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TRYPTIC SOY AGAR

Medio listo para usar

1-USO PREVISTO

Dispositivo de diagndstico in vitro. Medio de uso general para el cultivo, aislamiento
y mantenimiento de microorganismos no exigentes y moderadamente exigentes.
Para el recuento microbiano de productos farmacéuticos y cosméticos no estériles.

2 - COMPOSICION - FORMULA TIPICA *

Digestién pancreatica de caseina 159
Peptona de soja 59
Cloruro de sodio 59
Agar 159
Agua purificada 1000 ml

*La férmula puede ajustarse y/o complementarse para cumplir con los criterios de rendimiento requeridos.

Bacillus cereus en Tryptic Soy Agar

3 - PRINCIPIO DEL METODO Y EXPLICACION DEL PROCEDIMIENTO

El agar tripticosoja (TSA) es uno de los medios de cultivo més utilizados en microbiologia clinica e industrial. El TSA tiene multiples usos
en laboratorios clinicos y no clinicos, entre los que se incluyen el aislamiento, el cultivo y la purificacién de colonias de microorganismos
no exigentes y moderadamente exigentes, asi como el mantenimiento de cultivos de reserva.® Como no contiene los factores Xy V, es
adecuado para la identificacion de Haemophilus sp. afiadiendo a la superficie del agar discos o tiras impregnados con los factores X
(hemina) y V (NAD).2 Se recomienda como medio de referencia, cuando se prueban medios selectivos, para medir el grado de inhibicién.®
El TSA es el medio especificado como «agar de digestion de caseina y soja» en el método armonizado EP, USP JP * para el recuento
microbiano de productos farmacéuticos no estériles. Esta recomendado por la norma ISO 21149 para el recuento y la deteccion de bacterias
mesofilas aerébicas en cosméticos ° .

El agar tripticasa-soja se prepara con caseina y peptones de soja seleccionados: la combinacién de caseina y peptones de soja hace que
el medio sea nutritivo al suministrar nitrégeno organico en forma de aminoéacidos y polipéptidos. El cloruro de sodio mantiene el equilibrio
osmotico. El agar es el agente solidificante.

4 - CARACTERISTICAS FISICAS

Aspecto del medio amarillo pélido, limpido
pH final a 20-25 °C 7,3+0,2
5 - MATERIALES SUMINISTRADOS - EMBALAJE
Producto Tipo REF Envase
Tryptic Soy Agar Placas listas para usar 542150 | 2 x 10 placas de g 90 mm

Embalaje primario: 2 sobres de celofan
Embalaje secundario: caja de cartén

6 - MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS
Anillas, agujas y hisopos estériles, incubadora y equipo de laboratorio segin sea necesario, medios de cultivo auxiliares y reactivos para
la identificacion de las colonias.

7 - MUESTRAS

No se recomienda el uso de agar tripticosoja para la inoculacién directa de muestras clinicas; se utiliza en el flujo de trabajo del laboratorio
para el subcultivo de colonias microbianas aisladas de muestras clinicas o no clinicas con el fin de obtener cultivos puros para pruebas de
identificacion o andlisis adicionales. Las muestras no clinicas analizadas con agar tripticosoja incluyen productos farmacéuticos y
cosméticos no estériles. Consulte la bibliografia citada para la recogida y preparacion de muestras. 45

8 - PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

Deje que las placas alcancen la temperatura ambiente y se seque la superficie del medio.

Para el subcultivo de colonias, inocule una placa TSA con una colonia cultivada en otro medio de aislamiento mediante una aguja o un asa
estériles. El usuario es responsable de elegir el tiempo de incubacién, la temperatura y la atmésfera adecuados en funcién del organismo
inoculado y los protocolos locales aplicables.

Para el recuento microbiano en productos farmacéuticos y cosméticos no estériles, consulte las referencias. 4°

9 - LECTURA E INTERPRETACION

Tras la incubacién, la presencia de microorganismos se indica por la apariciéon de colonias de diversa morfologia y tamafio en la superficie
del medio sin suplementos. Las caracteristicas del crecimiento estan estrechamente relacionadas con el tipo o tipos de microorganismos
cultivados.

10 - CONTROL DE CALIDAD DEL USUARIO
Todos los lotes fabricados del producto se comercializan después de que el control de calidad haya comprobado el cumplimiento de las
especificaciones. Sin embargo, el usuario final puede realizar su propio control de calidad de acuerdo con la normativa local aplicable,
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cumpliendo con los requisitos de acreditacion y la experiencia del laboratorio . A continuacion se enumeran algunas cepas de prueba Utiles
para el control de calidad del medio sin suplementos.

CEPAS DE CONTROL TEMPERATURA DE INCUBACION/t/ATM RESULTADOS ESPERADOS
S. aureus ATCC 25923 35-37°C/18-24h/A buen crecimiento
E. coli ATCC 25922 35-37°C/18-24h/A buen crecimiento

El control de calidad por parte del usuario del TSA utilizado para el recuento microbiano en productos farmacéuticos y cosméticos no estériles debe cumplir los requisitos de la EP* y la
norma 1SO°
A: incubacién aerébica; ATCC es una marca comercial de American Type Culture Collection

11 - CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Antes de su comercializacion, se comprueba la productividad de una muestra representativa de todos los lotes de placas listas para usar
de agar tripticosoja y de la materia prima utilizada para la produccién de placas preparadas, agar tripticosoja deshidratado (lote de prueba:
TB), comparando los resultados con un lote de referencia (RB) previamente aprobado.

La productividad se comprueba mediante una prueba cuantitativa con las siguientes cepas: P. aeruginosa ATCC 9027, E. coli ATCC 8739,
B. cereus ATCC 11778, B. subtilis ATCC 6633, S. aureus ATCC 6538, S. aureus ATCC 25923, L. monocytogenes ATCC 13932, C. albicans
ATCC 10231, A. brasiliensis ATCC 16404. Las placas de agar tripticosoja se inoculan con diluciones decimales en solucion salina de las
suspensiones de las colonias y se incuban a 30-35 °C durante 24-72 horas. Las colonias se enumeran en ambos lotes y se calcula la
relacion de productividad (Pr= UFCrg /UFCRrg ). Si Pr es = 0,7 y la morfologia de las colonias es tipica, los resultados se consideran
aceptables y conformes a las especificaciones.

12 - LIMITACIONES DEL METODO

= El dispositivo no esta destinado a diagnosticar infecciones ni a orientar el tratamiento antimicrobiano. Se utiliza en un conjunto de
investigaciones diagndésticas para el subcultivo de colonias microbianas aisladas de muestras clinicas de pacientes con sospecha de
infeccién microbiana.

= El crecimiento en el medio depende de las necesidades metabdlicas de cada microorganismo; algunas cepas pueden no ser capaces de
crecer o pueden mostrar un crecimiento retardado. La falta de crecimiento no excluye la presencia de microorganismos en la muestra.

= Se requieren pruebas adecuadas para la identificacion completa y la tipificacion epidemiol6gica de las colonias; si es necesario, realice
pruebas de sensibilidad antimicrobiana utilizando los métodos recomendados.

13 - PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

= Este producto es un dispositivo de diagnostico in vitro (1VD) cualitativo destinado exclusivamente al uso profesional. No es automatizado
y no es un diagnostico complementario. Debe ser utilizado por personal de laboratorio debidamente formado y cualificado, aplicando las
precauciones estandar contra riesgos biolégicos y técnicas asépticas.

Este producto no esta clasificado como peligroso segun la legislacion europea vigente.

Este medio de cultivo contiene materias primas de origen animal. Por lo tanto, las placas listas para usar deben manipularse como
potencialmente infecciosas y utilizarse con las precauciones adecuadas: no ingerir ni inhalar y evitar el contacto con la piel, los ojos y las
membranas mucosas. La declaraciéon sobre las EET que describe las medidas de reduccién del riesgo relacionadas con las
encefalopatias espongiformes transmisibles esta disponible en el sitio web del fabricante (www.biolifeitaliana.it).

Todas las muestras de laboratorio se consideraran potencialmente infecciosas.

El area del laboratorio se controlara para evitar la contaminacién por medios de cultivo y/o agentes microbianos.

Cada placa es de un solo uso.

Las placas listas para usar no son productos estériles, ya que no se someten a esterilizaciéon terminal; se fabrican con una carga
microbiana controlada dentro de los limites definidos en las especificaciones que figuran en el certificado de control de calidad.
Descontamine y esterilice todos los residuos biopeligrosos antes de su eliminacion. Deseche los medios no utilizados y las placas
inoculadas con muestras clinicas o cepas microbianas de acuerdo con la normativa local aplicable.

Los certificados de analisis y la ficha de datos de seguridad estan disponibles en el sitio web del fabricante (www.biolifeitaliana.it).
Notifique al fabricante (complaint@biolifeitaliana.it) y a las autoridades competentes pertinentes cualquier incidente grave que se
produzca en relacion con el uso de este dispositivo 1VD.

El fabricante no se hace responsable de ninguna pérdida o dafio que se derive del uso del producto de forma no conforme con estas
instrucciones.

14 - CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y VIDA UTIL

Una vez recibidas, almacene las placas en su envase original a una temperatura de entre 2 'y 8 °C, lejos de la luz directa. Si se almacenan
correctamente, las placas pueden utilizarse hasta la fecha de caducidad. No utilice las placas después de esta fecha. Las placas de los
sobres de plastico abiertos pueden utilizarse durante 7 dias si se almacenan en un lugar limpio a una temperatura de entre 2 y 8 °C. No
utilice las placas si el sobre de plastico esta dafiado o si el plato esta roto. No utilice las placas que presenten signos de deterioro (por
ejemplo, contaminacion microbiana, deshidratacién, encogimiento o agrietamiento del medio, color atipico, exceso de humedad).

15 - REFERENCIAS
1. Atlas R. Parks LC. Handbook of Microbiological Media. 2nd edition CRC Press,1997
2. Ledeboer NA, Doern GV. Haemophilus. In Jorgensen JH, Carrol KC, Funke G et al. editors. Manual of clinical microbiology,11th ed. Washington,
DC: American Society for Microbiology; 2015. p.667.
3. ISO 11133:2014. Microbiology of food, animal feed and water — Preparation, production, storage and performance testing of culture media
4. European Pharmacopoeia, current edition
5 ISO 21149:2017. Cosmetics — Microbiology — Enumeration and detection of aerobic mesophilic bacteria
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TABLA DE SIMBOLOS APLICABLES
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del dispositivo

HISTORIAL DE REVISIONES

Version Descripcion de los cambios Fecha
Revision 1 Actualizacién del disefio y el contenido 2020/09
Revision 2 Eliminacion de clasificaciones obsoletas 03/2023
Revision 3 Tipos de muestras, limitaciones del método, precauciones y advertencias, y tabla de simbolos aplicables. 2026/03

Nota: los cambios tipogréficos, gramaticales y de formato menores no se incluyen en el historial de revisiones.
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