO5027A

Verwendungszweck

Mannitol-Salz-Agar (PO5027A) ist ein selektives Medium
zur Isolierung pathogener Staphylokokken aus klinischen
Proben, einschliellich Proben aus Wunden, Fékalien und
Atemwegen. Mannitol-Salz-Agar ist fur die Verwendung in
einem diagnostischen Arbeitsablauf vorgesehen, um
Kliniker bei der Bestimmung moglicher
Behandlungsoptionen fiir Patienten mit Verdacht auf
Staphylokokken-Infektionen zu unterstuitzen.

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

Zusammenfassung und Erlauterung
Staphylokokken sind grampositive Kokken, die in der Natur
weit verbreitet und im Allgemeinen nicht pathogen sind"2.
Einige Staphylokokken kénnen jedoch beim Menschen
Krankheiten verursachen'?. Der Staphylokokkus, der am
haufigsten mit Krankheiten beim Menschen in Verbindung
gebracht wird, ist Staphylococcus aureus', ein
opportunistischer Krankheitserreger, der haufig als Teil des
menschlichen Mikrobioms der oberen Atemwege und der
Haut zu finden ist?. S. aureus gelangt durch Schnitt- oder
Schirfwunden in den Kérper und kann dort eine Reihe von
Krankheiten verursachen, von leichten Infektionen wie
Zellulitis und Abszessen bis hin zu lebensbedrohlichen
Krankheiten wie Lungenentziindung, toxisches
Schocksyndrom und Sepsis?.

Das Prinzip der Methode
Mannitol-Salz-Agar-Produkte enthalten Lab Lemco und
Pepton als Quelle fiir Stickstoff und andere Nahrstoffe. Die
Fermentation von Mannitol unterstitzt die Differenzierung
von Staphylococcus spp. und Phenolrot dient als pH-
Indikator, der bei saurem pH gelb und bei alkalischem
rot/rosa ist. Die meisten anderen Organismen werden
durch den hohen Salzgehalt gehemmt. 7,5%iges
Natriumchlorid hemmt viele Nicht-Zielorganismen.

Typische Formel*

Gramm pro Liter
LLabor Lemco”-Pulver 1,0

Pepton 10,0

Mannitol 10,0

Natriumchlorid 75,0

Phenolrot 0,025

Agar 15,0
Physische Erscheinung

Farbe Antikes Rosa

Klarheit Transparent

Gewichtder Fillung  17+5 %

pH 7,5+0,2

Mitgeliefertes Material
10 x 90 mm Mannitol-Salz-Agarplatten

Jede Platte sollte nur einmal verwendet werden.
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Erforderliche, aber nicht mitgelieferte

Materialien
e  Beimpfen von Schleifen

e  Tupfer

e  Entnahmebehalter

e  Inkubatoren

e Organismen fir die Qualitatskontrolle
Lagerung

. Lagern Sie das Produkt bis zur Verwendung in
der Originalverpackung bei 2—12 °C.

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

e  VorLicht geschitzt aufbewahren.

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

e  Vorder Verwendung nicht inkubieren.

Warnungen und VorsichtsmafRhahmen

. Nur fir die In-vitro-Diagnostik geeignet.

. Nur fiir den professionellen Gebrauch.

. Uberpriifen Sie die Produktverpackung vor dem
ersten Gebrauch.

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

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

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

e  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 Iokaler Ebene geltenden
Vorschriften zu behandeln oder zu entsorgen.
Die Gebrauchsanweisung sollte sorgfaltig
gelesen und befolgt werden. Dazu gehort auch
die Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter
Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten
Einwegmaterialien gemafR den Verfahren fir
infektidse oder potenziell infektidse Produkte.

Beachten Sie das Sicherheitsdatenblatt (SDB) fir 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.

Entnahme, Handhabung und Lagerung von
Proben

Die Probenentnahme und -behandlung sollte gemaf den
vor Ort empfohlenen Richtlinien erfolgen, wie z. B. den UK
Standards for Microbiology Investigations (UK SMI).

Verfahren
Die angewandte Methode hangt ggf. von der zu testenden
Probe ab. Befolgen Sie lokale Protokolle und Richtlinien.
Fir klinische Proben:
. Beimpfen Sie die Probe und streuen Sie sie auf
das Medium.
. Wenn das Material direkt von einem Tupfer
kultiviert wird, rollen Sie den Tupfer Uber eine
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kleine Flache und streifen Sie ihn ab, um
einzelne Kolonien zu isolieren.

. Inkubieren Sie das Medium aerob bei 36 °C *
1 °C fur 36 bis 48 Stunden.

e Verdachtige Staphylococcus aureus-Kolonien
sind gelb mit gelben Zonen. Mannitol-negative
Staphylokokken sind kleine Kolonien, die von
rosa Zonen umgeben sind.

. Beimpfen Sie verdachtige Kolonien auf einem
nicht-selektiven Medium, bevor Sie sie mit
geeigneten Methoden identifizieren. Das Testen
anderer Probentypen wie Lebensmittel kann ein
anderes Inkubationsprotokoll erfordern.

Interpretation

Das Vorhandensein gelber Kolonien mit gelben Halos weist
auf  Staphylococcus  aureus-Stamme  hin. Das
Vorhandensein rosafarbener Kolonien mit rosafarbenem
Medium weist auf Staphylococcus epidermidis hin.

Qualitdtskontrolle

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

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

Inkubationsbedingungen: 3648 Stunden bei 36 +1°C+2 °C

Positiv-Kontrollen

Inokulumkonzentration: 50—120 koloniebildenden
Einheiten (KBE)

Die Koloniezahl betragt = 50 % der Zahl des
Kontrollmediums (Trypton-Soja-Agar).

Staphylococcus aureus 1-2 mm, gelb
ATCC® 6583™ glanzende Kolonien
Staphylococcus aureus 1-2 mm, gelb
ATCC®25923™ glanzende Kolonien
Staphylococcus epidermidis 1 mm, weill
ATCC®12228™ glanzende Kolonien

Negativ-Kontrollen
Inokulumkonzentration: > 10* KBE

Escherichia coli Kein Wachstum
ATCC® 25922™

Beschrankungen

Identifizierungen sind prasumptiv und Kolonien miissen mit
Hilfe geeigneter biochemischer/serologischer Methoden
bestatigt werden. Es wird empfohlen, die Stamme vor der
Durchfihrung von Identifizierungstests (z. B. dem
Koagulasetest im Roéhrchen), auf einem nicht selektiven
Medium mit weniger Salz zu subkultivieren. Einige S.
aureus-Stamme kénnen eine verzdgerte Mannitol-
Fermentationsreaktion zeigen; negative Platten sollten fiir
weitere 24 Stunden erneut inkubiert werden. Eine langere
Inkubation kann dazu filhren, dass Begleitflora
durchwachst. Enterokokken kdnnen als punktformige
Kolonien wachsen. S. aureus-Stdmme mit besonderen
Wachstumsanforderungen wachsen mdglicherweise nicht
auf dem Medium und solche mit atypischen Enzymmustern
kdénnen zu anomalen Ergebnissen fiihren.

Leistungsmerkmale

Die Leistung wurde mit 17 Bakterienstammen bewertet,
darunter die folgenden: S.aureus, S. epidermidis, S.
saprophyticus, Enterococcus faecalis, E.coli und Proteus
mirabilis. Alle Organismen zeigten die erwarteten
Wachstumseigenschaften gemaR der aktuellen
Produktspezifikation.
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Mannitol Salt Agar
PO5027A

MpoBAerépevn xpnon

To Mannitol Salt Agar (PO5027A) gival éva eKAEKTIKO HECO
yla TNV amopdévwon Taboyovwy OTAQUAOKOKKWY atrd
KAIvik@  Oeiyparta, ouptrepIAaUBavOoPévwY  BEIYUATWY
TPOUPATWY, KOTTPAVWY Kal SelYUATWY TNG AVATIVEUOTIKAG
0d00. To Mannitol Salt Agar TrpoopieTal yia xpAon o€ pia
SIayVWOTIKA POR €PYACIWY TTPOKEINEVOU va 3onBnBouv ol
KAIVIKOi 1aTpOi OTOV KABOPICHS TOavVWV BEPATTEUTIKWV
ETMAOYWV yia agBeveig 6TToU UTTAPXEl UTTOWia OTI TTAOXOUV
atré oTaQUAOKOKKIKI Aoipwén.

To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPOOPICETAl ATTOKAEIOTIKA yIa
ETTAYYEAUATIKA XPrion, OEv €ival QUTOUATOTTOINUEVO KOl OEV
atroTeAEi OUVOOEUTIKO S1ayVWOTIKG PJETO.

MepiAnwn ka1 ETre§iynon

O1 Staphylococci €ivar  gram-0€Tikoi  KOKKOI,  €UPEWG
Bladedopévol aTn QUON Kal YEVIKA un TTaBoyévor™2, Qotéoo,
opiopévol  staphylococci  pmropoUv  va  TTPOKAAECOUV
agBéveia atov  GvBpwto'2. O  OTAQUAGKOKKOG  TTOU
OXETICETO OUXVOTEPA PE aaBéveia oToug avBpwTToug eival
o Staphylococcus aureus', éva gukaiplaké TTaBoyovo TTou
BpiokeTal ouvABwg w¢g CUPPIWTIKG TNG avBPWTTIVNG
QAVWTEPNG AVATIVEUTTIKAG 000U Kal TWV PIKPOBIWPAETWY TOU
déppaTog. To S. aureus €I0EPXETAI OTO OWHA HECW AUIXWV
N ekdopwv OTIOU WTIOPEI va TIPOKaAéCEl €va @ACUO
aoBeveiwy, ommd ATTIEG AOIMWEEIG OTTWG KUTTOPITIdA Kal
armooTApaTa, €wg atrelAnNTIKEG yia Tn {wh acBéveieg OTTwGg
TIVEUPOVia, oUvEPOpO TOEIKOU GOK Kal arjyn?.

ApxnA TG peB6doU

Ta 1arpotexvoloyikd Tmpoidvta Mannitol Salt Agar
TepiExouv Lab Lemco kal memTévn wg TNyn adwTou Kai
AWV BpeTTIKWVY ouoTaTikwy. H {Upwaon NG HavvitoAng
BonBd& o1n diagopoTroinan Tou Staphylococcus spp. Kal To
KOKKIVO TNG @aIvoAng atroteAei deiktn Tou pH. Eival kiTpivo
oe 6¢ivo pH kai KOkkivo/pol oe aAkaAikd pH. H uwnAn
TTEPIEKTIKOTNTA O GAOG avacoTéAAEl TNV TTAElowNn@ia GAAWY
opyaviopwy. To xAwploUxo vatpio o€ 7,5% avaoTéAAel
TTOAAOUG OpyavIOPOUG N aTOXOUG.

TumikAq ouvleon*
ypauudpia avé Aitpo

«Lab Lemco» g€ okévn 1,0
MetrTévn 10,0
MavvitéAn 10,0
XAwplouxo varpio 75,0
KOKKIVO @aIvoAng 0,025
Ayap 15,0
ESwTepIKA ep@Avion
Xpwua Antique pink
Alavyeia Alagpavég
SupTtAfpwan Bdapoug 17 £ 5%
pH 750,22

YAiIkd mou Mapéxovrai
TpuBAia Mannitol Salt agar 10 x 90 mm.

KdaBe TpuBAio Trpétrel va xpnoipoTroigital évo pia gopd.
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YAIKd TTOU atraiTouvTal aAAd Sev TrapéxovTal

e Kpikol evo@BaApiopou

e XTUAcOi

e Aoxeia GuNoynig

e EmwaoTrpeg

e MikpoopyaviGUOi TTOIOTIKOU EAEYXOU
ATroBnkeuon

e  Am0BOnkelOTE TO TIPOIGV OTNV QPXIK TOU
ouokeuaaoia aToug 2-12 °C péxpl TN Xprion Tou.

. To TTpoidV PTTOPEl VO XpNoIUoTToINGEi YéXPI TNV
nuepounvia ARENG TTou avaypd@eTal oTnV ETIKETA.

e DuAdooeTe pakpIG ATTO TO GWG.

. ApAote  TO TIPOIGV  va  I00PPOTIOEl  OF
Beppokpaaia dwuatiou IV atrd Tn xprnon.

. Mnv eTwadgeTe TTPIV ATTO TN XPARON.

Mpogi1dotroINceIg Kal TTPOPUAAEEIg

. Mévo yia in vitro diayvwaoTikA xprion.

. Movo yia eTTayyeAUATIKR XPAoN.

. EmBewprioTe TN CUOKEUATIQ TOU TTPOIGVTOG TIPIV
até TNV TPWTN XPAonN.

. Mnv xpnoiyoTToIEiTE TO TIPOIOV €AV  UTTAPXEI
opaTr ¢nuIG oTn cuokeuaaia A ata TpuBAia.

. Mn xpnoiyoTroigite 10 TPOIGV Tépa ammd TNV
avaypagopevn nuepopnvia Angng.

. Mn XPNOIUOTTOIEITE TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
€dv uTT@pxouv onuadia emudAuvong.

. Mn XPNOIUOTTOIEITE TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
edv TO XpwuHa €xel aAAGgel i utrdpyouv GAAa
anuadia eBopdg.

. Eival eubuvn kd@Be epyaoTtnpiou va diaxelpideTal
Ta améBAnTa TTOU TTapdyovTal CUPQWVA UE TN
@Uaon kai Tov Babud emKIVOUVOTNTAG TOUG KAl VO
Ta QVTIPMETWTTICEI A VO TA ATTOPPITITEI CUPPWVA PE
TOUG OpOCTTOVOIaKOUG TTOAITEIOKOUG Kal TOTTIKOUG
10x00vTEG KavoviopoUs. Or odnyieg mpémel va
diapadovTal Kal va akoAouBouvTal TTPOCEKTIKA.
AuTo TTepIAapBavel ™mv amoppIyn
XPNOIKOTTOINUEVWY I axPNoIKoTToINTWV
avTidpaoTnpiwv Kabwg Kal o1roIoudATToTE AAAOU
HOAUCEVOU UAIKOU MIOG XPRoNG, GKOAOUBWVTOG
dl0dIKagieg  yla  POAUCHOTIKG 1 duvnTIKG
UOAUCHATIKG TTPOIOVTA.

Avatpégte o1o AegAtio Aedopévwv Ao@dAeiag YAikou (SDS)
yla ag@oAr XEIPIOPO Kal atméppiyn Tou TIPOIGVTOG OTn
O1elBbuvon (www.thermofisher.com).

ZoBapd ZupBdavra

KdaBe coBapd cupBdav TTou €xel TTPOKUWEl 0€ OXEON HE TO
IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TIPETTEI VO  AVAQEPETAl OTOV
KOTOOKEUAOTH Kal OTNV OXETIKI PUBUIOTIKA apxn Tou
KPATOUG OTO OTT0IO €ival EYKATESTNPEVOG O XPAOTNG f/Kal 0
ao6evAg.

ZuAAoyn, xeipIopu6g kal atroffkeuon

SeIypHATWYV

Ta deiypara Ba el va guAAéyovTal Kal va xeipidovTal
oUP@WVa PE TIG TOTTIKEG OUVIOTWHEVEG 0dnyieg, OTTWG Ta
Mpétutra Tou HB yia MikpoBioAoyikég Epeuveg (UK SMI).

Aladikacia
H péBodog Tmou akoAoubeital evdéxeTal va e€apTdral atré 1o
uttd Bokiur Oegiypa. AKOAOUBAOTE TO TOTTIKG TTPWTOKOAAQ
Kal TIG KaTeuBuvTrApIeg 0dnyieg. MNa kAvika deiyuarta:
. EvogpBaApioTe kal ammAwaoTe TO dgiypa Tavw oTo
Méoo.
. Edv n koAAiépyeia Tou UAIKOU TTpOEpYETal
areubeiag atrd oTUAEd, KUANDTE TO OTUAES O€ pIa
MIKPA ETTIQAVEIQ Kal ATTAWOTE TO UAIKO yia Thv
QATTOUOVWOT HEUOVWUEVWY ATTOIKIWV.
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. EmrwdoTe 1o péoo agpdBia atoug 36 °C + 1 °C yia
36 £wg 48 wpeg.

. O1 UTroTTTEG aTToIKieg Tou Staphylococcus aureus
gival  kitpiveg  pe  kiTpiveg  Cwveg. Ol
OTAQUAOGKOKKOI  TToU  €ival  apvnTikoi 0N
pavviToAn  eival  PIKPEG  aTTOIKiEG  TTOU
mepIBaAAovTal atmd pod JWVEG.

. EvogpBaApioTe TIG UTTOTITEG QTTOIKIEG O€ €va pn
EKAEKTIKO pECO TIpIV ammd TNV TAUTOTTOINON
XPNOIYOTTOIWVTAG  KATAAANAEG  peBddoug. H
SokiuAl GAwv TUTTwv  delypdTwy, OTTWG Ta
Ociygata  TPO@ipwyY,  PTTOpEl  va  aTTaITEi
OIaPOPETIKO TIPWTOKOAAO ETTWACNG.

Epunveia

H Trapoucia KiTpivwy OTTOIKIWV PE KITPIVOUG SAKTUAIOUG
utrodnAwvel TTapouacia ateAexwv Staphylococcus aureus .
H Tmapoucia pol atmoikiwv PE pol HECO UTTOONAWVEI
Trapoucia Staphylococcus epidermidis.

‘EAgyxog moi1otnTag

Eivar €uBldvn Tou XpnoTn va TrpaypaTtoTToifael OOKIYES
MoloTikoU EAéyxou AapBavovrag uTTéYn ™mv
TTPOBAETTOPEVN XPHON TOU PECOU KOl GUUQWVA PE TUXOV
TOTKOUG 10XU0VTEG Kavoviopoug (ouxvoetnta, apiBudg
aTeAexwv, Beppokpacia £TTWATNG K.ATT.).

H emidoon autoU Tou péoou pTopei va emaAnBeuTei
SokipalovTtag Ta akdAouBa oTeAEXN ava@opdG.

>uvOnkeg eTwaong: 36-48 wpeg otoug36+1°C+2°C

OETIKOI HAPTUPES

Emitredo evopBaApiopartog: 50-120 cfu (povadeg
OXNMaTIGPOU ATTOIKIWVY)

O apiBudg atrolkiwy gival = 50% Tou apIBuol Tou
péoou eAéyyou (tryptone soya agar).

Staphylococcus aureus Kitpiveg yuaNioTepég
ATCC®6583™ aroikieg 1 -2 mm.

Staphylococcus aureus KiTpiveg yuaNioTepég

ATCC® 25923 ™ aTroIKieg 1 -2 mm.
Staphylococcus N\EUKEG YUOMIOTEPEG
epidermidis aTrolkieg 1 mm.
ATCC® 12228™

ApVvnTIKOi pApPTUPEG
Emitedo evopBalpioparog: >10% cfu

Escherichia coli Kapia avarruén.
ATCC® 25922™

Mepiopiopoi

Ol TOUTOTTOINGEIG €ival CUPTTEPACHATIKESG Kal Ol ATTOIKiEG Ba
mpémel va  emBefaivovtal pE  TIG  KATAAANAEG
Broxnuikég/opoAoyikég uEBOOOUG. ZUVIOTATAI TA OTEAEXN VO
avakaAAIEpYoUVTal O€ [N EKAEKTIKO PECO TTOU TTEPIEXEI
Aiyotepo  aAdm Tpiv amé T Siefaywyr)  SOKIPWV
TAUTOTTOINONG, YIa TTAPAdEIyUa PE TN SOKIU KOAYKOUAdONG
o€ owAnvapio. Mepikd oteAéxn Tou S. aureus uTTopEi va
eupavioouv  kaBuoTepnuévn avtidpaon {Upwong NG
pavvitéAng. Ta apvnTikd TpuBAia Ba TpéTel va eTTwdalovTal
€K VEOU yIa GAAeG 24 wpeG. H exTeTapévn eTTWacn YTTOPE]
va €Xel WG OTTOTEAECHA TNV aAVATITUEN OUVODEUTIKAG
XAwpidag. O1 evTEPOKOKKOI PTTOPE va avamTuxBouv wg
ONUEIOKEG ATTOIKIEG. ZTEAEXN TwV S. aureus pe IDIAITEPEG
aTTaITACEIG avATITUENG MTTOPEl va pnv avamtuxBouv oTo
MEOO Kal eKEiva PE ATUTTO TTPOTUTTA EVEUPWY EVOEXETAI VO
SWOoouV avwPaAa aTToTEAéTATA.
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XapaKTnpPIoTIKA atTdd0o0Ng
H ammédoon afioAoyRbnke xpnoiyotroiwvtag 17
Baktnpiokd ateAéxn oupTrepIAauBavopévwy Twv £EAG:
S.aureus, S. epidermidis, S. saprophyticus, Enterococcus
faecalis, E.coli kai Proteus mirabilis. OAol ol opyaviguoi
£dwoav avapevopeva XapakTnpIoTIKE avamTuéng
oUPQWVA WE TIG TPEXOUTES TTPOdIAYPAPEG TTPOIOVTOG.
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Mannitol Salt Agar
PO5027A

Uso previsto

Mannitol Salt Agar (PO5027A) € un terreno selettivo per
l'isolamento di stafilococchi patogeni da campioni clinici,
inclusi campioni di ferite, feci e vie respiratorie. L'agar sale
mannitolo & concepito per essere utilizzato in un flusso di
lavoro diagnostico per aiutare i medici a determinare le
potenziali opzioni di trattamento per i pazienti con sospette
infezioni da stafilococco.

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

Riepilogo e spiegazione

Gli stafilococchi sono cocchi Gram-positivi, diffusi in natura
e generalmente non patogeni'?.  Tuttavia, alcuni
stafilococchi possono causare malattie nell'uomo'2. Lo
stafilococco piu frequentemente associato alla malattia
nelluomo & lo Staphylococcus aureus', un patogeno
opportunista comunemente presente come commensale
nel tratto respiratorio superiore umano e nei microbiomi
cutanei?. S. aureus entra nel corpo attraverso tagli o
abrasioni dove pud causare un'ampia gamma di malattie,
da infezioni minori come cellulite e ascessi, a malattie
pericolose per la vita come polmonite, sindrome da shock
tossico e sepsi?.

Principio del metodo

| dispositivi agar sale mannitolo contengono Lab Lemco e
peptone come fonte di azoto e altri nutrienti. La
fermentazione del mannitolo aiuta la differenziazione di
Staphylococcus spp. mentre il rosso fenolo € I'indicatore di
pH; giallo a pH acido e rosso/rosa a pH alcalino. L'elevato
contenuto di sale inibisce la maggior parte degli altri
organismi. Il cloruro di sodio al 7,5% inibisce molti
organismi non bersaglio.

Formula tipica*
grammi per litro

Polvere "Lab-Lemco" 1,0
Peptone 10,0
Mannitolo 10,0
Cloruro di sodio 75,0
Rosso fenolo 0,025
Agar 15,0
Aspetto fisico
Colore Rosa antico
Chiarezza Trasparente
Peso di riempimento 17 £ 5%
pH 75+0,2

Materiali forniti
10 piastre da 90 mm di agar sale mannitolo.

Ciascuna piastra € monouso.

Materiali necessari ma non forniti
. Anse da inoculo
e  Tamponi
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e  Contenitori di raccolta
e Incubatrici
e  Organismi per il controllo della qualita

Conservazione

. Conservare il prodotto nella sua confezione
originale a 2-12 °C fino al suo utilizzo.

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

. Conservare lontano dalla luce.

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

. Non incubare prima dell'uso.

Avvertenze e precauzioni

. Solo per uso diagnostico in vitro.

. Solo per uso professionale.

. Ispezionare la confezione del prodotto prima del
primo utilizzo.

. Non utilizzare il prodotto se sono presenti danni
visibili 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.

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

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

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

Incidenti gravi

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

Raccolta, manipolazione e conservazione
dei campioni

| campioni devono essere raccolti e manipolati seguendo le
linee guida raccomandate localmente, come gli standard
britannici per le indagini microbiologiche (UK SMI).

Procedura

Il metodo seguito pud dipendere dal campione in esame.
Seguire i protocolli e le linee guida adottati localmente. Per
campioni clinici:

. Inoculare e strisciare il campione sul terreno.

. Se il materiale viene coltivato direttamente da un
tampone, far rotolare il tampone su una piccola
superficie e strisciare per l'isolamento di singole
colonie.

. Incubare il terreno in aerobiosi a 36 °C £ 1 °C per
36-48 ore.

. Le colonie sospette di Staphylococcus aureus si
presentano gialle con zone gialle. Gli
stafilococchi mannitolo negativi si presentano
come piccole colonie circondate da zone rosa.

. Inoculare le colonie sospette su un terreno non
selettivo prima di identificarle utilizzando metodi
appropriati. Il test di altri tipi di campioni come
quelli alimentari puo richiedere un protocollo di
incubazione diverso.
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Interpretazione

La presenza di colonie gialle con aloni gialli indica la
presenza di ceppi di Staphylococcus aureus. La presenza
di colonie rosa con terreno rosa indica la presenza di
Staphylococcus epidermidis.

Controllo qualita

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

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

Condizioni di incubazione: 36-48 orea 36 °C+1°C+2 °C.

Controlli positivi

Livello di inoculo: 50-120 cfu (unita formanti colonie).
La conta delle colonie € = 50% della conta del terreno
di controllo (agar soia triptone).

Staphylococcus aureus
ATCC®6583™

Colonie gialle lucide
di 1-2 mm.

Staphylococcus aureus
ATCC®25923™

Colonie gialle lucide
di 1-2 mm.

Staphylococcus epidermidis
ATCC® 12228™

Colonie bianche
lucide di 1 mm.

Controlli negativi

Livello di inoculo: >10%cfu
Escherichia coli

ATCC® 25922™

Nessuna crescita.

Limitazioni

Le identificazioni sono presunte e le colonie devono essere
confermate utilizzando metodi  biochimici/sierologici
appropriati. Si consiglia una sottocoltura dei ceppi in un
terreno non selettivo contenente meno sale, prima di
eseguire i test di identificazione, ad esempio il test della
coagulasi in provetta. Alcuni ceppi di S. aureus possono
presentare una reazione di fermentazione del mannitolo
ritardata; per cui le piastre negative devono essere
nuovamente incubate per altre 24 ore. L'incubazione
prolungata pud comportare la crescita della flora di
accompagnamento. Gli enterococchi possono crescere
come colonie puntiformi. Ceppi di S. aureus con particolari
esigenze di crescita potrebbero non crescere sul terreno e
quelli con pattern enzimatici atipici possono dare risultati
anomali.

Caratteristiche delle prestazioni

Le prestazioni sono state valutate utilizzando 17 ceppi
batterici tra cui: S. aureus, S. epidermidis, S.
saprophyticus, Enterococcus faecalis, E. coli e Proteus
mirabilis. Tutti gli organismi hanno fornito le caratteristiche
di crescita previste in base alle attuali specifiche del
prodotto.

Bibliografia
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Staphylococcus Species, Micrococcus Species and
Rothia Species.” UK Standards for Microbiology
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Legenda dei simboli

Simbolo Definizione
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Contiene una quantita
sufficiente per <n> test

Non utilizzare se la
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consultare le istruzioni per
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nella Comunita europea/
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dispositivo

Made in G
ade i Lermany Made in Germany

ATCC Licensed ’”3
Derivative
©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tultti i diritti riservati.
ATCC e i marchi del catalogo ATCC sono un marchio di
American Type Culture Collection.
Tutti gli altri marchi sono di proprieta di Thermo Fisher

Scientific Inc. e delle sue consociate.
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Mannitol Salt Agar
PO5027A

Przeznaczenie

Wyréb Mannitol Salt Agar (PO5027A) to selektywne
podioze do izolacji patogennych gronkowcéw z prébek
klinicznych, w tym probek z ran, katu i drég oddechowych.
Wyréb Mannitol Salt Agar jest przeznaczony do
wykorzystania w procesie diagnostycznym, aby pomoéc
klinicystom w okre$leniu potencjalnych opcji leczenia
pacjentow z podejrzeniem zakazenia gronkowcami.

Wyréb nie jest zautomatyzowany, jest przeznaczony
wytgcznie do uzytku profesjonalnego i nie jest diagnostyka
towarzyszaca.

Podsumowanie i wyjasnienie

Gronkowce to Gram-dodatnie  ziarniaki, szeroko
wystepujgce w $rodowisku naturalnym i ogdlnie
niepatogenne’2. Niemniej jednak niektére gronkowce mogg
powodowaé choroby u ludzi'?. Gronkowiec najczesciej
kojarzony z chorobami u ludzi to Staphylococcus aureus?,
patogen oportunistyczny powszechnie wystepujacy jako
komensal gérnych dréog oddechowych cziowieka
i mikrobiomow skory?. S. aureus wnika do organizmu przez
skaleczenia lub otarcia, gdzie moze powodowac szereg
choréb, od drobnych zakazen, takich jak zapalenie tkanki
tacznej i ropnie, po choroby zagrazajgce zyciu, takie jak
zapalenie ptuc, zespot wstrzgsu toksycznego i posocznica?.

Zasada metody

Wyroby Mannitol Salt Agar zawierajg Lab Lemco i pepton
jako zrodto azotu i innych skiadnikow odzywczych.
Fermentacja mannitolu pomaga w réznicowaniu gatunkéw
Staphylococcus, a czerwien fenolowa jest wskaznikiem pH
— kolor jest zotty przy kwasnym pH i czerwono-rézowy przy
zasadowym pH. Wysoka zawarto$¢ soli hamuje rozwoj
wiekszosci innych organizmoéw. Chlorek sodu na poziomie
7,5% hamuje rozwoj wielu organizméw niedocelowych.

Typowa formuta*
gramow na litr

Lab Lemco w proszku 1,0

Pepton 10,0

Mannitol 10,0

Chlorek sodu 75,0

Czerwien fenolowa 0,025

Agar 15,0
Wyglad fizyczny

Kolor R6z antyczny

Przejrzystosc Przezroczysty

Masa wypetnienia 17 5%

pH 7,5+0,2

Dostarczone materialy
Ptytki agarowe 10 x 90 mm Mannitol Salt Agar.

Kazda ptytka powinna by¢ uzyta tylko raz.

MBD BT IFU-0683

Thermo

SCIENTIFIC
Materialy wymagane, ale niedostarczone
Ezy
Waciki
Pojemniki zbiorcze
Inkubatory
Organizmy kontroli jakosci

Przechowywanie

. Przechowywaé produkt ~w  oryginalnym
opakowaniu w temperaturze 2-12°C do
momentu uzycia.

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

. 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.

e Nie uzywa¢ wyrobu, jesli widoczne sg oznaki
zanieczyszczenia.

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

. Kazde laboratorium odpowiada za
gospodarowanie  odpadami  wytwarzanymi
zgodnie z ich charakterem i stopniem zagrozenia
oraz za ich przetwarzanie lub usuwanie zgodnie
z wszelkimi  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.

Zapozna¢ sie z Kartg Charakterystyki Substancji
Niebezpiecznej (SDS) w celu bezpiecznego obchodzenia
sie z produktem i usuwaniem go (www.thermofisher.com).

Powazne zdarzenia

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

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie
probek

Probki nalezy pobiera¢ iobchodzi¢ sie z nimi zgodnie
z zalecanymi lokalnymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie
standardy badan mikrobiologicznych (UK Standards for
Microbiology Investigations, UK SMI).

Procedura

Zastosowana metoda moze by¢ uzalezniona od badanej
probki. Nalezy przestrzega¢ lokalnych protokotéw
i wytycznych. Prébki kliniczne:

. Inokulowac i rozprowadzi¢ prébke na podtozu.

e Jesli materiat jest hodowany z bezposrednio z
wymazowki, przetoczyé wymazéwkg po matej
powierzchni i rozmaza¢ w celu wyizolowania
pojedynczych kolonii.

Page 17 of 34


http://www.thermofisher.com/

. Inkubowa¢ podtoze w warunkach tlenowych
przez 36—48 godzin w temperaturze 36°C +1°C.

. Podejrzane kolonie Staphylococcus aureus sag
z6ite  z  zottymi  strefami.  Gronkowce
mannitoloujemne to mate kolonie otoczone
rézowymi strefami.

. Podejrzane kolonie nalezy inokulowa¢ na
podfozu nieselektywnym przed identyfikacjg przy
uzyciu odpowiednich metod. Badanie innych
rodzajow probek, takich jak zywnos$¢, moze
wymagac innego protokotu inkubacji.

Interpretacja

Wystagpienie zottych kolonii z zéttymi obwodkami wskazuje
na obecno$¢ szczepdw  Staphylococcus  aureus.
Wystgpienie rézowych kolonii z rézowym podiozem
wskazuje na obecno$¢ bakterii  Staphylococcus
epidermidis.

Kontrola jakosci

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

Dziatanie tego podioza mozna zweryfikowaé, testujgc
nastepujace szczepy referencyjne.

Warunki  inkubacji:  36-48 godzin w temperaturze
36°C + 1°C +2°C

Kontrole dodatnie

Poziom inokulum: 50-120 jtk (jednostek tworzacych
kolonie).

Liczba kolonii wynosi 250% liczby na podtozu
kontrolnym (agar tryptonowo-sojowy).

Staphylococcus aureus Zétte, 1$nigce kolonie,
ATCC®6583™ 1-2 mm.

Staphylococcus aureus Zotte, I$nigce kolonie,
ATCC®25923™ 1-2 mm.

Staphylococcus epidermidis Biate, ISnigce kolonie,
ATCC® 12228™ 1 mm.

Kontrole ujemne
Poziom inokulum: >10*jtk
Escherichia coli

ATCC® 25922™

Brak wzrostu.

Ograniczenia

Identyfikacje maja charakter domniemany, a kolonie nalezy
potwierdzi¢ odpowiednimi metodami
biochemicznymi/serologicznymi. Zaleca sie, aby przed
przeprowadzeniem testéw identyfikacyjnych, na przyktad
probéwkowego testu koagulazy, przeniesé szczepy do
hodowli  potomnej na  nieselektywnym  podiozu
zawierajgcym mniej soli. Niektére szczepy S. aureus moga
wykazywacé op6zniong reakcje fermentaciji mannitolu; ptytki
ujemne nalezy ponownie inkubowaé przez Kkolejne
24 godziny. Diluzsza inkubacja moze spowodowac przerost
towarzyszacej flory. Enterokoki mogg rosng¢ jako kolonie
punktowe. Szczepy S. aureus o szczegdlnych
wymaganiach dla wzrostu moga nie rosng¢ na podtozu, a te
z nietypowymi wzorcami enzyméw mogg dawac
nieprawidtowe wyniki.

Charakterystyka wydajnosci

Dziatanie oceniono przy uzyciu 17 szczepow bakterii,
w tym: S. aureus, S. epidermidis, S. saprophyticus,
Enterococcus faecalis, E. coli i Proteus mirabilis.
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Wszystkie organizmy wykazaty oczekiwang
charakterystyke wzrostu zgodnie z aktualng specyfikacjg
produktu.
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Mannitol Salt Agar
PO5027A

Utilizagao prevista

O Agar com Sal e Manitol (PO5027A) é um meio seletivo
para o isolamento de estafilococos patogénicos de
amostras clinicas, incluindo amostras de feridas, fezes e
trato respiratério. O Agar com Sal e Manitol destina-se a
ser utilizado num procedimento de diagnéstico para ajudar
os médicos a determinar possiveis opgdes de tratamento
para doentes com suspeita de infegdes estafilococicas.

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

Resumo e explicagao

Os estafilococos sdo cocos Gram-positivos, amplamente
distribuidos na natureza e geralmente nao patogénicos’2.
No entanto, alguns estafilococos podem causar doencas
em humanos™?. O estafilococo mais frequentemente
associado a doenga em humanos €& Staphylococcus
aureus', um patdgeno oportunista comumente encontrado
como um comensal do trato respiratério superior humano e
microbiomas da pele?. O S. aureus entra no corpo através
de cortes ou abrasdes, onde pode causar um espectro de
doengas, desde infegbes menores, como celulite e
abscessos, até doencas com risco de vida, como
pneumonia, sindrome do choque toxico e sepse?.

Principio do método

Os dispositivos Agar com Sal e Manitol contém Lab Lemco
e peptona como fonte de nitrogénio e outros nutrientes. A
fermentagdo do manitol auxilia na diferenciacdo de
Staphylococcus spp. e vermelho de fenol é o indicador de
pH; é amarelo em pH &acido e vermelho/rosa em pH
alcalino. O alto teor de sal inibird a maioria dos outros
microrganismos. O cloreto de sédio a 7,5% inibira muitos
microrganismos nao-alvo.

Foérmula tipica*
gramas por litro

P¢é "Lab-Lemco" 1,0
Peptona 10,0
Manitol 10,0
Cloreto de sodio 75,0
Vermelho de fenol 0,025
Agar 15,0
Aspeto fisico
Cor Cor-de-rosa antigo
Claridade Transparente
Peso de preenchimento 17 + 5%
pH 75102

Material fornecido
10 x 90 mm placas de Agar com Sal e Manitol.

Cada placa s6 deve ser utilizada uma vez.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
Ansas de inoculagao

Zaragatoas

Recipientes de colheita

Incubadoras

Microrganismos de controlo de qualidade
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Armazenamento

e  Armazenar o produto na embalagem original a
2-12 °C até ser utilizado.

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

e  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 diagnéstico in vitro.

e Apenas para utilizagao profissional.

. Examinar a embalagem do produto antes da
primeira utilizagdo.

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

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

e Nao utilizar o dispositivo se existirem sinais de
contaminagao.

. Nao utilizar o dispositivo se a cor tiver sofrido
alteragdes ou se existirem outros sinais de
deterioragéo.

. 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
instrugbes devem ser lidas e seguidas com
cuidado. Isto inclui a eliminagdo de reagentes
utilizados ou nédo utilizados, bem como qualquer
outro material descartavel = contaminado
seguindo os procedimentos para produtos
infeciosos ou potencialmente infeciosos.

Consulte a Ficha de Dados de Seguranca (SDS) para obter
informagbes sobre o manuseamento e a eliminagédo
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.

Colheita, manuseamento e armazenamento

de amostras

As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo
com as diretrizes locais recomendadas como, por exemplo,
os UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI).

Procedimento

O método seguido podera depender da amostra em teste.
Siga os protocolos e diretrizes locais. Para amostras
clinicas:

. Inocule e semeie por estrias a amostra no meio.

. Se o material estiver a ser cultivado diretamente
de um swab, role o swab sobre uma pequena
area de superficie e liste para o isolamento de
coldnias unicas.

. Incube as placas aerobicamente a 36 °C £ 1 °C
durante 36 a 48 horas.

. As colonias suspeitas de Staphylococcus aureus
sdo amarelas com zonas amarelas. Os
estafilococos negativos para manitol sao
pequenas colénias cercadas por zonas rosa.

. Inocule as colonias suspeitas em um meio nao
seletivo antes de identificar utilizando métodos
apropriados. O teste de outros tipos de amostras,
como alimentos, pode exigir um protocolo de
incubagéo diferente.
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Interpretacao

A presenga de coldnias amarelas com halos amarelos
indica estirpes de Staphylococcus aureus. A presenca de
colénias rosa com meio rosa indica Staphylococcus
epidermidis.

Controlo de qualidade

E da responsabilidade do utilizador realizar testes de
Controlo de qualidade levando em consideragdo a
utilizagdo prevista do meio e de acordo com quaisquer
regulamentos locais aplicaveis (frequéncia, ndmero de
estirpes, temperatura de incubacéo, etc.).

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

Condicdes de incubagéo: 36 -48ha36+1°C°+2°C

Controlos positivos

Nivel de inéculo: 50-120 ufc (unidades formadoras de
colénias)

A contagem de coldnias € = 50% da contagem média
de controlo (agar de triptona de soja).

Staphylococcus aureus Colénias amarelas
ATCC®6583™ brilhantes de 1-2 mm.
Staphylococcus aureus Colénias amarelas
ATCC® 25923 ™ brilhantes de 1-2 mm.
Staphylococcus epidermidis Colénias brancas
ATCC® 12228™ brilhantes de 1 mm.

Controlos negativos
Nivel de inéculo: >10* ufc

Escherichia coli Sem crescimento.
ATCC® 25922™
Limitagoes
As identificagdes sdo presuntivas e as coldnias tém de ser
confirmadas utilizando os métodos

bioguimicos/seroldgicos adequados. Recomenda-se que
as estirpes sejam subcultivadas num meio nédo seletivo
contendo menos sal antes de realizar testes de
identificagdo, por exemplo, o teste de coagulase em tubo.
Algumas estirpes de S. aureus podem apresentar uma
reacao retardada de fermentagdo de manitol; as placas
negativas devem ser reincubadas durante mais de 24
horas. A incubagdo prolongada pode resultar no
crescimento da flora acompanhante. Os enterococcus
podem crescer como colénias pontuais. Estirpes de S.
aureus com requisitos de crescimento particulares podem
ndo crescer no meio e aqueles com padrdes enzimaticos
atipicos podem dar resultados anémalos.

Caracteristicas de desempenho

O desempenho foi avaliado usando 17 estirpes
bacterianas, incluindo o seguinte: S.aureus, S.
epidermidis, S. saprophyticus, Enterococcus faecalis,
E.coli e Proteus mirabilis. Todos 0os microrganismos
apresentaram caracteristicas de crescimento esperadas
de acordo com a especificagdo atual do produto.

Bibliografia

1. Public Health England. 2020a. “Identification of
Staphylococcus Species, Micrococcus Species and
Rothia Species.” UK Standards for Microbiology
Investigations. ID 7 (4).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-7-
identification-of-staphylococcus-species-
micrococcus-species-and-rothia-species.

2. Foster, Timothy J. 1996. “Staphylococcus.” In Medical
Microbiology. 4th Edition., 4th ed. Galveston.
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Mannitol Salt Agar
PO5027A

Utilizare prevazuta

Agar de sare de manitol (PO5027A) este un mediu selectiv
pentru izolarea stafilococilor patogeni din probe clinice,
inclusiv probe din plagi, fecale si tractul respirator. Agarul
de sare de manitol este destinat utilizarii intr-un flux de lucru
de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii sa stabileasca
posibilele optiuni de tratament pentru pacientii suspectati
de infectii stafilococice.

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

Rezumat si explicatie

Stafilococii sunt coci gram-pozitivi raspanditi in natura si, in
general, nepatogeni'?. Cu toate acestea, unii stafilococi pot
provoca boli la oameni'?. Stafilococul cel mai frecvent
asociat cu bolile la om este Staphylococcus aureus’, un
agent patogen oportunist intalnit de regula, ca un comensal
comun al tractului respirator superior uman si al
microbioamelor pielii?. S. aureus patrunde in corp prin
taieturi sau abraziuni, unde poate provoca o gama larga de
afectiuni, de la infectii minore, cum ar fi celulita si abcesele,
pana la boli care pun viata in pericol, cum ar fi pneumonia,
sindromul de soc toxic si septicemiaZ.

Principiul metodei

Dispozitivele agar de sare de manitol contin Lab Lemco si
peptona, ca sursa de azot si alti nutrienti. Fermentarea
manitolului ajuta la diferentierea Staphylococcus spp., iar
phenol red este indicatorul de pH; este galben la pH acid si
rosu/roz la pH alcalin. Continutul ridicat de sare va inhiba
majoritatea celorlalte organisme. Clorura de sodiu cu
concentratie de 7,5% va inhiba numeroase organisme
diferite de cele tinta.

Formula tipica*

grame pe litru

Pulbere ,Lab-Lemco” 1,0

Peptona 10,0

Manitol 10,0

Clorura de sodiu 75,0

Phenol red 0,025

Agar 15,0
Aspectul fizic

Culoare Roz antic

Claritate Transparent

Greutate continut 17 £ 5%

pH 7,5+0,2

Materiale furnizate
10 placi de 90 m de agar de sare de manitol.

Fiecare placa in parte trebuie folosita o singura data.

Materiale necesare, dar nefurnizate
Anse de inoculare

Tampoane

Recipiente de recoltare

Incubatoare

Organisme de control al calitatii
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Depozitare

. Depozitati produsul in ambalajul original,
la2-12 °C, pana la utilizare.

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

. A se pastra departe de surse de lumina.

. Lasati produsul sa ajunga la temperatura
camerei inainte de utilizare.

¢  Nuincubati inainte de utilizare.

Avertismente si mijloace de precautie

. Exclusiv pentru diagnosticarea in vitro.

. Exclusiv de uz profesional.

. Inspectati ambalajul produsului Tnainte de prima
utilizare.

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

. 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 in conformitate cu reglementarile
aplicabile federale, statale si locale. Instructiunile
trebuie citite si urmate cu atentie. Aceasta
include eliminarea reactivilor utilizati sau
neutilizati, precum si a oricarui alt material
contaminat de wunicad folosintd, urméand
procedurile pentru produsele infectioase sau
potential infectioase.

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

Incidente grave

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

Recoltarea, manipularea si depozitarea

probelor

Probele trebuie recoltate si manipulate cu respectarea
orientarilor locale recomandate, precum UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI).

Procedura

Metoda urmata poate depinde de proba care este testata.
Respectati protocoalele si orientarile locale. Pentru probele
clinice:

e  Slnoculati si izolati proba pe mediu.

. Daca materialul este cultivat direct dintr-un
tampon, rulati tamponul pe o suprafatd mica si
striati pentru izolarea coloniilor individuale.

e Incubati mediul aerob, la 36 °C + 1 °C, timp de 36
pana la 48 de ore.

. Coloniile suspecte de Staphylococcus aureus
sunt galbene, cu zone de inhibitie galbene.
Stafilococii negativi la manitol sunt colonii mici
inconjurate de zone roz.

. Inoculati coloniile suspecte pe un mediu
neselectiv inainte de a le identifica folosind
metodele adecvate. Testarea altor tipuri de
probe, cum ar fi cele din alimente, poate necesita
un protocol de incubare diferit.
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Interpretare

Prezenta coloniilor galbene cu halouri galbene indica tulpini
de Staphylococcus aureus. Prezenta coloniilor de culoare
roz cu mediu roz indica Staphylococcus epidermidis.

Control de calitate

Este responsabilitatea utilizatorului sa efectueze teste de
control al calitétii 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:36 —48 deorela36+1°C+2°C

Controale pozitive

Nivel inocul: 50 — 120 ufc (unitati formatoare de colonii)
Numarul de colonii este = 50% din mediul de control
(agar soia triptona).

Staphylococcus Colonii stralucitoare de culoare
aureus ATCC® galbena, de 1 — 2 mm.
6583™
Staphylococcus Colonii stralucitoare de culoare
aureus ATCC® galbena, de 1 —2 mm.
25923™
Staphylococcus Colonii stralucitoare de culoare
epidermidis alba, de 1 mm
ATCC®12228™
Controale negative
Nivel inocul: >10* ufc
Escherichia coli Fara crestere.
ATCC® 25922™

Limitari

Identificarile sunt prezumtive si coloniile trebuie confirmate
folosind metode biochimice/serologice adecvate. Se
recomanda ca tulpinile sa fie sub-cultivate pe un mediu
neselectiv care contine mai putind sare, nainte de a
efectua teste de identificare, de exemplu, testul de
coagulaza in eprubetd. Unele tulpini de S. aureus pot
prezenta o reactie intarziatd de fermentare a manitolului;
placile negative trebuie reincubate pentru inca 24 de ore.
Insa incubarea prelungitd poate duce la cresterea florei
insotitoare. Enterococii pot creste sub forma de colonii cu
indicare precisa. Tulpinile de S. aureus cu cerinte speciale
de crestere pot sa nu creasca pe mediu, iar cele cu modele
enzimatice atipice pot avea rezultate anormale.

Caracteristici de performanta

Performanta a fost evaluata folosind 17 de tulpini
bacteriene, inclusiv urmatoarele: S.aureus, S. epidermidis,
S. saprophyticus, Enterococcus faecalis, E.coli si Proteus
mirabilis. Toate organismele au prezentat caracteristicile
de crestere asteptate conform specificatiilor actuale ale
produsului.

Bibliografie

1. Public Health England. 2020a. “Identification of
Staphylococcus Species, Micrococcus Species and
Rothia Species.” UK Standards for Microbiology
Investigations. ID 7 (4).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-7-
identification-of-staphylococcus-species-
micrococcus-species-and-rothia-species.

2. Foster, Timothy J. 1996. “Staphylococcus.” In Medical
Microbiology. 4th Edition., 4th ed. Galveston.
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Mannitol Salt Agar
PO5027A

Uréené pouzitie

Manitolovy solny agar (PO5027A) je selektivne médium na
izolaciu patogénnych stafylokokov z klinickych vzoriek
vratane vzoriek z ran, stolice a dychacich ciest. Manitolovy
solny agar je urCeny na pouzitie v diagnostickom
pracovnom postupe na pomoc lekarom pri urcovani
potencialnych moznosti lie€by u pacientov s podozrenim
na stafylokokové infekcie.

Pomodcka je ur€ena len na profesionalne pouZitie, nie je
automatizovana a nie je ani sprievodnou diagnostikou.

Zhrnutie a vysvetlenie

Stafylokoky su gram-pozitivne koky, v prirode velmi
roz8irené a vo vSeobecnosti nepatogénne.'? Niektoré
stafylokoky vSak u fudi mézu spdsobit ochorenie.'?
Stafylokok najCastejSie spojeny s ochorenim u ludi je
Staphylococcus aureus', oportinny patogén bezne sa
vyskytujuci ako komenzal [udskych hornych dychacich
ciest a koznych mikrobiémov.?2 S. aureus prenika do tela
reznymi ranami alebo odreninami, kde modze spodsobit
spektrum ochoreni, od drobnych infekcii, ako je celulitida
a abscesy, az po zivot ohrozujuce ochorenia, ako je zapal
pldc, syndrém toxického Soku a sepsa.?

Princip metédy

Pomdcky manitolovy solny agar obsahuju prasok Lab
Lemco a peptdon ako zdroj dusika a dalSich Zivin.
Fermentacia manitolu napomaha pri diferenciacii druhu
Staphylococcus spp. a fenolova Cerven je indikator pH, pri
kyslom pH je Zltd a pri alkalickom pH &ervena/ruzova.
Vysoky obsah soli inhibuje vaésinu ostatnych organizmov.
Chlorid sodny v koncentracii 7,5 % inhibuje mnohé
necielové organizmy.

Typické zlozenie*

gramy na liter
Prasok ,Lab Lemco* 1,0
Pepton 10,0
Manitol 10,0
Chlorid sodny 75,0
Fenolova Cerven 0,025
Agar 15,0
Fyzicky vzhlad
Farba Anticka ruzova
Priehladnost Priehladné
Hmotnost naplne 17 £ 5%
pH 7,5 10,2

Dodavané materialy
10 x 90 mm misky manitolového sofného agaru.

Kazdu misku pouzite len jedenkrat.

Materialy pozadované, ale nedodavané
e  Ockovacie slucky

Tampony

Zberné nadoby

Inkubatory

Organizmy kontroly kvality

MBD BT IFU-0683

Thermo

SCIENTIFIC

Uchovavanie

. Produkt aZ do pouzitia uchovavaijte v povodnom
obale pri teplote 2 — 12 °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 pouzitie 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.

. Pomaocku nepouzivajte, ak su pritomné znamky
kontaminacie.

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

. Je zodpovednostou kazdého laboratoria
nakladat s produkovanym odpadom v sulade
s jeho povahou a stupfiom nebezpelenstva
a umoznit spracovanie alebo zlikvidovanie
v sulade so vSetkymi platnymi federalnymi,
Statnymi a miestnymi predpismi. Starostlivo si
preCitajte a dodrziavajte pokyny. To zahffia
likvidaciu pouzitych alebo nepouzitych cinidiel,
ako aj akéhokolvek iného kontaminovaného
materidlu na jedno pouzitie podla postupov pre
infekéné alebo potencialne infekéné produkty.

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

Zavazné udalosti

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

Odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi a ich

uchovavanie

Vzorky by sa mali odoberat a malo by sa s nimi
zaobchéadzat podla odporu€anych smernic, ako su britské
Standardy pre mikrobiologické vySetrenia (UK SMI).

Postup

Dodrziavana metéda mozZe zavisiet od testovanej vzorky.
Postupujte podla miestnych protokolov a smernic. Pre
klinické vzorky:

. Naockujte a rozotrite vzorku na médium.

e Ak sa material kultivuje priamo z tampénu,
tampdn posuchajte po malej ploche a rozotrite,
aby ste izolovali jednotlivé kolonie.

. Inkubujte médium aerébne pri teplote 36 °C
+1 °C pocas 36 az 48 hodin.

. Kolénie s podozrenim na druh Staphylococcus
aureus su Zzlté so Zlitymi zonami. Manitol-
negativne stafylokoky tvoria malé kolénie
obklopené ruzovymi zénami.

. Pred identifikaciou pomocou vhodnych metéd
naoCkujte podozrivé koldnie na neselektivne
médium. Testovanie inych typov vzoriek, ako su
potraviny, si méze vyzadovat iny inkubacny protokol.
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Interpretacia Vysvetlenie symbolov
Pritomnost Zltych kolénii so Zltymi okruhmi naznacuje .
kmene Staphylococcus aureus. Pritomnost ruZovych Symbol Definicia

kolénii s ruzovym médiom naznaCuje baktériu
Staphylococcus epidermidis.

Katalégové c&islo

Kontrola kvality - _ Diagnosticka zdravotnicka
Je zodpovednostou pouzivatela vykonat testovanie pomdcka in vitro

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

<
o

=

Kod sarze

Vykon tohto média mozno overit' testovanim nasledujucich
referenénych kmerov.

Podmienky inkubacie: 36 — 48 h pri teplote 36 +1 °C, +2 °C

Teplotny limit

Pozitivne kontroly

Urover inokula: 50 — 120 cfu (jednotiek tvoriacich kol6nie)
Pocet koloénii je = 50 % poctu v kontrolnom médiu
(tryptonovy soéjovy agar).

Datum spotreby

Staphylococcus aureus, Cislo 1-2mm Zlté lesklé

ATCC®6583™ kolénie. Chranite pred sIlneénym
Staphylococcus aureus, Gislo 1—2 mm zlté lesklé svetiom
ATCC®25923™ koldnie.

Staphylococcus epidermidis, ¢islo | 1 mm biele lesklé

ATCC®12228™ kolonie.

NepouZivajte opakovane

Negativne kontroly

Urove inokula: > 10*cfu
Escherichia coll, Ziadny rast.
Cislo ATCC® 25922™

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

Obsahuje dostato¢né
Obmedzenia mnozZstvo na <n> testov
Identifikacie su predpokladané a kolénie sa musia overit
pouzitim vhodnych biochemickych/sérologickych metéd.
Pred vykonanim identifikacnych testov, napriklad
skumavkového koagulazového testu, sa odporuca
subkultivovat kmene na  neselektivnom  médiu
obsahujucom menej soli. Niektoré kmene S. aureus mézu
vykazovat oneskorend fermentaénu reakciu manitolu,
negativne misky by sa mali znovu inkubovat dalSich
24 hodin. PrediZzena inkubacia méze viest k prerastaniu
sprievodnej flory. Enterokoky mézu rast ako kolénie v tvare
Spi€ky. Kmene S. aureus so Specifickymi poziadavkami na
rast nemusia na médiu rast a tie s atypickymi enzymovymi
vzorcami mézu poskytovat abnormalne vysledky.

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

Vyrobca

Autorizovany zastupca
v Eurépskom spolo¢enstve/
Eurdpskej unii

Eurdpska znacka zhody

Charakteristika vykonu

Vykon bol hodnoteny pomocou 17 bakterialnych kmeriov
vratane nasledujucich: S.aureus, S. epidermidis, S.
saprophyticus, Enterococcus faecalis, E.coli a Proteus
mirabilis. VSetky organizmy vykazovali o€akavané rastové
charakteristiky podla aktualnej Specifikacie produktu.

Znacka zhody Spojeného
kralovstva

Jedinecny identifikator

SI95R @ < 5@ Hma~

Zdroje pomocky
1. Public Health England. 2020a. “Identification of
Staphylococcus Species, Micrococcus Species and )
Rothia Species.” UK Standards for Microbiology ng’“’befv Vyrobené v Nemecku
Investigations. ID 7 (4). emecku
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-7-
identification-of-staphylococcus-species- .
micrococcus-species-and-rothia-species. ATCC '[3';?‘,';5@2 ’@
2. Foster, Timothy J. 1996. “Staphylococcus.” In Medical
Microbiology. 4th Edition., 4th ed. Galveston. ©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prava
vyhradené.

ATCC a katalégové znacky ATCC su ochrannou znamkou
American Type Culture Collection.

VSetky ostatné ochranné znamky su vlastnictvom
spolo¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jej pridruzenych
spolocnosti.
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Mannitol Salt Agar
PO5027A

Uso previsto

El agar manitol sal (PO5027A) es un medio selectivo para
el aislamiento de estafilococos patdgenos procedentes de
muestras clinicas, incluidas muestras de heridas, heces
y vias respiratorias. El agar manitol sal esta destinado al
uso en un flujo de trabajo de diagnodstico para ayudar a los
médicos a determinar posibles opciones de tratamiento
para pacientes con presuntas infecciones por
estafilococos.

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

Resumen y explicacion

Los estafilococos son cocos grampositivos, de naturaleza
generalizada y generalmente no patégenos'? Sin
embargo, algunos estafilococos pueden causar
enfermedades en humanos'2 El estafilococo mas
frecuentemente asociado con enfermedades en humanos
es Staphylococcus aureus', un patégeno oportunista que
se encuentra habitualmente como comensal del tracto
respiratorio superior humano y los microbiomas de la piel?.
S. aureus se introduce en el cuerpo a través de cortes
o0 abrasiones donde puede causar un espectro de
enfermedades, desde infecciones menores como celulitis
y abscesos, hasta enfermedades potencialmente mortales
como neumonia, sindrome de shock tdxico y sepsis?.

Principio del método

Los dispositivos de agar manitol sal contienen Lab Lemco
y peptona como fuente de nitrégeno y otros nutrientes. La
fermentacion del manitol ayuda a diferenciar las especies
de Staphylococcus y el rojo fenol es el indicador de pH; es
amarillo cuando el pH es acido y rojo/rosado cuando el pH
es alcalino. Un alto contenido de sal inhibe la mayoria de
los otros organismos. El cloruro de sodio al 7,5 % inhibe
muchos organismos no objetivo.

Formula tipica*
gramos por litro

Polvo “Lab-Lemco” 1,0
Peptona 10,0
Manitol 10,0
Cloruro de sodio 75,0
Rojo fendlico 0,025
Agar 15,0
Apariencia fisica

Color Rosa antiguo

Claridad Transparente

Peso de relleno 17 £ 5%

pH 750,22

Materiales suministrados
10 placas de 90 mm de agar manitol sal.

Cada placa es de un solo uso exclusivamente.
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Materiales necesarios pero no suministrados
Asas de inoculacion

Hisopos

Recipientes de recogida

Incubadoras

Organismos de control de calidad

Almacenamiento

e  Almacenar el producto en su envase original
a 2 °C-12 °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
envase o las placas.

. No utilizar el producto més 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.

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, manipulaciéon y almacenamiento

de muestras

Es necesario recoger y manipular las muestras segun las
directrices locales recomendadas, como los Estandares
para investigaciones de microbiologia del Reino Unido
(UK SMI).

Procedimiento

El método seguido puede depender de la muestra que se
vaya a probar. Siga los protocolos y las directrices locales.
Para muestras clinicas:

. Inocule y siembre la muestra en estrias sobre
el medio.

. Si se cultiva el material directamente desde un
hisopo, haga rodar el hisopo sobre un area de
superficie pequefia y siembre en estrias para
aislar colonias individuales.

. Incube el medio en condiciones aerdbicas
a 36 °C = 1 °C durante 36-48 horas.
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. Las colonias sospechosas de Staphylococcus
aureus son amarillas con zonas amarillas. Los
estafilococos manitol negativos son pequefias
colonias rodeadas de zonas de color rosa.

. Inocule las colonias sospechosas en un medio
no selectivo antes de identificarlas utilizando
métodos apropiados. Para realizar pruebas
sobre otros tipos de muestras, como alimentos,
puede ser necesario un protocolo de incubacion
distinto.

Interpretacién

La presencia de colonias de color amarillo con halos
amarillos indica la presencia de cepas de Staphylococcus
aureus. La presencia de colonias de color rosa con medio
rosa indica la presencia de Staphylococcus epidermidis.

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, nimero de cepas, temperatura
de incubacioén, etc.).

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

Condiciones de incubacién: 36-48 ha36°C+1°C+2°C

Controles positivos

Nivel de indculo: 50-120 ufc (unidades formadoras de
colonias).

El recuento de colonias es 250 % del recuento del
medio de control (agar con triptona de soja).

Staphylococcus aureus Colonias de 1-2 mm de

ATCC®6583™ color amairillo brillante.
Staphylococcus aureus Colonias de 1-2 mm de
ATCC® 25923™ color amairillo brillante.

Staphylococcus epidermidis Colonias de 1 mm de
ATCC® 12228™ color blanco brillante.

Controles negativos
Nivel de inéculo: >10* ufc
Escherichia coli

ATCC® 25922™

Sin crecimiento.

Limitaciones

Las identificaciones son presuntivas y es necesario
confirmar las colonias mediante los métodos bioquimicos
o serolégicos adecuados. Se recomienda realizar
subcultivos de las cepas en un medio no selectivo que
contenga menos sal antes de realizar las pruebas de
identificacion, por ejemplo, la prueba de coagulasa en tubo.
Algunas cepas de S. aureus pueden presentar una
reaccion de fermentacion de manitol retardada. Por este
motivo, es necesario volver a incubar las placas negativas
durante 24 horas mas. La incubacién prolongada puede
dar como resultado el crecimiento de la flora acompafante.
Los enterococos pueden crecer como colonias en forma de
punta de alfiler. Algunas cepas de S. aureus con requisitos
de crecimiento especificos pueden no crecer en el medio
y aquellas con patrones enzimaticos atipicos pueden dar
lugar a resultados anémalos.

Caracteristicas de rendimiento

Se evalué el rendimiento utilizando 17 cepas bacterianas,
incluidas las siguientes: S. aureus, S. epidermidis,

S. saprophyticus, Enterococcus faecalis, E. coli y Proteus
mirabilis. Todos los microrganismos presentaron las
caracteristicas de crecimiento esperadas de acuerdo con
las especificaciones del producto actual.
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ATCC Licensed ’“3
Derivative
© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos
reservados.
ATCC y 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

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

Informacion de revisiones

Version Modificaciones introducidas
1.0 14/07/07 - Documento original
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Mannitol Salt Agar
PO5027A

Avsedd anvandning

Mannitol Salt Agar (PO5027A) &r ett selektivt medium for
isolering av patogena stafylokocker fran kliniska prover,
inklusive prover fran sar, avforing och luftvagar. Mannitol
Salt Agar ar avsett att anvandas i eft diagnostiskt
arbetsflode for att hjalpa kliniker att faststalla potentiella
behandlingsalternativ for patienter som misstéanks ha
stafylokockinfektioner.

Produkten ar endast avsedd for professionellt bruk, ar inte
automatiserad och ar inte ett kompletterande
diagnostikverktyg.

Sammanfattning och férklaring

Stafylokocker ar grampositiva kocker som ar utbredda
i naturen och generellt icke-patogena'?.  Vissa
stafylokocker kan dock orsaka sjukdom hos manniskor'2,
Den stafylokock som oftast forknippas med sjukdom hos
manniskor &r Staphylococcus aureus', en opportunistisk
patogen som vanligen som lever i kommensalism med
maénniskans 6vre luftvagar och hudmikrobiomer?. S. aureus
kommer in i kroppen genom skarsar eller skavsar dar det
kan orsaka manga olika sjukdomar, fran mindre infektioner
som cellulit och bdlder till livshotande sjukdomar som
lunginflammation, toxiskt chock-syndrom och sepsis?.

Metodprinciper

Mannitol Salt Agar innehaller Lab Lemco och pepton som
en kalla till kvdve och andra naringsdmnen. Jasning av
mannitol underlattar differentieringen av Stafylokock spp.
och fenolrétt ar pH-indikatorn — den ar gul vid surt pH och
rod/rosa vid alkalisk pH. Den hoga salthalten kommer att
hamma de flesta andra organismer. Natriumklorid pa 7,5 %
kommer att hAmma manga icke-malorganismer.

Typisk formel*
gram per liter
Lab Lemco-pulver 1,0
Pepton 10,0
Mannitol 10,0
Natriumklorid 75,0
Fenolrott 0,025
Agar 15,0
Fysiskt utseende
Farg Gammalrosa
Klarhet Genomskinlig
Fyllnadsvikt 17 £ 5%
pH 75+02

Bifogat material
10 x 90 mm Mannitol Salt Agar-plattor.

Varje platta far endast anvandas en gang.

Material som kravs men inte tillhandahalls
e Inokuleringsdglor

Provpinnar

Insamlingsbehallare

Inkubatorer

Organismer for kvalitetskontroll
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Forvaring

. Forvara produkten i originalférpackningen vid
2—12 °C tills den ska anvandas.

. Produkten far anvandas fram il det
utgadngsdatum som anges pa etiketten.

. Forvaras morkt.

. Lat produkten uppna rumstemperatur fore
anvandning.

e Inkubera inte fére anvandning.

Varningar och forsiktighetsatgarder

. Endast for in vitro-diagnostik.

. Endast for professionellt bruk.

. Inspektera produktens forpackning fére forsta
anvandningen.

. Anvand inte produkten om det finns synliga
skador pa forpackningen eller plattorna.

e Anvand inte produkten efter det angivna
utgangsdatumet.

e Anvand inte produkten om det finns tecken pa
kontaminering.

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

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

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

Allvarliga incidenter

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

Insamling, hantering och férvaring av prover
Prover ska samlas in och hanteras i enlighet med lokala
rekommenderade riktlinjer, som UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI).

Forfarande
Metoden som féljs kan variera beroende pa provet som
testas. Folj lokala protokoll och riktlinjer. For kliniska prover:

. Inokulera och stryk provet pa mediet.

. Om materialet odlas direkt fran en provpinne,
rulla provpinnen 6ver en liten yta och stryk den
for isolering av enstaka kolonier.

. Inkubera mediet aerobt vid 36 °C £ 1 °C i 36 {ill
48 timmar.

. Misstankta Staphylococcus aureus-kolonier ar
gula med gula zoner. Mannitolnegativa
stafylokocker ar sma kolonier omgivna av rosa
zoner.

. Inokulera misstankta kolonier pa ett icke-selektivt
medium innan du identifierar med lampliga
metoder. Testning av andra provtyper, som
livsmedel, kan krava ett annat
inkubationsprotokoll.
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Tolkning
Narvaron av gula kolonier med gula halor indikerar
Staphylococcus aureus-stammar. Narvaron av rosa
kolonier med rosa medium indikerar Staphylococcus
epidermidis.

Kvalitetskontroll

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

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

Inkubationsférhallanden: 36 + 1 °C + 2 °C i 36—48 timmar

Positiva kontroller

Inokulatniva: 50-120 cfu (kolonibildande enheter)
Antalet kolonier &r = 50 % av antalet kontrolimedier
(tryptonsojaagar).

Staphylococcus aureus 1-2 mm, gula blanka
ATCC®6583™ kolonier.
Staphylococcus aureus 1-2 mm, gula blanka
ATCC® 25923™ kolonier.

Staphylococcus epidermidis | 1 mm, vita blanka
ATCC® 12228™ kolonier.

Negativa kontroller
Inokulatniva: > 10*cfu

Escherichia coli Ingen tillvaxt.
ATCC®25922™

Begransningar

Identifieringar ar presumtiva och kolonier maste bekraftas
med lampliga biokemiska/serologiska metoder. Det
rekommenderas att stammarna subodlas till ett icke-
selektivt medium som innehaller mindre salt innan
identifieringstester utfors, till exempel rérkoagulastestet.
Vissa stammar av S. aureus kan uppvisa en fordrojd
mannitolfermenteringsreaktion. Negativa plattor ska
aterinkuberas i ytterligare 24 timmar. Forlangd inkubation
kan resultera i att atféljande flora vaxer igenom.
Enterokocker kan véxa som nalspetsstora kolonier.
Stammar av S. aureus med sarskilda tillvaxtkrav kanske
inte vaxer pa mediet och de med atypiska enzymmaonster
kan ge avvikande resultat.

Prestandaegenskaper

Prestanda utvarderades med hjalp av 17 bakteriestammar
inklusive foljande: S.aureus, S. epidermidis, S. saprophyticus,
Enterococcus faecalis, E.coli och Proteus mirabilis. Alla
organismer gav forvantade tillvaxtegenskaper enligt gallande
produktspecifikation.
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