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Yersinia Selective Agar Base (Dehydrated)*
CM0653B, CM0653T EN

*This instructions for use (IFU) document is intended to be read in conjunction with the IFU for Oxoid Yersinia Selective Supplement
(product code: SRO109E).

Intended Use
Yersinia Selective Agar Base (Dehydrated) (CM0653B and CM0653T), when supplemented with Yersinia Selective Supplement
(SRO109E), is a selective medium for the isolation of Yersinia enterocolitica from faecal samples.

Yersinia Selective Agar Base (Dehydrated) with Yersinia Selective Supplement added, is intended to be used in a diagnostic
workflow to aid clinicians in determining potential treatment options for patients suspected of having yersiniosis.

The device is for professional use only, is not automated nor is it a companion diagnostic..

Summary and Explanation

Yersinia enterocolitica are Gram-negative, facultatively anaerobic, coccoid shaped bacteria and are the main causative agent of the
foodborne zoonotic disease yersiniosis." 2 In humans, Y. enterocolitica have primarily been isolated from faecal samples, but they
have also been found in blood and lymph node tissues."

Y. enterocolitica infections are recognized as a main cause of yersiniosis.2 In 2019, yersiniosis was the fourth most reported
foodborne zoonotic disease in Europe, with more than 7,000 confirmed cases, with 99% of these infections caused by Y.
enterocolitica.® Infections present with a range of manifestations, including gastroenteritis, acute diarrhoea, mesenteric adenitis,
terminal ileitis, ‘pseudo- appendicitis’, and in rare cases sepsis." 2

Consequently, it is important to isolate Yersinia enterocolitica in clinical samples as it is a considerable human pathogen associated
with yersiniosis." 2

Isolation and presumptive identification of Y. enterocolitica is conventionally carried out using a combination of microscopic
appearance, cultural appearance on Y. enterocolitica selective agar, growth requirements and serotyping.

Principle of Method

Isolation of Yersinia enterocolitica is achieved through the inclusion of a combination of selective agents. Special peptone provides
nitrogen and amino acids, and yeast extract provides vitamins and other nutrients necessary for bacterial growth. Neutral red acts as
a pH indicator. Mannitol is fermented by Y. enterocolitica, producing an acidic pH which causes the colonies to develop a red ‘bull’s
eye’ surrounded by a transparent border. Most other microorganisms that are able to grow will produce larger colonies with diffuse
pinkish centres and opaque outer zones. Sodium deoxycholate, crystal violet and novobiocin inhibit the growth of most gram-positive
microorganisms, as well as some strains of Proteus. Cefsulodin is a bactericidal antimicrobial agent with activity against
Pseudomonas aeruginosa, whilst irgasan is a broad-spectrum antimicrobial agent.

Typical Formula

grams per litre
Special peptone 20.0

Yeast Extract 20
Mannitol 20.0
Sodium pyruvate 20
Sodium chloride 1.0
Magnesium sulphate 0.01
Sodium deoxycholate 0.5
Neutral red 0.03
Crystal violet 0.001
Agar 12.5

Materials Provided
CMO0653B: 500g of dehydrated Yersinia Selective Agar Base
CMO0653T: 5kg of dehydrated Yersinia Selective Agar Base

29g of dehydrated Yersinia Selective Agar Base yields approximately 500mL after reconstitution.

Materials Required but Not Supplied
(1) Inoculating loops, swabs, collection containers
(2) Incubators

(3) Quality control organisms

(4) Selective supplements (SR0109E)

(5) Petridish

Storage
. Store product in its original packaging at 10— 30°C until used.
e  The product may be used until the expiry date stated on the label.
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e  Store away from light.
e  Allow product to equilibrate to room temperature before use.
. Do not incubate prior to use.

Once reconstituted, store media between 2°C and 10°C.

Warnings and Precautions
e  Forin vitro diagnostic use only.
For professional use only.
Inspect the product packaging before first use.
Do not use the product if there is any visible damage to the packaging
Do not use the product beyond the stated expiry date.
Do not use the device if signs of contamination are present.
It is the responsibility of each laboratory to manage waste produced according to their nature and degree of hazard and to
have them treated or disposed of in accordance with anyfederal, state and local applicable regulations. Directions
should be read and followed carefully. This includes the disposal of used or unused reagents as well as any other
contaminated disposable material following procedures for infectious or potentially infectious products.

Refer to the Safety Data Sheet (SDS) for safe handling and disposal of the product (www.thermofisher.com).

Serious Incidents
Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the relevant regulatory
authority in which the user and/or the patient is established.

Specimen Collection, Handling and Storage
Specimen should be collected and handled following local the recommended guidelines, such as the UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 21 and S 7.

Procedure

Suspend 29g in 500ml of distilled water. Bring to the boil to dissolve completely. Sterilize by autoclaving at 121°C for 15 minutes. Cool
to 50°C and aseptically add the contents of 1 vial of Yersinia Selective Supplement (SR0109E) reconstituted as directed. Mix well and
pour into sterile Petri dishes.

Interpretation
Once reconstituted, the presence of transparent colonies with pink centres indicates the presence of Yersinia enterocolitica.

Most non-target organisms will be inhibited. Microorganisms that are able to grow will produce larger colonies (>2 mm in diameter)
with diffuse pinkish centres and opaque outer zones.

Microorganisms that do not metabolize mannitol form colourless, translucent colonies.
Identification is presumptive and should be confirmed.

Quality Control
It is the responsibility of the user to perform Quality Control testing taking into account the intended use of the medium, and in
accordance with any local applicable regulations (frequency, number of strains, incubation temperature etc.).

The performance of this medium* can be verified by testing the following reference strains.

Incubation Conditions:21+3 h @ 30° + 2°C
Positive Controls
Colony count is 2 70% of the control medium count Inoculum level 10 — 100 cfu

Yersinia enterocolitica 0.5-2mm transparent, red, bull’s-eye colonies
ATCC® 27729

Yersinia enterocolitica 0.5-2mm transparent, red, bull’s-eye colonies
NCTC 10460

Colony count is =2 50% of the control medium count
Inoculum level 10 — 100 cfu

Citrobacter freundii 1-3mm pink colonies, with or without opaque zones
ATCC® 8090

Negative Controls
Inoculum level 10* - 10%cfu

Proteus mirabilis No growth or 1-2mm straw colonies
ATCC® 29906

Tested in accordance with current CLSI M22 A

Positive Controls
Inoculum level 10%~10* cfu
A satisfactory result is represented by a positive diagnostic reaction
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Yersinia enterocolitica 0.5-2mm transparent, red, bull’s-eye colonies
ATCC® 9160

Negative Controls
Inoculum level 10* — 10° cfu

Escherichia coli No growth
ATCC® 25922
Pseudomonas aeruginosa | No growth
ATCC® 27853
Enterococcus faecalis No growth
ATCC® 29212

*Tested with the addition of Yersinia Selective Supplement (SR0109E)

Limitations
Some strains of Y. enterocolitica may grow poorly or not at all.

Identification is presumptive, other species of Yersinia may grow along with some enteric microorganisms. Therefore, full
identification tests must be carried out on suspect colonies.

Serratia liquefaciens, Citrobacter freundii and Enterobacter agglomerans may give a colonial morphology resembling Y.
enterocolitica. These organisms can be differentiated from Y. enterocolitica by biochemical tests such as growth on nutrient
and MacConkey agars, indole and urease production and for acid reactions from sucrose, cellobiose, amygdalin, melibiose,
rhamnose and raffinose. Tests should be carried out at 30°C rather than 37°C.*®

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC data. Correct detection of Yersinia enterocolitica is confirmed by the
inclusion of well-characterised isolates in the QC processes performed as part of the manufacture of each batch of the device.
The precision of Yersinia Selective Agar Base (Dehydrated) (CM0653) was demonstrated by an overall pass rate of 100%
obtained for the product over 1.5 years of testing (March 2020 — November 2021; 10 batches). This shows that the performance
is reproducible.

The devices are tested in-house as part of the QC process. For target organisms, when using 10-100 cfu inoculum of Yersinia
enterocolitica (ATCC® 27729 and NCTC 10460) and 103-10* cfu inoculum of Yersinia enterocolitica (ATCC® 9610) and
incubating the device at 30°C + 2°C for 18-24 hours, the user can recover organisms with colony size and morphology as listed
in this document. For non-target organisms, when using 10-100 cfu inoculum of Citrobacter freundii (ATCC® 8090), 10%-10° cfu
inoculum of Proteus mirabilis (ATCC® 29906) and 10-10° cfu of Escherichia coli (ATCC® 25922), Pseudomonas aeruginosa
(ATCC® 27853) and Enterococcus faecalis (ATCC® 29212) and incubating the device at 30°C + 2°C for 18-24 hours, the user
can recover organisms with colony size and morphology as listed in this document.
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CenekTuBHa arap 6a3a 3a Yersinia (dexugpaTtupaH)*
CMO0653B, CM0653T BG

*Toan OOKYMEHT C MHCTpyKuum 3a ynotpeba (IFU) e npegHasHaveH aa ce yeTe 3aegHo ¢ IFU 3a cenektnBHa gobaska Oxoid Yersinia
(npoaykToB kog: SRO109E).

MpeaHasHayeHue
CenektuBHaTa arap 6a3a 3a Yersinia (Oexugpatupan) (CM0653B n CM0653T), korato e AonbiHEHa CbC ceneKkTuBHa AobaBka 3a
Yersinia (SR0109E), e cenektBHa cpefa 3a usonupaHe Ha Yersinia enterocolitica oT cekanHu npobu.

CenektuBHata arap 6as3a 3a Yersinia (OexvgpaTtvpaHa) ¢ gobaBeHa cenektvBHa pfobaBka Yersinia e npegHasHadyeHa 3a
n3ronsBaHe B AMarHOCTMYeH paboTeH npolec, 3a Aa NOMOrHE Ha KIMHULMCTUTE MpW OnpeaensiHe Ha NoTeHUMarnin Bb3MOXHOCTM
3a fneYyeHune Ha NauMeEHTK, 3a KOMTO ce NoAo3npa, Ye UMaT NepcruHMo3a.

W3penveTo e npedHasHayeHo camo 3a NpodecroHanHa ynotpeba, He e aBToMaTU3MpaHO W He NpeAcTaBnsBa NpUapyxaeallo
CpeacTBO 3a AMarHocTuka. -

Pe3tome u o6sicHeHue

Yersinia enterocolitica ca rpam-oTpyuaTtenyu, akyntaTMBHO aHaepobHu 6akTepun ¢ kokougHa dopma U ca OCHOBHUAT NPUYUHUTEN
Ha XpaHuTernHo-NpeHocuMaTa 300HO3Ha 6onect WepcuHuosa.™? Mpu xopata Y. enterocolitica ca GUNM U30NMPaHN OCHOBHO OT
dhekanHu npobu, HO ca OTKPUTM 1 B KPBBTA M TbKaHWUTE Ha JIMMMHNTE Bb3nu.

WNHpekumuTe ¢ Y. enterocolitica ca npusHaTV 3a OCHOBHa NpuUYmnHa 3a nepcuHnosa.? Mpes 2019 r. epcuHuno3aTa e YeTBbpTaTa Ham-
AoknagBaHa xpaHuTernHa 3ooHo3a B EBpona c noseye ot 7 000 notBbpaeHu criydas, kato 99% oT Tean UHgeKuun ca NpUYMHEHN oT
Y. enterocolitica.® VIHdekumnTe ce NposiBsiBaT ¢ HA6op OT NPOSBU, BKIIOYUTENHO racTPOEHTEPUT, OCTPa AWapus, MeseHTepuarneH
afeHUT, TEpPMUHANEH UNewnT, ,NceBaoaneHanuUUT n B peakm crydan cencuc.’ 2

CnepoBaTenHo e BaxHo Aa ce mudonupa Yersinia enterocolitica B KNMUHWYHKM NPOGU, Tbil KATO TOBA € 3HA4YMM YOBELLKW MaTOreH,
CBbp3aH ¢ nepcuHnosa." 2

MsonupaHeto 1 npegnonaraemaTta ugeHtudukaums Ha Y. enterocolitica ce u3BbplIBa KOHBEHUMOHANHO, KaTto ce W3non3sa
KOMOMHaLMsi OT MUKPOCKONMCKN BBHLUEH BUA, KynTyparieH BbHLUEH BUA BbPXY CenekTuBeH arap 3a Y. enterocolitica, naucksaHns 3a
pacTex u cepoTunmpaHe.

MpuHUMN Ha meToAA

M3onupaHeTo Ha Yersinia enterocolitica ce noctura Ypes BKIOYBaAHE HA KOMOWHAUMSI OT CENEKTUBHM areHTu. CneunanHnaT nenToH
ocurypsia a3oT U aMUHOKUCENUHU, a EKCTPaKTbT OT APOXKAM OCUrypsiBa BUTAMUHU U APYrA XpaHUTENHN BELLEeCTBa, Heobxoammm 3a
pactexa Ha GakTepuute. HeyTpanHoTo 4epBeHo Aeictea kaTo pH mHamkaTop. ManutonbsT ce depmeHTupa oT Y. enterocolitica,
npouseexaanky KnucenuvHHo pH, KoeTo Kapa KOMoHuWTe Oa pasBUST YepBeH MULIeHOoOpaseH Bwf,3a00MKONeH OT Mpo3payHa
rpaHvua. MoBeyeTo ApyrM MUKpPOOPraHM3Mu, KOUTO MoraT da pacTarT, We npou3BegaTt NO-rofieMu KOMOHWM C AUY3HU pO30BYU
LIEHTPOBE U HENPO3payHU BBLHLUHM 30HU. HaTpueBuMsIT 4eokcmxonaT, KpMCTanHoTO BUONETOBO U HOBOOUOLUMHBT UHXMBMpaT pacTexa
Ha MOBEYETO TPaM-MONOXUTENHN MUKPOOPraHu3MK, KakTo W Hskou LwamoBe Ha Proteus . LledcynognH e 6GakrepuumaHo
aHTUMMKPOBHO CPeACcTBO C aKTUBHOCT cpelly Pseudomonas aeruginosa, [oKaTO upracaH € LUMPOKOCMEKTbPHO aHTUMUKPOBHO
cpeacTBo.

TununyHa dopmyna
rpama Ha nuTbp

CneuuaneH nenToH 20,0
EkcTpakT oT gpoxaun 2,0
MaHuTton 20,0
HaTpueB nupysat 2,0
HaTpueB xnopua 1,0
MarHesueB cyndar 0,01
HaTpueB gesokcuxonar 0,5
HeyTpanHo 4yepBeHo 0,03
KpuctanHo BnoneToBo 0,001
Arap 12,5

MpepnoctaBeHn maTepuanu
CMO0653B: 500 rp gexuapatvmpaHa cenekTneHa arap 6asa 3a Yersinia
CMO0653T: 5 kr onexugpatvmpaHa cenekTneHa arap 6a3a 3a Yersinia

Ot 29 rp gexvapaTtupaHa arap 6a3a 3a Yersinia ce nonyyaea npubnusutenHo 500 mn cnep pasteapsiHe.

Heo6xogumun, HO HenpegocTaBeHU MaTepuanm
(1) KoHTypwu 3a MHOKyrnaumsi, TaMNOHW, KOHTENHEPW 3a CbbupaHe
(2) WhkybaTopwm

(3) OpraHn3mu 3a KOHTPOIT Ha KA4eCTBOTO

(4) CenektBHa gobaska (SRO109E)

(5) MeTpueBa naHnyka
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CbxpaHeHue

CbxpaHsBaiiTe NpodykTa B opurMHanHaTa onakoska npu temnepatypa 10 —30°C go MomeHTa Ha ynoTtpeba.
WN3genveTo moxe fa ce 1M3nonaea 4o NOCOYEHUs Ha eTMKeTa CPoK Ha rogHoCT.

CbxpaHsiBaiiTe faney ot CBeTNMHa.

OcrTaBeTe npoayKTa fja ce M3paBHM CbC CTalHaTa TemnepaTypa npeau ynotpeba.

He vHkyGupaiiTe npeam ynotpeba.

Cnep pa3tBapsiHe CbxpaHsiBanTe cpegata npu temnepartypa mexay 2°C n 10°C.

npenynpe)K.quMﬂ U npeana3Hvn Mepku

e  3aynoTtpeba camo npu guarHOCTMKa UHBUTPO.
Cawmo 3a npodecroHanHa ynotpeba.
MpoBepeTe onakoBkaTa Ha NpPoAyKTa Npeau nbpeaTa ynoTtpeba.
He n3nonsBanTte npoaykTa, ako uma BMAVMMW MOBPEeAM No onakoBKaTa
He n3nonseanTte npoaykTa crieq NOCOYEHUst CPOK Ha rOAHOCT.
He nsnonssavite n3genueTo, ako nMa nNpu3HaLuuy Ha 3aMbpcsiBaHe.
OTroBopHOCT Ha BcCsika nabopaTtopusi e Aa ynpasnsiBa reHepupaHuTe OoTnagbLy B CbOTBETCTBME C TEXHUSA XapakTep
M CTEMEH Ha OnacHOCT M Aa M TpeTMpa Unu U3XBbPMS B CbOTBETCTBME C BCUYKU MPUMOXMMWU ddefeparnHu, LWaTcku
M MecTHU pasnopenbu. YkasaHusita TpsbBa ga ce npoyeTar M crnefBaTt BHMMATenHo. ToBa BK/OYBA U3XBbPIISIHE Ha
M3MOMN3BaHN UMN HeW3noN3BaHW PeakTUBM, KaKTO M BCEKU APYr 3aMbpCeH maTtepuan 3a egHokpartHa ynotpeba cnep
npouenypv 3a UHPEKLMO3HN NN NOTEHLUMATNHO 3apa3HU NPOAYKTH.

Bwxte WHdopmaumoHHna nuct 3a  6esomacHoct (SDS) 3a GesonacHo 6OopaBeHe U U3XBbprsHE Ha MpoayKTa
(www.thermofisher.com).

Cepuo3HN MHUNAOEHTHN
Bceku cepuoseH MHUMAEHT, Bb3HMKHAMN BbB Bpb3ka C U3eNneTo, ce cbobllaBa Ha NPOM3BOAUTENS U HA CbOTBETHUSI perynaTtopeH
opraH, B KOMTO € yCTaHOBEH NOTPebUTENaT U/Unu NauneHTbT.

B3emaHe, o6paboTka N cbXxpaHeHue Ha Npoou
Mpobute TpsibBa na ce B3emaT M 0OpaboTBaT B CLOTBETCTBME C MECTHWTE MPEMNOPBYUTENHWM HACOKWU, KaTO CTaHAAPTUTE Ha
O6eauHeHOTO KparncTBo 3a Mukpobuonornyum nacneasanuns (UK SMI)ID 21 u S 7.

Mpoueaypa

Cycnengupante 29 rp B 500 mn gectunupaHa Boga. OcTaBeTe Aa 3aBpw, 3a Aa ce pas3TBOpu HambnHo. CTepunuavpante upes
aBToknaeupaHe npu 121°C 3a 15 muHytu. KaTto antepHatuBa, oxnagete go 50°C u acentuyHo fgobaBeTe CbAbpPXaHMETO Ha
1 dbmakoH oT cenektuBHaTa pobaska 3a Yersinia (SRO109E), pastBopeHa cropen ykasaHusita. CmeceTe gobpe u wmscunete
B CTEPUITHU NETPUEBU NAHUYKU.

UHTepnpeTauusn
Cnep kaTo ce pa3TBOpU, HANMYMETO Ha NPO3PAYHN KOSIOHUM C PO30BM LIEHTPOBE MoKa3Ba HannuneTo Ha Yersinia enterocolitica.

MoBeyeTo HeLlenesmn opraHU3Mm Lie 6baat MHxMbupaHu. MoeeyveTo Apyrv MUKPOOPraHM3Mu, KOUTO MoraT Aa pacTart, Le
npousseaT No-ronemMu KoSIoHWn (>2 MM B AnaMeTbp) ¢ ANGY3HU PO30BU LIEHTPOBE U HENPO3PaYHN BHHLLUHW 30HU.

MwukpoopraHusmmTe, KOUTO He MeTabonuanpaT MaHuTon, o6pa3yBaT 6e3LUBETHY NOMYNPO3paYH KOSIOHUN.
MaoeHTndmkaumsTa e npegnonaraema n Tpsabea ga 6bae notBbpaeHa.

KoHTpon Ha kKayecTBOTO
OTroBOpHOCT Ha NOTPebUTens e Aa M3BbPLUM TECTOBE 3a KOHTPOI Ha KayecTBOTO, kaTo B3eMe npeaBui npefHasHa4yeHUeTo Ha
cpepaTta U B CbOTBETCTBUE C BCUYKU NPUNOXNMU MECTHU pa3nope,u6m (quTOTa, 6p07| LiamoBe, Temnepartypa Ha VIHKy6aL|,VIFI n T.H.).

E(beKTVIBHOCTTa Ha Ta3u cpefa Moxe fa obae npoesepeHa 4pes TecTBaHe Ha cnegHuTe ped)epeHTHm Liamose.

Ycnosusi Ha nHky6auusi: 21 + 3 yaca npu 30 + 2°C

MonoxuTenHu KOHTponu

BposaT Ha konoHunTte e = 70% oT 6posi Ha KONMOHUKTE B KOHTpONHaTa cpega HuBo Ha
nHokyrym 10 — 100 cfu

Yersinia enterocolitica 0,5-2 MM Npo3payHn, YePBEHWN KONIOHUN C
ATCC® 27729 MuLLeHoobpaseH BMA
Yersinia enterocolitica 0,5-2 MM Npo3payHn, YEPBEHM KOTNIOHUU C
NCTC 10460 MULLEHOODOpaseH Bug

BposAT Ha konoHunTe e = 50% oT B6pos Ha KOHTpomnHaTa cpeaa
Hueo Ha nHokynyma 10 — 100 cfu

Citrobacter freundii 1-3 MM pO30BU KOMOHUK, CbC UK 6e3 Henpo3payHu
ATCC® 8090 30HM

OTpu1uaTenHn KOHTPonu

HwvBeo Ha nHokynyma 10* - 10° cfu

Proteus mirabilis Bes pactex unu 1-2 MM crnameHu KOnoHuUm

ATCC® 29906
TecTBaH B cbOTBETCTBME € TeKywusa CLSI M22 A
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MonoxuTenHu KOHTponu
Hwveo Ha nHokynyma 10% — 10% cfu
3a[0BONMTENEH PE3YNTaT Ce U3passaBa B MOSMOKMTENHA AUArHoCTUYHA peakLms

Yersinia enterocolitica 0,5-2 MM Npo3payHn, YEPBEHM KOTNIOHWUU C
ATCC® 9160 MuLLeHoobpaseH BMA

OTpULaTenHN KOHTPOMM
HwvBeo Ha nHokynyma 10* — 108 cfu

Escherichia coli Jlunca Ha pacTtex
ATCC® 25922
Pseudomonas aeruginosa | Jlunca Ha pacTex
ATCC® 27853
Enterococcus faecalis Jlunca Ha pactex
ATCC® 29212

*TecTtBaH c gobaBsiHe Ha Yersinia Selective Supplement (SR0109E)

OrpaHunyeHus
Hsakou wamose Ha Y. enterocolitica morat ga pactat cnabo unu n3obLulo aa He pacTar.

MD,GHTMCbMLWIpaHeTO € npeagnonaraemMo, pyru sugose Yersinia moraT ga pacTat 3aegHO C HAKOU YpeBHU MUKPOOPraHU3MHU.
CnepoBaTenHo TpﬂﬁBa Aa ce U3BbpLlaT NbJTHM TECTOBE 3a VI,D,eHTVICbVIKaLI,VIH Ha CbMHUTENHU KONMOHUN.

Serratia liquefaciens, Citrobacter freundii v Enterobacter agglomerans moraT ga gagat KonoHuanHa mopdonorus,
HanogobsBalla Y. enterocolitica. Tean opraHnamm moraT Aa 6baaTt pasrpaHudenn ot Y. enterocolitica Ype3 BUOXUMUYHK
TECTOBE KaTo pacTex BbpXy XpaHWUTenHu BellecTsa u arapu MacConkey, nponsBoAcTBO Ha MHAOM U ypeasa U 3a KUCENUHHM
peakuum oT 3axapo3a, Lenobuosa, amurganvH, Menvbnosa, pamHosa u pagmHosa. TectoBeTe TpsibBa Aa ce U3BbpLUBAT Npu
30°C, a He npu 37°C.*5

Pa6oTHU xapaKTepucTuku

ToyHOCTTa e [fJokasaHa 4ypes3 nperned Ha daHHuTe 3a kKoHTpon Ha kadectBoTo (KK). MpaBunHo oTkpuBaHe Ha Yersinia
enterocolitica ce NOTBbPXAABAa Ype3 BKIOYBAHETO Ha Aobpe xapakTepusmpaHu msonatu B npouecute 3a KK, n3sbpluBaHm
KaTo YacT OT MpPOM3BOACTBOTO Ha BCsika Maptuaa oT usgenueto. lNMpeuuwsHocTTa Ha cenekTuBHaTta arap 6asa 3a Yersinia
(OexunppatupaH) (CM0653) e gemoHcTpupaHa ypes obwy pesdyntart ot 100%, nonyyeH 3a npogykta 3a 1,5 rooMHu TecTBaHe
(mapt 2020 r. — HoemBpu 2021 r.; 10 napTugm). ToBa nokasea, Ye ePeKTUBHOCTTa € Bb3Npon3BoanMa.

YcTponctBaTa ce TecTBaT BbTPELLHO KaTo YacT OT npoueca 3a KOHTPON Ha KavyecTBOTO. 3a TapreTHW opraHu3mu, korato ce
uanonaea 10-100 cfu uHokynym ot Yersinia enterocolitica (ATCC® 27729 n NCTC 10460) n 10%-10* cfu uHokynym ot Yersinia
enterocolitica (ATCC® 9610) u uHkybupaHe Ha yctpouctBoTo npu 30°C + 2°C 3a 18-24 vaca, noTpedGUTENST Moxe Aa
BBH3CTaHOBW OpraHM3Mu C pa3Mep Ha KOSOHMsITa 1 MOPdONOrus, KakTo € MOCOYEHO B TO3M AOKYMEHT. 3a HeLeneBy opraHuamu,
korato ce m3nonssa 10-100 cfu mHokynym ot Citrobacter freundii (ATCC® 8090), 10*-10° cfu uHokynym Proteus mirabilis
(ATCC® 29906) 1 10*-10° cfu ot Escherichia coli (ATCC® 25922), Pseudomonas aeruginosa (ATCC® 27853) u Enterococcus
faecalis (ATCC® 29212) n uHkybupaHe Ha usgenueto npu 30°C + 2°C 3a 18 - 24 yaca, noTpebutensit Moxe Aa Bb3CTaHOBM
OpraHvM3aMm ¢ pasMmep Ha KOMoHusiTa 1 MopdosiorMsiTa, KakTo € NOCOYEHO B TO3W AOKYMEHT.
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from- faeces
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February 2022. https://www.gov.uk/government/publications/smi-s-7-gastroenteritis-and-diarrhoea
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2019
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Selektivni agarova baze Yersinia (dehydratovana)*
CMO0653B, CM0653T CsS

*Tento dokument s pokyny k pouziti (IFU) je zamyslen ke ¢teni ve spojeni s navodem k pouziti pro selektivni agar Oxoid Yersinia
(dehydratovany) (kod produktu: SRO109E).+

Ugel pouziti
Selektivni agarova baze Yersinia (dehydrovana) (CM0653B a CM0653T) pfi doplnéni se selektivnim suplementem Yersinia
(SRO109E) je selektivni médium pro izolaci Yersinia enterocolitica ze vzorku stolice.

Selektivni agarova baze Yersinia (dehydrovand) s pfidanym selektivnim suplementem Yersinia je ur€ena k pouziti v diagnostickém
pracovnim postupu, ktery Iékafim pomUze urcit potencialni moznosti IéEby pro pacienty s podezienim na yersinidzu.

Prostfedek je ur€en pouze pro profesionalni pouziti, neni automatizovany ani neni uréen pro doprovodnou diagnostiku.

Souhrn a vysvétleni

Yersinia enterocolitica jsou gramnegativni, fakultativné anaerobni bakterie kokoidniho tvaru a jsou hlavnim plvodcem alimentarni
zoonotické choroby yersinidzy." 2 U lidi byly Y. enterocolitica primarné izolovany ze vzorki stolice, ale byly nalezeny také v krvi
a tkanich lymfatickych uzlin.!

Infekce Y. enterocolitica jsou povaZzovany za hlavni pfi¢inu yersiniozy.? V roce 2019 byla yersiniéza &tvrtou nejéastéji hlasenou
alimentarni zoonotickou chorobou v Evropé s vice nez 7 000 potvrzenymi pfipady, pficemz 99 % téchto infekci bylo zplsobeno
druhem Y. enterocolitica.® Infekce se projevuji fadou projevu, véetné gastroenteritidy, akutnino prijmu, mezenterické adenitidy,
terminalni ileitidy, ,pseudoapendicitidy” a ve vzacnych pfipadech sepse." ?

V dasledku toho je dulezité izolovat bakterie Yersinia enterocolitica v klinickych vzorcich, protoZze jde o vyznamny lidsky patogen
spojeny s yersiniozou." 2

Izolace a pfedpokladana identifikace Y. enterocolitica se bézné provadi pomoci kombinace mikroskopického vzhledu a vzhledu
kultury na selektivnim agaru Y. enterocolitica podle pozadavku na rlist a sérotypizaci.

Princip metody

Izolace Yersinia enterocolitica je dosazeno zahrnutim kombinace selektivnich prostfedkd. Specialni pepton poskytuje dusik
a aminokyseliny a kvasnicovy extrakt poskytuje vitaminy a dal$i Ziviny nezbytné pro rust bakterii. Neutralni ¢ervena plsobi jako
indikator pH. Mannitol je fermentovan bakterii Y. enterocolitica produkujici kyselé pH, které zpusobi, Ze se z kolonii vyvine Eervené
wvolské oko" obklopené pruhlednym okrajem. VétSina ostatnich mikroorganizmu, které jsou schopné rlistu, bude produkovat vétsi
kolonie s difuznimi narGzovélymi stfedy a neprdhlednymi vnéj$§imi zénami. Deoxycholat sodny, krystalova violet a novobiocin inhibuji
rust vétsiny grampozitivnich mikroorganizmud a také nékterych kment Proteus. Cefsulodin je baktericidni antimikrobialni latka
s aktivitou proti Pseudomonas aeruginosa, zatimco irgasan je Sirokospektralni antimikrobialni latka.

Typické slozeni

gramy na litr
Specialni pepton 20,0
Kvasnicovy extrakt 2,0
Mannitol 20,0
Pyruvat sodny 2,0
Chlorid sodny 1,0
Siran hofec¢naty 0,01
Deoxycholat sodny 0,5
Neutralni Cerven 0,03
Krystalova violet 0,001
Agar 12,5

Dodavané materialy
CMO0653B: 500 g dehydratované selektivni agarové baze Yersinia
CMO0653T: 5 kg dehydratované selektivni agarové baze Yersinia

29 g dehydratované selektivni agarové baze Yersinia poskytuje po rekonstituci pfiblizné 500 ml.

Potiebny material, ktery neni souéasti dodavky
(1) Inokulaéni klicky, tampony, odbérové nadobky

(2) Inkubatory

(3) Organizmy pro kontrolu kvality

(4) Selektivni suplementy (SR0109E)

(5) Petriho miska

Skladovani
. Produkt skladujte v plvodnim obalu pfi teploté 10 — 30 °C az do jeho pouziti.
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Po rekonstituci skladujte médi

Varovani a preventivni

. Ur&eno pouze pro d
Pouze pro odborné

Vyrobek Ize pouzivat do data pouzitelnosti uvedeného na Stitku.
Chrarite pred svétlem.

Pfed pouzitim nechte produkt vytemperovat na pokojovou teplotu.
Pfed pouzitim neinkubujte.

um mezi 2 °C a 10 °C.

opatieni
iagnostické pouziti in vitro.
pouziti.

Pfed prvnim pouzitim zkontrolujte obal produktu.

Produkt nepouzivejte, pokud je baleni viditelné poSkozeno.

Produkt nepouzivejte po uplynuti uvedeného data pouzitelnosti.
Prostfedek nepouzivejte, pokud jsou pfitomny znamky kontaminace.
Kazda laboratorf je odpovédna za nakladani s vyprodukovanymi odpady na zakladé jejich povahy a stupné nebezpecnosti

Thermo

SCIENTIFIC

a také je odpovédna za jejich zpracovani nebo likvidaci v souladu s platnymi federalnimi, statnimi a pfisluSnymi mistnimi
predpisy. Pozorné si pfectéte vSechny pokyny a peclivé je dodrzujte. To zahrnuje likvidaci pouzitych nebo nepouzitych
reagencii i jakéhokoli jiného kontaminovaného jednorazového materialu v souladu s postupy pro infekéni nebo potencialné

infek&ni produkty.

Informace o bezpe¢né manipulaci a likvidaci produktu naleznete v bezpe€nostnim listu (SDS) (www.thermofisher.com).

Zavazné udalosti

Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pfisluSnému spravnimu organu
v misté, kde se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Odbér vzorkl, manipulace a skladovani
Vzorky je tfeba odebirat a manipulovat s nimi podle doporu¢enych pokyn(, jako jsou mistni standardy pro mikrobiologicka vySetfeni

(UKSMI)ID21aS7.

Postup

29 g produktu suspendujte v 500 ml destilované vody. Pfivedte k varu, aby se produkt Uplné rozpustil. Sterilizujte v autoklavu pfi
121 °C po dobu 15 minut. Ochladte na 50 °C a asepticky pfidejte obsah 1 lahvicky selektivniho suplementu Yersinia (SR0109E)

rekonstituovaného podle pokynud. Dobfe promicheijte a nalijte do sterilnich Petriho misek.

Interpretace

Po rekonstituci pfitomnost prihlednych kolonii s riizovymi stfedy indikuje pfitomnost Yersinia enterocolitica.

VétSina necilovych organizm( bude inhibovana. Mikroorganizmy, které jsou schopné rustu, budou produkovat vétsi kolonie

(> 2 mm v prdmeéru) s difdznimi narGzovélymi stfedy a neprahlednymi vnéjSimi zénami.

Mikroorganizmy, které mannitol nemetabolizuji, tvofi bezbarvé, prasvitné kolonie.

Identifikace jsou pfedpokladané a je tfeba je potvrdit.

Kontrola kvality

UzZivatel je odpovédny za provedeni testll kontroly kvality s ohledem na zamyslené pouziti média a v souladu s mistnimi platnymi
predpisy (€etnost, pocet kmend, inkubaéni teplota atd.).

Vykon tohoto média* Ize ovéfi

t testovanim nasledujicich referenénich kmenda.

Inkubaéni podminky: 21 +3 hodin pfi teploté 30 °C +2 °C

Pozitivni kontroly

Pocet kolonii je = 70 % poctu kontrolnich médii. Inokulaéni troven: 10—100 cfu

Yersinia enterocolitica 0,5-2mm prahledné, ¢ervené kolonie typu volského oka
ATCC® 27729

Yersinia enterocolitica 0,5-2mm pruhledné, ¢ervené kolonie typu volského oka
NCTC 10460

Pocet kolonii je 2 50 % poctu kolonii v kontrolnim médiu
Inokulaéni uroveri: 10—100 cfu

Citrobacter freundii
ATCC® 8090

1-3mm rizové kolonie, s neprahlednymi zénami nebo
bez nich

Negativni kontroly
Inokulaéni drover 10%=10° cfu

Proteus mirabilis
ATCC® 29906

Zadny rdst nebo 1-2mm slamové Zluté kolonie

Testovano v souladu s aktualnim dokumentem M22 A institutu CLSI

MBD_BT_IFU-0384
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Pozitivni kontroly
Inokulagni urover 10%10* cfu
Uspokojivy vysledek predstavuje pozitivni diagnosticka reakce

Yersinia enterocolitica 0,5-2mm pruhledné, ¢ervené kolonie typu volského oka
ATCC® 9160

Negativni kontroly
Inokulaéni drover 10%—108 cfu

Escherichia coli Zadny rust
ATCC® 25922
Pseudomonas aeruginosa | Zadny rust
ATCC® 27853
Enterococcus faecalis Zadny rust
ATCC® 29212

*Testovano s pfidavkem selektivniho suplementu Yersinia (SR0109E)

Omezeni
Nékteré kmeny Y. enterocolitica mohou rdst Spatné nebo vibec ne.

Identifikace je pfedpokladana, jiné druhy bakterie Yersinia mohou rdst spolu s nékterymi stfevnimi mikroorganizmy. Proto
musi byt na suspektnich koloniich provedeny upliné identifikacni testy.

Serratia liquefaciens, Citrobacter freundii a Enterobacter aglomerans mohou poskytnout kolonialni morfologii pfipominajici
Y. enterocolitica. Tyto organizmy Ize odliSit od Y. enterocolitica biochemickymi testy, jako je riist na zivném a MacConkeyho
agaru, produkce indolu a ureazy a pro kyselé reakce ze sachardzy, celobiézy, amygdalinu, melibiézy, rhamnézy a rafinézy.
Testy je potfeba provadét pfi 30 °C, ne pfi 37 °C.4°

Vykonnostni charakteristiky

Presnost byla prokazana vyhodnocenim dajl o kontrole kvality. Spravna detekce kmenu Yersinia enterocolitica je potvrzena
zahrnutim dobfe charakterizovanych izolatd do procesd kontroly kvality provadénych v ramci vyroby kazdé Sarze tohoto
prostfedku. Pfesnost selektivni agarové baze Yersinia (dehydrované) (CM0653) byla prokazana celkovou UspéSnosti 100 %
ziskanou pro produkt za 1,5 roku testovani (bfezen 2020 — listopad 2021; 10 Sarzi). To ukazuje, Ze vykon je reprodukovatelny.

Prostfedky jsou testovany interné jako soucast procesu kontroly kvality. Cilové organizmy: v pfipadé pouziti inokula 10—100 cfu
Yersinia enterocolitica (ATCC® 27729 a NCTC 10460) a 10°-10* cfu inokula Yersinia enterocolitica (A\TCC® 9610) a inkubace
prostfedku pfi teploté 30 °C + 2 °C po dobu 18-24 hodin dokaze uzivatel ziskat organizmy s velikosti kolonie a morfologii
uvadénymi v tomto dokumentu. Necilové organizmy: v pfipadé pouziti inokula 10-100 cfu Citrobacter freundii (ATCC® 8090),
10%-10° cfu inokula Proteus mirabilis (ATCC® 29906) a 10*-10°8 cfuEscherichia coli (ATCC® 25922), Pseudomonas aeruginosa
(ATCC® 27853) a Enterococcus faecalis (ATCC® 29212) a inkubaci prostfedku pfi 30 °C + 2 °C po dobu 18-24 hodin dokaze
uzivatel ziskat organizmy s velikosti kolonie a morfologii uvadénymi v tomto dokumentu.
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3. Accessed 11 February 2022. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-21-identification-of-yersinia-species-
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Datum pouzitelnosti

Chrarite pfed slune¢nim svétlem
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Prectéte si navod k pouziti

Nepouzivejte, pokud je obal poSkozen,
a seznamte se s navodem k pouziti

Vyrobce

Autorizovany zastupce v Evropském
spoleCenstvi/Evropské unii

Posouzeni shody v Evropé

Posouzeni shody ve Spojeném kralovstvi

Jedine¢ny identifikator prostfedku

Dovozce — oznacgeni subjektu, ktery dovazi
zdravotnicky prostfedek do dané
lokality. Plati pro Evropskou unii

@lE8smi BB

Made in the United

Kingdom Vyrobeno ve Spojeném kralovstvi

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava vyhrazena. ATCC a katalogové znac¢ky ATCC jsou ochrannou znamkou

spole€nosti American Type Culture Collection.
VSechny dalSi ochranné znamky jsou vlastnictvim spoleénosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jejich dcefinych spole¢nosti.

“ Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Spojené kralovstvi

Technickou pomoc ziskate od mistniho distributora.

CEER

Informace o revizi
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Yersinia-selektiv agarbase (dehydreret)*
CMO0653B, CM0653T DA

*Denne brugsanvisning er beregnet til at blive laest sammen med brugsanvisningen til Oxoid Yersinia-selektivt supplement
(produktkode: SRO109E).

Tilsigtet anvendelse
Yersinia-selektiv agarbase (dehydreret) (CM0653B og CMO0653T) er, nar det suppleres med Yersinia-selektivt supplement
(SRO109E), et selektivt medium til isolering af Yersinia enterocolitica fra faecesprover.

Yersinia-selektiv agarbase (dehydreret) med tilsat Yersinia-selektivt supplement er beregnet til at blive brugt i en diagnostisk
arbejdsgang som en hjeelp til klinikere ved fastleeggelse af potentielle behandlingsmuligheder for patienter, hvor der er mistanke om
yersiniose.

Enheden méa udelukkende anvendes af uddannet personale, er ikke automatiseret og er ikke egnet til ledsagende diagnosticering.
Resumé og forklaring

Yersinia enterocolitica er gramnegative, fakultativt anaerobe, coccobacillus-formede bakterier og er hovedarsagen til den
fedevarebarne zoonotiske sygdom yersiniose." 2 Hos mennesker er Y. enterocolitica primeert blevet isoleret fra faecespraver, men
de er ogsé blevet fundet i blod og lymfeknudevaev.'

Y. enterocolitica-infektioner er anerkendt som en hovedarsag til yersiniose.? | 2019 var yersiniose den fjerde mest rapporterede
fedevarebarne zoonotiske sygdom i Europa med mere end 7.000 bekraeftede tilfaelde. 99 % af disse infektioner var forarsaget af
Y. enterocolitica.® Infektioner er karakteriseret ved en raekke manifestationer, herunder gastroenteritis, akut diarré, mesenterisk
adenitis, terminal ileitis, 'pseudo-appendicitis' og i sjeeldne tilfeelde sepsis.’ 2

Det er derfor vigtigt at isolere Yersinia enterocolitica i kliniske praver, da det er et betydeligt humant patogen forbundet med
yersiniose." 2

Isolering og formodet identifikation af Y. enterocolitica udfares konventionelt ved brug af en kombination af mikroskopisk udseende,
udseende ved dyrkning pa Y. enterocolitica-selektiv agar, veekstkrav og serotypebestemmelse.

Metodens principper

Isolering af Yersinia enterocolitica opnas ved at inkludere en kombination af selektive midler. Specialpepton giver nitrogen og
aminosyrer, og geerekstrakt giver vitaminer og andre nzeringsstoffer, der er ngdvendige for bakterievaekst. Neutral red fungerer som
en pH-indikator. Mannitol geeres af Y. enterocalitica, hvilket giver en sur pH, som far kolonierne til at udvikle et rgdt centrum omgivet
af en gennemsigtig kant. De fleste andre mikroorganismer, der er i stand til at vokse, vil producere starre kolonier med diffust rosa
centrum og uigennemsigtig ydre zone. Natriumdeoxycholat, krystalviolet og novobiocin haemmer vaeksten af de fleste grampositive
mikroorganismer, savel som visse stammer af Proteus. Cefsulodin er et bakteriedreebende antimikrobielt middel med aktivitet mod
Pseudomonas aeruginosa, mens Irgasan er et bredspektret antimikrobielt middel.

Typisk formel

gram pr. liter
Specialpepton 20,0
Geerekstrakt 2,0
Mannitol 20,0
Natriumpyruvat 2,0
Natriumchlorid 1,0
Magnesiumsulfat 0,01
Natriumdesoxycholat 0,5
Neutral rgd 0,03
Krystalviolet 0,001
Agar 12,5

Medfelgende materialer
CMO0653B: 500 g dehydreret Yersinia-selektiv agarbase
CMO0653T: 5 kg dehydreret Yersinia-selektiv agarbase

29 g dehydreret Yersinia-selektiv agarbase giver ca. 500 ml efter rekonstitution.

Nodvendige materialer, som ikke medfolger
(1) Podenale, podepinde, opsamlingsbeholdere

(2) Inkubatorer

(3) Organismer til kvalitetskontrol

(4) Selektive supplementer (SR0109E)

(5) Petriskal
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Opbevaring

e  Opbevar produktet i den originale emballage ved 10-30 °C, indtil det skal bruges.
Produktet kan bruges indtil den udlgbsdato, der er angivet pa etiketten.
Opbevares beskyttet mod lys.

Lad produktet opna stuetemperatur for brug.

Ma ikke inkuberes far brug.

Efter rekonstitution skal mediet opbevares ved mellem 2 °C og 10 °C.

Advarsler og forholdsregler
e  Kun til in vitro-diagnostisk brug.

Ma udelukkende anvendes af uddannet personale.

Efterse produktets emballage inden fgrste anvendelse.

Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa emballagen.
Brug ikke produktet efter den anferte udligbsdato.

Brug ikke produktet, hvis der er tegn pa kontaminering.

Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere genereret affald i overensstemmelse med affaldets art og risikograd samt at

Thermo
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sikre, at det behandles eller bortskaffes i overensstemmelse med geeldende nationale, regionale og lokale regler.
Anvisningerne skal laeses og falges omhyggeligt. Det omfatter bortskaffelse af brugte eller ubrugte reagenser samt alle
andre kontaminerede engangsmaterialer i henhold til procedurer for smittefarlige eller potentielt smittefarlige materialer.

Se sikkerhedsdatabladet (SDS) vedrgrende sikker handtering og bortskaffelse af produktet (www.thermofisher.com).

Alvorlige handelser

Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med produktet, skal indberettes til fabrikanten og den relevante tilsynsmyndighed
| det land, hvori brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Proveindsamling, -handtering og -opbevaring
Prgverne skal indsamles og handteres i overensstemmelse med de anbefalede lokale retningslinjer, f.eks. UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 21 og S 7.

Fremgangsmade

Oplgs 29 g i 500 ml destilleret vand. Bring det i kog, s& det oplgses helt. Steriliser i autoklave ved 121 °C i 15 minutter. Afkal til
50 °C, og tilseet ved brug af aseptisk teknik indholdet af 1 haetteglas med Yersinia-selektivt supplement (SRO109E), der er
rekonstitueret som anvist. Bland godt, og overfer til sterile petriskale.

Tolkning

Tilstedeveerelse af gennemsigtige kolonier med rosa centrum efter rekonstitution angiver tilstedeveerelsen af Yersinia enterocolitica.

De fleste ikke-malorganismer vil blive heemmet. Mikroorganismer, der er i stand til at vokse, vil producere stgrre kolonier
(> 2 mm | diameter) med diffust rosa centrum og uigennemsigtig ydre zone.

Mikroorganismer, der ikke metaboliserer mannitol, danner farvelgse, gennemskinnelige kolonier.

Identifikation er formodet og skal bekraeftes.

Kvalitetskontrol

Det er brugerens ansvar at udfgre kvalitetskontroltestning under hensyntagen il
i overensstemmelse med gaeldende lokale regler (hyppighed, antal stammer, inkubationstemperatur osv.).

Dette medies* ydeevne kan verificeres ved at teste falgende referencestammer.

Inkubationsbetingelser: 21 + 3 timerved 30 ° + 2 °C

Positive kontroller

Kolonitallet er = 70 % af kontrolmedietallet

Inokulumniveau: 10-100 cfu

Yersinia enterocolitica
ATCC® 27729

0,5-2 mm gennemsigtige kolonier med rgdt centrum

Yersinia enterocolitica
NCTC 10460

0,5-2 mm gennemsigtige kolonier med ragdt centrum

Kolonitallet er = 50 % af kontrolmedietallet

Inokulumniveau: 10-100 cfu

Citrobacter freundii
ATCC® 8090

1-3 mm pink kolonier, med eller uden uigennemsigtig
zone

Negative kontroller
Inokulumniveau: 10*-10° cfu

Proteus mirabilis
ATCC® 29906

Ingen veekst eller 1-2 mm stragule kolonier

Testet i overensstemmelse med galdende CLSI M22 A

MBD_BT_IFU-0384
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Positive kontroller
Inokulumniveau: 10*10* cfu
Et tilfredsstillende resultat er repraesenteret af en positiv diagnostisk reaktion

Yersinia enterocolitica 0,5-2 mm gennemsigtige kolonier med rgdt centrum
ATCC® 9160

Negative kontroller
Inokulumniveau: 10*-108 cfu

Escherichia coli Ingen veekst
ATCC® 25922
Pseudomonas aeruginosa | Ingen vaekst
ATCC® 27853
Enterococcus faecalis Ingen veekst
ATCC® 29212

*Testet med tilseetning af Yersinia-selektivt supplement (SR0109E)

Begransninger
Visse stammer af Y. enterocolitica vokser muligvis darligt eller slet ikke.

Identifikation er formodet. Andre Yersinia-arter kan vokse sammen med visse enteriske mikroorganismer. Der skal derfor
udfgres fuldsteendige identifikationstests pa misteenkte kolonier.

Serratia liquefaciens, Citrobacter freundii og Enterobacter agglomerans kan give en kolonimorfologi, der ligner

Y. enterocolitica. Disse organismer kan skelnes fra Y. enterocolitica ved brug af biokemiske tests, sdsom veekst pa
naeringsstof- og MacConkey-agarer, indol- og ureaseproduktion samt for syrereaktioner fra saccharose, cellobiose, amygdalin,
melibiose, rhamnose og raffinose. Tests bgr udfagres ved 30 °C i stedet for 37 °C.*°

Ydeevnekarakteristika

Ngjagtighed er blevet pavist ved gennemgang af kvalitetskontroldataene. Korrekt pavisning af Yersinia enterocolitica bekreeftes
ved inklusion af velkarakteriserede isolater i kvalitetskontrolprocesserne, der udfgres som en del af fremstillingen af hver batch
af enheden. Preecisionen af Yersinia-selektiv agarbase (dehydreret) (CM0653) blev demonstreret ved en samlet
godkendelsesrate pa 100 %, som blev opnaet for produktet i lgbet af 1,5 ars testning (marts 2020-november 2021, 10 batcher).
Dette viser, at ydeevnen er reproducerbar.

Enhederne testes internt som en del af kvalitetskontrolprocessen. For malorganismer kan brugeren genfinde organismer med
kolonistarrelse og morfologi som anfgrt i dette dokument, nar der anvendes et inokulum pa 10-100 cfu af Yersinia enterocolitica
(ATCC® 27729 og NCTC 10460) og pa 103-10* cfu af Yersinia enterocolitica (ATCC® 9610), og enheden inkuberes ved
30 °C £ 2 °C i 18-24 timer. For ikke-malorganismer kan brugeren genfinde organismer med kolonistgrrelse og morfologi som
anfgrt | dette dokument, nar der anvendes et inokulum pa 10-100 cfu af Citrobacter freundii (ATCC® 8090), pa 10*-10° cfu af
Proteus mirabilis (A\TCC® 29906) og pa 10106 cfu af Escherichia coli (ATCC® 25922), Pseudomonas aeruginosa (ATCC®
27853) og Enterococcus faecalis (ATCC® 29212), og enheden inkuberes ved 30 °C £ 2 °C i 18-24 timer.

Litteratur

1.  Public Health England. 2015. ‘Identification of Yersinia species’. UK Standards for Microbiology Investigations. ID 21 Issue
3. Accessed 11 February 2022. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-21-identification-of-yersinia-species-
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Yersinia-Selektivagar-Basis (dehydriert)*
CMO0653B, CM0653T DE

*Diese Gebrauchsanweisung ist in Verbindung mit der Gebrauchsanweisung fuir Oxoid Yersinia-Selektiv-Supplement
(Produktcode: SRO109E) zu lesen.

Verwendungszweck
Yersinia-Selektivagar-Basis (dehydriert) (CM0653B und CMO0653T) ist bei Erganzung mit dem Yersinia-Selektiv-Supplement
(SRO109E) ein selektives Medium zur Isolierung von Yersinia enterocolitica aus Stuhlproben.

Yersinia-Selektivagar-Basis (dehydriert) mit zugesetztem Yersinia-Selektiv-Supplement ist fur die Verwendung in einem
diagnostischen Arbeitsablauf vorgesehen, um Kiliniker bei der Bestimmung potenzieller Behandlungsoptionen fiir Patienten mit
Verdacht auf Yersiniose zu unterstiitzen.

Das Produkt ist nur fur den professionellen Gebrauch bestimmt und es ist weder automatisiert noch ein Begleitdiagnostikum.
Zusammenfassung und Erlauterung

Yersinia enterocolitica sind gramnegative, fakultativ anaerobe, kokkenférmige Bakterien und der Haupterreger der durch
Lebensmittel (ibertragenen Zoonose Yersiniose.!? Beim Menschen wurde Y. enterocolitica hauptséchlich aus Stuhlproben isoliert,
aber auch im Blut und im Lymphknotengewebe gefunden.’

Infektionen mit Y. enterocolitica gelten als Hauptursache fiir die Yersiniose.? Im Jahr 2019 war die Yersiniose mit mehr als 7.000
bestatigten Fallen die vierthaufigste durch Lebensmittel ibertragene Zoonose in Europa, wobei 99 % dieser Infektionen durch
Y. enterocolitica verursacht wurden.® Die Infektionen zeigen sich in einer Reihe von Manifestationen, darunter Gastroenteritis, akute
Diarrh®, mesenteriale Adenitis, terminale lleitis, ,Pseudoappendizitis“ und in seltenen Fallen Sepsis.'?

Daher ist es wichtig, Yersinia enterocolitica in klinischen Proben zu isolieren, da es sich dabei um ein bedeutendes, mit Yersiniose
einhergehendes Humanpathogen handelt. '

Die Isolierung und prasumtive Identifizierung von Y. enterocolitica erfolgt Ublicherweise durch eine Kombination aus
mikroskopischem Erscheinungsbild, kulturellem Erscheinungsbild auf Y. enterocolitica-Selektivagar, Wachstumsanforderungen und
Serotypisierung.

Methodenprinzip

Die Isolierung von Yersinia enterocolitica wird durch den Einschluss einer Kombination aus selektiven Mitteln erreicht. Spezielles
Pepton liefert Stickstoff und Aminosauren und Hefeextrakt liefert Vitamine und andere Nahrstoffe, die fir das Bakterienwachstum
notwendig sind. Neutralrot wird als pH-Indikator hinzugefligt. Mannitol wird durch Y. enterocolitica fermentiert, wodurch ein saurer
pH-Wert entsteht, der dazu flihrt, dass die Kolonien eine rotes ,Bullseye” mit transparentem Rand entwickeln. Die meisten anderen
Mikroorganismen, die wachsen kdnnen, bilden groRere Kolonien mit diffusem rosafarbenem Zentrum und undurchsichtigen duf3eren
Zonen. Natriumdesoxycholat, Kristallviolett und Novobiocin hemmen das Wachstum der meisten grampositiven Mikroorganismen
sowie einiger Proteus-Stamme. Cefsulodin ist ein bakterizides Antibiotikum mit Wirkung gegen Pseudomonas aeruginosa, wahrend
Irgasan ein Breitband-Antibiotikum ist.

Typische Formulierung
Gramm pro Liter

Spezielles Pepton 20,0
Hefeextrakt 2,0
Mannitol 20,0
Natriumpyruvat 2,0
Natriumchlorid 1,0
Magnesiumsulfat 0,01
Natriumdesoxycholat 0,5
Neutralrot 0,03
Kristallviolett 0,001
Agar 12,5

Lieferumfang
CMO0653B: 500 g Yersinia-Selektivagar-Basis (dehydriert)
CMO0653T: 5 kg Yersinia-Selektivagar-Basis (dehydriert)

29 g Yersinia-Selektivagar-Basis (dehydriert) ergeben nach der Rekonstitution etwa 500 ml.

Zusatzlich erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien
(1) Impfésen, Abstrichtupfer, Sammelbehalter

(2) Inkubatoren

(3) Qualitadtskontrollstamme

(4) Selektiv-Supplemente (SR0109E)

(5) Petrischale
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Lagerung
. Produkt bis zur Verwendung in der Originalverpackung bei 10 °C bis 30 °C lagern.
Das Produkt darf bis zum auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.
Vor Licht geschutzt aufbewahren.
Vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.
Vor Gebrauch nicht inkubieren.

Rekonstituiertes Medium bei 2 °C bis 10 °C aufbewahren.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

. Nur zur In-vitro-Diagnostik.
Nur fir den professionellen Gebrauch.
Vor dem Offnen die Produktverpackung untersuchen.
Das Produkt nicht verwenden, falls die Verpackung sichtbare Beschadigungen aufweist.
Das Produkt nicht tber das Verfallsdatum hinaus verwenden.
Das Produkt nicht verwenden, falls Anzeichen firr eine Kontamination vorliegen.
Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die anfallenden Abfélle entsprechend ihrer Art und ihres Gefahrlichkeitsgrades
zu behandeln und sie in Ubereinstimmung mit den auf Bundes-, Landes- und lokaler Ebene geltenden Vorschriften zu
behandeln oder zu entsorgen. Die Anweisungen mussen gelesen und genau befolgt werden. Dazu gehdért auch die
Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten Einwegmaterialien gemaf den
Verfahren fur infektiése oder potenziell infektidse Produkte.

Informationen zur sicheren Handhabung und Entsorgung des Produkts finden Sie im Sicherheitsdatenblatt (SDB)
(www.thermofisher.com).

Schwerwiegende Vorkommnisse
Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, missen dem Hersteller sowie der
zustandigen Aufsichtsbehoérde, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben
Probenmaterial sollte gemaR den vor Ort empfohlenen Richtlinien entnommen und gehandhabt werden, wie z. B. den UK Standards
for Microbiology Investigations (UK SMI) ID 21 und S 7.

Verfahren

29 g in 500 ml destilliertem Wasser suspendieren. Zum vollsténdigen Aufldsen zum Sieden bringen. Bei 121 °C fir 15 Minuten im
Autoklaven sterilisieren. Auf 50 °C abkihlen lassen und den Inhalt von 1 Flaschchen Yersinia-Selektiv-Supplement (SR0109E)
aseptisch hinzugeben, welches nach Anleitung rekonstituiert wurde. Gut mischen und in sterile Petrischalen fullen.

Interpretation
Nach der Rekonstitution weist das Vorhandensein transparenter Kolonien mit rosafarbenen Zentren hin auf das Vorhandensein von
Yersinia enterocolitica.

Die meisten Nichtzielorganismen werden gehemmt. Mikroorganismen, die wachsen kénnen, bilden gréRere Kolonien
(Durchmesser > 2 mm) mit diffusem rosafarbenem Zentrum und undurchsichtigen duf3eren Zonen.

Mikroorganismen, die Mannitol nicht verstoffwechseln, bilden farblose, durchscheinende Kolonien.
Die Identifizierung ist prasumtiv und sollte bestatigt werden.

Qualitatskontrolle

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, Qualitatskontrolltests unter Beriicksichtigung der beabsichtigten Verwendung des
Mediums und in Ubereinstimmung mit allen vor Ort geltenden Vorschriften (Haufigkeit, Anzahl der Stimme, Inkubationstemperatur
usw.) durchzuflihren.

Die Leistung dieses Mediums* kann durch Testen der folgenden Referenzstdmme Uberprift werden.

Inkubationsbedingungen: 21 + 3 Stunden bei 30 °C + 2 °C
Positivkontrollen
Die Koloniezahl betragt = 70 % der Zahl des Kontrollmediums Menge des Inokulums:

10 — 100 KbE

Yersinia enterocolitica 0,5 — 2 mm groRe, transparente, rote Bullseye-Kolonien
ATCC® 27729

Yersinia enterocolitica 0,5 — 2 mm groRe, transparente, rote Bullseye-Kolonien
NCTC 10460

Die Koloniezahl betragt = 50 % der Zahl des Kontrolimediums
Menge des Inokulums: 10 — 100 KbE

Citrobacter freundii 1 — 3 mm groRe, rosafarbene Kolonien, mit oder ohne
ATCC® 8090 undurchsichtige Zonen

Negativkontrollen

Menge des Inokulums: 10* — 10° KbE
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Proteus mirabilis Kein Wachstum oder 1 — 2 mm groRe, strohfarbene
ATCC® 29906 Kolonien

Gepriift nach aktuellem CLSI M22 A

Positivkontrollen
Menge des Inokulums: 10° ~ 10* KbE

Ein zufriedenstellendes Ergebnis wird durch eine positive diagnostische Reaktion
dargestellt.

Yersinia enterocolitica 0,5 — 2 mm groRe, transparente, rote Bullseye-Kolonien
ATCC® 9160

Negativkontrollen
Menge des Inokulums: 10* — 10° KbE

Escherichia coli Kein Wachstum
ATCC® 25922
Pseudomonas aeruginosa | Kein Wachstum
ATCC® 27853
Enterococcus faecalis Kein Wachstum
ATCC® 29212

*Getestet mit Zusatz von Yersinia-Selektiv-Supplement (SR0109E)

Einschrankungen
Einige Y. enterocolitica-Stamme wachsen moglicherweise schlecht oder gar nicht.

Die Identifizierung ist prasumtiv, andere Yersinia-Spezies kdnnen zusammen mit einigen Darmmikroorganismen wachsen.
Aus diesem Grund missen an verdachtigen Kolonien umfassende Identifizierungstests durchgefiihrt werden.

Serratia liquefaciens, Citrobacter freundii und Enterobacter agglomerans kdnnen eine ahnliche Kolonie-Morphologien wie
Y. enterocolitica aufweisen. Diese Organismen kdnnen von Y. enterocolitica durch biochemische Tests wie Wachstum auf
Nahrstoff- und MacConkey-Agar, Indol- und Urease-Produktion und saure Reaktionen aus Saccharose, Cellobiose,
Amygdalin, Melibiose, Rhamnose und Raffinose unterschieden werden. Die Tests sollten eher bei 30 °C als bei 37 °C
durchgefiihrt werden.*5

Leistungsdaten

Die Genauigkeit wurde durch Uberpriifung der QK-Daten nachgewiesen. Der korrekte Nachweis von Yersinia enterocolitica
wird durch die Einbeziehung von gut charakterisierten Isolaten in die QK-Prozesse bestatigt, die im Rahmen der Herstellung
jeder Charge des Produktes durchgefiihrt werden. Die Prazision der Yersinia-Selektivagar-Basis (dehydriert) (CM0653) wurde
durch eine Gesamterfolgsquote von 100 % nachgewiesen, die fir das Produkt in 1,5 Testjahren (Marz 2020 bis
November 2021; 10 Chargen) erzielt wurde. Dies zeigt, dass die Leistung reproduzierbar ist.

Die Produkte werden im Rahmen des QK-Prozesses intern getestet. Fur Zielorganismen kann der Anwender bei Verwendung
von 10 — 100 KbE Inokulum von Yersinia enterocolitica (ATCC® 27729 und NCTC 10460) sowie 10° — 10* KbE Inokulum von
Yersinia enterocolitica (ATCC® 9610) und Inkubation des Produkts bei 30 °C + 2 °C fiir 18 bis 24 Stunden Organismen mit
einer in diesem Dokument aufgelisteten KoloniegréRe und Morphologie erhalten. Fir Nichtzielorganismen kann der Anwender
bei Verwendung von 10 — 100 KbE Inokulum von Citrobacter freundii (ATCC® 8090), 10* — 10° KbE Inokulum Proteus mirabilis
(ATCC® 29906) und 10* — 108 KbE Inokulum von Escherichia coli (ATCC® 25922), Pseudomonas aeruginosa (ATCC® 27853)
und Enterococcus faecalis (ATCC® 29212) und Inkubation des Produkts bei 30 °C + 2 °C fiir 18 bis 24 Stunden Organismen
mit der in diesem Dokument aufgefihrten Koloniegréf3e und Morphologie erhalten.
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Bdon ekAekTiKOU dyap Yersinia (A@udatwpuévo) [Yersinia Selective Agar Base
(Dehydrated)]*

CM0653B, CM0653T EL

*AuTé T0 £yypago odnyiwv xpriong (IFU) mrpoopieTal yia avayvwon g€ uvBuacouo PE TIG 0dnYieg XPriong Yia TO EKAEKTIKO
oupTTARpwpa Yersinia Tng Oxoid (kwdikdg TTpoidvTog: SRO109E).

MpoBAemropevn xprion
H Bdon ekAekTikoU ayap Yersinia (AgudaTtwpévo) (CM0653B kai CMO0653T), éTav CUPTIANPWVETAI JE TO EKAEKTIKO CUMTTARpWUO
Yersinia (SR0109E), ival éva ekAekTIKO H€CO yia TNV aTTopdvwan Tou Yersinia enterocolitica oo deiypata KOTTPAvWV.

H Bdon ekAekTikou dyap Yersinia (A@udatwpévo) pe TTPOCOAKN eKAEKTIKOU cupTAnpwuartog Yersinia, TTpoopieTal va
XpnoiyotroinBei o€ pia S1ayvwOoTIKA POr) £pyaciwy yia va Bonbrnoel Toug KAIVIKOUG 1aTpoUg va TTPoadIopicouV TTBavES BEPATTEUTIKEG
ETTIAOYEG yIa a0BEVEIG pE uTTOWIa YIEPOIVIWONG.

To Tpoidv TIpoopileTal ATTOKAEIOTIKA Yia €TayyeAPATIK xprion, dev eivalr autopatotroinuévo kal Ogv aTroTEAEl UVOSEUTIKO
SlayvwoTikd Péoo. -

MepiAnyn ka1 ere§Aynon

Ta Yersinia enterocolitica eival apvnTikd katd Gram, TTPOaIPETIKA avaepOBia BaKTAPIO PE KOKKOEIOEG OXAUA Kal gival 0 KUPIOG
QITIOAOYIKOC TTAPAYoVTag TNG TPOPIPoyEvoUg {wovooou yepaiviwong." 2 ZToug avBpwTroug, Ta Y. enterocolitica £XOUV ATTOPOVWOET
KUPiWG atro deiyyata Kompavwy, ahAd £xouv Bpebei emmiong oe 10TOUG aiuaTog Kai Aep@adivwy. !

O1 Aoipwéeig amo Y. enterocolitica avayvwpidovtal wg n Kupia aitia g yepoiviwong.2 To 2019, n yepoiviwon ATav n TETapTn o
aAvOPEPOUEVN TPOPIUOYEVHG (wovooog oTnv EupwTn, pe epiocdtepa atmd 7.000 emBefaiwpéva kpouopaTtd, PE TO 99% auTwv Twv
NolpwEEwWY va TTpokalolvTal até Y. enterocolitica.® O1 NoIWWEEIG TTAPOUTIAZoVTal e pIa OEIPd EKONAWOEWY, CUUTIEPIAAUBAVOUEVNG
TNG YaoTpevTEPITIOAG, TNG 0&eiag diIdppolag, TNG HECEVTEPIKAG adeVITIdAG, TNG TEPUATIKAG EIAEITIBAG, TNG «WEUSOTKWANKOEIDITIOAG» Kal
o€ OTIAVIEG TIEPITITWOEIG oRWNG." 2

Katd ouvémela, gival onuavTiko va ammouovweei 1o Yersinia enterocolitica o€ kAIvIka deiypara, KaBwg gival éva onuavTiko avepwITivo
TTaBoyG6vo TTou OXeTieTal e TN yepaviwan. ' 2

H amopdévwaon kai n mlavA Tautotroinon Tou Y. enterocolitica TpayuaTOTIOIEITAI GUPBATIKG XPNOIPOTIOIWVTAG évav ouvOuaouo
MIKPOOKOTTIKAG ENPAVIONG, ENPAVIONG KAANIEPYEIaG O€ EKAEKTIKO Ayap Y. enterocolitica, ammaitrioewy avamTugng Kai opoTuTIou.

Apxn Tng HEBOSoU

H atmopdvwon Ttou Yersinia enterocolitica eMTUYXAVETAlI HECW TNG CUMNTTEPIANWNG €VOG OUVOUAOMOU EKAEKTIKWVY TTapayoviwy. H
€I0IKN TTETITOVN TTapPEXEl AJWTO Kal apIVOGED Kal TO EKXUAIOPA payIGg TTapEXE! BITapiveG Kal AN BPETITIKG GUOTATIKA ATrapaiTnTa yia
TNV avaTmTuén Twv Baktnpiwyv. To oudéTePo KOKKIVO dpa wg deiktng pH. H pavvitéAn Cupwvetal atmo 1o Y. enterocolitica, TTapdyovtag
éva 6¢ivo pH TToU KAvEl TIG ATTOIKIEG va avaTITUoOooUV évav KOKKIVO OTOXO TTou TrepIBaAAeTal atmd éva diagavég Trepiypappa. Ol
TTEPICOOTEPOI AAAOI PIKPOOPYAVIGUOI TTOU UTTOPoUV va avatrTuxBouv Ba TTapdyouv JeyaAUTEPES ATTOIKIEG JE BIAXUTA POC KEVTPA Kal
adloQaveig eEWTEPIKEG CWVES. To BEOLUXOAIKO VATPIO, TO KPUOTAAAIKG 1Wdeg Kal n voBofiocivn avaoTéAAouv Tnv avamTuén Twv
TIEPICOOTEPWY BETIKWV Katd Gram PIKPOOPYaAVIOPWY, KOBWG Kal opIopévwy oTeAeXxwv Tou Proteus. H kepoouAodivn eival évag
BakTnPIOKTOVOG avTIPIKPORIaKOG Trapdyoviag e dpdon évavil Tng Pseudomonas aeruginosa, e€vw TO irgasan eival évag
QAVTIHIKPORIAKAG TTapAyovTaG EUPEOG PATUATOG.

Tumikn olvleon
ypaupdpia ava Aitpo

EidiknA mreTrTévn 20,0
EkxUMNopa payidg 2,0
MavvitéAn 20,0
MupooTapuAIkd vaTpIo 2,0
XAwplouxo vaTpio 1,0
Oeikd payvnoio 0,01
Ago&uxXOAIKO vaTpIO 0,5
OudéTepn KOKKIVN Xpwaon 0,03
KpuaTaAAiké 1000eg 0,001
Ayap 12,5

YAIKd TTOU TTAPEXOVTAI
CMO0653B: 500g ag@udatwpévng BAcng eKAeKTIKOU ayap Yersinia
CMO0653T: 5kg agudatwuévng BAong eKAEKTIKOU ayap Yersinia

29g agudatwévng Baong ekAekTIKOU ayap Yersinia ammodidouv trepitrou 500mL petd TNV avacuoTaon.

YAIKd 1TOU atraiTouvral aAAd dev TTapéxovTal
(1) Kpikor evo@BaApiopou, oTelleoi, doxeia GuAoyig

(2) Emwaotrpeg

(3) Opyaviopoi eAéyxou TToI6TNTOG

(4) ExAekTmikd oupmAnpwpara (SRO109E)

(5) TpuBAio Petri
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®UAagn
. To 1poidv QuAdooeTal oTnv apyikr cuokeuaaia Tou atoug 10-30°C péxpl Tn Xprion Tou.
. To TTpoidv PTTOpEi va XPNCIPOTTOINGEI PEXPI TNV NUEPOUNVIa ARENG TTou avaypd@eTal OTNV ETIKETA.
o QuAGoOETE POKPIG ATTO TO PWG.
e A@nroTe TO TTPOIOV VO ICOPPOTTACEI O€ BEPUOKPATia dwatiou TTPIV aTTd TN XPAON.
. Mnv eTrwadeTe TTPIV aTré TN XPRoN.

Metd Tnv avacuoTtaon, amoBnkelaTe To pégo oe Beppokpaacia petagy 2°C kar 10°C.

MpocidotroINoeig Kal TTPoPUAAEEIg

. Mévo yia in vitro SiayvwoTiKA XprRon.
Movo yia eTTayyeAPaTIKA XpPAon.
EmBewpnroTe TN oUCKeUaGia TOu TTPOIGVTOG TIPIV OTTO TRV TTPWTN XPron.
Mn xpnaoigoTToIEiTE TO TIPOIGV €AV UTTAPXEI OPATH {nNUIG GTN CUCKEUAaia
Mn XpNOIYOTTIOIEITE TO TTPOIGV TTEPA ATTO TNV AVAYPAPOHUEVN NUEPOUNVia ARENG.
Mn xpnoiyoTrolgiTe TO TTPOIGV €AV UTTAPXOUV £VOEIEEIG HOAUVONG.
AtroTeAei euBUvn k&Be epyaaTnpiou va diaxelpifeTal Ta aTTOBANTA TTOU TTAPAyovTal cUPPWVa PE TN @UCN Kal Tov Babud
emKIVOUVOTNTAG TOUG Kal va Ta €TegepyddeTal r va Ta amoppiTtel oUP@GWVA PE TOUG 10XUOVTEG OPOOTTIOVOIOKOUG,
TToOAITEIOKOUG Kal TOTKOUG Kavoviopoug. O1 odnyieg mpémel va diaBadovTal Kalr va akoAouBouUvTal TTPOCEKTIKA. AuTO
TeEPIANQUBAVEl TRV aTTOPPIYN XPNOIUOTTOINKEVWY ) aXPNOIYOTIoINTWY avTidpacTnpiwv Kabwg Kal oTroloudATTOTE GAAOU
poAuopévou uAIkoU piag xpriong, akoAouBwvTag S1adIKaagieg yia JoAuopaTikd )} duvnTikd HOAUCHATIKG TTPOidvTa.

Avatpéfte oT1o  AeAtio Aedopévwv  AggdAeiag  YAikou (SDS) yia  ac@oAr  xEIPIOG  Kal  amoppipn  TOU  TTPOIGVTOG
(www.thermofisher.com).

ZoBapd cuppdavra
Kd&Be goBapd cupBav Trou €xel TTPOKUWEI 0€ OXECN HE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VA AVAPEPETAI OTOV KATAOKEUAGTA Kal OTN
OXETIKA PUBUICTIKI apXr) TOU KPATOUG GTO OTIOIO gival EYKATEATNUEVOG O XPNOTNG A/Kal 0 aoBEVAG.

ZuAAoyn, XEIPICHOG Kal @UAAgn deryudTwy
Ta deiypata Ba TTPETTEI va GUAAEyovTal Kal va uTToRaAAovTal Og XEIPIONO CUPGWVA PE TIG TOTTIKEG CUVIOTWUEVEG KATEUBUVTAPIEG
odnyieg, 6TTwg Ta MpdTutra Tou HB yia MikpoBioAoyikég ‘Epeuveg (UK SMI) ID 21 kai S 7.

Aladikacia

Evaiwpriote 29g o€ 500ml ammooTaypévou vepou. EmTpéwTe va @TAoEl o€ onuegio Bpacuol woTe va dIaAuBEi evieAwG. ATTOOTEIPWOTE
ge autokauato otoug 121°C yia 15 Aemrrd. Wogte otoug 50°C yia kair TTpoaBéoTte aonTmikG To Trepiexduevo 1 @iaAidiou Tou
EkAekTikKoU ocuptrAnpwpatog Yersinia (SRO109E) avacuoTapévou cuUpgwva pe TIG odnyieg. Avapifte KoAd kal adeidote o€
atrooTelpwuéva TpuBAia Petri.

Epunveia

MeTtd Tnv avacuoTaon, n TTapouaia diagavwy aTToIKIWV PE pod KEvTpa utTodnAwvel TNV TTapoucia Yersinia enterocolitica.

O1 repIoodTEPOI OPYAVIOUOi N aTdxol Ba avacTaholv. O1 JIKPOOPYAVIOHOi TToU JTTopoUV va avaTtTuxBolv Ba Trapdyouv
MEYAAUTEPEG ATTOIKIEG (2 mm o€ SIAUETPO) PE BIAXUTA PO KEVTPA KAl adIAPAVEIG EEWTEPIKEG (WVEG.

O1 pikpoopyaviopoi TTou dev peTafoAiouv Tn HavviTOAN oxnUaTi(ouv GXPWHEG, NHISIAPAVEIG ATTOIKIES.
H Tautotroinon eival TBavoAoyoUuevn Kail TTPETTEN va ETTIBERAIWVETAL.

MoioTiIk6g éAeyxog

Eival eubuvn Tou XpARoTn va TTpaypaTotroioel OOKIYEG TTOIOTIKOU AEyxou, AauBavovTag utrdwn Tnv TTPORAETTOUEVN XPHON TOU HECOU
KOANIEPYEIOG KOl GUP@WVA PE TUXOV TOTTIKOUG ITXUOVTEG KAVOVIGUOUG (OUXVOTNTA, apiBuAG OTEAEXWY, BepoKpacia eTTWACNG K.ATT.).
H amédoon autou Tou péoou KaANIEpyelag™ uTropei va eTTaAnBeuTei SokiualovTag Ta akoAouBa oTeAEXN ava@opdg.

2uvlnkeg emwaong: 21 + 3 wpeg oToug 30° + 2°C

OeTIKOI MAPTUPEG
O ap1Buog Twv atroiKiwy gival = 70% Tou apiBuol Tou pécou-pdpTupa. Emiedo
evopBaApiopartog: 10 — 100 cfu

Yersinia enterocolitica 0,5-2mm dia@aveig, KOKKIVEG ATTOIKIEG TTOPOUOIEG PE
ATCC® 27729 oTOX0
Yersinia enterocolitica 0,5-2mm dia@aveig, KOKKIVEG ATTOIKIEG TTAPOUOIEG PE
NCTC 10460 aTOX0

O apiBuog Twv atroikiwy gival = 50% Tou apiBuol Tou YéGou-papTupa
Emiredo evopBaApiopatog 10 — 100 cfu

Citrobacter freundii PoC armoikieg 1-3mm, pe 1) xwpig adlapaveig Juveg
ATCC® 8090

ApvnTiKoi papTUpES
Emitedo evo@BaApioparog: 10% - 10° cfu

Proteus mirabilis Xwpig avarTuén i axupokiTpiveg atroikieg 1-2mm
ATCC® 29906
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Aokipaopévo ocup@wva pe To 1IoxUov CLSI M22 A

OeTIKOI MAPTUPEG
Emitedo evopBaApioparog 10 ~ 104 cfu
‘Eva IKavoTToINTIKO aTTOTEAEGUA QVTITIPOOWTTEVUETAI ATTO PIa BETIKY SIAYVWOTIKA

avtidpaon
Yersinia enterocolitica 0,5-2mm dia@aveig, KOKKIVEG ATTOIKIEG TTAPOUOIEG PE
ATCC® 9160 aTOX0

ApvnTiKoi papTUpES
Emitredo evopBaApioparog: 10* — 10° cfu

Escherichia coli Kapia avamrugn
ATCC® 25922
Pseudomonas aeruginosa | Kapia avartuén
ATCC® 27853
Enterococcus faecalis Kapia avarrugn
ATCC® 29212

*Aokigagpévo pe TNV TPpooBrikn EkAekTikoU guptrAnpwparog Yersinia (SRO109E)

Meplopiopoi

Opiopéva oteAéxn Tou Y. enterocolitica utropei va avatrtuxBouv eAdxIoTa A Kal KABOAou.

H Tautotroinon eival mBavr, dAAa €idn Yersinia propei va avattuxBouv padi ue opIouEVOUG EVTEPIKOUG PIKPOOPYQVIGHOUG.
Emropévwg, rpétrel va dievepyouvTal TTANPEIG SOKIYEG TAUTOTTOINONG O€ TTIBAVOAOYOUUEVEG OTTOIKIEG.

Ta Serratia liquefaciens, Citrobacter freundii kai Enterobacter agglomerans ptmopei va 8Woouv aTToIKIOKr) HOp@OoAoyia TTou
dolddel ye autr) Tou Y. enterocolitica. Autoi ol opyaviouoi utropouyv va diagopoTroinBouv ato 1o Y. enterocolitica pe BIoXNUIKEG
SokIPEG OTTwG avaTrTugn o BpemTikd kai MacConkey ayap kai Trapaywyr) IvO6ANG Kal oupedong Kai yia 6&Iveg avTidpaoelg aTTd
aakyapodn, keAAoBIOCn, apuydaAivn, peNIBIGEN, papvoln Kal pagivoldn. Or dokipég TTpétrel va diegdyovral atoug 30°C avri
oToug 37°C.45

XapakTnpIoTIKA atrédoong

H akpiBeia éxel amodeixBei péow TNG avaokoTnong Twv dedopévwy eAéyyxou Troidtntag. H owaoTn avixveuon tou Yersinia
enterocolitica emMPBERAIWVETAI UE TN CUPTTEPIANWN KOAG XOPAKTNPICHEVWY ATTOUOVWOEVTWY OTEAEXWV OTIG S1adIKATIEG TTOIOTIKOU
eAéyxou (QC) trou exTeAOUVTAI WG PEPOG TNG KATAOKEUNG KABE TTapTidag Tou TrpoidvTog. H akpifeia Tng BAang ekAekTIkoU dyap
Yersinia (Apudatwpévo) (CM0653) atrodeixBnke pe auvolikd Toooatd emmtuxiag 100% TTou eAAPON yia To TTPoidv g€ didoTnua
1,5 é1oug dokipywv (MapTiog 2020 — NoépBpiog 2021, 10 TapTideg). Autod deixvel 6TI n atrddoaon gival avaTTapaywyiun.

Ta 1aTpoTeXVOAOYIKG TTPOiGVTa SoKIpGdovTal evOoETaIpIKG oTo TTAaiolo Tng diadikaaciag eAéyyxou TroidTnTag. MNa opyaviopolg
oTOX0UG, OTav Xpnolyotroieital evo@BdAuiopa 10-100 cfu amd Yersinia enterocolitica (ATCC® 27729 kai NCTC 10460) kai
evo@BaAuiopa 103-10* cfu amd Yersinia enterocolitica (ATCC® 9610) kai To Tpoidv emwaaoTei atoug 30 + 2°C yia 18-24 wpeg, 0
XPAOTNG UTTOPEI VO aVaKTACEI PIKPOOPYaviopoUg pe péyeBog Kal HoppoAoyia aTTOIKIOG OTTWG aVA@EPETAl OE AUTO TO £yypPaQO.
MNa opyaviopolg pn otéxoug, kKatd Tn xprion evoeBaiupiopatog 10-100 cfu amé Citrobacter freundii (ATCC® 8090),
evo@BoApioparog 10%-10° cfu amd Proteus mirabilis (ATCC® 29906) kai 10-10° cfu amd Escherichia coli (ATCC® 25922),
Pseudomonas aeruginosa (ATCC® 27853) ka1 Enterococcus faecalis (ATCC® 29212) kai 1o Tpoidv emwacTei otoug 30°C
+2°C yia 18-24 wpeg, 0 XPAOTNG UTTOPEI va OVOKTACEI MIKPOOPYOVIOUOUG PE PEYEBOG Kal Pop@oAoyia aTroikiag OTTwg
avagéPETal 0€ auTo TO £YYPAPO.
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Emreénynon ocuufoAwv

Z0uBoAo Opiopuog

‘E. Ap1Bu6g katahdyou

In vitro S1ayvwaoTIKG 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV
LOoT Kwdikdg traptidag
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KaraokeuaoTig

E¢ouaiodoTnuévog avTimmpdowTTog TNV
EupwTaikr) Koivotnta/Eupwtraikn ‘Evwaon

ALIoAGynon TNG ZupuodpPwong otnv Eupwtn

AgloAdynon TG Zuppdpewong oto Hvwpévo
BaaoiAelo

Movadikd avayvwpIioTIKO 1aTPOTEXVOAOYIKOU
TTPOIGVTOG

@S B

Eicaywy€ag - YTTodeikvUel TNV oviéTnTa TTOU
€I0AYEl TO I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV aTnV
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Base de agar selectivo para Yersinia (deshidratada)*
CMO0653B, CM0653T ES

*Estas instrucciones de uso tienen la intencién de leerse junto con las instrucciones de uso del suplemento selectivo para Yersinia
Oxoid (cédigo del producto: SRO109E).

Uso previsto
La base de agar selectivo para Yersinia (deshidratada) (CM0653B y CM0653T) empleada con el suplemento selectivo de Yersinia
(SRO109E) es un medio selectivo para el aislamiento de Yersinia enterocolitica de muestras fecales.

La base de agar selectivo para Yersinia (deshidratada) con suplemento selectivo para Yersinia afiadido esta indicada para su uso
en un flujo de trabajo de diagnoéstico con el fin de ayudar a los médicos a determinar posibles opciones de tratamiento para
pacientes con sospecha de yersiniosis.

El producto es exclusivamente para uso profesional, no esta automatizado y no es una prueba diagndstica acompafante.
Resumen y explicacion

Yersinia enterocolitica es una bacteria gramnegativa, anaerobia facultativa, con forma cocoide que es el principal agente
responsable de la yersiniosis, una enfermedad zoondtica transmitida por los alimentos™ 2. En humanos, Y. enterocolitica se ha
aislado principalmente de muestras fecales, pero también se ha encontrado en la sangre y los tejidos de los ganglios linfaticos'.

Se atribuye a las infecciones por Y. enterocolitica la causa principal de yersiniosis?. En 2019, la yersiniosis fue la cuarta enfermedad
zoonética transmitida por los alimentos mas notificada en Europa, hubo mas de 7000 casos confirmados y el 99 % de estas
infecciones fueron causadas por Y. enterocolitica®. Las infecciones se presentan con diversas manifestaciones, como
gastroenteritis, diarrea aguda, adenitis mesentérica, ileitis terminal, «pseudoapendicitis» y, en casos raros, septicemia’ 2

Debido a ello, es importante aislar Yersinia enterocolitica en muestras clinicas, ya que es un agente patégeno humano muy
relacionado con la yersiniosis™ 2.

El aislamiento y la identificacién provisional de Y. enterocolitica se suelen llevar a cabo utilizando una combinacién de aspecto
microscopico, aspecto de cultivo en agar selectivo para Y. enterocolitica, requisitos de crecimiento y serotipado.

Principio del método

El aislamiento de Yersinia enterocolitica se logra mediante la inclusién de una combinacidon de agentes selectivos. La peptona
especial proporciona nitrégeno y aminoacidos y el extracto de levadura proporciona vitaminas y otros nutrientes necesarios para el
crecimiento bacteriano. El rojo neutro actia como indicador de pH. Y. enterocolitica fermenta el manitol, lo que produce un pH acido
que hace que las colonias formen un «ojo de buey» de color rojo rodeado por un borde transparente. La mayor parte del resto de
microrganismos capaces de crecer produciran colonias mas grandes con centros rosaceos difusos y zonas externas opacas. El
desoxicolato de sodio, el cristal violeta y la novobiocina inhiben el crecimiento de la mayoria de los microorganismos grampositivos,
asi como de algunas cepas de Proteus. La cefsulodina es un agente antimicrobiano bactericida con actividad contra Pseudomonas
aeruginosa, mientras que el triclosan es un agente antimicrobiano de amplio espectro.

Foérmula clasica
gramos por litro

Peptona especial 20,0
Extracto de levadura 2,0
Manitol 20,0
Piruvato sédico 2,0
Cloruro sédico 1,0
Sulfato de magnesio 0,01
Desoxicolato de sodio 0,5
Rojo neutro 0,03
Cristal violeta 0,001
Agar 12,5

Materiales suministrados
CMO0653B: 500 g de base de agar selectivo para Yersinia deshidratada
CMO0653B: 5 kg de base de agar selectivo para Yersinia deshidratada

29 g de base de agar selectivo para Yersinia deshidratada rinden aproximadamente 500 ml después de la reconstitucion.

Materiales necesarios, pero no suministrados
(1) Asas de siembra, hisopos, recipientes recolectores.

(2) Incubadoras.

(3) Organismos para el control de calidad.

(4) Suplementos selectivos (SR0O109E).

(5) Placa de Petri.
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Conservacion

Conserve el producto en su envase original a una temperatura entre 10 °C y 30 °C hasta su uso.
El producto se puede utilizar hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

Almacene el producto protegido de la luz.

Deje que el producto se estabilice a temperatura ambiente antes de usarlo.

No lo incube antes de usarlo.

Después de la reconstitucion, almacene los medios a una temperatura entre 2 °C y 10 °C.

Advertencias y precauciones
e  Solo para uso diagnéstico in vitro.
Solo para uso profesional.
Inspeccione el embalaje del producto antes de usarlo por primera vez.
No utilice el producto si hay algun dafio visible en el envase.
No utilice el producto mas alla de la fecha de caducidad indicada.
No utilice el dispositivo si presenta signos de contaminacion.
Es responsabilidad de cada laboratorio gestionar los residuos generados de acuerdo con su naturaleza y grado de
peligrosidad tratarlos o eliminarlos segun los reglamentos federales, estatales y nacionales vigentes. Es necesario leer las
instrucciones y seguirlas atentamente. Esto incluye la eliminacién de reactivos usados o sin usar, asi como cualquier otro
material desechable contaminado conforme a los procedimientos para productos infecciosos o potencialmente infecciosos.

Para manipular y eliminar el producto de manera segura, consulte la ficha de datos de seguridad (FDS) (www.thermofisher.com).

Incidentes graves
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debera notificarse al fabricante y a la autoridad
reguladora pertinente en la que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Obtencién, manipulacién y conservacion de las muestras
Las muestras deben obtenerse y manipularse conforme a las directrices locales recomendadas, como las Normas del Reino Unido
para las Investigaciones Microbiolégicas (UK SMI), ID 21y S 7.

Procedimiento

Disuelva 29 g en 500 ml de agua destilada. Pongalo a hervir para disolverlo por completo. Esterilicelo en autoclave a 121 °C
durante 15 minutos. Enfrie a 50 °C y agregue de manera aséptica el contenido de 1 vial de suplemento selectivo para Yersinia
(SR0O109E) preparado siguiendo las instrucciones. Mézclelo bien y viértalo en placas de Petri estériles.

Interpretacion
Una vez reconstituido, la presencia de colonias transparentes con centros rosados indica la presencia de Yersinia enterocolitica.

La mayoria de los organismos no objetivo se inhibiran. La mayor parte del resto de microrganismos capaces de crecer produciran
colonias mas grandes (>2 mm de diametro) con centros rosaceos difusos y zonas externas opacas.

Los microrganismos que no metabolizan el manitol forman colonias incoloras y translucidas.
La identificacién obtenida es preliminar, por lo que debe confirmarse.

Control de calidad
El usuario es responsable de realizar las pruebas de control de calidad de acuerdo con el uso previsto del medio y conforme
a cualquier normativa local aplicable (frecuencia, numero de cepas, temperatura de incubacion, etc.).

El rendimiento de este medio* se puede verificar mediante el analisis de las siguientes cepas de referencia.

Condiciones de incubacién: entre21 +3ha30°C+2°C

Controles positivos

El recuento de colonias es 270 % del recuento del medio de control. Nivel del inéculo:
entre 10 UFC y 100 UFC

Yersinia enterocolitica Colonias transparentes, rojas, con forma de ojo de buey
ATCC® 27729 de entre 0,5 mmy 2 mm
Yersinia enterocolitica Colonias transparentes, rojas, con forma de ojo de buey
NCTC 10460 de entre 0,5 mmy 2 mm

El recuento de colonias es 250 % del recuento del medio de control
Nivel de in6culo entre 10 UFC a 100 UFC

Citrobacter freundii Colonias rosadas de entre 1 mmy 3 mm, con o sin
ATCC® 8090 zonas opacas

Controles negativos
Nivel de inoculo: entre 10* UFC y 10° UFC

Proteus mirabilis Crecimiento nulo o de colonias de color pajizo de entre
ATCC® 29906 1mmy2mm

Probado de acuerdo con el estandar CLSI M22 A actual
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Controles positivos
Nivel de inoculo: entre 103 UFC ¥ 10* UFC
Un resultado satisfactorio se representa mediante una reaccion diagnoéstica positiva

Yersinia enterocolitica Colonias transparentes, rojas, con forma de ojo de buey
ATCC® 9160 de entre 0,5 mmy 2 mm

Controles negativos
Nivel de indculo entre 10* UFC y 108 UFC

Escherichia coli Ausencia de crecimiento
ATCC® 25922
Pseudomonas aeruginosa | Ausencia de crecimiento
ATCC® 27853
Enterococcus faecalis Ausencia de crecimiento
ATCC® 29212

* Probado con la adicién del suplemento selectivo para Yersinia (SRO109E)

Limitaciones
Es posible que algunas cepas de Y. enterocolitica crezcan poco o no crezcan.

La identificacion obtenida es provisional, otras especies de Yersinia pueden crecer junto con algunos microorganismos
entéricos. Por lo tanto, se deben realizar pruebas de identificacién completas en las colonias sospechosas.

Serratia liquefaciens, Citrobacter freundii y Enterobacter agglomerans pueden crear colonias con una morfologia similar a la
de Y. enterocolitica. Estos microrganismos pueden diferenciarse de Y. enterocolitica mediante analisis bioquimicos como
crecimiento en medios nutritivos y agar MacConkey, produccion indol y ureasa, y, para reacciones acidas, a partir de
sacarosa, celobiosa, amigdalina, melibiosa, ramnosa y rafinosa. Las pruebas deben realizarse a 30 °C y no a 37 °C**.

Eficacia analitica

Se ha demostrado la precision mediante la revision de los datos del control de calidad. La deteccion correcta de Yersinia
enterocolitica se confirma mediante la inclusién de aislados bien caracterizados en los procesos de control de calidad realizados
como parte de la fabricacién de cada lote del producto. La precisién de la base de agar selectivo para Yersinia (deshidratada)
(CM0653) se demostré mediante una tasa general de resultados correctos del 100 % obtenida para el producto durante 1,5 afios de
pruebas (de marzo de 2020 a noviembre de 2021, 10 lotes). Esto demuestra que el rendimiento es reproducible.

Los productos se evaluan de forma interna como parte del proceso de control de calidad. Para los organismos objetivo, cuando se
utiliza un indculo de entre 10 UFC y 100 UFC de Yersinia enterocolitica (A\TCC® 27729 y NCTC 10460) y entre 10° UFC y 10* UFC
de Yersinia enterocolitica (ATCC® 9610) y se incuba el producto a 30 + 2 °C durante 18 a 24 horas, el usuario puede obtener
organismos cuyas colonias tengan el tamafio y la morfologia indicados en este documento. Para organismos no objetivo, cuando se
utiliza un inéculo de entre 10 UFC y 100 UFC de Citrobacter freundii (A\TCC® 8090), de entre 10* UFC y 10° UFC de Proteus
mirabilis (ATCC® 29906) y de entre 10*UFC y 10°UFC de Escherichia coli (ATCC® 25922), Pseudomonas aeruginosa
(ATCC® 27853) y Enterococcus faecalis (ATCC® 29212) y se incuba el producto a 30 °C + 2 °C durante 18 a 24 horas, el usuario
puede obtener organismos cuyas colonias tengan el tamafio y la morfologia indicados en este documento
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Yersinia selektiivne agarsoode (dehuidreeritud)*
CMO0653B, CM0653T ET

*See kasutusjuhend on mdeldud lugemiseks koos Oxoidi Yersinia selektiivse lisandi kasutusjuhendiga (tootekood: SR0109E).

Sihtotstarve
Yersinia selektiivne agars6dde (dehudreeritud) (CM0653B ja CMO0653T) koos sellele lisatud Yersinia selektiivse lisandiga
(SRO109E) on selektiivne s6dde Yersinia enterocolitica isoleerimiseks fekaaliproovidest.

Yersinia selektiivne agarsd6dde (dehudreeritud), millele on lisatud Yersinia selektiivset lisandit, on ette nahtud kasutamiseks
diagnostilises td6voos, et aidata klinitsistidel maarata potentsiaalseid ravivdoimalusi patsientidele, kellel kahtlustatakse jersinioosi.

Seade on mdeldud ainult professionaalseks kasutamiseks, see pole automatiseeritud ega sobivusdiagnostikaseade.

Kokkuvéte ja selgitus

Yersinia enterocolitica on gramnegatiivne, fakultatiivselt anaeroobne, kerakujuline bakter ja on toidu kaudu leviva zoonootilise
haiguse jersinioos peamine péhjustaja.” 2 Inimestel on Y. enterocolitica't isoleeritud peamiselt fekaaliproovidest, kuid neid on leitud
ka vere- ja limfisélmede kudedest."

Y. enterocolitica infektsioone peetakse jersinioosi peamiseks pdhjuseks.2 2019. aastal oli jersinioos neljas kbige enam teatatud toidu
kaudu leviv zoonootiline haigus Euroopas, kus oli tle 7000 kinnitatud juhtumi, kusjuures 99% neist infektsioonidest pdhjustas Y.
enterocolitica.® Infektsioonidel on mitmesuguseid ilminguid, sealhulgas gastroenteriit, &ge kohulahtisus, mesenteriaalne adeniit,
terminaalne ileiit, pseudoapenditsiit ja harvadel juhtudel sepsis." 2

Jarelikult on Yersinia enterocolitica isoleerimine kliinilistest proovidest oluline, kuna see on markimisvaarne jersinioosiga seotud
inimese patogeen.” 2

Y. enterocolitica isoleerimine ja eeldatav identifitseerimine toimub tavapéaraselt mikroskoopilise valimuse, selektiivsel agaril kasvava
Y. enterocolitica kultuuri valimuse, kasvunduete ning serottitibi kombinatsiooni alusel.

Meetodi pohimote

Yersinia enterocolitica isoleeritakse selektiivsete ainete kombinatsiooni lisamisega. Spetsiaalne peptoon pakub ldmmastikku ja
aminohappeid ning parmiekstrakt annab vitamiine ja muid bakterite kasvuks vajalikke toitaineid. Neutraalpunane toimib pH
indikaatorina. Y. enterocolitica fermenteerib mannitooli, mis muudab pH happeliseks ja pdhjustab kolooniatel punase ,harjasiima“
tekkimise, mida Umbritseb labipaistev aaris. Enamik teisi mikroorganisme, mis on vdimelised kasvama, moodustavad suuremaid
kolooniaid, millel on hajusad roosakad keskosad ja labipaistmatud valimised tsoonid. NaatriumdeoksuUkolaat, kristallviolett ja
novobiotsiin parsivad enamiku grampositiivsete mikroorganismide, samuti mdnede Proteus'e tivede kasvu. Tsefsulodiin on
bakteritsiidne antimikroobne aine, millel on Pseudomonas aeruginosa vastane toime, samas kui irgasaan on laia toimespektriga
antimikroobne aine.

Tavaparane koostis
grammi liitri kohta

Spetsiaalne peptoon 20,0
Parmiekstrakt 2,0
Mannitool 20,0
Naatriumpuruvaat 2,0
Naatriumkloriid 1,0
Magneesiumsulfaat 0,01
Naatriumdeoksiikolaat 0,5
Neutraalpunane 0,03
Kristallviolett 0,001
Agar 12,5

Komplektis olevad materjalid
CMO0653B: 500 g dehiidreeritud Yersinia selektiivset agars6ddet
CMO0653T: 5 kg dehtdreeritud Yersinia selektiivset agarséddet

29 g dehudreeritud Yersinia selektiivset agars6ddet annab parast vee lisamist ligikaudu 500 ml.

Vajaminevad materjalid, mis ei kuulu komplekti
(1) Inokulatsiooniaasad, tampoonid, kogumismahutid

(2) Inkubaatorid

(3) Kvaliteedikontrolli organismid

(4) Selektiivsed lisandid (SRO109E)

(5) Petritass

Sailitamine
. Hoidke toodet kasutamiseni originaalpakendis temperatuuril 10-30 °C.
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Toodet voib kasutada kuni etiketil ndidatud aegumiskuupéaevani.
Hoida paikesevalguse eest.

Enne kasutamist lasta tootel toatemperatuurini soojeneda.
Enne kasutamist mitte inkubeerida.

Lahustatud s6ddet sailitada temperatuuril 2 kuni 10 °C.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
. Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas.

Ainult professionaalseks kasutamiseks.

Enne esmakordset kasutamist kontrollida toote pakendit.

Toodet mitte kasutada, kui pakendil on nahtavaid kahjustusi.
Toodet parast margitud kdlblikkusaja méodumist mitte kasutada.
Seadet mitte kasutada, kui esineb saastumismarke.

Iga labor vastutab tekkivate jadtmete kaitlemise eest nende liigi ja ohuastme jargi ning nende to6tlemise voi kérvaldamise
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eest kohaldatavate riigi voi kohalike eeskirjade jargi. Juhiseid tuleb hoolikalt lugeda ja jargida. See hélmab kasutatud voi
kasutamata reaktiivide ja muude saastunud Uhekordselt kasutatavate materjalide korvaldamist nakkusohtlike voi
potentsiaalselt nakkusohtlike toodete kaitlemise eeskirjade kohaselt.

Toote ohutu kaitlemise ja kdrvaldamise kohta vaadake ohutuskaarti (Safety Data Sheet, SDS) (www.thermofisher.com).).

Ohujuhtumid

Kdigist seadmega seoses toimunud ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat ja selle riigi asjaomast jarelevalveasutust, kus kasutaja

jalvdi patsient asub.

Proovide votmine, kasitsemine ja sailitamine
Proovide kogumisel ja kasitsemisel tuleb jargida kohalikke soovituslikke suuniseid, nt standardikogu UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) dokumente ID 21ja S 7.

Protseduur

Suspendeerige 29 g 500 ml destilleeritud vees. Kuumutage taielikult lahustamiseks keemiseni. Steriliseerige, autoklaavides 15
minutit temperatuuril 121 °C. Jahutage temperatuurini 50 °C ja lisage aseptiliselt 1 Yersinia selektiivse lisandi (SR0109E) viaali sisu,

millele on lisatud vesi juhiste jargi. Segage hoolikalt ja valage steriilsetesse Petri tassidesse.

Tolgendamine

Valmiss66tmel néitab roosade keskosadega labipaistvate kolooniate olemasolu Yersinia enterocolitica esinemist.

Enamiku mittesihtorganismide kasv on parsitud. Mikroorganismid, mis on vdimelised kasvama, moodustavad suuremaid kolooniaid

(> 2 mm labimdaduga), millel on hajusad roosakad keskosad ja labipaistmatud valistsoonid.

Mikroorganismid, mis ei metaboliseeri mannitooli, moodustavad varvituid poollabipaistvaid kolooniaid.

Tuvastamine on eelduslik ja see tuleb kinnitada.

Kvaliteedikontroll

Kasutaja vastutab kvaliteedikontrolli testide tegemise eest, vottes arvesse s66tme sihtotstarvet ja jargides kohalikke kehtivaid
eeskirju (sagedus, tliivede arv, inkubatsioonitemperatuur jne).

Selle s66tme* toimivust saab kontrollida jargmiste vordlustiivede testimisega.

Inkubeerimistingimused: 21 +3 h temperatuuril 30 +2 °C

Positiivsed kontrollid

Kolooniate arv on = 70% kontrolls66tme arvust Inokulaadi kontsentratsioon: 10-100 cfu

Yersinia enterocolitica

0,5-2 mm l|abipaistvad, punased, harjasilma

ATCC® 27729 meenutavad kolooniad
Yersinia enterocolitica 0,5-2 mm labipaistvad, punased, harjasilma
NCTC 10460 meenutavad kolooniad

Kolooniate arv on = 50% kontrolls6étme arvust
Inokulaadi kontsentratsioon: 10-100 cfu

Citrobacter freundii
ATCC® 8090

1-3 mm roosad kolooniad, labipaistmatute tsoonidega
voi ilma nendeta

Negatiivsed kontrollid
Inokulaadi kogus 10*-10° cfu

Proteus mirabilis
ATCC® 29906

Kasvu puudumine v6i 1-2 mm dlevarvi kolooniad

Analiiiis kehtiva standardi CLSI M22 A jargi

MBD_BT_IFU-0384
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Positiivsed kontrollid
Inokulaadi kogus 10%-10* cfu
Rahuldavat tulemust naitab positiivne diagnostiline reaktsioon

Yersinia enterocolitica 0,5-2 mm labipaistvad, punased, harjasilma
ATCC® 9160 meenutavad kolooniad

Negatiivsed kontrollid
Inokulaadi kogus: 10-10° cfu

Escherichia coli Kasv puudub
ATCC® 25922
Pseudomonas aeruginosa | Kasv puudub
ATCC® 27853
Enterococcus faecalis Kasv puudub
ATCC® 29212

*Testitud Yersinia selektiivse lisandi (SRO109E) lisamisega

Piirangud
M®dned Y. enterocolitica tiived voivad kasvada halvasti voi ildse mitte.

Tuvastamine on eelduslik, kasvada vdivad ka teised Yersinia liigid koos mdnede enteraalsete mikroorganismidega. Seetottu
tuleb kahtlusalustele kolooniatele teha taielikud tuvastamistestid.

Serratia liquefaciens, Citrobacter freundii ja Enterobacter aglomerans voivad moodustada kolooniaid, mille morfoloogia
sarnaneb Y. enterocolitica omaga. Neid organisme saab Y. enterocolitica'st eristada biokeemiliste testidega, nagu kasv toite-
ja MacConkey agaritel, indooli ja ureaasi tootmine ning sahharoosi, tsellobioosi, amigdaliini, melibioosi, ramnoosi ja rafinoosi
happereaktsioonid. Testid tuleks teha temperatuuril 30 °C, mitte temperatuuril 37 °C.4°

Toimivusnaitajad

Tapsus on tdestatud kvaliteedikontrolli andmete I|abivaatamisega. Yersinia enterocolitica tuvastamist Kkinnitatakse
hastikirjeldatud isolaatide kaasamisega kvaliteedikontrolli protsessidesse, mis tehakse seadme iga partii tootmise osana.
Yersinia selektiivse agarso6tme (dehiidreeritud) (CM0653) kordustapsust naitas toote uldine labimismaar 100% 1,5-aastase
testimise jooksul (marts 2020 — november 2021; 10 partiid). See naitab, et toimivus on reprodutseeritav.

Seadmeid testitakse ettevottesiseselt osana kvaliteedikontrolli protsessist. Sihtorganismide puhul véib kasutaja 10-100 cfu
Yersinia enterocolitica (ATCC® 27729 ja NCTC 10460) inokulaadi ja 10°-10* cfu Yersinia enterocolitica (ATCC® 9610)
inokulaadi kasutamisel ja seadme inkubeerimisel temperatuuril 30 °C £2 °C 18-24 tundi saada organismid, mille kolooniate
suurus ja morfoloogia vastab selles dokumendis kirjeldatule. Mittesihtorganismide puhul v6ib kasutaja 10—100 cfu Citrobacter
freundii (ATCC® 8090) inokulaadi, 10*-10° cfu Proteus mirabilis'e (ATCC® 29906) inokulaadi ja 10°~10° cfu Escherichia coli
(ATCC® 25922), Pseudomonas aeruginosa (ATCC® 27853) ja Enterococcus faecalis'e (ATCC® 29212) inokulaadi kasutamisel
ja seadme inkubeerimisel temperatuuril 30°C +2°C 18-24 tundi saada organismid, mille kolooniate suurus ja morfoloogia
vastab selles dokumendis kirjeldatule.

Bibliograafia

1. Public Health England. 2015. ‘Identification of Yersinia species’. UK Standards for Microbiology Investigations. ID 21
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species-from- faeces

2. Public Health England. 2020. ‘Gastroenteritis’. UK Standards for Microbiology Investigations. S 7 Issue 2. Accessed 11
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ECDC. Accessed 11 February 2022. https://www.ecdc.europa.eu/en/publications- data/yersiniosis-annual-epidemiological-
report- 2019

4. Mair, N. S. and Fox E. 1986. ‘Yersiniosis: Laboratory Diagnosis, Clinical Features and Epidemiology’. Pub. Hith Lab.
Ser. London.

5. Pai, C. H., Sorger S., Lafleur L., Lackman L. and Marks M. I. 1979. ‘Efficacy of cold enrichment techniques for recovery of
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Base de gélose Yersinia sélective (déshydratée)*
CMO0653B, CM0653T FR

*Ce mode d’emploi doit étre lu conjointement avec le mode d’emploi du supplément pour Oxoid Yersinia sélectif (réf : SRO109E).

Utilisation prévue
La base de gélose Yyersinia sélective (déshydratée) (CM0653B et CM0653T), complétée par le supplément pour Yersinia sélectif
(SRO109E), est un milieu sélectif pour I'isolement de Yersinia enterocolitica dans des échantillons de selles.

La base de gélose Yersinia sélective (déshydratée), avec ajout du supplément pour Yersinia sélectif, est destinée a étre utilisée
dans un cadre diagnostique pour aider les médecins a trouver d’éventuelles options thérapeutiques pour les patients qui présentent
une suspicion de yersiniose.

Ce produit est réservé a un usage professionnel, n'est pas automatisé et ne constitue pas non plus un test-compagnon de
diagnostic. -

Résumé et explication

Les Yersinia enterocolitica sont des bactéries anaérobies facultatives Gram négatives en forme coccoide ; elles constituent le
principal agent responsable de la zoonose d'origine alimentaire qu'est la yersiniose." 2Chez I'homme, Y. enterocolitica a été
principalement isolée dans des échantillons de selles, mais également dans le sang et les tissus des ganglions lymphatiques.’

Les infections aux Y. Enterocolitica sont reconnues comme I'une des principales causes de yersiniose.? En 2019, la yersiniose était
la quatrieme zoonose d’origine alimentaire la plus signalée en Europe, avec plus de 7 000 cas confirmés, 99 % de ces infections
étant provoquées par Y. enterocolitica.® Les infections peuvent se manifester sous différentes formes, notamment par une gastro-
entérite, une diarrhée aigué, une adénite mésentérique, une iléite terminale, une « pseudo-appendicite » et, dans de rares cas, une
septicémie." 2

Par conséquent, il est important d’isoler Yersinia enterocolitica dans les échantillons cliniques, car il s’agit d'un pathogéne humain
virulent associé a la yersiniose." 2

L’isolement et Iidentification présomptive d’Y. enterocolitica sont généralement effectués en combinant I'aspect au microscope,
I'aspect de la culture sur une gélose Y. enterocolitica, les exigences de croissance et le sérotypage.

Principe de la méthode

L’isolement de Yersinia enterocolitica est obtenu par I'ajout d’'une combinaison d’agents sélectifs. La peptone spéciale fournit de
l'azote et des acides aminés, et I'extrait de levure apporte les vitamines et autres nutriments nécessaires a la croissance
bactérienne. Le rouge neutre agit comme un indicateur de pH. Le mannitol est fermenté par Y.enterocolitica, produisant un pH acide
qui permet aux colonies de développer un « ceil de boeuf » rouge avec autour une bordure transparente. La plupart des autres
micro-organismes capables de se développer produisent des colonies de plus grande taille avec des noyaux rosés diffus et des
zones extérieures opaques. Le désoxycholate de sodium, le cristal violet et la novobiocine inhibent la croissance de la plupart des
micro-organismes Gram positifs, ainsi que certaines souches de Proteus. La cefsulodine est un agent antimicrobien bactéricide qui
exerce une activité contre Pseudomonas aeruginosa, tandis que l'irgasan est un antibiotique a large spectre.

Formule classique
grammes par litre

Peptone spéciale 20,0
Extrait de levure 2,0
Mannitol 20,0
Pyruvate de sodium 2,0
Chlorure de sodium 1,0
Sulfate de magnésium 0,01
Désoxycholate de sodium 0,5
Rouge neutre 0,03
Cristal violet 0,001
Gélose 12,5

Matériel fourni
CMO0653B : 500 g de base de gélose Yersinia sélective (déshydratée)
CMO0653T : 5 kg de base de gélose Yersinia sélective (déshydratée)

29 g de base de gélose Yersinia sélective déshydratée produisent environ 500 ml aprés reconstitution.

Matériel requis, mais non fourni

(1) Anses d’ensemencement, écouvillons, récipients de collecte
(2) Incubateurs

(3) Micro-organismes pour le contrdle qualité

(4) Suppléments sélectifs (SRO109E)

(5) Boite de Pétri
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Stockage
e  Conserver le produit dans son emballage d’origine entre 10 et 30 °C jusqu’a ce qu'il soit utilisé.
Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date limite d’utilisation figurant sur I'étiquette.
Conserver a I'abri de la lumiére.
Laisser le produit revenir a température ambiante avant utilisation.
Ne pas incuber avant utilisation.

Une fois reconstitué, conserver le milieu entre 2 °C et 10 °C.

Avertissements et précautions

e  Réservé au diagnostic in vitro.
Réservé a un usage professionnel.
Inspecter 'emballage du produit avant la premiere utilisation.
Ne pas utiliser le produit si 'emballage est visiblement endommagé
Ne pas utiliser le produit au-dela de la date limite d’utilisation indiquée.
Ne pas utiliser le produit en présence de signes de contamination.
Il incombe a chaque laboratoire de gérer les déchets produits conformément a leur nature et a leur degré de dangerosité
et de les traiter ou de les éliminer conformément aux réglementations fédérales, nationales et locales applicables. Ces
instructions doivent étre lues attentivement et appliquées avec soin. Elles portent notamment sur I'élimination des réactifs
utilisés ou non ainsi que du matériel jetable contaminé, conformément aux procédures relatives aux produits infectieux ou
potentiellement infectieux.

Pour en savoir plus sur la manipulation et I'élimination sans danger du produit, consulter la fiche de données de sécurité
(www.thermofisher.com).

Incidents graves
Il convient de signaler tout incident grave survenu en lien avec le milieu au fabricant et a 'autorité de santé concernée dans le pays
ou l'utilisateur et/ou le patient résident.

Prélévement, manipulation et stockage des échantillons
Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés conformément aux directives locales recommandées, comme les normes
britanniques sur les investigations microbiologiques (UK SMI) ID 21 et S 7.

Procédure

Mettre en suspension 29 g dans 500 ml d’eau distillée. Porter a ébullition pour dissolution compléte. Stériliser a I'autoclave a 121 °C
pendant 15 minutes. Refroidir & 50 °C. A I'aide d’une technique aseptique, ajouter le contenu d’un flacon de supplément sélectif
(SRO109E) reconstitué selon les indications. Bien mélanger et verser dans des boites de Pétri stériles.

Interprétation
Apres reconstitution, la présence de colonies transparentes a noyau rose indique la présence de Yersinia enterocolitica.

La plupart des micro-organismes non ciblés seront inhibés. Les autres micro-organismes capables de se développer produisent
des colonies de plus grande taille (> 2 mm de diametre) avec des noyaux rosés diffus et des zones extérieures opaques.

Les micro-organismes qui ne métabolisent pas le mannitol forment des colonies translucides et incolores.
L’identification est présomptive et doit étre confirmée.

Contréle qualité
Il incombe a I'utilisateur de réaliser un test de contrdle qualité en prenant en compte I'utilisation prévue du milieu et conformément
a la réglementation locale en vigueur (fréquence, nombre de souches, température d’incubation, etc.).

Les performances de ce milieu* peuvent étre vérifiées en testant les souches de référence suivantes.

Conditions d’'incubation : 21 + 3 heures a30°C+2 °C

Controéles positifs

Le nombre de colonies correspond a =2 70 % du nombre dans le milieu de contréle.
Taille de l'inoculum : 10 — 100 UFC

Yersinia enterocolitica Colonies transparentes, rouges, en ceil de beeuf de 0,5
ATCC® 27729 a2mm
Yersinia enterocolitica Colonies transparentes, rouges, en ceil de beeuf de 0,5
NCTC 10460 a2mm

Le nombre de colonies correspond a = 50 % du nombre dans le milieu de contréle
Taille de I'inoculum : 10 — 100 UFC

Citrobacter freundii Colonies roses de 1 a 3 mm, avec ou sans zones
ATCC® 8090 opaques

Contréles négatifs
Taille de I'inoculum : 10* — 10° UFC

Proteus mirabilis Absence de croissance ou colonies de couleur paille de
ATCC® 29906 1a2mm
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Testé conformément a la norme CLSI M22 A en vigueur

Controéles positifs
Taille de l'inoculum : 10° -~ 10* UFC
Un résultat satisfaisant est représenté par une réaction diagnostique positive

Yersinia enterocolitica Colonies transparentes, rouges, en ceil de beeuf de 0,5
ATCC® 9160 a2mm

Contréles négatifs
Taille de I'inoculum : 10* — 108 UFC

Escherichia coli Absence de croissance
ATCC® 25922
Pseudomonas aeruginosa | Absence de croissance
ATCC® 27853
Enterococcus faecalis Absence de croissance
ATCC® 29212

*Testé avec I'ajout du supplément pour yersinia sélectif (SRO109E)

Restrictions
Certaines souches d’Y. enterocolitica peuvent se développer faiblement ou pas du tout.

L’identification est présomptive, d’autres espéces de Yersinia peuvent se développer avec certains micro-organismes
entériques. Par conséquent, des tests d’identification complets doivent étre réalisés sur les colonies suspectes.

Les Serratia liquefaciens, Citrobacter freundii et Enterobacter agglomerans peuvent donner une morphologie des colonies
ressemblant a Y. enterocolitica. |l est possible de différencier ces micro-organismes d’Y. enterocolitica par des tests
biochimiques tels que la croissance sur des géloses nutritives et MacConkey, la production d’indole et d'uréase et les
réactions acides a partir de saccharose, cellobiose, amygdaline, mélibiose, rhamnose et raffinose. Les tests doivent étre
effectués a 30 °C plutdt qu’a 37 °C.45

Caractéristiques de performances

L’exactitude a été démontrée grace a un examen des données de controle qualité (CQ). La détection correcte des Yersinia
enterocolitica est confirmée par l'inclusion d’isolats bien caractérisés dans les processus de CQ effectués dans le cadre de la
fabrication de chaque lot de produit. La précision de la base de gélose Yersinia sélective (déshydratée) (CM0653) a été
démontrée par un taux de réussite global du produit de 100 % obtenu sur 1,5 an de tests (mars 2020 a novembre 2021 ; 10
lots). Ceci démontre que les performances sont reproductibles.

Les milieux sont testés en interne dans le cadre du processus de CQ. Pour les organismes ciblés, lors de l'utilisation d’un
inoculum de 10 a 100 UFC de Yersinia enterocolitica (ATCC® 27729 et NCTC 10460) et d’'un inoculum de 103-10* UFC de
Yersinia enterocolitica (ATCC® 9610), et aprés incubation du milieu a 30 + 2 °C pendant 18 a 24 heures, I'utilisateur peut
récupérer des micro-organismes dont la taille et la morphologie des colonies sont conformes aux indications de ce document.
Pour les organismes non ciblés, lors de I'utilisation d’'un inoculum de 10 a 100 UFC de Citrobacter freundii (ATCC® 8090), d’'un
inoculum de 10*-10° UFC de Proteus mirabilis (A\TCC® 29906) et d’un inoculum de 10*-10® UFC d’Escherichia coli (ATCC®
25922), de Pseudomonas aeruginosa (ATCC® 27853) et d’Enterococcus faecalis (ATCC® 29212), et apres incubation du
milieu a 30 + 2 °C pendant 18 a 24 heures, I'utilisateur peut récupérer des micro-organismes dont la taille et la morphologie des
colonies sont conformes aux indications de ce document.
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Baza selektivhog agara Yersinia (dehidrirana)*
CMO0653B, CM0653T HR

*Ovaj dokument s uputama za uporabu namijenjen je za Citanje zajedno s uputama za uporabu selektivhog dodatka Yersinia Oxoid
(Sifra proizvoda: SRO109E).

Namjena
Baza selektivnog agara Yersinia (dehidrirana) (CM0653B i CM0653T), kad joj se doda selektivni dodatak Yersinia (SRO109E),
selektivni je medij za izolaciju bakterije Yersinia enterocolitica iz uzoraka stolice.

Baza selektivnog agara Yersinia (dehidrirana), s dodanim selektivnim dodatkom Yersinia, namijenjena je za uporabu
u dijagnostickom tijeku rada kao pomoc¢ lije¢nicima u odredivanju potencijalnih moguénosti lije€enja za bolesnike za koje se sumnja
da imaju jersiniozu.

Proizvod je namijenjen samo za profesionalnu uporabu, nije automatiziran i ne sluzi kao nadopuna dijagnosti¢kim postupcima.
Sazetak i objasnjenje

Yersinia enterocolitica su gram-negativne, fakultativno anaerobne bakterije kokoidnog oblika i glavni su uzro€nik zoonoze jersinioze koja
se prenosi hranom." 2 U ljudi, Y. enterocolitica primarno je izolirana iz uzoraka stolice, ali je pronadena i u krvi i tkivu limfnih ¢vorova.'

Infekcije bakterijom Y. enterocolitica prepoznate su kao glavni uzrok jersinioze.? Godine 2019., jersinioza je bila ¢etvrta najcesce
prijavljivana zoonoza koja se prenosi hranom u Europi, uz vise od 7000 potvrdenih slucajeva, a 99 % tih infekcija izazvala je Y.
enterocolitica.® Infekcije se pojavljuju u raznim manifestacijama, ukljudujuci gastroenteritis, akutni proljev, mezentericni adenitis,
terminalni ileitis, pseudoapendicitis i, u rijetkim slu¢ajevima, sepsu." 2

Stoga je vazno izolirati bakteriju Yersinia enterocolitica u klini€kim uzorcima jer je ona znacajan ljudski patogen koji se povezuje
s jersiniozom." 2

Izolacija i pretpostavljena identifikacija bakterije Y. enterocolitica standardno se obavlja kombinacijom analize mikroskopskog
izgleda, izgleda kulture na selektivnom agaru za bakteriju Y. enterocolitica, uvjeta rasta i serotipizacije.

Nacelo metode

Izolacija bakterije Yersinia enterocolitica postize se uklju€ivanjem kombinacije selektivnih sredstava. Posebni pepton osigurava dusik
i aminokiseline, a ekstrakt kvasca daje vitamine i druge hranjive tvari potrebne za rast bakterija. Neutralna crvena ima funkciju pH
indikatora. Manitol se fermentira bakterijom Y. enterocolitica, stvarajuéi kiseli pH koji uzrokuje nastanak crvenog sredista
u kolonijama, okruzenog prozirnim rubom. Vecina drugih mikroorganizama koji mogu rasti proizvest ¢e veée kolonije s rasprsenim
ruziCastim sredistima i neprozirnim vanjskim zonama. Natrijev deoksikolat, kristalno ljubi¢asto bojilo i novobiocin inhibiraju rast
vecine gram-pozitivnih mikroorganizama, kao i nekih sojeva bakterije Proteus. Cefsulodin je baktericidno antimikrobno sredstvo koje
djeluje na Pseudomonas aeruginosa, dok je irgasan antimikrobno sredstvo Sirokog spektra.

Uobicajena formula

grama po litri
Posebni pepton 20,0
Ekstrakt kvasca 2,0
Manitol 20,0
Natrijev piruvat 2,0
Natrijev klorid 1,0
Magnezijev sulfat 0,01
Natrijev dezoksikolat 0,5
Neutralno crveno bojilo 0,03
Kristalno ljubi¢asto bojilo 0,001
Agar 12,5

Prilozeni materijali
CMO0653B: 500 g dehidrirane baze za selektivni agar Yersinia
CMO0653T: 5 kg dehidrirane baze za selektivni agar Yersinia

29 g dehidrirane baze za selektivni agar Yersinia nakon rekonstitucije daje priblizno 500 ml.

Potrebni materijali koji nisu isporuéeni

(1) Petlje za inokulaciju, brisovi, spremnici za prikupljanje
(2) Inkubatori

(3) Organizmi za kontrolu kvalitete

(4) Selektivni dodaci (SR0109E)

(5) Petrijeva zdjelica
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Skladistenje

. Proizvod do uporabe €uvajte u originalnom pakiranju na temperaturi od 10 — 30 °C.
Proizvod se moze upotrebljavati do isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici.
Cuvaijte podalje od svjetlosti.
Prije uporabe pustite da proizvod postigne sobnu temperaturu.
Nemojte inkubirati prije uporabe.

Nakon rekonstitucije €uvajte medij na temperaturi od 2 °C do 10 °C.

Upozorenja i mjere opreza
e Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.
Samo za profesionalnu uporabu.
Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve uporabe.
Nemojte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih oSte¢enja na pakiranju.
Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka valjanosti.
Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni znakovi kontaminacije.
Svaki je laboratorij odgovoran za upravljanje nastalim otpadom u skladu s prirodom i stupnjem opasnosti otpada te
za njegovu obradu ili zbrinjavanje u skladu s primjenjivim saveznim, drzavnim i lokalnim propisima. Potrebno je procitati
upute i pazljivo ih se pridrzavati. To ukljuCuje odlaganje iskoriStenih ili neiskoristenih reagensa kao i bilo kojeg drugog
kontaminiranog jednokratnog materijala, pridrzavaju¢i se postupaka za zarazne ili potencijalno zarazne proizvode.

Proucite Sigurnosno-tehnicki list (engl. Safety Data Sheet, SDS) koji sadrzava informacije za sigurno rukovanje i odlaganje
proizvoda (www.thermofisher.com).

Ozbiljni Stetni dogadaji
Svi ozbiljni Stetni dogadaiji do kojih dode u vezi s proizvodom moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznom regulatornom tijelu u zemlji
u kojoj korisnik i/ili bolesnik Zivi.

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladiStenje
Uzorke treba prikupiti i s njima postupati u skladu s lokalnim i preporu¢enim smjernicama, kao Sto su Standardi za mikrobioloSka
istrazivanja u Ujedinjenom Kraljevstvu (engl. UK Standards for Microbiology Investigations, UK SMI)ID 21i S 7.

Postupak

Suspendirajte 29 g u 500 ml destilirane vode. Dovedite do vrenja da se potpuno rastopi. Sterilizirajte autoklavom 15 minuta na 121
°C. Ohladite na 50 °C i asepti¢ki dodajte sadrzaj 1 boCice selektivnog dodatka Yersinia (SR0109E) rekonstituiranog prema uputama.
Dobro promijeSaijte i izlijte u sterilne Petrijeve zdjelice.

Tumacenje
Nakon rekonstitucije, prisutnost prozirnih kolonija s ruzi¢astim sredistima ukazuje na prisutnost bakterije Yersinia enterocolitica..

Vecina neciljnih organizama bit ¢e inhibirana. Mikroorganizmi koji mogu rasti proizvest ¢e veée kolonije (promjera > 2 mm)
s rasprSenim ruzi€astim sredistima i neprozirnim vanjskim zonama.

Mikroorganizmi koji ne metaboliziraju manitol stvaraju bezbojne, prozirne kolonije.
Prepoznavanje je presumptivno i treba se potvrditi.

Kontrola kvalitete
Korisnik je odgovoran za provedbu ispitivanja u svrhu kontrole kvalitete uzimajuéi u obzir namjenu medija te u skladu s primjenjivim
lokalnim propisima (uestalost, broj sojeva, temperatura inkubacije itd.).

UcCinkovitost ovog medija* moze se provjeriti testiranjem sljedecih referentnih sojeva.

Uvijeti inkubacije: 21 £ 3satapri30°C+2 °C
Pozitivne kontrole
Broj kolonija iznosi = 70 % broja u kontrolnom mediju pri razini inokuluma 10 — 100 cfu

Yersinia enterocolitica prozirne kolonije od 0,5 — 2 mm s crvenim sredistem
ATCC® 27729

Yersinia enterocolitica prozirne kolonije od 0,5 — 2 mm s crvenim sredistem
NCTC 10460

Broj kolonija iznosi = 50 % broja u kontrolnom mediju
Razina inokuluma 10 — 100 cfu

Citrobacter freundii ruzicaste kolonije od 1 — 3 mm, s neprozirnim zonama ili
ATCC® 8090 bez njih

Negativne kontrole
Razina inokuluma 10* — 10° cfu

Proteus mirabilis nema rasta ili slamnato Zute kolonije od 1 —2 mm
ATCC® 29906

Testirano u skladu s vaze¢im dokumentom Instituta za klinicke i laboratorijske

Page 38 of 68
MBD_BT_IFU-0384


http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC

standarde M22 A

Pozitivne kontrole
Razina inokuluma 10°® — 10 cfu
Pozitivna dijagnosticka reakcija predstavlja zadovoljavajuéi rezultat

Yersinia enterocolitica prozirne kolonije od 0,5 — 2 mm s crvenim sredistem
ATCC® 9160

Negativne kontrole
Razina inokuluma 10* — 108 cfu

Escherichia coli nema rasta
ATCC®25922
Pseudomonas aeruginosa | nema rasta
ATCC® 27853
Enterococcus faecalis nema rasta
ATCC® 29212

*Testirano uz dodavanje selektivnog dodatka Yersinia (SR0109E)

Ogranicenja
Neki sojevi bakterije Y. enterocolitica mogu slabo rasti ili uopce ne rasti.

Identifikacija je presumptivna, druge vrste bakterije Yersinia mogu rasti zajedno s nekim crijevnim mikroorganizmima. Stoga se
na sumnjivim kolonijama moraju provesti testovi potpune identifikacije.

BakterijeSerratia liquefaciens, Citrobacter freundii i Enterobacter agglomerans mogu proizvesti morfologiju kolonija sli¢nu
bakteriji Y. enterocolitica. Ti se organizmi mogu diferencirati od bakterije Y. enterocolitica biokemijskim testovima kao Sto su
rast na hranjivim i MacConkeyjevim agarima, proizvodnja indola i ureaze te za kisele reakcije saharoze, celobioze, amigdalina,
melibioze, ramnoze i rafinoze. Testove treba provesti na temperaturi od 30 °C, a ne na 37 °C.*°

Karakteristike u€inkovitosti

Toc¢nost je dokazana pregledom podataka kontrole kvalitete. Ispravno otkrivanje bakterije Yersinia enterocolitica potvrduje se
uklju€ivanjem dobro karakteriziranih izolata u postupcima kontrole kvalitete koji se provode u sklopu proizvodnje svake serije
proizvoda. Preciznost baze za selektivni agar Yersinia (dehidrirana) (CM0653) dokazana je ukupnom stopom prolaznosti od
100 % dobivenom za proizvod tijekom 1,5 godine testiranja (oZujak 2020. — studeni 2021.; 10 serija). To pokazuje da je
ucinkovitost reproducibilna.

Proizvodi se testiraju interno u sklopu postupka kontrole kvalitete. Za ciljne organizme, kada se upotrebljava 10 — 100 cfu
inokuluma Yersinia enterocolitica (A\TCC® 27729 i NCTC 10460) i 10° — 10* cfu inokuluma Yersinia enterocolitica (ATCC®
9610) i uz inkubiranje uredaja 18 — 24 sata na temperaturi od 30 °C + 2 °C, korisnik moze oporaviti organizme s veli¢inom
kolonije i morfologijom kako je navedeno u ovom dokumentu. Za neciljne organizme, kada se upotrebljava 10 — 100 cfu
inokuluma Citrobacter freundii (ATCC® 8090), 10* — 10° cfu inokuluma Proteus mirabilis (ATCC® 29906) i 10* — 108 cfu
Escherichia coli (ATCC® 25922), Pseudomonas aeruginosa (ATCC® 27853) i Enterococcus faecalis (ATCC® 29212)
| inkubirajuéi uredaj na temperaturi od 30 °C + 2 °C tijekom 18 — 24 sata, korisnik moze oporaviti organizme s veli¢inom
| morfologijom kolonije kako je navedeno u ovom dokumentu.
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Yersinia Selective Agar Base (disidratato)*
CMO0653B, CM0653T IT

I presente documento di istruzioni per I'uso (Instructions for use, [IFU]) deve essere letto insieme alle IFU per Oxoid Yersinia
Selective Supplement (codice prodotto: SRO109E).

Uso previsto
Yersinia Selective Agar Base (disidratato) (CM0653B e CM0653T), se arricchito con Yersinia Selective Supplement (SR0109E), &
un terreno selettivo per l'isolamento di Yersinia enterocolitica da campioni fecali.

Yersinia Selective Agar Base (disidratato), con I'aggiunta di Yersinia Selective Supplement, & destinato all'uso in un flusso di lavoro
diagnostico per aiutare i medici a determinare le potenziali opzioni di trattamento per i pazienti con sospetta yersiniosi.

Il dispositivo & esclusivamente per uso professionale, non & adatto per flussi di lavoro automatizzati né per la diagnostica di
accompagnamento. -

Riepilogo e spiegazione

Gli Yersinia enterocolitica sono batteri Gram-negativi, anaerobi facoltativi, di forma coccoide e sono il principale agente eziologico
della yersiniosi, una malattia zoonotica di origine alimentare.” 2 Nell'uomo, Y. enterocolitica & stato isolato principalmente da
campioni fecali, ma & stato identificato anche nel sangue e nei tessuti linfonodali.’

Le infezioni da Y. enterocolitica sono riconosciute come la principale causa di yersiniosi.2 Nel 2019 la yersiniosi & stata la quarta
zoonosi di origine alimentare pit segnalata in Europa, con oltre 7.000 casi confermati, di cui il 99% causati da Y. enterocolitica.® Le
infezioni si presentano con una serie di manifestazioni, tra cui gastroenterite, diarrea acuta, adenite mesenterica, ileite terminale,
“pseudo-appendicite” e in rari casi sepsi." 2

Di conseguenza, € importante isolare Yersinia enterocolitica in campioni clinici poiché si tratta di un importante patogeno umano
associato alla yersiniosi." 2

L’isolamento e I'identificazione presuntiva di Y. enterocolitica vengono convenzionalmente effettuati utilizzando una combinazione di
aspetto microscopico, aspetto colturale su agar selettivo per Y. enterocolitica, requisiti di crescita e sierotipizzazione.

Principio del metodo

L’isolamento di Yersinia enterocolitica si ottiene mediante l'inclusione di una combinazione di agenti selettivi. Il peptone speciale
fornisce azoto e amminoacidi, mentre I'estratto di lievito fornisce vitamine e altri nutrienti necessari per la crescita batterica. Il rosso
neutro funge da indicatore di pH. Il mannitolo viene fermentato da Y. enterocolitica, producendo un pH acido che fa si che le colonie
sviluppino un centro rosso circondato da un bordo trasparente. La maggior parte degli altri microrganismi in grado di crescere
produrra colonie piu grandi con centri rosati diffusi e zone esterne opache. Il desossicolato di sodio, il cristalvioletto e la novobiocina
inibiscono la crescita della maggior parte dei microrganismi Gram-positivi, nonché di alcuni ceppi di Proteus. La cefsulodina € un
agente antimicrobico battericida attivo contro Pseudomonas aeruginosa, mentre l'irgasan € un agente antimicrobico ad ampio
spettro.

Formula tipica
grammi per litro

Peptone speciale 20,0
Estratto di lievito 2,0
Mannitolo 20,0
Piruvato di sodio 2,0
Cloruro di sodio 1,0
Solfato di magnesio 0,01
Deossicolato di sodio 0,5
Rosso neutro 0,03
Cristalvioletto 0,001
Agar 12,5

Materiali forniti
CMO0653B: 500 g di Yersinia Selective Agar Base disidratato
CMO0653T: 5 kg di Yersinia Selective Agar Base disidratato

29 g di Yersinia Selective Agar Base disidratato producono circa 500 ml dopo la ricostituzione.

Materiali necessari ma non forniti

(1) Anse di inoculazione, tamponi, contenitori di raccolta
(2) Incubatori

(3) Organismi di controllo qualita

(4) Integratori selettivi (SRO109E)

(5) Piastra di Petri
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Conservazione

Conservare il prodotto nella sua confezione originale a 10-30 °C fino al momento dell’'uso.
Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta.
Conservare al riparo dalla luce.

Lasciar equilibrare il prodotto a temperatura ambiente prima dell’uso.

Non incubare prima dell’'uso.

Una volta ricostituito, conservare il terreno tra 2 °C e 10 °C.

Avvertenze e precauzioni
e  Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.
Esclusivamente per uso professionale.
Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo uso.
Non utilizzare il prodotto se sono presenti danni visibili al’'imballaggio.
Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza indicata.
Non utilizzare il dispositivo in presenza di tracce di contaminazione.
E responsabilita di ciascun laboratorio gestire i rifiuti prodotti in base alla loro natura e al grado di rischio e farli trattare o
smaltire in conformita alle normative regionali, statali e locali applicabili. Leggere e seguire attentamente le indicazioni. Cio
include lo smaltimento dei reagenti utilizzati o inutilizzati, nonché di qualsiasi altro materiale contaminato monouso,
secondo le procedure per i prodotti infettivi o potenzialmente infettivi.

Per un utilizzo e uno smaltimento sicuro del prodotto, fare riferimento alla scheda dei dati di sicurezza (Safety Data Sheet, [SDS])
(www.thermofisher.com).

Incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all’autoritd normativa
competente del Paese in cui risiede I'utilizzatore e/o il paziente.

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni
| campioni devono essere raccolti e manipolati in conformita alle linee guida locali raccomandate, come le Procedure standard del
Regno Unito per le ricerche microbiologiche (UK Standards for Microbiology Investigations, [UK SMI]) ID 21 e S 7.

Procedura

Sospendere 29 g in 500 ml di acqua distillata. Portare a bollore per far sciogliere completamente. Sterilizzare in autoclave a 121 °C
per 15 minuti. Raffreddare a 50 °C e aggiungere in modo asettico il contenuto di 1 flaconcino di Yersinia Selective Supplement
(SR0O109E) ricostituito come indicato. Mescolare bene e versare in piastre di Petri sterili.

Interpretazione
Dopo la ricostituzione, la comparsa di colonie trasparenti con centri rosa indica la presenza di Yersinia enterocolitica.

La maggior parte degli organismi non bersaglio verra inibita. | microrganismi in grado di crescere produrranno colonie piu grandi
(>2 mm di diametro) con centri rosati diffusi e zone esterne opache.

| microrganismi che non metabolizzano il mannitolo formano colonie incolori e traslucide.
L’identificazione deve considerarsi presuntiva ed essere confermata.

Controllo qualita
E responsabilita dell’'utente eseguire i test di controllo della qualita tenendo conto dell’'uso previsto del terreno e in conformita alle
normative locali applicabili (frequenza, numero di ceppi, temperatura di incubazione, ecc.).

Le prestazioni di questo terreno* possono essere verificate testando i seguenti ceppi di riferimento.

Condizioni di incubazione: 21 +3orea30+2°C
Controlli positivi
La conta delle colonie & 270% della conta su terreno di controllo Livello di inoculo:

10-100 cfu

Yersinia enterocolitica Colonie trasparenti da 0,5-2 mm con centro rosso
ATCC® 27729

Yersinia enterocolitica Colonie trasparenti da 0,5-2 mm con centro rosso
NCTC 10460

La conta delle colonie & 250% della conta su terreno di controllo
Livello di inoculo: 10-100 cfu

Citrobacter freundii Colonie rosa da 1-3 mm, con o senza zone opache
ATCC® 8090

Controlli negativi
Livello di inoculo: 10%-10° cfu

Proteus mirabilis Nessuna crescita o colonie di colore paglierino di 1-2 mm
ATCC® 29906

Test eseguiti in conformita con I'attuale norma CLSI M22 A
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Controlli positivi
Livello di inoculo: 10310 cfu
Un risultato soddisfacente & rappresentato da una reazione diagnostica positiva

Yersinia enterocolitica Colonie trasparenti da 0,5-2 mm con centro rosso
ATCC® 9160

Controlli negativi
Livello di inoculo 10*-108 cfu

Escherichia coli Nessuna crescita
ATCC® 25922
Pseudomonas aeruginosa | Nessuna crescita
ATCC® 27853
Enterococcus faecalis Nessuna crescita
ATCC® 29212

*Testato con I'aggiunta di Yersinia Selective Supplement (SR0109E)

Limitazioni
Alcuni ceppi di Y. enterocolitica potrebbero crescere poco o addirittura non crescere.

L’identificazione & presuntiva; altre specie di Yersinia possono crescere insieme ad alcuni microrganismi enterici. Pertanto,
sulle colonie sospette devono essere eseguiti test di identificazione completa.

Serratia liquefaciens, Citrobacter freundii e Enterobacter agglomerans possono produrre una morfologia coloniale che
somiglia a Y. enterocolitica. Questi microrganismi possono essere differenziati da Y. enterocolitica mediante test biochimici
quali crescita su nutrienti e agar MacConkey, produzione di indolo e ureasi e per reazioni acide da saccarosio, cellobiosio,
amigdalina, melibiosio, ramnosio e raffinosio. | test devono essere eseguiti a 30 °C anziché a 37 °C.4°

Caratteristiche prestazionali

L’'accuratezza € stata dimostrata attraverso I'esame dei dati del controllo qualita. La corretta rilevazione di Yersinia
enterocolitica & confermata dall’inclusione di isolati ben caratterizzati nei processi di controllo qualita eseguiti nell’ambito della
produzione di ciascun lotto dei dispositivi. La precisione di Yersinia Selective Agar Base (disidratato) (CM0653) & stata
dimostrata da un tasso di superamento complessivo del 100% ottenuto per il prodotto in un anno e mezzo di test
(marzo 2020—novembre 2021; 10 lotti). Cid dimostra che le prestazioni sono riproducibili.

| dispositivi vengono testati internamente nell’ambito del processo di controllo qualita. Per gli organismi bersaglio, utilizzando un
inoculo di 10-100 cfu di Yersinia enterocolitica (ATCC® 27729 e NCTC 10460) e un inoculo di 10%-10*cfu di Yersinia
enterocolitica (ATCC® 9610) e incubando il dispositivo a 30 °C + 2 °C per 18-24 ore, & possibile recuperare organismi con
dimensioni e morfologia delle colonie corrispondenti a quelle descritte nel presente documento. Per quanto riguarda gli
organismi non bersaglio, utilizzando un inoculo di 10-100 cfu di Citrobacter freundii (ATCC® 8090), un inoculo di 10*-10° cfu di
Proteus mirabilis (ATCC® 29906) e 10*-10° cfu di Escherichia coli (ATCC® 25922), Pseudomonas aeruginosa (ATCC® 27853)
ed Enterococcus faecalis (ATCC® 29212) e incubando il dispositivo a 30 +2 °C per 18-24 ore, € possibile recuperare
organismi con le dimensioni e la morfologia delle colonie indicate in questo documento.
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2019

4. Mair, N. S. and Fox E. 1986. ‘Yersiniosis: Laboratory Diagnosis, Clinical Features and Epidemiology’. Pub. Hith Lab.
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Yersinia selektyvaus agaro bazé (dehidratuota)*
CMO0653B, CM0653T LT

*Sis naudojimo instrukcijos (IFU) dokumentas skirtas skaityti kartu su IFU, skirtu Oxoid Yersinia selektyviam papildui (produkto
kodas: SRO109E).

Paskirtis
Yersinia selektyvaus agaro bazé (dehidratuota) (CM0653B ir CM0653T), papildyta Yersinia selektyviu papildu (SRO109E), yra
selektyvi terpé Yersinia enterocolitica iSskyrimui i$ iSmaty méginiy.

Yersinia selektyvaus agaro bazé (dehidratuota) su Yersinia selektyviu papildu, skirta naudoti diagnostikos darbo eigoje, siekiant
padéti gydytojams nustatyti galimas gydymo galimybes pacientams, jtariamiems jersinioze.

Priemoné skirta tik profesionaliam naudojimui, ji neautomatizuota ir nepadeda diagnozuoti.

Santrauka ir paaisSkinimas

Yersinia enterocolitica yra gramneigiamos, fakultatyviai anaerobinés, kokoidinés formos bakterijos ir yra pagrindinis per maistg
plintangios zoonozinés ligos jersiniozés sukéléjas.? Zmonéms Y. enterocolitica daugiausia buvo i§skirta i$ imaty méginiy, tagiau jy
taip pat buvo rasta kraujyje ir limfmazgiy audiniuose."

Y. enterocolitica infekcijos pripazjstamos pagrindine jersiniozés priezastimi.? 2019 m. jersiniozé buvo ketvirta dazniausiai
uzregistruota per maistg plintanti zoonoziné liga Europoje — patvirtinta daugiau nei 7 000 atvejy, o 99 % Siy infekcijy sukélé
Y. enterocolitica.® Infekcijos pasireiskia jvairiomis apraiskomis, jskaitant gastroenterita, Gminj viduriavimg, mezenterinj adenita,
galutinj ileitg, ,pseudoapendicitg” ir retais atvejais sepsj."?

Todel Yersinia enterocolitica svarbu isskirti klinikiniuose méginiuose, nes tai yra didelis Zmogaus patogenas, susijes su jersinioze. '

Y. enterocolitica i§skyrimas ir numanomas identifikavimas paprastai atliekamas naudojant mikroskopinés iSvaizdos, kultdrinés
iSvaizdos Y. enterocolitica selektyviame agare, augimo reikalavimy ir serotipy derinj.

Metodo principas

Campylobacter rusis izoliuojama jtraukiant selektyviyjy ir neselektyviyjy medziagy derinj. Specialus peptonas apripina azotu ir
amino ragstimis, o mieliy ekstraktas — vitaminais ir kitomis maistinémis medziagomis, reikalingomis bakterijy augimui. Neutrali
raudona veikia kaip pH indikatorius. Manitolj fermentuoja Y. enterocolitica, todél susidaro ragstus pH, dél kurio kolonijose susidaro
raudona ,jaucCio akis“, apsupta permatomu krastu. Dauguma kity mikroorganizmuy, kurie gali augti, sukurs didesnes kolonijas su
iSsklaidytais rausvais centrais ir nepermatomomis iSorinémis zonomis. Natrio deoksicholatas, kristolinis violetinis ir novobiocinas
slopina daugumos gramteigiamy mikroorganizmy, taip pat kai kuriy Proteus padermiy, augima. Cefsulodinas yra baktericidinis
antimikrobinis agentas, veikiantis prie§ Pseudomonas aeruginosa, o irgazanas yra plataus spektro antimikrobinis agentas.

Tipiné formulé

gramy litre
Specialus peptonas 20,0
Mieliy ekstraktas 2,0
Manitolis 20,0
Natrio piruvatas 2,0
Natrio chloridas 1,0
Magnio sulfatas 0,01
Natrio deoksicholatas 0,5
Neutralus raudonas 0,03
Kristolinis violetinis 0,001
Agaras 12,5

Tiekiamos medziagos
CMO0653B: 500 g dehidratuotos Yersinia selektyvaus agaro bazés
CMO0653B: 5 kg dehidratuotos Yersinia selektyvaus agaro bazés

29 g sausojo ,Urea Agar Base*, kurios istirpinus gaunama mazdaug 500 .

Reikalingos, bet netiekiamos medziagos
(1) Inokuliavimo kilpos, tepinéliai, surinkimo talpyklos
(2) Inkubatoriai

(3) Kokybés kontrolés organizmai

(4) Selektyvieji papildai (pvz., SRO109E)

(5) Petrilékstelé

Laikymas
. Iki naudojimo laikyti produktg originalioje pakuotéje, 10-30 °C temperatiroje.
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Produktg galima naudoti iki etiketéje nurodytos galiojimo datos.

Saugoti nuo saulés Sviesos.

Prie$ naudojant, leisti produktui pasiekti kambario temperatira.

PrieS naudojant, neinkubuoti.

Paruosta terpe laikyti 2—10 °C temperataroje.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
. Skirta tik in vitro diagnostikai.

Tik profesionaliam naudojimui.

PrieS naudojant pirma kartg, patikrinti produkto pakuote.
Nenaudoti gaminio, jei yra matomy pakuotés pazeidimy.
Nenaudoti produkto po nurodytos galiojimo termino datos.
Nenaudoti priemonés, jei yra uzterSimo pozymiy.
Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz susidariusiy atlieky tvarkyma, atsizvelgiant j jy pobddj ir pavojingumo laipsnj, ir
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apdorojimg ar Salinimg laikantis visy taikomy federaliniy, valstijos ir vietos teisés akty. Perskaityti nurodymus ir jais
vadovautis. Tai apima panaudoty ar nepanaudoty reagenty, taip pat visy kity uztersty vienkartiniy medziagy Salinima
laikantis uzkre€iamy ar potencialiai uzkre¢iamy produkty Salinimo procedary.

Apie saugy produkto tvarkyma ir Salinima, zr. saugos duomeny lapg (SDL) (www.thermofisher.com).

Pavojingi incidentai

Apie visus su priemone susijusius pavojingus incidentus bdtina pranesti gamintojui ir atitinkamai Salies, kurioje registruotas
naudotojas ir (arba) pacientas, reguliavimo institucijai.

Méginiy paémimas, tvarkymas ir laikymas
Méginius reikia paimti ir tvarkyti laikantis vietiniy rekomenduojamy gairiy, pvz., JK mikrobiologijos tyrimy standarty (UK SMI) ID 21ir S 7.

Procediira

IStirpinkite 29 g medziagos 500 ml distiliuoto vandens. Uzvirinkite, kad visiSkai iStirpty. Sterilizuokite autoklavu 121 °C temperatiroje
15 minuciy. Atvésinkite iki 50 °C ir aseptiniu badu pridékite 1 buteliuko pagal nurodymus paruosto Yersenia selektyviojo papildo
(SRO109E) turinj. Gerai iSmaiSykite ir iSpilstykite j sterilias Petri I€kSteles.

Interpretavimas

Atskiedus, skaidrios kolonijos su rausvais centrais rodo, kad yra Yersinia enterocolitica.

Dauguma netiksliniy organizmy bus slopinami. Mikroorganizmy, kurie gali augti, sukurs didesnes kolonijas (>2 mm skersmens) su
iSsklaidytais rausvais centrais ir nepermatomomis iSorinémis zonomis.

Mikroorganizmai, kurie nemetabolizuoja manitolio, sudaro bespalves, permatomas kolonijas.

Identifikuojama darant prielaida, todél batina patvirtinti.

Kokybés kontrolé

Naudotojas atsakingas uz kokybés kontrolés tyrimus, atsizvelgiant j terpés paskirtj ir pagal visus galiojan€ius vietos reikalavimus
(daznj, padermiy skaiciy, inkubacijos temperatarg ir kt.).

Sios terpés veiksminguma galima patikrinti i$tyrus toliau nurodytas kontrolines padermes.

Inkubacijos sglygos: 21 + 3 valandos 30 + 2 °C temperatlroje

Teigiamos kontrolinés medziagos
Kolonijy skaicius sudaro 270 % kontrolinés terpés skaiciaus, kai inokuliato lygis 10—100 cfu

Yersinia enterocolitica
ATCC® 27729

0,5-2 mm skaidrios, raudonos, ,jaucio akies” kolonijos

Yersinia enterocolitica
NCTC 10460

0,5-2 mm skaidrios, raudonos, ,jaucio akies" kolonijos

Kolonijy skaicius yra = 50 %
Inokuliato lygis: 10—100 cfu

kontrolinés terpés skaiciaus

Citrobacter freundii
ATCC® 8090

1-3 mm rozinés kolonijos, su nepermatomomis zonomis arba
be jy

Neigiama kontroliné medziaga

Inokuliato lygis: 10°=10° cfu

Proteus mirabilis
ATCC® 29906

Néra augimo arba 1-2 mm Siaudy spalvos kolonijos

Testuota pagal dabartinj CLSI M22 A
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Teigiamos kontrolinés medziagos
Inokuliato lygis: 10% ~ 10 cfu
Patenkinamus rezultatus rodo teigiama diagnostiné reakcija

Yersinia enterocolitica 0,5-2 mm skaidrios, raudonos, ,jaucio akies" kolonijos
ATCC® 9160

Neigiama kontroliné medziaga
Inokuliato lygis 10%-108 cfu

Escherichia coli Augimo néra
ATCC® 25922
Pseudomonas aeruginosa | Augimo néra
ATCC® 27853
Enterococcus faecalis Augimo néra
ATCC® 29212

*ISbandyta pridedant Yersinia selektyvy papildg (SR0109E)

Apribojimai
Kai kuriosY. enterocolitica padermés gali augti silpnai arba visai neaugti.

Identifikavimas yra numanomas, kitos Yersinia risys gali augti kartu su kai kuriais Zarnyno mikroorganizmais. Todél turi bati
atlikti iSsamas jtariamy kolonijy identifikavimo tyrimai.

Serratia liquefaciens, Citrobacter freundii ir Enterobacter agglomerans gali turéti kolonijing morfologija, panasia

i Y. enterocolitica. Siuos organizmus galima atskirti nuo Y. enterocolitica biocheminiais tyrimais, tokiais kaip augimas ant
maistiniy medziagy ir MacConkey agary, indolo ir ureazés gamyba ir rigS¢iy reakcijos i§ sacharozés, celobiozés, amigdalino,
melibiozés, ramnozés ir rafinozés. Bandymai turéty bti atliekami 30 °C, o ne 37 °C temperataroje.*®

Veikimo charakteristikos

Tikslumas jrodytas tikrinant KK duomenis. Tinkamas mikroorganizmy aptikimas patvirtinamas jtraukiant tinkamai apibadintus
izoliatus | KK procesus, kurie yra neatsiejama kiekvienos priemonés partijos gamybos dalis. Yersinia selektyvaus agaro bazés
(dehidratuotos) (CM0653) tikslumas buvo jrodytas per 1,5 mety bandymo metu (2020 m. kovo mén. — 2021 m. lapkri¢io mén.;
10 partijy) gautas 100 % produkto tinkamumo koeficientas. Tai rodo, kad veiksmingumas yra atkuriamas.

Priemonés yra testuojamos jmonéje, nes tai yra KK proceso dalis. Naudojant 10-100 cfu Yersinia enterocolitica (ATCC® 27729
ir NCTC 10460) bei 10°-10* cfu Yersinia enterocolitica inokuliatg (ATCC® 9610) ir 18—-24 valandas inkubuojant priemone
30 £ 2 °C temperatiroje, naudotojas gali atkurti mikroorganizmus, kuriy kolonijy dydis ir morfologija atitinka Siame dokumente
nurodytus dydzius. Netiksliniams organizmams, naudojant 10-100 cfu Citrobacter freundii (ATCC® 8090), 10*-10° cfu Proteus
mirabilis (ATCC® 29906) ir 10°-10° cfu Escherichia coli (ATCC® 25922), Pseudomonas aeruginosa (ATCC® 27853) ir
Enterococcus faecalis (ATCC® 29212) ir inkubuojant prietaisg 30 °C + 2 °C temperatiroje 18—24 valandas, naudotojas gali
iSgauti organizmus, kuriy kolonijy dydis ir morfologija atitinka Siame dokumente nurodytus dydzius.

Informacijos saltiniai

1. Public Health England. 2015. ‘Identification of Yersinia species’. UK Standards for Microbiology Investigations. ID 21 Issue
3. Accessed 11 February 2022. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-21-identification-of-yersinia-species-
from- faeces

2. Public Health England. 2020. ‘Gastroenteritis’. UK Standards for Microbiology Investigations. S 7 Issue 2. Accessed 11
February 2022. https://www.gov.uk/government/publications/smi-s-7-gastroenteritis-and-diarrhoea

3. European Centre for Disease Prevention and Control.2021."Yersiniosis-Annual epidemiological report for 2019’. ECDC.
Accessed 11 February 2022. https://www.ecdc.europa.eu/en/publications- data/yersiniosis-annual-epidemiological-report-
2019

4. Mair, N. S. and Fox E. 1986. ‘Yersiniosis: Laboratory Diagnosis, Clinical Features and Epidemiology’. Pub. Hith Lab.
Ser. London.

5. Pai, C. H., Sorger S., Lafleur L., Lackman L. and Marks M. I. 1979. ‘Efficacy of cold enrichment techniques for recovery of
Yersinia enterocolitica from human stools’. Journal of Clinical Microbiology 9 (6): 712-715.
https://doi.org/10.1128/jcm.9.6.712-715.1979

Simboliy paaiskinimas

Simbolis Apibreéztis
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In vitro diagnostikos medicinos priemoné
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Yersinia selektiv agar-base (dehydrert)*
CMO0653B, CM0653T NO

*Denne bruksanvisningen (IFU) er ment & leses sammen med bruksanvisningen for Oxoid Yersinia selektivt supplement
(produktkode: SRO109E).

Tiltenkt bruk
Yersinia selektiv agar-base (dehydrert) (CM0653B og CM0653T), nar den suppleres med Yersinia selektivt supplement (SR0109E),
er et selektivt medium for isolering av Yersinia enterocolitica fra avfgringspraver.

Yersinia selektiv agar-base (dehydrert) med tilsetning av Yersinia selektivt supplement er ment & brukes i en diagnostisk arbeidsflyt
for & hjelpe klinikere med & bestemme potensielle behandlingsalternativer for pasienter som mistenkes a ha yersiniose.

Enheten skal kun brukes av fagpersoner, er ikke automatisert og er heller ikke til behandlingsveiledende diagnostikk.

Sammendrag og forklaring

Yersinia enterocolitica er gramnegative, fakultativt anaerobe, bacillus- eller coccobacillus-formede bakterier og er hovedarsaken til
den matbarne zoonotiske sykdommen yersiniose." 2 Hos mennesker har Y. enterocolitica primeert blitt isolert fra avfgringsprever,
men de er ogsa funnet i blod og lymfeknutevev."

Y. enterocolitica-infeksjoner er anerkjent som en hovedarsak til yersiniose.? | 2019 var yersiniose den fijerde mest rapporterte
matbarne zoonotiske sykdommen i Europa, med mer enn 7000 bekreftede tilfeller, hvorav 99 % av disse infeksjonene var forarsaket
av Y. enterocolitica.® Infeksjonene har en rekke manifestasjoner, inkludert gastroenteritt, akutt diaré, mesenterisk adenitt, terminal
ileitt, 'pseudo-appendisitt’ og i sjeldne tilfeller sepsis." 2

Felgelig er det viktig & isolere Yersinia enterocolitica i kliniske pragver, siden det er et betydelig humant patogen assosiert med
yersiniose." 2

Isolering og presumptiv identifikasjon av Y. enterocolitica utfgres konvensjonelt med en kombinasjon av utseende i mikroskop,
utseende ved dyrkning pa Y. enterocolitica selektiv agar, vekstkrav og serotyping.

Metodeprinsippet

Isolering av Yersinia enterocolitica oppnas ved & inkludere en kombinasjon av selektive midler. Spesialpepton segrger for nitrogen og
aminosyrer, og gjeerekstrakt tilfgrer vitaminer og andre neeringsstoffer som er ngdvendige for bakterievekst. Ngytralrgdt fungerer
som pH-indikator. Mannitol fermenteres av Y. enterocolitica og det dannes en sur pH som far koloniene til & utvikle et rgdt senter
omgitt av en gjennomsiktig kant. De fleste andre mikroorganismer som er i stand til & vokse, vil produsere stgrre kolonier med
diffuse rosaaktige sentre og ugjennomsiktige ytre soner. Natriumdeoksykolat, krystallfiolett og novobiocin hemmer veksten av de
fleste grampositive mikroorganismer, samt noen stammer av Proteus. Cefsulodin er et bakteriedrepende antimikrobielt middel med
virkning mot Pseudomonas aeruginosa, mens irgasan er et bredspektret antimikrobielt middel.

Vanlig formel

gram per liter
Spesialpepton 20,0
Gjeerekstrakt 2,0
Mannitol 20,0
Natriumpyruvat 2,0
Natriumklorid 1,0
Magnesiumsulfat 0,01
Natriumdeoksykolat 0,5
Noytralradt 0,03
Krystallfiolett 0,001
Agar 12,5

Materialer som fglger med
CMO0653B: 500 g dehydrert Yersinia selektiv agar-base
CMO0653T: 5 kg dehydrert Yersinia selektiv agar-base

29 g dehydrert Yersinia selektiv agar-base gir ca. 500 ml etter rekonstituering.

Materialer som er nedvendige, men som ikke folger med
(1) Podegser, vattpinner, innsamlingsbeholdere

(2) Inkubatorer

(3) Kvalitetskontrollorganismer

(4) Selektive supplementer (SR0109E)

(5) Petriskal

Oppbevaring
. Oppbevar produktet i originalemballasjen ved 10-30 °C til det brukes.
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Produktet kan brukes frem til utigpsdatoen som er oppgitt pa etiketten.
Oppbevares beskyttet fra lys.

La produktet na romtemperatur fgr bruk.

Ma ikke inkuberes far bruk.

Etter rekonstituering skal mediet oppbevares mellom 2 °C og 10 °C.

Advarsler og forholdsregler
. Kun til in vitro-diagnostisk bruk.
Kun til profesjonell bruk.
Inspiser produktemballasjen far farste gangs bruk.
Ikke bruk produktet hvis det er synlig skade pa emballasjen.
Produktet ma ikke brukes etter den angitte utlgpsdatoen.
Ikke bruk enheten hvis det er tegn pa kontaminering.
Det er hvert laboratoriums ansvar & handtere avfallet sitt i henhold til type og faregrad, og a fa det behandlet eller kastet
| samsvar med faderale, statlige og lokale forskrifter. Instruksjonene bgr leses og falges naye. Dette inkluderer kassering
av brukt eller ubrukt produkt, sa vel som alt annet kontaminert engangsmateriale, etter prosedyrer for smittefarlige eller
potensielt smittefarlige produkter.

Se sikkerhetsdatabladet (SDS) for sikker handtering og kassering av produktet (www.thermofisher.com).

Alvorlige hendelser
Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med bruk av enheten, skal rapporteres til produsenten og den relevante
tilsynsmyndigheten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Provetaking, handtering og oppbevaring
Proven skal tas og handteres i henhold til lokale anbefalte retningslinjer, for eksempel UK Standards for Microbiology Investigations
(UKSMI)ID210gS7.

Prosedyre

Suspender 29 g i 500 ml destillert vann. Kok opp for & lgse opp helt. Steriliseres i autoklav ved 121 °C i 15 minutter. Avkjgl til 50 °C
og tilsett aseptisk innholdet i 1 hetteglass med Yersinia selektivt supplement (SR0109E) rekonstituert som anvist. Bland godt og hell
i sterile petriskaler.

Tolkning

Etter rekonstituering indikerer tilstedevaerelsen av gjennomsiktige kolonier med rosa sentre tilstedeveerelse av Yersinia enterocolitica.

De fleste ikke-malorganismer vil bli hemmet. Mikroorganismer som er i stand til & vokse, vil produsere sterre kolonier
(>2 mm | diameter) med diffuse rosaaktige sentre og ugjennomsiktige ytre soner.

Mikroorganismer som ikke metaboliserer mannitol, danner fargelgse, gjennomskinnelige kolonier.

Identifikasjon er presumptiv og bar bekreftes.

Kvalitetskontroll

Det er brukerens ansvar a utfgre kvalitetskontrolltesting som tar hensyn til den tiltenkte bruken av mediet, og som er i samsvar med

lokale forskrifter (frekvens, antall stammer, inkubasjonstemperatur osv.).

Ytelsen til dette mediet* kan verifiseres ved & teste fglgende referansestammer.

Inkubasjonsforhold 21 + 3 timer ved 30 C° + 2 °C

Positive kontroller
Antall kolonier er 2 70 % av antallet for kontrolimediet, inokulumniva 10-100 cfu

Yersinia enterocolitica 0,5-2 mm gjennomsiktige kolonier med ragdt senter
ATCC® 27729

Yersinia enterocolitica 0,5-2 mm gjennomsiktige kolonier med rgdt senter
NCTC 10460

Antall kolonier er =2 50 % av antallet i kontrolimediet
Inokulumniva 10-100 cfu

Citrobacter freundii 1-3 mm rosa kolonier, med eller uten
ATCC® 8090 ugjennomsiktige soner

Negative kontroller
Inokulumniva: 10*-10° cfu

Proteus mirabilis Ingen vekst eller 1-2 mm halmfargede kolonier
ATCC® 29906

Testet i henhold til gjeldende CLSI M22 A
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Positive kontroller
Inokulumniva 10%10* cfu

Et tilfredsstillende resultat er oppnadd ved en positiv diagnostisk reaksjon

Yersinia enterocolitica
ATCC® 9160

0,5-2 mm gjennomsiktige kolonier med ragdt senter

Negative kontroller
Inokulumniva 10%-10° cfu

Escherichia coli Ingen vekst
ATCC® 25922
Pseudomonas aeruginosa | Ingen vekst
ATCC® 27853
Enterococcus faecalis Ingen vekst
ATCC® 29212

*Testet med tillegg av Yersinia selektivt supplement (SR0109E)

Begrensninger

Noen stammer av Y. enterocolitica kan vokse darlig eller ikke i det hele tatt.
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Identifikasjon er presumptiv; andre arter av Yersinia kan vokse sammen med enkelte enteriske mikroorganismer. Derfor ma
det utfgres fullstendige identifikasjonstester pa mistenkte kolonier.

Serratia liquefaciens, Citrobacter freundii og Enterobacter agglomerans kan gi en kolonimorfologi som ligner pa
Y. enterocolitica. Disse organismene kan skilles fra Y. enterocolitica med biokjemiske tester, som vekst pa naerings-
og MacConkey-agarer, indol- og ureaseproduksjon, og med syrereaksjoner fra sukrose, cellobiose, amygdalin,

melibiose, rhamnose og raffinose. Tester bar utfgres ved 30 °C i stedet for 37 °C.*®

Ytelsesegenskaper

Nayaktighet er demonstrert ved gjennomgang av kvalitetskontrolldata. Riktig pavisning av Yersinia enterocolitica bekreftes ved
inkludering av godt karakteriserte isolater i kvalitetskontrollprosessene som utfares som en del av produksjonen av hvert parti
av enheten. Presisjonen til Yersinia selektiv agar-base (dehydrert) (CM0653) ble demonstrert ved en total bestattrate pa 100 %
oppnadd for produktet over 1,5 ars testing (mars 2020 — november 2021; 10 partier). Dette viser at ytelsen er reproduserbar.

Enhetene testes internt som en del av kvalitetskontrollprosessen. For malorganismer, ved bruk av 10-100 cfu inokulum av
Yersinia enterocolitica ATCC® 27729 og NCTC 10460) og 10°-10* cfu inokulum av Yersinia enterocolitica (ATCC® 9610) og
inkubering av enheten ved 30 + 2 °C i 18—24 timer, kan brukeren gjenfinne organismer med kolonistgrrelse og morfologi som
oppfert i dette dokumentet. For ikke-mélorganismer, ved bruk av 10-100 cfu inokulum av Citrobacter freundii (ATCC® 8090),
10%-10° cfu inokulum av Proteus mirabilis (ATCC® 29906) og 10*-10° cfu av Escherichia coli (ATCC® 25922), Pseudomonas
aeruginosa (ATCC® 27853) og Enterococcus faecalis (ATCC® 29212 og inkubering av enheten ved 30 °C + 2°C i 18-24
timer, kan brukeren gjenfinne organismer med kolonistgrrelse og morfologi slik det er oppfert i dette dokumentet.
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Selektywna pozywka agarowa do Yersinia (odwodniona)*
CMO0653B, CM0653T PL

*Niniejsza instrukcja uzytkowania jest przeznaczona do czytania w potgczeniu z instrukcjg uzytkowania dla dodatku selektywnego
Yersinia Oxoid (kod produktu: SRO109E).

Przeznaczenie
Selektywna pozywka agarowa do Yersinia (odwodniona) (CM0653B i CM0653T), po uzupetnieniu dodatkiem selektywnym Yersinia
(SRO109E), jest selektywnym podtozem do izolacji Yersinia enterocolitica z prébek katu.

Selektywna pozywka agarowa do Yersinia_(odwodniona) z dodatkiem selektywnym Yersinia jest przeznaczona do stosowania
w procedurze diagnostycznej, aby pomac klinicystom w okresleniu potencjalnych opcji leczenia pacjentéw z podejrzeniem jersiniozy.

Wyréb ten jest przeznaczony wytgcznie do uzytku profesjonalnego, nie jest zautomatyzowany i nie stanowi narzedzia do
diagnostyki towarzyszace;. -

Podsumowanie i wyjasnienie

Yersinia enterocolitica sg Gram-ujemnymi, fakultatywnie beztlenowymi bakteriami o ksztatcie ziarenkowca i sg gtéwnym Srodkiem
sprawczym jersiniozy, odzwierzecej choroby przenoszonej przez zywno$¢.'? U ludzi, Y. enterocolitica zostaly pierwotnie
wyizolowane z probek katu, ale znaleziono je rowniez w tkankach krwi i weztéw chtonnych.’

Infekcje Y. enterocolitica sg uznawane za gtowna przyczyne jersiniozy.2 W 2019 roku jersinioza byta czwartg najczesciej zgtaszang
chorobg odzwierzecg przenoszong przez zywnos¢ w Europie, z ponad 7000 potwierdzonych przypadkoéw, przy czym 99% tych
zakazen byto spowodowanych przez Y. enterocolitica.® Zakazenia objawiajg sie roznymi objawami, w tym zapaleniem zotadka i jelit,
ostrg biegunkg, zapaleniem gruczotéw krezkowych, zapaleniem koricowej czesci jelita kretego, zapaleniem jelit z objawami jak
w przypadku wyrostka robaczkowego (pseudo-appendicitis) i, w rzadkich przypadkach, posocznica." 2

W zwigzku z tym wazne jest, aby izolowa¢ Yersinia enterocolitica w probkach klinicznych, poniewaz jest to znaczacy ludzki patogen
zwigzany z jersinioza." 2

Izolacja i wstgpna identyfikacja Y. enterocolitica jest konwencjonalnie przeprowadzana przy uzyciu kombinacji wygladu
mikroskopowego, wyglagdu hodowlanego na agarze selektywnym Y. enterocolitica, wymagan wzrostu i serotypowania.

Zasada dziatania

Izolacje Yersinia enterocolitica z prébek katu uzyskuje sie poprzez wigczenie szeregu selektywnych skifadnikéw. Specjalny pepton
dostarcza azot i aminokwasy, a ekstrakt drozdzowy dostarcza witamin i innych sktadnikéw odzywczych niezbednych do rozwoju
bakterii. Neutralna czerwien dziata jako wskaznik pH. Mannitol jest fermentowany przez Y. enterocolitica, wytwarzajgc kwasne pH,
ktére powoduje, ze kolonie rozwijajg czerwone ,bycze oko" otoczone przezroczystg obwddkg. Wigkszos¢ innych mikroorganizméw
zdolnych do wzrostu bedzie wytwarzaé wigksze kolonie z rozmytymi rézowawymi centrami i nieprzezroczystymi strefami
zewnetrznymi. Dezoksycholan sodu, fiolet krystaliczny i nowobiocyna hamujg rozwoj wigkszosci mikroorganizméw Gram-dodatnich,
a takze niektdrych szczepow Proteus. Cefsulodyna jest bakteriobdjczym srodkiem przeciwdrobnoustrojowym dziatajgcym przeciwko
Pseudomonas aeruginosa, natomiast Irgasan jest srodkiem przeciwbakteryjnym o szerokim spektrum dziatania.

Typowa formuta
liczba graméw na litr

Specjalny pepton 20,0
Wyciag drozdzowy 2,0
Mannitol 20,0
Pirogronian sodu 2,0
Chlorek sodu 1,0
Siarczan magnezu 0,01
Deoksycholan sodu 0,5
Czerwien obojetna 0,03
Fiolet krystaliczny 0,001
MRS 12,5

Materiaty dostarczone
CMO0653B: 500 g odwodnionej selektywnej pozywki agarowej do Yersinia
CMO0653T: 5 kg odwodnionej selektywnej pozywki agarowej do Yersinia

29 g odwodnionej selektywnej pozywki agarowej do Yersinia daje okoto 500 ml po rozpuszczeniu.

Materialy wymagane, ale niedostarczone

(1) Ezy mikrobiologiczne, wymazoéwki, pojemniki na prébki
(2) Cieplarki

(3) Drobnoustroje do kontroli jakosci

(4) Selektywne suplementy (SRO109E)

(5) Szalka Petriego
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Przechowywanie
. Produkt nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze 10-30°C do momentu uzycia.
Produkt nadaje sie do uzytku, jesli nie uptynat termin jego przydatnosci do uzycia podany na etykiecie.
. Przechowywac z dala od Swiatta.
. Przed uzyciem pozostawi¢ produkt do osiggniecia temperatury pokojowej.
e  Nie inkubowa¢ przed uzyciem.

Przygotowane pozywki przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 10°C.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e  Wylgcznie do stosowania w diagnostyce in vitro.
Wytacznie do uzytku profesjonalnego.
Przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢ opakowanie produktu.
Nie uzywac¢ produktu w przypadku uszkodzonego opakowania
Nie uzywaé produktu po uptywie podanego terminu waznosci.
Nie uzywaé wyrobu w przypadku widocznych oznak zanieczyszczenia.
Kazde laboratorium odpowiada za gospodarowanie generowanymi odpadami zgodnie z ich charakterem i stopniem
zagrozenia oraz za ich przetwarzanie lub usuwanie zgodnie z wszelkimi obowigzujacymi przepisami federalnymi,
stanowymi i lokalnymi. Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z wytycznymi i Scisle ich przestrzega¢. Obejmuje to usuwanie
zuzytych lub niewykorzystanych odczynnikéw, a takze wszelkich innych skazonych materiatéw jednorazowego uzytku
zgodnie z procedurami dotyczacymi produktéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

Wytyczne dotyczace bezpiecznego obchodzenia sie z produktem oraz jego bezpiecznej utylizacji znajduja sie w karcie
charakterystyki (www.thermofisher.com).

Powazne incydenty
Kazdy powazny incydent, ktéry wystgpit w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ do producenta i odpowiedniego organu regulacyjnego
w kraju, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Pobieranie probek, postepowanie z nimi oraz ich przechowywanie
Probki nalezy pobiera¢ i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie z zalecanymi lokalnymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy badan
mikrobiologicznych [UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI)] ID 21iS 7.

Procedura

Sporzadzi¢ zawiesing 29 g w 500 ml wody destylowanej. Doprowadzi¢ do wrzenia w celu catkowitego rozpuszczenia. Sterylizowac
w autoklawie w temperaturze 121°C przez 15 minut. Schiodzi¢ do 50°C i aseptycznie doda¢ zawartos¢ 1 fiolki suplementu
selektywnego Yersinia (SR0109E) przygotowanego zgodnie z zaleceniami. Dobrze wymiesza¢ i rozla¢ do sterylnych szalek
Petriego.

Interpretacja
Po rekonstytucji obecno$¢ przezroczystych kolonii z rézowymi srodkami wskazuje na obecnos¢ Yersinia enterocolitica.

Wiekszos¢ organizmoéw niedocelowych zostanie zahamowana. Mikroorganizmy zdolne do wzrostu bedg wytwarzac wieksze
kolonie (>2 mm $rednicy) z rozmytymi rozowawymi centrami i nieprzezroczystymi strefami zewnetrznymi.

Mikroorganizmy, ktére nie metabolizujg mannitolu, tworzg bezbarwne, przezroczyste kolonie.
Identyfikacja ma charakter wstepny i powinna zosta¢ potwierdzona.

Kontrola jakosci
Obowigzkiem uzytkownika jest przeprowadzenie testéow kontroli jakosci z uwzglednieniem przeznaczenia podtoza oraz zgodnie
z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami lokalnymi (czestotliwosg, liczba szczepow, temperatura inkubacji itp.).

Dziatanie tego poditoza* mozna zweryfikowac, testujgc nastepujace szczepy referencyjne.

Warunki inkubaciji: 21 + 3 godz. w temperaturze 30° + 2°C

Dodatnie proby kontrolne

Liczebno$¢ kolonii wynosi =2 70% poziomu materiatu inokulacyjnego w pozywce
kontrolnej 10-100 jtk

Yersinia enterocolitica 0,5-2 mm przezroczyste, czerwone kolonie w ksztatcie
ATCC®27729 ,byczego oka"
Yersinia enterocolitica 0,5-2 mm przezroczyste, czerwone kolonie w ksztatcie
NCTC 10460 ,byczego oka"

Liczebno$¢ kolonii wynosi =2 50% liczebnosci w pozywce kontrolnej
Poziom materiatu inokulacyjnego 10-100 jtk

Citrobacter freundii 1-3 mm kolonie rézowe, ze strefami nieprzezroczystymi
ATCC®8090 lub przezroczystymi

Ujemne proby kontrolne

Poziom inokulum: 10* - 10° jtk

Proteus mirabilis Brak wzrostu lub 1-2 mm kolonie stomkowe
ATCC® 29906

Procedura testowa przeprowadzana zgodnie z aktualng normg CLSI M22 A
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Dodatnie préby kontrolne
Poziom inokulum: 10% ~ 10* jtk
Za zadowalajgcy wynik odpowiada dodatnia reakcja diagnostyczna

Yersinia enterocolitica 0,5-2 mm przezroczyste, czerwone kolonie w ksztalcie
ATCC® 9160 Lbyczego oka"

Ujemne préby kontrolne
Poziom inokulum: 10* — 108 jtk

Escherichia coli Brak namnazania
ATCC® 25922
Pseudomonas aeruginosa | Brak namnazania
ATCC® 27853
Enterococcus faecalis Brak namnazania
ATCC® 29212

*Testowane z dodatkiem selektywnym Yersinia (SR0109E)

Ograniczenia
Niektoére szczepy Y. enterocolitica mogg rosng¢ stabo lub wcale.

Identyfikacja jest domniemana, inne gatunki Yersinia moga rosna¢ wraz z niektérymi mikroorganizmami jelitowymi. Dlatego na
podejrzanych koloniach nalezy przeprowadzi¢ petne testy identyfikacyjne.

Serratia liquefaciens, Citrobacter freundii oraz Enterobacter agglomerans moga da¢ hodowlang morfologie przypominajgca

Y. enterocolitica. Organizmy te mozna odréznic¢ od Y. enterocolitica za pomocg testéw biochemicznych, takich jak wzrost na
agarze odzywczym i MacConkeya, produkcja indolu i ureazy oraz w reakcjach kwasowych z sacharozy, celobiozy, amigdaliny,
melibiozy, ramnozy i rafinozy. Testy nalezy przeprowadzaé¢ w temperaturze 30°C, a nie w 37°C.45

Charakterystyka dzialania

Doktadnos¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych KJ (kontroli jakosci). Prawidtowe wykrycie gatunkéw Yersinia
enterocolitica potwierdza witgczenie dobrze scharakteryzowanego izolatu do proceséw kontroli jakosci wykonywanych w
ramach produkcji kazdej serii wyrobdw. Precyzja selektywnej pozywki agarowej Yersinia (odwodnionej) (CM0653) zostata
wykazana przez catkowity wskaznik zdawalnosci wynoszacy 100% uzyskany dla produktu w ciggu 1,5 roku testowania (marzec
2020 r. — listopad 2021 r.; 10 partii). To pokazuje, ze wyniki sg powtarzalne.

Wyroby sg testowane na miejscu w ramach procesu kontroli jakosci. W przypadku drobnoustrojow docelowych, przy
stosowaniu inokulum o wielkosci 10-100 jtk Yersinia enterocolitica (ATCC® 27729 i NCTC 10460) oraz inokulum 103-10* jtk
Yersinia enterocolitica (ATCC® 9610) i inkubacji wyrobu w temperaturze 30 +2°C przez 18-24 godz. uzytkownik moze
wyodrebni¢ drobnoustroje o wielkosci i morfologii kolonii, jak wyszczegdlniono w niniejszym dokumencie. W przypadku
drobnoustrojéw innych niz docelowe, przy stosowaniu inokulum o wielkosci 10-100 jtk Citrobacter freundii (ATCC® 8090),
inokulum 10%-10° jtk Proteus mirabilis (ATCC® 29906) i inokulum 10%-10° jtk Escherichia coli (ATCC® 25922), Pseudomonas
aeruginosa (ATCC® 27853) oraz Enterococcus faecalis (ATCC® 29212) i inkubacji wyrobu w temperaturze 30 + 2°C przez
18-24 godz., uzytkownik moze wyhodowa¢ drobnoustroje o wielkosci i morfologii kolonii podanych w niniejszym dokumencie.
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Base de Agar seletivo para Yersinia (Desidratada)*
CM0653B, CM0653T PT

*Estas instrugdes de utilizagéo (IFU) destinam-se a ser lidas em conjunto com as IFU do Suplemento seletivo para Yersinia Oxoid
(cédigo do produto: SRO109E).

Utilizagao prevista
A Base de agar seletivo para Yersinia (Desidratada) (CM0653B e CM0653T), quando suplementada com o Suplemento seletivo
para Yersinia (SR0O109E), € um meio seletivo para o isolamento de Yersinia enterocolitica de amostras fecais.

A Base de agar seletivo para Yersinia (Desidratada) suplementada com Suplemento seletivo para Yersinia, destina-se a ser usada
em procedimentos de diagnéstico para ajudar os médicos a determinar possiveis opgdes de tratamento para doentes com suspeita
de yersiniose.

O dispositivo destina-se exclusivamente a uso profissional, ndo é automatizado e ndo é um teste de selegéo da terapéutica.
Resumo e explicagao

Yersinia enterocolitica € uma bactéria Gram-negativa, anaerodbia facultativa, com forma cocoide e o principal agente causador da
doenga zoondtica de origem alimentar yersiniose."? Em seres humanos, Y. enterocolitica foi isolada principalmente de amostras
fecais, mas também foi encontrada no sangue e nos tecidos dos ganglios linfaticos.’

As infegdes por Y. enterocolitica sdo reconhecidas como uma causa principal de yersiniose.2 Em 2019, a yersiniose foi a quarta
doenga zoondtica de origem alimentar mais notificada na Europa, com mais de 7000 casos confirmados, sendo 99% destas
infegdes causadas por Y. enterocolitica.® As infegdes apresentam uma série de manifestagdes, incluindo gastroenterite, diarreia
aguda, adenite mesentérica, ileite terminal, "pseudoapendicite” e, em casos raros, sépsis." 2

Consequentemente, & importante isolar Yersinia enterocolitca em amostras clinicas, pois € um agente patogénico humano
consideravel associado & yersiniose." 2

O isolamento e a identificacdo presuntiva de Y. enterocolitica sdo convencionalmente realizados usando uma combinagéo de
aparecimento ao microscopio, aparecimento na cultura em agar seletivo de Y. enterocolitica, requisitos de crescimento e
serotipagem.

Principio do método

O isolamento de Yersinia enterocolitica € possivel através da inclusdo de varios agentes seletivos. A peptona especial fornece
nitrogénio e aminoacidos, e o extrato de levedura fornece vitaminas e outros nutrientes necessarios para o crescimento bacteriano.
O vermelho neutro atua como um indicador de pH. O manitol é fermentado por Y. enterocolitica, produzindo um pH acido que faz
com que as coldnias desenvolvam um formato "olho de boi" vermelho rodeado por uma borda transparente. A maioria dos restantes
microrganismos que podem crescer irdo produzir colénias maiores com centros rosados difusos e zonas exteriores opacas. O
desoxicolato de sddio, o violeta cristal e a novobiocina inibem o crescimento da maioria dos microrganismos Gram-positivos, bem
como de algumas estirpes de Proteus. A cefsulodina € um agente antimicrobiano bactericida com atividade contra Pseudomonas
aeruginosa, enquanto o Irgasan é um agente antimicrobiano de largo espectro.

Formula tipica
gramas por litro

Peptona especial 20,0
Extrato de levedura 2,0
Manitol 20,0
Piruvato de sédio 2,0
Cloreto de sédio 1,0
Sulfato de magnésio 0,01
Desoxicolato de sodio 0,5
Vermelho neutro 0,03
Violeta cristal 0,001
Agar 12,5

Materiais fornecidos
CMO0653B: 500 g de Base de agar seletivo para Yersinia desidratada
CMO0653B: 5 kg de Base de agar seletivo para Yersinia desidratada

29 g de Base de agar seletivo para Yersinia desidratada com um rendimento de aproximadamente 500 ml apds a reconstituigéo.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

(1) Ansas de inoculagdo, zaragatoas, recipientes de colheita
(2) Incubadoras

(3) Organismos para controlo de qualidade

(4) Suplementos seletivos (SR0109E)

(5) Placa de Petri

Armazenamento
e  Armazene o produto na sua embalagem original a uma temperatura entre 10 °C e 30 °C até a sua utilizagao.
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O produto pode ser utilizado até ao prazo de validade indicado no rétulo.
Armazene protegido da luz.

Deixe o produto atingir a temperatura ambiente antes da utilizagéo.

N&o incube antes da utilizagao.

Depois de reconstituido, armazenar a uma temperatura entre 2 °C e 10 °C.

Adverténcias e precaugoes

e  Apenas para utilizagdo em diagnostico in vitro.
Apenas para utilizagao profissional.
Inspecione a embalagem do produto antes da primeira utilizagao.
Na&o utilize o produto se existir qualquer dano visivel na embalagem
Nao use o produto para além do prazo de validade indicado.
Nao utilize o dispositivo se apresentar sinais de contaminagéo.
E da responsabilidade de cada laboratério gerir os residuos produzidos de acordo com a sua natureza e grau de perigo
e trata-los ou elimina-los de acordo com todos os regulamentos federais, estatais e locais aplicaveis. As instrugbes devem
ser lidas e devidamente cumpridas. Isto inclui a eliminagdo de reagentes utilizados ou ndo utilizados, bem como de
qualquer outro material descartavel contaminado seguindo os procedimentos para produtos infeciosos ou
potencialmente infeciosos.

Consulte a Ficha de dados de seguranga (FDS) para obter informagdes sobre o manuseamento e a eliminagéo seguros do produto
(www.thermofisher.com).

Incidentes graves
Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionado com o dispositivo devera ser comunicada ao fabricante e a autoridade
reguladora relevante no local onde o utilizador e/ou doente reside.

Colheita, manuseamento e armazenamento de espécimes
Os espécimes devem ser colhidos e manuseados de acordo com as diretrizes locais recomendadas, como as UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI, Normas em matéria de investigagdo microbioldgica do Reino Unido) ID 21 e S 7.

Procedimento

Suspenda 29 g em 500 ml de agua destilada. Ferva para se dissolver completamente. Esterilize em autoclave a 121 °C durante
15 minutos. Arrefeca a 50 °C e adicione assepticamente o conteddo de 1 frasco para injetaveis de Suplemento seletivo para
Yersinia (SR0109E) reconstituido conforme indicado. Misture bem e verta para placas de Petri estéreis.

Interpretacao
Depois de reconstituido, a presenca de colénias transparentes com centros rosa indica a presenca de Yersinia enterocolitica.

A maioria dos organismos n&o-alvo sera inibida. Os microrganismos que podem crescer irdo produzir colénias maiores (diametro
>2 mm) com centros rosados difusos e zonas exteriores opacas.

Os microrganismos que ndo metabolizam o manitol formam coldnias incolores e transltcidas.
A identificagdo é presuntiva e deve ser confirmada.

Controlo de qualidade
E da responsabilidade do utilizador realizar testes de controlo de qualidade levando em consideracéo a utilizagao prevista do meio
e de acordo com quaisquer regulamentos locais aplicaveis (frequéncia, nimero de estirpes, temperatura de incubacao, etc.).

O desempenho deste meio* pode ser verificado testando as seguintes estirpes de referéncia.

Condigdes de incubagdo: 21+3ha30°C+2°C
Controlos positivos
A contagem de colénias € 270% da contagem no meio de controlo. Nivel de in6culo:

10-100 UFC

Yersinia enterocolitica Coldnias de 0,5-2 mm transparentes, vermelhas, em
ATCC® 27729 formato "olho de boi"

Yersinia enterocolitica Colédnias de 0,5-2 mm transparentes, vermelhas, em
NCTC 10460 formato "olho de boi"

A contagem de coldnias é 250% da contagem no meio de controlo
Nivel de in6culo: 10-100 UFC

Citrobacter freundii Coldnias rosa de 1-3 mm, com ou sem zonas opacas
ATCC® 8090

Controlos negativos
Nivel de indculo: 10* — 10° UFC

Proteus mirabilis Sem crescimento ou colonias palha de 1 - 2 mm
ATCC® 29906

Teste realizado de acordo com o CLSI M22 A atual
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Controlos positivos
Nivel de indculo: 10® - 10* UFC
Um resultado satisfatério é representado por uma reagéo diagndstica positiva

Yersinia enterocolitica Coldnias de 0,5-2 mm transparentes, vermelhas, em
ATCC® 9160 formato "olho de boi"

Controlos negativos
Nivel de indculo: 10* - 108 UFC

Escherichia coli Sem crescimento
ATCC® 25922
Pseudomonas aeruginosa | Sem crescimento
ATCC® 27853
Enterococcus faecalis Sem crescimento
ATCC® 29212

*Testado com a adigcdo de Suplemento seletivo para Yersinia (SRO109E)

Limitagoes
Algumas estirpes de Y. enterocolitica podem exibir um crescimento escasso ou ndo exibir qualquer crescimento.

A identificagé@o é presuntiva, podem crescer outras espécies de Yersinia juntamente com alguns microrganismos entéricos.
Por conseguinte, devem ser efetuados testes de identificacdo completos a colénias suspeitas.

Serratia liquefaciens, Citrobacter freundii e Enterobacter agglomerans podem ter uma morfologia de colénia semelhante a

Y. enterocolitica. Estes organismos distinguem-se de Y. enterocolitica através de testes bioquimicos, tais como o crescimento
em agar nutriente e agar MacConkey, pela producao de indol e urease e pelas rea¢des acidicas da sacarose, celobiose,
amigdalina, melibiose, ramnose e rafinose. Os testes devem ser realizados a 30 °C em vez 37 °C.4%

Caracteristicas de desempenho

A exatidao foi demonstrada através da analise dos dados de controlo de qualidade (CQ). A detegcéo correta de Yersinia
enterocolitica é confirmada pela inclusdo de isolados bem caracterizados nos processos de CQ realizados como parte do
fabrico de cada lote do dispositivo. A precisédo da Base de agar seletivo para Yersinia (Desidratada) (CM0653) foi demonstrada
por uma taxa de aprovacéo global de 100% obtida para o produto ao longo de 1,5 anos de testes (margo de 2020 — novembro
de 2021; 10 lotes). Isto demonstra que o desempenho é reprodutivel.

Os dispositivos séo testados internamente como parte do processo de CQ. Para organismos-alvo, ao usar um inéculo de
10-100 UFC de Yersinia enterocolitica (ATCC® 27729 e NCTC 10460) e um indculo de 103-10* UFC de Yersinia enterocolitica
(ATCC® 9610) e ao incubar o dispositivo a 30 °C + 2 °C durante 18-24 horas, o utilizador pode recuperar organismos com
tamanho e morfologia de coldnia, conforme descrito neste documento. Para organismos n&o-alvo, ao usar um indculo de
10-100 UFC de Citrobacter freundii (ATCC® 8090), um indculo de 10*10°UFC de Proteus mirabilis (A\TCC® 29906)
e 10%10% UFC de Escherichia coli (ATCC® 25922), Pseudomonas aeruginosa (ATCC® 27853) e Enterococcus faecalis
(ATCC® 29212) e incubar o dispositivo a 30 °C + 2 °C durante 18-24 horas, o utilizador pode recuperar organismos com
tamanho e morfologia de coldnia, conforme indicado neste documento.
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Baza de agar selectiv pentru Yersinia (deshidratata)*
CMO0653B, CM0653T RO

*Acest document cu instructiuni de utilizare (1U) este prevazut sa fie citit impreuna cu U pentru Suplimentul selectiv pentru Yersinia
Oxoid (cod produs: SRO109E).

Utilizare prevazuta
Atunci cand este suplimentatd cu Suplimentul selectiv pentru Yersinia (SRO109E), Baza de agar selectiv pentru Yersinia
(deshidratata) (CM0653B si CM0653T) este un mediu selectiv pentru izolarea Yersinia enterocolitica din probele de materii fecale.

Baza de agar selectiv pentru Yersinia (deshidratatd) la care adauga Suplimentul selectiv pentru Yersinia este prevazuta pentru
utilizare ntr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii sa stabileasca optiunile potentiale de tratament pentru
pacientii suspectati de yersinioza.

Dispozitivul este prevazut doar pentru uz profesional, nu este automatizat si nici nu reprezinta un diagnostic companion.

Rezumat si explicatie

Yersinia enterocolitica este o bacterie gramnegativa, facultativ anaeroba, in forma de bacil sau cocobacil, si este principalul agent
cauzator al yersiniozei, o boald zoonotica cu transmitere prin alimente.” 2 La om, Y. enterocolitica a fost izolata in principal din probe
de materii fecale, dar prezenta sa a fost stabiliti si in sdnge si in tesuturile ganglionilor limfatici.

Infectiile cu Y. enterocolitica sunt recunoscute ca fiind o cauz& principald a yersiniozei.? In 2019, yersinioza a fost a patra cea mai
raportata boald zoonotica cu transmitere prin alimente din Europa, cu peste 7.000 de cazuri confirmate, 99% dintre aceste infectii
fiind cauzate de Y. enterocolitica.® Infectiile prezintd o serie de manifestari, inclusiv gastroenterita, diaree acutd, adenita

mezenterica, ileitd terminala, ,pseudo-apendicitd” si, in cazuri rare, sepsis." ?

n consecinta, este importanta izolarea Yersinia enterocolitica in probele clinice, deoarece este un agent patogen uman semnificativ
asociat cu yersinioza." 2

Izolarea si identificarea prezumtiva a Y. enterocolitica se realizeaza in mod conventional pe baza unei combinatii intre aspectul
microscopic, aspectul de cultura pe agarul selectiv pentru Y. enterocolitica, conditiile pentru crestere si serotipare.

Principiul metodei

Izolarea Yersinia enterocolitica se realizeaza prin includerea unei combinatii de agenti selectivi. Peptona speciald asigura azot si
aminoacizi, iar extractul de drojdie asigura vitamine si alti nutrienti necesari cresterii bacteriene. Rosul neutru actioneaza ca indicator
de pH. Manitolul este fermentat de Y. enterocolitica, producand un pH acid care stimuleaza coloniile sa dezvolte un cerc rosu (,ochi
de taur”) inconjurat de o margine transparenta. Majoritatea celorlalte microorganisme capabile sa creasca vor produce colonii mai
mari, cu centre difuze de culoare roz si zone exterioare opace. Deoxicolatul de sodiu, violetul de gentiana si novobiocina inhiba
cresterea majoritatii microorganismelor grampozitive, precum si a unor tulpini de Proteus. Cefsulodina este un agent antimicrobian
bactericid cu actiune impotriva Pseudomonas aeruginosa, in timp ce irgasanul este un agent antimicrobian cu spectru larg.

Formula tipica
grame per litru

Peptona speciala 20,0
Extract de drojdie 2,0
Manitol 20,0
Piruvat de sodiu 2,0
Clorura de sodiu 1,0
Sulfat de magneziu 0,01
Deoxicolat de sodiu 0,5
Rosu neutru 0,03
Violet de gentiana 0,001
Agar 12,5

Materiale furnizate
CMO0653B: 500 g Baza de agar selectiv pentru Yersinia deshidratata
CMO0653T: 5 kg de Baza de agar selectiv pentru Yersinia deshidratata

29 g de Baza de agar selectiv pentru Yersinia deshidratata rezulta in aproximativ 500 ml dupa reconstituire.

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate
(1) Anse de inoculare, tampoane, recipiente de colectare
(2) Incubatoare

(3) Organisme pentru controlul calitatii

(4) Suplimente selective (SR0109E)

(5) Vas Petri

Conditii de pastrare
. Pastrati produsul in ambalajul original la 10 — 30 °C pana la utilizare.
. Produsul poate fi utilizat pana la data de expirare inscrisa pe eticheta.
e A se pastra la adapost de lumina solara.
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. Lasati produsul sa se echilibreze la temperatura camerei inainte de utilizare.
e Nuincubati inainte de utilizare.

Dupa reconstituire, pastrati mediul la temperaturi intre 2 °C si 10 °C.

Avertismente si precautii

Numai pentru diagnostic in vitro.

Exclusiv pentru utilizare profesionala.

Inspectati ambalajul produsului Thainte de prima utilizare.

Nu utilizati produsul daca ambalajul prezinta semne vizibile de deteriorare

Nu utilizati produsul dupa data de expirare specificata.

Nu utilizati dispozitivul daca sunt prezente semne de contaminare.

Este responsabilitatea fiecarui laborator sa gestioneze deseurile produse in functie de natura si gradul de pericol si sa le
trateze sau sa le elimine in conformitate cu reglementarile federale, statale si locale aplicabile. Instructiunile trebuie citite si
respectate cu atentie. Acestea includ eliminarea reactivilor utilizati sau neutilizati, precum si a oricarui alt material
contaminat de unica folosinta, urmand procedurile pentru produsele infectioase sau potential infectioase.

Consultati Fisa cu date de securitate (FDS) a produsului pentru informatii despre manipularea si eliminarea in siguranta a produsului
(www.thermofisher.com).

Incidente grave
Orice incident grav aparut in legatura cu dispozitivul va fi raportat producatorului si autoritatii de reglementare relevante din statul de
resedinta al utilizatorului si/sau pacientului.

Colectarea, manipularea si depozitarea probelor
Probele trebuie colectate si manipulate cu respectarea orientarilor locale recomandate, precum Standardele Marii Britanii cu privire
la investigatiile microbiologice (UK SMI) ID 21 si S 7.

Procedura

Realizati suspensia a 29 g in 500 ml de apa distilata. Aduceti la temperatura de fierbere pentru dizolvare completa. Sterilizati prin
autoclavizare la 121 °C timp de 15 minute. Réciti la 50 °C si adaugati aseptic continutul unui flacon de Supliment selectiv Yersinia
(SRO109E) reconstituit conform instructiunilor. Amestecati bine si turnati in vase Petri sterile.

Interpretare
Dupa reconstituire, prezenta coloniilor transparente cu centre roz indica prezenta Yersinia enterocolitica.

Majoritatea organismelor non-tinta vor fi inhibate. Microorganismele capabile sa creasca vor produce colonii mai mari (>2 mm ca
diametru) cu centre difuze de culoare roz si cu zone exterioare opace.

Microorganismele care nu metabolizeaza manitolul formeaza colonii incolore, translucide.
Identificarea este prezumtiva si trebuie confirmata.

Controlul calitatii
Este responsabilitatea utilizatorului sa efectueze teste de control al calitatii ludnd Tn considerare utilizarea prevazutd a mediului si in
conformitate cu toate reglementarile locale aplicabile (frecventa, numar de tulpini, temperatura de incubare etc.).

Performanta acestui mediu* poate fi verificata prin testarea urmatoarelor tulpini de referinta.

Conditii de incubare: 21 + 3 orela30°C+2°C
Controale pozitive
Numarul de colonii este 270% din numarul mediilor de control. Nivel de inoculare:

10 - 100 ufc

Yersinia enterocolitica Colonii transparente, rosii, sub forma de cerc
ATCC® 27729 (,ochi de taur”) de 0,5-2 mm

Yersinia enterocolitica Colonii transparente, rosii, sub forma de cerc
NCTC 10460 (,ochi de taur”) de 0,5-2 mm

Numarul de colonii este 250% cu numarul mediului de control
Nivel de inoculare: 10 — 100 ufc

Citrobacter freundii Colonii roz de 1-3 mm, cu sau fara zone opace
ATCC® 8090

Controale negative
Nivel de inoculare 10 - 10° ufc

Proteus mirabilis Fara dezvoltare sau colonii galbui de 1-2 mm
ATCC® 29906

Testat in conformitate cu standardul CLSI M22 A actual

Controale pozitive
Nivel de inoculare 10 - 10* ufc
Un rezultat satisfacator este reprezentat de o reactie de diagnostic pozitiva

Yersinia enterocolitica Colonii transparente, rosii, sub forma de cerc
ATCC® 9160 (,ochi de taur”) de 0,5-2 mm
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Controale negative

Nivel de inoculare 10* — 108 ufc

Escherichia coli Nicio dezvoltare
ATCC® 25922

Pseudomonas aeruginosa | Nicio dezvoltare
ATCC® 27853

Enterococcus faecalis Nicio dezvoltare
ATCC® 29212

*Testat cu adaugarea de Supliment selectiv pentru Yersinia (SR0109E)

Limitari
Unele tulpini de Y. enterocolitica pot creste slab sau deloc.

Identificarea este prezumtiva, alte specii de Yersinia pot creste impreuna cu anumite microorganisme enterale. Prin urmare,
trebuie efectuate testele complete de identificare asupra coloniilor suspecte.

Serratia liquefaciens, Citrobacter freundii si Enterobacter agglomerans pot prezenta o morfologie a coloniilor asemanéatoare cu
cea a Y. enterocolitica. Aceste organisme pot fi diferentiate de Y. enterocolitica prin teste biochimice, cum ar fi cresterea pe
agaruri nutritive si MacConkey si productia de indol si ureaza si prin reactii acide cauzate de zaharoza, celobioza, amigdalina,
melibioza, ramnoza si rafinoza. Testele trebuie efectuate la 30 °C in loc de 37 °C.4®

Caracteristici de performanta

Acuratetea a fost demonstratéd prin revizuirea datelor de control al calitatii. Detectarea corectd a Yersinia enterocolitica este
confirmata de includerea unui izolat bine caracterizat in procesele de control al calitatii efectuate ca parte a fabricarii fiecarui lot
de dispozitive. Precizia Bazei de agar selectiv pentru Yersinia (deshidratatd) (CM0653) a fost demonstrata de o rata globala de
promovare de 100% obtinutd pentru produs pe parcursul a 1,5 ani de testare (martie 2020 — noiembrie 2021; 10 loturi). Acest
lucru demonstreaza faptul ca performanta este reproductibila.

Dispozitivele sunt testate in cadrul companiei ca parte a procesului de control al calitatii. Pentru organismele tinta, atunci cand
se utilizeaza un inocul de 10-100 ufc de Yersinia enterocolitica (ATCC® 27729 si NCTC 10460) si un inocul de 10° -10* ufc de
Yersinia enterocolitica (ATCC® 9610) si se incubeaza dispozitivul la 30 °C + 2 °C timp de 18 - 24 ore, utilizatorul poate
recupera organisme cu o dimensiune si o morfologie a coloniei conform listei din prezentul document. Pentru organismele non-
tintd, atunci cand se utilizeaza un inocul de 10 -100 ufc de Citrobacter freundii (ATCC® 8090), un inocul de 10* - 105 ufc de
Proteus mirabilis (ATCC® 29906) si 10* - 10° ufc de Escherichia coli (ATCC® 25922), Pseudomonas aeruginosa (ATCC®
27853) si Enterococcus faecalis (ATCC® 29212) si se incubeaza dispozitivul la 30 °C + 2 °C timp de 18 - 24 ore, utilizatorul
poate recupera organisme cu dimensiunile si morfologia coloniei conform listei din prezentul document.
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Yersinia Selective Agar Base (dehydrerad)*
CMO0653B, CM0653T SV

*Denna bruksanvisning ar avsedd att lasas tillsammans med bruksanvisningen fér Oxoid Yersinia Selective Supplement
(produktkod SRO109E).

Avsedd anvindning
Yersinia Selective Agar Base (dehydrerad) (CM0653B och CM0653T), nar den kompletteras med Yersinia Selective Supplement
(SRO109E), ar ett selektivt medium for isolering av Yersinia enterocolitica fran fekala prover.

Yersinia Selective Agar Base (dehydrerad) med tillsatt Yersinia Selective Supplement ar avsedd att anvandas i ett diagnostiskt
arbetsflode for att hjalpa lakare att faststéalla potentiella behandlingsalternativ for patienter med misstankt yersiniosis.

Produkten ar endast avsedd for professionellt bruk, ar inte automatiserad och utgdr inte heller en produkt fér behandlingsvagledande
diagnostik.. -

Sammanfattning och forklaring

Yersinia enterocolitica ar gramnegativa, fakultativt anaeroba, kockerformade bakterier och ar det framsta orsaksmedlet till den
livsmedelsburna zoonotiska sjukdomen yersiniosis." 2 Hos manniskor har Y. enterocolitica i férsta hand isolerats fran fekala prover,
men de har &ven hittats i blod och lymfkértelvavnad.

Y. enterocolitica-infektioner anses vara en huvudorsak till yersiniosis.2 Ar 2019 var yersiniosis den fjarde mest rapporterade
livsmedelsburna zoonotiska sjukdomen i Europa, med mer an 7 000 bekraftade fall, med 99 % av dessa infektioner orsakade av
Y. enterocolitica.® Infektioner upptrader som en rad olika manifestationer, inklusive gastroenterit, akut diarré, mesenterisk adenit,
terminal ileit, "pseudoappendicit" och i sallsynta fall sepsis. 2

Foljaktligen ar det viktigt att isolera Yersinia enterocolitica i kliniska prover eftersom det ar en betydande mansklig patogen
associerad med yersiniosis." 2

Isolering och presumtiv identifiering av Y. enterocolitica utférs konventionellt med anvandning av en kombination av mikroskopiskt
utseende, odlingens utseende av Y. enterocolitica selektivt medium, tillvéxtkrav och serotypning.

Metodprincip

Isolering av Yersinia enterocolitica uppnas genom inkludering av en kombination av selektiva medel. Speciell pepton tillhandahaller
kvave och aminosyror, och jastextrakt tillhandahaller vitaminer och andra naringsé@mnen som &r nédvandiga for bakterietillvaxt.
Neutralrétt fungerar som en pH-indikator. Mannitol fermenteras av Y. enterocolitica, vilket producerar ett surt pH som gor att kolonin
utvecklar ett rétt centrum ("bull's eye") omgivet av en genomskinlig kant. De flesta andra mikroorganismer som kan vaxa kommer att
producera storre kolonier med diffust rosa centrum och ogenomskinliga yttre zoner. Natriumdeoxicholat, kristallviolett och novobiocin
hédmmar tillvaxten av de flesta grampositiva mikroorganismer, saval som vissa stammar av Proteus. Cefsulodin ar ett
bakteriedédande antimikrobiellt medel med aktivitet mot Pseudomonas aeruginosa, medan irgasan &ar ett bredspektrat
antimikrobiellt medel.

Vanlig formel

gram per liter
Speciell pepton 20,0
Jastextrakt 2,0
Mannitol 20,0
Natriumpyruvat 2,0
Natriumklorid 1,0
Magnesiumsulfat 0,01
Natriumdeoxycholat 0,5
Neutralrétt 0,03
Kristallviolett 0,001
Agar 12,5

Material som medféljer
CMO0653B: 500 g dehydrerad Yersinia Selective Agar Base
CMO0653T: 5 kg dehydrerad Yersinia Selective Agar Base

29 g dehydrerad Yersinia Selective Agar Base som ger cirka 500 ml efter rekonstitution.

Material som kravs men som inte medfdljer
(1) Inokuleringsdglor, svabbar, samlingsbehallare

(2) Inkubatorer

(3) Organismer for kvalitetskontroll

(4) Selektiva tillskott (SR0109E)

(5) Petriskal
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Forvaring

. Forvara produkten i originalférpackningen i 10—30 °C tills den ska anvandas.
Produkten far anvandas fram till det utgangsdatum som anges pa etiketten.

Forvaras skyddad

Inkubera inte prod

fran ljus.

Lat produkten anta rumstemperatur innan anvandning.

ukten innan anvandning.

Foérvara medierna mellan 2 °C och 10° C efter att de rekonstituerats.

Varningar och forsikt

ighetsatgarder

e  Endast for in vitro-diagnostik.

Endast fér professionellt bruk.

Inspektera forpackningen innan produkten anvands for férsta gangen.
Anvand inte produkten om det finns synliga skador pa férpackningen.
Anvand inte produkten efter det angivna utgangsdatumet.

Anvand inte produkten om det finns tecken pa kontaminering.

Det ar varje laboratoriums ansvar att hantera avfall som produceras i enlighet med avfallets typ och riskgrad samt att
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SCIENTIFIC

behandla eller bortskaffa det i enlighet med eventuella nationella, statliga och lokala tillampliga bestdmmelser.
Instruktionerna ska ldsas och féljas noggrant. Detta inkluderar bortskaffande av anvanda eller oanvanda reagenser samt
alla andra férorenade engangsmaterial i enlighet med rutiner for smittsamma eller potentiellt smittsamma produkter.

Se sakerhetsdatabladet (SDS) for information om saker hantering och kassering av produkten (www.thermofisher.com).

Allvarliga tillbud

Eventuella allvarliga tillbud som intraffar i samband med produkten ska anmalas till tillverkaren och relevant tillsynsmyndighet dar
anvandaren och/eller patienten befinner sig.

Insamling, hantering

och férvaring av prover

Prover ska samlas in och hanteras enligt lokala rekommenderade riktlinjer, sasom UK Standards for Microbiology Investigations

(UKSMI)ID 21 0ch S 7.

Forfarande

Suspendera 29 g i 500 ml destillerat vatten. Koka upp for att I6sa upp helt. Sterilisera genom autoklavering vid 121 °C i 15 minuter.
Kyl till 50 °C och tillsatt aseptiskt innehallet i 1 flaska Yersinia Selective Supplement (SR0109E) rekonstituerat enligt anvisningarna.
Blanda val och hall i sterila petriskalar.

Tolkning

Nar det rekonstituerats indikerar forekomsten av transparenta kolonier med rosa centrum férekomst av Yersinia enterocolitica.

De flesta icke-malorganismer kommer att hammas. Mikroorganismer som kan vaxa kommer att producera storre kolonier
(>2 mm | diameter) med diffusa rosa centrum och ogenomskinliga yttre zoner.

Mikroorganismer som inte metaboliserar mannitol bildar farglésa, genomskinliga kolonier.

Identifieringen ar presumtiv och ska bekréaftas.

Kvalitetskontroll

Det ar anvandarens ansvar att utféra kvalitetskontrolltestning med hansyn till den avsedda anvandningen av mediet och i enlighet

med lokala tillampliga bestdmmelser (frekvens, antal stammar, inkubationstemperatur, osv.).

Prestandan for detta medium* kan verifieras genom att testa féljande referensstammar.

Inkubationsférhallanden: 21

+ 3timmarvid 30+ 2 °C

Positiva kontroller
Koloniantalet &r =70 % av a

ntalet i kontrollmediet Inokulumniva 10-100 cfu

Yersinia enterocolitica
ATCC® 27729

0,5-2 mm genomskinliga, réda kolonier med "bull's eye'

Yersinia enterocolitica
NCTC® 10460

0,5-2 mm genomskinliga, réda kolonier med "bull's eye

Koloniantalet ar = 50 % av a
Inokulumniva 10-100 cfu

ntalet i kontrolimediet

Citrobacter freundii
ATCC® 8090

1-3 mm rosa kolonier, med eller utan
ogenomskinliga zoner

Negativa kontroller
Inokulumniva: 10%-10° cfu

Proteus mirabilis
ATCC® 29906

Ingen tillvaxt eller 1-2 mm blekgula kolonier

Testat i enlighet med géallande CLSI M22 A
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Positiva kontroller
Inokulumniva 10%10* cfu
Ett tillfredsstallande resultat representeras av en positiv diagnostisk reaktion

Yersinia enterocolitica 0,5-2 mm genomskinliga, réda kolonier med "bull's eye"
ATCC® 9160

Negativa kontroller
Inokulumniva 10%-10° cfu

Escherichia coli Ingen tillvaxt
ATCC® 25922
Pseudomonas aeruginosa | Ingen tillvaxt
ATCC® 27853
Enterococcus faecalis Ingen tillvaxt
ATCC® 29212

*Testad med tillagg av Yersinia Selective Supplement (SR0109E)

Begransningar
Vissa stammar av Y. enterocolitica kan vaxa daligt eller inte alls.

Identifiering ar presumtiv, andra arter av Yersinia kan vaxa tillsammans med vissa enteriska mikroorganismer. Darfér maste
fullstdndiga identifieringstester utféras pa misstankta kolonier.

Serratia liquefaciens, Citrobacter freundii och Enterobacter agglomerans kan ge kolonimorfologi som liknar Y. enterocolitica.
Dessa organismer kan skiljas fran Y. enterocolitica genom biokemiska tester sasom tillvaxt pa naringsdmnen och MacConkey-
agarer, och ureasproduktion samt genom sura reaktioner fran sackaros, cellobios, amygdalin, melibios, ramnos och raffinos.
Tester bor utféras vid 30 °C istallet for 37 °C.45

Prestandaegenskaper

Noggrannhet har pavisats genom granskning av kvalitetskontrolldata. Korrekt detektering av Yersinia enterocolitica bekraftas
genom att valkarakteriserade isolat inkluderas i de kvalitetskontrollprocesser som utférs som en del av tillverkningen av varje
batch av produkten. Precisionen hos Yersinia Selective Agar Base (Dehydrerad) (CM0653) pavisades av en total
godkannandefrekvens pa 100 % som erhdlls for produkten under 1,5 ars testning (mars 2020 till november 2021, 10 batcher).
Detta visar att prestandan ar reproducerbar.

Enheterna testas internt som en del av kvalitetskontrollsprocessen. For malorganismer, vid anvandning av 10—-100 cfu inokulum
av Yersinia enterocolitica (ATCC® 27729 och NCTC 10460) och 103—10* cfu inokulum av Yersinia enterocolitica (ATCC®
9610) och inkuberar enheten vid 30 + 2 °C i 18-24 timmar, kan anvandaren aterstélla organismer med den kolonistorlek och -
morfologi som anges i detta dokument. For icke-malorganismer, vid anvandning av 10-100 cfu inokulum av Citrobacter freundii
(ATCC® 8090), 10*-10° cfu inokulum av Proteus mirabilis (ATCC® 29906) och 10*-10° cfu av Escherichia coli (ATCC® 25922),
Pseudomonas aeruginosa (ATCC® 27853) och Enterococcus faecalis (ATCC® 29212) och inkuberar enheten vid 30 + 2 °C
| 18-24 timmar, kan anvandaren aterstalla organismer med den kolonistorlek och -morfologi som anges i detta dokument.
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