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NUTRIENT AGAR

Féardiga plattor

1 - AVSEDD ANVANDNING

In vitro-diagnostisk produkt. Allméant medium for odling, subkultur och rening av
kolonier av icke-kravande mikroorganismer, isolerade fran kliniska och icke-kliniska
prover.

2 — SAMMANSATTNING — TYPISK FORMEL *

Notkottsextrakt 39
Pepton 5¢9
Agar 159
Renat vatten 1000 ml

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

Salmonella Typhimurium p& Nutrient Agar

3 — METODENS PRINCIP OCH FORKLARING AV FORFARANDET

Naringsagar ar ett odlingsmedium baserat pa kottpeptoner som anvands for odling av icke-krdvande mikroorganismer. Peptonerna tillfér
kol, kvave och vitaminer for tillivéxt av de flesta icke-krdvande mikroorganismer (t.ex. enterobakterier, stafylokocker). Avsaknaden av
natriumklorid begransar spridningen av Proteus spp. Naringsagarens sammanséattning dverensstammer med rekommendationerna i ISO
65791 och ISO 10273. Néringsagar var ett av de forsta medierna som anvandes inom mikrobiologin och kan fortfarande anvéandas for
undersokning av vatten och livsmedel, for beredning av stamkulturer, for preliminar odling av ett prov som genomgar successiva
bakteriologiska undersékningar och for isolering av mikroorganismer i ren odling.

4 - FYSISKA EGENSKAPER

Utseende pa fardiga plattor mycket blekgul, klar
Slutligt pH vid 20-25 °C 7,0+0,2
5 - MEDFOLJANDE MATERIAL — FORPACKNING
Produkt Typ REF Forpackning
Nutrient Agar Féardiga plattor 541810 2 x 10 plattor g 90 mm

Priméarférpackning: 2 cellofanpasar
sekundarférpackning: kartong

6 - MATERIAL SOM KRAVS MEN SOM INTE MEDFOLJER
Inkubator, laboratorieutrustning efter behov, sterila dglor, provpinnar, kompletterande odlingsmedier och reagenser for identifiering av
kolonierna.

7 — PROVER
Naringsagar rekommenderas inte for direkt inokulering av kliniska prover; det anvénds inom laboratoriets arbetsflode for subkultur av
mikrobiella kolonier isolerade fran kliniska och icke-kliniska prover for att erhalla rena kulturer for identifieringstestning eller vidare analyser.

8- TESTFORFARANDE

Lat plattorna nd rumstemperatur och torka ytan pa mediet.

Inokulera och strack provet med en dgla éver plattans fyra kvadranter for att erhalla val isolerade kolonier, och se till att sektionerna 1 och
4 inte 6verlappar varandra. Inkubera rutinmassigt vid 35-37 °C under aeroba forhallanden i 18—-24 timmar.

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

9- 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.

10 - ANVANDARKVALITETSKONTROLL

Alla tillverkade partier av produkten sléapps ut for forsaljning efter att kvalitetskontroll har utforts for att kontrollera att specifikationerna
uppfylls. Slutanvandaren kan dock utféra sin egen kvalitetskontroll i enlighet med lokala tillampliga bestammelser, i enlighet med
ackrediteringskrav och laboratoriets erfarenhet . Nedan listas nagra teststammar som ar anvandbara for kvalitetskontroll.

KONTROLLSTAMMAR INKUBATIONSTEMPERATUR/T/ATM FORVANTADE RESULTAT
S. Typhimurium ATCC 14028 35-37 °C/18-24 timmar / A (34-38 °C enligt ISO 11133)° god tillvaxt
E. coli ATCC 25922  35-37 °C/18-24 timmar / A (34-38 °C enligt ISO 11133)° god tillvaxt
Y. enterocolitica ~ ATCC 23715  29-31°C/18-24 timmar /A god tillvaxt

A: aerob inkubation; ATCC &r ett varumarke som tillhér American Type Culture Collection
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11 - PRESTANDAEGENSKAPER

Innan produkten slapps ut pa marknaden testas ett representativt prov av alla partier av fardiga plattor med naringsagar och av rdmaterialet
som anvéands for tillverkningen av fardiga plattor (dehydrerad naringsagar REF 401810) med avseende pa produktivitet genom att resultaten
jamférs med ett tidigare godkant referensparti.

Produktiviteten testas med en kvantitativ metod med méalstammarna 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 testbatch (TB) och referensbatch
(RB) och produktivitetsforhallandet (Pr=CFU+s /CFUgg ) berdknas. Om Pr &ar 2 0,7 anses resultaten vara godtagbara och 6verensstamma
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 tillvaxtmangden. Alla stammar uppvisar god tillvaxt, jamférbar med
referensbatchen.

12 - METODENS BEGRANSNINGAR

Enheten &r inte avsedd for att diagnostisera infektioner eller som véagledning for antimikrobiell behandling. Den anvands i en diagnostisk
undersokningsserie for subkultur av mikrobiella kolonier isolerade fran kliniska prover fran patienter med misstankt mikrobiell infektion.
Tillvaxt pd mediet beror pa varje mikroorganisms metaboliska behov; vissa stammar kanske inte kan véxa eller kan uppvisa en fordrojd
tillvéxt. Bristande tillvaxt utesluter inte fdrekomsten av mikroorganismer i provet.

Lampliga tester kravs for fullstéandig identifiering och epidemiologisk typning av kolonier; vid behov ska antimikrobiella ké&nslighetstester
utféras med rekommenderade metoder.

13 — FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

Denna produkt &r en kvalitativ in vitro-diagnostisk (IVD) produkt avsedd endast for professionellt bruk. Den &r inte automatiserad och ar
inte en kompletterande diagnostik. Den ska anvandas av lampligt utbildad och kvalificerad laboratoriepersonal som tillampar
standardatgarder for biologiska risker och aseptiska tekniker.

Denna produkt &r inte klassificerad som farlig enligt gallande europeisk lagstiftning.

Detta odlingsmedium innehaller ravaror av animaliskt ursprung. Darfor ska de fardiga plattorna hanteras som potentiellt smittsamma och
anvandas med lampliga forsiktighetsétgéarder: fa inte i dig eller andas in och undvik kontakt med hud, 6gon och slemhinnor. TSE-uttalandet
som beskriver riskreducerande atgarder relaterade till transmissibla spongiforma encefalopatier finns tillgangligt pa tillverkarens webbplats
(www.biolifeitaliana.it).

Alla laboratorieprover ska betraktas som potentiellt smittsamma.

Laboratorieomradet ska kontrolleras for att forhindra kontaminering av odlingsmedier och/eller mikrobiella agens.

Varje platta ar endast avsedd for engangsbruk.

De fardiga plattorna ar inte sterila produkter, eftersom de inte ar slutsteriliserade. De tillverkas med kontrollerad biologisk belastning inom
de granser som anges i specifikationerna i kvalitetskontrollcertifikatet.

Dekontaminera och sterilisera allt biologiskt farligt avfall fére bortskaffande. Kassera oanvant medium och plattor som inokulerats med
kliniska prover eller mikrobiella stammar i enlighet med gallande lokala bestammelser.

Analyscertifikaten och sékerhetsdatabladet finns tillgangliga pa tillverkarens webbplats (www.biolifeitaliana.it).

Meddela tillverkaren (complaint@biolifeitaliana.it) och berdrda behdriga myndigheter om allvarliga incidenter som intréffar i samband med
anvandningen av denna IVD-produkt.

Tillverkaren ansvarar inte for forlust eller skada som uppstar till féljd av anvandning av produkten pa ett satt som inte Gverensstammer
med dessa instruktioner.

14 — FORVARINGSFORHALLANDEN OCH HALLBARHET

Vid mottagandet ska plattorna forvaras i sin originalférpackning vid 2-8 °C och skyddas fran direkt ljus. Om de forvaras pa ratt satt kan
plattorna anvandas fram till utgdngsdatumet. Anvand inte plattorna efter detta datum. Plattor frdn 6ppnade plastpédsar kan anvéandas i 7
dagar om de forvaras i en ren miljo vid 2—8 °C. Anvéand inte plattorna om plastpasen &r skadad eller om skélen &r trasig. Anvéand inte plattor
som visar tecken pa férsamring (t.ex. mikrobiell kontaminering, uttorkning, krympning eller sprickbildning i mediet, onormal farg, éverdriven
fuktighet).

15 — REFERENSER

1. ISO 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. IS0 10273:2017 Microbiology of the food chain -- Horizontal method for the detection of pathogenic Yersinia enterocolitica.

3. IS0 11133:2014 Microbiology of food, animal feed and water — Preparation, production, storage and performance testing of culture media.
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REVISIONSHISTORIK
Version Beskrivning av andringar Datum
Revision 1 Uppdaterad layout och innehall 2020/10
Revision 2 Borttagning av féraldrad klassificering 2023/03
Revision 3 Provtyper, metodens begransningar, forsiktighetsatgarder och varningar samt tabell éver 2026/03
tillampliga symboler.

Obs: mindre typografiska, grammatiska och formateringsmassiga andringar ingar inte i revisionshistoriken.
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