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Thioglykolatové fluidni médium EP/USP LC1508

Pro kultivaci aerobnich a anaerobnich mikroorganismu pfi testech sterility.

Praktické informace

Aplikace Kategorie

Detekce Mezofilni aerobni

Detekce Anaeroby

Detekce Fakultativni aerobni \
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Odvétvi aplikace: Farmacie / Veterinarni priimysl / Kontrola kvality c E =

Predpisy: USP / Evropsky Iékopis IVD

Principy a pouziti

Thioglykolatové fluidni médium se pouziva k detekci mikroorganismu pfi testech sterility podle vzorce uvedeného v Evropském lékopisu USP v odstavci
2.6.1 Sterilita.

Kaseinovy pepton poskytuje dusik, vitaminy, minerdly a aminokyseliny nezbytné pro rist. Kvasni¢ny extrakt je zdrojem vitamin(,zejména skupiny B.
Tioglykolat sodny neutralizuje bakteriostaticky ucinek slou€enin pouzivanych jako konzervacni latky ve farmaceutickych pripravcich, zejména injekénich.
Thioglykolat sodny a L-cystin snizuji oxidacné-redukéni potencial tim, Ze odstrariuji kyslik a udrzuji tak nizké pH. Dextréza je zdrojem sacharidové
energie a umoznuje rychly a energicky rist. Chlorid sodny dodava zakladni elektrolyty pro transport a osmotickou rovnovahu. Resazurin je oxida¢ni
indikator, ktery se méni z rizového (aerobni podminky) na bezbarvy (anaerobni podminky). Bakteriologicky agar zpomaluje disperzi CO2 a diftizi O2.

U tohoto média neni nutné pouzivat uzaveér sterilniho parafinového oleje nebo inkubovat ve specialnich nadobach pro anaeroby. Anaerobni organismy
se vyvijeji na dné zkumavky, mikroaerofily uprostfed média a aeroby v horni oxidované vrstvé.

Evropsky lékopis doporucuje toto médium v odstavci 2.6.1: "Mikrobiologické vySetfeni sterilnich vyrobk(" pro zkousku sterility na anaerobni bakterie. U
vyrobkd obsahujicich rtutovou konzervaéni latku, které nelze zkouSet metodou membranové filtrace, Ize misto séjového bujénu Tripticasein (LC1224)
pouzit médium Thioglycollate Fluid Medium inkubované pfi 20-25 °C.

Pokud studovany material obsahuje jiné konzervaéni latky, pouzijte dostate¢éné mnozZstvi thioglykolatu, abyste inokulum zfedili nad uroven jeho
bakteriostatické sily.

Slozeni v g/l

L-Cystin 0,5 Bakteriologicky agar 0,75
Monohydrat glukézy 5,5 Pankreaticky digestat kaseinu 15
Resazurin 0,001 Chlorid sodny 2,5
Thioglicolat sodny 0,5 Kvasni¢ny extrakt 5
Pfiprava

Suspenduijte 29,8 g média v jednom litru destilované vody. Dobfe promichejte a rozpoustéjte zahfivanim za ¢astého michani. Varte po dobu jedné minuty
az do uplného rozpusténi. Rozlijte do vhodnych nadob a sterilizujte v autoklavu pfi 121 °C po dobu 15 minut.

Po pfipravé se mlze pouzivat jesté néjakou dobu, dokud neni ze 30 % zoxidovany, coz se projevi rizovym zbarvenim povrchu resazurinu. Pokud je
oxidace vétsi, zahfejte médium pouze jednou, parou nebo vrouci vodou, ochladte ho a pouzijte.

Navod k pouziti
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" Pro klinickou diagnézu je typem vzorku ten, ktery pochazi ze sterilnich ¢asti téla.

Odbér, manipulace a zpracovani vzorkl se provadi v souladu s Doporu¢enimi a standardy v klinické mikrobiologii.
- O¢kujte zkumavky a barnky pfimo vzorkem.
- Inkubuijte pfi teploté 35 + 2 °C po dobu 18-24 hodin.

- ODecet a interpretace vysledkl. Po inkubaci se rust projevi pfitomnosti zakalu.
Pro izolaci patogent z klinickych vzorkd subkultivujte 10-50 pl média inkubovaného v Columbia Agar Base (LC1104) s 5 % krve pro aeroby a v
Schaedler Agar (LC1066) s 5 % krve pro striktni anaeroby za vhodnych atmosférickych podminek.

" Pro jina pouziti, na ktera se nevztahuje oznaceni CE:

Podle Evropského Iékopisu pro zkousku sterility pfipravkd na anerobni bakterie:

- Pripravte vyrobek, ktery ma byt zkouman.

- Pfeneste pfipravek na membranovy filtr a pfidejte membranu do thioglykolatového tekutého média nebo pfimo naockujte prisluSné mnozstvi pfipravku
do thioglykolatového tekutého média (objem pfipravku nesmi byt vétsi nez 10 % objemu média).

- Inkubujte médium pfi teploté 30-35 °C nejméné 14 dni.

- Pokud nedojde k riistu mikroorganismd, je vyrobek sterilni.

Kontrola kvality

Rozpustnost Vzhled

Barva dehydratovaného média

Barva pfipraveného média

Konecné pH (25°C)

bez zbytkl Jemny prasek

Mikrobiologicky test

Svétle béZova

Cira jantarova s rzovou svrchni vrstvou

7,1%0,2

Podle Evropské farakopisné knihy:

Clostridium sporogenes, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus.

Inkubaén i podminky: (30-35 °C / <=3 dias).

Podminky inokulace: (<=100 CFU).

Zbytek kmen(:

Inkubaén i podminky: (35 £ 2 °C / 24 h).

Mikroorganismy

Specifikace

Candida albicans ATCC 10231
Clostridium sporogenes ATCC 11437
Neisseria meningitidis ATCC 13090
Aspergillus brasiliensis ATCC 16404
Streptococcus pyogenes ATCC 19615
Bacteroides fragilis ATCC 25285
Staphylococcus aureus ATCC 25923
Staphylococcus aureus ATCC 6538
Bacillus subtilis ATCC 6633
Pseudomonas aeruginosa ATCC 9027

Skladovani

Dobry rust, zakal.

Dobry rust, zakal

Dobry rust, zakal.
Dobry rust, zakal.
Dobry rust, zakal.
Dobry rust, zakal.
Dobry rust, zakal.
Dobry rust, zakal.
Dobry rust, zakal.
Dobry rust, zakal.

Teplota Min.:2 °C
Teplota Max.: 25 °C
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