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MASSNAHMEN ZUR QUALITATSKONTROLLE (Optional)

I EINFUHRUNG
Flissiges Thioglykolat-Medium ist ein Mehrzweckmedium zur Kultivierung von Anaerobiern, mikroaerophilen
Organismen und Aerobiern; es wird als ein Medium fur Sterilitatstests an Praparaten empfohlen.

Il LEISTUNGSPRUFUNG
1. Reprasentative Proben mit den nachstehend aufgefihrten Kulturen inokulieren.
a. Vor dem Gebrauch die Verschlusskappen l6sen und die R6hrchen ca. 5 Min lang in kochendes
Wasser* geben, bis das Medium reduziert (farblos) ist. Die Kappen sofort nach der Entnahme aus der
Hitze wieder verschlieBen. Das Medium auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.
*HINWEIS: Die Verwendung von Mikrowellengeraten wird nicht empfohlen.
b. Von 24 bis 48 h alten Trypticase-Soja-Bouillonkulturen oder Kulturen auf angereicherten

Thioglykolat-Medium fur die Stdmme Bacteroides und Clostridium eine Verdiinnung mit max.

100 KBE/mL vorbereiten.

Die Réhrchen mit 0,75 mL der Verdiinnungen mit sterilen 1,0-mL-Pipetten inokulieren.

d. Die Réhrchen mit lockeren Kappen in einer aeroben Atmosphare bei 30 — 35 °C inkubieren, auB3er
CLSI-Stamme (Bacteroides fragilis, ATCC 25285 und Staphylococcus aureus, ATCC 25923), die mit
verschlossenen Kappen inkubiert werden sollen.

2. Rohrchen mit den von der CLSI empfohlenen Kontrollstdmme (mit verschlossenen Kappen) nach 18 bis
24 und nach 48 h auf Wachstum tberprifen. Die Rohrchen der anderen Kontrollstamme (von der USP
empfohlen) bis zu 3 Tage lang auf Wachstum Uberprufen.

3. Zu erwartende Ergebnisse

o

CLSI-Kontrollorganismen (ATCC-Stamme)

*Bacteroides fragilis .............c.ceeun... Wachstum
(25285)
*Staphylococcus aureus..................... Wachstum
(25923)

Weitere verwendete Stamme
(USP-Wachstumsforderungstest)

**Staphylococcus aureus .................. Wachstum
ATCC 6538

**Pseudomonas aeruginosa.............. Wachstum
ATCC 9027

**Clostridium sporogenes................. Wachstum
ATCC 11437

**Clostridium sporogenes................. Wachstum
ATCC 19404

**Bacillus SUBLlIS ..........cccouvevrceneannnn Wachstum
ATCC 6633

**Kocuria rhizophila ............c.cc........ Wachstum
ATCC 9341

**Bacteroides vulgatus...................... Wachstum
ATCC 8482

*  Empfohlener Stamm des Mikroorganismus zur Qualitatssicherung durch den Anwender.
**  Zur Verifizierung der Wachstumsforderung bei USP-Sterilitatstests.

Il ZUSATZLICHE QUALITATSKONTROLLE

1. Réhrchen wie unter ,Haltbarkeit des Produkts” beschrieben begutachten.

2. Rohrchen stichprobenweise visuell auf Beschadigungen und UnregelmaBigkeiten Uberprifen, um
sicherzustellen, dass diese die spatere Nutzung nicht beeintréchtigen kénnen.

3. Den pH-Wert mit dem Potentiometer bei Raumtemperatur darauf Gberprifen, ob ein Bereich von
7.1 £ 0,2 eingehalten wird.

4. Nicht inokulierte Rohrchen stichprobenweise bei 20 — 25 °C und bei 30 - 35 °C inkubieren und nach
7 Tagen auf Kontamination durch Mikroorganismen tberprufen.
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PRODUKTINFORMATIONEN

VERWENDUNGSZWECK
Flussiges Thioglykolat-Medium entspricht den USP-Spezifikationen (USP = United States Pharmacopeia).

Flussiges Thioglykolat-Medium (FTM) wird bei Sterilitatstests an Praparaten und zur Kultivierung von
Anaerobiern, Aerobiern und mikroaerophilen Organismen verwendet.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Flussiges Thioglykolat-Medium wurde von Brewer zur schnellen Kultivierung von Anaerobiern sowie
Aerobiern entwickelt." Es wurde zunéchst 1940 vom Baltimore Biological Laboratory (BBL) in dehydrierter
Form zur Verfiigung gestellt. Caseinpepton wurde dem Medium 1944 von Vera zugesetzt.’

Dieses Medium kann ein reiches Wachstum bei einer groBen Vielzahl hochselektiver Organismen, sowohl
pathogener als auch apathogener Spezies, férdern. Ein Merkmal von Natriumthioglykolat, zusatzlich zur
Senkung des Redoxpotentials, ist seine Fahigkeit, die Antibiotika-Aktivitat von quecksilberhaltigen Stoffen zu
neutralisieren. Diese Eigenschaften von FTM sind besonders wertvoll beim Nachweis einer Kontamination in
Préparaten und anderen Materialien. Die BBL-Rezeptur erfillt die Anforderungen des USP-
Wachstumsférderungstests.’

Flussiges Thioglykolat-Medium kann nach der Vorbereitung so lange verwendet werden, bis ca. 30 % des
Mediums oxidiert sind. Dies zeigt sich anhand der Rosafarbung des Resazurins an der Oberflache. Ist der
Oxidationsprozess weiter fortgeschritten, kann die Bouillon zum wiederholten Mal in Dampf oder
kochendem Wasser erhitzt, abgekihlt und verwendet werden.

VERFAHRENSGRUNDLAGEN

Dextrose, Pepton, L-Cystin und Hefeextrakt liefern die fur die bakterielle Replikation erforderlichen
Wachstumsfaktoren. Natriumchlorid liefert essenzielle lonen. Natriumthioglykolat ist ein Reduktionsmittel,
das die Akkumulation des fur einige Mikroorganismen letalen Peroxids reduziert. Das L-Cystin ist auch ein
Reduktionsmittel, da es Sulfhydryl-Gruppen enthalt, die Schwermetallverbindungen deaktivieren und fur ein
niedriges Redoxpotential sorgen und somit die Anaerobiose férdern. Resazurin ist ein Redoxindikator; wenn
er oxidiert wird, zeigt er eine Rosaférbung, wenn er reduziert wird, ist er farblos. Die geringe Menge Agar
unterstitzt ein niedriges Redoxpotential, indem es das Medium gegen Konvektionsstréme stabilisiert und
somit eine Anaerobiose in den tieferen Schichten des Mediums gewéhrleistet.’ Die USP gibt 5,5 g/L Dextrose in
der Rezeptur fur flussiges Thioglykolat-Medium an. Die BBL-Rezeptur enthélt die wasserfreie Dextroseform
(5,0 g/L).

REAGENZIEN

Fluid Thioglycollate Medium

Ungefahre Zusammensetzung* pro L destilliertem Wasser
Pankreatisch abgebautes Casein.........c.cccce.ee.. 15,0
QYL T TSR
Dextrose (Anhydrid)
Hefeextrakt ......cccccn.ee.
Natriumchlorid..............
Natriumthioglykolat
Resazurin

Quuuuuouuouuouuw

*Nach Bedarf abgestimmt und/oder ergénzt auf die geforderten Testkriterien.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen
In-vitro-Diagnostikum.

Beim Berichten Uber die Ergebnisse von direkten Gramfarbungen und/oder anderen direkten
mikrobiologischen Farbungen bei Gewebeproben, die mit diesem Medium verarbeitet wurden, sollte
besondere Vorsicht angewandt werden, da méglicherweise nicht lebensfahige Organismen im
Kulturmedium vorhanden sind.

Rohrchen mit fest sitzenden Verschlusskappen sind vorsichtig zu 6ffnen, um Verletzungen aufgrund von
Glasbruch zu vermeiden.

Klinische Proben kénnen pathogene Mikroorganismen, darunter auch Hepatitis-Viren und HIV enthalten.
Beim Umgang mit allen durch Blut oder andere KoérperflUssigkeiten kontaminierten Artikeln sind die
+Allgemeinen VorsichtsmaBnahmen*>® sowie die einschlagigen Institutionsrichtlinien zu beachten.
Préparierte Rdhrchen, Probenbehalter und sonstige kontaminierte Materialien nach Verwendung im
Autoklaven sterilisieren und erst dann entsorgen.

L007454 2 Deutsch



Aufbewahrung

Réhrchen nach Erhalt gemaB der Anleitung auf dem Etikett im Dunkeln lagern. Einfrieren und Uberhitzen
vermeiden. Erst unmittelbar vor Gebrauch 6ffnen. Vor Lichteinwirkung schiitzen. Gemaf der
Kennzeichnung in Réhrchen aufbewahrte Medien kénnen bis zum Verfallsdatum inokuliert und fur die
empfohlene Inkubationsdauer inkubiert werden. Das Medium vor der Inokulation auf Raumtemperatur
erwarmen lassen.

Haltbarkeit des Produkts
Roéhrchen bei Anzeichen von Kontamination durch andere Mikroorganismen, Verfarbung, Eintrocknen oder
sonstigen Anzeichen von Produktverfall nicht verwenden.

VIIl PROBENENTNAHME UND -HANDHABUNG

Xl

Kultivierbare Proben kénnen auf unterschiedliche Weise gehandhabt werden. Detaillierte Informationen sind
der entsprechenden Fachliteratur zu entnehmen.”” Die Probenentnahme sollte vor der Verabreichung von
Antibiotika erfolgen. Fur einen umgehenden Transport zum Labor ist zu sorgen.

VERFAHREN
Mitgeliefertes Arbeitsmaterial
Fluid Thioglycollate Medium

Benotigtes, jedoch nicht mitgeliefertes Arbeitsmaterial
Zusatzliche Kulturmedien, Reagenzien, Qualitatskontrollorganismen und Laborgerate nach Bedarf.

Testverfahren
Antiseptische VorsichtmaBnahmen beachten.

Vor dem Gebrauch die Verschlusskappen |6sen und die Rohrchen ca. 5 Min lang in kochendes Wasser* geben,
bis das Medium reduziert (farblos) ist. Die Kappen sofort nach der Entnahme aus der Hitze wieder
verschlieBen. Das Medium auf Raumtemperatur abkthlen lassen.

Zur allgemeinen Verwendung die Proben direkt in das Medium inokulieren und bis zu 7 Tage bei 35 = 2 °C
inkubieren.

Fur Sterilitatstests missen die USP-Empfehlungen und die Empfehlungen einer Vielzahl anderer
Kontrollorganisationen befolgt werden." Diese Referenzquellen legen das Verhaltnis des Mediums zum
Produkt fest, das bei den Sterilitatstests eingehalten werden muss, und liefern detaillierte Informationen zur
Probenentnahme und zur Interpretation der Testergebnisse. Fir Sterilitatstests ist es wichtig, dass das Medium
in den Testbehaltern entsprechend reduziert wird, um die Replizierung obligater Anaerobier und
mikroaerophiler Organismen sicherzustellen. Wenn die Testprobe das Medium so eintriibt, dass mikrobielles
Wachstum nur schwer erkennbar ist, sollte die Probe auf ein frisches Medium transferiert werden.

*HINWEIS: Die Verwendung von Mikrowellengeraten wird nicht empfohlen.

Qualitatssicherung durch den Anwender
Siehe ,,Qualitatskontrollverfahren”.

Jede Mediencharge wurde gemaB entsprechenden Qualitatskontrollorganismen getestet und dieser Test erfullt
die Produktspezifikationen und die zutreffenden CLSI-Standards. Wie immer sollten Qualitatskontrolltests
unter Einhaltung der kommunal, landesweit und/oder bundesweit geltenden Vorschriften, der
Zulassungsbestimmungen und/oder der Standard-Qualitatskontrollverfahren lhres Labors erfolgen.

Eine Einzelelektrode, deren Durchmesser klein genug fur die Rohrchen ist, sollte verwendet werden, um
den pH-Wert von Medien in Réhrchen potentiometrisch zu ermitteln. Die Elektrodenspitze sollte unter der
Oberflache von Bouillonmedien platziert werden.

ERGEBNISSE

Nach der Inkubation zeigt sich das Wachstum durch den Tribungsgrad im Vergleich zu einer nicht
inokulierten Kontrolle. Strenge Aerobier neigen dazu, in einer diinnen Schicht an der Bouillonoberflache zu
wachsen; obligate Anaerobier wachsen nur in dem Teil der Bouillon, der sich unterhalb der oberen oxidierten
(rosafarbenen) Schicht befindet. Durch sorgfaltiges Entfernen der Flissigkeit von den verschiedenen Spiegeln
lasst sich die Trennung der unterschiedlichen Spezies in einer Mischkultur weiter verbessern.

VERFAHRENSBESCHRANKUNGEN

Anaerobier kédnnen von schneller wachsenden fakultativen Organismen tGberwuchert werden. Die Bouillon
untersuchen und gramfarben, wenn das Agarmedium kein Wachstum zeigt. Fur die Isolierung von
Anaerobiern nie ausschlieBlich auf Bouillonkulturen verlassen. Einige Anaerobier kénnen durch metabolische
Produkte oder Suren von schneller wachsenden fakultativen Anaerobiern gehemmt werden.”
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Kulturmedien enthalten gelegentlich abgestorbene Organismen, die in Ausstrichen von Nahrmedien sichtbar
sein kénnen. Farbereagenzien, Immersionsol, Objekttrager (Glas) und die zur Inokulation verwendeten
Proben kénnen ebenfalls abgestorbene Organismen beherbergen, die durch Gramfarbung sichtbar werden.
Falls Unsicherheit Gber die Gultigkeit der Gramfarbung besteht, sollte die Kultur eine oder zwei weitere
Stunden inkubiert und der Test wiederholt werden, ehe ein Bericht erstellt wird.

Zum Nachweis mussen die Organismen in Reinkultur vorhanden sein. Fur die endgultige Identifizierung
sollten morphologische, biochemische oder serologische Tests durchgefihrt werden. Detaillierte
Informationen und empfohlene Verfahren sind der einschlagigen Fachliteratur zu entnehmen.>'"

LEISTUNGSMERKMALE

Vor der Freigabe werden alle Chargen von flussigem Thioglykolat-Medium auf ihre Leistungsmerkmale
getestet. Vor der Inokulation werden Proben der Charge stichprobenweise durch etwa 5-minUtiges Kochen in
einem Wasserbad reduziert. Nach dem Abkuhlen werden die R6hrchen mit 0,75 mL der Kulturen von Bacillus
subtilis (ATCC 6633), Bacteroides fragilis (ATCC 25285), B. vulgatus (ATCC 8482), Clostridium sporogenes (ATCC
11437 und ATCC 19404), Kocuria rhizophila (ATCC 9341), Pseudomonas aeruginosa (ATCC 9027) und
Staphylococcus aureus (ATCC 6538 und ATCC 25923) inokuliert. Die Inokula fur B. subtilis, B. fragilis, C.
sporogenes, K. rhizophila, P. aeruginosa und S. aureus werden so weit verdiinnt, dass sie max. 100
koloniebildende Einheiten (KBE) pro mL enthalten. Das Inokulum fur B. vulgatus wird aus Kolonien
hergestellt, die auf anaerobem CDC-Agar mit 5 % Schafblut kultiviert und in Thioglykolat-Medium ohne
Dextrose und Indikator eingestellt werden, um somit 10 — 100 KBE/mL zu ergeben. Die Kappen werden fur
Roéhrchen, die B. fragilis und S. aureus enthalten, sofort nach der Inokulation verschlossen; die Kappen der
restlichen Rohrchen werden gelost. Die Rohrchen werden bei 35 + 2 °C inkubiert. R6hrchen, die B. fragilis und
S. aureus (ATCC 25923) enthalten, zeigen nach einer Inkubationszeit von 48 h Anzeichen fur starkes
Wachstum. Die Ubrigen Organismen zeigen innerhalb von 3 Tagen ein maBiges bis starkes Wachstum.

Xl LIEFERBARE PRODUKTE

Best.- Nr.  Beschreibung

221195 BD BBL Fluid Thioglycollate Medium, 8 mL, Packung mit 10 Réhrchen der GréBe K

221196 BD BBL Fluid Thioglycollate Medium, 8 mL, Karton mit 100 R6hrchen der GroBe K

299802 BD BBL Fluid Thioglycollate Medium, 8 mL, Karton mit 100 Réhrchen der GréBe K
(Tintenstrahldrucker-Etikett)

220888 BD BBL Fluid Thioglycollate Medium, 20 mL, Packung mit 10 R6hrchen der GroB3e A

220889 BD BBL Fluid Thioglycollate Medium, 20 mL, Karton mit 100 R6hrchen der GréBe A

299803 BD BBL Fluid Thioglycollate Medium, 20 mL, Karton mit 100 R6hrchen der GréBe A
(Tintenstrahldrucker-Etikett)
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BD Diagnostics Technischer Kundendienst: setzen Sie sich mit Ihrer zustandigen BD-Vertretung oder
www.bd.com/ds.

‘ Becton, Dickinson and Company Benex Limited
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland

ATCC is a trademark of the American Type Culture Collection.
BD, BD Logo, and all other trademarks are property of Becton, Dickinson and Company. © 2015 BD
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