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ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

NUTRIENT AGAR

Dehydrerat odlingsmedium

1 — AVSEDD ANVANDNING
In vitro-diagnostik. Allmént medium for odling, subkultur och rening av kolonier av
icke-kravande mikroorganismer, isolerade fran kliniska och icke-kliniska prover.

2 — TYPISK SAMMANSATTNING *
(EFTER REKONSTITUERING MED 1 LITER VATTEN)

Notkottextrakt 39
Pepton 59
Agar 159

*Formeln kan justeras och/eller kompletteras for att uppfylla de erforderliga prestandakriterierna.

Salmonella Typhimurium pa Nutrient Agar

3 — METODENS PRINCIP OCH FORKLARING AV FORFARANDET

Nutrient Agar &r ett odlingsmedium baserat pa kottpeptoner som anvands for odling av icke-kravande mikroorganismer. Peptonerna tillfor
kol, kvave och vitaminer for tillivaxt av de flesta icke-kravande mikroorganismer (t.ex. enterobakterier, stafylokocker). Avsaknaden av
natriumklorid begransar spridningen av Proteus spp. Nutrient Agar sammansaéttning 6verensstammer med rekommendationerna i ISO 6579*
och ISO 102732, Nutrient Agar var ett av de forsta medierna som anvandes inom mikrobiologin och kan fortfarande anvéndas for
undersokning av vatten och livsmedel, fér beredning av stamkulturer, fér preliminar odling av ett prov som genomgar successiva
bakteriologiska undersdkningar och for isolering av mikroorganismer i ren odling.

4 — ANVISNINGAR FOR BEREDNING AV MEDIUM
LOs upp 23 g i 1 000 ml kallt renat vatten. Varm till kokpunkt under frekvent omrérning, férdela och sterilisera genom autoklavering vid 121
°C i 15 minuter.

5 — FYSISKA EGENSKAPER

Utseende p& dehydratiserat medium vitaktigt, fint, homogent, fritt flytande pulver
Utseende pé losning och beredda plattor mycket blekgult, klart
Slutligt pH vid 20-25 °C 7,0+0,2
6 — MEDFOLJANDE MATERIAL — FORPACKNING
Produkt | Typ REF | Férpackning
Nutrient Agar Dehydrerat medium 4018102 500 g (21,7 L)
4018104 5kg (217 L)

7 — MATERIAL SOM KRAVS MEN INTE TILLHANDAHALLS
Autoklav, vattenbad, inkubator, laboratorieutrustning efter behov, sterila ©glor, provpinnar, petriskdlar, ror, Erlenmeyerkolvar,
kompletterande odlingsmedier och reagenser for identifiering av kolonierna.

8 — PROVER
| allménhet anvands naringsagar for subkultur av mikroorganismer som isolerats pa andra odlingsmedier och anvands inte for direkt
inokulering av kliniska prover.

9 — TESTFORFARANDE

L&t plattorna anta rumstemperatur och lat ytan pa mediet torka.

Inokulera och stryk ut provet med en 6gla 6ver de fyra kvadranterna pa plattan for att f véal isolerade kolonier, och se till att sektionerna 1
och 4 inte 6verlappar varandra. Inkubera rutinmassigt vid 35-37 °C under aeroba forhéllanden i 18-24 timmar.

Anvandaren ansvarar for att valja lamplig inkubationstid, temperatur och atmosfar beroende p& de organismer som ska odlas och de lokala
tillampliga protokollen.

10 — AVLASNING OCH TOLKNING
Forekomsten av mikroorganismer indikeras av uppkomsten av kolonier med olika morfologi och storlek. Tillvaxtens egenskaper &r nara
relaterade till den eller de typer av mikroorganismer som odlas.

11 — ANVANDARENS KVALITETSKONTROLL

Alla tillverkade partier av produkterna sléapps for forséljning efter att kvalitetskontrollen har utforts for att kontrollera att specifikationerna
uppfylls. Slutanvandaren kan dock utféra sin egen kvalitetskontroll i enlighet med lokala tillampliga bestdmmelser, i enlighet med
ackrediteringskrav och laboratoriets erfarenhet. Har nedan listas nagra teststammar som &ar anvandbara for kvalitetskontrollen.

KONTROLLSTAMMAR INKUBATIONSTEMPERATUR/T/ATM FORVANTADE RESULTAT
S.Typhimurium ATCC 14028 35-37 °C / 18-24 timmar / A god tillvaxt
E.coli ATCC 25922 35-37 °C/ 18-24 timmar / A god tillvaxt
Y.enterocolitica ATCC 23715 29-31 °C/ 18-24 timmar / A god tillvaxt

A: aerob inkubation; ATCC &r ett varuméarke som star for American Type Culture Collection
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12 — PRESTANDAEGENSKAPER

Innan produkten slapps ut pd marknaden testas ett representativt prov fran alla partier av dehydrerad naringsagar fér produktivitet genom
att jaAmfora resultaten med ett tidigare godként referensparti.

Produktiviteten testas med en kvantitativ metod med malstammarna E.coli ATCC 25922, S.Typhimurium ATCC 14028, Y.enterocolitica
ATCC 23715. Naringsagarplattor inokuleras med decimala utspadningar i saltlésning av koloniernas suspensioner och inkuberas vid 35—
37 °C (E.coli, S.Typhimurium) och vid 29-31 °C (Y.enterocolitica) i 18-24 timmar. Kolonierna raknas pa testbatchen (TB) och
referensbatchen (RB) och produktivitetsforhallandet (Pr=CFU+s/CFUgg) berdknas. Om Pr &r 2 0,7 anses resultaten vara godtagbara och
Overensstamma med specifikationerna.

Produktiviteten testas ocksd med en semikvantitativ ekometrisk teknik med E.faecalis ATCC 19433 och S.aureus ATCC 25923. Efter
inkubation vid 35-37 °C i 18-24 timmar utvarderas och registreras tillvéxtmangden. Alla stammar visar god tillvaxt, jamférbar med
referensbatchen.

13 — METODENS BEGRANSNINGAR

= Inom klinisk mikrobiologi &r detta odlingsmedium avsett som ett hjalpmedel vid diagnos av infektionssjukdomar. Tolkningen av
resultaten maste géras med hansyn till patientens kliniska historia, provets ursprung och resultaten fran andra diagnostiska tester.

= Det rekommenderas att biokemiska, immunologiska, molekylara eller masspektrometriska tester utfors pa isolat fran ren odling for
fullstandig identifiering. Om relevant, utfor antimikrobiell kanslighetstestning .

14 — FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

= Det har ar en produkt for kvalitativ in vitro-diagnostik, endast avsedd for professionellt bruk. Den ska anvandas av adekvat utbildad och
kvalificerad laboratoriepersonal som iakttar godkanda forsiktighetsatgarder mot biologiska risker och aseptiska tekniker.

Uttorkade medier maste hanteras med lampligt skydd. Konsultera sakerhetsdatabladet fore anvandning.

Detta odlingsmedium innehaller ramaterial av animaliskt ursprung. Kontroller av djuren fére och efter slakt samt kontroller under
produktions- och distributionscykeln for rdvarorna kan inte helt garantera att denna produkt inte innehaller n&gra 6verférbara patogener.
Det rekommenderas déarfor att kulturmediet behandlas som potentiellt smittsamt och hanteras med iakttagande av de vanliga séarskilda
forsiktighetsatgarderna: fortar inte, andas inte in och undvik kontakt med hud, 6gon eller slemhinnor. Ladda ner TSE Statement fran
webbplatsen www.biolifeitaliana.it, som beskriver de atgarder som Biolife Italiana har vidtagit for att minska riskerna i samband med
smittsamma djursjukdomar.

Tillampa god tillverkningssed i produktionsprocessen for beredda medier

Alla laboratorieprover ska betraktas som smittsamma.

Laboratorieomradet maste kontrolleras for att undvika féroreningar som odlingsmedium eller mikrobiella agens.

Sterilisera allt biologiskt riskavfall innan det kasseras. Kassera oanvant medium och inokulerade plattor med prover eller mikrobiella
stammar i enlighet med gallande lokal lagstiftning.

Anvéand inte odlingsmediet som aktiva ingredienser i farmaceutiska preparat eller som produktionsmaterial avsett fér konsumtion av
ménniskor och djur.

Analyscertifikaten och sdkerhetsdatabladet finns tillgéngliga p& webbplatsen www.biolifeitaliana.it.

Meddela Biolife Italiana Srl (complaint@biolifeitaliana.it) och berérda myndigheter om allvarliga incidenter som intréaffar i samband med
anvandningen av in vitro-diagnostiken.

Informationen i detta dokument har definierats efter basta kunskap och férmaga och utgor en riktlinje for korrekt anvandning av produkten
men utan forpliktelse eller ansvar. | alla fall maste gallande lokala lagar, férordningar och standardférfaranden foljas vid undersokning av
prover som tagits frdn manskliga och djuriska organ, miljoprover och produkter avsedda for konsumtion av méanniskor eller djur. Var
information befriar inte véra kunder fr&n deras ansvar att kontrollera att vara produkter &ar lampliga for det avsedda andamalet.

15 — FORVARINGSFORHALLANDEN OCH HALLBARHET

Forvaras vid +10 °C /+30 °C pa en torr plats, skyddad fran direkt ljus. Vid korrekt férvaring kan produkten anvandas fram till utgangsdatum.
Anvand inte produkten efter detta datum. Undvik att 6ppna flaskan pé fuktiga platser. Efter anvandning maste behallaren stangas ordentligt.
Kassera produkten om behallaren och/eller locket &r skadade, eller om behéllaren inte &r val tillsluten, eller vid uppenbar férsamring av
pulvret (fargforandringar, héardning, stora klumpar).

Anvandaren ansvarar for tillverknings- och kvalitetskontrollprocesserna foér beredda medier och for valideringen av héllbarhetstiden for de
fardiga produkterna, beroende pa typ (plattor/ror/flaskor) och forvaringsmetod (temperatur och forpackning).

Enligt MacFaddin kan de sjalvberedda plattorna forvaras vid +2 °C /+8 °C i upp till 6—8 veckor, medan medierna i ror och flaskor kan forvaras
vid +2 °C /+8 °C i upp till 6 manader.®

16 — REFERENSER

1. 1SO 6579-1:2017 Microbiology of the food chain -- Horizontal method for the detection, enumeration and serotyping of Salmonella -- Part 1: Detection of
Salmonella spp.

2. 1S0 10273:2017 Microbiology of the food chain -- Horizontal method for the detection of pathogenic Yersinia enterocolitica.

3. MacFaddin JF. Media for Isolation-Cultivation-ldentification-Maintenance of Medical Bacteria. Baltimore: Williams & Wilkins; 1985.
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REVIDERINGSHISTORIK
Version Beskrivning av andringarna Datum
Revidering 1 Uppdaterad layout och innehall 2020/06
Revidering 2 Uppdatering av "forsiktighetsétgarder och varningar” och "férvaringsférhallanden och hallbarhet” 2022/05
Revidering 3 Uppdatering av kapitel 1, 11, 14, 15, 16 2023/03

Anmarkning: mindre typografiska, grammatiska och formateringsandringar inkluderas inte i granskningshistoriken.
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