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Instructions For Use

2 W)’“ Tryptic Soy Broth ENGLISH
o . .
Z /; Casein Soya Bean Digest Broth
= Liquid medium for the isolation and cultivation of
a wide variety of organisms, according to USP/EP/JP.
DESCRIPTION

Tryptic Soy Broth (TSB) is a nutritious medium used for the detection, isolation and cultivation of fastidious and
nonfastidious microorganisms including bacteria and fungi from clinical specimens, environmental sources and
other materials.

This medium meets the requirements of the harmonized method in the United States Pharmacopoeia (USP),
European Pharmacopoeia (EP) and Japanese Pharmacopoeia (JP) for sterility testing and for microbiological
examination of non-sterile products. It is recommended by the Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI)
for inoculum preparation in antibiotic susceptibility testing.

TSB is also available as triple-wrapped and gamma-irradiated bottles, particularly suitable for use in restricted
areas and for aseptic process simulations (media fill trial) in the pharmaceutical industry.

TYPICAL FORMULA (g/1)
Pancreatic Digest of Casein 17.0
Papaic Digest of Soya Bean 3.0
Sodium Chloride 5.0
Dipotassium Hydrogen Phosphate 2.5
Glucose Monohydrate 2.5

Final pH 7.3 £ 0.2 at 25°C

METHOD PRINCIPLE

Pancreatic digest of casein and papaic digest of soya bean provide amino acids, nitrogen, carbon, vitamins and
minerals for organisms growth. Sodium chloride maintains osmotic balance in the medium. Dipotassium
phosphate is a buffering agent. Glucose is an energy source.

PREPARATION

Dehydrated medium Suspend 30 g of the powder in 1 liter of distilled or deionized water. Mix well. Heat
to boil shaking frequently until completely dissolved. Sterilize in autoclave at 121°C
for 15 minutes.

TEST PROCEDURE

For use in clinical microbiology, inoculate TSB directly with the clinical specimen or with a small amount of
growth from an overnight culture on a solid medium. Usually, incubation at 35 + 2°C for 18-24 hours is
adequate.

For use in industrial microbiology, inoculate the sample or material to be tested into the medium. Incubate
under appropriate atmosphere at 30-35°C for 18-72 hours (for the bacteria) and at 20-25°C for a maximum of 5
days (for the fungi).

For sterility testing, the way of inoculation depends on the type and size of test material. If membrane filtration
is carried out, a suitable diluent such as Fluid A (ref. 400010) may be used. For direct inoculation, it is
recommended a minimum 1:10 dilution of the sample to the culture medium. Incubate at 20-25°C for 14 days.

For media fill test in biopharmaceutical manufacturing, two incubation temperatures are used. The initial
incubation at 20-25°C for 7 days, and then at 30-35°C for further 7 days.

For all applications notice that:
e itis important to provide sufficient aeration during incubation by slightly loosening the caps;
e Fluid Thioglycollate Medium (ref. 24124) should be used for the cultivation of strict anaerobes.

INTERPRETING RESULTS
The presence of turbidity compared to an uninoculated control or a pellicle formation indicate microbial
growth. Subculture to suitable solid media for complete identification of the isolated colonies.

If the material being tested renders the medium turbid andia
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APPEARANCE
Dehydrated medium: free-flowing, homogeneous, light beige.
Prepared medium: clear to very slightly opalescent, light amber to amber.

STORAGE

The powder is very hygroscopic, store the powder at 10-30°C, in a dry environment, in its original container
tightly closed. Store bottles and tubes at 10-25°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.

SHELF LIFE
Dehydrated medium: 4 years.
Medium in bottles/tubes: 2 years.

QUALITY CONTROL

The medium is inoculated with the microbial strains indicated in the QC table.

Inoculum for productivity: <100 CFU.

Incubation conditions:  bacteria at 32.5 + 2.5°C for 18-24 h and up to 72 h (Clostridium)

yeasts and molds at 22.5 + 2.5°C for up to 5 days.

QC Table.

Staphylococcus aureus ATCC® 6538 Good
Staphylococcus aureus*  ATCC® 25923 Good
Escherichia coli ATCC® 8739 Good
Escherichia coli* ATCC® 25922 Good
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9027 Good
Bacillus subtilis ATCC® 6633 Good
Salmonella Typhimurium  ATCC® 14028 Good
Clostridium sporogenes ~ ATCC® 11437 Good
Candida albicans ATCC® 10231 Good
Aspergillus brasiliensis ATCC® 16404 Good

*CLSI recommended organisms

WARNING AND PRECAUTIONS

The product does not contain hazardous substances in concentrations exceeding the limits set by current
legislation and therefore is not classified as dangerous. It is nevertheless recommended to consult the safety
data sheet for its correct use. The product is intended for In vitro diagnostic use and must be used only by
properly trained operators.

DISPOSAL OF WASTE
Disposal of waste must be carried out according to national and local regulations in force.
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PRESENTATION Contents Ref.
Tryptic Soy Broth Tubes 50 x 5 ml tubes 27500
Tryptic Soy Broth Tubes 20 x 9 ml tubes 24469
Tryptic Soy Broth Tubes 20 x 10 ml tubes 24513
Tryptic Soy Broth Tubes 100 x 10 ml tubes 26513
Tryptic Soy Broth Tubes 10 x 15 ml tubes 20129
Tryptic Soy Broth Bottles 6 x 100 ml bottles (flip-off cap) 400030
Tryptic Soy Broth Bottles 6 x 100 ml bottles (screw cap) 452080
Tryptic Soy Broth Bottles 6 x 100 ml bottles (screw cap) 452080S
(triple wrapped and gamma-irradiated)

Tryptic Soy Broth Bottles 6 x 100 ml bottles (crimp cap) 495010
Tryptic Soy Broth Bottles 25 x 100 ml bottles (flip-off cap) 453030
Tryptic Soy Broth Bottles 25 x 100 ml bottles (screw cap) 455208
Tryptic Soy Broth Bottles 6 x 200 ml bottles (screw cap) 442080
Tryptic Soy Broth Bottles 6 x 225 ml bottles (screw cap) 432080
Tryptic Soy Broth Bottles 6 x 500 ml bottles (screw cap) 470370
Tryptic Soy Broth Dehydrated medium 500 g of powder 610053
Tryptic Soy Broth Dehydrated medium 100 g of powder 620053
Tryptic Soy Broth Dehydrated medium 5 kg of powder 6100535

TABLE OF SYMBOLS
In vitro Diagnostic Fragile, handle with
LOT Batchcode [IVD Medical Device u Manufacturer g Use by ! care

REF gjtmaLoegrue * Temperature limitation Contains sufficient for Caution, consult @ Do not reuse

<n> tests Instruction For Use

LIOFILCHEM® s.r.l. C€E |IVvD

Via Scozia zona ind.le, 64026 Roseto degli Abruzzi (Te) Italy
Tel. +39 0858930745  Fax +39 0858930330  www.liofilchem.net  liofilchem@liofilchem.net
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Istruzioni per 'uso

W)ﬂ Tryptic Soy Broth ITALIANO

Casein Soya Bean Digest Broth
Terreno liquido per per I'isolamento e la coltivazione di
OFILCHEM un’ampia varieta di microrganismi, secondo USP/EP/JP.

DIAGNOSTICI

i

DESCRIZIONE

Tryptic Soy Broth (TSB) € un terreno nutritivo utilizzato per la ricerca, I'isolamento e la coltivazione di
microrganismi esigenti e non esigenti incluso batteri e funghi da campioni clinici, fonti ambientali ed altri
materiali.

Questo terreno soddisfa i requisiti del metodo armonizzato nelle Farmacopee Statunitense (USP), Europea (EP) e
Giapponese (JP) per i test di sterilita e I'esame microbiologico dei prodotti non sterili. E raccomandato dal
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) per la preparazione dell’inoculo nei test di sensibilita agli
antibiotici.

TSB & anche disponibile in bottiglie confezionate con triplo involucro e sterilizzate ai raggi gamma,
particolarmente adatte per I'impiego nelle aree microbiologicamente controllate e per la simulazione dei
processi asettici (media fill) nelle industrie farmaceutiche.

FORMULA TIPICA (g/1)
Digerito Pancreatico di Caseina 17.0
Digerito Papaico di Farina di Soia 3.0
Sodio Cloruro 5.0
Dipotassio Idrogeno Fosfato 2.5
Glucosio Monoidrato 2.5

pH Finale 7.3 £ 0.2 a 25°C

PRINCIPIO DEL METODO

Digerito pancreatico di caseina e digerito papaico di farina di soia forniscono aminoacidi, azoto, carbonio,
vitamine e minerali per la crescita dei microrganismi. Il sodio cloruro mantiene il bilancio osmotico del terreno.
Il dipotassio fosfato e I’agente tamponante. Il glucosio & una fonte di energia.

PREPARAZIONE

Terreno disidratato Sospendere 30 g di polvere in 1 litro di acqua distillata o deionizzata sterile.
Mescolare bene. Riscaldare agitando di frequente e bollire fino a completa
dissoluzione. Sterilizzare in autoclave a 121°C per 15 minuti.

PROCEDURA DEL TEST

Per I'uso in microbiologia clinica, inoculare il TSB direttamente con il campione o con un piccola quantita
della crescita da una coltura fresca su terreno solido. Di norma il terreno viene incubato a 35 + 2°C per 18-24
ore.

Per I'uso in microbiologia industriale, inoculare il campione o il materiale da testare nel terreno. Incubare in
atmosfera appropriata a 30-35°C per 18-72 ore (per i batteri) ed a 20-25°C per un massimo di 5 giorni (per i
funghi).

Per i test di sterilita, il metodo di inoculo dipende dalla tipologia e dalle dimensioni del materiale da esaminare.
Se viene eseguita la filtrazione su membrana, puo essere utilizzato un diluente adatto come ad esempio Fluid A
(ref. 400010). Per I'inoculo diretto, si raccomanda di ottenere come minimo una diluizione 1:10 del campione
nel terreno di coltura. Incubare a 20-25°C per 14 giorni.

Per i Media Fill test nei processi produttivi farmaceutici, sono utilizzate due temperature di incubazione.
Lincubazione iniziale a 20-25°C per 7 giorni, e di seguito a 30-35°C per ulteriori 7 giorni.

Qualunque sia I’applicazione bisogna notare che:
e & importante fornire una sufficiente aerazione durante I'incubazione svitando leggermente i tappi;
e si dovrebbe utilizzare Fluid Thioglycollate Medium (ref. 24124) per la coltivazione degli anaerobi obbligati.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

La presenza di torbidita o la formazione di una pellicola, rispetto ad un controllo non inoculato, sono indice di
crescita microbica. Sub-coltivare su terreni solidi adatti per I'identificazione completa delle colonie isolate.
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Se il materiale investigato rende di per se il terreno torbido ed alla fine del periodo di incubazione non e
possibile I'esame visivo, sub-coltivare in TSB fresco o su terreni solidi appropriati per assicurarsi che la torbidita
sia causata solo dal campione e non sia il risultato della moltiplicazione microbica.

ASPETTO
Terreno disidratato: omogeneo, fine granulometria, beige chiaro.
Terreno preparato: da ambra chiaro ad ambra, da limpido a leggermente opalescente.

CONSERVAZIONE

La polvere & fortemente igroscopica, conservare a 10-30°C, in ambiente asciutto, nel suo contenitore originale
chiuso ermeticamente. Conservare i flaconi e le provette a 10-25°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.

VALIDITA
Terreno disidratato: 4 anni.
Terreno in flaconi/provette: 2 anni.

CONTROLLO DI QUALITA

Il terreno viene inoculato con i ceppi microbici indicati nella tabella CQ.

Inoculo per produttivita: <100 UFC.

Condizioni di incubazione: batteri a 32.5 + 2.5°C per 18-24 ore e fino a 72 ore (Clostridium)
lieviti e muffe a 22.5 + 2.5°C fino a 5 giorni.

Tabella CQ.

Microrganismo Crescita

Staphylococcus aureus ATCC® 6538 Buona
Staphylococcus aureus*  ATCC® 25923 Buona

Escherichia coli ATCC® 8739 Buona
Escherichia coli* ATCC® 25922 Buona
Pseudomonas aeruginosa ~ ATCC® 9027 Buona
Bacillus subtilis ATCC® 6633 Buona

Salmonella Typhimurium ~ ATCC® 14028 Buona
Clostridium sporogenes ATCC® 11437 Buona
Candida albicans ATCC® 10231 Buona
Aspergillus brasiliensis ATCC® 16404 Buona

*Microrganismi raccomandati da CLSI

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Il prodotto non contiene sostanza nocive in concentrazioni superiori ai limiti fissati dall’attuale legislazione e
percio non é classificato come pericoloso. Ciononostante si raccomanda di consultare la scheda di sicurezza
per il suo corretto uso. Il prodotto & da intendersi per uso diagnostico in vitro e deve essere utilizzato
esclusivamente da operatori adeguatamente addestrati.

SMALTIMENTO DEI RIFIUTI
Lo smaltimento dei rifiuti deve essere effettuato in conformita alle normative nazionali e locali in vigore.
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tests and Chapter <62> Microbiological examination of non-sterile products: Test for specified products.
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PRESENTAZIONE Contenuto Ref.
Tryptic Soy Broth Provette Provette 50 x 5 ml 27500
Tryptic Soy Broth Provette Provette 20 x 9 ml 24469
Tryptic Soy Broth Provette Provette 20 x 10 ml 24513
Tryptic Soy Broth Provette Provette 100 x 10 ml 26513
Tryptic Soy Broth Provette Provette 10 x 15 ml 20129
Tryptic Soy Broth Flaconi Flaconi 6 x 100 ml (tappo flip-off) 400030
Tryptic Soy Broth Flaconi Flaconi 6 x 100 ml (tappo a vite) 452080
Tryptic Soy Broth Flaconi (triplo involucro ed Flaconi 6 x 100 ml (tappo a vite) 452080S
irradiati con raggi gamma)

Tryptic Soy Broth Flaconi Flaconi 6 x 100 ml (tappo a ghiera) 495010
Tryptic Soy Broth Flaconi Flaconi 25 x 100 ml (tappo flip-off) 453030
Tryptic Soy Broth Flaconi Flaconi 25 x 100 ml (tappo a vite) 455208
Tryptic Soy Broth Flaconi Flaconi 6 x 200 ml (tappo a vite) 442080
Tryptic Soy Broth Flaconi Flaconi 6 x 225 ml (tappo a vite) 432080
Tryptic Soy Broth Flaconi Flaconi 6 x 500 ml (tappo a vite) 470370
Tryptic Soy Broth Terreno disidratato 500 g di polvere 610053
Tryptic Soy Broth Terreno disidratato 100 g di polvere 620053
Tryptic Soy Broth Terreno disidratato 5 kg di polvere 6100535

TABELLA DEI SIMBOLI

Codice del Dispositivo Medico
LOT lotto IVD Diagnostico in vitro

* Limiti di temperatura

u Fabbricante g Utilizzare entro ! Fragile, maneggiare
con cura
Contenuto sufficiente per Attenzione, Consultare Non riutilizzare
<n> saggi le istruzioni per I'uso

Numero di
REF catalogo

LIOFILCHEM® s.r.l.

Via Scozia zona ind.le, 64026 Roseto degli Abruzzi (Te) Italy
Tel. +39 0858930745  Fax +39 0858930330  www.liofilchem.net
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