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ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

SIM BIOS MEDIUM

Dehydrerat odlingsmedium

1 — AVSEDD ANVANDNING

In vitro-diagnostik. Differentialmedium som anvands som hjalpmedel for att
identifiera gramnegativa Enterobacteriaceae, sarskilt Salmonella och Shigella,
genom férmé&gan att producera indol och véatesulfid och uppvisa rorlighet.

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

Trypton 20,09
Pepton 6,19
Jarnammoniumcitrat 029
Natriumtiosulfat 0249
Agar 35¢9

* Formeln kan justeras och/eller kompletteras for att uppfylla de prestandakriterier som kravs.

SIM Bios Medium: fran véanster: icke-inokulerat
ror, K.pneumoniae (icke-rorlig), S.arizonae Hz
S+, E.coli (rorlig, indol+), E.aerogenes (rorlig)

3 — METODENS PRINCIP OCH FORKLARING AV FORFARANDET

SIM (Sulfide Indole Motility) Bios Medium anvéands for differentiering av Enterobacteriaceae, sarskilt Salmonella och Shigella, baserat pa
produktion av H, S, indol och rérlighetstest.*?

Peptoner tillfor kol, kvave och sparamnen for bakterietillvaxt. Jarnammoniumcitrat fungerar som indikator for bildandet av vatesulfid. H, S-
positiva stammar producerar tiosulfatreduktas som orsakar frisattning av en sulfidmolekyl frdn natriumtiosulfat som finns i mediet. Denna
sulfidmolekyl kopplas ihop med en véatejon och bildar H, S-gas som reagerar med jarnammoniumcitratet och bildar jarnsulfid, vilket resulterar
i en svart fallning. Tryptone &r rikt pa tryptofan, som hydrolyseras av tryptofanas for att producera tre mojliga slutprodukter: indol, pyruvat
och ammoniak. Indolproduktion detekteras av Kovacs reagens som innehaller 4 (p)-dimetylaminobenzaldehyd: detta reagerar med indol for
att producera en rodfargad férening.

Detekteringen av bakteriell rérlighet gynnas av den I&ga koncentrationen av agar: i det halvfasta mediet "svarmar” rorliga bakterier och ger
en diffus spridning som latt kan ses med blotta 6gat.

Mediet innehaller inte kolhydrater eftersom dessa hammar tryptofanas® och produktionen av jarnsulfid® .

4 — ANVISNINGAR FOR BEREDNING AV MEDIUM
L6s upp 30 g i 1 000 ml kallt renat vatten. VVarm till kokpunkt under frekvent omrérning, férdela i rér och sterilisera genom autoklavering vid
121 °C i 15 minuter. Kyl i uppratt lage.

5 — FYSISKA EGENSKAPER

Dehydratiserat medium utseende ljusgult, fint, homogent, fritt flytande pulver

Utseende pa losning och fardiga ror blekgult, klart

Slutligt pH vid 20-25 °C 7,3+0,2

6 — MEDFOLJANDE MATERIAL — FORPACKNING
Produkt Typ REF Forpackning
SIM Bios Medium Dehydrerat medium 4020362 500 g (16,6 L)

7 — MATERIAL SOM KRAVS MEN INTE TILLHANDAHALLS
Autoklav och vattenbad, sterila ndlar, inkubator och laboratorieutrustning efter behov, kompletterande odlingsmedier och reagenser for
fullstandig identifiering av odlingen (Kovacs Reagent REF 19171000).

8 —PROVER
SIM Bios Medium &r inte avsett for primar isolering fran kliniska prover; det inokuleras med rena kolonier frdn en odling pa fast medium,
isolerade frén kliniska prover eller annat material.

9 — TESTFORFARANDE
Inokulera med nalen till tva tredjedels djup i mitten av réret. Inkubera réren med luckrade lock, aerobt, vid 35-37 °C i 18-24 timmar.

10 — AVLASNING OCH TOLKNING

Bestam rorlighet och H,S-produktion innan reagens tillsatts for bestdmning av indolproduktion.

Rorlighet positiv: diffus tillvaxt utdt fran sticklinjen eller grumlighet i mediet; ett negativt rérlighetstest indikeras av tillvaxt begransad till
sticklinjen.

H,S-produktion: svartning langs sticklinjen eller omfattande svéartning av mediet; negativt test: ingen svartning

Indolproduktion: tillsatt 3—4 droppar Kovacs reagens. Positivt test: rod farg i medias 6vre del; negativt test: gul farg i medias 6vre del.
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11 — ANVANDARENS KVALITETSKONTROLL

Alla tilliverkade partier av produkterna slapps for forsaljning 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 H. S RORLIGHET INDOL
E.coli ATCC 25922 35-37 °C/ 18-24 timmar /A - + +
S.Typhimurium ATCC 14028 35-37 °C / 18-24 timmar /A + + -
S.sonnei ATCC 9290 35-37 °C / 18-24 timmar /A - - -

A: aerob inkubation; ATCC &r ett varumarke som star for American Type Culture Collection

12 — PRESTANDAEGENSKAPER

Innan produkten slapps ut pd marknaden testas ett representativt prov frn alla partier av dehydratiserat SIM Bios Medium med avseende
pa prestandaegenskaper, och resultaten jamfors med ett tidigare godkéant referensparti.

Rena kolonier odlade pa Tryptone Soy Agar av 6 gramnegativa stammar inokuleras genom att sticka mediet i ror: E.coli ATCC 25922,
S.sonnei ATCC 9290, K.pneumoniae ATCC 23357, C.freundii ATCC 8090, P.vulgaris ATCC 9484, S.Typhimurium ATCC 14028. Efter
inkubation vid 35-37 °C i 18-24 timmar under aeroba férhallanden observeras och registreras rorlighet, H,S och indolproduktion. Alla
stammar uppvisar prestandaegenskaper som éverensstammer med specifikationerna for b&da partierna.

13 — METODENS BEGRANSNINGAR

De tester som kan utféras med SIM Bios Medium é&r inte tillrackliga for att identifiera Enterobacteriaceae pa artniva.

Ta inte inokulum fr&n vétska eller buljongsuspension.

Det ar nodvandigt att inokulera mediet och se till att ta bort nélen langs samma sticklinje.

Svavelviate-reaktioner intensifieras av rorliga kulturer.*

Studier av Edmondson och Sanford visade att icke-rérliga mucoida Klebsiella-stammar kan ge falskt positiva rorlighetsreaktioner. Detta
beror p& att mucoida stammar sprids mellan mediet och réret och ger ett grumligt utseende som ofta forvéaxlas med rérlighet.®
Temperaturberoende rorlighet observeras for madnga stammar av Yersinia enterocolitica; de tvetydiga resultat som rapporteras fér denna
mikroorganism rekommenderar inte att rorlighetstestet anvands i identifieringsscheman for Y.enterocolitica.®

Rorliga bakterier med skadade flageller kan ge falskt negativa resultat.

Det rekommenderas att biokemiska, immunologiska, molekylara eller masspektrometriska tester utférs pa isolat fran ren odling for
fullstandig identifiering.

Detta odlingsmedium ar avsett som ett hjalpmedel vid diagnos av infektionssjukdomar. Tolkningen av resultaten maste goéras med hansyn
till patientens kliniska historia, provets ursprung och resultaten frdn andra diagnostiska tester.

14 — FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

= Det har &r 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.

Tillampa god tillverkningssed i produktionsprocessen fér beredda medier.

Detta odlingsmedium innehaller rAmaterial av animaliskt ursprung. Kontroller av djuren fére och efter slakt samt under produktions- och
distributionscykeln for ravarorna kan inte helt garantera att denna produkt inte innehaller nagra overforbara patogener. Det
rekommenderas darfor 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.

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 steriliserat medium som inokulerats med prover eller
mikrobiella stammar i enlighet med gallande lokal lagstiftning.

Anvéand inte odlingsmediet som aktiv ingrediens i farmaceutiska preparat eller som produktionsmaterial avsett for konsumtion av
ménniskor och djur.

Analyscertifikaten och sakerhetsdatabladet fér produkten finns tillgangliga 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 frAn manskliga och djuriska organ, miljoprover och produkter avsedda fér konsumtion av manniskor eller djur. Var
information befriar inte vra 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 utgdngsdatum.
Anvand inte produkten efter detta datum. Undvik att 6ppna flaskan pa fuktiga platser. Efter anvandning maste behallaren stangas ordentligt.
Kassera produkten om behallaren och/eller locket ar skadade, eller om behéllaren inte ar val tillsluten, eller vid uppenbar férsamring av
pulvret (fargférandringar, hardning, stora klumpar).

Anvandaren ansvarar for tillverknings- och kvalitetskontrollprocesserna for beredda medier och for valideringen av hallbarhetstiden for de
fardiga produkterna, beroende pa typ (plattor/rér/flaskor) och férvaringsmetod (temperatur och forpackning).
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TABELL OVER TILLAMPLIGA SYMBOLER

Batch-kod Medicinteknisk Tillverkare Anvéand
REF eller  REF LOT IVD produkt fr in senast
vitro-diagnostik
Katalognummer
1 4 ‘a .
Temperaturb Innehéllet Se _;‘o’f.__ glfr‘égraat fran -2« Forvaras torrt
egransning racker till <n> bruksanvisnin /,.I dir)ékt ljus T
tester s aen [ ]

REVIDERINGSHISTORIK
Version Beskrivning av andringarna Datum
Revidering 1 Uppdaterad layout och innehall 2020/05
S Uppdatering av "forsiktighetsatgarder och varningar” och
Revidering 2 “forvaringsforhallanden och héllbarhet” 2022/03
Revidering 3 Borttagning av féraldrad klassificering 2023/04

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