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MASSNAHMEN ZUR QUALITATSKONTROLLE (Optional)

EINFUHRUNG

Thioglycollate Medium, angereichert mit Vitamin K; und Hamin, ist ein Mehrzweckmedium flr die Kultivierung von
hochselektiven und nichtselektiven Mikroorganismen.

LEISTUNGSPRUNG

1. Réhrchen mit dem Medium durch Kochen* reduzieren. Dabei missen die Verschlusskappen geldst sein. Nach dem
Kochen die Verschlusskappen sofort wieder festdrehen und die R6hrchen auf Raumtemperatur abkihlen lassen.

*HINWEIS: Die Verwendung von Mikrowellengeréten wird nicht empfohlen.
2. Vorbereitung der Inokulate

Eine 48 bis 72 Stunden alte Kultur von angereichertem Thioglycollatmedium, Hackfleischmedium oder Kolonien
einer CDC-anaeroben, 5%igen Schafblutagar-Platte, die in ein vorreduziertes Réhrchen mit angereichertem
Thioglycollatmedium gegeben wurden, verwenden und auf einen McFarland-Trubheitsstandard von 0,5 einstellen.

3. Die Rohrchen mit einer fur 0,01 mL kalibrierten Impfése mit dem standardisierten Inokulum fur den betreffenden
Organismus inokulieren.

4. Roéhrchen mit verschlossenen Verschlusskappen bei 35 + 2 °C in einer aeroben Atmosphére inkubieren.
5. Réhrchen nach 18 bis 24 und nach 42 bis 48 Stunden auf Wachstum tberpriifen.
6. Zu erwartende Ergebnisse

CLSI-Kontrollorganismen (ATCC-Stamme)

*Peptostreptococcus anaerobius............cceeeveivveeenn.. Wachstum
(27337)

*Bacteroides vUulgatus ..........ccoovveeriieeiiiee e Wachstum
(8482)

*Clostridium perfringens...........coccevvieeiiiee e, Wachstum
(13124)

Weitere verwendete Stimme

Porphyromonas levii .........cccoceevciiiniiiiiicciece Wachstum
(29147)

Clostridium NOVYi A.....oooiiiiiiiiiiee e Wachstum
ATCC 7659

* Empfohlener Stamm des Mikroorganismus fur Qualitatssicherung durch den Anwender.

ZUSATZLICHE QUALITATSKONTROLLE

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

2. Rohrchen stichprobenweise visuell auf Beschadigungen und Unregelméafigkeiten tberprifen, um sicherzustellen,
dass diese die spatere Nutzung nicht beeintrachtigen kénnen.

3. pH-Wert mit dem Potentiometer bei Raumtemperatur darauf iiberpriifen, ob ein Bereich von 7,0 £ 0,2 eingehalten
wird

4. Nicht inokulierte Réhrchen stichprobenweise bei 20 — 25 °C und bei 30 — 35 °C inkubieren und nach 7 Tagen auf
Kontamination durch Mikroorganismen tberpriifen.

PRODUKTINFORMATIONEN

VERWENDUNGSZWECK

Thioglycollatmedium, angereichert mit Vitamin K; und Hamin, ist ein Mehrzweckmedium, welches in qualitativen
Verfahren zur Kultivierung von hochselektiven und nichtselektiven Mikroorganismen, einschlie3lich aerober und
anaerober Bakterien, aus einer Vielzahl von klinischen und nichtklinischen Materialien verwendet wird.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Das angereicherte Thioglycollatmedium ist BBL Thioglycollate Medium ohne Indikator 135C unter Zusatz von Vitamin
K; und Hamin."® Das angereicherte Bouillonmedium wird fiir die Isolierung und Kultivierung von hochselektiven oder
langsam wachsenden, obligat anaeroben Mikroorganismen empfohlen, die in klinischen Materialien vorhanden sind.*®
Es wird zudem empfohlen fur die Isolierung und Kultivierung einer Vielzahl von aeroben und fakultativen
Mikroorganismen. Das Medium wird mit einer anaeroben Uberstandsatmosphéare zubereitet und geméaR den CDC-
Empfehlungen in Rohrchen mit Schraubverschluss geliefert.* Es hat sich gezeigt, dass einige Anaerobier zum Wachsen
Vitamin K; und Hamin benétigen.®’
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Fir die Isolierung von Mikroorganismen aus klinischen Materialien sind haufig angereicherte Bouillonmedien zusatzlich
zu den selektiven, differenzierten und nichtselektiven Agarmedien, die normalerweise fur die primére Isolierung
verwendet werden, erforderlich. Durch die Verwendung flussiger ,Sicherungs“-Medien verringert sich die
Wahrscheinlichkeit, einen atiologischen, nur in geringer Zahl vorhandenen, auf Agarmedien nur langsam wachsenden
Stoff, der empfindlich ist gegenliber ausgewéhlten Substanzen und in Bezug auf ungunstige Inkubationsbedingungen—
wie beispielsweise unzureichende Anaerobiose fur das optimale Wachstum obligater Anaerobier — komplett zu
Lverpassen”.

VERFAHRENSGRUNDLAGEN

Natriumthioglykolat, ein Reduktionsmittel, wahrt eine niedrige Sauerstoffspannung im Medium. Vitamin K; wird von
einigen Prevotella melaninogenica-Stammen zum Wachsen benétigt® und es gibt Berichte, denen zufolge es das
Wachstum einiger Stamme der Bacteroides-Spezies und der grampositiven Nichtsporenbilder verstarkt.® Hamin ist die
Quelle des X-Faktors, der das Wachstum vieler Mikroorganismen stimuliert.

REAGENZIEN
Thioglycollate Medium, angereichert mit Vitamin K; und Hemin
Ungefahre Zusammensetzung* pro L destilliertem Wasser

Pankreatisch abgebautes Casein ...........ccccccceeeviiiienenn. 170 g
Papainisch abgebautes** Sojamehl ............cccccceeviiinns 30 g
DEXIIOSE ...iiiiiiiiiiee e 6,0 g
NatriumChIOorid ..........evvvviiiiiiiiiiiiiiiii . 25 g
Natriumthioglykolat ..........ccccoviiiiiiiiniiee e 05 g
AGAI i 0,7 g
L-CYSHIN i 0,25 ¢
NatrUMSUIFIE ..o 01 g
HAMIN Lo 0,005 g
ViItAMIN K coveeieiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeee et 0,001 g

*Nach Bedarf abgestimmt und/oder erganzt 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 mdglicherweise nicht lebensfahige Organismen im Kulturmedium vorhanden sind.

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

Klinische Proben kénnen pathogene Mikroorganismen, wie z.B. Hepatitis-Viren und HIV, enthalten. Beim Umgang mit
allen mit Blut oder anderen Kérperfliissigkeiten kontaminierten Artikeln sind die ,Allgemeinen VorsichtsmaRnahmen***?
sowie die einschlagigen Institutionsrichtlinien zu beachten. Préaparierte Rohrchen, Probenbehélter und sonstige
kontaminierte Materialien nach Verwendung im Autoklaven sterilisieren und erst dann entsorgen.

Aufbewahrung

Rohrchen nach Erhalt bei 2 — 8 °C im Dunkeln aufbewahren. Nicht einfrieren oder tberhitzen. Erst unmittelbar vor
Gebrauch 6ffnen. Vor Lichteinwirkung schiitzen. In R6hrchen gemaf Kennzeichnung aufbewahrte Nahrbégen kénnen
bis zum Verfallsdatum inokuliert und tber die empfohlene Zeit inkubiert werden. Das Medium vor der Inokulation auf
Raumtemperatur erwérmen lassen.

Haltbarkeit des Produkts

Rohrchen bei Anzeichen von Kontamination durch andere Mikroorganismen, Verfarbung, Eintrocknen oder sonstigen
Anzeichen von Produktverfall nicht verwenden.

PROBENENTNAHME UND -HANDHABUNG

Kultivierbare Proben kénnen auf unterschiedliche Weise gehandhabt werden. Detaillierte Informationen enthalt die
einschlagige Fachliteratur.">'* Die Proben sollten vor der Gabe anderer Antibiotika entnommen werden. Fiir einen
umgehenden Transport zum Labor ist zu sorgen.

VERFAHREN

Mitgeliefertes Arbeitsmaterial

Thioglycollate Medium, angereichert mit Vitamin K; und Hemin

Benotigtes, jedoch nicht mitgeliefertes Arbeitsmaterial

Zusatzliche Kulturmedien, Reagenzien, Qualitatskontrollorganismen und Laborgeréte nach Bedarf.

Testverfahren

Antiseptische Vorsichtmalinahmen beachten.

Flussigmedien fur die anaerobe Inkubation sollten vor der Inokulation reduziert werden. Hierzu die R6hrchen mit
geldsten Verschlusskappen vor Gebrauch 18 bis 24 Stunden lang einer anaeroben Umgebung aussetzen. Ein
wirksamer und einfacher Weg, eine geeignete anaerobe Umgebung zu schaffen, ist die Verwendung des anaeroben
Systems BBL GasPak EZ. Alternativ dazu kénnen Flissigmedien auch unmittelbar vor dem Gebrauch durch Kochen*
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mit geldsten Verschlusskappen reduziert und anschlieBend vor der Inokulation auf Raumtemperatur heruntergekuhit
werden. Die Proben gleich nach Eintreffen im Labor im gewlinschten Medium inokulieren.

Bei Flussigproben sollten die Medien in den Réhrchen mit einem oder zwei Probentropfen inokuliert werden.
Gewebeproben sollten zur Kultivierung von Mikroorganismen zerkleinert und in eine sterile, reduzierte Bouillon, wie
Enriched Thioglycollate Medium, gemahlen werden. Die Inokulation wird dann wie fur Flissigproben durchgefihrt.
Abstrichproben kdnnen nach der Inokulation der Agarmedien in die Bouillon gegeben werden. Alternativ kann der
Abstrich auch in eine geringe Menge steriler, reduzierter Bouillon, wie beispielsweise in Enriched Thioglycollate Medium,
~gerieben® und die Bouillon dann zur Inokulation der Medien wie mit Flissigproben verwendet werden.

Proben die bekanntlich oder vermutlich obligate Anaerobier enthalten, sollten in Bodennéhe des Rohrchens inokuliert
werden. Die R6hrchen mit geschlossenen Verschlusskappen aerob bei 35 + 2 °C oder einer anderen geeigneten
Temperatur inkubieren.

Die Bouillonkulturen sollten wenigstens 1 Woche aufbewahrt werden, bevor sie als negativ entsorgt werden.*®
*HINWEIS: Die Verwendung von Mikrowellengeréten wird nicht empfohlen.

Qualitatssicherung durch den Anwender

Siehe ,Qualitatskontrollverfahren®.

Jede Mediencharge wurde gemaf 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 Ihres Labors erfolgen.

Eine Einzelelektrode, deren Durchmesser klein genug fiir die Réhrchen 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

Wachstum in Bouillonréhrchen wie Enriched Thioglycollate Medium zeigt sich im Vergleich mit einer nicht inokulierten
Kontrolle durch das Vorhandensein von Triibheit.

Wenn Wachstum erfasst wird, sollten die Kulturen durch Gramféarbung untersucht und eine Subkultur auf selektiven und
nichtselektiven Agarmedien angelegt werden. Wird das Vorhandensein von Anaerobiern vermutet, sollten ebenfalls
Subkulturen auf entsprechend geeigneten anaeroben Agarmedien angelegt werden.

VERFAHRENSBESCHRANKUNGEN

Anaerobier kdnnen von schneller wachsenden fakultativen Organismen tUberwuchert werden. Die Bouillon untersuchen
und gramféarben, wenn das Agarmedium kein Wachstum zeigt. Fir die Isolierung von Anaerobiern nie ausschlieBlich auf
Bouillonkulturen verlassen. Einige Anaerobier kdnnen durch metabolische Produkte oder Sauren von schneller
wachsenden fakultativen Anaerobiern gehemmt werden.*

Zum Nachweis miissen die Organismen in Reinkultur vorhanden sein. Fir die endgiiltige Identifizierung sollten
morphologische, biochemische oder serologische Tests durchgeﬂjhn werden. Detaillierte Informationen und empfohlene
Verfahren sind der einschlagigen Fachliteratur zu entnehmen. 41

Kulturmedien enthalten gelegentlich abgestorbene Organismen, die in Ausstrichen von Nahrmedien sichtbar sein
koénnen. Farbereagenzien, Immersionsol, Objekttrager (Glas) und die zur Inokulation verwendeten Proben kénnen
ebenfalls abgestorbene Organismen beherbergen, die durch Gramféarbung sichtbar werden. Falls Unsicherheit tiber die
Glltigkeit der Gramfarbung besteht, sollte die Kultur eine oder zwei weitere Stunden inkubiert und der Test wiederholt
werden, ehe ein Bericht erstellt wird.

LEISTUNGSMERKMALE

Vor der Freigabe werden alle Chargen von Thioglycollate Medium, angereichert mit Vitamin K; und Hemin, auf ihre
Leistungsmerkmale getestet. Vor der Inokulation werden Proben der Charge stichprobenweise durch mindestens
10-minutiges Kochen in einem Wasserbad reduziert und anschlieRend abgekuhlt. Die Réhrchen werden mit einer fur
0,01 mL kalibrierten Impfése mit Kulturen inokuliert, die auf einen McFarland-Tribungsstandard von 0,5 eingestellt
wurden. Die Inokula fiir Porphyromonas levii (ATCC 29147), Clostridium perfringens (ATCC 13124) und
Peptostreptococcus anaerobius (ATCC 27337) werden aus Kolonien prapariert, die auf CDC-anaerobem 5%igen
Schafsblutagar kultiviert und in vorreduziertem und Thioglycollate Medium, Enriched auf die korrekte
Inokulumkonzentration eingestellt wurden. Das Inokulum fiir Bacteroides vulgatus (ATCC 8482) wird aus dem
Thioglycollate Medium, Enriched, das Inokulum fiir C. novyi A (ATCC 7659) wird aus dem Chopped Meat Glucose
Broth, PR Il gewonnen. Die Réhrchen werden unter der Bouillonoberflache so tief wie mdglich in das Medium inokuliert.
Die Verschlusskappen werden sofort nach der Inokulation verschlossen. Die Réhrchen werden aerob bei 35 + 2 °C
inkubiert. Die Réhrchen werden nach 18 bis 24 Stunden und nach 42 bis 48 Stunden beziglich des Wachstums
Uberpriift. Alle Organismen zeigen nach 48 Stunden Spuren von starkem Wachstum.
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Xl LIEFERBARE PRODUKTE
Best.- Nr. Beschreibung
221742 BD BBL Thioglycollate Medium, Enriched with Vitamin K; and Hemin, 5 mL
221787 BD BBL Thioglycollate Medium, Enriched with Vitamin K; and Hemin, 8 mL
221788 BD BBL Thioglycollate Medium, Enriched with Vitamin K; and Hemin, 8 mL
297292 BD BBL Thioglycollate Medium, Enriched with Vitamin K; and Hemin, 10 mL
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BD Diagnostics Technischer Kundendienst: setzen Sie sich mit lhrer 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.
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