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ALLGEMEINE GEBRAUCHSANLEITUNG
Gebrauchsfertige Nahrmedien in Petrischalen

Dieses Dokument enthalt Informationen bezuglich der Struktur der GEBRAUCHS-
ANWEISUNGEN und zusatzliche Einzelheiten zur Anwendung von gebrauchsfertigen
Nahrmedien von UCB Pharma.

Die Textfelder liefern zusatzliche Informationen, welche in den
einzelnen Gebrauchsanweisungen nicht enthalten sind.

Die Kopfzeile auf Seite 1 aller Dokumente enthalt die CE-Kennzeichnung, falls es sich bei dem

Produkt um ein gemaR der Europaischen IVD-Richtlinie handelt.! Des Weiteren sind die
Dokumenten- und Versionsnummer (z.B. 2475.00) sowie das Revisionsdatum (Monat und Jahr)
vermerkt. Die Dokumenten- und Versionsnummer werden in der Ful3zeile jeder Seite
wiederholt.

Als Nachstes wird der Produktname aufgefiihrt. Manche Gebrauchsanweisungen enthalten
Beschreibungen mehrerer Medien mit &hnlichen Zusammensetzungen und
Anwendungsbereichen.

VERWENDUNGSZWECK

In diesem Abschnitt wird der Anwendungsbereich angegeben. Falls es fiir andere
Anwendungsbereiche eingesetzt wird, muss das Medium oder dieses Verfahren vom Anwender
validiert werden.

Der Hersteller ibernimmt keine Verantwortung, wenn das Produkt fur
Anwendungsbereiche, Mikroorganismen und Verfahren angewandt wird, die in
der Gebrauchsanweisung nicht empfohlen werden.

GRUNDLAGEN UND ERLAUTERUNG DES VERFAHRENS

Dieser Abschnitt enthélt das Verfahrensprinzip (,Mikrobiologische Methode"). Weiterhin werden
Informationen Uber die Geschichte und Entwicklung des Mediums aufgefiihrt und es werden die
Verfahrensprinzipien und die Funktion der unter REAGENZIEN aufgelisteten Bestandteile
erklart.

REAGENZIEN
Dieser Abschnitt enthélt die Zusammensetzung und den pH-Wert des Produkts.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Falls mit gekennzeichnet, sind die gebrauchsfertigen Nahrmedien von
UCB Pharma zur Verwendung in der in-vitro Diagnostik gemaf der
Européaischen Richtlinie fir Medizinprodukte in der In-vitro Diagnostik
bestimmt.

Diese Produkte sind nur fir den Gebrauch durch Fachpersonal bestimmt und
durfen nur von entsprechend ausgebildetem Personal verwendet werden. Sie
durfen nicht von Patienten fir Selbsttests angewandt werden.

Allgemeine Gebrauchsanleitung.03 -1-



Produkte bei Anzeichen von mikrobieller Kontamination, Verfarbung, Austrocknung, Rissen
oder sonstigen Anzeichen von Produktverfall nicht verwenden.

Eine aseptische Arbeitsweise ist beim Umgang mit dem klinischen Material
und dem Fertigmedium vor, wahrend und nach der Beimpfung einzuhalten.

Biologische und chemische Sicherheit des Produkts

Dieser Abschnitt kann ebenfalls Informationen Uber spezifische biologische
und/oder chemische Gefahren enthalten, welche zusammen mit den
geeigneten R(isiko)- und S(icherheits)-Hinweisen mit den entsprechenden
Symbolen angezeigt werden.?

Biogefahrdung aus Proben und Mikroorganismen, welche auf
mikrobiologischen Medien kultiviert werden

Der Umgang mit mikrobiologischem Material muss unter Einhaltung der
allgemein Ublichen Vorsichtsmafinahmen erfolgen. Proben und Kulturen von
Mikroorganismen mussen gemafR den lokal geltenden Biogefahrdungs-
richtlinien und Gesetzen gehandhabt werden. GemaR der Europaischen
Richtlinie 2000/54/EG gehdren die meisten bakteriellen und pilzartigen Erreger
zur Risikogruppe 2. Die Risikogruppe 3** wurde fur Salmonella Typhi,
enterohamorrhagische Escherichia coli (EHEC, auch als STEC = Shiga-Toxin
produzierende E. coli bezeichnet), Shigella dysenteriae (Typ 1) und
verschiedene andere Bakterien und Pilze geschaffen. Neben verschiedenen
anderen Bakterien und Pilzen gehdren alle Brucella spp., Mycobacterium
tuberculosis, M. bovis, M. africanum, M. ulcerans und Histoplasma capsulatum
zur Risikogruppe 3. Fur Einzelheiten ist Anhang Il der Richtlinie 2000/54/EWG
hinzuzuziehen. Diese und andere Européische Richtlinien kénnen direkt unter
www.europa.eu/index.htm eingesehen werden.

Entsorgung des Produkts

Nach der Anwendung und vor der Entsorgung sind Probenbehalter und alle
kontaminierten Materialien, einschliefRlich verwendete Kulturmedien und
kontaminierte KulturgefalR3e, 20 — 30 min. bei 121 °C oder héher (wenn grol3e
Menge von zu entsorgenden Materialien sterilisiert werden missen) zu
autoklavieren oder mit Hilfe von anerkannten Verfahren zu verbrennen.

AUFBEWAHRUNG UND HALTBARKEIT

Nach Erhalt Platten bis unmittelbar vor dem Gebrauch im Dunkeln bei 2 — 8 °C in der
Originalverpackung lagern. Einfrieren und Uberhitzen vermeiden. Die Platten kdnnen bis zum
Verfallsdatum (s. Kennzeichnung auf der Verpackung) inokuliert und entsprechend den
empfohlenen Inkubationszeiten inkubiert werden.

Platten aus bereits gedffneten Stapeln mit jeweils 10 Platten kdnnen bei Lagerung in einem
sauberen Bereich bei 2 — 8 °C bis zu einer Woche verwendet werden.

Einfrieren kann zum vollstandigen Produktverfall des Agargels oder zu
Ausfallungen in Fliissigmedien fiihren. Eine Uberschreitung der angezeigten
Lagertemperatur Uber einen langeren Zeitraum kann zum Verfall der
Medienbestandteile fuhren. Dies gilt vor allem fir selektive Agenzien, wie z.B.
Antibiotika.

UberméaRige Feuchtigkeit auf Grund von Kondenswasser kann sich nach
aufeinanderfolgenden extremen Temperaturranderungen (z.B. von 2 °C auf
25 °C und zurlck auf 2 °C) auf allen festen Medien entwickeln.

UbermaRig feuchte Plattenmedien mussen vor der Beimpfung getrocknet
werden, z.B. indem sie mit halb getffnetem Deckel bei 30 — 37 °C, héchstens
eine Stunde lang in einen Inkubator gestellt werden. Medien nicht
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austrocknen! Die genaue Trocknungszeit hangt von der Luftfeuchtigkeit im
Inkubator ab.

Die Lagerung von geotffneten Packungen wird ebenfalls angegeben. Die Lagerung von
geodffneten Plattenmedien-Packungen bezieht sich auf gekihlte Lagerung in einem sauberen
Bereich.

Eine Kontamination wahrend der Lagerung muss durch den Anwender
verhindert werden, z.B. durch Einpacken der Platten in saubere Plastikbeutel.

Alle gebrauchsfertigen Medien missen im Dunkeln aufbewahrt werden.

Direkte Einwirkung von Kunstlicht, Sonnenlicht oder UV-Licht Uber einen
langeren Zeitraum kann zu einer reduzierten Leistung aller Medien fihren.
Verschiedene Medien, wie z.B. farbstoffhaltige Medien, sind bevor und
wahrend der Inkubation besonders empfindlich gegenlber starker
Beleuchtung.

Alle gebrauchsfertigen Medien von UCB Pharma kdnnen noch am Tage des
aufgedruckten Verfallsdatums beimpft und fir die empfohlene
Bebritungszeit dariber hinaus inkubiert werden.

QUALITATSSICHERUNG DURCH DEN ANWENDER

Die in der Gebrauchsanweisung angegebenen Qualitatssicherungsverfahren sollen vom
Anwender durchgefihrt werden. Die hier erwdhnten Teststdmme entsprechen ublicherweise,
jedoch nicht immer, den in den Qualitatssicherungsverfahren fir den Freigabetest des
Herstellers verwendeten Stammen, die weitere Stamme mit besonderen Eigenschaften
enthalten kénnen. Am haufigsten werden Stamme von der American Type Culture Collection
(= ATCC, www.atcc.org) verwendet, aber auch Stamme aus europaischen Sammlungen, z.B.
der Deutschen Sammlung von Mikroorganismen und Zellkulturen (= DSM; www.dsmz.de )
oder anderer anerkannter Stammsammlungen kommen zur Anwendung.

Die Verfahren zur Durchfiihrung einer mikrobiologischen Leistungsprifung kénnen von
der Art des Mediums und der angewandten Methode abhangen.

Immer frische Teststamm-Suspensionen verwenden, welche aus Uber Nacht
bebruteten Kulturen in einem geeigneten Fliissigmedium (z.B. Casein-Soja-
Bouillon fur aerobe Organismen) zubereitet wurden. Als Alternative kdnnen
auch frische, aus Uber Nacht bebriteten Kulturen auf Plattenmedien
zubereitete Suspensionen verwendet werden. Die Inkubationszeiten von
Vorkulturen missen verlangert werden, wenn der Teststamm langsam
wéachst.

Zum Testen der Nahrkapazitat eines Plattenmediums gemaf CLSI-
Standard M22, Inokulumsuspension verdiinnen, um 1 bis 2 x 10*
koloniebildende Einheiten (=KBE) pro Platte zu erhalten.* Ein zehnmal
schwécheres Inokulum sollte verwendet werden, wenn dies keine isolierten
Kolonien liefert.

Gemal DIN EN 12322 werden die wachstumsfordernden Eigenschaften mit
100 bis 1000 KBE oder einer ausreichenden Menge von KBE getestet, um
mit Hilfe eines geeigneten Platten-Ausstreichverfahrens isolierte Kolonien zu
erhalten.> Wenn die Stamme mit einem quantitativen Verfahren auf die
Platten inokuliert werden, sind 50 bis 500 KBE pro Platte tblicherweise
ausreichend, um eine z&hlbare Menge Kolonien zu erhalten. Nach den
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Richtlinien der USP und EP missen <100 KBE pro Platte (oder Behalter)
verwendet werden.®’

Um die Hemmkapazitéat von selektiven Plattenmedien zu testen, missen
gemaR NCCLS M22-A2 1 bis 2 x 10° KBE pro Platte zur Inokulierung
verwendet werden, wéahrend nach DIN EN 12322 etwa 10* oder mehr KBE
vorgeschrieben werden.*® Sehr hohe Inokulumkonzentrationen von
unerwiinschten Stammen kénnen das Medium "lberlasten” und zu einem
,Durchbruch” des Wachstums ftihren.

Zum Vergleich ist immer ein Wachstumsreferenz-Medium mit einzubeziehen.
Dabei sollte es sich um ein nicht selektives Medium handeln, welches
optimales Wachstum aller Teststdmme liefert. Zu diesem Zweck eignen sich
fur die meisten aeroben Stamme Columbia-Agar mit 5 % Schafblut, und fir
Pilze Sabouraud-Glucose-Agar. Bei der quantitativen Bestimmung sollte das
Wachstum der ,erwlinschten* Stamme auf dem Testmedium mindestens
70% des Wachstums auf dem Referenzmedium betragen. Aus selektiven
Medien muss das Wachstum von ,unerwiinschten Stammen teilweise bis
vollstandig gehemmt werden. Der Grad der Hemmung hangt vom Medium
und den Stammen ab, wobei sich das Wachstum jedoch im Vergleich zum
Wachstum auf dem nicht selektiven Referenzmedium blicherweise um den
Faktor 10° bis 10* (oder mehr) verringert.

Inokulierte Medien gemaf Beschreibung fir das jeweilige Produkt inkubieren und Uberprifen.

Den pH-Wert mit dem Potentiometer bei 25° C auf die Einhaltung der fir das
Produkt definierten Werte Gberprifen. Der in der Gebrauchsanweisung
erwahnte pH-Bereich entspricht dem nach Herstellung des Mediums
bestimmten Wert. Er kann im Verlauf der Haltbarkeitsdauer leicht variieren und
vom verwendeten Elektrodensystem abhangen.

Die Sterilitat des Produkts kann durch den Anwender Uberpruft werden,
indem verschiedene Platten (oder Behélter, z.B. Flaschen) 5 — 7 Tage bei
einer geeigneten Temperatur inkubiert werden (z.B. 28 — 35 °C ).%’

VERFAHREN

Unter Mitgeliefertes Arbeitsmaterial werden die Medien und die Behalterarten beschrieben.
Die meisten gebrauchsfertigen Plattenmedien sind in 90 mm-Petrischalen erhéltlich, deren
ineinander greifende Form das Risiko des Verrutschens der Stapel verringert. Bestimmte
gebrauchsfertige Plattenmedien sind in geteilten Petrischalen (=Doppelplatten, Biplates)
erhéltlich. Dieser Abschnitt enthalt Informationen Gber den mikrobiologischen Zustand des
Produkts:

Plattenmedien werden aseptisch gefiillt; sie sind ,mikrobiologisch tberpraft.
Fur diese Medien ist gemaf DIN EN-12322 eine Kontaminationsrate von <5 %
erlaubt.’ Die internen Freigabekriterien des Herstellers sind jedoch strenger.

Unter Nicht Mitgeliefertes Arbeitsmaterial werden spezielle, zur Ausfihrung des Tests
notwendige Gerate aufgelistet. Herkémmliche Materialien, wie z.B. Impfésen, Spatel, Pipetten,
Inkubatoren, etc. werden hier nicht aufgefihrt, da sie in mikrobiologischen Labors generell
verwendet werden.

Im Abschnitt Probenarten werden die mit dem spezifischen Medium zu verwendenden Proben
beschrieben. Wenn notig, werden die besonderen Anforderung fur die Entnahme und den
Transport der Proben unter Entnahme und Transport beschrieben.
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Die Proben sind auf angemessene Weise zu entnehmen und evt. unter
Verwendung von geeigneten Transportmedien zu transportieren, um ein
Austrocknen, iibermaRige Exposition gegeniiber Sauerstoff und Uberwachsen
durch kommensale Organismen zu vermeiden. Die Zeit zwischen
Probenentnahme und Verarbeitung der Probe im Labor muss so kurz wie
mdglich sein. Fur Einzelheiten bezlglich der Probenentnahme- und
Transportverfahren fir spezifische Erreger sind die entsprechenden
Literaturhinweise zu beachten.®

Der Abschnitt Testverfahren enthalt allgemeine und spezifische Informationen bezlglich der
Inokulierung des jeweiligen Mediums, sowie, falls notwendig, bezlglich der Anwendung von
zuséatzlichen Medien.

Inokulation der Medien

Es gehort zur guten Laborpraxis, dass die Medien durch Ausstreichen der
Probe zur Isolierung in drei Ausstreichschritten auf jede Platte inokuliert
werden, wobei die zu verwendende Impfése vor jedem Ausstreichschritt
sterilisiert wird. Wenn vorsterilisierte Impfésen verwendet werden, sollte fiir
jeden Ausstreichschritt eine separate Ose benutzt werden. Falls das Material
direkt von einem Tupfer kultiviert wird, Tupfer Gber einen kleinen Bereich am
Rand der Oberflache rollen; anschlieRend mit Osen zur Isolierung mit zwei
Ausstreichschritten aus dieser inokulierten Flache ausstreichen.

Dieses Verfahren ermdglicht die Isolierung von einzelnen Kolonien aus
Mischkulturen. Aus einzelnen Kolonien erhaltene Reinkulturen sind zur
Identifizierung und Empfindlichkeitsprifung der Isolate zwingend notwendig.

Die Inkubationstemperatur und —zeit werden ebenfalls hier aufgefuhrt.

Es gehort zur guten Laborpraxis, die tatsdchliche Temperatur des Inkubators
regelmafiig zu tberprifen. Temperaturen Uber und unter dem angegebenen
Bereich kdnnen zu einem Verlust der Lebensfahigkeit der Organismen in den
Kulturen, verringertem Wachstum oder nicht reproduzierbaren Ergebnissen
fihren.

Waéhrend der Inkubation von gebrauchsfertigen Plattenmedien muss fur
ausreichend Feuchtigkeit gesorgt werden, insbesondere wenn sie Uber einen
langeren Zeitraum inkubiert werden. In solchen Fallen sollten keine
Inkubatoren mit Luftzirkulation verwendet werden, da die Medien sonst
erheblich austrocknen kdnnen, insbesondere wenn die Luftfeuchtigkeit im
Labor niedrig ist. Plattenkulturen von Pilzen, die langer als 48 h bebritet
werden sollten mit Klebeband seitlich verschlossen werden, um ein Verdunsten
zu verhindern. Ein minimaler Gasaustausch muss jedoch noch moglich sein.

Der Abschnitt Ergebnisse enthalt Informationen zum Erscheinungsbild der Organismen auf dem
jeweiligen Medium. Bei Universal-Isolierungs- und Wachstumsmedien kdnnen diese
spezifischen Informationen nicht fur alle Organismen, die auf dem Medium wachsen kénnen,
aufgefiihrt werden. Die entsprechenden Literaturhinweise sind zu beachten.®

Der Abschnitt Berechnung und Interpretation der Resultate enthalt schlie3lich spezifische
Informationen. Er ist vorhanden, wenn eine Diagnose von der Menge der Erreger in einer Probe
abhangig ist. Dies qilt beispielsweise fiir Medien wie CLED-Agar, welcher zur quantitativen
Bestimmung von Bakterien im Urin verwendet wird.

LEISTUNGSMERKMALE UND VERFAHRENSBESCHRANKUNGEN
Die Leistung des Mediums wird beschrieben sowie, falls zutreffend, die Arten von Organismen,
welche mit diesem Medium isoliert werden kénnen, zusammen mit Beweisquellen.
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Es muss betont werden, dass ein einzelnes Medium nur selten zum Nachweis
aller potenziell signifikanten Organismen in einer Probe ausreicht. Aulerdem
kénnen innerhalb einer mikrobiellen Population einzelne Stdmme existieren,
welche auf einem bestimmten Medium nicht richtig wachsen, obwohl das
Medium fir den Nachweis der meisten anderen Stamme dieser Spezies
geeignet ist. Aus diesem Grund sollten zwei oder drei Medien gleichzeitig
inokuliert werden, oder es wird ein nicht selektives Medium mit einem oder
zwei selektiven Medien kombiniert.

Ebenfalls werden hier spezifische bekannte Verfahrensbeschrankungen dieses Mediums
erwahnt.

Fur die meisten Medien sind zur endgultigen Identifizierung der isolierten Organismen weitere
Tests notwendig.

LITERATUR
Hier werden die im Dokument erwdhnten Literaturhinweise aufgelistet.

VERPACKUNG/LIEFERBARE PRODUKTE
Dieser Abschnitt enthalt Katalognummern und VerpackungsgrofRen.
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