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Bouillon Thioglycolate avec résazurine (THIO-T)

Test de stérilité. Enrichissement des germes non exigeants.

IVD

INTRODUCTION ET OBJET DU TEST

Le bouillon Thioglycolate avec résazurine (THIO-T), est
destiné a la recherche des bactéries anaérobies mais il
permet également la croissance des bactéries aérobies.

Il est recommandé pour I'enrichissement non sélectif des
germes non exigeants a partir de prélévements d’origine
humaine. (4, 5)

Ce milieu est conforme aux pharmacopées européenne,
américaine et japonaise (1, 2, 3) pour la réalisation des
tests de stérilité.

PRINCIPE

Ce bouillon contient un mélange de peptones permettant
la croissance de la plupart des micro-organismes.

La présence d'agents réducteurs (L-cystine et acide
thioglycolique) et d’extrait de levure favorise la croissance
des germes anaérobies.

L'indicateur d'oxydo-réduction (résazurine) permet de
visualiser la présence d'oxygéne (coloration rose a
mauve).

PRESENTATION

Milieu prét a I'emploi
Coffret de 20 tubes de 9 mi

42074

COMPOSITION

Formule théorique

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

Peptone de caséine (Dovin) .........ccceoieiieiiinienieiee e 159
L-cystine .......cccocceevviiieninen. ...0,5¢
GlUCOSE @NNYAIE ... 59

EXtrait de 1eVUre .........coooiiiiiii e 59
Chlorure de sodium ....

Thioglycolate de sodium . 059
ou Acide thioglyColiQUe ...........cooiiiiiiiiiiiiieeiec e 0,3ml
Résazurine ........ccccoeeene 0,001 g
AAGA e 0,759
EQU PUFfIEE ... 11

pH 7,1
MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI
e Etuve bactériologique.
PRECAUTIONS D’UTILISATION
e Pour diagnostic in vitro et pour controle

microbiologique .

o Pour usage professionnel uniquement.

e Ce coffret contient des composants d'origine animale.
La maitrise de l'origine et/ou de I'état sanitaire des
animaux ne pouvant garantir de fagon absolue que ces
produits ne contiennent aucun agent pathogéne
transmissible, il est recommandé de les manipuler avec

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

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

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

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

e Le bouillon présente une
n’altére pas les performances.

¢ Ne pas utiliser des tubes présentant un anneau rose-
mauve en surface supérieur a 1 cm (observation
effectué sur le milieu au repos).

e Des éléments microscopiques pouvant provenir de
micro-organismes morts peuvent étre observés dans le
bouillon, sans dégradation des performances du milieu.

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

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

e Selon les recommandations de la pharmacopée
européenne, la manipulation doit avoir lieu dans un
environnement de classe A dans B, ou dans un
isolateur.

o | ’'extérieur du tube n’est pas stérile et une ouverture du
tube par dévissage peut provoquer une contamination
accidentelle du milieu de culture. Avant ouverture par
dévissage dans un environnement contrélé, une
désinfection du tube est nécessaire.

légére opalescence qui

CONDITIONS DE STOCKAGE

¢ Les tubes se conservent entre 2°C et 25°C dans leur
coffret jusqu’a la date de péremption.
¢ Ne pas congeler.

ECHANTILLONS

Utilisation en bactériologie médicale :

Le bouillon peut étre ensemencé a partir de tout
prélevement  d'origine clinique nécessitant  un
enrichissement non sélectif.

Utilisation en bactériologie industrielle :

les précautions d'usage relatives aux produits Suivre les recommandations des pharmacopées pour la
potentiellement infectieux (ne pas ingérer; ne pas préparation des échantillons.
inhaler).
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MODE OPERATOIRE

Utilisation en bactériologie médicale :

1. Ensemencer le prélévement a analyser.

2. Incuber a I'étuve a 37 °C. Le choix de la température
d'incubation est de la responsabilité de I'utilisateur en
fonction de l'application et des normes en vigueur. Les
cultures sont examinées généralement aprés 24
heures d’'incubation. La durée d’incubation varie selon
le type de prélevement et la nature des micro-
organismes recherchés.

Dans certains cas (absence de croissance a 24
heures), il est nécessaire de prolonger I'incubation.

3. En cas de croissance, repiquer sur milieu approprié.

Utilisation en bactériologie industrielle :
Suivre les méthodes décrites dans les pharmacopées.

Note :

e Pour les tests de stérilité par filtration sur membrane, il
est conseillé d’utiliser la présentation en flacons prét-a-
I'emploi (Reéf. 44 021 :voir  fiche technique
correspondante).

LECTURE ET INTERPRETATION

Apres incubation, observer la croissance microbienne qui
s’accompagne d’un trouble du bouillon.

CONTROLE DE QUALITE

Protocole :

La fertilité du milieu peut étre testée vis-a-vis des souches
suivantes:

o Clostridium sporogenes ATCC 11437

e Staphylococcus aureus ATCC 25923

Résultats attendus :

LIMITES DU TEST

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

e Etant donné la diversité des échantillons testés, il est de
la responsabilité de I'utilisateur de valider ce milieu dans
son application.

PERFORMANCES

Fertilité :

234 prélévements d’origine humaine ont été étudiés dont
64 plaies profondes, 40 abcés, 37 pus, 23 plaies, 20
prélevements de type abdominal, 13 écoulements, 6
frottis, 4 ponctions, 3 prélevements de type pleural, 24
prélevements divers.

Parmi les 234 prélévements étudiés, 177 ont présenté un
développement microbien a lissue de la primo-culture
et/ou a l'issue de I'enrichissement en bouillon THIO-T. Au
total, 280 germes ont été isolés (Gram+ et Gram-
aérobies, aéro-anaérobies facultatifs ou anaérobies ;
levures).

Nombre de germes isolés en primo-cultrure et aprés
enrichissement en bouillon THIO-T aprés incubation a
37°C:

Primo culture seule Primo culture + enrichissement

259 280

L’association de la primo-culture et de I'enrichissement en
bouillon THIO-T a permis de récupérer 21 germes de plus
que la primo-culture seule, dont 7 souches anaérobies ou
aéro-anaérobies.

Taux de récupération des germes a lissue de
I'enrichissement en bouillon THIO-T a 37°C en fonction du
temps d’incubation du bouillon :

Souche Résultats
Clostridium sporogenes Croissance
ATCC 11437 apres
72 heures -
a30-35°C Apparition
- d’un trouble
Staphylococcus aureus Croissance
ATCC 25923 apres
24 heures
a 33-37°C
Remarque :

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

Le bouillon Thioglycolate avec résazurine est congu et
développé afin de répondre aux exigences de qualité les
plus strictes. Les résultats de I'ensemble des souches
testées lors du contréle de qualité lot par lot figurent sur le
certificat de contréle qualité disponible sur demande.

Le contrOle de qualité est réalisé selon les
recommandations de la norme XP CEN ISO/TS 11133-2.

(7)

Temps d’incubation | Taux de récupération des germes
1 jour 88%
2 jours 96%
3 jours 98%
4 jours 100%
Total 5 jours 100%

ELIMINATION DES DECHETS

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

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

bioMérieux® SA
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Thioglycollate broth with resazurin (THIO-T) VD
Sterility testing. Enrichment of non-fastidious bacteria.
SUMMARY AND EXPLANATION e All specimens, microbial cultures and inoculated

Thioglycollate broth with resazurin (THIO-T) is intended
for the detection of anaerobic bacteria but is also used for
the detection of aerobic bacteria.

It is recommended for the non-selective enrichment of
non-fastidious bacteria in human specimens (4, 5).

This medium complies with the European, American, and
Japanese pharmacopoeias (1, 2, 3) for sterility testing.

PRINCIPLE

The broth contains a mixture of peptones which
encourage the growth of most bacteria.

The reducing agents (L-cystine and thioglycolic acid) and
yeast extract included in the medium, favor the growth of
anaerobic bacteria.

The redox indicator (resazurin) reveals the presence of
oxygen (pink to mauve color).

CONTENT OF THE KIT

Ready-to-use medium
20 x 9 ml tubes

42 074

COMPOSITION

Theoretical formula.

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

Casein peptone (DOVINE)........eeieeiieiieiieie e 159
L-cystine ......cccccooeeviinennn.
ANhydrous deXtroSe ..........ccceiiiiiiiiiiiiiie et 59
Yeast @Xtract ......cccoooiiiiiiiii 59
Sodium chloride ............
Sodium thioglycollate......
or Thioglycolic acid .......

Resazurine ............... 0.001g
AAGAT e 0.75g
Purified Water...........cooiiiiic e 11

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED
* Bacteriology incubator.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

e For in vitro diagnostic use and microbiological
control.

* For professional use only.

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

products should be considered infectious and handled
appropriately. Aseptic technique and usual precautions
for handling the bacterial group studied should be
observed throughout this procedure. Refer to "CLSI
M29-A, Protection of Laboratory Workers from
Occupationally; Acquired Infections; Approved Guideline
— Current revision". For additional information on
handling precautions, refer to "Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories — CDC/NIH
— Latest edition", or the current regulations in the
country of use.

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

¢ Do not use reagents after the expiry date.

¢ Do not use tubes which show signs of contamination.

e The broth may be slightly opalescent but this does not
alter the performance.

¢ Do not use tubes which have a pink-mauve halo greater
than 1 cm on the surface (observe on media which has
been left to stand).

e Microscopic elements, possibly coming from dead
micro-organisms, may be observed in the broth, but this
does not alter the performance of the medium.

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

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

¢ According to the European Pharmacopoeia, the broth
must be handled under Class A conditions, which
should be situated within a Class B environment, or in
an isolator.

e The outside of the tubes is not sterile and the culture
medium may be accidentally contaminated when the
tube cap is unscrewed. Disinfect the tube before
unscrewing the cap in a controlled environment.

STORAGE CONDITIONS

e Store the tubes in their box at 2-25°C until the expiry
date.
¢ Do not freeze.

SPECIMENS

For use in medical bacteriology:

The broth can be inoculated using all types of clinical
specimens requiring non-selective enrichment.

For use in industrial bacteriology:
Follow the recommendations of the pharmacopoeias to
perform specimen preparation.

bioMérieux SA
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INSTRUCTIONS FOR USE

For use in medical bacteriology:

1. Inoculate the specimen to be tested.

2. Incubate at 37°C. The user is responsible for choosing
the appropriate temperature for the intended use, in
accordance with current standards. The cultures are
generally examined after 24 hours of incubation.
Incubation time varies according to the type of
specimen and the microorganisms being tested for.

In certain cases (no growth at 24 hours), it may be
necessary to prolong incubation.

3. In case of growth, subculture on an appropriate
medium.

For use in industrial bacteriology:

Follow the methods described in the pharmacopoeias.

Note:

e For sterility testing by membrane filtration, it is
recommended to use the ready-to-use medium in
bottles (Ref. 44 021: see the corresponding technical
sheet).

READING AND INTERPRETATION

After incubation, observe the bacterial growth, generally
associated with turbidity of the broth.

QUALITY CONTROL

Protocol:

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

o Clostridium sporogenes ATCC 11437

e Staphylococcus aureus ATCC 25923

Range of expected results:

LIMITATIONS OF THE METHOD

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

e Given the wide variety of specimens tested, it is the
responsibility of the user to validate this medium for its
specific intended use.

PERFORMANCE

Nutrient capacity:

234 human specimens were studied, including 64 deep
wounds, 40 abscesses, 37 pus specimens, 23 wounds, 20
abdominal specimens, 13 drainage specimens, 6 smears,
4 puncture specimens, 3 pleural-type specimens, 24
varied specimens.

177 of the 234 specimens studied showed microbial
growth following primary culture and/or enrichment in
THIO-T broth. A total of 280 microorganisms were
isolated (Gram+ and Gram- aerobes, facultative aero-
anaerobes or anaerobes; yeasts).

Number of microorganisms isolated using primary culture
and enrichment in THIO-T broth after incubation at 37°C:

Primary culture +

Primary culture alone .
enrichment

259 280

The combination of primary culture and enrichment in
THIO-T broth enabled the recovery of 21 microorganisms
more than with primary culture alone, including 7
anaerobic or aero-anaerobic strains.

Organism recovery rate following enrichment in THIO-T at
37°C according to the broth incubation time:

Strain Results
Clostridium sporogenes Growth after
ATCC 11437 72 hours
at 30-35°C Appearance
of turbidity
Staphylococcus aureus Growth after
ATCC 25923 24 hours
at 33-37°C
Note:

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

The Thioglycollate broth with resazurin is designed and
developed to meet the strictest quality requirements. The
results of the strains tested in the batch by batch quality
control are given on the quality control certificate available
on request.

The quality control
recommendations of the standard XP CEN
11133-2.

is performed according to the
ISO/TS

Incubation time Organism recovery rate
1 day 88%
2 days 96%
3 days 98%
4 days 100%
Total 5 days 100%

WASTE DISPOSAL

Dispose of used and unused reagents as well as any
other contaminated disposable materials following
procedures for infectious or potentially infectious products.
It is the responsibility of each laboratory to handle waste
and effluents produced according to their nature and
degree of hazardousness and to treat and dispose of
them (or have them treated and disposed of) in
accordance with any applicable regulations.

bioMérieux SA
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Thioglycolat Bouillon mit Resazurin (THIO-T)

IVD

Priifung auf Sterilitat. Anreicherung von nicht anspruchsvollen Keimen.

EINFUHRUNG UND PRODUKTERKLARUNG

Thioglycolat Bouillon mit Resazurin (THIO-T) dient zum
Nachweis von anaeroben Bakterien, sie ermdglicht aber
auch den Nachweis von aeroben Keimen.

Sie wird fir die nicht-selektive Anreicherung von nicht
anspruchsvollen Keimen in humanen Proben empfohlen
(4, 5).

Dieses Medium  entspricht der  Europaischen,
Amerikanischen und Japanischen Pharmakopden (1, 2, 3)
fur die Prifung auf Sterilitat.

PRINZIP

Diese Bouillon enthélt eine Peptonmischung, die das
Wachstum der meisten Mikroorganismen ermdglicht.
Reduzierende Agenzien (L-Cystin und Thioglycolsaure)
sowie Hefeextrakt fordern das Wachstum von anaeroben
Keimen.

Der Redoxindikator (Resazurin) weist die Anwesenheit
von Sauerstoff nach (rosa bis blasslila Farbung).

PACKUNGSGROSSE

Gebrauchsfertiges Medium
Packung mit 20 x 9 ml Réhrchen

42074

ZUSAMMENSETZUNG

Theoretische Zusammensetzung.

Dieses Medium kann in Abhédngigkeit von den erforderlichen
Leistungskriterien angepasst und/oder supplementiert werden.

Caseinpepton (RINA)........ccooiiiiiiiiiceee e 159
L-Cystin ...ccoevveiiieenn ..05¢9
Wasserfreie DEeXtroSe ..........cocueiiiiieiieiie e 59

Hefeextrakt.........c.ooiiiiii e 59
Natriumchlorid ...........
Natriumthioglycolat ........
oder Thioglycolsaure .....
Resazurin .....................
Agar .....coooveeieeiieiins
Gereinigtes WaSSEr .........ccviuieiieiiee et 11

ZUSATZLCH ERFORDERLICHE MATERIALIEN
o Brutschrank fir die Mikrobiologie.

VORSICHTSMASSNAHMEN

» Fir die in vitro Diagnostik und die mikrobiologische
Kontrolle.

o Nur fiir die Verwendung durch Fachkundige bestimmt..

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

e Alle Proben, mikrobiellen Kulturen und beimpften
Produkte missen als potenziell infektios betrachtet und
unter Beachtung geeigneter VorsichtsmaRnahmen
sachgemal behandelt werden. Wéhrend der gesamten
Testdurchfiihrung missen aseptische  Arbeits-
bedingungen und entsprechende VorsichtsmaRnahmen
fur die zu untersuchende Keimgruppe eingehalten
werden, siehe ,CLSI M29-A, Protection of Laboratory
Workers from occupationally Acquired Infectious;
Approved Guideline - Current revision®. Weitere
diesbezugliche Informationen finden Sie in ,Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories, CDC/NIH
— Latest edition oder in den jeweils gltigen nationalen
Richtlinien.

e Die Kulturmedien durfen nicht als Materialien
Bestandteile fir die Herstellung verwendet werden.

¢ Die Reagenzien nach Ablauf des Verfallsdatums nicht
mehr verwenden.

e Réhrchen mit Anzeichen fur eine Kontamination nicht
verwenden.

e Die Bouillon kann leicht opaleszierend sein,
beeinflusst aber nicht die Produktleistung.

e Roéhrchen, die an der Oberflache der Bouillon einen
mehr als 1 cm breiten rosa- bis blasslila-farbenen Hof
zeigen, durfen nicht verwendet werden (bei ruhendem
Medium festzustellen).

e Die Bouillon kann mikroskopische Elemente enthalten,
die eventuell von abgestorbenen Mikroorganismen
stammen. Dies hat keinen Einfluss auf die
Leistungsfahigkeit des Produktes.

e Das Medium muss gemall dem Verfahren der
vorliegenden Arbeitsanleitung verwendet werden. Jede
Abweichung von diesem Verfahren kann die Ergebnisse
beeinflussen.

e Bei der Interpretation der Ergebnisse missen der
klinische Hintergrund, die Probenherkunft, Kolonie- und
mikroskopische Morphologie des Stammes sowie

oder

dies

gegebenenfalls die Ergebnisse anderer Tests
bericksichtigt werden.
e Gemall den Empfehlungen der europaischen

Pharmakopée muss die Handhabung in einem Umfeld
der Klasse A in B stattfinden oder in einem Isolator.

e Die AuBenseite der Rohrchen ist nicht steril und das
Kulturmedium kann beim Offnen der Verschlusskappe
versehentlich kontaminiert werden. Desinfizieren Sie
das Roéhrchen in kontrollierter Umgebung, bevor Sie die
Verschlusskappe 6ffnen.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

e Die Rohrchen sind bei 2°C bis 25°C in ihrer
Originalverpackung bis zum Verfallsdatum haltbar.
e Nicht einfrieren.

PROBEN

Gebrauch in der medizinischen Mikrobiologie:

Die Bouillon kann mit allen Typen klinischer Proben
beimpft werden, die eine nicht-selektive Anreicherung
erfordern.

Gebrauch in der industriellen Mikrobiologie:

Folgen Sie den Empfehlungen der Pharmakopden zur
Aufbereitung der Proben.

bioMérieux SA
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GEBRAUCH
Gebrauch in der medizinischen Mikrobiologie:

1. Uberimpfen Sie das Untersuchungsmaterial.

2. Inkubieren Sie bei 37°C. Es liegt in der Verantwortung
des Anwenders, die geeignete Inkubationstemperatur
in Abhangigkeit von dem Verwendungszweck und in
Ubereinstimmung mit den giiltigen Normen zu wahlen.
Die Kulturen werden nach 24 h Inkubation abgelesen.

Die Inkubationszeit variiert abhangig von der
Probenart und den =zu untersuchenden Mikro-
organismen.

In bestimmten Fallen (kein Wachstum nach 24 h) kann
es notwendig sein, die Inkubationszeit zu verlangern.

3. Bei Wachstum auf ein geeignetes
Uberimpfen.

Medium

Gebrauch in der industriellen Mikrobiologie:
Folgen Sie den Anweisungen in den Pharmakopden.

Anmerkung:

o Fir die Prifung auf Sterilitat durch Membranfiltration ist
es empfehlenswert, das gebrauchsfertige Medium in
Flaschchen zu verwenden (Best.Nr. 44 021: siehe
entsprechende Packungsbeilage).

ABLESUNG UND INTERPRETATION

Nach der Inkubation das Keimwachstum beurteilen, das
im Allgemeinen mit einer Tribung der Bouillon einhergeht.

QUALITATSKONTROLLE

Verfahren:

Die Wachstumseigenschaften des Mediums kénnen mit
folgenden Stdmmen getestet werden:

o Clostridium sporogenes ATCC 11437

e Staphylococcus aureus ATCC 25923

Erwartete Ergebnisse:

Stamm Ergebnisse
Clostridium sporogenes | Wachstum nach
ATCC 11437 72h Auftreten
bei 30-35°C einer
Staphylococcus aureus | Wachstum nach Tribung
ATCC 25923 24 h
bei 33-37°C
Anmerkung:

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, den
Verwendungszweck des Mediums und die jeweils gultigen
Bestimmungen bei der Durchfiihrung der
Qualitatskontrolle zu berlcksichtigen (Frequenz, Anzahl
der Stdmme, Inkubationstemperatur...).

Die Thioglycolat Bouillon mit Resazurin wurde konzipiert
und entwickelt, um strengste Qualitatsanforderungen zu
erfillen. Die Ergebnisse der Teststdmme fir die chargen-
spezifische Qualitatskontrolle sind auf dem Qualitats-
kontrollzertifikat angegeben und auf Anfrage erhaltlich.

Die Qualitatskontrolle wird gemaR den Empfehlungen der
Norm XP CEN ISO/TS 11133-2 durchgefihrt (7).

LIMITIERUNGEN

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

e Aufgrund der Variabilitdt der zu testenden Proben liegt
es in der Verantwortung des Anwenders, das Medium
fur seinen jeweiligen Verwendungszweck zu validieren

PERFORMANCE

Wachstumseigenschaften:

234 humane Proben wurden untersucht. Nach ihrer
Herkunft: 64 Proben aus tiefen Wunden, 40 Abszess-
proben, 37 Eiterproben, 23 Proben aus Wunden, 20 Ab-
dominalproben, 13 Proben aus Drainagen, 6 Abstrich-
proben, 4 Proben aus Punktionen, 3 Proben vom Typ
Pleura und 24 weitere Proben.

177 der 234 untersuchten Proben zeigten ein
mikrobiologisches Wachstum nach Priméarkultur und/oder
Anreicherung in THIO-T Bouillon. Insgesamt wurden
280 Mikroorganismen isoliert (Gram+ und Gram- aerob,
fakultativ aero-anaerob oder anaerob; Hefen).

Anzahl isolierter Mikroorganismen nach Primarkultur und
Anreicherung in THIO-T Bouillon nach Inkubation bei
37°C:

Primarkultur allein +

Primarkultur allein .
Anreicherung

259 280

Die Kombination aus Primarkultur und Anreicherung in
THIO-T Bouillon ermdglicht im Vergleich zur alleinigen
Anwendung der Priméarkultur das Wachstum von 21 zu-
satzlichen Mikroorganismen, darunter 7 anaerob oder
aerob-anaerob wachsende Stamme.

Keim-Wiederfindungsrate nach Anreicherung in THIO-T
bei 37°C in Abhangigkeit von der Inkubationszeit:

Inkubationszeit Keim-Wiederfindungsrate
1 Tag 88%
2 Tage 96%
3 Tage 98%
4 Tage 100%
Gesamt 5 Tage 100%

BESEITIGUNG DER ABFALLE

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

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

bioMérieux SA
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Caldo Tioglicolato con Resazurina (THIO-T)

IVD

Prueba de esterilidad. Enriguecimiento de gérmenes no exigentes.

INTRODUCCION Y OBJETIVO DE LA PRUEBA

El caldo tioglicolato con resazurina (THIO-T), esta
destinado a la investigacion de bacterias anaerobias,
permitiendo igualmente el crecimiento de bacterias
aerobias.

Se recomienda para el enriquecimiento no selectivo de
gérmenes no exigentes a partir de muestras de origen
humano. (4, 5)

Este medio esta conforme con las farmacopeas europea,
americana y japonesa (1, 2, 3) para realizar pruebas de
esterilidad.

PRINCIPIO

Este caldo contiene una mezcla de peptonas que permite
el crecimiento de la mayoria de los micro-organismos.

La presencia de agentes reductores (L-cisteina y acido
tioglicdlico) y del extracto de levadura favorece el
crecimiento de gérmenes anaerobios.

El indicador de oxido-reduccion (resazurina) permite
visualizar la presencia de oxigeno (color rosa a malva).

PRESENTACION

Medio listo al empleo
Envase de 20 tubos de 9 ml

42074

COMPOSICION

Formula tedrica

Este medio puede estar ajustado y/o suplementado en funcién de
los criterios de prestaciones requeridas:

Peptona de caseina (bovina)...
L-cistina .......cc.ccooiiiiiiins
GIUCOS@ @NNIAIO ..o s 59
Extracto de levadura ............cccoieiiiiiiiiiii s 59
Cloruro sédico ............
Tioglicolato sédico ...
o Acido tioglicdlico ..

Resazurina ............. 0,001 g
AT e 0,759
AQUA PUTIfICAA. ......eeeeiiie e 11

MATERIAL NECESARIO NO SUMINISTRADO
o Estufa bacteriologica.

PRECAUCIONES DE UTILIZACION

e Para diagnodstico in
microbiolégico.

¢ Para uso profesional inicamente.

* Este equipo contiene compuestos de origen animal. El
certificado de origen y/o el estado sanitario de los
animales no pueden garantizar de forma absoluta que
estos productos no contienen ningun agente patégeno
transmisible, se recomienda manipularlos con las
precauciones de uso relacionadas con los productos
potencialmente infecciosos (no ingerir; no inhalar).

vitro 'y para control

e Las muestras, cultivos microbianos y productos
inoculados deben ser considerados como
potencialmente infecciosos y deben ser manipulados de
forma adecuada. Las técnicas aseépticas y las
precauciones habituales de manipulacioén para el grupo
bacteriano estudiado deben ser respetadas a lo largo de
toda la manipulacion; consultar "CLSI M29-A, Protection
of Laboratory Workers From occupationally Acquired
Infections; Approved Guideline — Revision en vigor".
Para obtener informaciones complementarias sobre las
precauciones de manipulacion, consultar: "Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories, CDC/NIH,
Ultima edicién”, o la reglamentacion en vigor en el pais
de utilizacion.

e Los medios de cultivo no deben ser utilizados como
material o componente de fabricacion.

e No utilizar los reactivos después de la fecha de
caducidad.

e No utilizar los tubos que presenten una sospecha de
contaminacion.

¢ El caldo presenta una ligera opalescencia que no altera
las prestaciones.

e No utilizar tubos que presenten un anillo rosa-malva en
la superficie superior a 1 cm (observacion realizada con
el medio en reposo).

e Los elementos microscoépicos pueden proceder de
microorganismos muertos que pueden observarse en el
caldo, sin degradacion de las prestaciones del medio.

¢ Las prestaciones presentadas han sido obtenidas con la
metodologia indicada en esta ficha técnica. Cualquier
desviacion en la metodologia puede modificar los
resultados.

¢ La interpretacion de los resultados de la prueba debe
hacerse teniendo en cuenta el contexto clinico, el origen
de la muestra, los aspectos macro y microscopicos y
eventualmente los resultados de otras pruebas.

¢ Segun las recomendaciones de la farmacopea europea,
la manipulacién debe tener en lugar en un entorno de
clase A en B, o en un aislador.

¢ El exterior del tubo no es estéril y una apertura del tubo
puede provocar una contaminacién accidental del medio
de cultivo. Es necesaria una desinfeccion del tubo antes
de abrirlo en un entorno controlado.

CONDICIONES DE ALMACENAJE

e Los tubos se conservan entre 2°C y 25°C en su
envase hasta la fecha de caducidad.
¢ No congelar.

MUESTRAS

Utilizacion en bacteriologia clinica :

El caldo puede ser inoculado a partir de cualquier
muestra de origen clinico que necesite un
enriquecimiento no selectivo.

Utilizacion en bacteriologia industrial :
Seguir las recomendaciones de las farmacopeas para la
preparacion de las muestras.

bioMérieux SA
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TECNICA

Utilizacion en bacteriologia clinica :

1. Inocular la muestra a analizar.

2. Incubar en estufa a 37 °C. La eleccion de la
temperatura de incubacion es responsabilidad del
usuario en funcién de la aplicacion y de las normas en
vigor. Los cultivos se examinan generalmente
después de 24 horas de incubacion. La duracion de la
incubacién varia segun el tipo de muestra y la
naturaleza de los microorganismos buscados.

En ciertos casos (ausencia de crecimiento a 24
horas), es necesario prolongar la incubacion.

3. En caso de crecimiento, hacer un pase a un medio
adecuado.

Utilizacion en bacteriologia industrial :

Seguir los métodos descritos en las farmacopeas.

Nota :

e Para las pruebas de esterilidad por filtracion en
membrana, se aconseja utilizar la presentacion en
frascos listos al empleo (Ref. 44 021 : ver ficha técnica
correspondiente).

LECTURA E INTERPRETACION

Después de incubar, observar el crecimiento microbiano
que se acompania de una turbidez del caldo.

CONTROL DE CALIDAD

Protocolo :

La fertilidad del medio puede ser analizada frente a las
siguientes cepas:

o Clostridium sporogenes ATCC 11437

e Staphylococcus aureus ATCC 25923

Resultados esperados :

LIMITES DE LA PRUEBA

e El desarrollo esta en funcion de las exigencias propias
de cada microorganismos. Es por tanto, posible que
algunas cepas con exigencias especificas (substrato,
temperatura, atmésfera de incubacién...) no se
desarrollen.

e Dada la diversidad de las muestras analizadas, es
responsabilidad del usuario validar este medio en su
aplicacion.

PRESTACIONES TECNICAS

Fertilidad :

Fueron analizadas 234 muestras de origen humano,
correspondientes a 64 heridas profundas, 40 abscesos,
37 muestras de pus, 23 heridas, 20 muestras de tipo
abdominal, 13 drenajes, 6 frotis, 4 punciones, 3 muestras
de tipo pleural, 24 muestras diversas.

Entre las 234 muestras estudiadas, 177 han presentado
un desarrollo microbiano tras el primo-cultivo y/o el
enriquecimiento en caldo THIO-T. En total, fueron
aislados 280 gérmenes (Gram+ y Gram- aerobios, aero-
anaerobios facultativos o anaerobios ; levaduras).

Numero de gérmenes aislados en primo-cultivo y después

del enriquecimiento en caldo THIO-T después de
incubacién a 37°C:

Primo-cultivo +

Primo-cultivo solo . e
enriquecimiento

259 280

La asociacion del primo-cultivo y el enriquecimiento en el
caldo THIO-T ha permitido recuperar 21 gérmenes mas
que cuando se realizaba el primo-cultivo solo, entre ellas
7 cepas anaerobias o aero-anaerobias.

Tasa de recuperacion de microorganismos del caldo de
enriquecimiento THIO-T a 37°C en funcion del tiempo de

Cepa Resultados incubacién del caldo :
Clostridium sporogenes Crecimiento Tiempos de incubacién Tasa de recuperacion de
ATCC 11437 después de P microorganismos
72 horas Aparicién -
a 30-35°C de una 1 dia 88%
Staphylococcus aureus Crecimiento turbidez 2 dias 96%
ATCC 25923 después de 3 dias 98%
24 horas
a 33-37°C 4 dias 100%
Advertencia : Total 5 dias 100%

Es responsabilidad del usuario tener en cuenta la
naturaleza de la aplicacion y la legislacion local en vigor
para realizar el control de calidad (frecuencia, niumero de
cepas, temperatura de incubacion... ).

El caldo Tioglicolato con resazurina ha sido concebido y
desarrollado con el fin de responder a las exigencias de
calidad mas estrictas. Los resultados del conjunto de
cepas analizadas durante el control de calidad lote a lote
figuran en el certificado de control de calidad disponible
bajo pedido.

El control de calidad se ha realizado segun las
recomendaciones de la norma XP CEN ISO/TS 11133-2.

(7)

ELIMINACION DE RESIDUOS

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

Es responsabilidad de cada laboratorio gestionar los
residuos y los efluentes que produzca segun su
naturaleza y su peligrosidad, y garantizar (o hacer
garantizar) el tratamiento y la eliminacion segun las
reglamentaciones aplicables.

bioMérieux SA

Espafiol - 2




Caldo Tioglicolato con Resazurina (THIO-T)

08547 L - es - 2009/02

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

N

600.

5. VERA H.D. - A comparative study of materials suitable for the

Pharmacopée Européenne 5.
USP 28.
Pharmacopée Japonaise 15.

BREWER J.M. - Clear liquid mediums for the « aerobic »
cultivation of anaerobes - JA.M.A. , 1940, Vol. 115, p. 598-

cultivation of clostridia - J. Bacteriol., 1944, Vol. 47, p. 59.

6. RUOFF K.L. — Manual of clinical microbiology — 6e Ed., ASM

Pross, 1995, p. 299-307

7. XP CEN ISO/TS 11133-2 (Janvier 2004) - Microbiologie des
aliments. Guide pour la préparation et la production de
milieux de culture. Partie 2: Guide général pour les essais de

performances des milieux de culture.

TABLA DE SIMBOLOS

Simbolo

Significado

Numero de catalogo

Producto sanitario para diagnéstico in vitro

Fabricante

Limite de temperatura

=< E Bl

Fecha de caducidad

-
(@]
o

Cddigo de lote

Consulte las instrucciones de uso

<=

Contenido suficiente para “n” ensayos

Los otras marcas y nombres mencionados en este documento son marcas comerciales de sus poseedores respectivos

u bioMérieux SA

é. au capital de 12 029 370 €
673 620 399 RCS LYON

BIOME|RIEUX

69280 Marcy-I'Etoile / France
Tél. 33 (0)4 78 87 20 00
Fax 33 (0)4 78 87 20 90

http://www.biomerieux.com

CE

Impreso en Francia

bioMérieux y el logo azul son marcas utilizadas, depositadas y/o registradas pertenecientes a bioMérieux SA o a cada

una de sus filiales.



REF| 42 074

08547 L - it - 2009/02

Brodo Tioglicolato con resazurina (THIO-T)

Test di sterilitd. Arricchimento dei germi non esigenti.

IVD

INTRODUZIONE E OBIETTIVO DEL TEST

Il brodo Tioglicolato con resazurina (THIO-T) € destinato
alla ricerca dei batteri anaerobi ma permette anche la
crescita dei batteri aerobi.

E’ raccomandato per Il'arricchimento non selettivo dei
germi non esigenti partendo da prelievi di origine umana
(4, 5).

Questo terreno & conforme alle farmacopee europea,
americana e giapponese (1, 2, 3) per I'esecuzione dei test
di sterilita.

PRINCIPIO

Questo brodo contiene una miscela di peptoni che
permette la crescita della maggior parte dei
microrganismi.

La presenza di agenti riduttori (L-cistina ed acido

tioglicolico) e di estratto di lievito favorisce la crescita dei
germi anaerobi.

L'indicatore di ossido-riduzione (resazurina) permette di
visualizzare la presenza di ossigeno (colorazione da rose
a malva).

PRESENTAZIONE

Terreno pronto per l'uso
Confezione di 20 provette da 9 ml

42074

COMPOSIZIONE

Formula teorica.

Questo terreno pud essere aggiustato e/o addizionato a seconda
delle performance richieste :

Peptone di caseina (bovina) ...........cccccociiiiiiiiiiii 159
L-cistina ........ooovvvvveiviiiinnnns ..05¢
GIUCOSIO @NIATO ...t 59

Estratto di Vit .........occoiiiiiiii e 59
Cloruro di sodio ......
Tioglicolato di sodio ...
o Acido tioglicolico ......

Resazurina ............. 0,dO1 g
AT e 0,759
Acqua PUFIfICALA......ceiiiiiiiiie e 11

MATERIALE NECESSARIO MA NON FORNITO
e Termostato.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

e Per diagnostica in
microbiologico.

¢ Unicamente per uso professionale

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

vitro e per controllo

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

o | terreni di coltura non devono essere utilizzati come
materiale o componenti di fabbricazione.

¢ Non utilizzare i reattivi dopo la data di scadenza.

e Non utilizzare provette che presentano segni di
contaminazione.

e || brodo presenta una leggera opalescenza che non ne
altera le performance.

¢ Non utilizzare le provette che presentano in superficie
un anello rosa-malva superiore ad 1 cm (osservazione
eseguita sul terreno lasciato a riposo).

e Elementi microscopici, che possono provenire da
microrganismi morti, possono essere osservati nel
brodo, senza che vi siano alterazioni delle performance
del terreno.

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

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

e Secondo le raccomandazioni della farmacopea
Europea, la manipolazione deve avvenire in un
ambiente di classe A in B, o in un isolatore.

¢ Poiché I'esterno della provetta non € sterile, svitando il
tappo della provetta si pud provocare una
contaminazione accidentale del terreno di coltura. Prima
di svitare il tappo della provetta in un ambiente
controllato, & necessaria una disinfezione della provetta.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

¢ Le provette ed i flaconi si conservano tra 2°C e 25°C,
nella loro confezione, fino alla data di scadenza.
¢ Non congelare.

CAMPIONI

Impiego in batteriologia clinica :

Il brodo pud essere inoculato con qualsiasi prelievo di
origine clinica che necessita di un arricchimento non
selettivo.

Impiego in batteriologia industriale :

Per la preparazione dei campioni,
raccomandazioni delle farmacopee.

seguire le
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PROCEDIMENTO

Impiego in batteriologia clinica :
1. Inoculare i campioni da analizzare.

2. Incubare in termostato, a 37°C. La scelta della
temperatura d’'incubazione e responsabilita
dell’'operatore in funzione dell’'uso e in accordo con le
norme vigenti.

Le colture sono esaminate generalmente dopo 24 ore
di incubazione. La durata dellincubazione varia a
seconda del tipo di campione e della natura dei
microrganismi ricercati.

In alcuni casi (assenza di crescita dopo 24 ore), &
necessario prolungare l'incubazione.

3. In caso di crescita, eseguire la sub-coltura sul terreno
appropriato.

Impiego in batteriologia industriale :

Seguire i metodi descritti nelle farmacopee.

Nota :

e Per i test di sterilita mediante filtrazione su membrana,
si consiglia di utilizzare il terreno in flaconi pronti per
l'uso (Cod. 44021:vedere la scheda tecnica
corrispondente).

LETTURA E INTERPRETAZIONE

Dopo lincubazione, osservare la crescita microbica che &
accompagnata da un intorbidamento del brodo.

CONTROLLO DI QUALITA
Protocollo :

La fertilita del terreno pud essere testata utilizzando i
seguenti ceppi:

o Clostridium sporogenes ATCC 11437

e Staphylococcus aureus ATCC 25923

Risultati attesi :

Ceppo Risultati

Clostridium Crescita dopo
sporogenes ATCC 72 ore .
11437 a30-35°c | Comparsadi

- intorbidamento
Staphylococcus Crescita dopo
aureus ATCC 25923 24 ore
a 33-37°C

Nota :

E’ responsabilita dell'utilizzatore assicurarsi che il
controllo di qualita sia adatto alla specifica applicazione e
corrisponda alla legislazione locale vigente (frequenza,
numero di ceppi, temperatura di incubazione...).

Il brodo Tioglicolato con resazurina & stato studiato e
sviluppato per corrispondere alle piu rigide esigenze di
qualita. | risultati dei ceppi saggiati durante il controllo di
qualita di ogni lotto sono riportati sul certificato di controllo
di qualita disponibile a richiesta.

Il controllo di qualita viene eseguito in conformita alle
raccomandazioni della norma XP CEN ISO/TS 11133-2.

(7)

LIMITI DEL METODO
¢ La crescita dipende dalle esigenze particolari di ciascun
microrganismo. E’ dunque possibile che alcuni ceppi

con esigenze specifiche (substrato, temperatura,
atmosfera di incubazione ...) non siano in grado di
svilupparsi.

e Data la diversita dei campioni saggiati, & responsabilita
dell'utilizzatore validare I'uso di questo terreno nella
specifica applicazione.

PERFORMANCE

Fertilita :

Sono stati studiati 234 prelievi di origine umana, tra cui 64
piaghe profonde, 40 ascessi, 37 pus, 23 piaghe, 20
prelievi addominali, 13 drenaggi, 6 strisci, 4 punture, 3
prelievi di tipo pleurico, 24 prelievi diversi.

Dei 234 prelievi studiati, 177 hanno presentato una
crescita microbica eseguendo la coltura primaria e/o dopo
arricchimento in brodo THIO-T. In totale, sono stati isolati
280 germi (Gram+ e Gram - aerobi, aero-anaerobi
facoltativi o anaerobi, lieviti).

Numero dei germi_isolati nella coltura primaria e dopo
arricchimento in brodo THIO-T dopo incubazione a 37°C:

Coltura primaria +

Coltura primaria sola L
arricchimento

259 280

L’associazione della coltura primaria e dell’arricchimento
in brodo THIO-T ha permesso di recuperare 21 germi de
in piu rispetto alla sola coltura primaria, tra cui 7 ceppi
anaerobi o aero-anaerobi.

Tasso di recupero dei germi dopo arricchimento in brodo
THIO-T a 37°C in funzione del tempo di incubazione del
brodo :

Tempo di incubazione Tasso di recupero dei germi
1 giorno 88%
2 giorni 96%
3 giorni 98%
4 giorni 100%
Totale 5 giorni 100%

SMALTIMENTO DEI RIFIUTI

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

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

bioMérieux SA
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Caldo Tioglicolato com resazurina (THIO-T) VD

Teste de esterilidade. Enriguecimento dos microrganismos n&o exigentes.

INTRODUGAO E OBJECTIVO DO TESTE

O caldo Tioglicolato com resazurina (THIO-T), destina-se
a pesquisa das bactérias anaerobias mas permite
também o crescimento das bactérias aerdbias.

E recomendado para o enriquecimento n3o selectivo dos
microrganismos ndo exigentes em amostras de origem
humana. (4, 5)

Este meio estd em conformidade com as farmacopeias
europeia, americana e japonesa (1, 2, 3) para a
realizacao de testes de esterilidade.

PRINCIPIO

Este caldo contém uma mistura de peptonas que permite
o crescimento da maioria dos microrganismos.

A presenca de agentes redutores (L-cistina e acido
tioglicolitico) e extracto de levedura favorece o
crescimento dos microrganismos anaerdbios.

O indicador de oxido-redugdo (resazurina) permite
visualizar a presenga de oxigénio (coloragcdo rosa a
malva).

APRESENTAGAO

Meio pronto a usar
Embalagem de 20 tubos de 9 ml

42 074

COMPOSIGAO

Férmula teérica

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

Peptona de caseina (bovina)... ...15¢9
L-cistina ........ooovvvvieeeiiiiinnns ...05¢
GlUCOSE @NIAIA ... 59
Extracto de levedura .............cooieiiiiiiiiiii s 59

Cloreto de sédio .........

Tioglicolato de SO0 .......c.ueieiiiiiiieeiee e 0,59
0U ACIO tHOGHCONCO .....voveeeeeeceeeeeeeeeee e 0,3ml
Resazurina ........cc...... 0,001 g
AGAT e 0,759
Agua destilada.............c.cocuevieeeieeceeieeeeeeee e 11

MATERIAL NECESSARIO MAS NAO FORNECIDO
o Estufa de bacteriologia.

PRECAUGCOES DE UTILIZAGAO

e Para diagnéstico in vitro e controlo
microbiolégico .

e Unicamente para uso profissional.

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

potencialmente infecciosos (n&o ingerir; ndo inalar).

para

¢ As amostras, culturas bacterianas e produtos semeados
devem ser considerados potencialmente infecciosos e
manipulados de maneira apropriada. As técnicas
assépticas e as precaugdes habituais de manipulagéo
para o grupo bacteriano estudado devem ser
respeitadas durante toda a manipulagéo; consultar o
"CLSI M29-A, Protection of Laboratory Workers from
occupationally Acquired Infections; Approved Guideline
— Revisdo em vigor". Para informagbes complementares
sobre as precaugbes de manipulagdo, consultar o
"Biosafety in  Microbiological and  Biomedical
Laboratories - CDC/NIH — Ultima edicdo", ou a
regulamentacéo em vigor no pais de utilizagéo.

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

N&o utilizar os reagentes apds a data de validade.

Nao utilizar tubos que apresentem uma suspeita de
contaminagao.

O caldo apresenta uma ligeira opalescéncia que nao
altera o comportamento funcional.

Nao utilizar tubos que apresentem um anel rosa-malva
na superficie superior com 1 cm (observacgéo efectuada
NoO meio em repouso).

Os elementos microscépicos que podem provir de
microrganismos mortos podem ser observados no
caldo, sem degradagéo do comportamento funcional do
meio.

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

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

Em conformidade com as recomendagbes da
farmacopeia europeia, a manipulacdo deve ter lugar
num ambiente de classe A em B, ou num isolador.

O exterior do tubo nZo é estéril, portanto, o desenroscar
do tubo pode provocar uma contaminagéo acidental do
meio de cultura. Antes de desenroscar o tubo num
ambiente controlado, é necessaria a desinfecgdo do
tubo.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

¢ Os tubos conservam-se entre 2°C e 25°C dentro da
embalagem até a data de validade.
¢ Nao congelar.

AMOSTRAS

Utilizagdao em bacteriologia clinica:

O caldo pode ser semeado a partir de qualquer
colheita/coleta de origem clinica que necessite de um
enriquecimento néo selectivo.

Utilizagdo em bacteriologia industrial:
Seguir as recomendagdes das farmacopeias para a
preparagéo das amostras.

bioMérieux SA
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PROCEDIMENTO
Utilizagdo em bacteriologia clinica:

1. Semear a amostra a analisar.

2. Incubar na estufa a 37° C. A escolha da temperatura
de incubagéo é da responsabilidade do utilizador em
fungdo da aplicagdo e das normas em vigor. As
culturas sdo examinadas geralmente apds 24 horas
de incubagado. O tempo de incubagao varia segundo o
tipo de amostra e a natureza dos microrganismos
pesquisados.

Em alguns casos (auséncia de crescimento em 24
horas), é necessario prolongar a incubagéo.

3. Se houver crescimento, repicar num meio apropriado.
Utilizagdo em bacteriologia industrial:
Seguir os métodos descritos nas farmacopeias.

Nota:

e Para os testes de esterilidade por filtragdo em
membrana, € aconselhado utilizar a apresentagdo em
frascos prontos a usar (Ref. 44 021 : consultar o folheto
informativo correspondente).

LEITURA E INTERPRETAGAO

Apds incubagdo, observar o crescimento microbiano que
€ acompanhado de uma turvagéo do caldo.

CONTROLO DE QUALIDADE

Protocolo :

A fertilidade do meio pode ser testada em relagdo as
estirpes/cepas seguintes:

o Clostridium sporogenes ATCC 11437

e Staphylococcus aureus ATCC 25923

Resultados esperados:

LIMITES DO TESTE

¢ O desenvolvimento depende das exigéncias especificas
de cada microrganismo. Portanto, €& possivel que
algumas estirpes/cepas que tenham exigéncias
especificas (substrato, temperatura, atmosfera de
incubagao...) ndo se desenvolvam.

e Dada a diversidade das amostras testadas, é da
responsabilidade do utilizador validar este meio na sua
aplicagéao.

COMPORTAMENTO FUNCIONAL
Fertilidade:

Foram estudadas 234 amostras de origem humana das
quais 64 de feridas profundas, 40 de abcessos, 37 de
pus, 23 de feridas, 20 amostras de tipo abdominal, 13
fluidos, 6 exsudados, 4 pungbes, 3 amostras de tipo
pleural e 24 amostras de origem diversa.

De entre as 234 amostras estudadas, 177 apresentaram
um desenvolvimento microbiano apds a primo-cultura
e/ou apds o enriquecimento em caldo THIO-T. No total,
foram isolados 280 microrganismos (Gram+ e Gram-
aerobios, aéro-anaerdbios facultativos ou anaérobios,
leveduras).

Numero de microrganismos isolados em primo-cultura e

apos enriguecimento em caldo THIO-T apéds incubacdo a
37°C:

primo-cultura +

Primo-cultura isolada . .
enriquecimento

259 280

Estirpe/cepa Resultados
Clostridium Crescimento
sporogenes ATCC apos 72 horas )
11437 a30°-35°C |Aparecimento
de turvagao
Staphylococcus Crescimento
aureus ATCC 25923 apos 24 horas
a33°-37°C

A associagdo da e o enriquecimento em caldo THIO-T
permitiu recuperar mais 21 microrganismos do que na
primo-cultura isolada, das quais 7 eram estirpes/cepas
anaerdbias ou aero-anaerobias.

Percentagem de recuperacdo dos microrganismos
provenientes do enriguecimento em caldo THIO-T a 37°C
em funcdo do tempo de incubacao do caldo:

Nota:

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

O caldo Tioglicolato com resazurina foi concebido e
desenvolvido para responder as exigéncias de qualidade
mais estritas. Os resultados do conjunto das
estirpes/cepas testadas no controlo de qualidade
efectuado em cada lote apresentam-se no certificado de
controlo de qualidade disponivel a pedido.

O controlo de qualidade é efectuado segundo as
recomendagdes da norma XP CEN ISO/TS 11133-2 (7).

Percentagem de
Tempo de incubagéo recuperagao dos
microrganismos

1 dia 88%

2 dias 96%

3 dias 98%

4 dias 100%

Total 5 dias 100%

ELIMINAGAO DE RESIDUOS

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

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

bioMérieux SA
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QUADRO DE SiMBOLOS

Simbolo Significado

Referéncia de catalogo

Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

Fabricante

Limites de temperatura

Prazo de validade

Cadigo do lote

Consultar as instrugdes de utilizagao

“on

Conteudo suficiente para “n” testes

< gEs E BB

As outras marcas e nomes de produtos mencionados neste documento sdo marcas comerciais dos respectivos proprietarios.
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Atendimento ao Consumidor Tel.: 0800-264848
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O£10YAUKOAIKOG {WHOG pe resazurin (THIO-T) )

E¢étaon oTeipdtnTag. EYTTAOUTIONOG LN oTTaITNTIKWY BaKTNPiwv.

NEPIAHWH KAI ENEZHIMHZH

O BeloyAukoAikdég  Cwupdg  pe  resazurin (THIO-T)
TTPOOPICETAI YIa TNV Qvixveuon avaepofiwv Baktnpiwv
OoAANG XpnoIPOTIOIEITaI ETTIONG YIO TNV aviXveuon agpoBiwv
BakTnpiwv.

2UVIOTATAl  YIO TOV N €KAEKTIKO  EUTTAOUTIONO [N
aTTAITNTIKWY BakTnpiwv o€ avBpwiva deiypata (4, 5).

To UuAkd autd ocuppopwvetral pe Tnv  Eupwtrdikn,
Auepikavikiy kal lamwvik @appakotrolia (1, 2, 3) yia
e€eTdoelg oTeIpdTNTOG.

APXH MEGOAOY

O CwpOG TTEPIEXEI £Va PEIYPA TTETITOVWV TTOU EvBappUvouv
TNV AVATITUEN TWV TTEPICOOTEPWYV BAKTNPIWV.

O1 avaywyikoi Trapdyovrteg (L-kuoTivn kai Bel0yAUKOAIKO
0&U) kal T0 ekXUAIoPa CUPNG TTOU TTEPIEXETAI OTO UAIKO,
€uvooUV TNV avaTrTuén avagpofiwv BakTnpiwv.

O ogeidoavaywylkog deikTng (resazurin) amOKAAUTITEI TV
TTapouaia oguydvou (pddIvo £wg HWR XPWHA).

NMEPIEXOMENO THZ ZYZKEYAZIAZ

YAIkO €TO1MO TTPOG XPHON
20 x 9 ml cwAnvdpia

42074

ZYNOEZH

OewpnTIKNA OUVOEDN.

To uAIk6 auT6 pTTOpEi VO TIPOCUPHOCTE /KOl VA CUNTTANPwWOEi
CUM@WVA PE TA ATTAITOUPEVA KPITAPIO OTTOS00NG.

MNetrrévn kadeivng (BoeIog)
L-KUOTIVI oo,
Avudpn degTpoln ...
ExxUNiopa COUNG .oovveeenneee.
XAWPIOUXO VATPIO ......veennes
©el0yAUKOAIKS vdTpIO...........
1 ©€I0yAUKOAIKO 08U ...........
Resazurine
AYOP e .

KABAPO UBWIP ..ttt

AMAITOYMENA MH MAPEXOMENA YAIKA
o BaktnpioAoyikr) CUOKEUH ETTWACNG.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI TIPO®YAAZEIX

e [a in vitro 31ayvwoTIKA XPAon Kal pIKpofioAoyiko
€éAeyxo.

o ATTOKAEIOTIKA VIO eTTAYYEAUATIKA XpPARON.

e AuTi n ouokeuooia TTEPIEXEl  TTPOIGVTa  CWIKAG
mpoéAeuong. MoTotroinuévn yvwon TngG TIPOEAEUCNG
f/Kal TNG UYEIOVOUIKAG KOTAOTAONG Twv Jwwv Ogv
gyyuatal  TApwG TNV amoucia  PETABIBOPEVWV
maboyévwy Trapayéviwy. I’ autdé ouvioTdtal autd Ta
TPOIGVTO  va  AvTIMETWTTICOVTAaI WG duVNTIKWG
MOAUOUOTIKA Kal HPE TAPNON Twv OuvABwv METPWV
ao@aAgiog (va unv Aappdvovtal ord TNV TETTTIKA 1 TV
AVATIVEUOTIKA 000).

e OAa TO OeiypaTa, Ol MIKPOPBIOKEG KOANEPYEIEG KAl TA
evopBaApiouéva Tpoidvta Ba TpéTel va BewpoulvTal
MOAUGHOTIKG Kal va  QvTIMETWTTICOVTOlI  KATOAAAAWG.
AoNTITEG TEXVIKEG KOl Ol OUVNOEIG TIPOPUAGEEIS XEIpIoUoU
yia TN MEAETWMEVN PBakTnpiokr oudda Oa TpéTmel va
Tnpouvtal o€ OAn TN OIdpKela TnG  dIodIKACIAG.
AvogepBeite oTo €yypago " CLSI M29-A, Protection of
Laboratory Workers from Occupationally; Acquired
Infections; Approved Guideline - Tpéxouoa
AvaBewpnon". MNa TpOoBeTEG TTANPOPOPIEG TXETIKA HE
TIG TTPOQUAAEEIS KATA TO XEIPIOPO, avopepBeiTe aTO
"Biosafety in  Microbiological and  Biomedical
Laboratories — CDC/NIH — TeAeutaia ékdoon", i oToug
IOXUOVTEG  KavoviopoUg Tng Xwpag OTnv  oTroia
XPNOoIhoTToIoUVTAl.

Ta uAika KaAAIEpyelag Sev TTPETTEI va XPNOIPOTTOIoUVTal
oav UAIKA TTapaywyAg i CUCTaTIKA.

Mn  xpnolgotroieite  Ta  avTIdpACTAPIO
nuepopnvia Agng.

e Mn xpnoigotroigite owAnvdpia TTOU  TTAPOUGCIAZOUV
evoeitelg emudAuvong.

O Qwpog ptropei va givalr eAa@pwig 1p10iICwv aAAd auTd
O¢ev peTaBdAAel Tnv atrédoan.

Mn xpnoigotroigite owAnvdpia TTou €xouv podivn-pwf
GAw  peyoAUTEpn amdé 1 cm  oTnv  €m@Aved
(TrapaTtnproTe o€ UAIKG TTou €XETE OPATEI va aTaBouv).
MIKPOOKOTTIKA ~ OTOIXEia, TTOavwg  TTPOEPXOMEVA  aTTO
VEKPOUG UIKPOOPYavIoPoUG UTTOPED va TTapatnpnéolv oTto
Cwpob, aAAd auTo dev peTaBdAel TRV atmddoon Tou UAIKOU.
Ta  dedopéva  amddoong TOU  TTApoucCIadovTal
eAfeBnoav  akohoubBwvtag TN diadikacia  TTOoU
TEPIYPAPETAl O  QUTO TO ECWKAEIOTO  0dNYIWV.
OtroiadAtrote aAAayr] i Tpotrotroinon NG dladikaaiog
MTTOPEI va TTNPEAOEl TA ATTOTEAETUOTA.

H egpunveia Twv amoTeAeouATWY TNG €€€TAONG TTPETTEI VO
yivetal AauBdvovTag utrdyn 10 1I0TOPIKO TOoU acBevr, Thv
TTpo€Aeuon Tou deiyUaTOG, TN HOPPOAOYIa TWV ATTOIKIWY
KOl TN MIKPOOKOTTIKN €IKOva Kal, av Xpeliaderal, Ta
atmoteAégpata oMo  OTToIEG  GAAEG  €§eTdOEIG  €xOuv
TTPAYUOTOTTOINOEI.

S0powva pe TV Eupwtraiky dappakotrolia, o {wu6g
TIPETTEI VA AVTIMETWTTIOTEN UTTO ouvBnkeg Tagng A, TTou
Ba mpétrel va Bpiokovral o TepIBAAov Tagng B, i o¢
OUOKEUN aTTopovWwong.

To e&wTepikd Twv owAnvapiwv dev gival oTeipo Kal TO
UAIKO KOAAIEpyEIag evOEXETOI va eTTIHOAUVOET KaTd AdBog
6Tav TO TTWHA Tou owAnvapiou eRIdwOei. ATTOAUpAvVETE
TO OWANVApIo TIpIv EEBIBWOETE TO TTWHA OE EAEYXOUEVO
TePIBAAAOV.

METG TNV

2YNOHKEZ ®YAA=HZ
o QuAdooeTe Ta CWANVAPIA OTO KOUTIi TOUG OTOUG

2-25°C péxp1 TNV nuepopnvia ARENG.
e Mnv KaTayuUyeTE.

AEIrMATA

Mo xpRon oTnv 10TpIKA BakTnploAoyia:

O Cwubg ptropei va  evo@OOAUIOTEl  XPNOIMOTTOIWVTAG
KAIVIKG OeiypaTta KaBe TUTTOU TTOU OTTAITOUV [N EKAEKTIKO
gUTTAOUTIONO.

MNa xpAon otn Biounxavikn BakrnploAoyia:
AKoAOUBNOTE TIG OUCTACEIG TWV (PAPUAKOTIONWY Yid vda
EKTEAECETE TNV TTAPOOKEUN SEIYUATWV.

bioMérieux SA
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OAHrIIEZ XPHZHZ

MNa xprion otnv 1aTpIKA BakTnpiloAoyia:

1. Evo@BaAyioTe To Oeiyua TTou TTPOKEITAl VO EEETATTEI.

2. EmwdoTte otoug 37°C. O xpnoTtng eubuveral yia Tnv
€AoYy TNG KATAAANANG Bepuokpaciag emwaong yia
TNV TTPOOoPICOUEVN XPrON, CUPGWVA HE T TPEXOVTA
TPOTUTTA. O KAAAIEPYEIEG YEVIKG EAEyXOVTAI PETA ATTO
24 wpeg emwaong. O xpdvog €TWOONG TTOIKIAAEI
avaloya e TO €idog TOU OEiyuaTOG KAl TOUG
MIKpoopyaviouoUg ol oTroiol eE€TafovTal.
€ OPICPEVEG TTEPITITWOEIG (aTToudia avdaTTugng PeTd
aTro 24 WPEG), UTTOPEI VO XPEIOTTEI VO TTAPATEIVETE TNV
£TTWOO0N.

3. Xe mepimTwon avdmtuéng, ekTeAéoTE avakaAAiEpyeia
o€ KATAAANAN UAIKO.

Mo xpAon otn Biounxavikn BakrtnploAoyia:
AkoAouBriote TIG PEBOBOUG TTOU  TTEPIYPAPOVTOI
(POPUOKOTIOIEG.

oTIg

2nueiwaon:

e[a e€&étaon oTepdINTAG pE  dINBNon  pepPpdvng,
OUVIOTATAl VA XPNOIMOTIOINCETE €TOINO  TTPOG  XPrion
UAIKO o€ @idAeg (Ref. 44 021: BAéme TO aQvTioTOIXO
TEXVIKO PUAAO).

ANAINQZH KAl EPMHNEIA

MeTa Tnv €W, TTapatneEnoTe Tn BakTnpiakh avaTTuén,
N OTToia YEVIKG OXETICETaN UE BOAEPOTNTA TOU WHOU.

MNOIOTIKOZ EAEIMXOz

MpwTtokoAAo

H OpemmikA kavdéTNTa TOU UAIKOU WTTOPEl va €feTaOTEI
XPNOIMOTTOIWVTAG Ta aKOAOUBO OTEAEXN :

o Clostridium sporogenes ATCC 11437

e Staphylococcus aureus ATCC 25923

EUpog avapuevOuEVWV ATTOTEAECUATWV:

MEPIOPIZMOI MEOOAOY

e H avamruén eSaptdtal ammdé TIG OATTAITACEIG TOU KABE
MiKpoopyaviopoU EexwplioTd. '’ autd ecivar moavov,
opiouéva OTEAEXN Ta oOTToia €XOUV EIBIKEG QTTAITAOEIG
(uTT6oTPWUGO, BEPUOKPACTia, CUVBNAKEG E€TTWACNG, KATT.)
va unv avamtuyBouv.

o Aedopévng TNG PEYAANG TTOIKIANIOG Twv OEIYUATWY TTOU
eCetaoTnkay, oTToTEAEl  €uBuvn TOU  XproTn  va

TOoToTToINoEl TO  UAKO autd OTn  OUYKEKPIUEVN
TTPoOoPICOUEVN XPHOoN TOU.

AMNOAOZH

OPpPETTIKA IKAVOTNTA:

234 avBpwiva Ociypara MeAeTABNKavY,
oupTTrEPIAaUBavopévwy 64 BaBéwv TPAUUATWY,

40 amooTnudTwy, 37 delyudTtwy TUoU, 23 TPAUPATWY,
20 kolhiokwv Oelypdtwy, 13 SelyudTtwy dlacwAnRvwong,
6 empIoPATWY, 4 dElYUATWY TTOPOKEVTNONG, 3 SEIYHATWY
TIAEUPIKOU TUTTOU, 24 d1a@OpwV OEIYUATWV.

177 amd 1a 234 deiyyata TOU PEAETHONKAV TTapouaiacav
MIKPORBIAKN) aVvATITUEN PETA TNV TTpwTelouca KAANEpyEIa
kai/f  eumAoutiond  oe  Cwpd  THIO-T.  ZuvoAikd
atropovwOnkav 280 pikpoopyaviopoi (Gram+ kar Gram-
agpodBiol, duvnTikd agpo-avaepopiol i avaepoBiol, JUUEG).

Ap1Bu6c UIKPOORYQAVITUWY TTOU aroyovwonkav
XPNOIUOTTOIWVTAC TTPWTEUoUTO KOAIEPYEIQ KOl EUTTAOUTIOUO
o€ {wud THIO-T petd amrd emmwaon oToug 37°C:

MpwTevouoa KaAAiEpyeia +

MNpwTtelouoa KaAAIEpyEia ELTIAOUTIOOC

259 280

T1éAexog AtmroteAéouara

Clostridium sporogenes
ATCC 11437

AvdrTuén petd
amd 72 wpeg

oToug 30-35°C Epgdvion

BoAepdTnTag
Staphylococcus aureus
ATCC 25923

AvdrTuén peta
amd 24 wpeg

O ouvduoopdg  TTpwTEUoUCag  KOANIEpyEIOG  Kal
eutrAouTIopoU oe wpd THIO-T emétpewe TNV avdaktnon
21 MIKPOOPYQVIOUWY TTAEOV €KEIVWYV TTOU avaKTABnKav
MOVO e TTpwTelouaa KAANIEPYEIQ, GUUTTEPIAQUPBAVOUEVWV
7 avagpoBiwy A agpo-avaspoBiwv oTEAEXWV.

MooooTtd  avdkTinong  opyaviouoU  w¢  emmak6Aoubo
eumrAouTiopoU _oe THIO-T otoug 37°C oUu@wva UE TO
XPOVO £TWwaong Tou {wuou:

ortoug 33-37°C

Inueiwon:

AtroteAei euBuvn Tou xpriotn va Oigdyel Tov TMoIoTIkd
‘EAeyxo Aapfdvovtag utréyn Tnv TTpoopiduevn Xprion
TOU UAIKOU, Kal oUP@WVa HPE TOUG EKAOTOTE TOTTIKOUG
IOXUOVTEG KavoviouoUg (ouxvotnTta, apiBudg aTeAexwyv,
BepuoKpacia ETTWACNG, KATT. ).

O BeloyAukoAikdg Cwudg pe resazurin €€l oXeSIAOTEN Kal
avaTrTuxBei woTe va TTANPOoI TIG auaTNPOTEPEG ATTAITATEIG
ToIoTNTAG.  Ta  OTTOTEAéOMOTO  TWV  OTEAEXWV  TTOU
e€eTdovial  OTOV  TIOIOTIKO  €Aeyxo  KaTd  TTOPTIOQ
TTapaTiBevTal OTO TTIOTOTIOINTIKO TTOIOTIKOU €AEyXOU TTOU
diaTiBeTal epdoov ¢nTnBki.

O T1010TIKOG €AEYXOG EKTEAEITAI OUPPWVA PE TIG CUOTAOEIG
Tou TrpoTUTToU XP CEN ISO/TS 11133-2.

XpOvog TTWwaoNg I'Ioogmcc')xﬁ;dlguncnc
1 nuépa 88%
2 Npépeg 96%
3 npépeg 98%
4 nuépeg 100%
>uvoho 5 nuépeg 100%

bioMérieux SA
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ATMOPPIYH ANNOBAHTQN

ATToppiyTe Ta XPNOIMOTIOINUEVA KAl [N XPNOIJOTTOINKEVA
avTiIdpacTApIa KaBWg Kal OTTOIOdNATTOTE GAAa
emMuoAucpéva  avoAwaoiya  UAIKG  akoAouBwvtag  TIG
d1adikaaieg yia POAUCHATIKG 1 dUVNTIKWG HOAUCGHATIKA
TpoidvTa. AmroteAei  €uBUvn KABe epyaaTtnpiou va
QVTIMETWTTICEl Ta amOBANTA KOl TO UYPd €KPONG TTou
Tapdyovial cUPQWvVA  MPE T @Uon kai 1O Pabud
EMKIVOUVOTNTAG TOUG KAl va Ta BlaxeipifeTal Kal va Ta
atroppititel (| va avaBétel Tn dlaxeipion kal améppiwn
TOUG) OUP@WVA PE TOUG EKACTOTE I0XUOVTEG KAVOVIOUOUG.

ANA®OPEZ APOPOIPA®IQN

European Pharmacopoeia 5.

USP 28.

Japanese Pharmacopoeia 15.

BREWER J.M. - Clear liquid mediums for the « aerobic »

cultivation of anaerobes - J.A.M.A. , 1940, Vol. 115, p. 598-600.

5. VERA H.D. - A comparative study of materials suitable for the
cultivation of clostridia - J. Bacteriol., 1944, Vol. 47, p. 59.

6. RUOFF K.L. — Manual of clinical microbiology — 6e Ed., ASM

Pross, 1995, p. 299-307

7. XP CEN ISO/TS 11133-2 (January 2004) - Microbiology of
food and animal feeding stuffs. Guidelines on preparation
and production of culture media. Part 2: Practical guidelines
on performance testing of culture media.

Ll

MINAKAZ 2YMBOAQN

Z0upoAo Eme§nynon

ApiBu6Gg katahdyou

In Vitro AlayvwoTikd laTpoTexvoAoyikd
TTpOoidV

KaraokeuaaoTng

Mepiopiopoi Bepuokpaciag

Huepounvia Angng

Ap1Buég Maprtidag

>upBouAcurteite TIG 00nYyieg XpRong

Mepiexduevo eTTAPKEG yIa «v» EEETATEIG

JREr=E & H

OTmro10drTToTE GAAN OVOMOTia 1} EUTTOPIKG ORUa €ival IBIOKTNTIO TOU AVTIOTOIKOU IDIOKTATN.

u bioMérieux SA
é. au capital de 12 029 370 €
673 620 399 RCS LYON

BIOME|RIEUX

69280 Marcy-I'Etoile / France
TnA. 33 (0)4 78 87 20 00
Fax 33 (0)4 78 87 20 90

http://www.biomerieux.com

C€

H ovopaaia bioMérieux kai o kuavdg AoydTuTTog atroteAoUV XpNaIYOoTIoINUEVE, KaTaTEBEINEVA /KAl KaTayxwpnuéva
EUTTOPIKG OripaTa TTOU aVAKOUV OTn bioMérieux SA i pia ek Twv BuyaTpIKWV TNG.
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Tioglykolat-buljong med resazurin (THIO-T)

Sterilitetstestning. Anrikning av icke-kravande bakterier.

IVD

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Tioglykolat-buljong med resazurin (THIO-T) ar avsedd for
detektion av anaeroba bakterier, men anvands ocksa for
detektion av aeroba bakterier.

Den rekommenderas for icke-selektiv anrikning av icke-
kréavande bakterier i humana prover (4, 5).

Detta medium O&verensstdmmer med europeiska,
amerikanska och japanska farmakopéer (1, 2, 3) for
sterilitetstestning.

METOD

Buljongen bestar av en blandning av peptoner vilket
gynnar tillvaxten av de flesta bakterier.

Reduktionsmedlen (L-cystin och merkaptoattiksyra) och
jastextrakt i mediet framjar tillvaxten av anaeroba
bakterier.

Redoxindikatorn (resazurin) pavisar
syrgas (rosa till ljuslila farg).

férekomsten av

KITETS INNEHALL

Medium fardigt for anvandning
20 x 9 ml rér

42 074

SAMMANSATTNING

Teoretisk formel:

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

Kaseinpepton (NOL) ......c.eoieeieeiieiieiie e 159
L-cystin .....cccceeviiennne .

Vattenfri dextros
Jastextrakt ........

Natriumklorid .... 259
Natriumtioglykola .05¢
eller Merkaptoattiksyra 0,3ml
Resazurin ..... 0,001 g
AGAT e 0,759
Renat vatten ... 11

NODVANDIGT MATERIEL (SOM INTE MEDFOLJER)
» Bakteriologisk inkubator

FORSIKTIGHETSATGARDER

e For in  vitro-diagnostisk
mikrobiologisk kontroll.

e Endast for professionell anvandning.

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

anvandning och

och
och

e Alla prover, odlingar av
inokulerade produkter ska anses infektiosa
behandlas pa ett lampligt satt. Sterilteknik och
sedvanliga forsiktighetsatgarder for att hantera den
speciella gruppen av bakterier ska iakttas under hela
proceduren. Se " CLSI M29-A, Protection of Laboratory
Workers from Occupationally; Acquired Infections;
Approved Guideline — Aktuell revidering". For ytterligare
information om forsiktighetsatgarder vid hantering se
"Biosafety in  Microbiological and  Biomedical
Laboratories - CDC/NIH - Senaste upplagan” eller de
f.n. géllande reglerna i det aktuella landet.

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

e Anvand inte reagenser efter sista forbrukningsdatum.

¢ Anvand inte rér som visar tecken pa kontaminering.

¢ Buljongen kan vara lite opalskimrande men det paverkar
inte prestandan.

e Anvand inte rér som har en rosa-ljuslila ring som ar
storre an 1 cm pa ytan (undersék pa media som har
statt framme ett tag).

o Mikroskopiska partiklar, som méjligen kommer fran déda
mikroorganismer, kan ibland observeras i buljongen.
Detta paverkar inte mediets prestanda.

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

e Tolkningen av testresultaten ska géras med hansyn till
patientens anamnes, provkalla, kolonimorfologi och
mikroskopisk morfologi samt, om nédvandigt, resultat av
andra utférda tester.

¢ | enlighet med europeisk farmakopé maste buljongen
hanteras vid klass A-forhallanden, vilka i sin tur ska
finnas i en klass B-miljo, eller i en isolator.

e Utsidan pa réren ar inte steril och odlingsmediet kan
oavsiktligt kontamineras nar locket inte ar paskruvat.
Desinficera roret innan locket skruvas av i en
kontrollerad miljo.

mikroorganismer

FORVARING

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

PROVER

For anvandning inom medicinsk mikrobiologi:

Buljongen kan inokuleras med alla typer av kliniska prover
som kraver icke-selektiv anrikning.

For anvandning inom industriell mikrobiologi:
Folj rekommendationerna i  farmakopéerna  vid
provberedningen.

bioMérieux SA
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BRUKSANVISNING

F6r anvandning inom medicinsk mikrobiologi:

1. Inokulera provet som ska testas.

2. Inkubera vid 37 °C. Anvandaren ar ansvarig for val av
lamplig temperatur for den avsedda anvandningen i
Overensstammelse med  gallande  standarder.
Odlingarna granskas vanligen efter 24 timmars
inkubation. Inkubationstid varierar beroende pa
provtyp och mikroorganismer som testet avser.
| vissa fall (ingen tillvaxt efter 24 timmar) kan det bli
nddvandigt att férlanga inkubationen.

3. Vidareodla pa ett lampligt medium om tillvaxt har skett.
For anvandning inom industriell mikrobiologi:
Folj metoderna som beskrivs i farmakopéerna.

Obs:

o For sterilitetstestning med membranfiltrering
rekommenderas anvandning av det bruksfardiga mediet
i flaskor (art. nr. 44 021: se motsvarande bipacksedel).

AVLASNING OCH TOLKNING

Efter inkuberingen studeras
framgar av buljongens turbiditet.

bakterietillvaxten som

KVALITETSKONTROLL

Protokoll:

Mediets naringskapacitet kan testas med anvandning av
féljande stam(mar):

o Clostridium sporogenes ATCC 11437

e Staphylococcus aureus ATCC 25923

Forvantade resultat:

PRESTANDA

Naringskapacitet:

234 humana prover studerades, inklusive 64 djupa sar, 40
bolder, 37 varprover, 23 sar, 20 bukprover, 13
drédnageprover, 6 utstryk, 4 punktionsprover, 3 pleural-
typprover, 24 varierande prover.

177 av de 234 proverna som studerades uppvisade
bakteriell tillvaxt efter primar odling och/eller anrikning i
THIO-T-buljong. Totalt 280 mikroorganismer isolerades
(grampositiva och gramnegativa aerober, fakultativa aero-
anaerober eller anaerober, jastsvampar).

Antal mikroorganismer isolerade med primér odling och
anrikning i THIO-T-buljong efter inkubation vid 37 °C:

Endast primar odling Primar odling + anrikning

259 280

Kombinationen av primér odling och anrikning i THIO-T-
buljong mdjliggjorde ett utbyte av 21 mikroorganismer fler
an med endast primar odling, inklusive 7 anaeroba eller
aero-anaeroba stammar.

Organismutbyteskvot efter anrikning i THIO-T vid 37 °C
enligt buljongens inkubationstid:

Inkubationstid Organismutbyteskvot
1 dag 88%
2 dagar 96%
3 dagar 98%
4 dagar 100%
Totalt 5 dagar 100%

Stam Resultat

Tillvaxt efter 72
timmar vid 30-35
°C

Clostridium sporogenes
ATCC 11437

Turbiditet
Tillvaxt efter 24

timmar vid 33-37
°C

Staphylococcus aureus
ATCC 25923

Obs:

Det ar anvandarens ansvar att utféra kvalitetskontroll med
hansyn till den planerade anvandningen av mediet, och i
enlighet med lokalt tillampliga férhallningsregler (frekvens,
antal stammar, inkubationstemperatur etc... ).
Tioglykolat-buljongen med resazurin ar avsedd och
utvecklad for att Overensstimma med de strangaste
kraven. Resultaten for de testade stammarna i
kvalitetskontrollen mellan batcher finns angivna pa
kvalitetskontrollcertifikatet som finns tillgangligt pa
begaran.

Kvalitetskontrollen ar utford enligt rekommendationerna i
standarden XP CEN ISO/TS 11133-2 (7).

METODENS BEGRANSNINGAR

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

e Med tanke pa den stora variationen mellan de prover
som testats, ar det anvandarens ansvar att validera
detta medium fér dess specifika anvandning.

AVFALLSHANTERING

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

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

REFERENSLITTERATUR

1. European Pharmacopoeia 5.

2. USP 28.

3. Japanese Pharmacopoeia 15.

4. BREWER J.M. - Clear liquid mediums for the « aerobic »

cultivation of anaerobes - JAM.A. , 1940, Vol. 115, p. 598-
600.

5. VERA H.D. - A comparative study of materials suitable for the
cultivation of clostridia - J. Bacteriol., 1944, Vol. 47, p. 59.

6. RUOFF K.L. — Manual of clinical microbiology — 6e Ed., ASM
Pross, 1995, p. 299-307

7. XP CEN ISO/TS 11133-2 (January 2004) - Microbiology of
food and animal feeding stuffs. Guidelines on preparation
and production of culture media. Part 2: Practical guidelines
on performance testing of culture media.
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SYMBOLER

Symbol

Betydelse

Katalognummer

Medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik

Tillverkare

Temperaturbegransning

Anvand fore

Lotnummer

Se handhavandebeskrivningen

< BEm~<E | EE

“an

Racker till “n” antal tester

Alla 6vriga namn eller varumarken tillhr dess respektive agare.

D

u bioMérieux SA

BIOME|RIEUX

au capital de 12 029 370 €
673 620 399 RCS LYON

69280 Marcy-I'Etoile / France
Tel. 33 (0)4 78 87 20 00
Fax 33 (0)4 78 87 20 90

http://www.biomerieux.com

C€

bioMérieux och den bla logotypen &r patentsokta och/eller registrerade varumarken som tillhér och anvands av
bioMérieux SA eller nagot av dess dotterbolag.
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Bulion tioglikolanowy z resazuryng (THIO-T) VD

Badanie jatowo$ci. Namnazanie bakterii niewymagajgcych.

WPROWADZENIE

Bulion tioglikolanowy z resazuryng (THIO-T) jest
przeznaczony do wykrywania bakterii beztlenowych, ale
takze umozliwia wykrywanie bakterii tlenowych.

Jest on rébwniez  zalecany do namnazania
niewymagajacych bakterii w prébkach klinicznych (4,5).
Podtoze to jest zgodne z Europejska, Amerykanskg
i Japonska Farmakopeg (1, 2, 3).

ZASADA

Bulion zawiera mieszaning peptonow, ktére stymulujg
wzrost wiekszo$ci bakterii.

Czynniki redukujace (L-cystyna i kwas tioglikolowy) oraz
wyciag drozdzowy zawarte w podtozu, utatwiajg wzrost
bakterii beztlenowych.

Wskaznik  oksydo-redukcyjny  (resazuryna) ujawnia
obecnos¢ tlenu w podtozu (kolor rézowy do fiotkowego).

ZAWARTOSC ZESTAWU

Podloze gotowe do uzycia
20 probowek po 9 ml

42 074

SKLAD

Teoretyczna zawartos¢ skfadnikow.

Podioze moze by¢ dostosowywane i/lub uzupetniane zgodnie z
wymaganymi kryteriami.

Pepton kazeinowy (wotowy)
L-CyStyna ......cccooveviiiieniieens
Dekstroza bezwodna............
Wycigg drozdzowy ..............
Chlorek sodu ...........ccc......
Tioglikolan sodu...................
lub kwas tioglikolowy ..........
Resazuryna

Agar .....ccocevieinenenne .
WOd@ OCZYSZCZONA.......cueiiiieiiii i

WYPOSAZENIE WYMAGANE NIE NALEZACE DO
ZESTAWU

¢ Inkubator bakteriologiczny.

SRODKI OSTROZNOSCI

o Do diagnostyki in vitro i kontroli mikrobiologicznej.

* Do wykorzystania wytacznie przez profesjonalistow.

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

o Wszystkie probki, hodowle bakteryjne i wykorzystane
produkty sag potencjalnie zakazne i powinny byé
traktowane zgodnie z zalecanymi srodkami ostroznosci.
Nalezy stosowac techniki aseptyczne i zwykte procedury
obowigzujgce przy pracy ze szczepami bakteryjnymi
zgodnie z "CLSI M29-A, Protection of Laboratory
Workers from Occupationally; Acquired Infections;
Approved Guideline — Current revision". For additional
information on handling precautions, refer to "Biosafety
in Microbiological and Biomedical Laboratories -
CDC/NIH - Ostatnie wydanie", lub regulowane
przepisami wtasciwymi dla poszczegodlnych panstw.

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

¢ Nie uzywac odczynnikdéw przeterminowanych.

e Nie uzywac probéwek z oznakami zanieczyszczenia.

e Bulion moze wykazywac stabg opalescencje, ale nie
wptywa to na jego przydatnosc.

e Nie uzywac¢ probowek z rozowo-fiotkowg otoczkg na
powierzchni grubszg niz 1 cm (obserwowac na podtozu
pozostawionym w pozycji stojgcej).

W podlozu mogg by¢ obserwowane czastki
mikroskopowe, pochodzace z martwych
mikroorganizmow, co nie zmienia wkasciwosci podtoza.

¢ Dane prezentowane w ocenie otrzymano stosujgc sie do
procedury wskazang w ulotce technicznej. Kazda
modyfikacja procedury moze wptywac na wyniki.

¢ W interpretacji wynikéw testu nalezy wzig¢ pod uwage
historie choroby pacjenta, makro- i mikroskopowg
morfologie oraz je$li bedzie konieczne, wyniki innych
przeprowadzonych testéw.

e Zgodnie z Farmakopeg Europejska, bulion musi by¢
uzywany w warunkach klasy A, ktére powinny miesci¢
sie  w warunkach Srodowiskowych klasy B Ilub
w izolatorze.

e Na =zewnagtrz probowki nie sg jatowe i podioze
hodowlane moze zosta¢ przypadkowo zanieczyszczone,
kiedy korek jest odkrecony. Przed odkreceniem korka,
nalezy zdezynfekowa¢ probdéwke w  $rodowisku
kontrolnym

PRZECHOWYWANIE

¢ Probowki przechowywaé¢ w pudetku w temperaturze
od 2°C do 25°C do uplyniecia daty waznosci.
¢ Nie zamrazac¢.

MATERIAL DO BADAN

Mikrobiologia kliniczna:

Na bulion mozna posiewa¢ wszystkie typy materiatow
klinicznych wymagajace niewybiérczego namnozenia.

Mikrobiologia przemystowa:
Przy opracowaniu materiatu
z zaleceniami farmakopei.

postepowaé zgodnie

bioMérieux SA
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SPOSOB WYKONANIA

Mikrobiologia kliniczna:

1. Posia¢ badany materiat.

2. Inkubowa¢ w 37°C. Uzytkownik jest odpowiedzialny za
wybor wiasciwej temperatury inkubacji, zgodnie
z obowigzujacymi standardami. Hodowle sg na ogét
oceniane po 24 godzinach inkubacji. Czas inkubacji
moze sie rézni¢ w zaleznoéci od rodzaju badanego
materiatu i drobnoustroju.
W szczegdlnych przypadkach (brak wzrostu po 24
godzinach), moze byé konieczne przedituzenie
inkubacji.

3. W przypadku pojawienia sie wzrostu, nalezy przesiac
na odpowiednie podioze.

Mikrobiologia przemystowa:
Postepowac¢ zgodnie z zaleceniami farmakopei.

Uwagqga:

e Dla badania jatowosci metodg filtrdw membranowych,
zaleca si¢ stosowanie gotowego do uzycia podtoza
w butelkach (Ref. 44 021:patrz w odpowiednig
instrukcja).

ODCZYT | INTERPRETACJA

Po inkubacji, obserwowaé¢ wzrost bakterii,
w zasadzie ze zmetnieniem bulionu.

zwigzany

KONTROLA JAKOSCI

Protokoét :

Wiasciwosci odzywcze poditoza mogg byé sprawdzane
przy uzyciu nastepujgcego szczepu(ow):

o Clostridium sporogenes ATCC 11437

e Staphylococcus aureus ATCC 25923

Zakres spodziewanych wynikow :

OGRANICZENIA TESTU

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

e Z uwagi na duzg roznorodno$¢ badanych materiatow,
obowigzkiem uzytkownika jest walidacja podtoza
w przypadku konkretnego przeznaczenia.

OCENA TESTU

Wiasciwosci odzywcze:

Przebadano 234 materialy kliniczne, w tym 64 gtebokie
rany, 40 ropni, 37 wydzielin ropnych, 23 rany, 20
materiatdbw z brzucha, 13 materiatdbw z drenazu, 6
wymazow, 4 materiaty z naktué, 3 wydzieliny z optucnej
i 24 inne praébki.

Dla 177 z 234 badanych materiatdw uzyskano wzrost
w hodowli pierwotnej i/lub po namnozeniu na bulionie
THIO-T. Ogodtem wyizolowano 280 drobnoustrojow
(Gram+ i Gram- drobnoustroje tlenowe, wzglednie
beztlenowe lub beztlenowe; drozdzaki).

Liczba drobnoustrojow wyhodowanych w pierwotnej
hodowli i po namnozeniu w bulionie THIO-T po inkubacji
w 37°C:

Pierwotna hodowla +
namnozenie

Wytacznie pierwotna
hodowla

259 280

Potgczenie pierwotnej hodowli i namnozenia na bulionie
THIO-T umozliwito wykrycie wiecej o 21 drobnoustrojow
w poréwnaniu z samg pierwotng hodowlg, w tym 7
szczepow beztlenowych i wzglednie beztlenowych.

Poziom odzysku podczas namnazania w THIO-T w 37°C
w stosunku do czasu inkubaciji bulionu:

Szczep Wynik
Clostridium sporogenes Wzrost po
ATCC 11437 72 godzinach L
w 30-35°C Pojawienie
si
Staphylococcus aureus Wzrost po Zmetne?enia
ATCC 25923 24 godzinach
w 33-37°C
Uwaga:
Obowigzkiem uzytkownika jest prowadzenie kontroli
jakosci  biorac  pod uwage zamierzony sposob

wykorzystania podtoza i zgodnos¢ z lokalnymi przepisami
(czestotliwosé, liczba szczepdw, temperatura inkubacii...).
Bulion tioglikolanowy z resazuryng jest opracowany
i produkowany zgodnie z wysokimi wymaganiami kontroli
jakosci. Wyniki kontroli jakosci kazdej serii, ze szczepami
wzorcowymi, sg podawane w certyfikatach kontroli jakosci
dostepnych na zyczenie.

Kontrola jakosci jest prowadzona zgodnie z zaleceniami
normy XP CEN ISO/TS 11133-2 (7).

1 dzien 88%

2 dni 96%

3 dni 98%

4 dni 100%

Razem 5 dni 100%

POSTEPOWANIE ZE ZUZYTYMI TESTAMI

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

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

bioMérieux SA

Polski - 2




Bulion tioglikolanowy z resazuryng (THIO-T) 08547 L - pl - 2009/02

PISMIENNICTWO

O N =

European Pharmacopoeia 5.

USP 28.

Japanese Pharmacopoeia 15.

BREWER J.M. - Clear liquid mediums for the « aerobic »

cultivation of anaerobes - J AM.A. , 1940, Vol. 115, p. 598-

600.

5. VERA H.D. - A comparative study of materials suitable for the
cultivation of clostridia - J. Bacteriol., 1944, Vol. 47, p. 59.

6. RUOFF K.L. — Manual of clinical microbiology — 6e Ed., ASM
Pross, 1995, p. 299-307

7. XP CEN ISO/TS 11133-2 (January 2004) - Microbiology of
food and animal feeding stuffs. Guidelines on preparation
and production of culture media. Part 2: Practical guidelines
on performance testing of culture media.

TABELA SYMBOLI

Symbol

Znaczenie

Numer katalogowy

Wyrob medyczny do diagnostyki “in vitro”

Producent

Przechowywac¢ w temperaturze

Zuzy¢ do

Numer serii

Odnies$ sie do instrukcji uzycia

< @B E B A

Zawarto$¢ wystarczy do wykonania <n>
oznaczen.

Wszystkie pozostate nazwy i znaki towarowe sg wiasnoscig ich posiadaczy.
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