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ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

THIOGLYCOLLATE MEDIUM

Dehydrerat odlingsmedium

1 — AVSEDD ANVANDNING

In vitro-diagnostik. Allméant flytande medium for odling av aeroba, anaeroba och
mikroaerofila bakterier frdn kliniska prover och andra material. Lampligt for
bakteriell sterilitetstest enligt harmoniserad metod EP, USP, JP.

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

Trypton 15,000 g
Glukos 5,500 g
Jastextrakt 5,000 g
Natriumklorid 2,500 g
L-cystin 0,500 g
Natriumtioglykolat 0,500 g
Agar 0,750 g
Resazurin 0,001 g

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

fakultativ anaerob (S.aureus), anaerob (B.frailis), strikt
aerob (P.aeruginosa)

3 — METODENS PRINCIP OCH FORKLARING AV FORFARANDET

Thioglycollate Medium, dven kant som flytande tioglykolatmedium, &r ett flytande medium som formulerades av Brewer 19402, efter tidigare
studier av Quastel och Stephenson 19262 och av Falk, Bucca och Simmons® 1939, med fokus p& formuleringar som méjliggjorde mikrobiell
tillvaxt fran laga inokulum och tillvaxt av anaeroba bakterier i flytande medier innehallande en Iag koncentration av agar och reducerande
foreningar.

Thioglycollate Medium framstélls enligt den formel som anges i EP, USP, JP harmoniserad metod* for sterilitetstest av farmaceutiska
produkter.

Cystin och natriumtioglykolat, i en koncentration med Iag toxicitet for mikroorganismer, fungerar som reducerande &mnen genom att reagera
med och avlagsna molekylart syre fran mediet och forhindra ackumulering av peroxider, som kan vara dodliga for vissa aeroba och anaeroba
mikroorganismer.® Sulfhydrylgrupper (SH) i de tva foéreningarna inaktiverar arsenik, kvicksilver och andra tungmetallféreningar, vilket
bibehaller en 1&g redoxpotential och sakerstaller anaeroba férhallanden.®

Agar, som ingér i en koncentration pa 0,75 %, underlattar initieringen av anaerobers tillvaxt och méjliggor deras tillvaxt fran l1aga inokulum.
Det fordrojer ocksa spridningen av CO, , diffusionen av syre och reducerande &mnen; en lag koncentration minskar konvektionsstrommarna
i mediet for att forbattra forhallandena i den nedre delen av det rérformade mediet.> Resazurin &r en oxidations-reduktionsindikator som ar
rosa nar den oxideras och farglés nar den reduceras, och ersatter metylenblatt som finns i Brewers ursprungliga formel. Kaseinpepton och
jastextrakt ar kallor till kvave, kol, vitaminer och mineraler for mikrobiell tillvaxt, glukos &r en kélla till kol och energi, natriumklorid uppratthaller
osmotisk jamvikt. Tioglykolatmedium kan berikas med olika féreningar, inklusive vitamin K for att stimulera tillvaxten av vissa stammar av
Bacteroides och Prevotella och hemin, som en kélla till faktor X, for att 6ka mikrobiell tillvéxt.

4 — ANVISNINGAR FOR BEREDNING AV MEDIUM
Los upp 30 g i 1 000 ml kallt renat vatten, varm till kokpunkt under frekvent omrdrning, férdela och sterilisera genom autoklavering vid 121
°C i 15 minuter. Kyl snabbt och férvara i mérker vid rumstemperatur. Varm vid behov i vattenbad fére anvandning.

5 — FYSISKA EGENSKAPER

Utseende p& dehydratiserat medium beige, fint, homogent, fritt flytande pulver
Utseende pé losning och beredda ror blekgult, klart nar det &r varmt, ndgot grumligt vid rumstemperatur, med en rosa ring
som indikerar medium oxidation pa toppen

Slutligt pH vid 20-25 °C 7,1+0,2
6 — MEDFOLJANDE MATERIAL — FORPACKNING

Produkt Typ REF Forpackning

Thioglycollate Medium Dehydrerat medium 4021372 500 g (16,7 L)

4021374 5kg (167 L)

7 — MATERIAL SOM KRAVS MEN INTE TILLHANDAHALLS
Autoklav, vattenbad, inkubator och laboratorieutrustning efter behov, sterila 6glor och svabbprover, ror, kolvar, Erlenmeyerkolvar,
kompletterande odlingsmedier och reagenser for identifiering av bakterierna.

8 —PROVER

Thioglycollate Medium,kan anvandas for bakteriologisk bearbetning av kliniska prover sdsom véavnader, purulenta exsudat, sar och
abscesser.>® Samla in kliniska prover fére antimikrobiell behandling om méjligt. God laboratoriesed fér insamling, transport och férvaring av
kliniska prover bor tillampas. For provtagning och hantering av prover avsedda for sterilitetstest, se lamplig referens.*

9 — TESTFORFARANDE

L&t roren nd rumstemperatur.

Om roren eller flaskorna fore anvandning har en rosa farg (vilket indikerar aeroba forhallanden) eller om Iésningen innehaller aggregat pa
grund av agar, maste locken skruvas av delvis och réren eller flaskorna placeras i kokande vatten i cirka 5 minuter tills mediet har reducerats
(farglost) och aggregaten har l6sts upp.
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Kyl snabbt och skruva at locken ordentligt for att undvika att icke-steril luft kommer in.

For allmant bruk, inokulera prover direkt i mediet och inkubera réren i upp till 7 dagar vid 35 £ 2 °C.

For specifika tillampningar, inkubera vid den temperatur och under den tid som anges i laboratorieprocedurerna och i enlighet med de
odlade mikroorganismerna. For sterilitetstestning bor rekommendationerna i EP* foljas.

10 — AVLASNING OCH TOLKNING

Efter inkubation indikeras férekomsten av bakterietillvaxt av grumlighet jamfért med en icke-inokulerad kontroll.

Obligatoriska aerober tenderar att vaxa i den évre delen av buljongen i det oxiderade rosa skiktet, medan anaerober endast véxer i den
nedre, syrefattiga och rosa fria delen av buljongen i réret. Mikroaerobiska bakterier véxer i den mellersta delen av buljongen.

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
B.fragilis ** ATCC 25285 35-37 °C/ 48 timmar - A god tillvaxt
S.aureus** ATCC 25293 35-37 °C/ 48 timmar — A god tillvaxt
C.sporogenes * ATCC 19404 35-37 °C/ 72 timmar — A god tillvéaxt
P.aeruginosa * ATCC 9027 35-37 °C/ 72 timmar — A god tillvaxt
S.aureus * ATCC 6538 35-37 °C/ 72 timmar — A god tillvaxt
B.subtilis* ATCC 6633 35-37 °C / 72 timmar — A god tillvaxt
C.perfringens *** ATCC 13124 35-37 °C / 18-24 timmar — A god tillvaxt

A: aerob inkubation; ATCC &r ett varumérke som stér fér American Type Culture Collection
* EP% * CLSI® ** SO 11133:2014/Amd 1:2018°

12 — PRESTANDAEGENSKAPER

Produktiviteten testas med utspadningsmetoden genom att inokulera 1 ml av lampliga decimala utspadningar av organismer i provror och
inkubera vid 35-37 °C i 18-72 timmar och registrera den hdgsta utspadningen som visar tillvéxt i referensbatchen (Grgg ) och i testbatchen
(Grys ). Produktiviteten testas med foljande malstammar: C.sporogenes ATCC 19404, P.aeruginosa ATCC 9027, S.aureus ATCC 6538,
S.aureus ATCC 25923, B.subtilis ATCC 6633, C.albicans ATCC 10231, S.pyogenes ATCC 12384, C.perfringens ATCC 13124, B.fragilis
ATCC 25285. Produktivitetsindexet Grgg-Grrg fOr varje teststam ska vara < 1.

13 — METODENS BEGRANSNINGAR

Snabbvéaxande fakultativa anaeroba bakterier kan véxa i 6verfléd och dolja tillvéxten av strikta anaerober.

Vissa anaerober kan hdmmas av de metaboliska produkter eller syror som bildas under tillvaxten av snabbvéxande fakultativa anaerober.
Snabb dod av bakterier kan intraffa i tioglykolatmedium, sarskilt med gramnegativa kocker, S.pneumoniae, C.perfringens och andra
syrakansliga organismer. Om subkulturen fran ror till plattmedier inte visar ndgon mikrobiell tillvaxt, utfér en Gramfargning fran
buljongkulturen.

Om réren med tioglykolatmedium anvands for konservering av bakterier, tillsétt cirka 0,1 g kalciumkarbonat till varje ror, vilket neutraliserar
de syror som bildas under mikrobiell tillvéxt, framjar bakteriell vitalitet och sporbildning och darmed férbattrar hallbarheten for syrakénsliga
bakterier.

Det rekommenderas att biokemiska, immunologiska, molekylara eller masspektrometriska tester utférs pa isolat fran ren odling for
fullstandig identifiering. Om det ar relevant, utfor test av antimikrobiell kanslighet.

Detta odlingsmedium &r avsett som ett hjalpmedel vid diagnos av infektionssjukdomar. Tolkningen av resultaten maste goras 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 sékerhetsdatabladet fére anvandning.

Detta odlingsmedium innehéller 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 darfér 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 fér 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 steriliserade rér som inokulerats med prover eller
mikrobiella stammar i enlighet med géallande lokal lagstiftning.

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

Analyscertifikaten och sakerhetsdatabladet for produkten finns tillgangliga pa webbplatsen www.biolifeitaliana.it.

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

Informationen i detta dokument har definierats efter basta kunskap och férméga och utgér 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, miljéprover och produkter avsedda fér konsumtion av méanniskor eller djur. Var
information befriar inte vara kunder frdn deras ansvar att kontrollera att vara produkter ar lampliga for det avsedda andamalet.
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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 (rér/flaskor) och forvaringsmetod (temperatur och forpackning).
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REVIDERINGSHISTORIK

Version Beskrivning av andringarna Datum

Revidering 2 Uppdaterad layout och innehall 2020/07

Revidering 3 Uppdatering av “forsiktighetsatgarder och varningar” och | 2022/03

“forvaringsforhallanden och héllbarhet”
Revidering 4 Borttagning av féraldrad klassificering 2023/04
Revidering 5 Uppdatering av analysforfarande och lagringstemperatur i enlighet med EP 2025/02

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