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ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

TRYPTIC SOY BROTH

Dehydrerat odlingsmedium

1 — AVSEDD ANVANDNING

In vitro-diagnostik. Allméant medium for sterilitetstest och mikrobiologisk
undersokning av farmaceutiska produkter enligt harmoniserade metoder enligt
EP, USP, JP. For suspension, berikning och odling av mikroorganismer
isolerade fran kliniska prover pa andra odlingsmedier.

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

Pankreatisk nedbrytning av kasein 17,09
Sojapepton 30¢9
Natriumklorid 50¢9
Dikaliumvatefosfat 259
Glukos 259

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

Tryptic Soy Broth
fran vénster: icke-inokulerat rér, tillvaxt av B.subtilis

3 — METODENS PRINCIP OCH FORKLARING AV FORFARANDET

Tryptic Soy Broth &r ett allméant medium som stddjer tillivaxten av en méngd olika aeroba och fakultativa anaeroba bakterier och
svampar.'Tryptic Soy Broth anvands for sterilitetstestning och fér mikrobiologisk undersékning av lakemedel med EP-, USP- och JP-
harmoniserade metoder (kasein-sojabonsdigestionsbuljong) och uppfyller de kvalitetsspecifikationer som anges dari.?

Inom Klinisk mikrobiologi anvands Tryptone Soy Broth for suspension, anrikning och odling av mikroorganismer som isolerats pa andra
odlingsmedier och fér beredning av inokulum i kvalitetskontrollprocedurer.

Tryptic Soy Broth kan, kompletterat med 20 % glycerol, anvandas for l&ngvarig férvaring av mikroorganismer. Kompletterat med 0,1-0,15
% agar kan det anvandas for att framja tillvéxten av anaerober.! Tryptic Soy Broth anvands inom livsmedelsbakteriologi som basmedium till
vilket olika selektiva foreningar kan tillsattas for selektiv anrikning av patogener. Tryptic Soy Broth kan ocksa anvandas fér blododlingar.*
Pankreatisk nedbrytning av kasein och sojapepton &r kallor till kol, kvave, vitaminer och mineraler for mikrobiell tillvéxt; glukos ar en
energikalla; natriumklorid uppréatthaller osmotisk balans, dikaliumvatefosfat ingar som buffertsystem.

4 — ANVISNINGAR FOR BEREDNING AV MEDIUM
Los upp 30 g i 1 000 ml kallt renat vatten. Varm tills det &r helt upplost, férdela och sterilisera genom autoklavering vid 121 °C i 15 minuter.

5 — FYSISKA EGENSKAPER

Utseende pa dehydratiserat medium beige, fint, homogent, fritt flytande pulver
Utseende pé lésningen Gul, klar
Slutligt pH vid 20-25 °C 7,3+0,2
6 — MEDFOLJANDE MATERIAL — FORPACKNING
Produkt Typ \ REF Forpackning
Tryptic Soy Broth Dehydrerat medium 4021552 500 g (16,7 L)

4021554 | Skg (167 L)

7 — MATERIAL SOM KRAVS MEN INTE TILLHANDAHALLS
Autoklav, vattenbad, sterila oglor, ndlar och bomullspinnar, inkubator och laboratorieutrustning efter behov, mikrobiologiska ror,
Erlenmeyerkolvar, kompletterande odlingsmedier och reagenser for identifiering av kolonierna.

8 —PROVER

Obehandlad Tryptone Soy Broth bor inte anvéandas for direkt inokulering av kliniska prover. Inom klinisk mikrobiologi bestar proverna av
mikrobiella kolonier som odlats p& andra odlingsmedier. Inom farmaceutisk mikrobiologi bestar proverna av produkter pa vilka sterilitetsprov
eller detektion av specifika mikroorganismer ska utféras. Se Europeiska farmakopén for procedurer for provtagning och transport.?

9 — TESTFORFARANDE

Inokulera det flytande mediet i ett provror eller en flaska med en koloni som odlats pa ett annat isoleringsmedium med en bakteriologisk nal
eller dgla. Inkubera vid den temperatur och under den tid som kravs enligt laboratorieprocedurerna. Vanligtvis ar en inkubationstemperatur
pa 35 + 2 °C under 18-24 timmar tillracklig for odling av vanliga anaerober och fakultativa anaerober.

For sterilitetstestning och for anvandning av Tryptone Soy Broth som forberikningsmedium for detektion av specifika mikroorganismer i
farmaceutiska produkter, se Europeiska farmakopén.?

10 — AVLASNING OCH TOLKNING

Forekomsten av mikroorganismer indikeras av varierande grad av grumlighet, flackar och flockning i mediet. Den icke-inokulerade kontrollen
forblir klar och utan grumlighet efter inkubation. Tillvaxtens egenskaper &r nara relaterade till den eller de typer av mikroorganismer som
odlas.
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11 — ANVANDARENS KVALITETSKONTROLL

Alla tillverkade partier av produkterna sléapps for forséljning efter att kvalitetskontrollen har utférts for att kontrollera att specifikationerna
uppfylls. Slutanvéandaren kan dock utféra sin egen kvalitetskontroll i enlighet med lokala tillampliga bestdmmelser, i enlighet med
ackrediteringskrav och laboratoriets erfarenhet. Nedan listas nagra teststammar som &r anvandbara for kvalitetskontroll av icke-tillsatt
medium.®

KONTROLLSTAMMAR INKUBATIONSTEMPERATUR/t/ATM FORVANTADE RESULTAT
S.aureus ATCC 25923 35-37 °C / 18-24 timmar / A god tillvaxt
E.coli ATCC 25922 35-37 °C / 18-24 timmar / A god tillvaxt

Anvandarens kvalitetskontroll av TSB som anvénds for mikrobiologisk undersokning av lakemedel ska uppfylla kraven i EP?
A: aerob inkubation; ATCC &r ett varumérke som stér fér American Type Culture Collection

12 — PRESTANDAEGENSKAPER

Innan produkten slapps ut pd marknaden testas ett representativt prov frn alla partier av dehydrerad Sabouraud Dextrose Agar (Test
Batch-TB) med avseende pa produktivitet och selektivitet genom att resultaten jamférs med ett tidigare godkant referensparti (RB).
Produktiviteten testas med utspadningsmetoden genom att 1 ml av lampliga decimala utspadningar av organismer inokuleras i provrér och
inkuberas vid 30-35 °C eller 20-25 °C i 18-24 timmar eller 24-72 timmar, varefter den hogsta utspadningen som visar tillvaxt i
referenspartiet (Grgg ) och i testpartiet (Grrg ) registreras. Produktiviteten testas med foljande stammar: B.subtilis ATCC 6633, C.albicans
ATCC 10231, A.brasiliensis ATCC 16404, S.aureus ATCC 6538, P.aeruginosa ATCC 9027, E.coli ATCC 8739, S.Typhimurium ATCC
14028.

Produktivitetsindexet Grrg-Grrg for varje teststam ska vara < 1.

13 — METODENS BEGRANSNINGAR

= Tryptic Soy Broth &r inte lampligt for odling av krdsna mikroorganismer (t.ex. Haemophilus eller Neisseria spp.) och for odling av strikta
anaerober.

= Subkulturer pa lampliga fasta medier ar nodvandiga for att rena kulturen och utféra identifieringstester.

= Detta odlingsmedium &r 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.

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 sékerhetsdatabladet fére anvandning.

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 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 vid beredningen av odlingsmedier pa plattor, i ror eller flaskor.

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 det oanvanda mediet och de steriliserade plattorna som inokulerats med
prover eller mikrobiella stammar i enlighet med géllande lokal lagstiftning.

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

Analyscertifikaten och sakerhetsdatabladet for produkten finns tillgangliga pd 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 férmaga och utgér en riktlinje for korrekt anvandning av produkten
men utan forpliktelse eller ansvar. | alla fall maste gallande lokala lagar, férordningar och standardforfaranden foljas vid undersékning 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.

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 skadat, om behéllaren inte &r ordentligt férsluten eller om pulvret uppvisar tydliga
tecken pa forsamring (fargférandringar, hardning, stora klumpar). Anvandaren ansvarar for tillverknings- och kvalitetskontrollprocesserna
for beredda medier och for valideringen av giltighetstiden for de fardiga produkterna, beroende pa typ (plattor/rér/flaskor), tillsatta
supplement och tillampad férvaringsmetod (temperatur och férpackning).

16 — REFERENSER
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TABELL OVER TILLAMPLIGA SYMBOLER
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Katalognummer

LOT Batch-kod IVD M’gglgll(rt]t%qu:’?k u Tillverkare
vitro-diagnostik

%

Anvand
senast

Temperaturb
egréansning

I ..
Innehallet Se _>\',<~ Eﬁ’“éﬁraa} fran
racker till <n> bruksanvisnin /;L dir)ékt ljus
L gen

tester

‘a
40,

T

Forvaras torrt

REVIDERINGSHISTORIK
Version Beskrivning av andringarna Datum
Revidering 1 Uppdaterad layout och innehall 2020/06
Revidering 2 Andringar i ”fﬁ[siktighetsétgarder och varningar” och "forvaringsférhallanden 2021/11
och hallbarhet”.
Revidering 3 Borttagning av féraldrad klassificering 2023/04

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