Columbia CNA Agar (Staphylococci/Streptococci Selective Medium)
PB5049A & PB5260E* EN|

* This IFU is intended to be read in conjunction with the IFU for Brilliance GBS available at www.thermofisher.com

Intended Use

Columbia CNA Agar with Sheep Blood Media (PB5049A and PB5260E) devices are selective media for the growth of Gram-positive
microorganisms with clearly visible haemolysis from clinical samples (e.g. wounds, throat, genital, nose, groins etc.).

Columbia CNA Agar with Sheep Blood Media (PB5049A and PB5260E) devices are used in a diagnostic workflow to aid clinicians in
determining potential treatment options for patients suspected of having bacterial infections.

The devices are for professional use only, not automated nor are they companion diagnostics.

Summary and Explanation
Columbia Agar Base was first described by Ellner, Stoessel, Drakeford, and Vasi in 1966 as an improved blood agar base’. It was
found to be capable of growing fastidious and non-fastidious organisms from clinical specimens. Ellner et al. incorporated colistin and
nalidixic acid in the base to produce a selective medium for isolating gram-positive organisms (e.g. Streptococci, Staphylococci) from
specimens containing mixed flora?.

Principle of Method

Peptones in the media provide essential growth factors such as nitrogen, carbon, vitamins and trace elements necessary for bacterial
growth. Starch is added to absorb any toxic metabolites. Sheep blood is a nutrient source and allows the determination of the
haemolytic properties of the isolate. The presence and pattern of haemolysis, the size of the zone of haemolysis and colony
morphology can be used to aid in the identification of isolates. Colistin and nalidixic acid are selective agents that inhibit the growth of
most Gram-negative organisms.

Typical Formula

Special peptone 23.0 gL
Starch 1.0 g/lL
Sodium chloride 5.0 gL
Nalidixic acid 0.005 gL
Colistin 0.0075 gL
Agar 10.0 gL
Defibrinated sheep blood 70.0 mL/L

Physical Appearance
Colour: Traffic red

Clarity: Opaque

Fill weight: 17g +5%
pH:7.3+0.2@ 25°C

Materials Provided
The pack contains 10 x 90 mm agar plates, film wrapped. Each plate should only be used once.
Each pack contains enough plates for 10 individual tests.

Materials Required but Not Supplied
1) Inoculating loops

2) Swabs

3) Collection containers

4) Incubators

5)  Quality control organisms

Storage
. Store product in its original packaging at 2—12°C until used.
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
e  Forin 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
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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
Specimen should be collected and handled following the recommended guidelines, such as the UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 07, ID 4, and Q5 (Public Health England, 2021; Public Health England 2020; Public Health England 2017).

Procedure

(1) Allow product to equilibrate to room temperature.

(2) Inoculate and streak the specimen onto the medium using a standard loop.

(3) Incubate plates aerobically at 36 + 1°C for 24 hours

(4) Visually inspect plates to assess colony growth and colour under good lighting.
(5) Examine plate for typical colony morphology.

Interpretation

Most plates will have an area of confluent growth after incubation. On Columbia CNA Agar, typical colony morphology is as follows:
- Grey shiny colonies with beta-haemolysis indicate Streptococcus pyogenes

- Grey colonies with alpha-haemolysis indicates Streptococcus pneumoniae

- White shiny colonies indicate Staphylococcus aureus

- Gram-negative organisms will be inhibited

Quality Control

This media can be tested with the following strains: Incubation Conditions: 24 h @ 36 + 1°C, aerobic.

PB5049A

Positive Controls

/A satisfactory result is represented by the recovery of positive strains equal or greater than
50% of the control medium.

Inoculum 50-120 cfu, qualitative, control medium COL+SB

Streptococcus pyogenes 1-2mm, grey shiny colonies, R-haemolysis
ATCC® 12344 ™

Inoculum 103 — 104 cfu, qualitative, control medium COL+SB

Streptococcus pneumoniae Good growth, grey colonies, a-haemolysis
ATCC®6305™
Staphylococcus aureus Good growth, white shiny colonies
ATCC®25923™

Negative Controls
Inoculum = 10* cfu, quantitative, control medium TSA

Escherichia coli ATCC® Complete inhibition (< 10cfu)
25922 ™
Pseudomonas aeruginosa Complete inhibition (< 10cfu)
ATCC® 27853 ™
PB5260E

Positive Controls

Inoculum 10 — 107 cfu, qualitative, control medium COL+SB

Streptococcus Good growth, grey colonies, a-haemolysis
pneumoniae ATCC®6305™
Staphylococcus aureus Good growth, white shiny colonies
ATCC®25923™
Streptococcus pyogenes Good growth, grey colonies, R-haemolysis
ATCC® 12344 ™

Negative Controls
Inoculum 10%- 10° cfu, quantitative, control medium COL+SB
Escherichia coli No growth
ATCC®25922 ™
Note: 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.).

Limitations

Organisms with atypical enzyme patterns may give anomalous reactions on Columbia CNA agar.

The haemolytic reaction will be strain dependent; it may also vary for some microorganisms with the type of blood used.Due to
variation in nutritional requirements or sensitivity to selective agents some strains of the target organisms may be encountered that
grow poorly or fail to grow on this medium. Incubation in a carbon dioxide enriched atmosphere may cause inhibition of
staphylococci.Microorganisms other than streptococci and staphylococci which are resistant to the antimicrobial agents used in the
medium will be able to grow.

All identifications are presumptive and should be confirmed using appropriate methods.
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Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC data. Correct growth of Gram-positive microorganisms is confirmed by
the inclusion of a well-characterised isolate in the QC processes performed as part of the manufacture of each batch of the device,
which must meet the defined acceptance criteria. The precision of Columbia CNA Agar with Sheep Blood Medium (PB5049A) was
demonstrated by an overall pass rate of 100% obtained for the product over 18 years of testing (2003 — 2021; 964 batches) and the
precision of Columbia CNA Agar / Brilliance GBS Agar (PB5260E) was demonstrated by an overall pass rate of 93.94% obtained for
the product over five years of testing (2016-2021; 99 batches). This shows that the performance is reproducible.

Columbia CNA Agar with Sheep Blood Medium (PB5049A) is tested in-house as part of the QC process since the products were
launched in 2003.For target organisms when

using 50 -120 cfu inoculum of Streptococcus pyogenes ATCC® 12344 ™ and 10%-10* cfu for Staphylococcus aureus ATCC®
25923™ and Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ and incubating the Columbia CNA Agar with Sheep Blood Medium
(PB5049A) device at 36 + 1°C for 24 hours, the user can recover organisms with colony size and morphology that meets the defined
acceptance criteria. For non-target organisms, when using = 10* cfu of Escherichia coli ATCC ®25922 ™ Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 27853 ™ and incubating device at 36 + 1°C for 24 hours the user can expect complete inhibition (< 10 cfu).

Columbia CNA Agar / Brilliance GBS Agar (PB5260E) device is tested in-house as part of the QC process since the products were
launched in 2016. For target organisms, when using 103-10* cfu inoculum of Streptococcus pyogenes ATCC® 12344™
,Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ and Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ and incubating Columbia CNA Agar /
Brilliance GBS Agar (PB5260E) device at 36 + 1°C for 24 hours, the user can recover organisms with colony size and morphology
that meets the defined acceptance criteria. For non-target organisms, when using 10%- 10° cfu of Escherichia coli ATCC ®25922 ™ and
incubating the device at 36 + 1°C for 24 hours the user can expect no growth.

Bibliography

(1) Ellner P. D., Stoessel C. J., Drakeford E. and Vasi F. (1966) Tech. Bul. Reg. Med. Technol. 36. No. 3.

(2) Murray, P.R., E.J Baron, J.H Morgenson, M.L.Landry, and M.A. Pfaller. 2007.Manual of Clinical Microbiology.9"" Edition
ASM Press, Washington, D.C
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g E UK Conformity Assessment
U Dl Unique device identifier
Made in Germany

ATCC Licensed \® The ATCC Licensed Derivative®
\ Derivative ) Emblem, the ATCC Licensed
Derivative® word mark, and the ATCC

catalogue marks are trademarks of
ATCC. Thermo Fisher Scientific Inc. is
licensed to use these trademarks and to
sell products derived from ATCC®

© 2019 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.

ATCC® is a trademark of ATCC. All other trademarks are
the property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its
subsidiaries. This information is not intended to encourage
use of these products in any manner that might infringe the
intellectual property rights of others.

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

For technical assistance please contact your local distributor.

Revision information

Version Date of issue and modifications introduced
20 2023-10-12
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Agar Columbia CNA (selektivni médium pro stafylokoky/streptokoky)
PB5049A a PB5260E*

* Tento navod k pouZziti je uren ke ¢teni ve spojeni s ndvodem k pouZiti pro produkt Brilliance GBS dostupnym na webové strance www.thermofisher.com.

Zamyslené pouziti

Prostfedky agar Columbia CNA s médiem z ovéi krve (PB5049A a PB5260E) jsou selektivni média pro rlst grampozitivnich
mikroorganisma s jasné viditelnou hemolyzou z klinickych vzork( (napf. rany, hrdlo, genitalie, nos, tfisla atd.).

Prostfedky agar Columbia CNA s médiem z ov¢i krve (PB5049A a PB5260E) se pouzivaji v diagnostickém pracovnim postupu, ve
kterém lékafim pomahaji pfi ur€ovani potencialnich moznosti IéEby pacientl s podezienim na bakterialni infekce.

Prostfedky jsou uréeny pouze k profesionalnimu pouziti, nejsou automatizovany a nejsou uréeny k doprovodné diagnostice.

Shrnuti a vysvétleni

Agarova baze Columbia byla poprvé popsana Elinerem, Stoesselem, Drakefordem a Vasim v roce 1966 jako vylepSena krevni
agarova baze'. Bylo zjisténo, Zze je schopen péstovat narocné i nenaroéné organismy z klinickych vzorkd. Ellner et al. zaclenili
kolistin a kyselinu nalidixovou do baze k vyrobé selektivniho média pro izolaci grampozitivnich organismG (napf. streptokoky,
stafylokoky) ze vzorki obsahujicich smigenou fléru.?

Princip metody

Peptony v médiu poskytuji zakladni riistové faktory, jako je dusik, uhlik, vitaminy a stopové prvky nezbytné pro riist bakterii. Skrob se
pridava pro absorpci veSkerych toxickych metabolitd. Ov€i krev je zdrojem zivin a umoznuje stanoveni hemolytickych vlastnosti
izolatu. Pfitomnost a typ hemolyzy, velikost zony hemolyzy a morfologie kolonii mohou byt pouzity pfi identifikaci izolat(. Kolistin
a kyselina nalidixova jsou selektivni latky, které inhibuji rdst vétSiny gramnegativnich organismu.

Typické slozeni

Specialni pepton 23,0 gll
Skrob 1,0 g/l
Chlorid sodny 5,0 g/l
Kyselina nalidixova 0,005 gl
Kolistin 0,0075 gl
Agar 10,0 g/l
Defibrinovana ovéi krev 70,0 ml/|

Fyzicky vzhled

Barva: dopravni ¢ervené
Jasnost: neprihledné
Hmotnost naplné: 17 g+ 5 %
pH: 7,3 £ 0,2 pfi teploté 25 °C

Poskytnuté materialy
Baleni obsahuje misky 10 x 90 mm s agarem zabalené ve folii. Kazdou misku Ize pouzit pouze jednou.
Kazdé baleni obsahuje dostatek misek pro 10 samostatnych test.

Potiebny material, ktery neni souéasti dodavky
1)  Inokulaéni klicky

2) Tampony

3) Sbérné nadoby

4) Inkubatory

5)  Organismy kontroly kvality

Skladovani

Produkt v piivodnim obalu skladuijte pfi teploté 2—12 °C az do jeho pouziti.
Produkt Ize pouzivat do data pouzitelnosti uvedeného na Stitku.

Chrarite pred svétlem.

Pfed pouzitim nechte produkt dosahnout pokojové teploty.

Pfed pouzitim neinkubujte.

Upozornéni a bezpec¢nostni opatieni
. Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.
Pouze pro profesionalni pouziti.
Pfed prvnim pouzitim zkontrolujte obal produktu.
Nepouzivejte produkt, jsou-li obal nebo misky viditeIné poSkozené.
Nepouzivejte produkt po uplynuti uvedeného data pouzitelnosti.
Jsou-li zjevné znamky kontaminace, produkt nepouzivejte.
Jsou-li patrné zmény barvy nebo jiné znamky degradace, produkt nepouzivejte.
Je odpovédnosti kazdé laboratofe nakladat s vyprodukovanym odpadem v souladu s jeho povahou a stupném nebezpeci
a zpracovat ho nebo zlikvidovat v souladu se statnimi a mistnimi platnymi predpisy. Prostudujte si navod a presné ho
dodrzujte. To zahrnuje likvidaci pouzitych nebo nepouzitych reagencii i jakéhokoli jiného kontaminovaného jednorazového
materialu v souladu s postupy pro infekéni nebo potencialné infekéni produkty.
Informace o bezpe&né manipulaci a likvidaci produktu naleznete v bezpe€nostnim datovém listu (SDS) (www.thermofisher.com).
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Zavazné udalosti
Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pfisluSnému spravnimu organu, ve
kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Odbér vzork(, manipulace a skladovani

Vzorky by mély byt odebirany a mélo by se s nimi zachazet podle doporu¢enych pokyn(, jako jsou britské standardy pro
mikrobiologicka vySetfeni (UK SMI) ID 07, ID 4 a Q5 (Public Health England, 2021; Public Health England 2020; Public Health
England 2017).

Postup

(1) Nechte produkt dosahnout pokojové teploty.

(2) Pomoci standardni klicky inokulujte a rozetfete vzorek na médium.

(3) Misky inkubujte aerobné po dobu 24 hodin pfi teploté 36 °C + 1 °C.

(4) Za dobrého osvétleni misky kontrolujte pohledem a posudte rast kolonii a jejich barvu.
(5) Prohlédnéte misku na typickou morfologii kolonii.

Interpretace

Vétsina ploten bude mit po inkubaci oblast souvislého rastu. Na agaru Columbia CNA je typicka morfologie kolonii nasledujici:
- Sedé lesklé kolonie s beta hemolyzou ukazuji Streptococcus pyogenes.

- Sedé kolonie s alfa hemolyzou ukazuiji Streptococcus pneumoniae.

- Lesklé bilé kolonie naznacuji zlaty stafylokok.

- Gramnegativni organismy budou inhibovany

Kontrola kvality
Toto médium lIze testovat s nasledujicimi kmeny: Podminky inkubace: 24 hodin pfi teploté 36 + 1 °C, aerobné

PB5049A
Pozitivni kontroly
Uspokojivy vysledek predstavuje vytézek pozitivnich kment rovny nebo vétsi nez 50 %
kontrolniho média.
Inokulum 50-120 cfu, kvalitativni, kontrolni médium COL + SB
Streptococcus pyogenes 1-2mm Sedé lesklé kolonie, R hemolyza
ATCC® 12344 ™

Inokulum 103-104 cfu, kvalitativni, kontrolni médium COL + SB

Streptococcus pneumoniae Dobry rist, Sedé lesklé kolonie, a hemolyza
ATCC®6305™
Staphylococcus aureus Dobry rust, bilé lesklé kolonie
ATCC® 25923 ™

Negativni kontroly
Inokulum = 10* cfu, kvantitativni, kontrolni médium TSA

Escherichia coli ATCC® Kompletni inhibice (< 10 cfu)
25922 ™
Pseudomonas aeruginosa Kompletni inhibice (< 10 cfu)
ATCC® 27853 ™
PB5260E

Pozitivni kontroly

Inokulum 10°-10* cfu, kvalitativni, kontrolni médium COL + SB

Streptococcus Dobry rast, Sedé lesklé kolonie, a hemolyza
pneumoniae ATCC® 6305™
Staphylococcus aureus Dobry rust, bilé lesklé kolonie
ATCC® 25923 ™
Streptococcus pyogenes Dobry rist, Sedé kolonie, R hemolyza

ATCC® 12344 ™
Negativni kontroly
Inokulum 10%—10° cfu, kvalitativni, kontrolni médium COL + SB

Escherichia coli Zadny rust

ATCC® 25922™
Poznamka: Je odpovédnosti uzivatele provést testovani kontroly kvality s ohledem na zamyslené pouziti média a v souladu
s mistnimi platnymi predpisy (frekvence, pocet kmen, inkubaéni teplota atd.).

Omezeni

Organismy s atypickym vzorcem enzymi mohou vyvolat anomalni reakce na agaru Columbia CNA.

Hemolyticka reakce bude zavisla na kmeni. MGze se také liSit pro nékteré mikroorganismy s typem pouzité krve. Kvuli rozdilim
v nutricnich pozadavcich nebo citlivosti na selektivni ¢inidla mohou nékteré kmeny cilovych organismi na tomto médiu rist Spatné
nebo nerdst. Inkubace v atmosféfe obohacené oxidem uhlicitym muze zpUsobit inhibici stafylokokd. Mikroorganismy jiné nez
streptokoky a stafylokoky, které jsou odolné vici antimikrobialnim prostfedkdm pouzivanym v médiu, budou schopny rist.

VSechny identifikace jsou pfedpokladané a mély by byt potvrzeny pomoci vhodnych metod.
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Vykonnostni charakteristiky

Presnost byla prokazana kontrolou dat kontroly kvality. Spravny rdst grampozitivnich mikroorganismu je potvrzen zahrnutim dobre
charakterizovaného izolatu do procest kontroly kvality provadénych v ramci vyroby kazdé davky prostfedku, ktery musi splfiovat
stanovena kritéria pfijatelnosti. Pfesnost agaru Columbia CNA s médiem z ov¢i krve (PB5049A) byla prokazana celkovou Uspésnosti
100 % ziskanou pro produkt za 18 let testovani (2003—2021; 964 Sarzi) a pfesnost agaru Columbia CNA / Brilliance GBS (PB5260E)
byla prokazana celkovou uspésnosti 93,94 % ziskanou pro produkt béhem péti let testovani (2016-2021; 99 Sarzi). To ukazuje, ze
vykon je reprodukovatelny.

Agar Columbia CNA s médiem s ov¢i krvi (PB5049A) je testovan interné jako soucast procesu kontroly kvality od uvedeni produktd
na trh v roce 2003. Co se tyce cilovych organism(, muze uzivatel pfi pouziti 50-120 cfu inokula Streptococcus pyogenes ATCC®
12344™ a 10%-10* cfu pro Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ a Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ a inkubaci agaru
Columbia CNA s médiem z ov¢i krve (PB5049A) pfi teploté 36 £ 1 °C po dobu 24 hodin ziskat organismy s velikosti a morfologii
kolonii, které spliiuji stanovena kritéria pfijatelnosti. Co se tyce necilovych organismd, mize uzivatel pfi pouziti = 10* cfu Escherichia
coli ATCC® 25922™ Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ a inkubaci prostfedku pfi teploté 36 + 1 °C po dobu 24 hodin
ocekavat uplnou inhibici (< 10 cfu).

Agar Columbia CNA / agar Brilliance GBS (PB5260E) je testovan interné jako soucast procesu kontroly kvality od uvedeni produktt
na trh v roce 2016. Co se tyce cilovych organisml, maze uzivatel pfi pouziti 10°-~10* cfu inokula Streptococcus pyogenes ATCC®
12344™, Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ a Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ a inkubaci agaru Columbia CNA /
agaru Berilliance GBS (PB5260E) pfi teploté 36 + 1 °C po dobu 24 hodin ziskat organismy s velikosti a morfologii kolonii, které splfuji
definovana kritéria pfijatelnosti. Co se ty&e necilovych organism(, nem(ze uzivatel pfi pouziti 10°-10%cfu Escherichia coli
ATCC® 25922™ a inkubaci prostfedku pfi teploté 36 + 1 °C po dobu 24 hodin otekavat zadny rust.

Literatura

(1) Eliner P. D., Stoessel C. J., Drakeford E. and Vasi F. (1966) Tech. Bul. Reg. Med. Technol. 36. No. 3.

(2) Murray, P.R., E.J Baron, J.H Morgenson, M.L.Landry, and M.A. Pfaller. 2007.Manual of Clinical Microbiology.9"" Edition
ASM Press, Washington, D.C
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Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi / Evropské unii

Evropské posuzovani shody

Posuzovani shody ve Spojeném kralovstvi

Jedinegny identifikator prostfedku

Made in German

Vyrobeno v Némecku

ATCC Licensed )"3
Derivative

Emblém ATCC Licensed Derivative®,
slovni oznaceni ATCC Licensed
Derivative® a katalogové znacky ATCC
jsou ochranné znamky spolec¢nosti
ATCC. Spole¢nost Thermo Fisher
Scientific Inc. je opravnéna pouzivat tyto
ochranné znamky a prodavat produkty
odvozené z kultur ATCC®.

© 2019 Thermo Fisher Scientific Inc. V3echna prava vyhrazena.

ATCC® je ochranna znamka spolecnosti ATCC. VSechny
ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim spole¢nosti Thermo
Fisher Scientific Inc. a jejich dcefinych spole¢nosti. Tyto
informace nejsou ur¢eny k podpofe pouzivani téchto produktl
jakymkoli zpiisobem, ktery by mohl porusovat prava duSevniho
vlastnictvi jinych vlastnikd.

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

C€ch

Potfebujete-li technickou pomoc, obratte se na mistniho distributora.

Informace o revizi

Verze Datum vydani a provedené zmény

2.0 2023-10-12
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Columbia CNA-Agar (Staphylokokken/Streptokokken Selektivmedium)
PB5049A & PB5260E*

* Diese Gebrauchsanweisung sollte in Verbindung mit der Gebrauchsanweisung fir Brilliance GBS gelesen werden, die Sie unter
www.thermofisher.com finden

Verwendungszweck

Columbia CNA-Agar mit Schafsblutmedium (PB5049A und PB5260E) sind Selektivmedien fir das Wachstum von Gram-positiven
Mikroorganismen mit deutlich sichtbarer Hamolyse aus klinischen Proben (z.B. Wund-, Rachen-, Genital-, Nasen-
Leistenabstriche usw.).

Columbia CNA-Agar mit Schafsblutmedium (PB5049A und PB5260E) werden in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um
Kliniker bei der Bestimmung mdglicher Behandlungsoptionen fiir Patienten mit Verdacht auf bakterielle Infektionen zu unterstitzen.
Die Produkte sind nur fiir den professionellen Gebrauch bestimmt und weder automatisiert noch begleitende Diagnostika.

Zusammenfassung und Erlauterung

Columbia Agar Base wurde erstmals 1966 von Eliner, Stoessel, Drakeford und Vasi als eine verbesserte Blutagar-Basis
beschrieben'. Es wurde festgestellt, dass es in der Lage ist, anspruchsvolle und nicht anspruchsvolle Organismen aus klinischen
Proben zu ziichten. Eliner et al. mischten Colistin und Nalidixinsdure in die Basis ein, um ein selektives Medium fir die Isolierung
grampositiver Organismen (z. B. Streptokokken, Staphylokokken) aus Proben mit gemischter Flora herzustellen?.

Das Prinzip der Methode

Die Peptone in den Medien liefern essentielle Wachstumsfaktoren wie Stickstoff, Kohlenstoff, Vitamine und Spurenelemente, die fiir
das bakterielle Wachstum notwendig sind. Starke wird hinzugefiigt, um toxische Stoffwechselprodukte zu absorbieren. Schafsblut
wird als Nahrstoffquelle hinzugefiigt und ermdglicht die Bestimmung der hamolytischen Eigenschaften des Isolats. Das
Vorhandensein und das Muster der Hamolyse, die GroRe der Hamolysezone und die Morphologie der Kolonien kdnnen bei der
Identifizierung der Isolate helfen. Colistin und Nalidixinsdure sind selektive Mittel, die das Wachstum der meisten Gram-negativen
Organismen hemmen.

Typische Formel

Spezialpepton 23,0 g/l
Starke 1,0 gll
Natriumchlorid 5,0 gll
Nalidixinséaure 0,005 g/l
Colistin 0,0075 g/l
Agar 10,0 gll
Defibriniertes Schafsblut 70,0 ml/l

Physische Erscheinung
Farbe: Verkehrsrot

Klarheit: Opak

Fillgewicht: 17 g+ 5 %
pH:7,3+0,2@ 25°C

Bereitgestellte Materialien
Die Packung enthalt 10 x 90-mm-Agarplatten, in Folie verpackt. Jede Platte sollte nur einmal verwendet werden.
Jede Packung enthalt genligend Platten fir 10 Einzeltests.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien
1) Beimpfen von Schleifen

2) Tupfer

3) Entnahmebehalter

4) Inkubatoren

5)  Organismen fiir 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.
Vor Licht geschutzt aufbewahren.
Lassen Sie das Produkt vor der Verwendung auf Raumtemperatur kommen.
Vor der Verwendung nicht inkubieren.

Warnungen und VorsichtsmaRnahmen
e Nur fur die In-vitro-Diagnostik geeignet.

Nur fir den professionellen Gebrauch.

Uberpriifen Sie die Produktverpackung vor dem ersten Gebrauch.

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

Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des angegebenen Verfallsdatums.

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

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

vorliegen.

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

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

Schwere Zwischenfille

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, missen dem Hersteller sowie der
zustandigen Aufsichtsbehorde des Landes, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben

Die Proben sollten gemaR® den empfohlenen Richtlinien entnommen und gehandhabt werden, wie z. B. den UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 07, ID 4 und Q5 (Public Health England, 2021; Public Health England 2020; Public Health
England 2017).

Verfahren

(1) Lassen Sie das Produkt auf Raumtemperatur kommen.

(2) Inokulieren Sie die Probe mit einer Standardschleife und streuen Sie sie auf das Medium.

(3) Inkubieren Sie die Platten 24 Stunden lang aerob bei 36 + 1 °C

(4) Untersuchen Sie die Platten visuell, um das Wachstum und die Farbe der Kolonien bei guter Beleuchtung zu beurteilen.
(5) Untersuchen Sie die Platte auf die typische Morphologie der Kolonien.

Interpretation

Die meisten Platten werden nach der Inkubation einen Bereich mit konfluentem Wachstum aufweisen. Auf Columbia CNA-Agar sieht
die typische Koloniemorphologie wie folgt aus:

- Grau glanzende Kolonien mit Beta-Hamolyse weisen auf Streptococcus pyogenes hin

- Graue Kolonien mit Alpha-Hamolyse weisen auf Streptococcus pneumoniae hin

- Weil} glanzende Kolonien weisen auf Staphylococcus aureus hin

- Gram-negative Organismen werden gehemmt

Qualitatskontrolle
Dieses Medium kann mit den folgenden Stammen getestet werden: Inkubationsbedingungen: 24 h bei 36 + 1 °C, aerob.

PB5049A
Positiv-Kontrollen
Ein zufriedenstellendes Ergebnis liegt vor, wenn die Wiederfindung der positiven
Stamme mindestens 50 % des Kontrolimediums betragt.
Inokulum 50-120 KBE, qualitativ, Kontrollmedium COL+SB
Streptococcus pyogenes 1—2 mm, grau glanzende Kolonien, R-Hamolyse
ATCC® 12344 ™

Inokulum 103-104 KBE, qualitativ, Kontrollmedium COL+SB

Streptococcus pneumoniae Gutes Wachstum, graue Kolonien, a-Hamolyse
ATCC®6305™
Staphylococcus aureus Gutes Wachstum, weil} leuchtende Kolonien
ATCC® 25923™

Negativ-Kontrollen
Inokulum = 10* KBE, quantitativ, Kontrollmedium TSA

Escherichia coli ATCC © Vollstandige Hemmung (< 10 KBE)
25922 ™
Pseudomonas aeruginosa Vollstandige Hemmung (< 10 KBE)
ATCC® 27853 ™
PB5260E

Positiv-Kontrollen

Inokulum 10°-10* KBE, qualitativ, Kontrollmedium COL+SB

Streptococcus Gutes Wachstum, graue Kolonien, a-Hamolyse
pneumoniae ATCC® 6305 ™
Staphylococcus aureus Gutes Wachstum, weil} leuchtende Kolonien
ATCC® 25923 ™
Streptococcus pyogenes Gutes Wachstum, graue Kolonien, 3-Hamolyse

ATCC® 12344 ™
Negativ-Kontrollen
Inokulum 10*-10° KBE, quantitativ, Kontrolimedium COL+SB

Escherichia coli ATCC® Kein Wachstum
25922 ™
Hinweis: Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, Qualitédtskontrolltests unter Berticksichtigung der beabsichtigten
Verwendung des Mediums und in Ubereinstimmung mit allen vor Ort geltenden Vorschriften (Haufigkeit, Anzahl der Stamme,
Inkubationstemperatur usw.) durchzufiihren.

Beschrankungen

Organismen mit atypischen Enzymmustern kénnen anomale Reaktionen auf Columbia CNA-Agar.

Die hamolytische Reaktion ist belastungsabhangig; Bei einigen Mikroorganismen kann sie auch je nach verwendeter Blutgruppe
variieren. Aufgrund unterschiedlicher Nahrstoffanforderungen oder Empfindlichkeit gegenlber selektiven Wirkstoffen kann es
vorkommen, dass einige Stamme der Zielorganismen auf diesem Medium schlecht oder gar nicht wachsen. Die Inkubation in einer
mit Kohlendioxid angereicherten Atmosphére kann zu einer Hemmung von Staphylokokken fihren. Andere Mikroorganismen als
Streptokokken und Staphylokokken, die gegen die im Medium verwendeten antimikrobiellen Wirkstoffe resistent sind, kénnen
wachsen.

Alle Identifizierungen sind prasumtiv und sollten mit geeigneten Methoden bestatigt werden.
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Leistungsmerkmale

Die Genauigkeit wurde durch die Uberpriiffung der QC-Daten nachgewiesen. Das korrekte Wachstum von Gram-positiven
Mikroorganismen wird durch die Aufnahme eines gut charakterisierten Isolats in die Qualitatskontrollprozesse bestatigt, die im
Rahmen der Herstellung jeder Charge des Gerats durchgefiihrt werden und die die festgelegten Akzeptanzkriterien erflllen missen.
Die Prazision von Columbia CNA-Agar mit Schafblutmedium (PB5049A) wurde durch eine Gesamterfolgsquote von 100 %
nachgewiesen, die fiur das Produkt tUber 18 Testjahre (2003—2021; 964 Chargen) erzielt wurde, und die Prazision von Columbia
CNA-Agar / Brilliance GBS-Agar (PB5260E) wurde durch eine Gesamterfolgsquote von 93,94 % nachgewiesen, die fir das Produkt
Uber einen Zeitraum von finf Testjahren erzielt wurde (2016—-2021; 99 Chargen). Dies zeigt, dass die Leistung reproduzierbar ist.

Columbia CNA-Agar mit Schafsblutmedium (PB5049A) wird seit der Einfiihrung der Produkte im Jahr 2003 im Rahmen des QK-
Prozesses intern getestet. Fur Zielorganismen bei der Verwendung von 50-120 KBE Inokulum von Streptococcus pyogenes ATCC®
12344 ™ und 103-10* KBE fiir Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ und Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ und
Inkubation des Produkts Columbia CNA-Agar mit Schafsblutmedium (PB5049A) bei 36 + 1 °C fir 24 Stunden kann der Benutzer
Organismen mit einer KoloniegroRe und Morphologie gewinnen, die den definierten Akzeptanzkriterien entspricht. Fur Nicht-
Zielorganismen kann der Benutzer bei Verwendung von = 10* KBE von Escherichia coli ATCC © 25922 ™ Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 27853 ™ und Inkubation des Gerats bei 36 + 1 °C fiir 24 Stunden mit einer vollstindigen Hemmung (< 10 KBE) rechnen.

Das Produkt Columbia CNA-Agar / Brilliance GBS-Agar (PB5260E) wird seit der Markteinfihrung der Produkte im Jahr 2016 im
Rahmen des QK-Prozesses intern getestet. Fir Zielorganismen kann der Benutzer bei Verwendung von 103-10* KBE Inokulum von
Streptococcus pyogenes ATCC® 12344™, Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ und Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™
und Inkubation von Columbia CNA-Agar / Brilliance GBS-Agar (PB5260E) bei 36 + 1 °C fir 24 Stunden Organismen mit einer
KoloniegroRe und Morphologie gewinnen, die den definierten Akzeptanzkriterien entsprechen. Fir Nicht-Zielorganismen kann der
Benutzer bei Verwendung von 10°-10°% KBE von Escherichia coli ATCC ®25922™ und Inkubation des Produkts tiber 24 Stunden bei
36 £ 1 °C kein Wachstum erwarten.

Bibliographie
(1) Ellner P. D., Stoessel C. J., Drakeford E. and Vasi F. (1966) Tech. Bul. Reg. Med. Technol. 36. No. 3.

(2) Murray, P.R., E.J Baron, J.H Morgenson, M.L.Landry, and M.A. Pfaller. 2007.Manual of Clinical Microbiology.9" Edition
ASM Press, Washington, D.C
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Bevollméachtigter Vertreter in der

Europaischen Gemeinschaft/

Europaischen Union

c € Europaische Konformitatsbewertung

U K Konformitatsbewertung des

C n Vereinigten Konigreichs

U DI Eindeutige Kennung des Produkts
Hergestellt in Deutschland

ATCC Licensed \® Das ATCC Licensed Derivative® Emblem, die ATCC
\ Derivative ) Licensed Derivative® Wortmarke und die ATCC
Katalogmarken sind Marken der ATCC. Thermo Fisher

Scientific Inc. ist lizenziert, diese Marken zu verwenden und
Produkte zu verkaufen, die aus ATCC® stammen.

© 2019 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte
vorbehalten.

ATCC® ist eine Marke von ATCC. Alle anderen Marken sind
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Columbia CNA Agar (Staphylococci/Streptococci Selective Medium)
PB5049A & PB5260E*

* AuTég o1 0dnyieg xprong TpoopidovTal yia avdyvwan o€ ouvduaopd Pe TIG odnyieg XprAong yia To Brilliance GBS mou diaTiBetal oTn diglBuvan
www.thermofisher.com

MpoBAemépevn XxpRAon

Ta 1arpoTexvoloyikd Trpoidvia Columbia CNA Agar pe Sheep Blood Media (PB5049A kai PB5260E) civali ekAekTIKG péoa
KOANIEPYEIOG yia TNV avaTTugn Gram-BeTIKWY PIKPOOPYQVICUWY PE OAQPWG opaTh alyoéAuon atrd KAIVIKG deiypata (TT.X. TPaupdTwy,
PAPUYYIKE, YEVVNTIKWY 0pYyAavwy, PIVIKA, BOUBWVIKAG XWPAG K.ATT.).

Ta 1arpotexvoloyikd Trpoidvta Columbia CNA Agar pe Sheep Blood Media (PB5049A ka1 PB5260E) xpnoiyotrolouvtal O€ Wia
OIaYVWOTIKA POr €PYOCIWY TTPOKEINEVOU va BonBnBolv ol KAIVIKOI 1aTpoi oTov KaBOoPIoPSd TBavwy BEPATTEUTIKWY ETTIAOYWV YIa
a00Bgveig OTTOU UTTAPXEI UTTOWia OTI TTAGYOUV OTTO BAKTNPIAKA Aoiwén.

Ta 1aTpoTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA TTIPOOPICOVTAI ATTOKAEIOTIKA YIO ETTAYYEAMATIKA XPAON, OEV €ival auTopATOTIOINKEVA Kal OEV ATTOTEAOUV
OUVOBEUTIKA BIaYVWOTIKA JEOQ.

MepiAnyn ko ETre§Aynon

To Columbia Agar Base Trepiypd@nke yia pwtn @opd atd Ttoug Eliner, Stoessel, Drakeford kai Vasi 10 1966 wg pia BeATiwpévn Baon
aigatouyou ayap'. BpéBnke OTI £xel TN duvVATOTNTA VA AVATITUOCEI OTTAITNTIKOUG KAl W) aTraitnTIKoUg MIKPOOPYAVIOHOUS aTrd KAIVIKG
deiypara. O Ellner et al. evowpdtwoav otn Bdan auTr| Tnv KoAioTivn kai To VaAIBIEIKG 0&U yia TNV TTapaywyr] VoG EKAEKTIKOU PETOU YIO
TNV QTTOPGVWAN gram-8eTIKWV WIKPOopyaviouwy (T1.X. Streptococci, Staphylococci) ammé Seiyuara TTou TrepIEXouV HIKTH XAwpIda?.

Apxn Tng HEBOSoU

O1 mmemTéveg oTa PEoa KAAMIEPYEIAG TTAPEXOUV BacikoUg auénTikoug TTapAyovTeg OTTwG adwTo, avBpaka, BITAMIVEG Kal IXVOOTOIXEIa
aTapaitnTa yia TNV avamTuén Baktnpiwv. MpooTiBetal duulo yia TNV amoppo@non Tuxov Togikwv petaBoAitwy. To aipa TpoBdaTou
gival Jia BPETITIKA TTNYRA Kal EMTPETTEI TOV TTPOCBIOPIOHS TWV AIMOAUTIKWV IBIOTATWY TOU OTTOMOVWHEVOU OTEAéXOUG. H TTapoucia Kai
TO TIPOTUTTO TNG aINdAuong, To péyeBog TnG wvng aIuOAUONG Kal N HOPPOAOYia TNG ATTOIKIAG YTTOPOUV va XpnolyoTroinbouv yia va
BonBAcouv TNV avayvwpion Twv aTToHovwHEVWY oTeAeXwV. H koAioTivn kar To vaAIBIGIKO ofU eival eKAEKTIKOI TTOPAYOVTEG TTOU
avaoTéAAOUV TNV avaTITugn Twv TTEPICOOTEPWY Gram-apvNTIKWYV PIKPOOPYAVICHUWV.

Tumikf olvleon

EidiknA mreTrTévn 23,0 g/L
Auuhio 1,0 g/L
XAwplouxo vaTpio 5,0 g/L
NaAiBIgIkd ogU 0,005 g/L
KoAioTivn 0,0075 g/L
Ayap 10,0 g/L
AmviIdwuévo aipa TTpodTtou 70,0 mL/L

ESwTtepikn Ep@davion
Xpwpa: Kokkivo (Traffic red)
AlaUyeia: Adlagaveg
2upttAnpwon Bapoug: 17g 5%
pH: 7,3+ 0,2 otoug 25 °C

YAIKd TTOU TTOPEXOVTAI
H ouokeuaoia tepiéxel TpuBAia ayap 10 x 90 mm Tuliypéva pe @IAy. KaBe TpuBAio TTpéTTel va xpnoidoTTolEiTal uévo pia @opd.
KdaBe ouokeuaaia epiéxel apkeTd TpuPAia yia 10 pepovwpéveg SOKIYEG.

YAIkd 1TOU atraiTouvTtal aAAd dev TTapéxovTal
1) Kpikol evopBaApiopol

2) Ztuheoi

3) Aoxeia ouloyng

4) EmwaoTipeg

5)  Mikpoopyaviouoi TToIoTIKOU EAEyXOU

Atrofikeuon

ATT0BNKEUOTE TO TTPOIGV OTNV APXIKH TOU CUCKEUaaia oToug 2-12 °C péXpl TN Xprion Tou.

To TTpoidv PTTopei va XpNnaoIPoTroIinBei péxpl TNV nUepopnVvia ANENG TTou avaypda@eTal aTnv ETIKETA.
PuAdooeTE pakpIG aTTd TO PWG.

A@RoTE TO TIPOIGV Va ICOPPOTTACEI O€ BEPUOKPATia dwHATIOU TTPIV aTTO TN XPARON.

Mnv eTrwadeTe IV aTré TN XeNnon.

MposidomoIRoeIg Kal TTPo@UAdgelg
. Mévo yia in vitro diayvwaoTiKA Xpron.
Movo yia eTayyeAPaTIKR Xprion.
EmBewprioTe TN ouCoKEUOTia TOU TTPOIGVTOG TTPIV OTTO TNV TTPWTN XPron.
Mnv xpnoigoTToIEiTE TO TTPOIGV €4V UTTAPYXEI OpaTr) {NUIG OTn CuoKeuaaia ) aTa TpuBAia.
Mn xpnoiyoTrolgite To TTPOIdV TTEPa atréd TNV avaypa@opevn nuepopnvia ARgng.
Mn XpNOIYOTIOIEITE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV €AV UTTAPXOUV GNUAdIa ETTIMOAUVONG.
Mn xpnOIYOTIOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV €4V TO XpWHA £XEl aAAGEEI i uTTApYoUV GAAa onuadia Bopdg.

Page 13 of 44

MBD_BT_IFU-0379


http://www.thermofisher.com/

. Eivar euBldvn kdabe epyaotnpiou va diaxelpieTal Ta amoBAnTa TTou TTapdyovtal cUp@wva PE Tn @uon Kai Tov Babud
EMKIVOUVOTNTAG TOUG KAI VO TO AVTIMETWTTICEI 1) va T ATTOPPITITEI CUP@WVA PE TOUG OPOOTTOVOIaKOUG TTOAITEIOKOUG Kal
TOTTIKOUG 10XUOVTEG Kavoviopoug. O1 0dnyieg mpétrel va diaBadovTal Kal va akoAouBouvTal TIPOCEKTIKA. AUTS TTEPIAAUBAVEI
TNV aTTOPPIYN XPNOIUOTTOINKEVWY A aXPeNnCIPOTIoINTWVY avTidpacTnpiwy Kabwg Kal oTToloudATToTe GAAOU HOAUCHEVOU UAIKOU
HIag Xpriong, akohouBwvtag S1adIkaagieg yia JOAUCHATIKA i duvnTIKE HOAUCHATIKG TTPOIOVTA.

Avatpéfte o1o AeAtio Aedopévwv Aapdieiag YAIkou (SDS) yia ac@aAf Xeipioyod Kal atréppiyn Tou TTpoidvTog aTn dieubuvaon
(www.thermofisher.com).

ZoBapd ZuuBdavTa

KdaBe coBapd ocupPdav TTou €xel TTPOKUWEI OE OXEON ME TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO AVOPEPETAlI OTOV KOTOOKEUAOTH
KQI OTNV OXETIKA PUBUIATIKN apxr) TOu KPATOUG OTO OTTOIO €ival EYKATECTNHEVOG O XPAOTNG f/Kal 0 acBevig.

ZuAAdoyn, XEIPIOHOG Kal atTofRKeEUon BeIyUdTWY
Oa TTPETTEl va CUAAEYETE Kal va XeIpieoTe To Selypa oUPpVa PE TIG OUVIOTWHEVEG 0dnyieg, 6TTwg Ta MpdTutra Tou HB yia MikpoBIoAoyIKEG
‘Epeuveg (UK SMI) ID 07, ID 4 kai Q5 (Public Health England, 2021; Public Health England 2020; Public Health England 2017).

Aladikacia

(1) Ae@naTe To TTIPOIGV va I00pPOTIAOEl € BEPPOKPATia dwHATIOU TTPIV aTTé T XPran.

(2) Evo@BoApioTe Kal aTTAWOTE TO SEiypa ETTAVW OTO HEGO XPNOIMOTTIOIVTAG £VaV TUTTIKO KPIKO.

(3) EmwaorTe Ta TpuBAia agpdpfia yia 24 wpeg atoug 3611 °C

(4) EmBewpnoTe oTimIKA Ta TPURAIa yia va agloAOyAOETE TNV AVATITUSN Kal TO XPWHA TNG OTTOIKIAG KATW OTTO ETTAPKI QWTIOUO.
(5) E&erdote 10 TPUBAiO yIa TUTTIKA JOPPOAOYIQ ATTOIKIWV.

Epunveia

Ta mepiocdTEpa TPUPBAIa Ba €xouv pia TTEPIOX CuppEouoag avaTTugng PETA Tnv emwaon. ETri tou Columbia CNA Agar, n TUTTIKA
Hop@oAoyia aTTOIKIWY £XEI WG EENG:

- I'kpieg yuahioTEPEG aTTOIKIEG pE BrTA-QIMOAUCT) UTTOBNAWVOUV TTUOYOVO OTPETTTOKOKKO

- IkpiCeg atroikieg pe GAga aipdAuaon utrodnAwvouv Streptococcus pneumoniae

- FuaAioTepég AeUKEG aTTolkieg uTTOdNAWVOUV xpuadifovTa OTaPUAOKOKKO

- O1 Gram-apvnTikoi yIKpoopyaviopoi 6a avacTaAolv

‘EAeyxog moioTnTag

AuTé TO péco pTTOpPEl Va BOKIPOOTEN pE Ta aKOAOUB OTEAEXN: ZUVONKeEG eETTWAONG: 24 wpEeG aToug 3611 °C, agpodBia.

PB5049A

©€TIKOI HAPTUPES

Eva IkavoTtroinTiIKG atroTEAECOUA AVTITTIPOOWTTEUETAI OTTO TV AVAKTNOTN BETIKWV OTEAEXWV
iowv i peyaAuTepwy atréd 1o 50% Tou pEoou eAEyxou.

Evo@BdaApiopa 50-120 cfu, Tro10TIké, péoo eAéyxou COL+SB

Streptococcus pyogenes 1-2 mm, ykpileg YUONIOTEPEG ATTOIKIEG, B-aIpOAUCN
ATCC® 12344 ™

Evo@BdaAuiopa 103-104 cfu, To10TIKG, néTo eAéyxou COL+SB

Streptococcus pneumoniae KaAnf avamtuén, ykpileg atroikieg, a-aipdAuan
ATCC® 6305™

Xpuaoi{wv oTapUAGKOKKOG KaAf avarrtuén, Aeukég yuaAioTEPEG OTTOIKIES
ATCC® 25923™

IAPVNTIKOi MAPTUPEG
Evo@BdAuioua = 10* cfu, TToooTIKG, uéoo eAéyxou TSA

Escherichia coli MAARpPng avaaToAn (£ 10 cfu)
ATCC ©25922 ™
Pseudomonas aeruginosa MAARpPng avaaToAn (£ 10 cfu)
ATCC® 27853 ™
PB5260E

O€TIKOI HAPTUPEG

Evo@BdAuioua 10° — 10% cfu, moloTiko, péco eAéyxou COL+SB

Streptococcus pneumoniae KaAn avamtugn, ykpifeg atrolkieg, a-aiyoAuon
ATCC®6305™

Xpuaoi{wv oTapUAGKOKKOG KaAR avamTuén, Aeukég yuaAioTEPEG OTTOIKIES
ATCC® 25923 ™

Streptococcus pyogenes KaAR avaruén, ykpileg atroikieg, B-aipoAuon

ATCC® 12344 ™
IApVNTIKOi HAPTUPES
Evo@BdAuioua 10%— 10° cfu, TToooTiko, péoo eAéyyxou COL+SB
Escherichia coli Kapia avamrugn
ATCC ©25922™
Inueiwon: Eival eubuvn Tou xprioTn va Trpayparotroifjoel SokIPEG MoioTikod EAEyyou AauBdvovtag utrdwn Tnv TTPORAETTOUEVN XPrON TOU
HEOOU Kal GUPPWVA JE TUXOV TOTTIKOUG IOXUOVTEG KAVOVIOPOUG (ouxvaTNnTa, apiBOg OTEAEXWV, BEPUOKPATIa ETTWIACNG K.ATT.).
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Mepiropiopoi

O1 IKPOOPYAVIOUOI PE ATUTTA TTPOTUTTA EVEUUWY PTTOPET va TTPOKOAECOUV avWuaAeg avTidpdoelg oto Columbia CNA agar.

H aigoAuTikr) avtidpaon Ba egaptatal amd 1o oTéAexog. MTTopei €Tiong va diagépel yia OpICUEVOUG HIKPOOPYavIopoUg, avaloya pe
Tov TUTTO QigaTog TTou XpnolpoTtroigital. Adyw Tng dlokUpavong Twv OPETITIKWY ATTAITOEWY i TNG €uaioBbnoiag oe €KAEKTIKOUG
TTAPAyoVTEG, UTTOPET va TIPOKUWOUV OPICHEVA OTEAEXN TWV HIKPOOPYAVIOUWY OTOXWV TTOU avaTrTuooovTal eEAdXIoTa ) atroTuyxavouv
va avatTuyxBolv o€ autd 1o péco. H emwaon oe atpyoa@aipa eUTTAouTIoOpEVN pE Blogeidlo Tou dvBpaka UTTOPEi va TTPOKAAETEI
avaoToAl Twv  OTa@UAOKOKKwy. Eivar duvard va avamtuxbolv pikpoopyaviopoi AGAAOI  €KTOG aTid  OTPETTTOKOKKOUS
Kl OTAPUAGKOKKOUG TTOU €ival avBEKTIKOI OTOUG QVTIUIKPOBIAKOUG TTAPAYOVTEG TTOU XPNOIUOTTOIOUVTAl OTO HECO.

‘OA&g ol TQUTOTTOINCEIG Eival CUPTTEPACHATIKEG Kal Ba TTpETTel va emBeRaivovTal PE TIG KOTAAANAEG peBOdOUG.

XapakTnpIoTIKA atrédoong

H okpiBeia €xer amodeixei péow TnG avaokotmnong Twv dedopévwyv TToloTIKoU eAéyyxou. H opbr) avamruén Twv Gram-BeTikwv
MIKPOOPYAVICHWY ETIRERAIWVETAI PHE TN CUUTTEPIANWN £VOG KAAG XAPOKTNPIOPEVOU OTTOUOVWHEVOU GTEAEXOUG OTIG SIAdIKATIEG TTOIOTIKOU
eAéyxou (QC) TTou ekTEAOUVTAI WG HEPOG TNG KATAOKEUAG KABE TTaPTIOAG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG, TO OTTOIO TTPETTEI VA TTANPOI Ta
kaBopiopéva kprrpia ammodoxnig. H akpiBeia Tou Columbia CNA Agar pe Sheep Blood Medium (PB5049A) amodeixBnke améd €va
OUVOAIKG TTo000TO etTiTUXiag 100% TTou €ARPON yia To TTPoidv o€ didoTnua 18 eTwv dokiurg (2003 — 2021, 964 TTapTideg) Kai n akpiBeia
Tou Columbia CNA Agar / Brilliance GBS Agar (PB5260E) atrodeixbnke atré éva ouvoAiko TTooooTo emmiTuyiag 93,94% 1ou eAReen yia 1o
TIPoIGV g€ SIAoTNUa TTEVTE ETWV SOKIUAG (2016-2021. 99 TTapTideg). AuTtd Seixvel 6T n aTOSOCN Eival AvATTOPAYWYIUN.

To Columbia CNA Agar pe Sheep Blood Medium (PB5049A) uttoRdAAETal O E0WTEPIKEG OOKIUEG WG PHEPOG TNG BIadIKATIag TTOI0TIKOU
eAéyxou amd Tn 81GBeon Twv TIPOIGVTWY oTnv ayopd 1o 2003. MNa opyaviopoUg oTOXOUG, OTAV XPNOIUOTIOIEITAI EVOPBAAUITUT
50 -120 cfu Streptococcus pyogenes ATCC® 12344 ™ xai 10%-10* cfu yia Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ «kai
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ kai 1o TexvoAoyiko Tpoidv Columbia CNA Agar ue Sheep Blood Medium (PB5049A)
eTTWAOTEI 0TOUG 36 = 1 °C yia 24 WpeG, 0 XPAOTNG PTTOPEI VO OVOKTATEI HIKPOOPYavIoPoUG pe YEyeBOg aTroikiag Kal pop@oAoyia TTou
TANPoUV Ta KaBoplopéva KpITipia atmodoxAg. Ma pikpoopyaviopoUg un otéxoug, étav xpnoidotolsital evo@BdApiopa = 104 cfu
Escherichia coli ATCC ©25922 ™ Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 ™ kai To 1aTpOTEXVOAOYIKO TIPOIOV ETTWACTEI 0TOUG 36 * 1
°C yIa 24 wpeg, 0 XpAOTNG UTTopEi va TTapatnpioel TTARpn avacTtoAr (< 10 cfu).

To Texvoloyikd mpoidv Columbia CNA Agar / Brilliance GBS Agar (PB5260E) uttoBAAAETaI O €0WTEPIKEG DOKIYEG WG PEPOG TNG
diadikaagiag TroloTIkoU eAéyxou (QC) amd tn didbeon Twv TTPOIdvTwy oTnv ayopd 1o 2016. MNa pikpoopyaviopoug atéxoug, otav
xpnolpoToleital evoeBaAuiopa 103-10* cfu Streptococcus pyogenes ATCC® 12344™  Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ kai
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ kai To 1arpotexvoloyikéd Tpoiév Columbia CNA Agar / Brilliance GBS Agar (PB5260E)
€TTWAOTEI 0TOUG 36 = 1 °C yia 24 WpeG, 0 XPAOTNG PTTOPEI VO OVOKTACEI HIKPOOPYavIoPoUG pe HEyeBOG aTroikiag Kal pop@oAoyia TTou
TANPOUV Ta KaBopiouéva KpIThpia atmodoxrig. Ma PIkpoopyaviopoUg un oTéxoug, 6tav Xpnoldotolsital evo@8dAuioua 104 10° cfu
amd Escherichia coli ATCC ©25922 ™ kai 10 10TpOTEXVOAOYIKO TTPOIOV £TTWaoTel aToug 36 £ 1 °C yia 24 Wpeg, 0 XproTng dev Ba
TIPETTEl VO avapével avamTuén.

BifAioypagia

(1) Eliner P. D., Stoessel C. J., Drakeford E. and Vasi F. (1966) Tech. Bul. Reg. Med. Technol. 36. No. 3.

(2) Murray, P.R., E.J Baron, J.H Morgenson, M.L.Landry, and M.A. Pfaller. 2007.Manual of Clinical Microbiology.9™ Edition
ASM Press, Washington, D.C
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© 2019 Thermo Fisher Scientific Inc. Me v em@UAagn
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EUTTOPIKA ofjuaTta arroteAolv 1810kTNoia TNG Thermo Fisher
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Agar Columbia CNA (medio selectivo para estafilococos/estreptococos)
PB5049A y PB5260E* ES|

* Estas instrucciones de uso estan destinadas a utilizarse conjuntamente con las instrucciones de uso de Brilliance GBS, disponibles en
www.thermofisher.com

Uso previsto

Los productos agar Columbia CNA con medios de sangre de oveja (PB5049A y PB5260E) son medios selectivos para el crecimiento
de microorganismos grampositivos con hemdlisis claramente visible procedentes de muestras clinicas (p. €j., heridas, garganta,
genitales, nariz, ingles, etc.).

Los productos agar Columbia CNA con medios de sangre de oveja (PB5049A y PB5260E) se utilizan en un flujo de trabajo de
diagndstico para ayudar a los médicos a decidir posibles opciones de tratamiento de pacientes que se cree que pueden presentar
infecciones bacterianas.

Los productos son exclusivamente para uso profesional, no estan automatizados y no son pruebas diagnésticas complementarias.

Resumen y explicacion

La base de agar Columbia fue descrita por primera vez por Eliner, Stoessel, Drakeford y Vasi en 1966 como una base de agar
sangre mejorada’. Se descubrié que permitia cultivar organismos exigentes y no exigentes procedentes de muestras clinicas. Eliner
et al. incorporaron colistina y acido nalidixico en la base para obtener un medio selectivo adecuado para aislar organismos
grampositivos (p. €j., estreptococos, estafilococos) de muestras que contenian flora mixta?.

Principio del método

Las peptonas en los medios proporcionan factores de crecimiento esenciales como nitrégeno, carbono, vitaminas y oligoelementos
necesarios para el crecimiento bacteriano. Se afiade almidén para absorber cualquier metabolito téxico. La sangre de oveja es una
fuente de nutrientes y permite determinar las propiedades hemoliticas del aislado. Es posible utilizar la presencia y el patron de la
hemodlisis, el tamafio de la zona de hemdlisis y la morfologia de las colonias para contribuir a la identificacion de los aislados. La
colistina y el acido nalidixico son agentes selectivos que inhiben el crecimiento de la mayoria de los organismos gramnegativos.

Formula tipica

Peptona especial 23,0 g/l
Almidén 1,0 gll
Cloruro de sodio 5,0 gll
Acido nalidixico 0,005 g/l
Colistina 0,0075 g/l
Agar 10,0 gll
Sangre de oveja desfibrinada 70,0 ml/l

Apariencia fisica

Color: Rojo trafico

Claridad: Opaco Peso del relleno:
17915%

pH: 7,3+ 0,2a25°C

Materiales suministrados
El envase contiene 10 placas de agar de 90 mm, envueltas en pelicula. Cada placa es de un solo uso exclusivamente.
Cada envase contiene placas suficientes para realizar 10 pruebas individuales.

Materiales necesarios, pero no suministrados
1) Asas de inoculacion

2) Hisopos

3) Recipientes de recogida

4) Incubadoras

5) Organismos de control de calidad

Almacenamiento

Almacenar el producto en su envase original a 2-12 °C hasta que se vaya a utilizar.
El producto se puede utilizar hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
Almacenar protegido de la luz.

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

No incubar antes de usar.

Advertencias y precauciones

Para uso diagndstico in vitro exclusivamente.

Para uso profesional exclusivamente.

Inspeccionar el envase del producto antes del primer uso.

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

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

No utilizar el producto si presenta signos de contaminacion.

No utilizar el producto 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
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(SDS) (www.thermofisher.com).

Incidentes graves
Cualquier incidente grave que se produzca en relacion 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 recomendadas, como los Estandares para investigaciones de
microbiologia del Reino Unido (UK SMI) ID 07, ID 4 y Q5 (Public Health England, 2021; Public Health England 2020; Public Health
England 2017).

Procedimiento

(1) Deje que el producto se temple a temperatura ambiente.

(2) Inocule y siembre la muestra en estrias sobre el medio usando un asa estandar.

(3) Incube las placas aerébicamente a 36 °C + 1 °C durante 24 horas.

(4) Inspeccione visualmente las placas para evaluar el crecimiento y el color de las colonias con una iluminacion adecuada.
(5) Examine la placa para determinar la morfologia tipica de las colonias.

Interpretacion

La mayoria de las placas tendran un area de crecimiento confluente después de la incubacion. Al utilizar agar Columbia CNA, la
morfologia tipica de las colonias es la siguiente:

- Colonias grises brillantes con hemdlisis beta indican Streptococcus pyogenes.

- Colonias grises con hemodlisis alfa indican Streptococcus pneumoniae.

- Colonias blancas brillantes indican Staphylococcus aureus.

- Los organismos gramnegativos estaran inhibidos.

Control de calidad
Este medio se puede probar con las cepas siguientes: Condiciones de incubacion: 24 h a 36 °C + 1 °C, aerdbicas.

PB5049A
Controles positivos
Se considera que la recuperacion de cepas positivas igual o superior al 50 % del medio
de control es un resultado satisfactorio.
Indculo 50-120 ufc, cualitativo, medio de control COL+SB
Streptococcus pyogenes Colonias grises brillantes de 1-2 mm, hemdlisis 3
ATCC® 12344™

Inéculo 103-104 ufc, cualitativo, medio de control COL+SB

Streptococcus pneumoniae

Buen crecimiento, colonias grises brillantes,

ATCC®6305™ hemdlisis a
Staphylococcus aureus ATCC® Buen crecimiento, colonias de color blanco
25923 ™ brillante

Controles negativos

In6culo 210* ufe, cuantitativo, medio de control TSA

Escherichia coli
ATCC ©25922™

Inhibiciéon completa (<10 ufc)

Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 27853 ™

Inhibiciéon completa (<10 ufc)

PB5260E

Controles positivos

In6culo 10%-10* ufe, cualitativo, medio de control COL+SB

Streptococcus pneumoniae

Buen crecimiento, colonias grises brillantes,

ATCC®6305™ hemdlisis a
Staphylococcus aureus Buen crecimiento, colonias de color blanco
ATCC® 25923 ™ brillante
Streptococcus pyogenes Buen crecimiento, colonias grises brillantes,
ATCC® 12344 ™ hemodlisis B

Controles ne%ativos
Inéculo 10%-10

ufc, cuantitativo, medio de control COL+SB

Escherichia coli
ATCC ©25922™

Sin crecimiento

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

Limitaciones

Los organismos con patrones enzimaticos atipicos pueden dar lugar a reacciones anémalas en agar Columbia CNA.

La reaccion hemolitica dependera de la cepa y también puede variar en el caso de algunos microorganismos segun el tipo de sangre
que se utilice. Debido a la variacién en los requisitos nutricionales o la sensibilidad a los agentes selectivos, se pueden encontrar
algunas cepas de los organismos diana que crecen mal o que no crecen en este medio. La incubacién en una atmoésfera enriquecida
con diéxido de carbono puede provocar la inhibicion de staphylococci. Los microorganismos que no formen parte de los grupos
streptococci ni staphylococci , que presentan resistencia ante los agentes antimicrobianos empleados en el medio, podran crecer.
Todas las identificaciones son presuntivas y deben confirmarse mediante los métodos adecuados.

Caracteristicas de rendimiento
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Se ha demostrado la precisién mediante la revision de los datos de control de calidad. El crecimiento correcto de microorganismos
grampositivos se confirma mediante la inclusién de un aislado bien caracterizado en los procesos de control de calidad realizados
como parte de la fabricacién de cada lote del producto, que debe cumplir con los criterios de aceptacion definidos. La precisiéon de
Columbia CNA Agar con un medio de sangre de oveja (PB5049A) quedd demostrada mediante una tasa de aprobacién general del
100 % obtenida para el producto durante 18 afios de pruebas (2003-2021; 964 lotes) y la precisién de Columbia CNA Agar/Brilliance
GBS Agar (PB5260E) qued6 demostrada gracias a una tasa de aprobacion general del 93,94 % obtenida para el producto durante
cinco afos de pruebas (2016-2021; 99 lotes). Esto muestra que el rendimiento es reproducible.

El agar Columbia CNA con medio de sangre de oveja (PB5049A) se prueba de forma interna como parte del proceso de control de
calidad desde la comercializacion de los productos en 2003. En el caso de los organismos diana, cuando se utiliza un in6culo de
50-120 ufc de Streptococcus pyogenes ATCC® 12344 ™ y de 103-10* ufc para Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ y
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ y se incuba el producto Columbia CNA con medio de sangre de oveja (PB5049A) a
36 £ 1 °C durante 24 horas, es posible recuperar organismos con tamafio de colonia y morfologia que cumplan los criterios de
aceptacion definidos. En el caso de los organismos no diana, cuando se utilizan 210* ufc de Escherichia coli ATCC ©25922 ™
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 ™ y se incuba el producto a 36 + 1 °C durante 24 horas, es posible esperar una inhibicion
completa (£10 ufc).

El producto agar Columbia CNA/agar Brilliance GBS (PB5260E) se prueba de forma interna como parte del proceso de control de
calidad desde la comercializacion de los productos en 2016. En el caso de los organismos diana, cuando se utiliza un in6culo de
10%-10* ufc Streptococcus pyogenes ATCC® 12344™, Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ vy Streptococcus pneumoniae
ATCC® 6305™ y se incuba el producto agar Columbia CNA/agar Brilliance GBS (PB5260E) a 36 + 1 °C durante 24 horas, es
posible recuperar organismos con tamafio de colonia y morfologia que cumpla con los criterios de aceptacion definidos. En el caso
de los organismos no diana, cuando se utilizan 10°-10° ufc de Escherichia coli ATCC® 25922 ™y se incuba el producto a 36 + 1 °C
durante 24 horas, es posible esperar que no se produzca crecimiento.

Bibliografia

(1) Eliner P. D., Stoessel C. J., Drakeford E. and Vasi F. (1966) Tech. Bul. Reg. Med. Technol. 36. No. 3.

(2) Murray, P.R., E.J Baron, J.H Morgenson, M.L.Landry, and M.A. Pfaller. 2007.Manual of Clinical Microbiology.9" Edition
ASM Press, Washington, D.C

Leyenda de simbolos

Simbolo Definicidn
Numero de catalogo
IVD Producto sanitario para diagnéstico in vitro
LOT Cédigo de lote

Fecha de caducidad

H Limite de temperatura

1

-

Mantener alejado de la luz solar

m \\'-_f
!"i.

No reutilizar

Consulte las instrucciones de uso o las
instrucciones de uso electronicas

Contiene la cantidad suficiente para <n> pruebas

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

Fabricante

E® < 5®
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Representante autorizado en la Comunidad
Europea/Union Europea

c € Evaluacion de conformidad europea

UK

Cn Evaluacion de conformidad para el Reino Unido
U DI Identificador unico de producto
Hecho en Alemania

ATCC Licensed @ El emblema de ATCC Licensed
\ Derivative ) Derivative®, la marca denominativa
ATCC Licensed Derivative® y las

marcas del catalogo de ATCC son
marcas comerciales de ATCC. Thermo
Fisher Scientific Inc. tiene licencia para
utilizar estas marcas comerciales y
vender productos derivados de ATCC®.

© 2019 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos
reservados.

ATCC® es una marca comercial de ATCC. Todas las
demas marcas comerciales son propiedad de Thermo
Fisher Scientific Inc. y sus filiales. Esta informacién no
pretende fomentar el uso de estos productos de ninguna
manera que pueda infringir los derechos de propiedad
intelectual de otros.

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

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

Informacion de revisiones

Version | Fecha de publicaciéon y modificaciones introducidas
2.0 2023-10-12
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Gélose Columbia CNA (milieu sélectif pour staphylocoques/streptocoques)
PB5049A et PB5260E* FR

*Ces instructions d'utilisation doivent étre lues en méme temps que celles de la gélose Brilliance GBS disponible sur www.thermofisher.com

Utilisation prévue

La gélose Columbia CNA au sang de mouton (PB5049A et PB5260E) est un milieu sélectif pour la croissance de micro-organismes
a gram positif présentant une hémolyse clairement visible dans des échantillons cliniques (par exemple, plaies, gorge, organes
génitaux, nez, aine, etc.)

La gélose Columbia CNA au sang de mouton (PB5049A et PB5260E) s’utilise dans les actes diagnostiques afin d’aider les cliniciens
a déterminer les options de traitement possibles pour les patients suspectés d’avoir une infection microbienne.

Ces produits sont réservés a un usage professionnel, ne sont pas automatisés et ne sont pas des diagnostics compagnons.

Résumé et description

La gélose de base Columbia a été décrite pour la premiére fois par Eliner, Stoessel, Drakeford et Vasi en 1966 comme une gélose
de base au sang améliorée’. Elle a permis la culture des organismes exigeants et non exigeants a partir d'échantillons cliniques.
Elliner et al. ont intégré de la colistine et de I'acide nalidixique dans la base pour produire un milieu sélectif permettant d’isoler les
organismes a gram positif (par exemple, les streptocoques et staphylocoques) a partir d’échantillons contenant une flore mélangée?.

Principe de la méthode

Les peptones du milieu fournissent des facteurs de croissance essentiels tels que I'azote, le carbone, les vitamines et les oligo-éléments
nécessaires au développement bactérien. De I'amidon est ajouté pour absorber les métabolites toxiques. Le sang de mouton est une
source de nutriments qui permet de déterminer les propriétés hémolytiques de lisolat. La présence d’hémolyse, le profil et la taille de
la zone d’hémolyse et la morphologie des colonies peuvent étre utilisés pour contribuer a l'identification des isolats. La colistine et I'acide
nalidixique sont des agents sélectifs qui inhibent la croissance de la plupart des organismes a gram négatif.

Formule typique

Peptone spéciale 23,0 g/L
Amidon 1,0 g/L
Chlorure de sodium 5,0 g/L
Acide nalidixique 0,005 g/L
Colistine 0,0075 g/L
Gélose 10,0 g/L
Sang de mouton défibriné 70,0 mL/L

Apparence physique
Couleur : rouge trafic

Clarté : opaque

Poids de remplissage : 17 g+ 5 %
pH:7,3+0,2425°C

Matériel fourni
Le kit contient 10 boites de gélose de 90 mm, emballées dans un film. Chaque boite devrait étre a usage unique.
Chaque kit contient suffisamment de boites pour 10 tests individuels.

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

2) Ecouvillons

3) Récipients de prélevement

4) Incubateurs

5) Organismes pour le contréle qualité

Conservation

. Conserver le produit dans son emballage d’origine entre 2 et 12°C jusqu’a son utilisation.
Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date de péremption indiquée sur I'étiquette.
Conserver a I'abri de la lumiére.
Attendre que le produit atteigne la température ambiante avant de I'utiliser.
Ne pas incuber avant utilisation.

Avertissements et précautions

e  Pour usage diagnostique in vitro uniquement.
Usage exclusivement réservé a des professionnels.
Inspecter 'emballage du produit avant la premiere 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.
Il reléeve de la responsabilité de chaque laboratoire de gérer les déchets produits conformément a leur nature et a leur
degré de danger et de les traiter ou de les éliminer conformément aux réglementations fédérales, nationales et locales
applicables. Les instructions doivent étre lues et respectées scrupuleusement. Cela inclut I'élimination des réactifs utilisés
ou inutilisés ainsi que de tout autre matériel jetable contaminé aprés les procédures impliquant des produits infectieux
ou potentiellement infectieux.
Consulter la fiche de données de sécurité pour savoir comment manipuler et éliminer le produit en toute sécurité
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(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 recommandées, telles que les UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 07, ID 4 et Q5 (Public Health England, 2021, Public Health England 2020, Public Health
England 2017).

Procédure

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

(2) Inoculer et strier I'échantillon sur le milieu a I'aide d’'une anse standard.

(3) Incuber les boites en milieu aérobie pendant 24 heures a 36 £1°C

(4) Inspecter visuellement les boites pour évaluer la croissance et la couleur des colonies sous un bon éclairage.
(5) Examiner la plaque pour identifier la morphologie type des colonies.

Interprétation

La plupart des boites auront une zone de croissance agglomérée aprés incubation. Morphologie type des colonies sur la gélose
Columbia CNA :

- Des colonies grises et brillantes avec béta-hémolyse indiquent des Streptococcus pyogenes

- Des colonies grises avec alpha-hémolyse indiquent des Streptococcus pneumoniae

- Des colonies blanches et brillantes indiquent des Staphylococcus aureus

- Les organismes a gram négatifs seront inhibés

Contréle qualité
Ce milieu peut étre testé avec les souches suivantes : Conditions d’incubation : 24 h a 36 +1°C, aérobie.

PB5049A

Controles positifs

La récupération des souches positives égale ou supérieure a 50 % du milieu de contrdle
représente un résultat satisfaisant.

Inoculum de 50 a 120 ufc, qualitatif, milieu de contréle COL+SB

Streptococcus pyogenes Colonies de 1 a 2 mm grises
ATCC® 12344™ et brillantes, hémolyse
Inoculum de 103 a 104 ufc, qualitatif, milieu de contréle COL+SB
Streptococcus pneumoniae Bonne croissance, colonies grises brillantes,
ATCC® 6305™ Hémolyse a
Staphylococcus aureus . . .
ATCC® 25923™ Bonne croissance, colonies blanches et brillantes
Controles né?atifs
Inoculum 210° ufc, quantitatif, milieu de contréle TSA

Escherichia coli
ATCC ©259220™
Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 27853™

Inhibition compléte (<10 ufc)

Inhibition compléte (<10 ufc)

PB5260E
Controles positifs

Inoculum de 10% a 107 ufc, qualitatif, milieu de contréle COL+SB

Streptococcus pneumoniae Bonne croissance, colonies grises
ATCC® 6305™ brillantes, Hémolyse a
Staphylococcus aureus . . )
ATCC® 25923™ Bonne croissance, colonies blanches et brillantes

Streptococcus pyogenes
ATCC® 12344™

Controles négatifs
Inoculum de 10* a 10° ufc, quantitatif, milieu de contréle COL+SB

Escherichia coli Absence de croissance

ATCC ©25922™
Remarque : Il est de la responsabilité de I'utilisateur de réaliser un test de contréle qualité en prenant en compte I'utilisation prévue
du milieu, dans le respect des réglementations locales en vigueur (fréquence, nombre de souches, température d’incubation, etc.).

Bonne croissance, colonies grises, hémolyse R

Limites

Les organismes a profil enzymatique atypique peuvent donner des réactions anormales sur la gélose Columbia CNA.

La réaction hémolytique est dépendante de la souche. Elle peut également varier pour certains micro-organismes en fonction du type de
sang utilisé. En raison de la variation des besoins nutritionnels ou de la sensibilité aux agents sélectifs, il est possible de rencontrer
certaines souches des organismes cibles qui se développent mal ou ne se développent pas sur ce milieu. L'incubation dans une
atmosphére enrichie en dioxyde de carbone peut entrainer une inhibition des staphylocoques. Les micro-organismes autres que les
streptocoques et les staphylocoques qui sont résistants aux agents antimicrobiens utilisés dans ce milieu peuvent se développer.

Toutes les identifications sont présumées et doivent étre confirmées par des méthodes appropriées.
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Caractéristique de performances

La précision a été démontrée par 'examen des données cliniques. La croissance correcte des micro-organismes a gram positif est
confirmée par I'ajout d’un isolat bien caractérisé dans les processus de contréle qualité réalisés lors de la fabrication de chaque lot
du produit, qui doit répondre aux critéres d’acceptation définis. La précision de la gélose Columbia CNA au sang de mouton
(PB5049A) a été démontrée par un taux de réussite global de 100 % obtenu pour le produit sur 18 ans de tests (2003 a 2021 ;
964 lots), et la précision de la gélose Columbia CNA / Brilliance GBS (PB5260E) a été démontrée par un taux de réussite global
de 93,94 % obtenu pour le produit sur cing années de tests (2016 a 2021 ; 99 lots). Les performances peuvent donc se reproduire.

La gélose Columbia CNA au sang de mouton (PB5049A) est testée en interne dans le cadre du processus de contrdle qualité depuis le
lancement des produits en 2003. Pour les organismes ciblés, en préparant un inoculum de 50 a 120 ufc de Streptococcus pyogenes
ATCC® 12344™ et de 10° a 10* ufc de Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ et de Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ et en
incubant la gélose Columbia CNA au sang de mouton (PB5049A) a 36 +1°C pendant 24 heures, l'utilisateur peut récupérer des
organismes ayant une taille et une morphologie de colonies qui répondent aux critéres d’acceptation définis. Pour les organismes non
ciblés, en préparant un inoculum 210* ufc d'Escherichia coli ATCC ®25922™ et de Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ et en
incubant le produit a 36 £1°C pendant 24 heures, I'utilisateur peut s’attendre a une inhibition compléete (<10 ufc).

La gélose Columbia CNA / Brilliance GBS (PB5260E) est testée en interne dans le cadre du processus de contréle qualité depuis
le lancement des produits en 2016. Pour les organismes ciblés, en préparant un inoculum de 10° & 10* ufc de Streptococcus
pyogenes ATCC® 12344™, de Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ et de Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ et en
incubant la gélose Columbia CNA / Brilliance GBS (PB5260E) a 36 +1°C pendant 24 heures, I'utilisateur peut récupérer des
organismes ayant une taille et une morphologie de colonies qui répondent aux critéres d’acceptation définis. Pour les organismes
non ciblés, en préparant un inoculum de 10* a 10° ufc d’Escherichia coli ATCC ®25922™ et en incubant le produit a 36 +1°C
pendant 24 heures, I'utilisateur ne peut s’attendre a aucune croissance.

Bibliographie

(1) Eliner P. D., Stoessel C. J., Drakeford E. and Vasi F. (1966) Tech. Bul. Reg. Med. Technol. 36. No. 3.

(2) Murray, P.R., E.J Baron, J.H Morgenson, M.L.Landry, and M.A. Pfaller. 2007.Manual of Clinical Microbiology.9"" Edition
ASM Press, Washington, D.C

SYMBOLES
Symbol Définition
REF . Référence catalogue
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o

Dispositif médical de diagnostic in vitro
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-

Code de lot

Limite de températures

Date de péremption

B | <

N

Tenir a I'abri de la lumiére directe du soleil

.\\\"{F‘

Ne pas réutiliser

Consulter les 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
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d Fabricant

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne/I'Union européenne

Evaluation de la conformité européenne

Evaluation de la conformité pour le Royaume-Uni

q
UK
CA
uDI

Identifiant unique du dispositif

Fabriqué en Allemagne

ATCC Licensed \® L’embléme ATCC Licensed Derivative®,
A\ Derivative ) la marque verbale ATCC Licensed
Derivative® et les marques de catalogue

ATCC sont des marques commerciales
d’ATCC. Thermo Fisher Scientific Inc. est
autorisé a utiliser ces marques et a vendre
les produits dérivés d’ATCC®.

© 2019 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés.

ATCC® est une marque déposée d’ATCC. Toutes les
autres marques sont la propriété de Thermo Fisher
Scientific Inc. et de ses filiales. Ces informations ne sont
pas destinées a encourager ['utilisation de ces produits
d’'une maniére qui pourrait enfreindre les droits de
propriété intellectuelle d’autrui.

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

Pour une assistance technique, contacter le distributeur local.

Informations de révision

Version | Date de publication et modifications apportées
2.0 2023-10-12
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Columbia CNA Agar (Staphylococcusokra/Streptococcusokra szelektiv taptalaj)
PB5049A és PB5260E* HY|

* Ezt az hasznalati utasitast (IFU-t) a Brilliance GBS IFU-javal egyditt kell olvasni, amely a kdvetkezé cimen érhetd el www.thermofisher.com

Rendeltetésszeri hasznalat

A Columbia CNA Agar with Sheep Blood Media (PB5049A és PB5260E) eszk6zok szelektiv taptalajok a klinikai mintakbdl (pl. sebek,
torok, nemi szervek, orr, agyék stb.) szarmazg, jol lathaté hemolizissel rendelkez6 Gram-pozitiv mikroorganizmusok szaporitasara.

A Columbia CNA Agar with Sheep Blood Media (PB5049A és PB5260E) eszk6zok diagnosztikai munkafolyamatban hasznalatosak,
hogy segitsék a klinikusokat a bakterialis fert6zésre gyanus betegek lehetséges kezelési lehetéségeinek meghatarozasaban.

Az eszkdzOk kizardlag professziondlis hasznalatra szolgalnak, nem automatizaltak, és nem kapcsolt diagnosztikai eszk6zok.

Osszefoglalas és magyarazat

A Columbia agaralapot elészdr Ellner, Stoessel, Drakeford és Vasi irta le 1966-ban, mint tovabbfejlesztett véragaralapot'.
Megallapitast nyert, hogy képes a klinikai mintakbdl szarmazé érzékeny és nem érzékeny mikroorganizmusok tenyésztésére. Eliner
és munkatarsai kolisztint és nalidixinsavat kevertek florat tartalmazé mintakbdl szarmazé Gram-pozitiv mikroorganizmusok
(pl. Streptococcusok, Staphylococcusok) izolalasara alkalmas szelektiv taptalaj el6allitasahoz?.

A moédszer elve

A taptalajban Iévé peptonok a baktériumok szaporodasahoz sziikséges alapvetd szaporodasi faktorokat, példaul nitrogént, szenet,
vitaminokat és nyomelemeket biztositanak. A mérgez6 anyagcseretermékek felszivodasa érdekében a taptalajhoz keményit6t
adnak. A juhvér tapanyagforras, és lehet6vé teszi az izolatum hemolitikus tulajdonsagainak meghatarozasat. A hemolizis jelenléte és
mintazata, a hemolizis zénajanak mérete és a telepmorfoldgia segithet az izolatumok azonositasaban. A kolisztin és a nalidixsav
olyan szelektiv szerek, amelyek gatoljak a legtébb Gram-negativ mikroorganizmus szaporodasat.

Tipikus képlet

Specialis pepton 23,0 gll
Keményité 1,0 gll
Natrium-klorid 5,0 gll
Nalidixinsav 0,005 g/l
Kolisztin 0,0075 g/l
Agar 10,0 g/l
Defibrinalt juhvér 70,0 ml/l

Fizikai megjelenés
Szin: Jelz8lampa voros
Tisztasag: Atlatszatlan
Toltési tomeg: 17 g 5%
pH: 7,3+ 0,2 25 °C-on

Rendelkezésre bocsatott anyagok
A csomag 10 x 90 mm-es agarlemezeket tartalmaz, foliaba csomagolva. Minden lemezt csak egyszer szabad hasznalni.
Minden csomag 10 kuiilon teszthez elegendd lemezt tartalmaz.

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok
1) Oltokacsok

2) Mintavevd palcak

3) Gyujtéedények

4) Inkubatorok

5) Min&ség-ellen6rzési mikroorganizmusok

Tarolas

e A terméket felhasznalasig eredeti csomagolasaban, 2—12 °C-on tarolja.
A termék a cimkeén feltlintetett lejarati id6pontig hasznalhato fel.
Fénytdl védve tarolando.
Hasznalat el6tt hagyja, hogy a termék atvegye a szobah&mérsékletet.
Hasznalat el6tt ne inkubalja.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

e  Kizardlag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.
Kizarolag professzionalis hasznalatra.
Az elsé hasznalat el6tt ellendrizze a termék csomagolasat.
Ne hasznadlja a terméket, ha a csomagolason vagy a lemezeken lathaté sérllések vannak.
Ne hasznalja a terméket a megadott lejarati id6n tul.
Ne hasznalja a terméket, ha szennyez&désre utald jelek vannak jelen.
Ne hasznalja az eszkdzt, ha a szine megvaltozott, vagy ha a karosodas egyéb jelei mutatkoznak.
Minden laboratérium felel6ssége, hogy a keletkezd hulladékokat jelleglk és veszélyességi fokuk szerint kezelje, és azokat
a szoOvetségi, allami és helyi elbirasoknak megfeleléen kezelje vagy artalmatlanitsa. Az utasitasokat gondosan el kell
olvasni és kovetni kell. Ez magaban foglalja a hasznalt vagy fel nem hasznalt reagensek, valamint barmely mas
szennyezett eldobhaté anyag artalmatlanitasat a fert6z6 vagy potencialisan fert6z6 termékekre vonatkozd eljarasok
szerint.
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A termék biztonsagos kezelésével és artalmatlanitasaval kapcsolatban olvassa el a biztonsagi adatlapot (SDS)
(https://www.thermofisher.com/in/en/home.html).

Sulyos események

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalé és/vagy a beteg
lakhelye szerinti allam illetékes szabalyozo hatésaganak.

Mintavétel, kezelés és tarolas

A mintakat az ajanlott iranymutatasok, példaul az Egyesiilt Kiralysag mikrobioldgiai vizsgalatokra vonatkozé szabvanyai (UK SMI) ID
07, ID 4 és Q5 szerint kell gydijteni és kezelni (Public Health England, 2021; Public Health England 2020; Public Health England
2017).

Eljaras

(1) Hagyja, hogy a termék felvegye a szobahémérsékletet.

(2) Inokulalja és csikozza a mintat egy standard oltokacs segitségével a taptalajra.

(3) A lemezeket 24 6ran at aerob modon inkubalja 36 + 1 °C hémérsékleten

(4) J6 megvilagitas mellett vizudlisan vizsgalja meg a lemezeket a telepek ndvekedésének és szinének felméréséhez.
(5) Vizsgalja meg a lemezeket a tipikus telepmorfolégia szempontjabol.

Ertelmezés

A legtdbb lemezen az inkubacié utan egy konfluens szaporodas tertlet lathatd. Columbia CNA Agaron a telepek tipikus morfologiaja
a kovetkezé:

- A szurke, fényes, béta-hemolizises telepek a Streptococcus pyogenes jelenlét jelzik

- Az alfa-hemolizises sziirke telepek a Streptococcus pneumoniae jelenlét jelzik

- A fehér, fényes telepek Staphylococcus aureus jelenlétét jelzik

- A Gram-negativ mikroorganizmusok gatoltak lesznek

Mindség-ellendrzés
Ez a taptalaj a kovetkezd torzsekkel tesztelhetd: Inkubacios kortilmények: 24 éra 36 + 1 °C-on, aerob.

PB5049A
Pozitiv kontrollok
A kielégité eredményt a kontrolltédptalaj 50%-anak megfelelé vagy nagyobb mértéki
pozitividrzs-visszanyerés jelenti.
Inokulum 50-120 cfu, kvalitativ, kontroll taptalaj COL+SB
Streptococcus pyogenes 1-2 mm-es, szirke, fényes telepek, R-hemolizis
ATCC® 12344 ™

Inokulum 103-104 cfu, kvalitativ, kontroll taptalaj COL+SB

Streptococcus pneumoniae Jé szaporodas, szlrke telepek, a-hemolizis
ATCC® 6305™
Staphylococcus aureus J6 szaporodas, fehér, fényes telepek
ATCC® 25923 ™

Negativ kontrollok
Inokulum = 10* cfu, kvantitativ, kontroll taptalaj TSA

Escherichia coli ATCC® Teljes gatlas (< 10cfu)
25922 ™
Pseudomonas aeruginosa Teljes gatlas (< 10cfu)
ATCC® 27853 ™
PB5260E

Pozitiv kontrollok

Inokulum 10°-107 cfu, kvalitativ, kontroll taptalaj COL+SB

Streptococcus pneumoniae Jo szaporodas, szirke telepek, a-hemolizis
ATCC®6305™
Staphylococcus aureus Jo szaporodas, fehér, fényes telepek
ATCC® 25923 ™
Streptococcus pyogenes Jo szaporodas, szurke telepek, R-hemolizis

ATCC® 12344™
Negativ kontrollok
Inokulum 10*-10° cfu, kvantitativ, kontroll taptalaj COL+SB

Escherichia coli Nincs szaporodas

ATCC® 25922™
Megjegyzés: A felhasznalo feleléssége, hogy a minéség-ellenérzési vizsgalatokat a taptalaj tervezett felhasznalasanak
figyelembevételével és a helyi elirasoknak megfeleléen végezze el (gyakorisag, térzsek szama, inkubaciés hdmeérséklet stb.).

Korlatozasok

Az atipikus enzimmintazattal rendelkezé mikroorganizmusok rendellenes reakciokat adhatnak a Columbia CNA Agaron.

A hemolitikus reakci6é torzsfliggé; egyes mikroorganizmusok esetében a felhasznalt vértipustdl fliggéen is valtozhat. A
tdpanyagigények vagy a szelektiv szerekre vald érzékenység eltérése miatt el6fordulhatnak a cél-mikroorganizmusok olyan térzsei,
amelyek rosszul szaporodnak vagy nem szaporodnak ezen a taptalajon. A szén-dioxiddal dusitott Iégkdrben torténd inkubalas a
staphylococcusok gatlasat okozhatja. A streptococcusokon és staphylococcusokon kivili, a taptalajpan hasznalt antimikrobialis
szerekkel szemben rezisztens mikroorganizmusok képesek szaporodni.

Minden azonositas feltételezett, és a megfelel6 modszerekkel kell megerdsiteni ket.

Page 26 of 44
MBD_BT_IFU-0379


https://www.thermofisher.com/in/en/home.html

Teljesitményjellemzék

A pontossagot a mindségellendrzési adatok felllvizsgalata bizonyitotta. A Gram-pozitiv mikroorganizmusok helyes szaporodasanak
megerdsitéséhez egy ol jellemzett izolatum vizsgalatara kerll sor az eszk6z6k minden egyes tétele gyartasanak részeként végzett
min&ség-ellendrzési folyamatok soran, és az eszkdznek teljesitenie kell a meghatarozott elfogadasi kritériumokat. A Columbia CNA
Agar with Sheep Blood Medium (PB5049A) precizitasat a termék 18 éves tesztelése soran (2003-2021; 964 tétel) elért 100%-o0s
teljes megfelelési arany, a Columbia CNA Agar / Brilliance GBS Agar (PB5260E) precizitasat pedig a termék 6t éves tesztelése
soran (2016-2021; 99 tétel) elért 93,94%-os teljes megfelelési arany bizonyitotta. Ez azt mutatja, hogy a teljesitmény
reprodukalhato.

A Columbia CNA Agar with Sheep Blood Medium (PB5049A) a termékek 2003-as bevezetés 6ta a mindség-ellenérzési folyamat
részeként hazon belill keriilnek tesztelésre. A cél-mikroorganizmusoknal a 50-120 cfu Streptococcus pyogenes ATCC® 12344 ™ és
10°-10* cfu Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ és Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ inokulum hasznélata és a
Columbia CNA Agar with Sheep Blood Medium (PB5049A) eszkdz 36 + 1 °C-on torténd 24 6ras inkubalasa esetén a felhasznalé a
meghatarozott elfogadasi kritériumoknak megfeleld telepméretli és -morfoldgiaju mikroorganizmusokat nyerhet ki. A nem cél-
mikroorganizmusoknal a = 10* cfu Escherichia coli ATCC ® 25922 ™ Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 ™ hasznélata és az
eszkoz 36 + 1 °C-on 24 6ran keresztil torténd inkubalasa esetén a felhasznalé teljes gatlasra szamithat (< 10 cfu).

A Columbia CNA Agar / Brilliance GBS Agar (PB5260E) eszkdzt a termékek 2016-os bevezetése 6ta hazon belll tesztelik
a minéség-ellendérzési folyamat részeként. A cél-mikroorganizmusoknal 10°-10* cfu Streptococcus pyogenes ATCC® 12344™,
Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ és Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ hasznalata és a Columbia CNA Agar /
Brilliance GBS Agar (PB5260E) eszkdz 36 + 1 °C-on torténd 24 6ras inkubalasa esetén a felhasznalé a meghatarozott elfogadasi
cfu Escherichia coli ATCC®25922 ™ hasznalata és az eszkdzt 36 = 1°C-on 24 6ran keresztll torténs inkubalasa esetén
a felhasznal6 nem szamithat szaporodasra.

Szakirodalom

(1) Ellner P. D., Stoessel C. J., Drakeford E. and Vasi F. (1966) Tech. Bul. Reg. Med. Technol. 36. No. 3.

(2) Murray, P.R., E.J Baron, J.H Morgenson, M.L.Landry, and M.A. Pfaller. 2007.Manual of Clinical Microbiology.9™ Edition
ASM Press, Washington, D.C
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Columbia CNA Agar (terreno selettivo per stafilococchi/streptococchi)
PB5049A e PB5260E*

* Le presenti istruzioni per I'uso devono essere lette insieme a quelle per Brilliance GBS disponibili su www.thermofisher.com

Uso previsto

| dispositivi Columbia CNA Agar with Sheep Blood Media (agar Columbia con sangue di pecora) (PB5049A e PB5260E) sono terreni
selettivi per la crescita di microrganismi Gram-positivi con emolisi chiaramente visibile da campioni clinici (ad es. ferite, gola, genitali,
naso, inguine, ecc.).

| dispositivi CNA Agar with Sheep Blood Media (PB5049A e PB5260E) sono utilizzati in un flusso di lavoro diagnostico per aiutare
i medici a determinare le potenziali opzioni di trattamento per i pazienti sospettati di essere affetti da infezioni batteriche.

| dispositivi sono solo per uso professionale, non sono automatizzati e non sono da considerarsi test diagnostici di
accompagnamento.

Riepilogo e spiegazione

Columbia Agar Base e stata descritta per la prima volta da Eliner, Stoessel, Drakeford e Vasi nel 1966 come una base di agar
sangue migliorata’. E stato riscontrato che & in grado di consentire la crescita di organismi esigenti e non esigenti da campioni clinici.
Ellner et al. hanno incorporato colistina e acido nalidixico nella base per produrre un terreno selettivo per I'isolamento di organismi
gram-positivi (ad es. streptococchi, stafilococchi) da campioni contenenti flora mista?.

Principio del metodo

| peptoni nel terreno forniscono fattori di crescita essenziali come azoto, carbonio, vitamine e oligoelementi necessari per la crescita
batterica. L'amido viene aggiunto per assorbire eventuali metaboliti tossici. Il sangue di pecora & una fonte nutritiva e consente la
determinazione delle proprieta emolitiche dell'isolato. La presenza e lo schema di emolisi, la dimensione della zona di emolisi e la
morfologia della colonia possono essere utilizzati per aiutare nell'identificazione degli isolati. La colistina e I'acido nalidixico sono
agenti selettivi che inibiscono la crescita della maggior parte degli organismi Gram-negativi.

Formula tipica

Peptone speciale 23,0 g/L
Amido 1,0 g/L
Cloruro di sodio 5,0 g/L
Acido nalidixico 0,005 g/L
Colistina 0,0075 g/L
Agar 10,0 g/L
Sangue di pecora defibrinato 70,0 ml/L

Aspetto fisico

Colore: Traffico rosso
Chiarezza: opaco

Peso di riempimento: 17g £ 5%
pH: 7,3+0,2a25°C

Materiali forniti
La confezione contiene 10 piastre di agar da 90 mm, avvolte in pellicola. Ciascuna piastra & monouso.
Ogni confezione contiene piastre sufficienti per 10 test individuali.

Materiali necessari ma non forniti
1) Anse da inoculo

2) Tamponi

3) Contenitori di raccolta

4) Incubatrici

5)  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
e  Solo per uso diagnostico in vitro.
Solo per uso professionale.
Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo utilizzo.
Non utilizzare il prodotto se sono presenti danni visibili all'imballaggio o alle piastre.
Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza indicata.
Non utilizzare il dispositivo se sono presenti segni di contaminazione.
Non utilizzare il dispositivo se il colore € cambiato o se sono presenti altri segni di deterioramento.
E responsabilita di ciascun laboratorio gestire i rifiuti prodotti in base alla loro natura e al grado di rischio e farli trattare o
smaltire in conformita con le normative federali, statali e locali applicabili. 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 dei dati di sicurezza (SDS) per la manipolazione e lo smaltimento sicuri del prodotto

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

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni
Il campione deve essere raccolto e manipolato seguendo le linee guida raccomandate, come gli standard britannici per le indagini
microbiologiche (UK SMI) ID 07, ID 4 e Q5 (Public Health England, 2021; Public Health England 2020; Public Health England 2017).

Procedura

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

(2) Inoculare e strisciare il campione sul terreno utilizzando un'ansa standard.

(3) Incubare le piastre in aerobiosi a 36 + 1 °C per 24 ore

(4) Ispezionare visivamente le piastre in condizioni di buona illuminazione per valutare la crescita e il colore delle colonie.
(5) Esaminare la piastra per la morfologia tipica della colonia.

Interpretazione

La maggior parte delle piastre avra un'area di crescita confluente dopo l'incubazione. Su Columbia CNA Agar, la morfologia tipica
della colonia ¢ la seguente:

- Colonie grigie lucide con beta-emolisi indicano la presenza di Streptococcus pyogenes

- Colonie grigie con alfa-emolisi indicano la presenza di Streptococcus pneumoniae

- Colonie bianche lucide indicano la presenza di Staphylococcus aureus

- Gli organismi Gram-negativi saranno inibiti

Controllo qualita
Questo terreno puod essere testato con i seguenti ceppi: condizioni di incubazione: 24 ore a 36 + 1 °C, condizioni aerobiche.

PB5049A
Controlli positivi
Un risultato soddisfacente é rappresentato dal recupero di ceppi positivi pari o superiori
al 50% del terreno di controllo.
Inoculo 50-120 cfu, terreno di controllo qualitativo COL+SB
Streptococcus pyogenes 1-2 mm, colonie grigie lucide, R-emolisi
ATCC® 12344 ™

Inoculo 103 — 104 cfu, terreno di controllo qualitativo COL+SB

Streptococcus pneumoniae Buona crescita, colonie grigie, a-emolisi
ATCC®6305™
Staphylococcus aureus Buona crescita, colonie bianche lucide.
ATCC® 25923 ™
Controlli negativi
Inoculo = 10” cfu, terreno di controllo quantitativo TSA
Escherichia coli ATCC ® Inibizione completa (< 10 cfu)
25922 ™
Pseudomonas aeruginosa Inibizione completa (< 10 cfu)
ATCC ©27853™
PB5260E

Controlli positivi

Inoculo 10° — 10* cfu, terreno di controllo qualitativo COL+SB

Streptococcus B . lonie ariai lisi
preumoniae ATCC® 6305 ™ uona crescita, colonie grigie, a-emolisi
Stailygggczcstészg%eus Buona crescita, colonie bianche lucide.

Streptococcus pyogenes
ATCC® 12344™
Controlli negativi
Inoculo 10%=10° cfu, terreno di controllo quantitativo COL+SB
Escherichia coli
ATCC ©25922™
Nota: & responsabilita 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.).

Buona crescita, colonie grigie, R-emolisi

Nessuna crescita

Limitazioni

Organismi con pattern enzimatici atipici possono scatenare reazioni anomale su Columbia CNA agar.

La reazione emolitica sara dipendente dal ceppo; pud anche variare per alcuni microrganismi in base al tipo di sangue utilizzato. A
causa della variazione dei fabbisogni nutrizionali o della sensibilita agli agenti selettivi, & possibile che alcuni ceppi dei microrganismi
bersaglio crescano scarsamente o non crescano su questo terreno. L'incubazione in atmosfera arricchita di anidride carbonica pud
causare l'inibizione degli stafilococchi. Microrganismi diversi da streptococchi e stafilococchi, resistenti agli agenti antimicrobici
utilizzati nel terreno saranno in grado di crescere.

Tutte le identificazioni sono presunte e devono essere confermate utilizzando metodi appropriati.
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Caratteristiche delle prestazioni

L'accuratezza & stata dimostrata attraverso la revisione dei dati di controllo qualita. La corretta crescita dei microrganismi gram-
positivi & confermata dall'inclusione di un isolato ben caratterizzato nei processi di controllo qualita eseguiti nell'ambito della
produzione di ciascun lotto del dispositivo, che deve soddisfare i criteri di accettazione definiti. La precisione del Columbia CNA Agar
con Sheep Blood Medium (PB5049A) & stata dimostrata da un tasso di successo complessivo del 100% ottenuto per il prodotto in 18
anni di test (2003 — 2021; 964 lotti) e la precisione del Columbia CNA Agar / Brilliance GBS Agar (PB5260E) & stato dimostrato da un
tasso di successo complessivo del 93,94% ottenuto per il prodotto in cinque anni di test (2016-2021; 99 lotti). Cid dimostra che la
prestazione é riproducibile.

Il Columbia CNA Agar con Sheep Blood Medium (PB5049A) viene testato internamente nell'ambito del processo di controllo qualita
da quando i prodotti sono stati lanciati nel 2003. Per gli organismi bersaglio, quando si utilizzano 50 -120 cfu di inoculo di
Streptococcus pyogenes ATCC®12344 ™ e 10° -10* cfu per Staphylococcus aureus ATCC®25923™ e Streptococcus pneumoniae
ATCC® 6305™ e incubando il Columbia CNA Agar con Sheep Blood Medium (PB5049A) a 36 + 1 °C per 24 ore, l'utente pud
recuperare organismi con dimensioni e morfologia delle colonie che soddisfano i criteri di accettazione definiti. Per organismi non
bersaglio, utilizzando = 10 cfu di Escherichia coli ATCC ©25922 ™ Pseudomonas aeruginosa ATCC®27853 ™ con il dispositivo di
incubazione a 36 + 1 °C per 24 ore, l'utente puo aspettarsi un'inibizione completa (< 10 cfu).

Agar Columbia CNA / Brilliance Il dispositivo GBS Agar (PB5260E) viene testato internamente nell'ambito del processo di controllo
qualita da quando i prodotti sono stati lanciati nel 2016. Per gli organismi bersaglio, quando si utilizzano 103-10* cfu di inoculo di
Streptococcus pyogenes ATCC®12344™, Staphylococcus aureus ATCC®25923™ e Streptococcus pneumoniae ATCC®6305™ e
incubando Columbia CNA Agar / Brilliance nel dispositivo GBS Agar (PB5260E) a 36 + 1 °C per 24 ore, l'utente pud recuperare
organismi con dimensioni e morfologia delle colonie che soddisfano i criteri di accettazione definiti. Per organismi non bersaglio,
utilizzando 10*- 10° cfu di Escherichia coli ATCC®25922 ™ e incubando il dispositivo a 36 + 1 °C per 24 ore I'utente non pud
aspettarsi alcuna crescita.

Bibliografia
(1) Ellner P. D., Stoessel C. J., Drakeford E. and Vasi F. (1966) Tech. Bul. Reg. Med. Technol. 36. No. 3.

(2) Murray, P.R., E.J Baron, J.H Morgenson, M.L.Landry, and M.A. Pfaller. 2007.Manual of Clinical Microbiology.9" Edition
ASM Press, Washington, D.C

Legenda dei simboli

Simbolo Definizione
R EF Numero di catalogo
IVD Dispositivo medico diagnostico in vetro
LOT Codice lotto

Usare entro la data di scadenza

/ﬂ/- Limite di temperatura

<
~

Tenere lontano dalla luce del sole

m ‘\\'-_f
!”I.

Non riutilizzare

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

Contiene una quantita sufficiente per <n> test

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

Fabbricante

Rappresentante autorizzato nella

Comunita europea/Unione europea

L@ <=©

Valutazione di conformita europea

M
M
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Cn Valutazione di conformita UK
U DI Identificatore univoco del dispositivo
Made in Germany Prodotto in Germania
ATCC Licensed " Il marchio ATCC Licensed Derivative®, il marchio
\ Derivative ) denominativo ATCC Licensed Derivative® e i marchi del
catalogo ATCC sono marchi di fabbrica di ATCC. Thermo

Fisher Scientific Inc. & autorizzata a utilizzare questi marchi
e a vendere prodotti derivati da colture ATCC®

© 2019 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati.

ATCC® € un marchio di ATCC. Tutti gli altri marchi sono di
proprieta di Thermo Fisher Scientific Inc. e delle sue

consociate.

Queste informazioni non  intendono

incoraggiare l'uso di questi prodotti in alcun modo che
possa violare i diritti di proprieta intellettuale di terzi.

C

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

UK
cA

Per assistenza tecnica, contattare il proprio distributore locale.

Informazioni sulla revisione

Versione

Data di emissione e modifiche introdotte
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Agar Columbia CNA (podtoze selektywne dla gronkowcéw/paciorkowcow)
PB5049A i PB5260E*

* Niniejsza instrukcja uzytkowania jest przeznaczona do czytania w potgczeniu z instrukcjg uzytkowania podtoza Brillance GVS dostgpna na stronie
www.thermofisher.com.

Przeznaczenie

Columbia CNA Agar with Sheep Blood Media (PB5049A i PB5260E) to podtoza selektywne do wzrostu organizméw Gram-dodatnich
z wyraznie widoczng hemolizg prébek klinicznych (np. pobranych z ran, gardta, narzgdéw piciowych, nosa, pachwin itd.).

Podtoza Columbia CNA Agar with Sheep Blood Media (PB5049A i PB5260E) sg wykorzystywane w procesie diagnostycznym, aby
pomaéc lekarzom okresli¢ potencjalne opcje terapeutyczne dla pacjentdw z podejrzeniem zakazen bakteryjnych.

Podtoza te sg przeznaczone wytagcznie do uzytku profesjonalnego, nie sg zautomatyzowane i nie stanowig narzedzi do diagnostyki
towarzyszace;j.

Podsumowanie i wyjasnienie

Podtoze Columbia Agar Base zostato po raz pierwszy opisane przez Eliner, Stoessel, Drakeford i Vasi w 1966 r. jako ulepszone
podtoze agarowe z krwig'. Stwierdzono, ze jest ona zdolna do wyhodowania wybrednych i niewybrednych organizméw z prébek
klinicznych. Ellner i in. wigczyli do podioza kolistyne i kwas nalidyksowy w celu wytworzenia selektywnego podtoza Brillance GVS
dostepng izolacji organizméw Gram-dodatnich (np. paciorkowcdw, gronkowcdw) z probek zawierajgcych flore mieszang?.

Zasada metody

Peptony zawarte w podtozach dostarczajg niezbednych czynnikéw wzrostu, takich jak azot, wegiel, witaminy i pierwiastki sladowe
niezbedne do wzrostu bakterii. Dodatek skrobi umozliwia wchtanianie wszelkich toksycznych metabolitow. Krew owcza jest zrodtem
skfadnikéw odzywczych i pozwala na okreslenie wtasciwosci hemolitycznych izolatu. W celu utatwienia identyfikacji izolatéw mozna
wykorzysta¢ obecnos$¢ iwzorzec hemolizy, wielko$¢ strefy hemolizy oraz morfologie kolonii. Kolistyna ikwas nalidyksowy to
selektywne srodki hamujgce wzrost wigkszosci drobnoustrojow Gram-ujemnych.

Typowa formuta

Specjalny pepton 23,0 g/l
Skrobia 1,0 gll
Chlorek sodu 5,0 gll
Kwas nalidyksowy 0,005 gl
Kolistyna 0,0075 gl
Agar 10,0 g/l
Odwidkniona krew owcza 70,0 mi/l

Wyglad fizyczny
Kolor: Czerwony Przejrzysto$¢: Nieprzejrzysty Masa
wypetnienia: 17 g 5% pH: 7,3 0,2 w temperaturze 25°C

Dostarczone materiaty
Opakowanie zawiera ptytki z agarem 10 x 90 mm, owiniete folig. Kazda ptytka powinna by¢ uzyta tylko raz.
Kazde opakowanie zawiera wystarczajgca ilos¢ ptytek na 10 pojedynczych testow.

Materialy wymagane, ale niedostarczone
1) Ezy

2)  Waciki

3) Pojemniki zbiorcze

4) Inkubatory

5)  Organizmy kontroli jakosci

Przechowywanie
. Przechowywa¢ 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 pokojowe;.
Nie inkubowa¢ przed uzyciem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e  Wylgcznie do diagnostyki in vitro.
Tylko do uzytku profesjonalnego.
Sprawdzi¢ opakowanie produktu przed pierwszym uzyciem.
Nie uzywac¢ produktu, w przypadku uszkodzonego opakowania lub plytek.
Nie uzywac produktu po uptywie podanego terminu waznosci.
Nie uzywac wyrobu, jesli widoczne sg oznaki zanieczyszczenia.
Nie uzywac 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 postepowac zgodnie z nimi. Obejmuje to usuwanie zuzytych
lub niewykorzystanych odczynnikéw, a takze wszelkich innych skazonych materiatéw jednorazowego uzytku zgodnie z
procedurami dotyczgcymi produktdw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

Page 33 of 44
MBD_BT_IFU-0379


http://www.thermofisher.com/

Nalezy zapoznac¢ sie z kartg charakterystyki substancji (SDS), aby uzyskac informacje na temat bezpiecznego postepowania
z produktem i jego usuwania (www.thermofisher.com).

Powazne zdarzenia
Wszelkie powazne zdarzenia, ktére wystapig w zwigzku z urzadzeniem, nalezy zgtasza¢ producentowi i odpowiednim organom
regulacyjnym w kraju, w ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie prébek

Probki nalezy pobiera¢ i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie z zalecanymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy badan
mikrobiologicznych (UK Standards for Microbiology Investigations, UK SMI) ID 07, ID 4 i Q5 (Public Health England, 2021; Public
Health England 2020; Public Health England 2017).

Procedura

(1) Przed uzyciem pozostawic produkt do osiggniecia temperatury pokojowe;.

(2) Wysiewac¢ i rozmazac probke na pozywce za pomocg standardowej ezy.

(3) Inkubowa¢ ptytki w warunkach tlenowych w temperaturze 36 +1°C przez 24 godziny.
(4) Przy dobrym oswietleniu obejrze¢ ptytki, aby oceni¢ wzrost i kolor kolonii.

(5) Zbada¢ ptytke pod katem typowej morfologii kolonii.

Interpretacja

Po inkubacji na wiekszosci ptytek pojawi sie obszar wzrostu konfluentnego. Na podiozu Columbia CNA Agar typowa morfologia
kolonii przedstawia sie nastepujgco:

- Szare btyszczgce kolonie z hemolizg beta wskazujg na obecnos$¢ Streptococcus pyogenes.

- Szare kolonie z hemoliza alfa wskazujg na obecno$é Streptococcus pneumoniae

- Biate btyszczgce kolonie wskazujg na obecnos¢ Staphylococcus aureus.

- Organizmy Gram-ujemne zostang zahamowane

Kontrola jakosci

To podioze moze by¢ testowane z nastepujgcymi szczepami: Warunki inkubacji: 18—24 h w temperaturze 36 +1°C, w warunkach
tlenowych.

PB5049A

Kontrole pozytywne

Zadowalajgcy wynik jest reprezentowany przez odzyskanie dodatnich szczepéw
rownych lub wiekszych niz 50% podtoza kontrolnego.

Inokulum 50-120 jtk, jako$ciowe, podioze kontrolne COL+SB

Streptococcus pyogenes 1-2 mm, szare, blyszczgce kolonie, B-hemoliza
ATCC® 12344

Inokulum 103-104 jtk, jakoSciowe, poditoze kontrolne COL+SB

Streptococcus pneumoniae Dobry wzrost, szare btyszczace kolonie,
ATCC®6305™ a-hemoliza
Staphylococcus aureus Kolonie biate btyszczace, dobry wzrost
ATCC® 25923™

Kontrole ujemne
Inokulum =104 jtk, jakosciowe, podioze kontrolne TSA

Escherichia coli ATCC® 25922 ™ Catkowite zahamowanie (<10 jtk)
Pseudomonas aeruginosa Catkowite zahamowanie (£10 jtk)
ATCC® 27853 ™
PB5260E

Kontrole pozytywne

Inokulum 10% — 10 jtk, jakosciowe, podtoze kontrolne COL+SB

Streptococcus pneumoniae Dobry wzrost, szare btyszczace kolonie,
ATCC®6305™ a-hemoliza
Staphylococcus aureus ATCC® Kolonie biate btyszczace, dobry wzrost
25923 ™
Streptococcus pyogenes ATCC® Dobry wzrost, szare btyszczace kolonie,
12344 ™ R-hemoliza

Kontrole ujemne
Inokulum 10*- 10° jtk, jako$ciowe, podtoze kontrolne COL+SB
Escherichia coli ATCC® Brak wzrostu
25922 ™
Uwaga: Obowigzkiem uzytkownika jest wykonanie testow kontroli jakosci z uwzglednieniem zamierzonego zastosowania podioza i
zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi lokalnymi przepisami (czestotliwos$¢, liczba szczepow, temperatura inkubagiji, itp.).

Ograniczenia

Organizmy z nietypowymi wzorcami enzymow mogg wykazywac nieprawidtowe reakcje na podtoze Columbia CNA Agar.

Reakcja hemolityczna bedzie zalezna od szczepu; moze sig takze r6zni¢ w przypadku niektérych mikroorganizmoéw w zaleznosci od
rodzaju uzytej krwi. Ze wzgledu na réznice w wymaganiach zywieniowych lub wrazliwosci na czynniki selektywne, mozna napotkaé
pewne szczepy mikroorganizméw docelowych, ktére rosng stabo lub nie rosng na tym podtozu. Inkubacja w atmosferze wzbogaconej
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w dwutlenek wegla moze spowodowaé zahamowanie gronkowcow. Mikroorganizmy inne niz paciorkowce i gronkowce, ktére sg
oporne na $rodki przeciwdrobnoustrojowe stosowane w pozywce, beda zdolne do wzrostu.
Wszystkie identyfikacje majg charakter domniemany i nalezy je potwierdzi¢ odpowiednimi metodami.

Charakterystyka wydajnosci

Doktadnos¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych dotyczacych kontroli jakosci. Prawidtowy wzrost mikroorganizméw Gram-
dodatnich potwierdza sie poprzez wigczenie do proceséw kontroli jakosci wykonywanych w ramach produkcji kazdej partii wyrobu
dobrze scharakteryzowanych izolatéw, ktére muszg spetnia¢ okreslone kryteria akceptacji. Precyzje podtoza Columbia CNA Agar
with Sheep Blood Medium (PB5049A) wykazano za pomocg catkowitego wskaznika zdawalnosci na poziomie 100% uzyskanego dla
produktu w ciggu 18 lat badan (2003—2021; 964 partie), a precyzje podtoza Columbia CNA Agar /Brilliance GBS Agar (PB5260E)
wykazano za pomocg catkowitego wskaznika zdawalnosci na poziomie 93,94% uzyskanego w ciggu pigciu lat badan (2016-2021;
99 partii). To pokazuje, ze wydajnos$¢ jest powtarzalna.

Od momentu wprowadzenia tych produktéw do obrotu w 2003 r., podioze Columbia CNA Agar with Sheep Blood Medium (PB5049A)
jest badane wewnetrznie w ramach procesu kontroli jakosci. W przypadku mikroorganizmoéw docelowych po zastosowaniu inokulum
50-120 jtk Streptococcus pyogenes ATCC® 12344 ™ j10°-10%jtk Staphylococcus aureus ATCC® 25923 ™ | Streptococcus
pneumoniae ATCC® 6305 ™ i inkubacji podtoza Columbia CNA Agar with Sheep Blood Medium (PB5049A) w temperaturze 36 +1°C
przez 24 godziny, uzytkownik moze odzyska¢ mikroorganizmy, w przypadku ktérych wielko$¢ i morfologia kolonii spetniajg okreslone
kryteria akceptacji. W przypadku mikroorganizmow innych niz docelowe po zastosowaniu 210 jtk Escherichia coli ATCC © 25922 ™
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 ™ jinkubacji podioza w temperaturze 36 +1°C przez 24 godziny, uzytkownik moze
spodziewac sie catkowitego zahamowania (<10 jtk).

Podtoze Columbia CNA Agar / Brilliance GBS Agar (PB5260E) jest testowane wewnetrznie w ramach procesu kontroli jakosci od
momentu wprowadzenia produktéw do obrotu w 2016 r. W przypadku mikroorganizméw docelowych po zastosowaniu inokulum 10%—
10* jtk Streptococcus pyogenes ATCC® 12344 ™ | Staphylococcus aureus ATCC® 25923 ™ i Streptococcus pneumoniae ATCC®
6305 ™ oraz inkubacji podioza Columbia CNA Agar / BrillianceGBS Agar (PB5260E) w temperaturze 36 +1°C przez 24 godziny
uzytkownik moze odzyska¢ mikroorganizmy, w przypadku ktorych wielko$¢ i morfologia kolonii spetniajg okreslone kryteria
akceptacji. W przypadku mikroorganizmoéw innych niz docelowe po zastosowaniu 10%-10° jtk Escherichia coli ATCC ® 25922 ™
i inkubacji podtoza w temperaturze 36 +1°C przez 24 godziny, uzytkownik moze spodziewac¢ sie braku wzrostu.

Bibliografia

(1) Eliner P. D., Stoessel C. J., Drakeford E. i Vasi F. (1966) Tech. Bul. Reg. Med. Technol. 36. No. 3.

(2) Murray, P.R., E.J Baron, J.H Morgenson, M.L.Landry, and M.A. Pfaller. 2007.Manual of Clinical Microbiology.9™ Edition
ASM Press, Washington, D.C
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Agar Columbia CNA (meio seletivo para estafilococos/estreptococos)
PB5049A e PB5260E*

* Estas instrugdes de utilizacdo devem ser lidas em conjunto com as instrugdes de utilizagédo de Brilliance GBS disponiveis em www.thermofisher.com

Utilizagao prevista

Os dispositivos de agar Columbia CNA com meio de sangue ovino (PB5049A e PB5260E) s&o meios seletivos para o crescimento
de microrganismos Gram-positivos com hemolise claramente visivel a partir de amostras clinicas (por exemplo, feridas, garganta,
6rgaos genitais, nariz, virilhas, etc.).

Os dispositivos da agar Columbia CNA com meio de sangue ovino (PB5049A e PB5260E) s&o utilizados em procedimento de
diagnéstico para ajudar os médicos a determinar possiveis opgdes de tratamento para pacientes com suspeita de infe¢des bacterianas.
Os dispositivos destinam-se exclusivamente a utilizagéo profissional, ndo estdo automatizados e ndo sdo um meio de diagndstico
complementar.

Resumo e explicagcao

A Base de agar Columbia foi descrita pela primeira vez por Ellner, Stoessel, Drakeford e Vasi em 1966 como uma base de agar de
sangue melhorada'. Descobriu-se que é capaz de cultivar microrganismos exigentes e ndo exigentes a partir de amostras clinicas.
Ellner et al. incorporaram colistina e acido nalidixico na base para obter um meio seletivo para isolar microrganismos Gram-positivos
(por exemplo, estreptococos e estafilococos) de amostras que continham flora mista?.

Principio do método

As peptonas do meio fornecem fatores de crescimento essenciais, como nitrogénio, carbono, vitaminas e oligoelementos
necessarios para o crescimento bacteriano. O amido é adicionado para absorver quaisquer metabolitos téxicos. O sangue ovino &
uma fonte de nutrientes e permite a determinagao das propriedades hemoliticas do isolado. A presenga e o padrdao de hemdlise, o
tamanho da zona de hemdlise e a morfologia da coldnia podem ser utilizados para auxiliar na identificagdo de isolados. A colistina e
o acido nalidixico séo agentes seletivos que inibem o crescimento da maioria dos microrganismos Gram-negativos.

Formula tipica

Peptona especial 23,0 g/L
Amido 1,0 g/L
Cloreto de sodio 5,0 g/L
Acido nalidixico 0,005 g/L
Colistina 0,0075 g/L
Agar 10,0 g/L
Sangue ovino desfibrinado 70,0 mL/L

Aspeto fisico

Cor: transito vermelho

Claridade: opaco

Peso de preenchimento: 17 g = 5%
pH:7,3+0,2a25°C

Material fornecido
A embalagem contém 10 placas de agar de 90 mm, embrulhadas em pelicula. Cada placa s6 deve ser utilizada uma vez.
Cada embalagem contém placas suficientes para 10 testes individuais.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
1) Ansas de inoculagéo

2) Zaragatoas

3) Recipientes de colheita

4) Incubadoras

5) Microrganismos de controlo de qualidade

Armazenamento

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.
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.

Apenas para utilizagao profissional.

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

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

Nao utilizar o produto além da data de validade indicada.

Nao utilizar o dispositivo se existirem sinais de contaminacao.

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

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

Consulte a Ficha de Dados de Seguranga (SDS) para obter informagdes sobre o manuseamento e a eliminagéo seguros do
produto (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 os UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 07, ID 4 e Q5 (Public Health England, 2021; Public Health England 2020; Public Health
England 2017).

Procedimento

(1) Deixe o produto atingir a temperatura ambiente.

(2) Inocule e semeie por estrias a amostra no meio usando uma ansa padrao.

(3) Incube as placas aerobicamente a 36 + 1 °C durante 24 horas

(4) Examine visualmente as placas para avaliar o crescimento e a cor das colénias sob uma boa iluminagéo.
(5) Examine a placa para determinar a morfologia tipica das colénias.

Interpretacgao

A maioria das placas terd uma area de crescimento confluente apés a incubagéo. Em agar Columbia CNA, a morfologia tipica das
colénia é a seguinte:

- Coldnias cinzentas brilhantes com beta-hemodlise indicam Streptococcus pyogenes

- Colénias cinzentas com alfa-hemdlise indicam Streptococcus pneumoniae.

- Colénias brancas brilhantes indicam Staphylococcus aureus.

- Os microrganismos Gram-negativos serao inibidos

Controlo de qualidade
Este meio pode ser testado com as seguintes estirpes: Condi¢des de incubagao: 24 h a 36 + 1 °C, em condigdes aerobicas.

PB5049A
Controlos positivos
Um resultado satisfatorio é representado pela recuperagéo de estirpes positivas igual ou
superior a 50% do meio de controlo.
Inéculo 50-120 UFC, qualitativo, meio de controlo COL+SB
Streptococcus pyogenes 1-2 mm, coldnias brilhantes cinzentas, R-hemdlise
ATCC® 12344 ™

Inéculo 103 — 104 UFC, qualitativo, meio de controlo COL+SB

Streptococcus pneumoniae Bom crescimento, coldnias cinzentas, a-hemolise
ATCC®6305™
Staphylococcus aureus Bom crescimento, colénias brancas brilhantes
ATCC® 25923 ™

Controlos negativos
Inéculo = 10* UFC, quantitativo, meio de controlo TSA

Escherichia coli Inibigdo completa (< 10 UFC)
ATCC ©25922 ™
Pseudomonas aeruginosa Inibicdo completa (< 10 UFC)
ATCC® 27853 ™
PB5260E

Controlos positivos

Indculo 10° — 10* UFC, qualitativo, meio de controlo COL+SB

Streptococcus pneumoniae Bom crescimento, coldnias cinzentas, a-hemolise
ATCC®6305™
Staphylococcus aureus Bom crescimento, colénias brancas brilhantes
ATCC® 25923 ™
Streptococcus pyogenes Bom crescimento, colonias cinzentas, R-hemolise

ATCC® 12344 ™
Controlos negativos
Indculo 10%— 10° UFC, quantitativo, meio de controlo COL+SB

Escherichia coli Sem crescimento

ATCC ®25922 ™
Nota: E da responsabilidade do utilizador realizar testes de Controlo de qualidade levando em consideracao a utilizagdo prevista do
meio e de acordo com quaisquer regulamentos locais aplicaveis (frequéncia, numero de estirpes, temperatura de incubagéo, etc.).

Limitagoes

Os microrganismos com padrdes enzimaticos atipicos podem dar lugar a rea¢des andmalas em agar Columbia CNA.

A reagdo hemolitica dependera da estirpe, podendo também variar com o tipo de sangue utilizado no caso de alguns
microrganismos com o tipo de sangue utilizado. Devido a variagdo nos requisitos nutricionais ou a sensibilidade aos agentes
seletivos, € possivel encontrar algumas estirpes dos microrganismos-alvo que crescem mal ou ndo crescem neste meio. A
incubagdo numa atmosfera enriquecida com diéxido de carbono pode causar inibigao de estafilococos. E possivel o crescimento de
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microrganismos além de estreptococos e estafilococos resistentes aos agentes antimicrobianos utilizados no meio.
Todas as identificagbes sao presuntivas e devem ser confirmadas usando métodos apropriados.

Caracteristicas de desempenho

A precisao foi demonstrada através da revisdo dos dados de controlo de qualidade (CQ). O crescimento correto dos microrganismos
Gram-positivos é confirmado pela inclusdo de um isolado bem caracterizado nos processos de CQ realizados como parte do fabrico
de cada lote do dispositivo, que tém de cumprir os critérios de aceitagéo definidos. A precisdo do agar Columbia CNA com meio de
sangue ovino (PB5049A) foi demonstrada por uma taxa geral de aprovagéo de 100% obtida para o produto ao longo de 18 anos de
testes (2003 — 2021; 964 lotes) e pela precisdo do agar Columbia CNA/ A precisdo do agar Brilliance GBS (PB5260E) foi
demonstrada por uma taxa geral de aprovacéo de 93,94% obtida para o produto ao longo de cinco anos de testes (2016-2021; 99
lotes). Isto demonstra que o desempenho é reprodutivel.

O agar Columbia CNA com meio de sangue ovino (PB5049A) é testado internamente como parte do processo de controlo de
qualidade desde que os produtos foram langados em 2003. Para microrganismos alvo ao utilizar um inéculo de 50 -120 UFC de
Streptococcus pyogenes ATCC® 12344 ™ e 103-10* UFC para Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ e Streptococcus
pneumoniae ATCC® 6305™ e incubando o dispositivo agar Columbia CNA com meio de sangue ovino (PB5049A) a 36 + 1 °C
durante 24 horas, o utilizador pode recuperar microrganismos com o tamanho e a morfologia de colonia que atendem aos critérios
de aceitagdo definidos. Para microrganismos n&o-alvo, ao utilizar 2 10* UFC de Escherichia coli ATCC ©25922 ™ Pseudomonas
aeruginosa ATCC® 27853 ™ e incubar o dispositivo a 36 + 1 °C durante 24 horas, o utilizador pode observar inibigdo
completa (= 10 UFC).

O dispositivo agar Columbia CNA/agar Brilliance GBS (PB5260E) é testado internamente como parte do processo de CQ desde que
os produtos foram langados em 2016. Para microrganismos alvo, ao utilizar um inéculo de 10%-10* UFC de Streptococcus pyogenes
ATCC® 12344™  Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ e Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ e incubando o dispositivo
agar Columbia CNA/agar Brilliance GBS (PB5260E) a 36 + 1 °C durante 24 horas, o utilizador pode recuperar microrganismos com
o tamanho e a morfologia de coldnia que atendem aos critérios de aceitacdo definidos. Para microrganismos néo-alvo, ao utilizar
10%- 10° UFC de Escherichia coli ATCC ®25922 ™ ao incubar o dispositivo a 36 °C + 1 °C durante 24 horas, o utilizador ndo pode
esperar crescimento.

Bibliografia

(1) Eliner P. D., Stoessel C. J., Drakeford E. e Vasi F. (1966) Tech. Bul. Reg. Med. Technol. 36. N. ° 3.

(2) Murray, P.R., E.J Baron, J.H Morgenson, M.L.Landry e M.A. Pfaller. 2007.Manual of Clinical Microbiology.9" Edition ASM
Press, Washington, D.C
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Columbia CNA Agar (Staphylococci/Streptococci Selective Medium)
PB5049A si PB5260E*

* Aceste instructiuni de utilizare trebuie citite impreuna cu instructiunile de utilizare pentru Brilliance GBS, disponibile la adresa www.thermofisher.com

Utilizare prevazuta

Dispozitivele Columbia CNA Agar with Sheep Blood Media (PB5049A si PB5260E) sunt medii selective pentru cresterea
microorganismelor gram-pozitive cu hemoliza clar vizibila din probele clinice (de exemplu, din plagi, gat, organe genitale, nas,
inghinale etc.).

Dispozitivele Columbia CNA Agar with Sheep Blood Media (PB5049A si PB5260E) sunt utilizate Tntr-un flux de lucru de diagnosticare
pentru a ajuta clinicienii in determinarea posibilelor optiuni de tratament pentru pacientii suspectati de infectii bacteriene.
Dispozitivele sunt exclusiv de uz profesional, neautomatizate si nu constituie diagnostice complementare.

Rezumat si explicatie

Columbia Agar Base a fost descrisa pentru prima data de Elliner, Stoessel, Drakeford si Vasi in 1966 ca baza imbunatatita de agar
din sénge.! S-a constatat ca acest mediu poate asigura cresterea unor organisme pretentioase si nepretentioase din probele clinice.
Ellner si colab. au ncorporat colistina si acidul nalidixic in baza pentru a produce un mediu selectiv pentru izolarea organismelor
gram-pozitive (de exemplu, streptococi, stafilococi) din probe care contin flord mixtaZ.

Principiul metodei

Peptonele din mediu furnizeaza factori de crestere esentiali, cum ar fi azotul, carbonul, vitaminele si oligoelementele necesare pentru
cresterea bacteriilor. Amidonul este adaugat pentru a absorbi toti metabolitii toxici. Sdngele de oaie este o sursa de nutrienti si
permite determinarea proprietatilor hemolitice ale culturii izolate. Prezenta si modelul hemolizei, dimensiunea zonei de hemoliza si
morfologia coloniei pot fi utilizate pentru a ajuta la identificarea culturilor izolate. Colistina si acidul nalidixic sunt agenti selectivi care
inhiba cresterea majoritatii organismelor gram-negative.

Formula tipica

Peptona speciala 23,0 g/l
Amidon 1,0 g/l
Clorura de sodiu 5,0 g/l
Acid nalidixic 0,005 g/l
Colistina 0,0075 g/l
Agar 10,0 gll
Sange de oaie defibrinat 70,0 ml/l

Aspectul fizic

Culoare: rosu Traffic
Claritate: opac

Greutate continut: 17 g+5 %
pH:7,3+£0,21a25°C

Materiale furnizate
Pachetul contine 10 placi de agar de 90 mm, ambalate in folie. Fiecare placa in parte trebuie folosita o singura data.
Fiecare pachet contine suficiente placi pentru 10 teste individuale.

Materiale necesare, dar nefurnizate
1) Anse de inoculare

2) Tampoane

3) Recipiente de recoltare

4) Incubatoare

5) Organisme de control al calitatii

Depozitare

Depozitati produsul in ambalajul original, la 2 — 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.
Nu incubati Thainte de utilizare.

Avertismente si mijloace de precautie

Exclusiv pentru diagnosticarea in vitro.

Exclusiv de uz profesional.

Inspectati ambalajul produsului Thainte de prima utilizare.

Nu utilizati produsul daca ambalajul sau placile sunt deteriorate vizibil.

A nu se utiliza produsul dupa data de expirare specificata.

Nu utilizati dispozitivul daca existd semne de contaminare.

Nu utilizati dispozitivul daca culoarea este modificata sau daca exista alte semne de deteriorare.

Este responsabilitatea fiecarui laborator s& 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 unica folosinta, urménd procedurile pentru produsele infectioase sau potential infectioase.

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

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

Recoltarea, manipularea si depozitarea probelor
Probele trebuie colectate si manipulate urméand orientarile recomandate, cum ar fi UK Standards for Microbiology Investigations (UK
SMI) ID 07, ID 4, si Q5 (Public Health England, 2021; Public Health England 2020; Public Health England 2017).

Procedura

(1) Lasati produsul sa ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare.

(2) Inoculati si izolati proba pe mediu folosind o ansé& standard.

(3) Incubati placile aerob timp de 24 orela36 °C+ 1 °C

(4) Inspectati vizual placile pentru a evalua dezvoltarea si culoarea coloniei in conditii de iluminare buna.
(5) Examinati placa pentru a daca exista o morfologie tipica a coloniilor.

Interpretare

Majoritatea pl&cilor vor avea o zona de crestere confluenta dupa incubare. in Columbia CNA Agar, morfologia tipica a coloniilor este
urmatoarea:

- Coloniile de culoare gri stralucitor cu beta-hemoliza indica prezenta Streptococcus pyogenes

- Coloniile gricu alfa-hemoliza indica prezenta Streptococcus pneumoniae

- Coloniile de culoare alb stralucitor indica prezenta Staphylococcus aureus

- Organismele gram-negative vor fi inhibate

Control de calitate
Acest mediu poate fi testat cu urmatoarele tulpini: ~ Conditii de incubatie: 24 de ore la 36 + 1 °C, aerob.

PB5049A

Controale pozitive

Un rezultat satisfacator este reprezentat de o recuperare mai mare sau egala cu 50 % a
tulpinilor pozitive din mediul de control.

Inocul de 50 — 120 ufc, calitativ, mediu de control COL+SB

Streptococcus pyogenes 1 — 2 mm, colonii de culoare gri stralucitor, B3-
ATCC® 12344 ™ hemoliza
Inocul de 103 — 104 ufc, calitativ, mediu de control COL+SB
Streptococcus pneumoniae Crestere buna, colonii de culoare gri, a-hemoliza
ATCC® 6305™
Staphylococcus aureus Crestere buna, colonii de culoare alb stralucitor
ATCC® 25923 ™

Controale negative
Inocul = 10* ufc, cantitativ, mediu de control TSA

Escherichia coli ATCC © Inhibitie totala (< 10 ufc)
25922 ™
Pseudomonas aeruginosa Inhibitie totala (< 10 ufc)
ATCC® 27853 ™
PB5260E

Controale pozitive

Inocul de 10° — 10 ufc, calitativ, mediu de control COL+SB

Streptococcus pneumoniae|  Crestere buna, colonii de culoare gri, a-hemoliza

ATCC®6305™
Staphylococcus aureus ATCC® Crestere buna, colonii de culoare alb stralucitor
25923 ™
Streptococcus pyogenes ATCC® Crestere buna, colonii de culoare gri, R-hemoliza
12344 ™

Controale negative
Inocul de 10* — 108 ufc, cantitativ, mediu de control COL+SB
Escherichia coli ATCC © Fara crestere
25922 ™
Nota: Este responsabilitatea utilizatorului sa efectueze teste de control al calitatii tindnd cont de utilizarea prevazuta a mediului si in
conformitate cu orice reglementari locale aplicabile (frecventa, numarul de tulpini, temperatura de incubare etc.).

Limitari

Organismele cu modele enzimatice atipice pot avea reactii anormale in Columbia CNA Agar.

Reactia hemolitica va fi dependenta de tulpina; pentru unele microorganisme, aceasta poate varia, de asemenea, in functie de tipul
de sénge utilizat. Din cauza variatiei cerintelor nutritionale sau a sensibilitatii la agenti selectivi, unele tulpini ale organismelor tintd pot
creste slab sau nu reusesc sa creasca pe acest mediu. Incubarea intr-o atmosfera imbogatita cu dioxid de carbon poate determina
inhibarea stafilococilor. In afara streptococilor si stafilococilor, alte microorganisme care sunt rezistente la agentii antimicrobieni
utilizati in mediu vor putea creste.

Toate identificarile sunt prezumtive si trebuie confirmate folosind metode adecvate.

Caracteristici de performanta
Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de CC. Cresterea corecta a microorganismelor gram-pozitive este confirmata
de includerea unei culturi izolate bine caracterizate in procesele de CC, efectuata ca parte a fabricarii fiecarui lot de dispozitive, care
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trebuie sa indeplineasca criteriile de acceptare definite. Precizia Columbia CNA Agar with Sheep Blood Medium (PB5049A) a fost
demonstrata de o ratd globala de promovare de 100 % obtinutd pentru produs pe parcursul a 18 ani de testare (2003-2021;
964 de loturi), iar precizia Columbia CNA Agar/Brilliance GBS Agar (PB5260E) a fost demonstrata de o rata globala de promovare de
93,94 % obtinutd pentru produs pe parcursul a 5 ani de testare (2016—2021; 99 de loturi). Aceasta arata ca performanta este
reproductibila.

Columbia CNA Agar with Sheep Blood Medium (PB5049A) este testat intern ca parte a procesului de CC de la lansarea produselor,
in anul 2003. Pentru organismele tintd, cand se utilizeaza inocul de 50 — 120 ufc de Streptococcus pyogenes ATCC® 12344 ™ sj
103-10* ufc pentru Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ si Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ si se incubeaza
dispozitivul Columbia CNA Agar with Sheep Blood Medium (PB5049A) la 36 + 1 °C timp de 24 de ore, utilizatorul poate recupera
organisme cu marimea si morfologia coloniei care indeplinesc criteriile de acceptare definite. Pentru organisme diferite de cele tinta,
cand se utilizeaza inocul 2 10* ufc de Escherichia coli ATCC®25922 ™ Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ si se incubeaza
dispozitivul la 36 = 1 °C timp de 24 de ore, utilizatorul se poate astepta la o inhibare completa (< 10 ufc).

Dispozitivul Columbia CNA Agar/Brilliance GBS Agar (PB5260E) este testat intern ca parte a procesului de CC de la lansarea
produselor, in anul 2016. Pentru organismele tinta, cand se utilizeaza inocul de 103-10* ufc de Streptococcus pyogenes ATCC®
12344™, Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ si Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ si se incubeaza dispozitivul
Columbia CNA Agar/Brilliance GBS Agar (PB5260E) la 36 + 1 °C timp de 24 de ore, utilizatorul poate recupera organisme cu
marimea si morfologia coloniei care indeplinesc criteriile de acceptare definite. Pentru organisme diferite de cele tinta, cand se
utilizeaza inocul de 10*- 10° ufc de Escherichia coli ATCC ®25922™ si se incubeaza dispozitivul la 36 + 1 °C timp de 24 de ore,
utilizatorul nu se poate astepta la crestere.
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catalog ATCC sunt marci comerciale ale ATCC.
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