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Instructions For Use

' ENGLISH
Fastidious Anaerobe Agar w/ Horse Blood
Medium for isolation and susceptibility testing of anaerobes.

I’

LIOFILCHEM

INTENDED PURPOSE

Fastidious Anaerobe Agar w/ Horse Blood (FAA-HB) is a plated medium used for the cultivation and
antimicrobial susceptibility testing (AST) of anaerobic bacteria.

This medium is recommended by the European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) for
disk diffusion of selected rapidly growing anaerobic bacteria, i.e. Bacteroides spp., Prevotella spp.,
Fusobacterium necrophorum, Clostridium perfringens and Cutibacterium acnes.

DESCRIPTION

With increasing antimicrobial resistance, AST of anaerobic bacteria becomes more relevant. FAA-HB permits
excellent growth of most anaerobic bacteria and is the medium chosen by EUCAST for the development of a
disk diffusion method for anaerobes.

TYPICAL FORMULA* (Per Litre of Purified Water)

Peptone Mix 230¢g
Sodium Chloride 50¢g
Soluble Starch 1.0g
Sodium Bicarbonate 04g
Glucose 1.0g
Sodium Pyruvate 1.0g
Cysteine HCIl monohydrate 05¢g
Haemin 0.01g
Vitamin K 0.001g
L-Arginine 1.0g
Soluble Pyrophosphate 025¢g
Sodium Succinate 05¢g
Agar 12.0g
Defibrinated Horse Blood 50.0 ml

Final pH 7.2 £ 0.2 at 25°C
*Adjusted and/or supplemented as required to meet performance specifications.

METHOD PRINCIPLE

Peptone mix provides amino acids, nitrogen, minerals, vitamins, and nutrient factors for growth of fastidious
organisms. Sodium chloride maintains the osmotic balance of the medium. Starch and sodium bicarbonate act
as detoxification agents. The 0.1% of glucose stimulates growth of some anaerobes while preventing the
production of high levels of acids and alcohols which would inhibit colonial development. Pyruvate helps
neutralize hydrogen peroxide. Vitamin K and sodium succinate provide essential growth factors for some
anaerobes. Specific growth promoting agents are cysteine for Fusobacterium necrophorum, Propionibacterium
acne and Bacteroides fragilis, arginine for Eubacterium spp., soluble pyrophosphate for Porphyromonas
gingivalis and Porphyromonas asaccharolyticus, and haemin for Porphyromonas melaninogenicus. Agar is the
solidifying agent.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

Standard microbiological supplies and equipment such as: Test tubes, inoculating loops, swabs, incubator,
quality control organisms.

SPECIMENS
FAA-HB is used for AST of pure cultures that have been isolated from clinical specimens.
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TEST PROCEDURE

Following EUCAST guidelines, FAA-HB plates are inoculated with a bacterial suspension in 0.85% saline from
overnight cultures, adhering to the 15-15-15-minute rule (suspension used within 15 minutes, disks applied
within 15 minutes of inoculation, and incubation within 15 minutes of applying the disks). The antibiotic disks
are applied to the agar surface. Plates are incubated in an inverted position at 36 + 1°C for 16-20 hours in an
anaerobic atmosphere (80% N2, 10% Ha, 10% CO»).

For more details, please refer to the current EUCAST disk diffusion methodology for anaerobic bacteria.

Note:

1. FAA-HB is not intended for the direct culture of clinical specimens. The medium must be inoculated with
pure calibrated strains obtained by culture on a Petri plate.

2. Ensure the FFA-HB plates are dried prior to inoculation to avoid excess moisture, which may lead to
incorrect results.

3. Do not pre-reduce FAA-HB plates in an anaerobic environment before use.

4. Do not prolong incubation (beyond 20 h) as it will affect zone sizes and invalidate interpretative criteria.

INTERPRETING RESULTS

At the end of the incubation period, the inhibition zone diameters are measured and interpreted according to
the current EUCAST breakpoints and QC criteria for disk diffusion of anaerobes.

Refer to the current EUCAST disk diffusion reading guide for anaerobic bacteria.

STORAGE

Store at 2-8°C away from light. Do not use the product beyond its expiry date on the label or if product shows
any evidence of contamination or any sign of deterioration.

Avoid quick temperature shifts to prevent condensation.

SHELF LIFE
2 months.

QUALITY CONTROL
Appearance of Medium: Opaque, ruby red.

The agar depth must be 4.0 + 0.5 mm.

The performance of the medium can be tested using the following strains:
o Bacteroides fragilis ATCC 25285 (NCTC 9343)
e Clostridium perfringens ATCC 13124 (NCTC 8237)

Expected Cultural Response:

FUCAST T ive OC Criteri
B. fragilis C. perfringens
ATCC 25285 ATCC 13124
Antimicrobial Agent Disk Content Inhibition Zone Diameter (mm)
Benzylpenicillin 1 unit — 23-29
Piperacillin-tazobactam 36 pg 29-35 30-36
Meropenem 10 pg 32-39 34-40
Clindamycin 2 ug 23-29 20-26
Metronidazole 5 pg 29-36 20-26
Vancomycin 5 g — 14-20

To monitor the anaerobic atmosphere, a Metronidazole 5 pg disk can be tested with Clostridium perfringens
DSM 25589. A zone diameter of <25 mm indicates an insufficient anaerobicity, which may affect growth and
susceptibility test results of anaerobic bacteria.

Please refer to the actual batch related Certificate of Analysis (CoA).

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
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Performance testing of FAA-HB was carried out using the QC strains listed above. The results obtained met the
established criteria.

LIMITATIONS

Invalid results can be caused by poor specimen quality, improper sample collection, improper transportation,
improper laboratory processing, or a limitation of the testing technology. The operator should understand the
principles of the procedures, including its performance limitations, in advance of operation to avoid potential
mistakes.

Due to nutritional variation, some strains may result in poor growth or fail to grow on this medium.

According to the EUCAST disk diffusion method for anaerobic bacteria, the FAA-HB plates can be used only
with selected species of anaerobes.

Various factors have been identified as influencing disk diffusion susceptibility tests. These include the medium,
agar depth, disk potency, inoculum concentration, age of inoculum, and pH. It is strongly recommended to
follow the EUCAST guidelines to obtain reliable results.

Improper storage of antimicrobial disks may cause a loss of potency and a falsely resistant result. Excessive
shrinkage of the medium due to improper storage may lead to falsely susceptible results.

In vitro susceptibility of an organism to a specific antimicrobial agent does not necessarily mean that the agent
will be effective in vivo. Consult appropriate references for guidance in the interpretation of results.

FAA-HB is intended as an aid in the diagnosis of infectious diseases, requiring further tests to complete the
diagnostic results. All identification tests should ideally be performed from non-selective agar.

WARNING AND PRECAUTIONS

1) For in vitro diagnostic use (IVD).

2) For laboratory professional use only.

3) Operators must be trained and have certain experience. Please read the instructions carefully before using
the product. Reliability of assay results cannot be guaranteed if there are any deviations from the
instructions in this document.

4) Consult the Safety Data Sheet (SDS) for information regarding hazards and safe handling practices.

5) Do not use if the product or packaging appears to be damaged.

6) Follow standard precautions. All patient specimens should be considered potentially infectious and handled
accordingly.

7) Handle all specimens as if infectious using safe laboratory procedures. Dispose of hazardous or biologically

contaminated materials according to the practices of your institution.

Avoid cross-contamination of samples by using disposable tips and changing them after each sample.

Do not mix reagents of different batches. Please use the product within the validity period.

10) Do not eat, drink, smoke, apply cosmetics or handle contact lenses in areas where reagents and human
specimens are handled

11) Results should be interpreted by a trained professional in conjunction with the patient’s history and clinical
signs and symptoms, and epidemiological risk factors.

12) Ensure laboratory equipment is calibrated and maintained in accordance with the laboratory’s procedure.

13) When test results are transmitted from the laboratory to an informatics centre, attention has to be done to
avoid erroneous data transfer.

L

DISPOSAL OF WASTE
Disposal of waste must be carried out according to national and local regulations in force.

BIBLIOGRAPHY
See the references at the end of this document.

TABLE OF SYMBOLS

See the table of symbols at the end of this document.

See ordering info below.There may be additional product ref. numbers as well. For an updated listing of
available products, visit liofilchem.com

Packaging

Fastidious Anaerobe Agar w/ Horse Blood

(FAA-HB) Plate 90 mm 20 (2 x 10) plates 10062
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Revision History

Revision Release Date |Change Summary

3 2023-02-06  |Product name changed from “Fastidious Anaerobe Agar (FAA)” to “Fastidious
Anaerobe Agar w/ Horse Blood (FAA-HB)”

Updated references

2 2022-12-16 | Updated layout and content in compliance with IVDR 2017/746
Added example photographs

This IFU document and the SDS are available from the online Support Center:
liofilchem.com/ifu-sds

B. fragilis ATCC 25285 C. perfringens ATCC 13124
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Istruzioni per 'uso
ITALIANO

Fastidious Anaerobe Agar w/ Horse Blood
Terreno per I'isolamento e i test di sensibilita degli anaerobi.

USO PREVISTO
Fastidious Anaerobe Agar w/ Horse Blood (FAA-HB) & un terreno in piastre utilizzato per la coltivazione e i test
di sensibilita antimicrobica (AST) di batteri anaerobi.

Questo terreno e raccomandato dall’EUCAST (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing) per
il test della diffusione su disco di alcuni batteri anaerobi a crescita rapida, quali Bacteroides spp., Prevotella
spp., Fusobacterium necrophorum, Clostridium perfringens e Cutibacterium acnes.

DESCRIZIONE

Con l'aumento del fenomeno della resistenza antimicrobica, I’anitbiogramma dei batteri anaerobi diventa
sempre piu rilevante. FAA-HB consente un’eccellente crescita delle maggior parte dei batteri anaerobi ed & il
terreno scelto dall’"EUCAST per lo sviluppo del metodo di diffusione su disco per gli anaerobi.

FORMULA TIPICA* (Per Litro di Acqua Purificata)

Mix di Peptoni 23,0g
Sodio Cloruro 50¢g
Amido Solubile 10g
Sodio Bicarbonato 04¢g
Glucosio 1,0g
Sodio Privato 1,0g
L-Cisteina Cloridrato Monoidrato 05¢g
Emina 0,01g
Vitamina K 0,001g
L-Arginina 10g
Pirofosfato Solubile 025¢g
Sodio Succinato 05¢g
Agar 12,0 g
Sangue di Cavallo Defibrinato 50,0 ml

pH Finale 7,2 + 0,2 a 25°C

*Adattata e/o integrata per soddisfare le specifiche di performance richieste.

PRINCIPIO DEL METODO

Il mix di peptoni fornisce aminoacidi, azoto, minerali, vitamine e fattori nutritivi per la crescita di
microrganismi esigenti. Il cloruro di sodio mantiene il bilancio osmotico del terreno. L'amido e il bicarbonato
di sodio agiscono come agenti disintossicanti. Il glucosio (0.1%) stimola la crescita di alcuni anaerobi
prevenendo la produzione di alti livelli di acidi e alcoli che inibirebbero lo sviluppo delle colonie. Il piruvato
aiuta a neutralizzare il perossido di idrogeno. La vitamina K e il succinato di sodio forniscono fattori di crescita
essenziali per alcuni anaerobi. Agenti specifici promotori della crescita sono la cisteina per Fusobacterium
necrophorum, Propionibacterium acne e Bacteroides fragilis, |'arginina per Eubacterium spp., il pirofosfato
solubile per Porphyromonas gingivalis e Porphyromonas asaccharolyticus e I'emina per Porphyromonas
melaninogenicus. L'agar e |'agente solidificante.

MATERIALI RICHIESTI MA NON FORNITI

Forniture e apparecchiature microbiologiche standard come: Provette, anse da inoculo, tamponi, incubatore,
microrganismi per il controllo qualita.

CAMPIONI CLINICI
FAA-HB viene utilizzato per I’antibiogramma (AST) di colture pure che sono state isolate da campioni clinici.

PROCEDURA DEL TEST

Seguendo le linee guida EUCAST, inoculare le piastre FAA-HB con una sospensione batterica in soluzione
fisiologica allo 0.85% da colture fresche, aderendo alla regola dei 15-15-15 minuti (sospensione utilizzata
entro 15 minuti, dischi applicati entro 15 minuti dalla semina e incubazione entro 15 minuti all’applicazione
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dei dischi). Posizionare i dischi antibiotici sulla superficie dell'agar. Incubare le piastre in posizione capovolta a
36 + 1°C per 16-20 ore in atmosfera anaerobica (80% N2, 10% Hz, 10% CO»).

Per maggiori dettagli, fare riferimento al metodo EUCAST di diffusione su dischetto per i batteri anaerobi.

Note:

1. FAA-HB non e destinato alla coltura diretta di campioni clinici. Il terreno deve essere inoculato con ceppi
puri calibrati ottenuti per coltura su piastra Petri.

2. Assicurarsi che la superficie del terreno sia asciutta prima della semina per evitare un eccesso di umidita,
che potrebbe portare a risultati errati.

3. Non lasciare le piastre in un ambiente anaerobico prima dell'uso.

4. Non prolungare l'incubazione (oltre le 20 h) poiché potrebbe influire sulle dimensioni delle zone di
inibizione invalidando i criteri interpretativi.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Al termine del periodo di incubazione, i diametri delle zone di inibizione vengono misurati e interpretati
secondo gli attuali breakpoint EUCAST e i criteri CQ per la diffusione su disco degli anaerobi.

Fare riferimento alla guida EUCAST per la lettura dei test di disco-diffusione dei batteri anaerobi.

CONSERVAZIONE

Conservare a 2-8°C al riparo dalla luce. Non usare il prodotto dopo la sua data di scadenza indicata
sull’etichetta o se il prodotto mostra segni di contaminazione o deterioramento.

Evitare rapidi cambiamenti di temperatura per prevenire la formazione di condensa.

VALIDITA
2 mesi.

CONTROLLO QUALITA
Aspetto del Terreno: Opaco, rosso rubino.

Lo spessore dell’agar deve essere 4.0 + 0.5 mm.

Le performance del terreno possono essere testate utilizzando i seguenti ceppi:
o Bacteroides fragilis ATCC 25285 (NCTC 9343)
e Clostridium perfringens ATCC 13124 (NCTC 8237)

Risultati Attesi dei Test Microbiologici:

Criteri CQ EUCAST
B. fragilis C. perfringens
ATCC 25285 ATCC 13124
Agente Antimicrobico Contenuti del Disco Diametro Zona di Inibizione (mm)
Benzilpenicillina 1 unita — 23-29
Piperacillina-tazobactam 36 pg 29-35 30-36
Meropenem 10 pg 32-39 34-40
Clindamicina 2 ug 23-29 20-26
Metronidazolo 5 g 29-36 20-26
Vancomicina 5pg — 14-20

Per monitorare |'atmosfera anaerobica, si puo testare un disco di metronidazolo da 5 pg con Clostridium
perfringens DSM 25589. Un alone di diametro inferiore a 25 mm indica un’atmosfere anaerobica insufficiente,
che puo influire sulla crescita e sui risultati dei test di suscettibilita dei batteri anaerobi.

Fare riferimento al certificato di analisi (CoA) relativo al lotto effettivo.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

| test di performance per FAA-HB sono stati effettuati utilizzando i ceppi CQ sopra elencati. | risultai ottenuti
hanno soddisfatto i criteri stabiliti.

LIMITAZIONI
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Risultati non validi possono essere causati da una scarsa qualita del campione, da una raccolta impropria del
campione, da un trasporto improprio, da un processamento improprio in laboratorio o da una limitazione della
tecnologia di analisi. L'operatore deve comprendere i principi delle procedure, compresi i i limiti nelle
prestazioni, prima delle singole operazioni per evitare potenziali errori.

A causa dei differenti requisiti nutrizionali, alcuni ceppi possono dimostrare una scarsa crescita o non crescere
affatto su questo terreno.

Secondo il metodo EUCAST di disco-diffusione per batteri anaerobi, le piastre FAA-HB possono essere utilizzate
solo con specie selezionate di anaerobi.

Vari fattori sono stati identificati in grado di influenzare i test di sensibilita con dischetti antibiotici. Questi
includono il terreno, lo spessore dell'agar, la potenza del disco, la concentrazione dell'inoculo, la freschezza
dell'inoculo e il pH. Si raccomanda di seguire le linee guida EUCAST per ottenere risultati affidabili.

La conservazione impropria dei dischi antimicrobici puo causare una perdita di potenza e un risultato
falsamente resistente. Una disidratazione eccessiva del terreno dovuta a una conservazione impropria puo
portare a risultati falsamente suscettibili.

La suscettibilita in vitro di un organismo a uno specifico agente antimicrobico non significa necessariamente
che I'agente sara efficace in vivo. Consultare i riferimenti appropriati per una guida nell'interpretazione dei
risultati.

FAA-HB e inteso come ausilio nella diagnosi di malattie infettive, richiedendo ulteriori test per completare i
risultati diagnostici. Tutti i test di identificazione dovrebbero idealmente essere eseguiti da un agar non selettivo.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1) Per uso diagnostico in vitro (IVD).

2) Solo per uso professionale di laboratorio.

3) Gli operatori devono essere formati e avere una certa esperienza. Si prega di leggere attentamente le
istruzioni prima di utilizzare il prodotto. L'affidabilita dei risultati del test non puo essere garantita in caso
di deviazioni dalle istruzioni contenute in questo documento.

4) Consultare la scheda di sicurezza (SDS) per informazioni sui pericoli e sulle pratiche di manipolazione
sicure.

5) Non utilizzare se il prodotto o la confezione sembrano danneggiati.

6) Seguire le precauzioni standard. Tutti i campioni dei pazienti devono essere considerati potenzialmente
infetti e maneggiati di conseguenza.

7) Maneggiare tutti i campioni come infetti utilizzando procedure di laboratorio sicure. Smaltire materiali
pericolosi o biologicamente contaminati secondo le pratiche del proprio istituto.

8) Evitare la contaminazione incrociata dei campioni utilizzando puntali monouso e sostituendole dopo ogni
campione.

9) Non mescolare reagenti di lotti diversi. Si prega di utilizzare il prodotto entro il periodo di validita.

10) Non mangiare, bere, fumare, applicare cosmetici o maneggiare lenti a contatto nelle aree in cui vengono
manipolati reagenti e campioni umani.

11) Irisultati devono essere interpretati da un professionista qualificato insieme alla storia del paziente, ai segni
e sintomi clinici e ai fattori di rischio epidemiologici.

12) Assicurarsi che le apparecchiature di laboratorio siano calibrate e mantenute in conformita con la
procedura del [aboratorio.

13) Quando i risultati dei test vengono trasmessi dal laboratorio a un centro informatico, € necessario prestare
attenzione per evitare trasferimenti di dati errati.

SMALTIMENTO DEI RIFIUTI
Lo smaltimento dei rifiuti deve essere effettuato in conformita alle normative nazionali e locali in vigore.

BIBLIOGRAFIA
Vedere i riferimenti alla fine di questo documento.

TABELLA DEI SIMBOLI
Vedere la tabella dei simboli alla fine di questo documento.

Vedere le configurazioni disponibili nella lingua inglese.

Questo documento IFU e la SDS sono disponibili dal Support Center online:

liofilchem.com/ifu-sds
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Notice d'utilisation

= W’ L. FRANCAIS
g /‘) Fastidious Anaerobe Agar w/ Horse Blood
_A Milieu d'isolement pour les tests de sensibilité des anaérobies.
LIOFILCHEM
OBJECTIF

Fastidious Anaerobe Agar w/ Horse Blood (FAA-HB) est un milieu plaqué utilisé pour la culture et les tests de
sensibilité aux antimicrobiens (AST) des bactéries anaérobies..

Ce milieu est recommandé par le Comité européen d’harmonisation des antibiogrammes (EUCAST) pour la

diffusion sur disque de certaines bactéries anaérobies a croissance rapide, comme Bacteroides spp., Prevotella
spp., Fusobacterium necrophorum, Clostridium perfringens et Cutibacterium acnes.

DESCRIPTION

Avec |'augmentation de la résistance aux antimicrobiens, les tests de sensibilité aux antimicrobiens (AST) des
bactéries anaérobies deviennent plus pertinents. FAA-HB permet une excellente croissance de la plupart des
bactéries anaérobies et est le milieu choisi par I'EUCAST pour le développement d'une méthode de diffusion
sur disque pour les anaérobies.

FORMULE SPECIFIQUE* (Par litre d'eau purifiée)

Mélange de peptones 23,0g
Chlorure de sodium 50¢g
Amidon soluble 1,0g
Bicarbonate de sodium 04¢g
Glucose 10g
Pyruvate de sodium 1,0g
Cystéine HCI monohydratée 05¢g
Hémine 0,01g
Vitamine K 0,001g
L-Arginine 10g
Pyrophosphate soluble 025¢g
Succinate de sodium 05¢g
Gélose 120¢g
Sang de cheval défibriné 50,0 ml

PH final 7,2 £ 0,2 a 25 °C
* Ajusté et/ou complété au besoin pour répondre aux spécifications de performance..

PRINCIPE DE LA METHODE

Le mélange de peptones fournit des acides aminés, de I'azote, des minéraux, des vitamines et des facteurs
nutritifs pour la croissance des organismes fastidieux. Le chlorure de sodium maintient I'équilibre osmotique du
milieu. L'amidon et le bicarbonate de sodium agissent comme des agents de détoxification. Les 0,1 % de
glucose stimulent la croissance de certains anaérobies tout en empéchant la production de niveaux élevés
d’acides et d’alcools, qui inhiberaient le développement colonial. Le pyruvate aide a neutraliser le peroxyde
d'hydrogene. La vitamine K et le succinate de sodium fournissent des facteurs de croissance essentiels pour
certains anaérobies. Les agents favorisant la croissance spécifique sont la cystéine pour Fusobacterium
necrophorum, Propionibacterium acne et Bacteroides fragilis, I’arginine pour Eubacterium spp., le
pyrophosphate soluble pour Porphyromonas gingivalis et Porphyromonas asaccharolyticus, et ['hémine pour
Porphyromonas melaninogenicus. La gélose est |'agent solidifiant.

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

Fournitures et équipements microbiologiques standards tels que : tubes a essai, anses d'inoculation,
écouvillons, incubateur, organismes de contrdle de la qualité.

SPECIMEN

FAA-HB est utilisée pour les tests de sensibilité aux antimicrobiens (AST) sur des cultures pures qui ont été
isolées a partir d'échantillons cliniques.

METHODE D'ESSAI
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Suivant les directives EUCAST, les plaques de, les plaques de FAA-HB sont inoculées avec une suspension
bactérienne dans une solution saline a 0,85 % a partir de cultures d’une nuit, en respectant la regle des
15-15-15 minutes (suspension utilisée dans les 15 minutes, disques appliqués dans les 15 minutes suivant
I'inoculation et incubation dans les 15 minutes suivant |'application des disques). Les disques d'antibiotiques
sont appliqués sur la gélose. Les plaques sont incubées en position inversée a 36 + 1 °C pendant 16 a

20 heures, en atmosphére anaérobie (80% N2, 10% Hz, 10% COy).

Pour plus de détails, veuillez consulter la méthodologie actuelle de diffusion sur disque EUCAST pour les
bactéries anaérobies.

Remarque:

1. FAA-HB n'est pas destinée a la culture directe d'échantillons cliniques. Le milieu doit étre inoculé avec des
souches calibrées pures, obtenues par culture sur une boite de Petri.

2. Assurez-vous que les plaques de FAA-HB sont séchées avant I'inoculation pour éviter un exces d'humidité,
ce qui pourrait entrainer des résultats incorrects.

3. Ne pas préréduire les plaques de FAA-HB dans un environnement anaérobie avant utilisation.

4. Ne pas prolonger I'incubation (au-dela de 20 heures) car cela affecterait la taille des zones et invaliderait
les criteres d'interprétation.

INTERPRETATION DES RESULTATS

A la fin de la période d'incubation, les diamétres des zones d'inhibition sont mesurés et interprétés en fonction
des points de rupture EUCAST actuels et des criteres de controle qualité pour la diffusion sur disque des
anaérobies.

Reportez-vous au guide de lecture de diffusion sur disque EUCAST actuel pour les bactéries anaérobies.

STOCKAGE

Conserver entre 2 et 8 °C a |'abri de la lumiere. Ne pas utiliser le produit au-dela de la date de péremption
indiquée sur |'étiquette ou si le produit présente des signes de contamination ou de détérioration.

Eviter les changements rapides de température pour éviter la condensation.

DUREE DE CONSERVATION
2 mois.

CONTROLE DE LA QUALITE
Apparence du milieu : opaque, rouge rubis.

La profondeur de la gélose doit étre de 4,0 + 0,5 mm.

Les performances du milieu peuvent étre testées en utilisant les souches suivantes:
o Bacteroides fragilis ATCC 25285 (NCTC 9343)
o Clostridium perfringens ATCC 13124 (NCTC 8237)

Réponse attendue des cultures:

riter indicatifs EUCAST
B. fragilis C. perfringens
ATCC 25285 ATCC 13124
Agent antimicrobien Contenu du disque  Diametre de la zone d'inhibition (mm)
Benzylpénicilline 1 unité — 23-29
Pipéracilline-tazobactam 36 pg 29-35 30-36
Méropéneme 10 pg 32-39 34-40
Clindamycine 2 g 23-29 20-26
Métronidazole 5 g 29-36 20-26
Vancomycine 5pg — 14-20

Pour surveiller I'atmosphére anaérobie, un disque de métronidazole de 5 pg peut étre testé avec le Clostridium
perfringens DSM 25589. Un diametre de zone <25 mm indique une condition anaérobie insuffisante, ce qui
peut affecter les résultats des tests de croissance et de sensibilité des bactéries anaérobies.

Veuillez consulter le certificat d'analyse (CoA) relatif au lot réel.
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CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Des tests de performance de la gélose FAA-HB ont été effectués en utilisant les souches de QC énumérées ci-
dessus. Les résultats obtenus répondaient aux criteres établis.

LIMITATION

Une mauvaise qualité des échantillons, une collecte incorrecte des échantillons, un transport inapproprié, un
traitement de laboratoire inapproprié ou une limitation de la technologie de test peuvent étre la cause de
résultats non valides. Avant 'exploitation, |'opérateur doit comprendre les principes des procédures, y compris
leurs limites de performance, pour éviter des erreurs potentielles.

En raison de la variation nutritionnelle, certaines souches peuvent entrainer une croissance médiocre ou ne pas
se développer sur ce milieu.

Selon la méthode de diffusion sur disque EUCAST pour les bactéries anaérobies, les plaques de FAA-HB ne
peuvent étre utilisées qu'avec certaines especes d'anaerobes.

Divers facteurs ont été identifiés comme influengant les tests de sensibilité effectués par le biais la diffusion sur
disque. 1l s'agit notamment du milieu, de la profondeur de la gélose, de la puissance du disque, de la
concentration de I'inoculum, de I'age de I'inoculum et du pH. Il est fortement recommandé de suivre les
directives EUCAST pour obtenir des résultats fiables.

Un stockage inadéquat des disques pour tests de sensibilité aux antimicrobiens peut entrainer une perte de
puissance et un résultat montrant une fausse résistance. Une contraction excessive du support di a un stockage
inapproprié peut entrainer des résultats montrant une fausse sensibilité.

La sensibilité in vitro d'un organisme a un agent antimicrobien spécifique ne signifie pas nécessairement que
I'agent sera efficace in vivo. Consultez les références appropriées pour obtenir des conseils sur I'interprétation
des résultats.

FAA-HB est congue comme une aide au diagnostic des maladies infectieuses, nécessitant des tests
supplémentaires pour compléter les résultats du diagnostic. Tous les tests d'identification devraient idéalement
étre effectués a partir d'une gélose non sélective.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

1) Pour le diagnostic in vitro (IVD).

2) Pour un usage professionnel en laboratoire uniquement.

3) Les opérateurs doivent étre formés et avoir une certaine expérience. Veuillez lire attentivement les
instructions avant d'utiliser le produit. La fiabilité des résultats d'analyse ne peut pas étre garantie s'il y a
des écarts par rapport aux instructions de ce document.

4) Consultez la Fiche de données de sécurité (FDS) pour en savoir plus sur les dangers et sur les pratiques de
manipulation sdres.

5) Veuillez ne pas I'utiliser si le produit ou I'emballage semblent endommagés.

6) Suivez les précautions standards. Tous les échantillons de patients doivent étre considérés comme
potentiellement infectieux et manipulés en conséquence.

7) Manipulez tous les échantillons comme s'ils étaient infectieux en utilisant des procédures de laboratoire
stires. Eliminez les matiéres dangereuses ou biologiquement contaminées selon les pratiques de votre
établissement.

8) Evitez la contamination croisée des échantillons en utilisant des embouts jetables et en les changeant apres
chaque échantillon.

9) Ne mélangez pas les réactifs de différents lots. Veuillez utiliser le produit pendant la période de validité.

10) Veuillez ne pas manger, boire, fumer, appliquer des produits cosmétiques ou manipuler des lentilles de
contact dans les zones ol des réactifs et des échantillons humains sont manipulés.

11) Les résultats doivent étre interprétés par un professionnel qualifié en tenant compte des antécédents, des
signes et des symptdmes cliniques du patient, ainsi que des facteurs de risque épidémiologiques.

12) Assurez-vous que |'équipement de laboratoire est étalonné et entretenu conformément a la procédure du
laboratoire.

13) Lorsque les résultats des tests sont transmis du laboratoire a un centre informatique, veillez a éviter tout
transfert de données erronér.

ELIMINATION DES DECHETS

L'élimination des déchets doit étre effectuée conformément aux réglementations nationales et locales en
vigueur.

BIBLIOGRAPHIE
Voir les références a la fin de ce document.
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TABLEAU DES SYMBOLES
Voir le tableau des symboles a la fin de ce document.

Voir les configurations disponibles en anglais.

Le document IFU et la FDS sont disponibles auprés du Centre d’assistance en ligne:

liofilchem.com/ifu-sds

Instrucciones de uso

S ESPANOL
B o qe

g Fastidious Anaerobe Agar w/ Horse Blood

= Medio de cultivo para el aislamiento y pruebas de susceptibilidad de anaerobios.

USO PREVISTO

Fastidious Anaerobe Agar w/ Horse Blood (FAA-HB) es un medio en placa que se utiliza para el cultivo y las
pruebas de susceptibilidad antimicrobiana (AST, por sus siglas en inglés) de bacterias anaerobias.

Este medio estd recomendado por el Comité Europeo de Pruebas de Susceptibilidad a los Antimicrobianos
(EUCAST) para la difusion en disco de algunas bacterias anaerobias de crecimiento rapido, como Bacteroides
spp., Prevotella spp., Fusobacterium necrophorum, Clostridium perfringens y Cutibacterium acnes.

DESCRIPCION

Con el aumento de la resistencia a los antimicrobianos, las AST de las bacterias anaerobias adquieren mas
importancia. FAA-HB permite un crecimiento excelente de la mayoria de las bacterias anaerobias y es el medio
recomendado por EUCAST para la realizacién del método de difusion en disco para anaerobios.

FORMULA TiPICA* (Por Litro de Agua Purificada)

Mezcla de peptona 23,0g
Cloruro de sodio 50g
Almidén soluble 10g
Bicarbonato de sodio 04¢g
Glucosa 10g
Piruvato de sodio 1,0g
Cisteina HCI monohidratado 05¢g
Haemin 0,01g
Vitamina K 0,001g
L-Arginina 1,08
Pirofosfato Soluble 025¢g
Succinato de sodio 05¢g
Agar 12,0 g
Sangre de Caballo Desfibrinada 50,0 ml

pH final 7,2 £ 0,2 a 25°C

*Ajustada y/o suplementada segiin sea necesario para cumplir con las especificaciones de rendimiento.

FUNDAMENTO

La mezcla de peptonas proporciona aminoacidos, nitrégeno, minerales, vitaminas y factores nutritivos para el
crecimiento de organismos exigentes. El cloruro de sodio mantiene el equilibrio osmético del medio. El
almidén y el bicarbonato de sodio actian como agentes desintoxicantes. La glucosa al 0,1% favorece el
crecimiento de algunos anaerobios mientras previene la produccién de altos niveles de 4cidos y alcoholes que
pueden inhibir el desarrollo colonial. El piruvato ayuda a neutralizar el peréxido de hidrégeno. La vitamina Ky
el succinato de sodio proporcionan factores de crecimiento esenciales para algunos anaerobios. Los agentes
promotores del crecimiento especificos son cisteina para Fusobacterium necrophorum, Propionibacterium acne
y Bacteroides fragilis, arginina para Eubacterium spp., pirofosfato soluble para Porphyromonas gingivalis y
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Porphyromonas asaccharolyticus, y hemina para Porphyromonas melaninogenicus. El agar es el agente
solidificante.

MATERIALES REQUERIDOS NO INCLUIDOS

Suministros y equipos estandares para microbiologia, tales como: tubos de ensayo, asas de inoculacién,
hisopos, incubadoras, microorganismos de referencia para el control de calidad.

MUESTRAS
FAA-HB se utiliza para AST de cultivos puros que se han aislado de muestras clinicas.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

Seguendo Siguiendo las pautas del EUCAST, las placas FAA-HB se inoculan con una suspensién bacteriana en
solucién salina al 0,85 % de cultivos de toda la noche, siguiendo la regla de 15-15-15 minutos (la suspension
se usa dentro de los 15 minutos, los discos se aplican dentro de los 15 minutos posteriores a la inoculacion y la
incubacién dentro de los 15 minutos siguientes a la aplicacion de los discos). Los discos de antibiético se
aplican sobre superficie del agar. Las placas se incuban en posicién invertida a 36 + 1 °C durante 16-20 horas
en una atmdsfera anaerébica (80% N2, 10% Ha, 10% CO»).

Para mas detalles, consulte la metodologia actual de difusion en disco de EUCAST para bacterias anaerobias.

Nota:

1. FAA-HB no esta disefiado para el cultivo directo de muestras clinicas. El medio debe ser inoculado con
cepas puras verificadas obtenidas por cultivo en placa Petri.

2. Asegurese de que las placas FFA-HB estén secas antes de la inoculacion para evitar el exceso de humedad,

lo que puede provocar resultados incorrectos.

No reduzca previamente las placas FAA-HB en un entorno anaerébico antes de su uso.

4. No prolongue la incubacién (mas de 20 h) ya que afectara el tamafio de las zonas de inhibicion e
invalidara los criterios de interpretacion.

W

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Al final del periodo de incubacion, los didmetros de la zona de inhibicion se miden e interpretan de acuerdo
con los puntos de corte actuales del EUCAST y los criterios de control de calidad para la difusion por disco de
anaerobios.

Consulte la guia de lectura de difusién por disco EUCAST actual para bacterias anaerobias.

ALMACENAMIENTO

Conservar a 2-8°C protegido de la [uz. No utilice el producto més alla de la fecha de caducidad que se indica
en la etiqueta o si el producto muestra alguna evidencia de contaminacién o cualquier signo de deterioro.

Evite los cambios bruscos de temperatura para evitar la condensacion.

DURACION
2 meses

CONTROL DE CALIDAD
Apariencia del Medio: Opaco, rojo rubi

La profundidad del agar debe ser de 4,0 + 0,5 mm.

El rendimiento del medio se puede probar utilizando las siguientes cepas:
e Bacteroides fragilis ATCC 25285 (NCTC 9343)
e Clostridium perfringens ATCC 13124 (NCTC 8237)

Resultados Esperados de Cultivo:
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Criterios provisionales de control de calidad de EUCAST

B. fragilis C. perfringens
ATCC 25285 ATCC 13124
Agente antimicrobiano Contenido del disco Diametro de la zona de inhibicién (mm)
Bencilpenicilina 1 unita — 23-29
Piperacilina-tazobactam 36 pg 29-35 30-36
Meropenem 10 pg 32-39 34-40
Clindamicina 2 g 23-29 20-26
Metronidazole 5 g 29-36 20-26
Vancomicina 5 pg — 14-20

Para controlar la atmésfera anaerdbica, se puede probar un disco de 5 pg de metronidazol con Clostridium
perfringens DSM 25589. Un didmetro del halo de inhibicién <25 mm indica una condicién de anaerobiosis
deficiente, lo que puede afectar el crecimiento bacteriano y los resultados de las pruebas de susceptibilidad de
las bacterias anaerdbicas.

Consulte el certificado de andlisis (CoA) que corresponde a cada lote.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

La prueba de rendimiento de FAA-HB se Ilevé a cabo utilizando las cepas de referencia para el control de
calidad mencionadas anteriormente. Los resultados obtenidos cumplieron con los criterios establecidos.i.

LIMITACIONES

Los resultados no validos pueden deberse a una mala calidad de la muestra, una recoleccion incorrecta de la
muestra, un transporte inadecuado, un procesamiento de laboratorio inadecuado o una limitacién de la
tecnologia de prueba. El operador debe comprender los principios de los procedimientos, incluidas sus
limitaciones de rendimiento, antes de la operacién para evitar posibles errores..

Debido a la variaciéon nutricional, algunas cepas pueden tener un crecimiento deficiente o no crecer en este
medio.

De acuerdo con el método de difusién por disco EUCAST para bacterias anaerobias, las placas FAA-HB solo se
pueden utilizar con especies seleccionadas de anaerobios..

Se han identificado varios factores que influyen en las pruebas de susceptibilidad por difusion del disco. Estos
incluyen el medio, la profundidad del agar, la potencia del disco, la concentracién del in6culo, la edad del
cultivo y el pH. Se recomienda encarecidamente seguir las directrices de EUCAST para obtener resultados
fiables.

El almacenamiento inadecuado de los discos antimicrobianos puede provocar una pérdida de potencia y un
resultado falsamente resistente. La contraccion excesiva del medio debido a un almacenamiento inadecuado
puede dar lugar a resultados falsamente susceptibles.

La susceptibilidad in vitro de un organismo a un agente antimicrobiano especifico no significa necesariamente
que el agente sea efectivo in vivo. Consulte las referencias apropiadas para obtener orientacion en la
interpretacion de los resultados.

FAA-HB pretende ser una ayuda en el diagndstico de enfermedades infecciosas, que requieren mds pruebas
para completar los resultados del diagndstico. Idealmente, todas las pruebas de identificacion deben realizarse
en agar no selectivo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1) Solo para uso diagnéstico (IVD).

2) Solo para uso profesional.

3) Los operadores deben estar capacitados y tener cierta experiencia. Por favor leer cuidadosamente las
instrucciones antes de usar el producto. No se puede garantizar la confiabilidad de los resultados si no se
siguen las instrucciones descritas en este documento.

4) Consulte la hoja de seguridad (SDS, por sus siglas en inglés) para obtener informacién sobre los peligros y
practicas de manipulacién segura.

5) No use si el producto o el empaque tiene algin dafo.

6) Siga las precauciones estandares. Todas las muestras deben ser consideradas potencialmente infecciosas y
manipularse en consecuencia con el cuidado respectivo.

7) Manipular las muestras como si fueran infecciosas usando procedimientos de laboratorio seguros. Deseche
los materiales peligrosos o biolégicamente contaminados de acuerdo con las practicas de su institucion.

Page 13 of 25



© Liofilchem® - Fastidious Anaerobe Agar w/ Horse Blood (FAA-HB) - Rev.3 / 06.02.2023

8) Evite la contaminacion cruzada de las muestras utilizando puntas desechables y cambiandolas después de
cada muestra.

9) No mezcle reactivos de diferentes lotes. Por favor, use el producto dentro del periodo de vigencia.

10) No coma, ni beba, ni fume, ni aplique cosmético, ni use lentes de contactos en las areas donde se
manipulan reactivos y muestras humanas.

11) Los resultados deben ser interpretados por un profesional capacitado correlacionando la historia clinica del
paciente, signos y sintomas, y factores de riesgo epidemiolégicos.

12) Asegurar que el equipo de laboratorio esté calibrado y se mantiene de acuerdo con los procedimientos de
laboratorios.

13) Cuando los resultados de las pruebas se trasmitan a un centro informatico, se debe prestar atencién para
evitar la entrega de datos erréneos.

DEPOSITO DE DESECHOS
La eliminacién de residuos debe realizarse de acuerdo con las normas nacionales y locales vigentes.

BIBLIOGRAFIA
Ver las referencias al final de este documento..

TABLA DE SIMBOLOS
Ver la tabla de simbolos al final de este documento.

Ver configuraciones disponibles en inglés.

Este IFU y el SDS estan disponibles en el centro de soporte en linea:
liofilchem.com/ifu-sds
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Gebrauchsanweisun
S DEUTSCH

= Wi
§ /D;’ Fastidious Anaerobe Agar w/ Horse Blood

Medium zur Isolierung und Empfindlichkeitspriifung von Anaerobiern.

LIOFILCHEM

BEABSICHTIGTER ZWECK

Fastidious Anaerobe Agar w/ Horse Blood (FAA-HB) ist ein Medium, das fiir die Kultivierung und
antimikrobielle Empfindlichkeitspriifung (AST) von anaeroben Bakterien verwendet wird.

Dieses Medium wird vom European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) fiir die
Empfindlichkeitstestung mit Testblattchen fiir ausgewahlter schnell wachsender anaerober Bakterien empfohlen,
d. h. Bacteroides spp., Prevotella spp., Fusobacterium necrophorum, Clostridium perfringens und Cutibacterium

acnes.

BESCHREIBUNG

iMit zunehmender antimikrobieller Resistenz gewinnt die AST anaerober Bakterien an Bedeutung. FAA-HB
ermoglicht ein hervorragendes Wachstum der meisten anaeroben Bakterien und ist das von EUCAST gewahlte
Medium fiir die Entwicklung einer Empfindlichkeitstestung mit Testblattchen fiir Anaerobier.

TYPISCHE ZUSAMMENSETZUNG* (pro Liter gereinigtes Wasser)

Pepton-Mischung 230¢g
Natriumchlorid 50g
Losliche Stérke 1.0g
Natriumbicarbonat 04¢g
Glucose 1.0g
Natriumpyruvat 1.0g
Cystein-HCI-Monohydrat 05¢g
Hamin 0.01g
Vitamin K 0.001g
L-Arginin 1.0g
Losliches Pyrophosphat 025¢g
Natriumsuccinat 05g
Agar 12.0¢g
Defibriniertes Pferdeblut 50.0 ml

End-pH 7,2 £ 0,2 bei 25°C

*Nach Bedarf angepasst und/oder ergdnzt, um die Leistungsspezifikationen zu erfillen.

WIRKUNG DER ZUSAMMENSETZUNG

Die Peptonmischung liefert Aminosduren, Stickstoff, Mineralien, Vitamine und Nahrstofffaktoren fiir das
Wachstum anspruchsvoller Organismen. Natriumchlorid halt das osmotische Gleichgewicht des Mediums
aufrecht. Starke und Natriumbicarbonat wirken als Entgiftungsmittel. Die 0,1 % Glukose stimulieren das
Wachstum einiger Anaerobier, wahrend sie die Produktion von hohen Konzentrationen an Sduren und
Alkoholen verhindern, die das Wachstum hemmen wiirden. Pyruvat hilft bei der Neutralisierung von
Wasserstoffperoxid. Vitamin K und Natriumsuccinat liefern essentielle Wachstumsfaktoren fiir einige Anaerobier.
Spezifische wachstumsfordernde Mittel sind Cystein fiir Fusobacterium necrophorum, Propionibacterium acne
und Bacteroides fragilis, Arginin fiir Eubacterium spp., 16sliches Pyrophosphat fiir Porphyromonas gingivalis und
Porphyromonas asaccharolyticus und Hamin fiir Porphyromonas melaninogenicus. Der Agar dient als
Verfestigungsmittel..

BENOTIGTE MATERIALIEN, DIE NICHT MITGELIEFERT WERDEN
Mikrobiologische Standardmaterialien und equipment wie: Reagenzgléser, Impfosen, Tupfer, Inkubator,
Qualitdtskontrollorganismen.s.

PROBEN
FAA-HB wird fuir AST von Reinkulturen verwendet, die aus klinischen Proben isoliert wurden..

TESTPROZEDUR
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GemiB den EUCAST-Richtlinien werden, FAA-HB-Platten mit einer Bakteriensuspension in 0,85 %
Kochsalzlésung aus Ubernachtkulturen unter Einhaltung der 15-15-15-Minuten-Regel inokuliert (Suspension
innerhalb von 15 Minuten verwendet, Testblattchen aufgetragen innerhalb von 15 Minuten nach Inokulation
und Inkubation innerhalb von 15 Minuten nach dem Anbringen der Testbléttchen). Agaroberflache aufgebracht.
Die Platten werden in umgekehrter Position bei 36 + 1 °C fiir 16-20 Stunden in einer anaeroben Atmosphare
(80% N2, 10% Hz, 10% COy) inkubiert.

Weitere Einzelheiten finden Sie in der aktuellen EUCAST-Agardiffusion fiir anaerobe Bakterien.

Notiz:

1. FAA-HB ist nicht fiir die direkte Kultur klinischer Proben bestimmt. Das Medium muss mit reinen
kalibrierten Stimmen angeimpft werden, die durch Kultur auf einer Petrischale gewonnen werden.

2. Stellen Sie sicher, dass die FFA-HB-Platten vor der Inokulation getrocknet sind, um ibermaRige Feuchtigkeit
zu vermeiden, die zu falschen Ergebnissen fiihren kann.

3. FAA-HB-Platten vor der Verwendung nicht in einer anaeroben Umgebung vorreduzieren.

4. Verlangern Sie die Inkubation nicht (Gber 20 h), da dies die Zonengrélien beeinflusst und
Interpretationskriterien ungtiltig macht.

INTERPRETIEREN DER ERGEBNISSE

Am Ende der Inkubationszeit werden die Hemmhofdurchmesser gemessen und gemald den aktuellen EUCAST-
Breakpoints und QC-Kriterien fiir die Agardiffusion von Anaerobiern interpretiert..
Beziehen Sie sich auf den aktuellen EUCAST Disk-Diffusions-Leseleitfaden flir anaerobe Bakterien.

LAGERUNG

Bei 2-8°C vor Licht geschiitzt lagern. Verwenden Sie das Produkt nicht Gber das auf dem Etikett angegebene
Verfallsdatum hinaus oder wenn das Produkt Anzeichen einer Kontamination oder Anzeichen von Verfall
aufweist.

Vermeiden Sie schnelle Temperaturwechsel, um Kondensation zu vermeiden..

HALTBARKEIT
2 Monate.

QUALITATSKONTROLLE
Aussehen des Mediums: Opaque, rubinrot.

Die Schichtdicke muss 4,0 + 0,5 mm betragen.

Die Qualitatskontrolle des Mediums kann mit den folgenden Stimmen getestet werden::
o Bacteroides fragilis ATCC 25285 (NCTC 9343)
o Clostridium perfringens ATCC 13124 (NCTC 8237)

Erwartete kulturelle Ergebnisse:

EUCAST Vorldufige QC-Kriterien

B. fragilis C. perfringens
ATCC 25285 ATCC 13124
Antimikrobielle Mittel Festplatteninhalt Durchmesser Hemmzone (mm)
Benzylpenicillin 1 unit — 23-29
Piperacillin-tazobactam 36 pg 29-35 30-36
Meropenem 10 pg 32-39 34-40
Clindamycin 2 pg 23-29 20-26
Metronidazole 5 g 29-36 20-26
Vancomycin 5pg — 14-20

Zur Uberwachung der anaeroben Atmosphire kann eine 5-pug-Metronidazol-Scheibe mit Clostridium
perfringens DSM 25589 getestet werden. Ein Zonendurchmesser von < 25 mm weist auf eine unzureichende
anaerobe Atmoasphdre hin, die das Wachstum und die Empfindlichkeitstestergebnisse anaerober Bakterien
beeintrachtigen kann.

Bitte beachten Sie das aktuelle chargenbezogene Analysenzertifikat (CoA).
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LEISTUNGSMERKMALE

Performance Testungenvon FAA-HB wurden unter Verwendung der oben aufgefiihrten QC-Stimme
durchgefiihrt. Die erzielten Ergebnisse erfiillten die festgelegten Kriterien.

EINSCHRANKUNGEN

Ungiiltige Ergebnisse konnen durch schlechte Probenqualitdt, unsachgemafe Probenentnahme,
unsachgemalien Transport, unsachgeméle Laborverarbeitung oder eine Einschrankung der Testtechnologie
verursacht werden. Der Anwender sollte die Prinzipien der Verfahren, einschliellich ihrer
Leistungsbeschrankungen, vor dem Einsatz verstehen, um mogliche Fehler zu vermeiden.

Nahrstoffschwankungen kénnen bei einigen Stimmen zu schlechtem Wachstum oder ausbleibendem
Wachstum fiihren.

Gemal der EUCAST-Agardiffusionsmethode fiir anaerobe Bakterien kénnen die FAA-HB-Platten nur mit
ausgewahlten Anaerobierstimmen verwendet werden.

Es wurden verschiedene Faktoren identifiziert, die die Disk-Diffusions-Empfindlichkeitstests beeinflussen. Dazu
gehdren das Medium, die Schichtdicke, die Testblatchenbeladung, die Konzentration des Inokulums, das Alter
des Inokulums und der pH-Wert. Es wird dringend empfohlen, die EUCAST-Richtlinien zu befolgen, um
zuverldssige Ergebnisse zu erhalten.

Eine unsachgemafe Lagerung antimikrobieller Testblattchen kann zu einem Wirksamkeitsverlust und einem
falsch resistenten Ergebnis fiihren. Eine tibermalige Schrumpfung des Mediums aufgrund unsachgemafRer
Lagerung kann zu falsch anfalligen Ergebnissen fiihren.

Die In-vitro-Empfindlichkeit eines Organismus gegeniiber einem spezifischen antimikrobiellen Substanz
bedeutet nicht notwendigerweise, dass das Mittel in vivo wirksam ist. Konsultieren Sie die entsprechenden
Referenzen zur Anleitung bei der Interpretation der Ergebnisse.

FAA-HB ist als Hilfsmittel bei der Diagnose von Infektionskrankheiten gedacht, die weitere Tests erfordern, um
die diagnostischen Ergebnisse zu vervollstandigen. Alle Identifizierungstests sollten idealerweise auf nicht-
selektivem Agar durchgefiihrt werden.

WARNUNG UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1) Fiir die In-vitro-Diagnostik (IVD)

2) Nur fiir den professionellen Gebrauch im Labor

3) Anwender missen geschult sein und Uber eine gewisse Erfahrung verfiigen. Bitte lesen Sie die Anweisungen
sorgfaltig durch, bevor Sie das Produkt verwenden. Bei Abweichungen von den Anweisungen in diesem
Dokument kann die Zuverlassigkeit der Testergebnisse nicht garantiert werden..

4) Informationen zu Gefahren und sicheren Handhabungspraktiken finden Sie im Sicherheitsdatenblatt (SDS).

5) Nicht verwenden, wenn das Produkt oder die Verpackung beschadigt zu sein scheinen.

6) Befolgen Sie die liblichen VorsichtsmalRnahmen. Alle Patientenproben sollten als potenziell infektits
betrachtet und entsprechend gehandhabt werden.

7) Behandeln Sie alle Proben unter Anwendung sicherer Laborverfahren so, als ob sie infektios waren.
Entsorgen Sie gefahrliche oder biologisch kontaminierte Materialien gemal den Praktiken Ihrer Einrichtung.

8) Vermeiden Sie eine Kreuzkontamination von Proben, indem Sie Einwegspitzen verwenden und diese nach
jeder Probe wechseln.

9) Reagenzien verschiedener Chargen nicht mischen. Bitte verwenden Sie das Produkt innerhalb der
Gultigkeitsdauer.

10) In Bereichen, in denen mit Reagenzien und menschlichen Proben umgegangen wird, nicht essen, trinken,
rauchen, Kosmetika auftragen oder mit Kontaktlinsen hantieren

11) Die Ergebnisse sollten von einem geschulten Fachmann in Verbindung mit der Anamnese und den
klinischen Anzeichen und Symptomen des Patienten sowie den epidemiologischen Risikofaktoren
interpretiert werden.

12) Stellen Sie sicher, dass die Laborgerdte gemal3 den Laborverfahren kalibriert und gewartet werden.

13) Bei der Ubermittlung von Untersuchungsergebnissen vom Labor an ein Informatikzentrum ist darauf zu
achten, dass keine fehlerhaften Daten Gbermittelt werden.

MULLENTSORGUNG
Die Abfallentsorgung muss gemél’ den geltenden nationalen und 6rtlichen Vorschriften erfolgen.

LITERATURVERZEICHNIS
Siehe die Referenzen am Ende dieses Dokuments.

TABELLE DER SYMBOLE
Siehe Symboltabelle am Ende dieses Dokuments.
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Siehe verfiigbhare Konfigurationen auf Englisch.

Dieses IFU-Dokument und das Sicherheitsdatenblatt sind im Online-Support-Center verfiigbar:
liofilchem.com/ifu-sds

Navod k pouZziti

= ,";'ﬁ CESTINA
/“) Fastidious Anaerobe Agar w/ Horse Blood

e — Médium pro izolaci a testovani citlivosti anaerobU.

LIOFILCHEM

ZAMYSLENY UCEL
Fastidious Anaerobe Agar w/ Horse Blood (FAA-HB) je kultivaéni médium pouzivané pro kultivaci a testovani
antimikrobidlni citlivosti (AST) anaerobnich bakterii.

Toto médium je doporu€eno Evropskym vyborem pro testovani antimikrobialni citlivosti (EUCAST) pro diskovou
difdzi vybranych rychle rostoucich anaerobnich bakterii, tj. Bacteroides spp., Prevotella spp., Fusobacterium
necrophorum, Clostridium perfringens a Cutibacterium acnes.

POPIS
S rostouci antimikrobidlni rezistenci se AST anaerobnich bakterii stiva relevantnéjsi. FAA-HB umozfuje

vynikajici rust vétSiny anaerobnich bakterii a je to médium vybrané EUCAST pro vyvoj metody diskové difize
pro anaerobys.

TYPICKY FORMULE* (na litr €isténé vody)

Peptonova smés 23,0g
Chlorid sodny 50¢g
Rozpustny skrob 10g
Bikarbonat sodny 04¢g
Glukéza 10g
Pyruvat sodny 1,0g
Cystein HCI monohydrat 05¢g
Haemin 0,01 g
Vitamin K 0,001g
L-arginin 10g
Rozpustny pyrofosfat 025¢g
Sukcindt sodny 05¢g
Agar 12,0 g
Defibrinovand konska krev 50,0 ml

Kone€né pH 7,2 + 0.2 pfi 25°C

*Upraveno a/nebo doplnéno podle potfeby, aby splfiovalo specifikace pro vykon.

PRINCIP METODY

Peptonovd smés poskytuje aminokyseliny, dusik, minerdly, vitaminy a nutri¢ni faktory pro rdst naroCnych
organismu. Chlorid sodny udrzuje osmotickou rovnovdhu média. Skrob a hydrogenuhli¢itan sodny pusobf jako
detoxikacni €inidla. 0,1 % glukdzy stimuluje rlst nékterych anaerobl a zéroven zabrafuje produkci vysokych
hladin kyselin a alkohol(, které by branily rozvoji kolonii. Pyruvat poméha neutralizovat peroxid vodiku.
Vitamin K a sukcinét sodny poskytuji zakladni rlstové faktory pro nékteré anaeroby. Specificka Cinidla
podporujici rlst jsou cystein pro Fusobacterium necrophorum, Propionibacterium acne a Bacteroides fragilis,
arginin pro Eubacterium spp., rozpustny pyrofosfat pro Porphyromonas gingivalis a Porphyromonas
asaccharolyticus, a haemin pro Porphyromonas melaninogenicus. Ztuzujicim prostfedkem je agar.

Page 18 of 25


http://liofilchem.com/ifu-sds

© Liofilchem® - Fastidious Anaerobe Agar w/ Horse Blood (FAA-HB) - Rev.3 / 06.02.2023

MATERIALY POTREBNE, ALE NEDODAVANE

Standardni mikrobiologické potfeby a vybaveni, jako jsou: zkumavky, o€kovaci klicky, tampony, inkubdtor,
organismy pro kontrolu kvality..

VZORKY
FAA-HB se pouzivéa pro AST Cistych kultur, které byly izolovany z klinickych vzorkd.

ZKUSEBNI POSTUP

Podle pokynti EUCAST se misky, FAA-HB inokuluji bakteridIni suspenzi v 0,85% fyziologickém roztoku z kultur
pfes noc, pfi€emz se dodrzuje pravidlo 15-15-15 minut (suspenze pouzita do 15 minut, disky aplikované do 15
minut po naoCkovani a inkubace do 15 minut od pfiloZeni disk().Antibiotické disky se aplikuji na povrch

agaru. Misky se inkubuji v obrdcené poloze pfi 36 + 1°C po dobu 16-20 hodin v anaerobni atmosfére (80% N,
10% Ha, 10% CO»).

Dalsi podrobnosti naleznete v aktualni metodice diskové difGize EUCAST pro anaerobni bakterie.

Poznamka:

1. FAA-HB nenf urcen pro pfimou kultivaci klinickych vzorkl. Médium musi byt naockovano €istymi
kalibrovanymi kmeny ziskanymi kultivaci na Petriho misce.

2. Zajistéte, aby misky byly FFA-HB pred inokulaci vysusené, aby se zabranilo nadmérné vlhkosti, ktera mlze
vést k nespravnym vysledklm.

3. Pred pouzitim neredukujte destiCky FAA-HB v anaerobnim prostredi.

4. Neprodluzujte inkubaci (nad 20 hodin), protoZe to ovlivni velikost zon a zneplatni interpretaCni kritéria.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Na konci inkuba¢ni doby se zméfi priméry inhibi¢ni zény a interpretuji se podle aktuélnich hrani¢nich bodi
EUCAST a kritérii kontroly kvality pro diskovou difizi anaerobu.

Informace o anaerobnich bakteriich naleznete v aktudInim privodci ¢tenim diskové diftize EUCAST.

ULOZNY PROSTOR

Skladujte pfi teploté 2-8°C mimo svétlo. Nepouzivejte produkt po uplynuti doby pouzitelnosti na stitku nebo
pokud produkt vykazuje znamky kontaminace nebo znamky poskozeni

Vyhnéte se rychlym zmé&ndm teploty, abyste zabranili kondenzaci.

SKLADOVATELNOST
2 mésice.

KONTROLA KVALITY
Vzhled média: Neprihledné, rubinové Cervené.

Hloubka agaru musi byt 4,0 = 0,5 mm.

Vykon média Ize testovat pomoci nasledujicich kmend:
e Bacteroides fragilis ATCC 25285 (NCTC 9343)
e Clostridium perfringens ATCC 13124 (NCTC 8237)

Ocekavana kulturni odezva:

EUCAST
B. fragilis C. perfringens
ATCC 25285 ATCC 13124

Antimikrobidlni Cinidlo Obsah disku ¢

Benzylpenicilin 1 unit — 23-29
Piperacilin-tazobaktam 36 pg 29-35 30-36
Meropenem 10 pg 32-39 34-40
Klindamycin 2 pg 23-29 20-26
Metronidazol 5 g 29-36 20-26
Vankomycin 5 pg — 14-20
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Pro monitorovani anaerobni atmosféry Ize testovat disk Metronidazol 5 pg pomoci Clostridium perfringens DSM
25589. Primér zény <25 mm indikuje nedostateCné anaerobni prostiedi, které mUze ovlivnit vysledky testu
rstu a citlivosti anaerobnich bakteri.

Viz certifikat o analyze (CoA) tykajici se aktualni Sarze.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Testovani vykonnosti FAA-HB bylo provedeno s pouzitim QC kmenU uvedenych vyse. Ziskané vysledky splnily
stanovend kritéria.

OMEZENI

Neplatné vysledky mohou byt zplisobeny $patnou kvalitou vzorku, nesprdvnym odbérem vzorkU, nespravnou
pFepravou, nespravnym laboratornim zpracovanim nebo omezenim technologie testovani. .

Uzivatel by mél pfed provozem porozumét principlm postupd, v€etné omezenti jejich vykonu, aby se vyhnul
pfipadnym chybdm. Kvuli nutri¢nim variacim mohou mit nékteré kmeny za nésledek $patny rust nebo selhani
rdstu na tomto médiu.

Podle diskové diftizni metody EUCAST pro anaerobni bakterie [ze misky FAA-HB pouzit pouze s vybranymi
druhy anaerobd.

Bylo zjisténo, Ze testy citlivosti diskové difize ovliviiuji rizné faktory. Patfi mezi né médium, hloubka agaru,
dcinnost disku, koncentrace inokula, stafi inokula a pH. Pro ziskani spolehlivych vysledkl se dlrazné
doporucuje dodrzovat pokyny EUCAST.

Nesprdvné skladovani antimikrobialnich diskii muze zplsobit ztratu G€innosti a fale$né odolny vysledek.
Nadmérné smriténi média v disledku nespravného skladovani miize vést k fale3nym vysledklm stanoveni
citlivosti.

In vitro citlivost organismu na specifické antimikrobialni €inidlo nutné neznameng, Ze Cinidlo bude G€inné in
vivo. Pokyny pro interpretaci vysledk( naleznete v pfislusnych odkazech.

FAA-HB je urCena jako pomUcka pfi diagnostice infekénich onemocnéni, vyzadujicich dal3f testy k dokoncenti
diagnostickych vysledkl. Vsechny identifikacni testy by mély byt v idedInim pfipadé provadény z
neselektivniho agaru.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

1) Pouze pro in vitro diagnostické pouziti(IVD).

2) Pouze pro profesionalni laboratorni pouziti.

3) Operatofi musi byt vyskoleni a mit ur€ité zkusenosti. Pfed pouzitim produktu si pe€livé pfectéte pokyny.
Spolehlivost vysledki testu nem(iZe byt zaruCena, pokud existuji odchylky od pokynt v tomto dokumentu.

4) Nahlédnéte do bezpec€nostniho listu (SDS), kde najdete informace tykajici se nebezpeci a bezpe€né
manipulace.

5) Nepouzivejte, pokud se zda, ze vyrobek nebo obal jsou poskozené.

6) Dodrzujte standardni opatfeni. Viechny vzorky pacientl by mély byt povazovény za potencidlné infekCni a
podle toho by se s nimi mélo zachdzet.

7) Zachazejte se viemi vzorky jako s infeknimi pomoci bezpeCnych laboratornich postupt. Nebezpe¢né
nebo biologicky kontaminované materialy zlikvidujte v souladu s postupy vasi instituc.

8) Zabrarite kfizové kontaminaci vzorkU pouZitim jednorazovych 3picek a jejich vyménou po kazdém
vzorku.

9) Nemichejte reagencie z rlznych Sarzi. PouZivejte prosim produkt v dobé platnosti.

10) Nejezte, nepijte, nekufte, neaplikujte kosmetiku a nemanipulujte s kontaktnimi €oCkami v mistech, kde se
manipuluje s reagenciemi a lidskymi vzorky.

11) Vysledky by mél interpretovat vyskoleny odbornik ve spojeni s pacientovou anamnézou, klinickymi
pFiznaky a symptomy a epidemiologickymi rizikovymi faktory.

12) Zajistéte, aby laboratorni vybaveni bylo kalibrovano a udrzovano v souladu s laboratornimi postupy.

13) PFi pfenosu vysledku testl z laboratofe do informacniho centra je tfeba dbét na to, aby nedoslo k
chybnému pFenosu dat.

LIKVIDACE ODPADU
Likvidace odpadu musi byt provedena v souladu s platnymi narodnimi a mistnimi predpisy..

BIBLIOGRAFIE
Viz odkazy na konci tohoto dokumentu.
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TABULKA SYMBOLU
Viz tabulka symbol{i na konci tohoto dokumentu.

Podivejte se na dostupné konfigurace v anglictiné.

Tento dokument IFU a SDS jsou k dispozici v online centru podpory:
liofilchem.com/ifu-sds

Instrukcja uzycia
POLSKI

Fastidious Anaerobe Agar w/ Horse Blood
Podtoze do izolacji i oznaczania lekowrazliwosci beztlenowcow.

I

g
=
§
<o
~
=

LIOFILCHEM

ZAMIERZONY CEL

Fastidious Anaerobe Agar w/ Horse Blood (FAA-HB) to podtoze na ptytkach stosowane do hodowli i
oznaczania wrazliwosci bakterii beztlenowych na srodki przeciwdrobnoustrojowe (AST).

Podtoze to jest rekomendowane przez European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST)
do krazkowej dyfuzji wybranych szybko rosnacych bakterii beztlenowych tj. Bacteroides spp., Prevotella spp.,
Fusobacterium necrophorum, Clostridium perfringens a Cutibacterium acnes.

OPIS

Wraz ze wzrostem opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, AST bakterii beztlenowych staje sie coraz
bardziej istotny. FAA-HB umozliwia doskonaty wzrost wigkszoSci bakterii beztlenowych i jest pozywka
wybrang przez EUCAST do opracowania metody dyfuzji krazkowej dla beztlenowcéw.

TYPOWY SKLAD* (na litr oczyszczonej wody)

Mieszanka Peptonowa 23.0g
Chlorek sodu 50¢g
Rozpuszczalna skrobia 1.0g
Wodoroweglan sodu 04¢g
Glukoza 1.0g
Pirogronian sodu 1.0g
Monohydrat cysteiny HCI 05g
Haemina 0.01g
Witamina K 0.001g
L-arginina 1.0g
Rozpuszczalny pirofosforan 025¢g
Bursztynian sodu 05¢g
Agar 120¢g
Krew konska, odwtékniona 50.0 ml

Koncowe pH 7.2 + 0.2 w temperaturze 25°C

*Dostosowane i/lub uzupetnione zgodnie z wymaganiami w celu spetnienia okre$lonej wydajnosci.

ZASADA METODY

Pepton mix dostarcza aminokwasy, azot, mineraty, witaminy i czynniki odzywcze dla wzrostu organizméw o
wysokich wymaganiach zywieniowych. Chlorek sodu utrzymuje réwnowage osmotyczna podtoza. Skrobia i
wodoroweglan sodu dzialaja jako $rodki odtruwajace. 0,1% glukozy stymuluje wzrost niektérych
beztlenowcdw, jednoczesnie zapobiegajac wytwarzaniu wysokich stezef kwaséw i alkoholi, ktére
hamowatyby rozwéj kolonii. Pirogronian pomaga zneutralizowac¢ nadtlenek wodoru. Witamina K i bursztynian
sodu dostarczaja niezbednych czynnikéw wzrostu niektérym beztlenowcom. Specyficzne Srodki pobudzajace
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wzrost to cysteina dla Fusobacterium necrophorum, Propionibacterium acne i Bacteroides fragilis, arginine dla
Eubacterium spp., rozpuszczalny pirofosforan dla Porphyromonas gingivalis i Porphyromonas asaccharolyticus,
oraz hemina dla Porphyromonas melaninogenicus. Agar jest Srodkiem zestalajacym.

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZONE

Standardowe materiaty mikrobiologiczne i sprzet taki jak: probéwki, ezy, wymazéwki, inkubator, organizmy
kontroli jakoSci.

PROBKI
FAA-HB jest uzywany do oznaczania AST czystych kultur wyizolowanych z prébek klinicznych.

PROCEDURA TESTOWA

Zgodnie z wytycznymi EUCAST plytki, FAA-HB inokuluje si¢ zawiesing bakteryjng w 0,85% roztworze soli
fizjologicznej z nocnych hodowli, przestrzegajac zasady 15-15-15 minut (zawiesina zuzyta w ciagu 15 minut,
krazki natozone w ciggu 15 minut od inokulacji i inkubacja w ciagu 15 minut od przytozenia krazkéw).
Krazki z antybiotykiem sa naktadane na powierzchnie agaru. Ptytki inkubuje sie w pozycji odwréconej w
temperaturze 36 + 1°C przez 16-20 godzin w atmosferze beztlenowej (80% N2, 10% Hz, 10% CO»).

Wiecej informacji mozna znalez¢ w aktualnej metodologii dyfuzji krazkowej EUCAST dla bakterii
beztlenowych.

Uwaga:

1. FAA-HB inie jest przeznaczony do bezposredniej hodowli prébek klinicznych. Pozywke nalezy zaszczepic
czystymi skalibrowanymi szczepami uzyskanymi przez hodowle na ptytce Petriego.

2. Upewnij sie, ze ptytki FFA-HB zostaty wysuszone przed inokulacja, aby unikna¢ nadmiaru wilgoci, co
moze prowadzi¢ do btednych wynikow.

3. Nie redukowa¢ wstepnie ptytek FAA-HB w $rodowisku beztlenowym przed uzyciem.

4. Nie przedtuza€ inkubacji (ponad 20 h), poniewaz wptynie to na rozmiary stref i uniewazni kryteria
interpretacyjne.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Pod koniec okresu inkubacji mierzy sie $rednice stref zahamowania wzrostu i interpretuje je zgodnie z
aktualnymi warto$ciami granicznymi EUCAST i kryteriami kontroli jako$ci dla dyfuzji krazkowej
beztlenowcdw.

Zapoznaj sie z aktualnym przewodnikiem odczytu dyfuzyjnego dysku EUCAST dla bakterii beztlenowych.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C z dala od Swiatta. Nie nalezy uzywa¢ produktu po uptywie daty
wazno$ci podanej na etykiecie lub jesli produkt wykazuje jakiekolwiek oznaki zanieczyszczenia lub oznaki
zepsucia.

Unikaj szybkich zmian temperatury, aby zapobiec kondensacji.

OKRES TRWALOSCI
2 miesigce.

KONTROLA JAKOSCI
Wyglad podioza: Nieprzezroczyste, rubinowoczerwone.

Gleboko$¢ agaru musi wynosi€ 4.0 £ 0.5 mm.

Wydajno$¢ podtoza mozna przetestowa€ przy uzyciu nastepujacych szczepow:
e Bacteroides fragilis ATCC 25285 (NCTC 9343)
e Clostridium perfringens ATCC 13124 (NCTC 8237)

Oczekiwana odpowiedz dla szczepow:
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EUCAST Wstepne kryteria kontroli jakoSci

B. fragilis C. perfringens
ATCC 25285 ATCC 13124

Srodek Zawartos¢ Strefa zahamowania wzrostu (mm)
przeciwdrobnoustrojowy antybiotyku w krazku
Benzylopenicylina 1 unit — 23-29
Piperacylina-tazobaktam 36 pg 29-35 30-36
Meropenem 10 pg 32-39 34-40
Klindamycina 2 pg 23-29 20-26
Metronidazol 5 ug 29-36 20-26
Wankomycyna 5 pg — 14-20

W celu monitorowania atmosfery beztlenowej mozna przetestowac krazek metronidazolu Clostridium
perfringens DSM 25589. Srednica strefy <25 mm wskazuje na niewystarczajaca beztlenowo$¢, co moze
wplywac na wzrost i wyniki testéw wrazliwoSci bakterii beztlenowych.

Prosze zapoznac sie z aktualnym Certyfikatem Analizy (CoA) odnoszacym sie do partii.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI
Testy wydajnoSci podtoza FAA-HB przeprowadzono przy uzyciu szczepéw QC wymienionych powyzej.
Uzyskane wyniki spetnity ustalone kryteria..

OGRANICZENIA

Niewazne wyniki moga by¢ spowodowane niska jako$cia preparatu, niewtadciwym pobraniem preparatu,
niewfa$ciwym transportem, niewtasciwym przetwarzaniem laboratoryjnym lub ograniczeniami technologii
testowania. Operator powinien zapoznac sie z zasadami procedur, w tym z ograniczeniami wydajnosci, przed
wykonaniem testu, aby unikna€ potencjalnych btedéw.

Ze wzgledu na r6znice zywieniowe, niektdre szczepy moga stabo rosna€ lub nie rosna€ na tej pozywce.
Zgodnie z metoda dyfuzji krazkowej EUCAST dla bakterii beztlenowych ptytki FAA-HB moga by¢ stosowane
tylko z wybranymi gatunkami beztlenowcéw.

Zidentyfikowano rézne czynniki wptywajace na testy podatno$ci na dyfuzje krazka. Obejmuja one podtoze,
gtebokos$¢ agaru, moc krazka, stezenie inokulum, wiek inokulum i pH. Zdecydowanie zaleca sie
przestrzeganie wytycznych EUCAST w celu uzyskania wiarygodnych wynikéw.

Wrazliwo$€ organizmu in vitro na okre$lony Srodek przeciwdrobnoustrojowy niekoniecznie oznacza, ze
Srodek ten bedzie skuteczny in vivo. Aby uzyska€ wskazowki dotyczace interpretacji wynikow, zapoznaj sie z
odpowiednia literatura.

FAA-HB ma stuzy¢ jako pomoc w diagnostyce choréb zakaznych, wymagajacych dalszych badan w celu
uzupetnienia wynikow diagnostycznych. W idealnym przypadku wszystkie testy identyfikacyjne powinny by¢
wykonywane z nieselektywnego agaru.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

(1) Do uzytku w diagnostyce in vitro (IVD).

(2) Tylko do profesjonalnego uzytku laboratoryjnego.

(3) Operatorzy musza by¢ przeszkoleni i posiada¢ pewne doSwiadczenie. Prosimy o uwazne zapoznanie sie z
instrukcja przed uzyciem produktu. Nie mozna zagwarantowa¢ wiarygodnosci wynikéw testu w
przypadku jakichkolwiek odstepstw od instrukcji zawartych w tym dokumencie.

(4) Zapoznaj sie z karta charakterystyki (SDS) w celu uzyskania informacji dotyczacych zagrozen i
bezpiecznych praktyk obchodzenia sie z produktem.

(5) Nie uzywag, jesli produkt lub opakowanie wydaje sie by€ uszkodzone.

(6) Przestrzegaj standardowych $rodkéw ostrozno$ci. Wszystkie prébki pobrane od pacjentow nalezy
traktowac jako potencjalnie zakazne i odpowiednio si¢ z nimi obchodzi€.

(7) Ze wszystkimi probkami nalezy postepowac tak, jakby byly zakazne, stosujac bezpieczne procedury
laboratoryjne. Usuwaj materiaty niebezpieczne lub skazone biologicznie zgodnie z praktykami Twoje;j
instytucji.

(8) Unikaj zanieczyszczenia krzyzowego prébek, uzywajac jednorazowych kofcéwek i zmieniajac je po
kazdej prébce.

(9) Nie miesza¢ odczynnikéw z réznych partii. Prosze korzysta€ z produktu zgodnie z terminem waznoSci.
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(10)Nie jeS¢, nie pi¢, nie pali€, nie stosowac kosmetykéw ani nie dotyka¢ soczewek kontaktowych w
miejscach, w ktérych pracuje sie z odczynnikami i prébkami ludzkimi.

(11)Wyniki powinny by¢ interpretowane przez przeszkolonego specjaliste w powiazaniu z historia pacjenta,
objawami klinicznymi oraz epidemiologicznymi czynnikami ryzyka.

(12) Upewnij sie, ze sprzet laboratoryjny jest kalibrowany i konserwowany zgodnie z procedura laboratorium.

(13) Podczas przesytania wynikow badan z laboratorium do o$rodka informatycznego nalezy uwaza¢, aby
unikna¢ btednego przesytania danych.

UTYLIZACJA ODPADOW
Utylizacje odpadow nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z obowiazujacymi przepisami krajowymi i lokalnymi.

BIBLIOGRAFIA

Zobacz odno$niki na kohcu tego dokumentu.

TABELA SYMBOLI
Zobacz tabele symboli na koficu tego dokumentu..

Zobacz dostepne konfiguracje w jezyku angielskim.

Ten dokument IFU i karta charakterystyki sa dostepne w Centrum pomocy online:
liofilchem.com/ifu-sds
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Contiene suficiente para <n> pruebas / Enthilt ausreichend fiir <n> Tests / Obsahuje dostatek pro <n> testll / Zawiera ilo$¢
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