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Sorbitol MacConkey Agar
CB0813G, CM0813B & CM0813R EN

Intended Use

Sorbitol MacConkey Agar (CB0813G, CM0813B/R) devices are selective and differential medium for the detection of Escherichia coli 0157
in faecal and urine samples.

These devices are intended for use in a diagnostic workflow to aid clinicians in determining potential treatment options for patients suspected
of having enteric infections.

The devices arefor professional use only, arenot automated, and nor area companion diagnostic.

Summary and Explanation

Escherichia coli O157 is recognised as a cause of haemorrhagic colitis, an iliness characterised by bloody diarrhoea, severe abdominal pain
and haemolytic uraemic syndrome (HUS)" 2 and as such, is a significant human pathogen. The intestinal tract of ruminants is the prime
reservoir for E.coli 0157 and other enterohaemorrhagic E.coli (EHEC) strains, therefore meat derived from cattle, sheep, goat and deer
can be expected to be contaminated. Foods implicated in human iliness related to E. coli include meats, dairy products, vegetables, salads,
apple juice and water®. Sorbitol MacConkey Agar is recommended for the isolation of pathogenic E. coli 0157. The formulation, based on
that described by Rappaport and Henig*, is identical to MacConkey Agar No. 3, except that lactose has been replaced with sorbitol. E.coli
0157 does not ferment sorbitol and, therefore, produces colourless colonies. In contrast, most E. coli strains ferment sorbitol and form pink
colonies. The efficiency of Sorbitol MacConkey Agar has been confirmed by March and Ratnam®. These workers reported a sensitivity of
100% and a specificity of 85%, and recommended the medium as a simple, inexpensive, rapid and reliable means of screening for E. coli
0157.

Principle of Method

Peptone is present in the medium as a nitrogen and nutrient source. Sodium chloride is added to maintain the osmotic balance and agar is
a solidifying agent. Gram-positive microorganisms are inhibited by the combination of bile salts and crystal violet. Neutral red is added as a
pH indicator. Sorbitol is a fermentable carbohydrate; sorbitol non- fermenters produce straw/colourless colonies and sorbitol fermenters
produce red colonies.

Typical Formula
grams per litre

Peptone 20.0
Sorbitol 10.0
Bile salts No.3 15
Sodium chloride 5.0
Neutral red 0.03
Crystal violet 0.001
Agar 15.0
Physical Characteristics of Reconstituted Media
Colour Dark Red
Clarity Clear
Fill weight 19.0 £ 2.0g
pH 7102
Materials Provided
. CB0813G: 10kg dehydrated culture media
. CMO0813B: 500g dehydrated culture media
. CMO0813R: 2.5Kg dehydrated culture media

Materials Required but Not Supplied

¢ Inoculating loops, swabs, collection containers
e Incubators

¢ Quality control organisms

o Petri dishes

o Supplements (SR0172E)

Storage

e 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.
e Store away from light.

e Allow product to equilibrate to room temperature before use.

e Do not incubate prior to use.

Warnings and Precautions

e For in vitro diagnostic use only.

e For professional use only.

e Inspect the product packaging before first use.
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¢ Do not use the product if there is any visible damage to the packaging or tubes.

e Do not use the product beyond the stated expiry date.

e Do not use the device if signs of contamination are present.

e Do not use the device if the colour has changed or there are other signs of deterioration.

e Itis 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 any applicable federal, state and local 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
Specimens should be collected and handled following local recommended guidelines, such as the UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 22.

Procedure

Suspend 51.5¢ in 1 litre of distilled water. Bring to the boil to dissolve completely. Sterilize by autoclaving at 121°C for 15 minutes. Cool to
50°C, mix well and pour into sterile containers. Alternatively, cool to 50°C and aseptically add the contents of 2 vials of Cefixime-Tellurite
supplement (SR0172E) reconstituted as directed. Mix well and pour into sterile containers.

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 applicable local 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 hours @ 37 £ 2°C
Positive Controls

Inoculum level: 10-100 cfu

Colony count is =2 50% of the control medium count.

Proteus mirabilis NCTC 10975 0.5 — 2 mm straw colonies, no swarming

Inoculation with mixed culture using a diminishing sweep technique.

Differentiation between sorbitol positive and sorbitol negative
strains shall be comparable to the standard after incubation at 37°C for 24 hours.

Escherichia coli ATCC® 25922™ (sorbitol positive) and
Escherichia coli NCTC 12900 (sorbitol negative).

Negative Controls

Inoculum level: 104-106 cfu

Staphylococcus aureus ATCC® No growth
25923 ™

Staphylococcus aureus ATCC® No growth
6358™

Testing performed in accordance with ISO11133: 2014- Tested with the addition of Cefixime-Tellurite Supplement SR0172E.
Incubation Conditions: Incubation Conditions:21 + 3 hours @ 37 + 2°C
Positive Controls

Inoculum level: 50-120 cfu

Colony count is =2 70% of the control medium count.

Escherichia coliNCTC 12900

1-2 mm straw colonies

Inoculum level: >10* cfu

Escherichia coli ATCC® No growth or pinpoint to 0.25mm pink colonies
25922™

Escherichia coli ATCC® No growth or pin point to 0.25mm pink colonies
8739™

Negative Controls
Inoculum of 10* — 108 colony forming units (cfu).
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Staphylococcus aureus

ATCC® 25923™ No growth
Staphylococcus aureus
ATCC® 6538™ No growth

Tested with the addition of Cefixime-Tellurite Supplement SR0172E

Proteus mirabilis NCTC 10975 No growth

Medium is challenged with = 102 cfu

Escherichia coli No growth to pinpoint to
ATCC®11775 0.25 mm pink colonies
Limitations

Delay in reading plates beyond 24 hours should be avoided because the colour intensity of sorbitol-fermenting colonies fades, reducing
the contrast with non-fermenting colonies. Strains of other organisms that do not ferment sorbitol (such as Escherichia hermannii) may
grow on Sorbitol MacConkey Agar. Other Gram-negative organisms including Pseudomonas, Proteus and Klebsiella species are able
to grow on Sorbitol MacConkey Agar (CM0813B, CM0813R, CB0813G and PO0232A) devices but may generally be differentiated by
the appearance of their colonies. E. coli 0157 may be overgrown by other organisms and the more selective medium, Cefixime-Tellurite
Sorbitol MacConkey Agar (CT-SMAC), may be inoculated in parallel. Although most Escherichia coli O157 strains are typical in
appearance some strains are atypical. Sorbitol MacConkey Agar (CM0813B, CM0813R, CB0813G and PO0232A) devices cannot be
used on its own to detect VTEC strains of Escherichia coli as some non-toxigenic strains will not ferment sorbitol. Identification is
presumptive and suspect colonies should be confirmed using appropriate biochemical, molecular or serological methods.

Performance

Accuracy has been demonstrated through review of the QC data. Correct detection of Escherichia coli 0157 is confirmed by the inclusion
of a well-characterised isolate in the QC processes performed as part of the manufacture of each batch of the device. The precision of
Sorbitol MacConkey Agar (CM0813) was demonstrated by an overall pass rate of 100% over two years of testing (15-Apr- 2020 — 08-
Jun-2022). This shows that the performance is reproducible.

Sorbitol MacConkey Agar (CM813) is tested in-house as part of the QC process since the formulation was developed in 1995. For target
organisms, Escherichia coli NCTC12900/ ATCC® 700728™ when incubating the device at 37 + 2°C for 21 + 3 hours, the user can
recover organisms with colony size and morphology that meets the defined acceptance criteria. For non-target organisms, when
incubating the device at 37 + 2°C for 21 + 3 hours, the user can recover organisms with colony size and morphology that meets the
defined acceptance criteria
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In Vitro Diagnostic Medical Device
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Keep away from sunlight

N

Consult instructions for use or consult
electronic instructions for use

Contains sufficient for <n> tests

0 not use if packaging damaged and consult
instructions for use

Manufacturer

| EC | REP | Authorized representative in the European

Community/European Union

European Conformity Assessment

UK Conformity Assessment

Unique device identifier

Importer - To indicate the entity importing
the medical device into the
locale. Applicable to the European Union

Made in the United Kingdom

#IEP5n

Made in the
United Kingdom

ATCC Licensed }*
Derivative

i

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.

ATCC and ATCC catalogue marks are a trademark of American Type Culture Collection.
NCTC and NCTC catalogue marks are a trademark of National Collection of Type Cultures.
All other trademarks are the property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its subsidiaries.

“ Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, United Kingdom

For technical assistance please contact your local distributor.

Revision Information

Version Date of issue and modifications introduced
4.0 2024-01-25
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MacConkeyuv sorbitolovy agar
CB0813G, CM0813B a CM0813R CS

Zamyslené pouziti

MacConkeyUv sorbitolovy agar (CB0813G, CM0813B/R) je selektivni a diferencialni médium pro detekci Escherichia coli 0157 ve vzorcich
stolice a mogi.

Tyto prostfedky jsou ureny pro diagnostické pracovni postupy, které pomahaji Iékafim pfi urcovani potencialnich moznosti 1é€by
u pacientt s podezienim na stfevni infekce.

Tyto prostfedky jsou ur€eny pouze pro profesionalni pouziti, nejsou automatizované a nejsou uréeny pro doprovodnou diagnostiku.

Souhrn a vysvétleni

Bylo zjisténo, ze druh organismu Escherichia coli 0157 zplGsobuje hemoragickou kolitidu, onemocnéni charakterizované krvavym prdjmem,
silnymi bolestmi bficha a hemolyticko-uremickym syndromem (HUS)" 2 a jako takovy je vyznamnym lidskym patogenem. Primarnim mistem
vyskytu E. coli O157 adalSich enterohemoragickych kmenl E. coli (EHEC) je stfevni trakt pfezvykavcu, alze proto predpokladat
kontaminaci masa skotu, ovci, koz a vysoké zvéfe. Mezi potraviny, které se podileji na vyskytu lidskych onemocnénich souvisejicich
s E. coli, patfi maso, mlécné vyrobky, zelenina, salaty, jable¢ny dZzus a voda®. MacConkeyQv sorbitolovy agar k izolaci patogenni E. coli
0157. Slozeni, zalozené na sloZeni, které popisuje Rappaport a Henig*, je totozné s MacConkeyovym agarem ¢&. 3, s tim rozdilem, ze
laktoza je nahrazena sorbitolem. E. coli 0157 nefermentuje sorbitol, a proto vytvari bezbarvé kolonie. Oproti tomu vétSina kmend E. coli
fermentuje sorbitol a tvofi rizové kolonie. Uginnost MacConkeyova sorbitolového agaru potvrdili March a Ratnam?®. Tito védedti pracovnici
uvadéli senzitivitu 100 % a specificitu 85 % a doporugili médium jako jednoduchy, levny, rychly a spolehlivy zplsob screeningu na E. coli
0157.

Princip metody

Pepton je v médiu pfitomen jako zdroj dusiku a zivin. Chlorid sodny je pfidan, aby udrzoval osmotickou rovnovahu a agar je ztuzujici €inidlo.
Grampozitivni mikroorganismy jsou inhibovany kombinaci Zlu€ovych soli a krystalové violeti. Neutralni Cerveri se pfidava jako indikator pH.
Sorbitol je fermentovatelny sacharid; organismy nefermentujici sorbitol vytvareji slamové Zluté/bezbarvé kolonie, zatimco organismy
fermentujici sorbitol produkuji ervené kolonie.

Typické slozeni

gramy na litr
Pepton 20,0

Sorbitol 10,0
Zlucové soli &. 3 1,5
Chlorid sodny 5,0
Neutralni Cerven 0,03
Krystalova violet 0,001
Agar 15,0

Fyzikalni vlastnosti rekonstituovanych médii
Barva Tmavodgervené
Prahlednost Prahledné
Hmotnost napiné 19,0+2,0g
pH 7,1+0,2

Dodavané materialy

. CB0813G: 10 kg dehydratovaného kultivaéniho média

. CMO0813B: 500 g dehydratovaného kultivaéniho média

. CMO0813R: 2,5 kg dehydratovaného kultivaéniho média

Potrebny material, ktery neni souc¢asti dodavky
e Inokulaéni klicky, tampony, odbérové nadobky

e Inkubatory

e Organismy pro kontrolu kvality

e Petriho misky

e Suplementy (SR0172E)

Skladovani

e Produkt skladujte v plivodnim obalu pfi teploté 10-30 °C az do jeho pouziti.
e Produkt Ize pouzivat do data pouzitelnosti uvedeného na Stitku.

e Chrante pred svétlem.

e Pred pouzitim nechte produkt vytemperovat na pokojovou teplotu.

e Pred pouzitim neinkubujte.

Varovani a bezpec¢nostni opatieni
e Ur€eno pouze pro diagnostické pouziti in vitro.
e Pouze pro profesionalni pouziti.
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e Pfed prvnim pouzitim zkontrolujte obal vyrobku.

e Vyrobek nepouzivejte, pokud jsou obal nebo zkumavky viditelné poSkozeny.

e Nepouzivejte produkt po uplynuti uvedeného data pouzitelnosti.

e Prostfedek nepouzivejte, pokud jsou pfitomny znamky kontaminace.

o Prostfedek nepouzivejte, pokud se zménila barva nebo se objevily jiné znamky poSkozeni.

o Kazda laboratof je odpovédna za nakladani s vyprodukovanymi odpady na zakladé jejich povahy a stupné nebezpecnosti a také je
odpovédna za jejich zpracovani nebo likvidaci v souladu s platnymi pouzitelnymi federalnimi, statnimi a mistnimi pfedpisy. Pozorné si
prectéte 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 infekéni produkty.

Informace o bezpec&né manipulaci s produktem a jeho likvidaci 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 vzork(, manipulace a skladovani
Vzorky je tfeba odebrat a zachazet s nimi podle mistnich doporu¢enych pokyn, jako jsou britské standardy pro mikrobiologicka vySetreni
(UK SMI) ID 22.

Postup

Suspendujte 51,5 g v 1 litru destilované vody. Pfivedte k varu, aby se produkt Uplné rozpustil. Sterilizujte v autoklavu pfi 121 °C po dobu
15 minut. Zchladte na 50 °C. Dobfe promichejte a nalijte do sterilnich nadob. Mlzete také zchladit na 50 °C a asepticky pfidat obsah 2
lahvi¢ek selektivniho suplementu s teluriitanovym cefiximem (SRO109E) rekonstituovaného podle pokynG. Dudkladné promichejte
a preneste do sterilnich nadobek.

Kontrola kvality
Uzivatel je odpovédny za provedeni testu kontroly kvality s ohledem na zamysSlené pouziti média a v souladu s platnymi predpisy
(Cetnost, pocet kmen(, inkubaéni teplota atd.).

Vykonnost tohoto média Ize ovéfit testovanim nasledujicich referenénich kmen(.
Inkubaéni podminky: 21 + 3 hodin pfi teploté 37 £ 2 °C

Pozitivni kontroly

Mnozstvi inokula: 10-100 KTJ

Pocet kolonii je 2 50 % poctu kolonii na kontrolnim médiu.

Proteus mirabilis NCTC 10975 0,5-2 mm, slamové Zluté kolonie, zadny plazivy
rGst bakterii

Inokulace smiSenou kulturou za pouziti techniky zmenSujicich se rozmitani.

RozliSeni mezi sorbitol pozitivnimi a sorbitol negativnimi kmeny bude srovnatelné
se standardem po inkubaci pfi teploté 37 °C po dobu 24 hodin.

Escherichia coli ATCC® 25922™ (sorbitol pozitivni) a
Escherichia coli NCTC 12900 (sorbitol negativni).
Negativni kontroly

MnozZstvi inokula: 104—106 KTJ

Staphylococcus aureus ATCC® Zadny rast
25923™

Staphylococcus aureusATCC® Zadny rust
6358™

Testovani provedeno v souladu s normou ISO11133: 2014 — Testovano s pridavkem suplementu s teluri¢itanovym
cefiximem SR0172E.

Inkubaéni podminky: Inkubaéni podminky: 21 £ 3 hodin pfi teploté 37 £ 2 °C
Pozitivni kontroly

Mnozstvi inokula: 50-120 KTJ

Pocet kolonii je =2 70 % poctu v kontrolnim médiu

Escherichia coli NCTC 12900 1-2 mm, slamové zluté kolonie

MnoZstvi inokula: >10* KTJ

Escherichia coli ATCC® Zédny rast nebo drobné bodové az 0,25mm
25922™ rizové kolonie
Escherichia coli ATCC® Zadny rust nebo drobné bodové az 0,25mm
8739™ rizové kolonie
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Negativni kontroly
Inokulum 10%-10° kolonie tvoficich jednotek (KTJ).

Staphylococcus aureus .. .
ATCC® 25923 ™ Zadny rust
Staphylococcus aureus .

ATCC® 6538™ Zadny rast

Testovano s pfidavkem suplementu s teluri¢itanovym cefiximem SR0172E

Proteus mirabilis NCTC 10975 Zadny rast

Médium je vystaveno plsobeni = 10?2 KTJ

Escherichia coli Zadny rast nebo drobné bodové az
ATCC®11775 0,25mm rGzové kolonie
Omezeni

PFi odectu misek je tfeba se vyvarovat zpozdéni delSiho nez 24 hodin, protoze intenzita barvy kolonii fermentujicich sorbitol slabne, coz
snizuje kontrast s nefermentujicimi koloniemi. Na MacConkeyové sorbitolovém agaru mohou rast kmeny jinych organismu, které
nefermentuji sorbitol (jako je Escherichia hermannii). Jiné gramnegativni organismy véetné druht Pseudomonas, Proteus a Klebsiella
jsou schopny riist na MacConkeyové sorbitolovém agaru (CM0813B, CM0813R, CB0813G and PO0232A), ale obecné je Ize odlisit
podle vzhledu jejich kolonii. Jiné organismy mohou prerustat E. coli O157 alze proto inokulovat paralelné selektivnéj$i médium,
MacConkeyUv sorbitolovy agar s teluri¢itanovym cefiximem (CT-SMAC). Ackoli vétSina kmen( Escherichia coli 0157 ma typicky vzhled,
nekteré kmeny jsou atypické. MacConkeyuv sorbitolovy agar (CM0813B, CM0813R, CB0813G a PO0232A) nelze pouzit samostatné k
detekci kment VTEC Escherichia coli , protoze nékteré netoxigenni kmeny nebudou fermentovat sorbitol. Identifikace je presumptivni
a ma by byt potvrzena pomoci vhodnych biochemickych, molekularnich anebo sérologickych metod.

Vykonnost

Presnost byla prokazana vyhodnocenim udajl o kontrole kvality. Spravna detekce Escherichia coli 0157 je potvrzena zafazenim dobfe
charakterizovaného izolatu do procest kontroly kvality provadénych v ramci vyroby kazdé Sarze prostfedkl. Pfesnost MacConkeyova
sorbitolového agaru (CM0813) byla prokazana celkovou mirou UspéSnosti 100 % dosazené béhem dvou let testovani
(15. dubna 2020 - 8. ¢ervna 2022). To ukazuje, ze vykonnost je reprodukovatelna.

MacConkeyUv sorbitolovy agar (CM0813) je interné testovan v ramci procesu kontroly kvality od uvedeni vyrobkt na trh v roce 1995.
U cilovych organism(, Escherichia coli NCTC12900/ ATCC® 700728™, muze uzivatel pfi inkubaci prostfedku pfi teploté 37 + 2 °C po
dobu 21 + 3 hodin ziskat organismy s velikosti a morfologii kolonii dle definovanych kritérii pfijatelnosti. U necilovych organismi mize
uzivatel pfi inkubaci prostfedku pfi teploté 37 £2 °C po dobu 21 + 3 hodin ziskat organismy s velikosti a morfologii kolonii dle
definovanych kritérii pfijatelnosti.
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©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava vyhrazena.

ATCC a katalogové znacky ATCC jsou ochrannou znamkou spole¢nosti American Type Culture Collection.
NCTC a katalogové znacky NCTC jsou ochrannou znamkou spole¢nosti National Collection of Type Cultures.
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Sorbitol MacConkey-agar
CB0813G, CM0813B & CM0813R DA

Tilsigtet anvendelse

Enhederne Sorbitol MacConkey-agar (CB0813G, CM0813B/R) er selektive og differentielle medier til pavisning af Escherichia coli 0157 i
feeces- og urinprgver.

Disse enheder er beregnet til brug i en diagnostisk arbejdsgang for at hjeelpe klinikere med at fastleegge potentielle behandlingsmuligheder
for patienter, hvor der er mistanke om mikrobiel infektion.

Enhederne ma kun anvendes af uddannet personale, er ikke automatiserede og er ikke egnet til ledsagende diagnostik.

Resumé og forklaring

Escherichia coli O157 vides at vaere en arsag til heemoragisk colitis, en sygdom kendetegnet ved blodig diarré, sveere abdominalsmerter
og haemolytisk ureemisk syndrom (HUS)" 2 og er som sadan et signifikant humant patogen. Drgvtyggeres tarmkanal er det primaere reservoir
for E. coli 0157 og andre enterohaemoragiske E. coli-stammer (EHEC), og derfor kan kad fra kveeg, far, geder og hjorte forventes at veere
forurenet. Fgdevarer involveret i menneskers sygdom relateret til E. coli omfatter ked, mejeriprodukter, grentsager, salater, seblejuice og
vand®. Sorbitol MacConkey-agar anbefales til isolering af patogenet E. coli O157. Formuleringen, baseret pa den, der er beskrevet af
Rappaport og Henig*, er identisk med MacConkey-agar nr. 3, bortset fra, at laktose er blevet erstattet med sorbitol. E. coli 0157 fermenterer
ikke sorbitol og producerer derfor farvelgse kolonier. | modsaetning hertil fermenterer de fleste E. coli-stammer sorbitol og danner lysergde
kolonier. Sorbitol MacConkey-agars virkning er blevet bekreeftet af March og Ratnam®. Disse fagfolk rapporterede en sensitivitet pa 100 %
og en specificitet pa 85 % og anbefalede mediet som et simpelt, billigt, hurtigt og palideligt middel til screening for E. coli 0157.

Metodens principper

Pepton er til stede i mediet som en nitrogen- og neeringskilde. Natriumchlorid tilsaettes for at opretholde den osmotiske ligevaegt, og agar
er stgrkningsmidlet. Grampositive mikroorganismer haemmes af kombinationen af galdesalte og krystalviolet. Neutral rgd tilssettes som en
pH-indikator. Sorbitol er et fermenterbart kulhydrat; sorbitol-non-fermentorer producerer strafarvede/farvelgse kolonier, og sorbitol-
fermentorer producerer rgde kolonier.

Typisk formel

gram pr. liter
Pepton 20,0
Sorbitol 10,0
Galdesalte nr. 3 1,5
Natriumchlorid 5,0
Neutral rad 0,03
Krystalviolet 0,001
Agar 15,0
Fysiske karakteristika ved rekonstitueret medium
Farve Megrkerad
Klarhed Klar
Fyldveegt 19,0£2,0¢g
pH 7,1%0,2
Medfelgende materialer
. CB0813G: 10 kg dehydreret dyrkningsmedium
. CMO0813B: 500 g dehydreret kulturmedium
. CMO0813R: 2.5 kg dehydreret kulturmedium

Nodvendige materialer, som ikke medfolger
e Podenale, podepinde, opsamlingsbeholdere

e Inkubatorer

e Organismer til kvalitetskontrol

e Petriskale

e Supplementer (SR0172E)

Opbevaring

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

e Opbevares veek fra lys.

e Lad produktet opna stuetemperatur far brug.

e Ma ikke inkuberes fgr brug.

Advarsler og forholdsregler

e Kun til in vitro-diagnostisk brug.

e Ma kun anvendes af uddannet personale.

o Kontrollér produktets emballage for farste brug.
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e Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa emballagen eller rgrene.

e Brug ikke produktet efter den anferte udlgbsdato.

e Brug ikke enheden, hvis der er tegn pa kontaminering.

e Brug ikke enheden, hvis farven er aendret, eller der er andre tegn pa forringelse.

e Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere produceret affald i overensstemmelse med dets art og risikomoment og at fa det
behandlet eller bortskaffet i overensstemmelse med alle gaeldende nationale og lokale regler. Vejledninger bgr lseses og falges
omhyggeligt. Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller ubrugte reagenser samt ethvert andet kontamineret engangsmateriale efter
procedurer for infektigse eller potentielt infektigse produkter.

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

Alvorlige handelser
Alle alvorlige heendelser, der opstar i forbindelse med enheden, skal indberettes til fabrikanten og den relevante myndighed i det land, hvor
brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Proveindsamling, -handtering og -opbevaring
Proverne skal indsamles og handteres i overensstemmelse med de lokale anbefalede retningslinjer, f.eks. UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 22.

Fremgangsmade

Suspender 51,5 gii 1 liter destilleret vand. Bring det i kog, sa det opl@ses helt. Steriliser i autoklave ved 121 °C i 15 minutter. Afkal til 50 °C,
bland godt, og haeld i sterile beholdere. Alternativ metode: Afkal til 50 °C, og tilseet under aseptiske forhold indholdet af 2 heetteglas med
cefixim-tellurit-supplement (SR0172E), rekonstitueret som anvist. Bland godt, og haeld i sterile beholdere.

Kvalitetskontrol
Det er brugerens ansvar at udfgre kvalitetskontroltest under hensyntagen til den tilsigtede brug af mediet og i overensstemmelse med
geeldende lokale bestemmelser (hyppighed, antal stammer, inkubationstemperatur osv.).

Ydeevnen af dette medium kan verificeres ved at teste falgende referencestammer.
Inkubationsbetingelser: 21 + 3 timer ved 37 + 2 °C

Positive kontroller

Inokulumniveau: 10-100 cfu

Kolonitallet er 2 50 % af kontrolmedietallet.

Proteus mirabilis NCTC 10975 0,5-2 mm strafarvede kolonier, ingen
svaermning

Podning med blandet kultur ved hjeelp af aftagende strygninger.

Differentiering mellem sorbitol-positive og sorbitol-negative
stammer er sammenlignelig med standarden efter inkubation ved 37 °C i 24 timer.

Escherichia coli ATCC® 25922™ (sorbitol-positiv) og
Escherichia coli NCTC 12900 (sorbitol-negativ).

Negative kontroller

Inokulumniveau: 104-106 cfu

Staphylococcus aureus ATCC® Ingen vaekst
25923 ™

Staphylococcus aureus ATCC® Ingen vaekst
6358 ™

Test udfort i overensstemmelse med 1ISO11133: 2014 - Testet med tilfojelse af cefixim-tellurit-supplement SR0172E.
Inkubationsbetingelser: Inkubationsbetingelser: 21 + 3 timer ved 37 £ 2 °C
Positive kontroller

Inokulumniveau: 50-120 cfu

Kolonitallet er = 70 % af kontrolmedietallet.

Escherichia coli NCTC 12900

1-2 mm strafarvede kolonier

Inokulumniveau: > 10* cfu

Escherichia coli ATCC® Ingen veekst eller pinpoint til 0,25 mm lysergde
25922™ kolonier
Escherichia coli ATCC® Ingen veekst eller pinpoint til 0,25 mm lysergde
8739™ kolonier
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Negative kontroller
Inokulum af 10*-108 kolonidannende enheder (cfu).

Staphylococcus aureus Ingen vaskst
ATCC® 25923™ 9
Staphylococcus aureus Ingen vaekst
ATCC® 6538™ 9

Testet med tilfgjelse af cefixim-tellurit-supplement SR0172E

Proteus mirabilis NCTC 10975 | Ingen veekst

Mediet udfordres med = 102 cfu

Escherichia coli Ingen veekst til pinpoint til
ATCC® 11775™ 0,25 mm lysergde kolonier

Begransninger

Undga forsinkelse af afleesning af plader udover 24 timer, da sorbitol-fermenterende koloniers farveintensitet falmer, hvilket reducerer
kontrasten med ikke-fermenterende kolonier. Stammer af andre organismer, der ikke fermenterer sorbitol (sdsom Escherichia
hermannii), kan vokse pa Sorbitol MacConkey-agar. Andre Gram-negative organismer, herunder Pseudomonas-, Proteus- og
Klebsiella-arter, er i stand til at vokse pa Sorbitol MacConkey-agar (CM0813B, CM0813R, CB0813G og PO0232A) enheder, men kan
generelt differentieres ved udseendet af deres kolonier. E. coli O157 kan veere overgroet af andre organismer, og det mere selektive
medium, cefixim-tellurit Sorbitol MacConkey-agar (CT-SMAC), kan inokuleres parallelt. De fleste Escherichia coli O157-stammer er
typiske i udseende, men nogle stammer er atypiske. Enhederne Sorbitol MacConkey-agar (CM0813B, CM0813R, CB0813G og
PO0232A) kan ikke bruges alene til at pavise VTEC-stammer af Escherichia coli, da nogle ikke-toksigene stammer ikke fermenterer
sorbitol. Identifikation er formodet, og tvivisomme kolonier bgr bekraeftes ved hjeelp af passende biokemiske, molekylaere eller
serologiske metoder.

Ydeevne

Ngjagtighed er blevet pavist ved gennemgang af kvalitetskontroldataene. Korrekt pavisning af Escherichia coli 0157 bekraeftes ved at
inkludere velkarakteriserede isolater i de kvalitetskontrolprocesser, der udfgres som en del af fremstillingen af hver batch af enheden.
Praecisionen af Sorbitol MacConkeyagar (CM0813) blev pavist ved en samlet godkendelsesrate pa 100 % over to ars test
(15. april 2020-8. juni 2022). Dette viser, at ydeevnen er reproducerbar.

Sorbitol MacConkey-agar (CM813) er testet internt som en del af QC-processen, lige siden formuleringen blev udviklet i 1995. For
malorganismerne Escherichia coliNCTC12900/ ATCC® 700728 ™ kan brugeren ved inkubation af enheden ved 37 + 2 °Ci 21 + 3 timer
genvinde organismer med kolonistgrrelse og morfologi som opfylder de definerede acceptkriterier. For ikke-malorganismer kan
brugeren ved inkubation af enheden ved 37 + 2 °C i 21 £ 3 timer genvinde organismer med kolonistgrrelse og morfologi som opfylder
de definerede acceptkriterier.

Litteratur
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Sorbit-MacConkey-Agar
CB0813G, CM0813B und CM0813R DE

Verwendungszweck

Sorbit-MacConkey-Agar (CB0813G, CM0813B/R) sind selektive und differenzielle Medien fiir den Nachweis von Escherichia coli 0157 in
Stuhl- und Urinproben.

Diese Produkte sind fir den Einsatz in einem diagnostischen Arbeitsablauf vorgesehen, um Kiliniker bei der Bestimmung potenzieller
Behandlungsoptionen fir Patienten mit Verdacht auf Darminfektionen zu unterstutzen.

Die Produkte sind nur fur den professionellen Gebrauch bestimmt, sie sind nicht automatisiert und sind auch keine Begleitdiagnostika.

Zusammenfassung und Erlauterung

Escherichia coli 0157 gilt als Ursache der hamorrhagischen Colitis, die durch blutigen Durchfall, starke Bauchschmerzen und das hamolytisch
uramische Syndrom (HUS)"2 gekennzeichnet ist und ist daher einen bedeutenden Krankheitserreger beim Menschen darstellt. Der Darmtrakt
von Wiederkauern bildet das Hauptreservoir fir E. coli 0157 und andere enterohdmorrhagische E. coli-Stamme (EHEC). Daher ist zu erwarten,
dass Fleisch von Rindern, Schafen, Ziegen und Rotwild kontaminiert sein kann. E. coli-Erkrankungen kénnen durch Lebensmittel wie Fleisch,
Milchprodukte, Gemdiise, Salate, Apfelsaft und Wasser verursacht werden.® Sorbit-MacConkey-Agar wird fiir die Isolierung von pathogenen
E. coli 0157 empfohlen. Die Formulierung, die auf der von Rappaport und Henig* beschriebenen basiert, ist identisch mit MacConkey-Agar
Nr. 3, aulRer dass Lactose durch Sorbit ersetzt wurde. E. coli 0157 fermentiert Sorbit nicht und bildet daher farblose Kolonien. Im Gegensatz
dazu fermentieren die meisten anderen E. coli-Stdmme Sorbit und bilden rosafarbenen Kolonien. Die Wirksamkeit von Sorbit-MacConkey-Agar
wurde von March und Ratnam® bestétigt. Diese Forscher berichteten eine Sensitivitat von 100 % und eine Spezifitat von 85 % und empfahlen
das Medium als einfaches, kostenguinstiges, schnelles und zuverlassiges Screeningmedium zum Nachweis von E. coli O157.

Methodenprinzip

Pepton ist im Medium als Stickstoff- und Nahrstoffquelle vorhanden. Natriumchlorid wird zur Aufrechterhaltung des osmotischen
Gleichgewichts und Agar als Festigungsmittel zugesetzt. Grampositive Mikroorganismen werden durch die Kombination von Gallensalzen
und Kristallviolett gehemmt. Neutralrot wird als pH-Indikator hinzugefligt. Sorbit ist ein fermentierbares Kohlenhydrat. Sorbit-Nichtfermenter
bilden strohfarbene/farblose Kolonien und Sorbit-Fermenter bilden rote Kolonien.

Typische Formulierung
Gramm pro Liter

Pepton 20,0
Sorbit 10,0
Gallensalze Nr. 3 1,5
Natriumchlorid 5,0
Neutralrot 0,03
Kristallviolett 0,001
Agar 15,0
Physikalische Eigenschaften rekonstituierter Medien
Farbe Dunkelrot
Transparenz Klar
Fullgewicht 19,0£2,0¢g
pH-Wert 7,1%0,2
Lieferumfang
. CB0813G: 10 kg Trockenkulturmedium
. CMO0813B: 500 g Trockenkulturmedium
. CMO0813R: 2,5 kg Trockenkulturmedium

Zusatzlich erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien
e Impfésen, Abstrichtupfer, Sammelbehalter

e Inkubatoren

e Qualitatskontrollstamme
e Petrischalen

e Supplemente (SR0172E)
Lagerung

e Produkt bis zur Verwendung in der Originalverpackung bei 10 bis 30 °C lagern.

Das Produkt darf bis zum auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.
Vor Licht geschitzt aufbewahren.

Vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.

Vor der Verwendung nicht inkubieren.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Nur zur In-vitro-Diagnostik.

Nur fur den professionellen Gebrauch.

Die Produktverpackung vor dem ersten Gebrauch uberprifen.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder die Réhrchen sichtbar beschéadigt sind.
Das Produkt nicht tber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

Das Produkt nicht verwenden, falls Anzeichen fir eine Kontamination vorliegen.
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e Das Produkt nicht verwenden, wenn sich die Farbe verandert hat oder andere Anzeichen fir eine Produktverschlechterung vorliegen.

e Esliegtin der Verantwortung des jeweiligen 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 missen gelesen und genau befolgt werden. Dazu gehort auch die Entsorgung gebrauchter
oder unbenutzter Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten Einwegmaterialien gemaf den Verfahren fur infektiose oder
potenziell infektiose Produkte.

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

Schwerwiegende Vorkommnisse
Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die ihm Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, missen dem Hersteller sowie der
Aufsichtsbehorde, die fir den Sitz des Anwenders und/oder Patienten zustandig ist, gemeldet werden.

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben
Die Proben sollten gemaf den vor Ort empfohlenen Richtlinien entnommen und gehandhabt werden, wie z. B. den UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 22.

Verfahren

51,5 g in 1 Liter destilliertem Wasser suspendieren. Zum vollstandigen Aufldsen zum Sieden bringen. Bei 121 °C fir 15 Minuten im
Autoklaven sterilisieren. Auf 50 °C abkuhlen, gut mischen und in sterile Behalter fullen. Alternativ auf 50 °C abkulhlen und aseptisch den
Inhalt von 2 Flaschchen des Cefixim-Tellurit-Supplements (SR0172E) zugeben, das wie angegeben rekonstituiert wurde. Grundlich
mischen und in sterile Behalter flllen.

Qualitatskontrolle
Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, Qualitatskontrolltests unter Berticksichtigung der beabsichtigten Verwendung des Mediums
und in Ubereinstimmung mit allen értlich geltenden Vorschriften (Haufigkeit, Anzahl der Stdmme, Inkubationstemperatur usw.)
durchzufihren.

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

Inkubationsbedingungen: 21 + 3 Stunden bei 37 °C +2 °C
Positivkontrollen

Menge des Inokulums: 10 — 100 KbE

Die Koloniezahl ist 2 50 % der Zahl des Kontrolimediums.

Proteus mirabilis NCTC 10975 0,5 — 2 mm groRe, strohfarbene Kolonien, kein
Schwéarmen

Inokulation mit Mischkultur unter Verwendung einer abnehmenden Sweep-Technik.

Differenzierung zwischen Sorbit-positiv und Sorbit-negativ Die Stdmme missen
nach 24-stiindiger Inkubation bei 37 °C mit dem Standard vergleichbar sein.

Escherichia coli ATCC® 25922™ (Sorbit-positiv) und
Escherichia coli NCTC 12900 (Sorbit-negativ).
Negativkontrollen

Menge des Inokulums: 104 — 106 KbE

Staphylococcus aureus Kein Wachstum
ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus Kein Wachstum
ATCC® 6358™

Tests durchgefiihrt geman 1ISO11133: 2014 - Getestet mit Zugabe von Cefixim-Tellurit-Supplement SR0172E.
Inkubationsbedingungen: Inkubationsbedingungen: 21 + 3 Stunden bei 37 °C + 2 °C
Positivkontrollen

Menge des Inokulums: 50 — 120 KbE

Die Koloniezahl ist = 70 % der Zahl des Kontrollmediums.

Escherichia coli NCTC 12900

1 — 2 mm groRe, strohfarbene Kolonien

Menge des Inokulums: > 10* KbE

Escherichia coli Kein Wachstum oder stecknadelkopfgroRRe bis
ATCC® 25922™ 0,25 mm grole, rosafarbene Kolonien
Escherichia coli Kein Wachstum oder stecknadelkopfgrof3e bis
ATCC® 8739™ 0,25 mm groRe, rosafarbene Kolonien

Negativkontrollen
Inokulum 10* — 108 koloniebildende Einheiten (KbE).

i?gg}gozcggggiwaureus Kein Wachstum
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Staphylococcus aureus .
ATCC® 6538™ Kein Wachstum

Getestet mit Zugabe von Cefixim-Tellurit-Supplement SR0172E.

Proteus mirabilis NCTC 10975 Kein Wachstum

Belastung des Mediums mit = 10?2 KbE

Escherichia coli Kein Wachstum bis stecknadelkopfgrof3e bis
ATCC® 11775 0,25 mm groRe, rosafarbene Kolonien

Einschrankungen

Eine Verzdgerung der Auswertung Uber 24 Stunden hinaus sollte vermieden werden, da die Farbintensitat Sorbit-fermentierender
Kolonien und der Kontrast zu nicht Sorbit-fermentierenden Kolonien nachlasst. Stdmme anderer Organismen, die Sorbit nicht
fermentieren (z. B. Escherichia hermannii), kénnen auf Sorbit-MacConkey-Agar wachsen. Andere gramnegative Organismen,
einschlieBlich Pseudomonas-, Proteus- und Klebsiella-Arten, kdnnen auf Sorbitol MacConkey Agar (CM0813B, CM0813R, CB0813G
und PO0232A) wachsen, lassen sich aber im Allgemeinen durch das Aussehen ihrer Kolonien unterscheiden. E. coli-O157 kann von
anderen Organismen Uberwuchert werden und das selektivere Medium, Cefixime-Tellurite Sorbitol MacConkey Agar (CT-SMAC), kann
parallel dazu beimpft werden. Obwohl die meisten Escherichia coli-O157-Stdmme ein typisches Aussehen haben, sind einige Stamme
atypisch. Sorbit-MacConkey-Agar-Produkte (CM0813B, CM0813R, CB0813G und PO0232A) kdnnen nicht allein zum Nachweis von
VTEC-Stammen von Escherichia coli verwendet werden, da einige nicht toxigene Stamme Sorbit nicht fermentieren. Die Identifizierung
erfolgt prasumtiv, und verdachtige Kolonien mussen mit geeigneten biochemischen, molekularen oder serologischen Methoden
bestatigt werden.

Leistung

Die Genauigkeit wurde durch die Uberpriifung der QK-Daten nachgewiesen. Der korrekte Nachweis von Escherichia coli 0157 wird
durch die Einbeziehung eines gut charakterisierten Isolats in die QK-Prozesse bestatigt, die als Teil der Herstellung jeder Charge des
Produkts durchgefiihrt werden. Die Prazision von Sorbit-MacConkey-Agar (CM0813) wurde durch eine Gesamterfolgsrate von 100 %
Uber einen Testzeitraum von zwei Jahren (15.04.2020 — 08.06.2022) nachgewiesen. Dies zeigt, dass die Leistung reproduzierbar ist.

Sorbitol-MacConkey-Agar (CM813) wird seit der Entwicklung der Formulierung im Jahr 1995 im Rahmen des QK-Prozesses intern
getestet. Bei Zielorganismen Escherichia coli NCTC12900/ ATCC® 700728 ™ kann der Benutzer beim Inkubieren des Produkts bei 37
+ 2 °C fur 21 £ 3 Stunden Organismen mit einer KoloniegrofRe und Morphologie gewinnen, die den definierten Akzeptanzkriterien
entspricht. Bei Nicht-Zielorganismen kann der Benutzer beim Inkubieren des Produkts bei 37 + 2 °C fir 21 + 3 Stunden Organismen
mit einer KoloniegréRe und Morphologie gewinnen, die den definierten Akzeptanzkriterien entspricht.
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Sorbitol MacConkey Agar
CB0813G, CM0813B & CM0813R EL

MpofAemdépevn xpRon

Ta 1arpoTtexvoAoyikd mpoiovta Sorbitol MacConkey Agar (CB0813G, CM0813B/R) atroteAoUv eKAEKTIKO Kal SIOPOPIKO PECO yia TNV
avixveuon Tou Escherichia coli 0157 o¢ deiypata KOTTpdvwy Kal oUpwv.

AuTd Ta 1aTPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTA TTPOOPICoVTal YIa XPHoN € YIa SIayVWOTIKI) POr EPYACIWY TIPOKEINEVOU va BonBnBouv ol KAIVIKOI IaTpoi
oToV KaBopIoud TBavVWV BEPATTEUTIKWY ETTIAOYWV YIQ 0BEVEIG PE UTTOWIA EVTEPIKWY AOINWEEWV.

Ta 10TpoTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTPOOPI(oVTal ATTOKAEIOTIKA YIa ETTAYYEAUATIKA XPron, OV gival QUTOUATOTTOINUEVA, OUTE ATTOTEAOUV
OuvoOEeUTIKA SIayVWOTIKA Péoa.

MepiAnyn kai ere§Aynon

To Escherichia coli O157 avayvwpieTal wg pia aiTia aipoppayikig KoAmdag, Yiag aobéveiag Tou xapaktnpietal amod aigatnpn didppoia,
£VTOVO KOIAIGKO GAYOC Kall aloAUTIKG oupaipiké ouvdpopo (HUS)" 2 kai, wg ek TOUTOU, ATTOTEAE] £va onuavTIKG TTaBoydvo yia Tov Avepwrro.
H evTepIK 006G TWV UNPUKACTIKWY gival n KUpla degapevh yia 1o E. coli O157 kai GAAa evtepoaigoppaylka oTeAéxn E. coli (EHEC), ouveTmwg
MTTOPEI VO avapéveTal ETTIHOAUVOT TOU KPEATOG TTOU TTPOEPXETal atrd Booeldr, TTpéBaTta, aiyeg kal EAd@ia. Ta TpO@IUa TTOU EUTTAEKOVTAI OTN
OXeTICOMEVN pE E. coli avBpwtTivn vOoo TEPIAAMBAVOUV KPEQTA, YOAGKTOKOUIKA TTPOIOVTA, AOXAVIKA, OOAATEG, XUMO prAou Kai vepd®. To
Sorbitol MacConkey Agar cuvioTdral yia Tnv atropovwon tou TTaboyévou E. coli O157. To okelaoua, TTou BacifeTal oTnv TEPIyPAPr) TwV
Rappaport kai Henig*, ivai ravouoiétuto ye 1o MacConkey Agar No. 3, €KTOG aTrd To yeyovog OTI N AaKTOLn £XEl QVTIKATAOTABET HE
agopPIToAn. To E. coli 0157 dev TrpayuaToTrolei {UMwaon TG copPITOANG Kal, wg €k ToUTou, TTapdayel AXPWUEG ATTOIKIEG. AVTIOETWG, Ta
TEPIOOOTEPA OTEAEXN E. coli TipaypaTtoTroiodv {Upwaon TG copPITOANG Kal axnuarti¢ouv pod atoikieg. H amoteAeoparikdtnta Tou Sorbitol
MacConkey Agar éxel emBeBaiwdei amo Toug March and Ratnam?®. O1 cuykekpipévol epeuvntég avépepav 100% cuaioBnaoia kai 85%
€10IKOTNTA KAl GUVESTNOAV TO HEGO WG éva OTTAG, OIKOVOMIKO, YPAYOPO Kal agiotmoTo péao eAéyxou yia E. coli O157.

Apxn Tng HEBOSoU

To péoo TepIEXel TIETTOVN WG Ty adwTou Kal BpeTTIKWY oToIXEiwv. MpoaTiBeTal xAwpioUuxo VvATpIO yia Tn SIOTAPNON TG OCHWTIKAG
100pPOTTIaG Kal To dyap atroTeAei Tapdyovra atepeotroinong. O1 BeTikoi katd Gram piIKpoopyaviouoi avacTéAAovTal aTTd ToV oUVOUACTHO
XOAKWYV OAGTWV KAl KPUOTAAAIKOU 11080uUG. MpooTiBetal oudétepn KOKKIVN xpwon wg deiktng pH. H copBitdAn sivai évag {upwaoipgog
udartdvOpakag. O1 un QUUWTEG COPRITOANG TTAPAYOUV WYXPEG/AXPWHUES ATTOIKIEG, EVW Ol CUMWTEG COPRITOANG TTAPAYOUV KOKKIVEG ATTOIKIES.

Tumik o0vleon
ypauudpia avd Aitpo

MeTrTovn 20,0
2opRITéANn 10,0
XoAikd dAata No.3 1,5
XAwplouxo vaTpio 5,0
OudéTepn KOKKIVN Xpwaon 0,03
KpuaTaAAiké 1000eg 0,001
Ayap 15,0
DuoIKA XOPOKTNPIOTIKA AVOOUCTABEVTWY HETWYV
Xpwua BaBu kokkIvo
Aiavyeia Alauyég
Bdapog mAipwong 19,0+2,0g
pH 7,1+0,2
YAIKd TTOU TTAPEXOVTAI
. CB0813G: 10 kg agudaTwuéva péoa KaAAIEpYEIag
. CMO0813B: 500 g apudaTwuéva pEoa KAAAIEPYEIOG
. CMO0813R: 2,5 kg agudatwpéva péaa KaAAiEpyeiag

YAIKA TTOoU atraiToUvTtal aAAd Sev TTapéxovral
e Kpikol evo@BaApiopol, oTuleoi, doxeia CUAAOYNG
ETwaoTipeg

Opyaviopoi eAéyxou TToIoTNTOG

TpuBAia Petri

ZuptrAnpwpata (SRO172E)

®UAagn

e To mpoiév QuAdooeTal oTnVv apyikf cuokeuaaia Tou atoug 10-30°C péxpl Tn Xprion Tou.

To TTpoidv PTTOpEi va XPNCIPOTTOINGEI PEXPI TNV NUEPOUNVIa ARENG TTou avaypd@eTal OTNV ETIKETA.
DuAAOOETE TO TTPOIGV PAKPIG ATTO TO PWG.

A@RoTe TO TTPOIGV va I00PPOTTACEI O€ BEpPOKpacia dwatiou TTPIV aTTO TN XPAON.

Mnv eTrwadeTe TTPIV aTré TN XPRon.

MpocidotroINoeig Kal TTPOoPUAAEEIg

e Movo yia in vitro diayvwaoTIKr XpAon.

e Movo yia eTTayyeAPaTIk) xpAon.

e EmBewpnaoTe TN OUCKEUATIa TOU TTPOIGVTOG TTPIV ATTO TNV TTPWTN XPAON.
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Mnv XpnoIPOTIOIEITE TO TTIPOIGV €4V UTTAPYXEI OpaTr) {NUIG OTN CUCKEUQTia 1 aTa GwAnvapia.

Mnv XpnoIMOTIOIEITE TO TTPOIGV TTEPa ATTO TNV AVAYPAPOPEVN NUEPOUNVia ARENG.
Mnv xpnOIYOTIOIEITE TO IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV £GV UTTAPXOUV EVOEICEIG ETTINOAUVONG.

Mn xpnOIUOTIOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV £V TO XPWHA £xEl AAAGEEI 1) uTTAp)XouV GAAa onuegia pBopdg.

AtroTeAei euBuvn KGO epyaocTnpiou va diaxeipideTal Ta aTOBANTA TTOU TTAPAyovTal CUPNGWVA PE TN GUoN Kal Tov Babuod
ETTIKIVOUVOTNTAG TOUG KaIl va Ta €TTEEEPYALETAI I VA TA ATTOPPITITEl CUMPWVA PE TOUG I0XUOVTEG OUOOTIOVOIOKOUG, TTOAITEIOKOUG KOl
TOTMKOUG Kavoviopoug. Or odnyieg Trpétrel va diadagovTal kal va akoAouBoUvTal TTIPOoaeKTIKG. AuTO TTEpIAAUBAVEI TRV aTTOPPIYN
XPNOIUOTTOINUEVWY ) aXPNCIMOTToINTWY avTIdpacTnpiwv Kabwg Kar oTroloudnTroTe GAAOU eTTIHOAUGEVOU UAIKOU Piag XpAong,

akoAouBwvTag S1adIKACiEG yIa JOAUCUATIKA i SuvNTIKA JOAUCUATIKA TTPOIOVTA.

Avatpégte ato AeATio Aedopévwyv AopdAeiag (SDS) yia Tov ag@ain XeIpIouo Kai TRV aréppiywn Tou TTpoidvTog (www.thermofisher.com).

ZoBapd cuppdavra
KdaBe ooBapd oupBdv TTou €XEl TTPOKUWEI O OXEON PE TO IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO QVAPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTN Kal GTNV

apuodia puBUICTIK) apxXA TOU KPATOUG OTO OTTOIO €ival EYKATESTNUEVOG O XPOTNG /KAl 0 aoBevAG.

ZuAAoyn, XEIPIOHOG Kal @UAAgn deryudTwy
H ouAAoyr Kai 0 XeIpIoPOG TwV BEYPATWY Ba TTPETTEI va TIPAYMATOTTOIOUVTAl CUPPWVA PE TIG TOTTIKEG CUVIOTWHUEVEG KATEUBUVTAPIEG 0dNYiEG,
o61wg Ta Mpdtutra yia MikpoBioAoyikeg Epeuveg (UK SMI) ID 22 tou HB.

Aladikacia
Evaiwpriote 51,5 g o€ 1 Aitpo atreaTaypévou vepol. EmTpéyTe va ¢1doel og onueio Bpacpol, waoTe va SIaAuBEi evTEAWG. ATTOOTEIPWOTE O€
autékauoTo atoug 121°C yia 15 Aetitd. WOgTe aToug 50°C, avapitre KaAd kal adeidoTe ge aTToaTeIpwEVa doxeia. EvaAAakTIkG, wugTe oToug
50°C kal TPooBEDTE PE AONTITN TEXVIKN TO TrEpIEXOPEVO 2 @ioAidiwv Cefixime-Tellurite supplement (SR0172E) 1rou €xel avacuoToBei
oUpewva PE TIG 00NYieg. AvapigTe KaAd Kal adeIGOTE O€ ATTOOTEIPWHEVA DOXEIa.

‘EAeyxog mo1éTnTOg

Eivar euBuvn Tou xpAaTn va payparotroifoel SokIPEG MoloTikoU eAEyxou, AapBavovTtag utréwn TNV TTPORAETTOUEVN XPHON TOU HECOU Kal

gUPPWVa PE TUXOV TOTTIKOUG 1I0XUOVTEG KAaVoVIGUOUG (uXvOTNTa, apIBuOG OTEAEXWY, BEpUOKPaCia ETTWACNG K.ATT.).
H atédoon autou Tou péoou pTropei va eTTaAnBeuTei, dokipadovtag Ta akdAouBa aTeAéxn avagopdg.

2uvlnkeg emwaong: 21 + 3 wpeg oToug 37° + 2°C

OETIKOI HAPTUPESG
Eitredo evopBaApioparog: 10-100 cfu
O apiBudg Twv atroiKiwy gival = 50% Tou apiBpol Tou HEcou EAEYXOU.

Proteus mirabilis NCTC 10975 Qxpég atoikieg 0,5-2 mm xwpig opnvoupyia

Evo@BaAuIoudg Pe PIKTH KAAAIEPYEIQ UE TRV TEXVIKH TNG ¢Bivoucag odpwang.

H diag@opoTroinon METAEU BETIKWY 0Tn cOpRITOAN Kal apvnTIKWV 0Tn 6opRITOAN
oTeAexwyV Ba gival CUYKPIoIUN PE TO TTIPOTUTTO YETA aTTd ETTwacn oToug 37°C
yio 24 WPEG.

Escherichia coli ATCC® 25922™ (BeTikd aTn 0opRITOAN) Kai
Escherichia coli NCTC 12900 (apvnTiké oTn copBITOAN).

ApvnTIKOi HAPTUPEG
ETmitredo evopBaApioparog: 104-106 cfu

Staphylococcus aureus ATCC® ATrouaia avaTTugng
25923™

Staphylococcus aureus ATCC® ATTougia avaTTugng
6358™

2uvOnkeg eTwaong: Zuvonkeg erwaong: 21 + 3 wpeg atoug 37° £ 2°C

O€TIKOI HAPTUPES
Emitredo evopBaApioparog: 50-120 cfu
O apIBu6g Twv aTroIKIWyY gival = 70% Tou apiBpol Tou HEGOU EAEYXOU.

Escherichia coli NCTC 12900

QxpEg atroikieg 1-2 mm

Emiredo evo@Baluiopou: >10* cfu

Escherichia coli ATCC® Atouaia avatTuéng i evToTTiIopoU pod aTTOIKIWYV
25922™ 0,25 mm
Escherichia coli ATCC® ATTouaia avaTTuéng f evtoTmopoU pog aTToIKIWY
8739™ 0,25 mm

ApvnTIKOi HAPTUPEG
EvoeBaAuiopa 10* — 10° yovadwy oxnuaTiouou atroikiwv (cfu).

MBD-BT-IFU-0563

O1 SOKIPEG TTPAYHATOTTOIOUVTOI CUH@WVA ME TOo TTPpoTUTTOo ISO11133: 2014 - Aokipni pe TRV TTPoodikn Tou Cefixime-Tellurite
Supplement SR0172E.
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Staphylococcus aureus N —
ATCC® 25923™ Touoia avamTugng

Staphylococcus aureus ATroudia avaTTTug
ATCC® 6538™ ns

Aoxkipry pe Tnv TpoaBrkn Tou Cefixime-Tellurite Supplement SR0172E

Proteus mirabilis NCTC 10975 | Kapia avamruén

To uéoo utroBdMeTal o€ dokiyaoia pe = 102 cfu

Escherichia coli Atouaia avdmtuéng i evrotmiopou
ATCC®11775 poC atroikiwv 0,25 mm
Meplopiopoi

KaBuoTépnaon otnv avayvwon Twv TTAAKWY TIEpaV Twv 24 wpwv Ba TTPETTEl va aTToQEUYETAl, BEOOUEVOU OTI N XPWHATIKA £VTOon TWV
amolkiwv {Upwong copRITOANG €6aoBeveil, Ye ATTOTEAEONA va PEIWVETAI N AVTIOECN PE TIG ATTOIKIEG PN CUMWONG. EZTeAéXn GAAwvV
opyaviopuwy TTou 8ev upwvouv copBITOAN (6TTwg To Escherichia hermannii) pmopei va avamtuxBouv oTto Sorbitol MacConkey Agar.
AAAoiI Gram-apvnTIKoi opyaviopoi, cupTrepIAapBavopévwy Twy e1dwv Pseudomonas, Proteus kai Klebsiella, pytropolv va avatrtux8ouv
oTa 1ATPOTEXVOAOYIKG TTpoidvTa Sorbitol MacConkey Agar (CM0813B, CM0813R, CB0813G kai PO0232A), aAAd yevIKG UTTOPE va
SiagpopoTTolouvTal aTrd TNV ERPAVION TWV ATTOIKIWY Toug. To E. coli 0157 pmopei va utrepavatTuyBei ammd dAAoug opyaviopoug Kal To
o €kAekTIKO péoo, To Cefixime-Tellurite Sorbitol MacConkey Agar (CT-SMAC), ptropei va evo@BahuioTei TapdAAnAa. Av kal Ta
TepIoooTEPA aTEAéXN Escherichia coli O157 gival TUTTIK& GTNV UQAvION, opiouéva oTeAEXN gival GTUTTA. Ta 1aTPOTEXVOAOYIKA TTPoIdvVTa
Sorbitol MacConkey Agar (CM0813B, CM0813R, CB0813G kai PO0232A) dev ptropolv va xpnolpotroinfolv péva Toug yia Tnv
avixveuon ateAexwv VTEC Tou Escherichia coli, kaBwg opiopéva pn Togikoydva aTeAéxn dev {upwvouv Tn gopPItoAn. H TauTtotroinon
gival eIkagduevn Kal ol UTTOTITEG aTTOIKiEG Ba TTPETTEl va eTTIRERaiwvovTal PE TIG KATAAANAEG BloXNUIKEG, HOPIOKEG 1) OPOAOYIKEG HEBODOUG.

Amédoon

H akpiBeia éxel amodeixBei péow TNG avaokOTTNONG Twv dedopévwy TTOIOTIKOU eAéyxou. H owaoTr avixveuon Tou Escherichia coli 0157
eMPReRaIVETAI HE TN CUPTTEPIANWN KAAG XOPOKTNPICPEVWY OTTOUOVWHEVWY OTEAEXWV OTIG diadikaaieg TToloTikoU eAéyxou (QC) trou
€KTEAOUVTOI OTO TTAQICIO TNG TTAPAYWYNG KABE TTapTidag Tou 1arpoTexvoAoyikoU TTpoidvTog. H akpifeia Tou Sorbitol MacConkey Agar
(CM0813) atrodeixBnke pe ouvoAikd TTooooTo emituxiag 100% oTn didpkeia duo eTwv dokipwy (15 AtrpiAiou 2020 — 08 louviou 2022).
AuT6 deixvel 6Tl N aTTOd00N gival AVATIOPAYWYIMN.

To Sorbitol MacConkey Agar (CM813) dokipadetal eOwTePIKG 0TO TTAQiolo Tng S1adIKaoiag TToIoTIKOU gAéyyxou atmo 1o 1995, étav
KUKAO@OpNnoe 1o okevaopa. MNa opyaviopoug-otéxoug Escherichia coli NCTC12900/ATCC® 700728™, 4tav TO 1OTPOTEXVOAOYIKO
TPoidV emwadeTal aToug 37 + 2°C yia 21 + 3 WpPEG, 0 XPAOTNG UTTOPEI va avaKTAOEl opyaviopoUg pe péyebog Kal JoppoAoyia aTroikiag
TTOU TTANPOUV Ta KaBopigpéva KpITApia atrodoxng. Na opyaviguoUg-un aTéXoug, OTav TO IaTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV ETTWAETAI aTOUG 37
+ 2°C yia 21 + 3 WpeG, 0 XPOTNG UTTOPEI VO avaKTrogl opyaviopoUg pe péyebog kal popoAoyia atroikiag TTou TTAnpouUv Ta Kabopiopéva
KPITAPIA ATTOB0XNG.

BiAloypagia
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(3) Desmarchelier P M, Grau, F H (1997) Escherichia coli in Foodborne microorganisms of public health significance. 5th ed, pp.231-
264. A D Hocking (Ed) AIFST (NSW Branch) Food Microbiology Group Australia.
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Emreénynon ocuufoAwyv
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®duldooeTe pakpid atéd 1o NAIAKO pwg

>upBouAeuTeiTe TIG 00nYieg XpPriong 1 TIg
NAEKTPOVIKEG 0BNYieg xprAong

Mepi€xer eTTapKA TOaATNTA YA <N> SOKIYEG

Mnv TO XpnOIYOTTOIEITE €QV N CUCKEUATIO
€ival KaTECTPAUPEVN KAl CUUBOUAEUTEITE TIG
odnyieg xprong

E® <=

KaraokeuaoTrig

| EC | REP |

E&ouaiodoTtnuévog avTITTpdowTTog TNV
EupwTraikr Koivétnta/EupwTraiki ‘Evwon

AgloA6ynon TG Zuppdpewong
otnv Eupw1n

AloAdynon TG Zuppodpewong oTo
Hvwpévo BaoiAeio

Movadikéd avayvwpioTIKO
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG

NC
@Enxﬂ

Eicaywyéag - Yodeikviel Tnv ovioTnTa
TTOU EI0AYEI TO 1ATPOTEXVOAOYIKS TTPOIGV
oTtnv Teploxn. loxuel yia Tnv Eupwtraikn
‘Evwon

United

Made in the

. KataokeudZetal oto Hvwpévo BaaiAeio
Kingdom

ATCC Licensed }*
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv €m@UAagn TaVTOG SIKAIWNATOG.

Ta onuara karahéyou ATCC kait ATCC atroteAouv eutropiké ofjpa 1ng American Type Culture Collection.
Ta onuara karahéyou NCTC kai NCTC arroteAouv eutropikd ofjua Tou National Collection of Type Cultures.
OAa Ta dAAa gpTropIKG orpaTa atroteAouv 181okTnaia TNG Thermo Fisher Scientific Inc. ka1 Twv BuyaTtpikwv TnG.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Hvwpévo BagoiAeio

C€ch

o TEXVIKA UTTOOTAPIEN, ETTIKOIVWVACTE PE TOV TOTTIKG GOG QVTITTPOTWTTO.

MAnpogopieg avabswpnong

‘Exdoon

Hugpopnvia €&k5oong Kal TPOTTOTTOINOEIG TTOU £1I0XOncav
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Agar MacConkey con sorbitol
CB0813G, CM0813B & CM0813R ES

Uso previsto

Los dispositivos de agar MacConkey con sorbitol (CB0813G, CM0813B/R) son un medio selectivo y diferencial para la deteccion de
Escherichia coli 0157 en muestras fecales y de orina.

Estos productos se utilizan en un flujo de trabajo de diagnéstico para ayudar a los médicos a determinar las posibles opciones de
tratamiento para pacientes que puedan presentar infecciones entéricas.

Los dispositivos son solo para uso profesional, no estan automatizados ni son una prueba diagnostica acompafante.

Resumen y explicacion

Escherichia coli 0157 se ha identificado como la causa de la colitis hemorragica, una enfermedad que se caracteriza por presentar diarrea
hemorragica, dolor abdominal intenso y sindrome urémico hemolitico (SHU)" 2 y, en consecuencia, es un microorganismo patégeno
humano importante. El principal reservorio de E.coli O157 y otras cepas enterohemorragicas de E. coli ( ECEH) es el del tubo digestivo de
los rumiantes. Por lo tanto, puede esperarse que la carne derivada de ganado, oveja, cabra y ciervo esté contaminada. Los alimentos
implicados en enfermedades humanas relacionadas con E. coli son carnes, productos lacteos, verduras, ensaladas, zumo de manzana
y agua®. El agar MacConkey con sorbitol se recomienda para el aislamiento de la bacteria patogena E. coli 0157. La férmula, basada en
la indicada por Rappaport y Henig®, es idéntica al agar MacConkey n.° 3, salvo que la lactosa se ha sustituido por sorbitol. E. coli 0157 no
fermenta el sorbitol y, por lo tanto, produce colonias incoloras. En contraste, la mayoria de las cepas de E. Coli fermentan el sorbitol
y forman colonias rosas. March y Ratnam?® han confirmado la eficiencia del agar MacConkey con sorbitol. Estos investigadores notificaron
una sensibilidad del 100 % y una especificidad del 85 %, y lo recomendaron como una manera sencilla, econémica, rapida y fiable de
deteccion de E. coli 0157.

Principio del método

La peptona esta presente en el medio como una fuente de nitrdgeno y nutrientes. Se afiade cloruro sddico para mantener el equilibrio
osmético y el agar es un agente solidificador. La combinaciéon de sales biliares y violeta de cristal inhibe el crecimiento de los
microorganismos grampositivos. Se afiade el rojo neutro como un indicador de pH. El sorbitol es un carbohidrato fermentable. Los
microorganismos no fermentadores de sorbitol producen colonias incoloras o de color pajizo y los microorganismos fermentadores de
sorbitol producen colonias rojas.

Formula tipica
gramos por litro

Peptona 20,0
Sorbitol 10,0
Sales biliares n.° 3 1,5
Cloruro sédico 5,0
Rojo neutro 0,03
Cristal violeta 0,001
Agar 15,0

Caracteristicas fisicas de los medios reconstituidos
Color Rojo oscuro
Transparencia  Transparente
Peso del material 19,0+ 2,0 g
de relleno
pH 7,1+0,2

Materiales suministrados

. CB0813G: 10 kg de medio de cultivo deshidratado

. CMO0813B: 500 g de medio de cultivo deshidratado

. CMO0813R: 2,5 kg de medio de cultivo deshidratado

Materiales necesarios, pero no suministrados
e Asas de siembra, hisopos, recipientes recolectores
Incubadoras

Microrganismos para el control de calidad

Placas de Petri

Suplementos (SR0172E)

Conservacion

e Conserve el producto en su embalaje original a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C hasta que lo use.
El producto se puede utilizar hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

Conserve el producto protegido de la luz.

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

No lo incube antes de usarlo.

Advertencias y precauciones
e Solo para uso diagndstico in vitro.
e Solo para uso profesional.
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Inspeccione el embalaje del producto antes de usarlo por primera vez.

No utilice el producto si presenta dafios visibles en el embalaje o en los tubos.

No utilice el producto mas alla de la fecha de caducidad indicada.

No utilice el producto si presenta indicios de contaminacion.

No use el producto si el color ha cambiado o presenta otros signos de deterioro.

Es responsabilidad de cada laboratorio gestionar los residuos generados en funcion de su naturaleza y grado de peligrosidad

y procurar que sean tratados o eliminados de acuerdo con la normativa federal, estatal y local vigente. 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 segun los procedimientos para productos infecciosos o potencialmente infecciosos.

Para manipular y eliminar el producto de manera segura, consulte la ficha de datos de seguridad (Safety Data Sheet o SDS)
(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 sanitaria
pertinente en el lugar donde se encuentre el usuario y/o el paciente.

Obtencion, manejo 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 22.

Procedimiento

Afada 51,59 en 1litro de agua destilada. Pongalo a hervir para disolverlo por completo. Esterilice en autoclave a 121 °C durante
15 minutos. Refrigere a 50 °C, mezcle bien y vierta el contenido en recipientes esterilizados. Alternativamente, enfrie a 50 °C y agregue
asépticamente el contenido de 2 viales de suplemento de cefixima-telurito (SR0172E) preparado segun las instrucciones. Mezcle bien
y vierta en recipientes esteériles.

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.).

Para verificar el rendimiento de este medio, se deben probar las cepas de referencia siguientes.

Condiciones de incubacién: 21 + 3 horas a37 °C+2 °C

Controles positivos

Tamafio del inéculo: de 10 a 100 UFC

El recuento de colonias es 250 % del recuento del medio de control.

Proteus mirabilis NCTC 10975 Colonias de color pajizo de 0,5 a 2 mm,
sin diseminacion

Siembra con cultivo mixto mediante técnica de barrido de disminucioén.

La diferenciacién entre las cepas positivas y negativas con sorbitol debera ser
comparable al patrén después de la incubacion a 37 °C durante 24 horas.

Escherichia coli ATCC® 25922™ (positivo con sorbitol) y
Escherichia coli NCTC 12900 (negativo sorbitol).
Controles negativos

Nivel de indculo: 104-106 UFC

Staphylococcus aureus ATCC® Sin crecimiento
25923™

Staphylococcus aureus ATCC® Sin crecimiento
6358™

Pruebas realizadas de acuerdo con la norma ISO11133: 2014 - Probado con la adicién del suplemento de cefixima-
telurito SR0172E.

Condiciones de incubacién: Condiciones de incubacion: 21 + 3 horas a37 °C+2 °C
Controles positivos

Nivel de in6culo: de 50 a 120 UFC

El recuento de colonias es 270 % del recuento del medio de control.

Escherichia coli NCTC 12900

Colonias de color pajizo de 1 a2 mm

Nivel de inéculo: >10* UFC

Escherichia coli ATCC® Crecimiento nulo o con colonias de color rosa
25922™ y puntiformes de 0,25 mm
Escherichia coli ATCC® Crecimiento nulo o con colonias de color rosa
8739™ y puntiformes de 0,25 mm
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Controles negativos
Inéculo de 10* a 108 unidades formadoras de colonias (UFC).

Staphylococcus aureus Sin crecimiento
ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus Sin crecimiento
ATCC® 6538™

Probado con la adicion del suplemento de cefixima-telurito SR0172E

Proteus mirabilis NCTC 10975 | Proteus mirabilis NCTC 10975

El medio se analiza mediante la prueba de provocacion con 2102 UFC

Escherichia coli Crecimiento nulo o colonias de color rosa
ATCC®11775 y puntiformes de 0,25 mm

Limitaciones

Se debe evitar el retraso de mas de 24 horas en la lectura de las placas, ya que se desvanece la intensidad del color de las colonias
que fermentan el sorbitol y se reduce el contraste con las colonias no fermentadoras. Las cepas de otros organismos que no fermentan
el sorbitol (como la Escherichia hermannii) pueden crecer en el agar MacConkey con sorbitol. Otros organismos gramnegativos,
incluidos los géneros Pseudomonas, Proteus y Klebsiella, pueden crecer en dispositivos de agar sorbitol MacConkey (CM0813B,
CMO0813R, CB0813G y PO0232A), pero generalmente se pueden diferenciar por la apariencia de sus colonias. Podria haber
proliferacion excesiva de otros organismos que afecte a la E. coli O157 y al mismo tiempo puede inocularse Agar MacConkey con
sorbitol y cefixima-telurito (CT-SMAC). Aunque la mayoria de las cepas de Escherichia coli O157 son tipicas en su aspecto, algunas
cepas son atipicas. Los dispositivos de agar Sorbitol MacConkey (CM0813B, CM0813R, CB0813G y PO0232A) no se pueden utilizar
por si solos para detectar cepas VTEC de Escherichia coli, ya que algunas cepas no toxigénicas no fermentan el sorbitol. La
identificacion es provisional y es necesario confirmar las colonias de las que se sospeche con los métodos bioquimicos, moleculares y
serolégicos adecuados.

Rendimiento

Se ha demostrado la exactitud mediante la revision de los datos del control de calidad. La deteccién correcta de Escherichia coli 0157
se confirma mediante la inclusién de una cepa aislada bien caracterizada en los procesos de control de calidad realizados como parte
de la fabricacion de cada lote del producto. La precision del agar MacConkey con sorbitol (CM0813) quedd demostrada con una tasa
general de resultados aptos del 100 % durante dos afios de pruebas (15 de abril de 2020 — 8 de junio de 2022). Esto muestra que la
eficacia es reproducible.

El agar MacConkey con sorbitol (CM813) se prueba internamente como parte del proceso de control de calidad desde que se desarrolld
la formulacién en 1995. Para los organismos objetivo, cuando se usan Escherichia coli NCTC12900/ATCC® 700728™ vy se incuba el
dispositivo a 37 °C = 2 °C durante 21 + 3 horas, el usuario puede recuperar organismos con un tamafio de colonia y una morfologia
que cumplan los criterios de aceptacion definidos. Para los organismos objetivo, cuando se incuba el dispositivo a 37 °C + 2 °C durante
21 £+ 3 horas, el usuario puede recuperar organismos con un tamafio de colonia y una morfologia que cumplan los criterios de
aceptacion definidos.

Bibliografia

(1) Karmali M A, Petric M, Lim C, Fleming P C, Arbus G S, Lior H. (1985) Infect Dis. 151(5):775-82.

(2) Karmali M A, Steele B T, Petric M, Lim C. 1983. Lancet; 19(1): 619-620.

(3) Desmarchelier P M, Grau, F H (1997) Escherichia coli in Foodborne microorganisms of public health significance. 5th ed, pp.231-
264. A D Hocking (Ed) AIFST (NSW Branch) Food Microbiology Group Australia.

(4) Rappaport F and Henig E (1952) J. Clin. Path. 5. 361-362.

(5) March S B and Ratnam S (1986) J. Clin. Microbiol. 23. 869-872.
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(7) Lior H and Borczyk A A (1987) FALSE POSITIVE IDENTIFICATIONS OF ESCHERICHIA COLI 0157. Lancet. 329(8528):
333.
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Fecha de caducidad

m ‘\\'r",;
IV

Mantener el producto protegido de la
luz solar

Consultar las instrucciones de uso o las
instrucciones de uso electronicas

Contiene cantidad suficiente para
<n> pruebas

No utilizar el producto si presenta dafios
en el embalaje y consultar las
instrucciones de uso

E® <=

Fabricante

| EC | REP |

Representante autorizado en la
Comunidad Europea o la Unién Europea

Declaracion de conformidad europea

Evaluacion de la conformidad para el
Reino Unido

Identificador unico del producto

NCc
@Enﬂﬂ

Importador: para indicar la entidad que
importa el producto sanitario a la
localidad. Aplicable a la Unién Europea

Made in the
United Kingdom

Fabricado en el Reino Unido

ATCC Licensed }*
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos reservados.

ATCC y las marcas de catalogo de ATCC son marcas comerciales de American Type Culture Collection.
NCTC y las marcas de catalogo de NCTC son marcas comerciales de National Collection of Type Cultures.
Las demas marcas comerciales son propiedad de Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Reino Unido

(€

Para obtener asistencia técnica, péngase en contacto con su distribuidor local.

Informacioén sobre las revisiones

Version | Fecha de publicacion y modificaciones
introducidas

4.0 25-01-2024
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Sorbitol MacConkey Agar
CB0813G, CM0813B & CM0813R ET

Sihtotstarve

Sorbitol MacConkey agari (CB0813G, CM0813B/R) seadmed on selektiivsed eristuss66tmed Escherichia coli 0157 tuvastamiseks
valjaheite- ja uriiniproovides.

Need seadmed on mdeldud kasutamiseks diagnostilises t60voos, et aidata arstidel maarata vdimalikke ravivdimalusi patsientidele, kellel
kahtlustatakse sooleinfektsioone.

Seadmed on ainult professionaalseks kasutamiseks, need pole automatiseeritud ega sobivusdiagnostikaseadmed.

Kokkuvéte ja selgitus

Escherichia coli O157 pdhjustab teadaolevalt hemorraagilist koliiti — haigust, mida iseloomustab verine kéhulahtisus, tugev kdhuvalu ja
hemoliittilis-ureemiline stindroom (HUS)" 2 — ja sellisena on see méarkimisvaarne inimese patogeen. Maletsejaliste soolestik on E. coli 0157
ja teiste enterohemorraagiliste E.coli (EHEC) tivede peamine reservuaar, seega veiste, lammaste, kitsede ja hirvede liha puhul véib
eeldada, et see on saastunud. Toitude hulka, mis vdivad pdhjustada inimestel E. coli'ga seotud haigusi, kuuluvad liha, piimatooted,
koogiviljad, salatid, Bunamahl ja vesi®. Sorbitol MacConkey Agarit on soovitatav kasutada patogeense E. coli 0157 isoleerimiseks. Koostis,
mis pdhineb Rappaporti ja Henigi* kirjeldatul, on identne MacConkey Agar No. 3-ga, vélja arvatud, et laktoos on asendatud sorbitooliga.
E. coli 0157 ei fermenteeri sorbitooli ja tekitab seetdttu varvituid kolooniaid. Seevastu enamik E. coli tiivesid fermenteerivad sorbitooli ja
moodustavad roosasid kolooniaid. Sorbitol MacConkey Agari efektiivsust on kinnitanud March ja Ratnam®. Need td6tajad teatasid 100%
tundlikkusest ja 85% spetsiifilisusest ning soovitasid séddet kui lihtsat, odavat, kiiret ja usaldusvaéarset vahendit E. coli O157 suhtes
skriinimiseks.

Meetodi pohimote

Sodde sisaldab peptooni lammastiku ja toitainete allikana. Naatriumkloriid on lisatud osmootse tasakaalu sailitamiseks ja agar on tahkestav
aine. Sapisoolade ja kristallvioleti kombinatsioon parsib grampositiivseid mikroorganisme. Neutraalpunane on lisatud pH indikaatorina.
Sorbitool on fermenteeritav suUsivesik; sorbitooli mittefermenteerivad bakterid toodavad beeze/varvituid kolooniaid ja sorbitooli
fermenteerivad bakterid punaseid kolooniaid.

Tiidpiline koostis
grammi liitri kohta

Peptoon 20,0
Sorbitool 10,0
Sapisoolad nr 3 1,5
Naatriumkloriid 5,0
Neutraalpunane 0,03
Kristallviolett 0,001
Agar 15,0
Kasutusvalmis s66tme fliisikalised omadused
Varv Tumepunane
Selgus Selge
Taitemass 19,0+2,0g
pH 7,1+0,2
Kaasasolevad materjalid
. CMO0813B: 10 kg dehldreeritud s6ddet
. CMO0813B: 500 g dehiidreeritud séodet
. CMO0813R: 2,5 kg dehiidreeritud s66det

Vajaminevad materjalid, mis ei kuulu komplekti
e Inokulatsiooniaasad, tampoonid, kogumismahutid

¢ Inkubaatorid

e Kvaliteedikontrolli organismid

e Petri tassid

e Lisandid (SRO172E)

Sailitamine

o Hoidke toode kasutamiseni originaalpakendis temperatuuril 10-30 °C.
e Toodet vbib kasutada kuni etiketil margitud kdlblikkusaja [6puni.

o Hoidke valguse eest kaitstult.

e Enne kasutamist laske tootel soojeneda toatemperatuurini.

¢ Enne kasutamist mitte inkubeerida.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
e Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas.
e Ainult professionaalseks kasutamiseks.
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e Enne esmakordset kasutamist kontrollige toote pakendit.

e Mitte kasutada toodet, kui pakendil voi katsutitel on nahtavaid kahjustusi.

e Mitte kasutada toodet parast margitud kdlblikkusaja 16ppu.

e Mitte kasutada seadet, kui esineb saastumismarke.

e Mitte kasutada seadet, kui varv on muutunud voi esineb muid riknemise marke.

e Iga labor vastutab toodetud jaatmete kaitlemise eest vastavalt nende iseloomule ja ohutasemele ning nende té6tlemise voi
kérvaldamise eest kooskdlas asjakohaste riiklike, piirkondlike véi kohalike nbuetega. Juhiseid tuleb hoolikalt lugeda ja jargida. See
hdlmab kasutatud voi kasutamata reaktiivide ning muude saastunud Uhekordselt kasutatavate materjalide kdrvaldamist parast
protseduure, mis on tehtud nakkusohtlike voi potentsiaalselt nakkusohtlike toodetega.

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

Ohujuhtumid

Igast seadmega seoses toimunud ohujuhtumist tuleb teatada tootjale ja asjaomasele reguleerivale asutusele piirkonnas, kus kasutaja ja/voi
patsient on registreeritud.

Proovide kogumine, kdsitsemine ja sailitamine
Proovide kogumisel ja kasitsemisel tuleb jargida kohalikke soovituslikke suuniseid, nt standardikogu UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) dokumenti ID 22.

Protseduur

Suspendeerige 51,5g uhes liitris destilleeritud vees. Kuumutage keemiseni, et see taielikult lahustuks. Steriliseerige 15 minutit
autoklaavides temperatuuril 121 °C. Jahutage temperatuurini 50 °C, segage hoolikalt ja valage steriilsetesse mahutitesse. Teise
vOimalusena jahutage temperatuurini 50 °C ja lisage aseptiliselt 2 viaali tsefiksiimi-telluriidi lisandit (SR0172E), mis on valmistatud vastavalt
juhistele. Segage hoolikalt ja valage steriilsetesse anumatesse.

Kvaliteedikontroll
Kasutaja vastutab kvaliteedikontrolli anallusi eest, vottes arvesse sd66tme sihtotstarvet ja jargides kohaldatavaid kohalikke néudeid
(sagedus, tlivede arv, inkubatsioonitemperatuur jne).

Selle s66tme toimivust saab kontrollida jargmisi vordlustiivesid testides.
Inkubeerimistingimused: 21 + 3 tundi temperatuuril 37 + 2 °C
Positiivsed kontrollid

Inokulaadi kontsentratsioon: 10—100 cfu

Kolooniate arv on = 50% kontrollsé6tme arvust.

Proteus mirabilis NCTC 10975 0,5-2 mm labim&dduga beezid kolooniad,
ei stlemle

Inokuleerimine segakultuuriga, kasutades vaheneva aige tehnikat.

Sorbitoolpositiivsete ja sorbitoolnegatiivsete
tivede eristamine peab olema standardiga vorreldav parast inkubeerimist 37 °C
juures 24 tunni jooksul.

Escherichia coli ATCC® 25922™ (sorbitoolpositiivne) ja
Escherichia coli NCTC 12900 (sorbitoolnegatiivne).

Negatiivne kontroll

Inokulaadi kontsentratsioon: 104—106 cfu

Staphylococcus aureus ATCC® Kasv puudub
25923™

Staphylococcus aureus ATCC® Kasv puudub
6358™

Analiius standardi ISO11133 kohaselt: 2014 - testitud tsefiksiimi-telluriidi lisandi SR0172E lisamisega.
Inkubatsioonitingimused: Inkubeerimistingimused: 21 + 3 tundi temperatuuril 37 + 2 °C
Positiivsed kontrollid

Inokulaadi tase: 50-120 cfu

Kolooniate arv on = 70% kontrolls66tme arvust

Escherichia coli NCTC 12900

1-2 mm labimbdduga beezid kolooniad

Inokulaadi tase: >10* cfu

Escherichia coli ATCC® Kasv puudub vai téapjad kuni 0,25 mm
25922™ labimdoduga roosad kolooniad
Escherichia coli ATCC® Kasv puudub voi tépjad kuni 0,25 mm
8739™ I1&8bim&6duga roosad kolooniad
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Negatiivne kontroll
Inokulaadi kontsentratsioon 10%—108 kolooniat moodustavat Ghikut

Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™ Kasv puudub
Staphylococcus aureus
ATCC® 6538™ Kasv puudub

Testitud tsefiksiimi-telluriidi lisandi SR0172E lisamisega

Proteus mirabilis NCTC 10975 | Proteus mirabilis NCTC 10975

Sodtmele kantakse = 102 cfu

Escherichia coli Ei mingit kasvu, millele tépselt osutada
ATCC®11775 0,25 mm roosad kolooniad
Piirangud

Valtida tuleb plaatide lugemise viivitust tle 24 tunni, kuna sorbitooli fermenteerivate kolooniate varviintensiivsus tuhmub, vahendades
kontrasti mittefermenteerivate kolooniatega. Sorbitol MacConkey agaril vdivad kasvada teiste organismide tived, mis ei fermenteeri
sorbitooli (nt Escherichia hermannii). Teised gramnegatiivsed organismid, sealhulgas Pseudomonas, Proteus ja Klebsiella liigid, on
vbimelised kasvama Sorbitol MacConkey agari (CM0813B, CM0813R, CB0813G ja PO0232A) seadmetel, kuid neid véib Uldiselt
eristada nende kolooniate valimuse jargi. E. coli O157 voib teiste organismide poolt lle kasvada ning paralleelselt voib inokuleerida
selektiivsema so66tme, tsefiksiimi-telluriidiga Sorbitol MacConkey agari (CT-SMAC). Kuigi enamik Escherichia coli O157 tuvesid on
valimuselt tulpilised, on mdned tiived atlitpilised. Sorbitol MacConkey agari (CM0813B, CM0813R, CB0813G ja PO0232A) seadmeid
ei saa iseseisvalt kasutada Escherichia coli VTEC-tuvede tuvastamiseks, kuna mdned mittetoksigeensed tlived ei fermenteeri sorbitooli.
Tuvastamine on eelduslik ja kahtlustatavad kolooniad tuleb kinnitada sobivate biokeemiliste, molekulaarsete voi seroloogiliste
meetoditega.

Toimivus

Tapsust on tdestatud kvaliteedikontrolli andmete labivaatamisega. Escherichia coli O157 nduetekohane tuvastamine kinnitatakse hasti
iseloomustatud isolaadi kaasamisega kvaliteedikontrolli protsessidesse, mida tehakse seadme iga partii tootmise kaigus. Sorbitol
MacConkey Agari (CM0813) kordustapsust kinnitati Uldise dnnestumismaaraga 100%, mis saadi tootel enam kui kahe aasta pikkuse
anallusimisega (15. aprill 2020 — 8. juuni 2022). See naitab, et toimivus on reprodutseeritav.

Sorbitol MacConkey agarit (CM813) testitakse asutusesiseselt kvaliteedikontrolli protsessi osana alates preparaadi valjatodtamisest
1995. aastal. Kui seadet inkubeeritakse sihtorganismide, Escherichia coli NCTC12900 / ATCC® 700728™ puhul 37 + 2 °C 21 + 3 tunni
jooksul, saab kasutaja taastada organismid koloonia suuruse ja morfoloogiaga, mis vastab maaratletud vastuvdetavuse kriteeriumidele.
Kui seadet inkubeeritakse muude kui sihtorganismide puhul 37 + 2 °C 21 * 3 tunni jooksul, saab kasutaja taastada organismid koloonia
suuruse ja morfoloogiaga, mis vastab maaratletud vastuvdetavuse kriteeriumidele.
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Hoidke paikesevalguse eest kaitstult

Lugege kasutusjuhendit voi elektroonilist
kasutusjuhendit

Sisaldab piisavalt <n> testiks

Mitte kasutada, kui pakend on
kahjustunud, ja lugeda kasutusjuhendit

E® <=

Tootja

| EC | REP |

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses /
Euroopa Liidus

Euroopa vastavushindamine

Uhendkuningriigi vastavushindamine

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus
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@Enﬂﬂ
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Euroopa Liidus

Made in the . - L
United Kingdom Valmistatud Uhendkuningriigis

ATCC Licensed
Derivative

®

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Kbik digused kaitstud.

ATCC ja ATCC kataloogimargid on organisatsiooni American Type Culture Collection kaubamark.
NCTC ja NCTC kataloogimargid on organisatsiooni National Collection of Type Cultures kaubamark.
Kdik muud kaubamargid on ettevétte Thermo Fisher Scientific Inc. ja selle titarettevétete omand.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Uhendkuningriik
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Gélose de MacConkey au sorbitol
CB0813G, CM0813B & CM0813R FR

Utilisation prévue

Les dispositifs avec gélose MacConkey au sorbitol (CB0813G, CM0813B/R) sont des milieux sélectifs et différentiels pour la détection
d’Escherichia coli 0157 dans les échantillons fécaux et urinaires.

L'utilisation de ces dispositifs est prévue dans un flux de travail de diagnostic pour aider les cliniciens a déterminer les options de traitement
potentielles pour les patients suspectés d’avoir des infections bactériennes.

Les dispositifs sont destinés a un usage professionnel uniguement, ne sont pas automatisés et ne constituent pas non plus des tests
diagnostiques compagnons.

Résumé et explication

Escherichia coli O157 est reconnu comme une cause de rectocolite hémorragique, une maladie caractérisée par une diarrhée sanglante,
des douleurs abdominales séveéres et un syndrome hémolytique et urémique (SHU)" 2 et, en tant que tel, c’est un agent pathogéne humain
important. Le tractus intestinal des ruminants est le principal réservoir d’E. coli O157 et d’autres souches d’E. coli entérohémorragiques
(EHEC), et I'on peut donc s’attendre a ce que la viande provenant de bovins, d’ovins, de caprins et de cervidés soit contaminée. Les
aliments impliqués dans les maladies humaines liées a E. coli comprennent les viandes, les produits laitiers, les légumes, les salades, le
jus de pomme et I'eau®. La gélose MacConkey au sorbitol est recommandée pour l'isolement des E. coli 0157 pathogénes. La formulation,
basée sur celle décrite par Rappaport et Henig*, est identique a celle de la gélose de MacConkey n° 3, excepté que le lactose a été
remplacé par du sorbitol. E. coli O157 ne provoque pas la fermentation du sorbitol et produit donc des colonies incolores. Par opposition,
la plupart des souches d’E. coli ne provoquent pas la fermentation du sorbitol et forment des colonies roses. L’efficacité de la gélose
MacConkey au sorbitol a été confirmée par March et Ratnam?®. Ces chercheurs ont rapporté une sensibilité de 100 % et une spécificité de
85 %, et ils ont recommandé le milieu en tant que méthode simple, peu colteuse, rapide et fiable pour le dépistage d’E. coli O157.

Principe de la méthode

La peptone est présente dans le milieu en tant que source d’azote et de nutriments. Du chlorure de sodium est ajouté pour maintenir
I'équilibre osmotique, la gélose étant un agent solidifiant. Les micro-organismes a Gram positif sont inhibés par la combinaison de sels
biliaires et de violet cristallisé. Le rouge neutre est ajouté en tant qu’indicateur de pH. Le sorbitol est un hydrate de carbone fermentable ;
les non-fermenteurs de sorbitol produisent des colonies paille/incolores et les fermenteurs de sorbitol des colonies rouges.

Formule type
grammes par litre

Peptone 20,0
Sorbitol 10,0
Sels biliaires n° 3 1,5
Chlorure de sodium 5,0
Rouge neutre 0,03
Cristal violet 0,001
Gélose 15,0
Caractéristiques physiques du milieu reconstitué
Couleur Rouge foncé
Limpidité Transparent
Poids de remplissage 19,0+2,0g
pH 7,1+0,2
Matériel fourni
. CMO0813G : 10 kg de milieux de culture déshydratés
. CMO0813B : 500 g de milieu de culture déshydraté
. CMO0813R : 2,5 kg de milieu de culture déshydraté

Matériel requis, mais non fourni

e Anses d’inoculation, écouvillons, récipients de collecte
e Incubateur

e Organismes pour le contrdle qualité

e Boites de Pétri

e Suppléments (SR0172E)

Stockage

e Conserver le produit dans son emballage d’origine entre 10 et 30 °C jusqu’a son utilisation.
e Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date de péremption mentionnée sur I'étiquette.

e Conserver a I'abri de la lumiere.

o Laisser le produit revenir a température ambiante avant utilisation.

e Ne pas incuber avant utilisation.
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Avertissements et précaution

o Reéservé a un usage diagnostique in vitro.

e Reéservé a l'usage professionnel.

e Vérifier lemballage du produit avant la premiére utilisation.

e Ne pas utiliser le produit en cas de dommages visibles sur 'emballage ou les tubes.

¢ Ne pas utiliser le produit au-dela de la date de péremption indiquée.

o Ne pas utiliser le dispositif en cas de signes de contamination.

¢ Ne pas utiliser le dispositif si la couleur a changé ou si d’autres signes de détérioration apparaissent.

e Il releve de la responsabilité de chaque laboratoire de gérer les déchets produits conformément a leur nature et a leur degré de
danger 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. Cela inclut I'élimination des réactifs utilisés ou non ainsi que de
tout autre matériel jetable contaminé, conformément aux procédures relatives aux produits infectieux ou potentiellement infectieux.

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

Incidents graves
Il convient de signaler tout incident grave survenu en lien avec le dispositif au fabricant et a I'autorité réglementaire compétente dans la
région de I'utilisateur et/ou du patient.

Préléevement, manipulation et stockage des échantillons
Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés conformément aux directives locales recommandées, telles que les UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 22.

Procédure

Mettre en suspension 51,5 g dans 1 litre d’eau distillée. Porter a ébullition pour dissolution complete. Stériliser a I'autoclave a 121 °C
pendant 15 minutes. Refroidir jusqu’a 50 °C, bien mélanger et verser dans des contenants stériles. Sinon, refroidir a 50 °C et ajouter
aseptiqguement le contenu de 2 flacons de supplément Céfixime-Tellurite (SR0172E) reconstitué comme indiqué. Bien mélanger et verser
dans des récipients stériles.

Controle qualité
L’utilisateur doit réaliser un test de contréle qualité en prenant en compte l'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 a 37 £ 2°C

Controles positifs

Niveau d’inoculum®: 10 @ 100 UFC

Le nombre de colonies est 250 % a celui du milieu de contrdle.

Proteus mirabilis NCTC 10975 Colonies couleur paille de 0,5 a 2 mm, pas
d’essaimage

Inoculation avec une culture mixte en utilisant une technique de balayage
décroissant.

Différenciation entre le sorbitol positif et le sorbitol négatif. Les souches doivent
étre comparables a I'étalon apres incubation a 37 °C pendant 24 heures.

Escherichia coli ATCC® 25922™ (sorbitol positif) et
Escherichia coli NCTC 12900 (sorbitol négatif).

Contréles négatifs
Niveau d’inoculum : 104-106 UFC

Staphylococcus aureus ATCC® Pas de croissance
25923™

Staphylococcus aureus AT°¢®

6358™

Pas de croissance

Tests effectués conformément a la norme 1ISO11133: 2014 — Testé avec I'ajout du supplément Cefixime-Tellurite SR0172E.
Conditions d’'incubation : Conditions d’incubation : 21 + 3 heures a 37 + 2°C
Controéles positifs

Niveau d’inoculum 50 a 120 UFC

Le nombre de colonies est = 70 % a celui du milieu de contréle.

Escherichia coli NCTC 12900

Colonies de couleur paille de 1 a 2 mm
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Niveau d’inoculum : >10*UFC

Escherichia coli ATCC® Pas de croissance ou colonies roses
25922™ punctiformes de 0,25 mm
Escherichia coli ATCC® Pas de croissance ou colonies roses
8739™ punctiformes de 0,25 mm

Contréles négatifs
Inoculum de 10* — 108 unités formant colonie (UFC).

Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus Pas d .
ATCC® 6538™ as de croissance

Pas de croissance

Testé avec I'ajout du supplément Cefixime-Tellurite SR0172E

Proteus mirabilis NCTC 10975 | Proteus mirabilis NCTC 10975

Le milieu est testé avec = 102 UFC

Escherichia coli Pas de croissance ou
ATCC®11775 colonies roses punctiformes de 0,25 mm

Restrictions

Un retard de lecture des plaques de plus de 24 heures doit étre évité, car I'intensité de la couleur des colonies qui provoquent la
fermentation du sorbitol s’estompe, réduisant le contraste avec les colonies qui ne provoquent pas la fermentation du sorbitol. Les
souches d’autres organismes ne provoquent pas la fermentation du sorbitol (tels qu’'Escherichia hermannii) peuvent se développer dans
la gélose MacConkey au sorbitol. D’autres organismes a Gram négatif, y compris Pseudomonas, Proteus et Klebsiella sont capables
de se développer sur des dispositifs de gélose MacConkey au sorbitol (CM0813B, CM0813R, CB0813G et PO0232A), mais peuvent
généralement étre différenciés par I'apparence de leurs colonies. E. coli O157 peut étre envahie par d’autres organismes et la gélose
MacConkey au sorbitol avec Céfixime-Tellurite (CT-SMAC) peut étre inoculée en paralléle. Bien que la plupart des souches
d’Escherichia coli 0157 soient typiques en apparence, certaines peuvent étre atypiques. Les dispositifs de gélose MacConkey au
sorbitol (CM0813B, CM0813R, CB0813G et PO0232A) ne peuvent pas étre utilisés seuls pour détecter les souches de VTEC
d’Escherichia coli, car certaines souches non toxigénes ne fermentent pas le sorbitol. L'identification est présomptive et les colonies
suspectes doivent étre confirmées a I'aide des méthodes biochimiques, moléculaires ou sérologiques appropriées.

Performances

L’exactitude a été démontrée grace a un examen des données de CQ. La détection correcte d’Escherichia coli 0157 est confirmée par
l'inclusion d’un isolat bien caractérisé dans les processus de CQ effectués dans le cadre de la fabrication de chaque lot du dispositif.
La précision de la gélose MacConkey au sorbitol (CM0813) a été démontrée par un taux de réussite global de 100 % sur deux ans de
tests (du 15 avril 2020 au 8 juin 2022). Cela démontre que les performances sont reproductibles.

La gélose MacConkey au sorbitol (CM813) est testée en interne dans le cadre du processus de CQ depuis que la formulation a été
développée en 1995. Pour les organismes cibles, Escherichia coli NCTC12900/ATCC® 700728™, en incubant le dispositif a 37 + 2°C
pendant 21 + 3 heures, I'utilisateur peut récupérer les organismes avec la taille et la morphologie des colonies qui répondent aux critéres
d’acceptation définis. Pour les organismes non cibles, en incubant le dispositif a 37 + 2°C pendant 21 + 3 heures, I'utilisateur peut
récupérer les organismes avec la taille et la morphologie des colonies qui répondent aux critéres d’acceptation définis.
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LoT Code de lot
H Limite de température
g Date de péremption
-
-"71 o Conserver a I'abri du rayonnement solaire
direct
|

Consulter le mode d’emploi ou consulter le
mode d’emploi en format électronique

Contenu suffisant pour <n> tests

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé et consulter le mode d’emploi

E® <=

Fabricant

| EC | REP |

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne/I'Union européenne

Systéme européen d’évaluation de la
conformité

Evaluation de conformité du Royaume-Uni

Identifiant unique du dispositif

NCc
@Snﬂﬂ

Importateur - Pour indiquer I'entité qui
importe le dispositif médical localement.
Applicable a I'Union européenne

Made in the
United Kingdom

Fabriqué au Royaume-Uni

ATCC Licensed ¥
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés.

ATCC et les marques du catalogue ATCC sont des marques déposées de I'’American Type Culture Collection.
NCTC et les marques de catalogue NCTC sont des marques déposées de National Collection of Type Cultures.
Les autres marques déposées sont des marques commerciales ou déposées de Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Royaume-Uni

CE€ch

Pour obtenir une assistance technique, contacter le distributeur local.
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MacConkey agar sa sorbitolom
CB0813G, CM0813B & CM0813R HR

Namjena

Proizvodi MacConkey agar sa sorbitolom (CB0813G, CM0813B/R) selektivni su i diferencijalni mediji za otkrivanje bakterije Escherichia
coli 0157 u uzorcima fekalija i urina.

Proizvod je namijenjen za uporabu u dijagnostickom tijeku rada kao pomo¢ klinickim djelatnicima u odredivanju potencijalnih moguénosti
lijeCenja pacijenata kod kojih postoji sumnja na crijevne infekcije.

Proizvodi su namijenjeni samo za profesionalnu uporabu, nisu automatizirani niti sluze kao nadopuna dijagnosti¢kim postupcima.

Sazetak i objasnjenje

Escherichia coli O157 prepoznata je kao uzrok hemoragijskog kolitisa, bolesti koju karakterizira krvavi proljev, jaka bol u trbuhu i hemoliti¢ko-
uremijski sindrom (HUS)" 2, &to ju ¢ini znagajnim ljudskim patogenom. Crijevni trakt prezivaca glavni je izvor soja bakterije E. coli 0157
i drugih enterohemoragijskih sojeva bakterije E. coli (EHEC), stoga se moze ocekivati da ¢e meso dobiveno od goveda, ovaca, koza i jelena
biti kontaminirano. Hrana koja se dovodi u vezu s bolestima povezanima s bakterijom E. coli kod ljudi uklju€uje meso, mlije€ne proizvode,
povrce, salate, sok od jabuke i vodu®. MacConkey agar sa sorbitolom preporuéuje se za izolaciju patogene bakterije E. coli O157.
Formulacija, temeljena na onoj koju su opisali Rappaport i Henig?, identi¢na je MacConkey agaru br. 3, osim $to laktozu zamjenjuje sorbitol.
Soj E. coli 0157 ne fermentira sorbitol i stoga proizvodi bezbojne kolonije. Za razliku od njega, vecina sojeva E. coli fermentira sorbitol
i tvori ruzi¢aste kolonije. Uginkovitost MacConkey agara sa sorbitolom potvrdili su March i Ratnam®. Oni su izvijestili o 100-postotnoj
osjetljivosti i 85-postotnoj specificnosti te su preporucili medij kao jednostavno, jeftino, brzo i pouzdano sredstvo probira za E. coli O157.

Nacelo metode

Pepton je prisutan u mediju kao izvor dusika i hranjivih tvari. Natrijev klorid dodaje se za odrzavanje osmotske ravnoteze, a agar je sredstvo
za skrucivanje. Gram-pozitivni mikroorganizmi inhibiraju se kombinacijom zuc¢nih soli i kristalno ljubi¢astog bojila. Neutralno crveno bojilo
dodaje se kao pH indikator. Sorbitol je ugljikohidrat koji moze fermentirati; organizmi koji ne fermentiraju sorbitol proizvode kolonije slamnato
zute boje / bezbojne kolonije, a organizmi koji fermentiraju sorbitol proizvode crvene kolonije.

Uobicajena formula

grama po litri
Pepton 20,0
Sorbitol 10,0
Zuéne solibr. 3 1,5
Natrijev klorid 5,0
Neutralno crveno bojilo 0,03
Kristalno ljubi€asto bojilo 0,001
Agar 15,0
Fizikalna svojstva rekonstituiranih medija

Boja Tamnocrveno

Bistrina Bistro

Tezina punjenja 19,0+2,0g
pH vrijednost 7,1+0,2

Prilozeni materijali

. CB0813G: 10 kg dehidriranih medija za kulture
. CMO0813B: 500 g dehidriranih medija za kulture
. CMO0813R: 2,5 kg dehidriranih medija za kulture

Potrebni materijali koji nisu isporuéeni

e Petlje za inokulaciju, brisovi, spremnici za prikupljanje
e Inkubatori

e Organizmi za kontrolu kvalitete

o Petrijeve zdjelice

e Dodaci (SR0172E)

Pohrana

o Cuvajte proizvod u originalnom pakiranju na 10 — 30 °C do uporabe.

e Proizvod se moze Koristiti do isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici.
o Cuvati podalje od svjetla.

e Prije uporabe pustite da proizvod postigne sobnu temperaturu.

¢ Nemojte inkubirati prije uporabe.

Upozorenja i mjere opreza
e Samo za in vitro dijagnostic¢ku upotrebu.
e Samo za profesionalnu uporabu.
e Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve uporabe.
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o Nemojte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih oSte¢enja na pakiranju ili epruvetama.

e Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka valjanosti.

e Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni znakovi kontaminacije.

* Nemojte upotrebljavati proizvod ako je doslo do promjene boje ili su prisutni drugi znakovi narusenja kvalitete.

e Svaki je laboratorij odgovoran za upravljanje proizvedenim 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 uklju€uje odlaganje iskoristenih ili neiskoriStenih reagensa i bilo kojeg drugog kontaminiranog jednokratnog materijala
pridrzavajuci se postupaka za zarazne ili potencijalno zarazne proizvode.

Proucite Sigurnosno-tehnicki list (SDS) 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 pacijent zivi.

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladiStenje
Uzorke treba prikupiti i s njima postupati u skladu s lokalnim i preporu¢enim smjernicama, kao $to su Standardi za mikrobiolo$ka istrazivanja
u Ujedinjenoj Kraljevini (UK SMI) ID 22.

Postupak

Suspendirajte 51,5 g u 1 litri destilirane vode. Dovedite do vrenja da se potpuno rastopi. Sterilizirajte autoklavom 15 minuta na 121 °C.
Ohladite na 50 °C pa dobro promijeSajte i ulijte u sterilne spremnike. Umjesto toga mozete i ohladiti na 50 °C pa aseptiCki dodati sadrzaj 2
bocice dodatka s cefiksimom i teluritom (SR0172E) rekonstituiranog u skladu s uputama. Dobro promijeSajte i asepticki dozirajte u sterilne
spremnike.

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

Ucinkovitost ovog medija moze se provijeriti ispitivanjem sljedecih referentnih sojeva.
Uvijeti inkubacije: 21+ 3satana37+2 °C

Pozitivne kontrole

Razina inokuluma: 10 — 100 cfu

Broj kolonija iznosi = 50 % broja u kontrolnom mediju.

Proteus mirabilis NCTC 10975 Kolonije slamnato Zute boje veli¢ine
0,5 — 2 mm, bez rojenja

Inokulacija mjeSovitom kulturom primjenom tehnike razmazivanja uzorka sa
slabljenjem intenziteta.

Diferencijacija izmedu sorbitol-pozitivnih i sorbitol-negativnih

sojeva usporediva je sa standardom nakon inkubacije na 37 °C u trajanju od
24 sata.

Escherichia coli ATCC® 25922™ (sorbitol-pozitivna) i
Escherichia coli NCTC 12900 (sorbitol-negativna).

Negativne kontrole

Razina inokuluma: 104 — 106 cfu

Staphylococcus aureus ATCC® Nema rasta
25923™

Staphylococcus aureus ATCC® Nema rasta
6358™

Testiranje provedeno u skladu s normom 1SO11133: 2014- Ispitano uz dodavanje dodatka s cefiksimom i teluritom SR0172E.
Uvijeti inkubacije: Uvijeti inkubacije: 21 + 3satana 37 +2 °C
Pozitivne kontrole

Razina inokuluma: 50 — 120 cfu

Broj kolonija iznosi =2 70 % broja u kontrolnom mediju.

Escherichia coli NCTC 12900

Kolonije slamnato Zute boje veli¢éine 1 — 2 mm

Razina inokuluma: >10* cfu

Escherichia coli ATCC® Nema rasta ili ruziCaste kolonije u rasponu od
25922™ izrazito male veli¢ine do 0,25 mm
Escherichia coli ATCC® Nema rasta ili ruzi¢aste kolonije u rasponu od
8739™ izrazito male veli¢ine do 0,25 mm
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Negativne kontrole
Inokulum 10* — 108 jedinica koje tvore kolonije (cfu).

Staphylococcus aureus Nema rasta
ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus

ATCC® 6538™ Nema rasta

Ispitano uz dodavanje dodatka s cefiksimom i teluritom SR0172E

Proteus mirabilis NCTC 10975 | Proteus mirabilis NCTC 10975

Medij je ispitan s 2102 cfu

Escherichia coli Nema rasta ili ruzi¢aste kolonije u rasponu od
ATCC®11775 izrazito male veli¢ine do 0,25 mm

Ogranicenja

Treba izbjegavati tumacenje ploa nakon 24 sata jer intenzitet boje kolonija koje fermentiraju sorbitol slabi te se smanjuje kontrast u
odnosu na kolonije koje ga ne fermentiraju. Sojevi drugih organizama koji ne fermentiraju sorbitol (kao $to je Escherichia hermannii)
mogu rasti na MacConkey agaru sa sorbitolom. Ostali gram-negativni organizmi, ukljucujuéi vrste Pseudomonas, Proteus i Klebsiella ,
mogu rasti na MacConkey agaru sa sorbitolom (CM0813B, CM0813R, CB0813G i PO0232A), ali se opc¢enito mogu razlikovati po pitanju
izgleda njihovih kolonija. Rast drugih organizama moze nadjacati rast E. coli O157, stoga se usporedno moze inokulirati selektivniji
medij, MacConkey agar sa sorbitolom uz dodatak cefiksima i telurita (CT-SMAC). lako veéina sojeva Escherichia coli O157 ima
uobicajen izgled, neki su sojevi atipi¢ni. Proizvodi MacConkey agar sa sorbitolom (CM0813B, CM0813R, CB0813G i PO0232A) ne
mogu se koristiti sami za otkrivanje sojeva bakterije Escherichia coli koji proizvode toksin VTEC jer neki netoksigeni sojevi ne¢e
fermentirati sorbitol. Identifikacija je presumptivha te sumnjive kolonije treba potvrditi odgovaraju¢im biokemijskim, molekularnim ili
seroloSkim metodama.

Uéinkovitost

To¢nost je dokazana pregledom podataka kontrole kvalitete. Ispravno otkrivanje sojeva Escherichia coli O157 potvrdeno je
uklju€ivanjem dobro karakteriziranog izolata u postupke kontrole kvalitete koji se izvode kao dio proizvodnje svake serije proizvoda.
Preciznost MacConkey agara sa sorbitolom (CM0813) dokazana je ukupnom prolazno$¢u od 100 % tijekom dvije godine testiranja
(15. travnja 2020. — 8. lipnja 2022.). To pokazuje da je uCinkovitost reproducibilna.

MacConkey agar sa sorbitolom (CM813) testira se interno kao dio postupaka kontrole kvalitete otkad je proizvod razvijen 1995. godine.
Za ciljne organizme Escherichia coli NCTC12900/ATCC® 700728™, pri inkubaciji proizvoda na 37 + 2 °C u trajanju od 21 + 3 sata,
korisnik moze oporaviti organizme veli¢ine i morfologije kolonija koji ispunjavaju definirane kriterije prinvacanja. Za neciljne organizme,
pri inkubaciji proizvoda na 37 * 2 °C u trajanju od 21 * 3 sata, korisnik moze oporaviti organizme veli¢ine i morfologije kolonija koji
ispunjavaju definirane kriterije prihvac¢anja.
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Cuvati podalje od sun&eve svjetlosti

N

Proucite upute za uporabu ili pogledajte
elektroni¢ke upute za uporabu

Sadrzi dovoljnu koli¢inu za <n> testova

Ne upotrebljavati ako je pakiranje oSteé¢eno;
proucite upute za uporabu

Proizvodac¢

E® <=

| EC | REP |

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici /
Europskoj uniji

Europska ocjena sukladnosti

Ocjena sukladnosti u Ujedinjenoj Kraljevini

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Uvoznik — za oznacivanje subjekta koji
uvozi medicinski proizvod na lokalno
trziSte. Primjenjuje se na Europsku uniju

nNc
@Enﬂﬂ

Made in the . N . Lo
United Kingdom Proizvedeno u Ujedinjenoj Kraljevini

ATCC Licensed
Derivative

©2022.Thermo Fisher Scientific Inc. Sva prava pridrzana.

KataloSke oznake ATCC i ATCC zastitni su znak Ameri¢ke zbirke tipskih kultura.

KataloSke oznake NCTC i NCTC zastitni su znak Nacionalne zbirke tipskih kultura.

Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su drustva Thermo Fisher Scientific Inc. i njegovih drustava kéeri

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Ujedinjena Kraljevina

C€ch

Za tehni¢ku pomoc¢ obratite se svom lokalnom distributeru.

Informacije o reviziji

Verzija Datum izdavanja i uvedene izmjene
4.0 25. sijenja 2024.
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Sorbitol MacConkey Agar (Agar sorbitolo MacConkey)
CB0813G, CM0813B e CM0813R IT

Uso previsto

| dispositivi Agar sorbitolo MacConkey (CB0813G, CM0813B/R) sono terreni selettivi e differenziali per la rilevazione di Escherichia coli
0157 in campioni di feci e urine.

Questi dispositivi trovano impiego nei flussi di lavoro diagnostici quale ausilio ai medici nella determinazione delle possibili opzioni di
trattamento per i pazienti con sospette infezioni enteriche.

| dispositivi sono esclusivamente per uso professionale e non sono adatti per flussi di lavoro automatizzati né per diagnostica di
accompagnamento.

Riepilogo e spiegazione

Escherichia coli 0157 & riconosciuto come una delle cause di colite emorragica, una patologia caratterizzata da diarrea sanguinolenta, forti
dolori addominali e sindrome emolitico-uremica (haemolytic uraemic syndrome, [HUS])" 2 e, come tale, rappresenta un patogeno umano
significativo. |l tratto intestinale dei ruminanti & il serbatoio principale di E. coli O157 e di altri ceppi di E. coli enteroemorragico
(Enterohaemorrhagic E. coli, [EHEC]), di conseguenza & prevedibile che la carne bovina, ovina, caprina e di cervo possa essere contaminata.
Gli alimenti coinvolti nella patologia umana legata all’E. coli includono carne, prodotti caseari, verdure, insalate, succo di mela e acqua®. L’Agar
sorbitolo MacConkey & consigliato per I'isolamento del patogeno E. coli O157. La formulazione, basata su quella descritta da Rappaport
e Henig®, & identica a quella del’Agar MacConkey N. 3, ad eccezione della sostituzione del lattosio con il sorbitolo. E.coli 0157 non fermenta il
sorbitolo, pertanto produce colonie prive di colore. Al contrario, la maggior parte dei ceppi di E. coli fermenta il sorbitolo e forma colonie rosa.
L'efficacia dell’ Agar sorbitolo MacConkey & stata confermata da March e Ratnam®. Questi operatori hanno riportato una sensibilita del 100%
e una specificita dell'85%, consigliando il terreno come un mezzo semplice, economico, rapido e affidabile per lo screening di E. coli O157.

Principio del metodo

Nel terreno & presente peptone come sorgente di azoto e di nutrimento. Il cloruro di sodio viene aggiunto per mantenere I'equilibrio osmotico
mentre I'agar € un agente solidificante. | microrganismi Gram-positivi sono inibiti dalla combinazione di sali biliari e cristalvioletto. Il rosso
neutro viene aggiunto come indicatore di pH. Il sorbitolo € un carboidrato fermentabile. | batteri non fermentanti il sorbitolo producono
colonie incolori/giallo paglierino, mentre quelli che fermentano il sorbitolo generano colonie rosse.

Formula tipica
grammi per litro

Peptone 20,0

Sorbitolo 10,0

Sali biliari n.3 1,5

Cloruro di sodio 5,0

Rosso neutro 0,03

Cristalvioletto 0,001

Agar 15,0
Caratteristiche fisiche dei mezzi ricostituiti

Colore Rosso scuro

Trasparenza Trasparente

Peso di riempimento 19,0+2,0g

pH 71+0,2
Materiali forniti
. CBO0813G: terreno di coltura disidratato, 10 kg
. CMO0813B: terreno di coltura disidratato, 500 g
. CMO0813R: terreno di coltura disidratato, 2,5 kg

Materiali necessari ma non forniti

e Anse di inoculazione, tamponi, contenitori di raccolta
e Incubatori

e Organismi di controllo qualita

e Piastre di Petri

e Supplementi (SR0172E)

Conservazione

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

e Conservare al riparo dalla luce.

e Aspettare che il prodotto raggiunga la temperatura ambiente prima dell’'uso.

e Non incubare prima dell'uso.

Avvertenze e precauzioni
e Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.
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e Esclusivamente per uso professionale.

e Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo uso.

e Non utilizzare il prodotto in presenza di danni visibili alla confezione o alle provette.

e Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza indicata.

¢ Non utilizzare il dispositivo in presenza di segni di contaminazione.

¢ Non utilizzare il dispositivo se il colore &€ cambiato o se sono presenti altri segni di deterioramento.

e E responsabilita di ciascun laboratorio gestire i rifiuti prodotti in base alla loro natura e al loro grado di pericolosita e provvedere al
trattamento o allo smaltimento in conformita con le normative federali, statali e locali in vigore. Leggere e seguire attentamente le
indicazioni, incluse quelle riguardanti lo smaltimento dei reagenti utilizzati o inutilizzati, nonché di qualsiasi altro materiale monouso
contaminato, 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’autorita normativa competente
del Paese in cui 'utilizzatore e/o il paziente € ubicato.

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni
| campioni devono essere raccolti e manipolati in conformita alle linee guida locali raccomandate, come le procedure standard britanniche
per le ricerche microbiologiche (UK Standards for Microbiology Investigations, UK SMI) ID 22.

Procedura

Sospendere 51,5 g in 1 litro di acqua distillata. Portare a bollore per far sciogliere completamente. Sterilizzare in autoclave a 121 °C per
15 minuti. Raffreddare a 50 °C, mescolare bene e versare in contenitori sterili. In alternativa, raffreddare a 50 °C e aggiungere con tecnica
asettica il contenuto di 2 fiale di supplemento cefixima-tellurito (SR0172E) ricostituito secondo le istruzioni. Miscelare bene e versare in
contenitori sterili.

Controllo della qualita
E responsabilita dell'utilizzatore eseguire i test di controllo della qualita tenendo in considerazione I'uso previsto del terreno e in
conformita alle normative locali in vigore (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+ 30orea37+2°C

Controlli positivi

Livello di inoculo: 10-100 ufc

La conta delle colonie & 250% della conta su terreno di controllo.

Proteus mirabilis NCTC 10975 Colonie di colore paglierino di 0,5-2 mm,
nessuna sciamatura

Inoculazione con coltura mista utilizzando una tecnica di sweep decrescente.

La differenziazione tra ceppi sorbitolo positivi e sorbitolo negativi
dovra essere paragonabile allo standard dopo I'incubazione a 37 °C per 24 ore.

Escherichia coli ATCC® 25922™ (sorbitolo positivo) e
Escherichia coli NCTC 12900 (sorbitolo negativo).
Controlli negativi

Livello di inoculo: 104-106 ufc

Staphylococcus aureus ATCC® Nessuna crescita
25923™

Staphylococcus aureus ATCC® Nessuna crescita
6358™

Test eseguiti secondo la norma ISO11133: 2014- Testati con I’aggiunta di supplemento cefixima-tellurito SR0172E.
Condizioni di incubazione: 21+ 3orea 37+ 2 °C

Controlli positivi

Livello di inoculo: 50-120 ufc

La conta delle colonie & 270% della conta su terreno di controllo.

Escherichia coli NCTC 12900

Colonie color giallo paglierino di 1-2 mm

Livello di inoculo: >10* ufc

Escherichia coli ATCC® Nessuna crescita o colonie rosa da puntiformi
25922™ a 0,25 mm
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Escherichia coli ATCC® Nessuna crescita o colonie rosa da puntiformi
8739™ a 0,25 mm

Controlli negativi
Inoculo di 10*-10° ufc

Staphylococcus aureus

ATCC® 25923 ™ Nessuna crescita

Staphylococcus aureus N it
ATCC® 6538™ essuna crescita

Testati con I'aggiunta di supplemento cefixima-tellurito SR0172E

Proteus mirabilis NCTC 10975 | Proteus mirabilis NCTC 10975

Il terreno viene testato con 2102 ufc

Escherichia coli Nessuna crescita o colonie rosa da puntiformi a
ATCC®11775 0,25 mm
Limitazioni

Evitare di leggere le piastre con un ritardo superiore a 24 ore in quanto l'intensita del colore delle colonie fermentanti il sorbitolo svanisce,
riducendo il contrasto con le colonie non fermentanti. E possibile che ceppi di altri organismi non fermentanti il sorbitolo (quali
Escherichia hermannii) possano proliferare sul dispositivo Agar sorbitolo MacConkey. Altri organismi Gram-negativi, comprese le specie
Pseudomonas, Proteus e Klebsiella sono in grado di crescere sui dispositivi Agar sorbitolo MacConkey (CM0813B, CM0813R,
CB0813G e PO0232A), ma generalmente & possibile distinguerli per I'aspetto delle loro colonie. E. coli 0157 puo essere sopraffatta da
altri organismi e il dispositivo Agar sorbitolo MacConkey con cefixima-tellurito (CT-SMAC), piu selettivo, pud essere inoculato in
parallelo. Nonostante la maggior parte dei ceppi di Escherichia coli 0157 abbia un aspetto tipico, alcuni sono atipici. | dispositivi Agar
sorbitolo MacConkey (CM0813B, CM0813R, CB0813G e PO0232A) non possono essere utilizzati da soli per rilevare i ceppi VTEC di
Escherichia coli poiché alcuni ceppi non tossigeni non fermentano il sorbitolo. L'identificazione deve essere considerata presuntiva e le
colonie sospette dovranno essere confermate usando metodi biochimici, molecolari o sierologici adeguati.

Prestazioni

L’'accuratezza & stata dimostrata attraverso I'esame dei dati del controllo qualita. Il corretto rilevamento di Escherichia coli O157
€ confermato dall'inclusione di un isolato ben caratterizzato nei processi di controllo di qualita eseguiti nell’ambito della fabbricazione di
ciascun lotto del dispositivo. La precisione dell’Agar sorbitolo MacConkey (CM0813) & stata dimostrata da una percentuale complessiva
di superamento dei test del 100% nell'arco di due anni (15/04/2020 - 08/06/2022). Cio dimostra che le prestazioni sono riproducibili.

Agar sorbitolo MacConkey (CM813) viene testato internamente nell’ambito del processo di controllo qualita da quando la formulazione
¢ stata sviluppata nel 1995. Per gli organismi target, Escherichia coli NCTC12900/ ATCC® 700728 ™ incubando il dispositivo a 37
2 °C per 21 + 3 ore, & possibile recuperare organismi con dimensioni e morfologia delle colonie rispondenti ai criteri di accettazione
definiti. Per gli organismi non target, incubando il dispositivo a 37 + 2 °C per 21 + 3 ore, & possibile recuperare organismi con dimensioni
e morfologia delle colonie rispondenti ai criteri di accettazione definiti.
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Utilizzare entro

m ‘\\'r",;
IV

Tenere al riparo dalla luce solare

Consultare le istruzioni per 'uso in formato
cartaceo o elettronico

Contiene materiali sufficienti per <n> test

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata e consultare le istruzioni per
'uso

E® <=

Fabbricante

| EC | REP |

Rappresentante autorizzato per la
Comunita Europea/l’'Unione europea

Valutazione di conformita per I'Europa

Valutazione di conformita per il Regno
Unito

Identificazione unica del dispositivo

NCc
@Enﬂﬂ

Importatore: indicare I'entita che importa il
dispositivo medico nel mercato
locale. Applicabile all’'Unione europea

Made in the
United Kingdom

Prodotto nel Regno Unito

ATCC Licensed }*
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati.

ATCC e i marchi del catalogo ATCC sono marchi registrati di American Type Culture Collection.
NCTC e i marchi del catalogo NCTC sono marchi registrati di National Collection of Type Cultures.
Tutti gli altri marchi sono di proprieta di Thermo Fisher Scientific Inc. e delle sue consociate.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Regno Unito

(€

Per assistenza tecnica, rivolgersi al distributore locale.

Informazioni sulla revisione

Versione | Data di pubblicazione e modifiche apportate

4.0 25/01/2024
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Sorbitolio MacConkey agaras
CB0813G, CM0813B ir CM0813R LT

Paskirtis

Sorbitolio MacConkey agaro (CB0813G, CM0813B/R) priemonés yra selektyviné ir diferenciné terpe, skirta Escherichia coli O157 fekalijy
ir Slapimo méginiuose aptikti.

Sios priemonés naudotinos diagnostikos procese, siekiant padéti gydytojams nustatyti galimg gydyma pacientams, kuriems jtariamos
Zarnyno infekcijos.

Priemonés skirtos tik profesionaliam naudojimui, néra automatizuotos ir néra papildomos diagnostikos priemonés.

Santrauka ir paaiskinimas

Escherichia coli O157 yra pripazinta kaip hemoraginio kolito — ligos, kuriai badingas viduriavimas su krauju, stiprus pilvo skausmas ir
hemolizinis ureminis sindromas (HUS)" 2— priezastis, todél yra reikSmingas Zmogaus patogenas. Atrajotojy virSkinamasis traktas yra
pagrindinis E. coli 0157 ir kity enterohemoraginiy E.coli (EHEC) padermiy rezervuaras, todél galima tiketis, kad galvijuy, aviy, ozky ir elniy
mésa bus uzkrésta. Maisto produktai, turintys poveikj Zmoniy ligoms, susijusioms su E. coli, yra: mésa, pieno produktai, darzovés, salotos,
obuoliy sultys ir vanduo®. Sorbitolio MacConkey agaras rekomenduojamas patogeninéms E. coli O157 i$skirti. Formulé, paremta
Rappaporto ir Henigo* aprasyta formule, yra identiSka MacConkey agarui Nr. 3, iskyrus tai, kad laktozé yra pakeista sorbitoliu. E. coli 0157
nefermentuoja sorbitolio, todél susidaro bespalvés kolonijos. Dauguma E. coli padermiy, prieSingai, fermentuoja sorbitolj ir sudaro rozines
kolonijas. Sorbitolio MacConkey agaro veiksminguma patvirtino Marchas ir Ratnamas®. Sie autoriai prane$é apie 100 % jautruma ir 85 %
specifiSkuma ir rekomendavo terpe kaip paprastg, nebrangia, greita ir patikimg E. coli O157 tikrinimo priemone.

Metodo principas

Terpéje yra peptono, kaip azoto ir maistiniy medziagy Saltinio. Natrio chloridas pridedamas osmosinei pusiausvyrai palaikyti, o agaras veikia
kaip kietiklis. Gramteigiamus mikroorganizmus slopina tulzies drusky ir kriStolinio violetinio derinys. Neutralus raudonas pridedamas kaip
pH rodiklis. Sorbitolis yra fermentuojamas angliavandenis; sorbitolio nefermentatoriai sudaro Siaudy spalvos / bespalves kolonijas, o
sorbitolio fermentatoriai — raudonas kolonijas.

Tipiné formulé

gramy litre
Peptonas 20,0
Sorbitolis 10,0
Tulzies druskos Nr. 3 1,5
Natrio chloridas 5,0
Neutralus raudonas 0,03
Kristolinis violetinis 0,001
Agaras 15,0

Fizinés paruostos terpés savybés
Spalva Tamsiai raudona
Skaidrumas Skaidri
Uzpildo svoris 190+209

pH 7,1%0,2
Tiekiamos medziagos
. CB0813G: 10 kg dehidratuotos auginimo terpés
. CMO0813B: 500 g dehidratuotos auginimo terpées
. CMO0813R: 2,5 kg dehidratuotos auginimo terpés

Reikalingos, bet netiekiamos medziagos
e Inokuliavimo kilpos, tamponai, surinkimo talpyklos
e Inkubatoriai

o Kokybés kontrolés organizmai

o Petri l€kstelés

e Papildai (SR0172E)

Laikymas

o |ki naudojimo laikyti gaminj originalioje pakuotéje 10-30 °C temperatiroje.
e Gaminys gali bati naudojamas iki galiojimo datos, nurodytos etiketéje.

e Saugoti nuo saulés Sviesos.

e Prie$ naudojant, leisti gaminiui pasiekti kambario temperatara.

e Prie$ naudojant neinkubuoti.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

e Skirta tik diagnostikai in vitro.

e Tik profesionaliam naudojimui.

o Prie$ naudojant pirma kartg, patikrinti produkto pakuote.
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¢ Nenaudoti gaminio, jei yra matomy pakuotés arba mégintuvéliy pazeidimy.

e Nenaudoti gaminio po nurodytos galiojimo termino datos.

e Nenaudoti priemonés, jei yra uzter§Simo pozymiy.

e Nenaudoti priemonés, jei pasikeité spalva arba yra kity kokybés suprastéjimo pozymiy.

¢ Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz susidariusiy atlieky tvarkymg pagal jy pobddj ir pavojingumo laipsnj ir uz tai, kad jos baty
tvarkomos arba Salinamos pagal galiojancius federalinius, valstijos ir vietinius reglamentus. Perskaitykite nurodymus ir kruopsciai jy
laikykités. Tai apima panaudoty ar nepanaudoty reagenty, taip pat kity uztersty vienkartiniy medziagy $alinimg laikantis infekciniy ar
potencialiai infekciniy gaminiy Salinimo proceddry.

Kaip saugiai tvarkyti ir Salinti gaminj, zr. saugos duomeny lape (SDL) (www.thermofisher.com).

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

Méginiy paémimas, apdorojimas ir laikymas
Méginius reikia paimti ir tvarkyti laikantis vietiniy rekomenduojamy gairiy, pvz., JK mikrobiologijos tyrimy standarty (UK SMI) ID 22.

Procediira

IStirpinkite 51,5 g 1 litre distiliuoto vandens. Uzvirinkite, kad visiSkai iStirpty. Sterilizuokite autoklavu 121 °C temperatiroje 15 minuciy.
Atvésinkite iki 50 °C, gerai iSmaiSykite ir supilkite j sterilias talpyklas. Arba atvésinkite iki 50 °C ir aseptiniu badu pridékite 2 buteliuky pagal
nurodymus paruosto cefiksimo-telurito papildo (SR0172E) turinj. Gerai iSmaiSykite ir supilkite j sterilias talpyklas.

Kokybés kontrolé
Naudotojas yra atsakingas uz kokybeés kontrolés tyrimy atlikima, atsizvelgiant j numatoma terpés naudojimg ir pagal visus galiojancius
vietinius teisés aktus (daznj, padermiy skaiciy, inkubavimo temperatdra ir kt.).

Sios terpés veiksminguma galima patikrinti testuojant toliau nurodytas kontrolines padermes.

Inkubacijos sglygos: 21 + 3 val. 37 + 2 °C temperatiroje
Teigiamos kontrolinés medziagos

Inokuliato lygis: 10—100 cfu

Kolonijy skaicius yra = 50 % kontrolinés terpés skaiciaus.

Proteus mirabilis NCTC 10975 0,5-2 mm Siaudy spalvos kolonijos, be spie€iy

Inokuliacija su misria kultdra naudojant mazéjancio valymo technika.

Diferencijavimas tarp teigiamy ir neigiamy sorbitolio padermiy turi bati panasus
i etalong po inkubavimo 24 val. 37 °C temperatdroje.

Escherichia coli ATCC® 25922™ (sorbitolis teigiamas) ir
Escherichia coli NCTC 12900 (sorbitolis neigiamas).

Neigiamos kontrolinés medziagos

Inokuliato lygis: 104—106 cfu

Staphylococcus aureus ATCC® Nei$auga
25923™

Staphylococcus aureus ATCC® Neiauga
6358™

Tyrimai atlikti pagal 1ISO11133: 2014 — iSbandyta pridedant SR0172E cefiksimo-telurito papildo.
Inkubacijos sglygos: inkubacijos sglygos: 21 + 3 val. 37 + 2 °C temperatiroje
Teigiamos kontrolinés medziagos

Inokuliato lygis: 50—120 cfu

Kolonijy skai€ius yra = 70 % kontrolinés terpés skaiciaus.

Escherichia coli NCTC 12900

1—2 mm Siaudy spalvos kolonijos

Inokuliato lygis: >10* cfu

Escherichia coli ATCC® NeiSauga arba rodo, kad yra 0,25 mm rozinés
25922™ kolonijos
Escherichia coli ATCC® NeiSauga arba rodo, kad yra 0,25 mm rozinés
8739™ kolonijos

Neigiamos kontrolinés medziagos
10%-108 kolonijg sudarandiy vienety (cfu) inokuliatas.
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Staphylococcus aureus

ATCC® 25923™ NeiSauga
Staphylococcus aureus Neitauaa
ATCC® 6538™ g

ISbandyta pridedant SR0172E cefiksimo-telurito papildo

Proteus mirabilis NCTC 10975 | Proteus mirabilis NCTC 10975

Terpei pritaikoma = 102 cfu

Escherichia coli NeiSauga ir nerodo
ATCC®11775 0,25 mm roziniy kolonijy
Apribojimai

Nedereéty delsti ir nuskaityti ploksteliy véliau kaip po 24 val., nes sorbitolj fermentuojanéiy kolonijy spalvos intensyvumas iSblésta ir
sumazéja kontrastas su jo nefermentuojanciomis kolonijomis. Kity organizmy padermés, kurios nefermentuoja sorbitolio (pvz.,
Escherichia hermannii), gali augti sorbitolio MacConkey agare. Kiti gramneigiami organizmai, jskaitant Pseudomonas, Proteus ir
Klebsiella rasis, gali augti sorbitolio MacConkey agaro (CM0813B, CM0813R, CB0813G ir PO0232A) priemonése, taiau paprastai gali
bati diferencijuojami pagal jy kolonijy iSvaizdg. E. coli O157 gali bati apauges kitais organizmais, o selektyvesné terpé, cefiksimo-telurito
sorbitolio MacConkey agaras (CT-SMAC), gali bati inokuliuojama lygiagreciai. Nors dauguma Escherichia coli O157 padermiy yra
tipinés iSvaizdos, kai kurios padermés yra netipinés. Vien sorbitolio MacConkey agaro (CM0813B, CM0813R, CB0813G ir PO0232A)
priemonés negali bati naudojamos Escherichia coli VTEC paderméms aptikti, nes kai kurios netoksigeninés padermés nefermentuos
sorbitolio. Identifikavimas yra pagristas prielaidomis, o jtartinos kolonijos turi bati patvirtintos atitinkamais biocheminiais, molekuliniais
arba serologiniais metodais.

Veiksmingumas

Tikslumas jrodytas perzidrint KK duomenis. Tinkamas Escherichia coli O157 aptikimas patvirtinamas jtraukiant gerai apibdintg izoliatg
i KK procesus, atliekamus gaminant kiekvieng priemonés partijg. Sorbitolio MacConkey agaro (CM0813) tikslumas buvo jrodytas bendru
100 % tinkamumo rodikliu per dvejus tyrimo metus (nuo 2020 m. balandzZio 15 d. iki 2022 m. birZelio 8 d.). Tai rodo, kad veiksmingumg
galima atkartoti.

Nuo pat iSleidimo 1995 m. sorbitolio MacConkey agaras (CM0813) tikrinamas jmonés viduje, atliekant KK procesa. Naudojant tikslinius
organizmus, Escherichia coli NCTC12900 / ATCC® 700728™, ir inkubuojant priemone 37 + 2 °C temperatiroje 21 + 3 valandas,
naudotojas gali atkurti organizmus, kuriy kolonijos dydis ir morfologija atitinka nustatytus priimtinumo kriterijus. Naudojant ne tikslinius
organizmus ir inkubuojant priemone 37 + 2 °C temperatlroje 21 + 3 valandas, naudotojas gali atkurti organizmus, kuriy kolonijos dydis
ir morfologija atitinka nustatytus priimtinumo kriterijus.

Informacijos saltiniai

(1) Karmali M A, Petric M, Lim C, Fleming P C, Arbus G S, Lior H. (1985) Infect Dis. 151(5):775-82.

(2) Karrmali M A, Steele B T, Petric M, Lim C. 1983. Lancet ; 19(1): 619-620.

(3) Desmarchelier P M, Grau, F H (1997) Escherichia coli in Foodborne microorganisms of public health significance. 5th ed,
pp.231-264. A D Hocking (Ed) AIFST (NSW Branch) Food Microbiology Group Australia.

(4) Rappaport F and Henig E (1952) J. Clin. Path. 5. 361-362.

(5) March S B and Ratnam S (1986) J. Clin. Microbiol. 23. 869-872.

(6) Karmali M A (1988) Culture 9. 2.

(7) Lior H and Borczyk A A (1987) FALSE POSITIVE IDENTIFICATIONS OF ESCHERICHIA COLI 0157. Lancet. 329(8528):
333.

Simboliy paaiskinimas

Simbolis Apibréztis
‘E. Katalogo numeris
IVD Diagnostikos in vitro medicinos priemoné
LoT Partijos kodas

Temperatdros ribos

Galiojimo data
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Saugoti nuo saulés Sviesos

Zr. naudojimo instrukcijg arba elektronine
naudojimo instrukcijg

Pakankamas kiekis <n> test.

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir
vadovautis naudojimo instrukcija

E® <=

Gamintojas

| EC | REP |

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje /
Europos Sgjungoje

Europos atitikties vertinimas

JK atitikties vertinimas

Unikalusis priemonés identifikatorius

nNc
@Enﬂﬂ

Importuotojas — nurodyti medicinos
priemone | vietove importuojantj
subjekta. Taikytina Europos Sajungoje

Made in the United
Kingdom

Pagaminta Jungtinéje Karalystéje

ATCC Licensed
Derivative

2022 © ,Thermo Fisher Scientific Inc.” Visos teisés saugomos.

ATCC ir ATCC katalogo zenklai yra ,American Type Culture Collection” prekiy zenklai.
NCTC ir NCTC katalogo zenklai yra ,National Collection of Type Cultures” prekiy zenklai.
Visi kiti prekiy Zenklai yra ,Thermo Fisher Scientific Inc.” ir jos filialy nuosavybé.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Jungtiné Karalysté

C€ch

Dél techninés pagalbos kreiptis j vietinj platintoja.

Perziaros informacija

Versija Isleidimo data ir pakeitimai

4.0 2024-01-25
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Sorbita MacConkey agars
CB0813G, CM0813B & CM0813R LV

Paredzéetais lietojums

Sorbita MacConkey agara (CB0813G, CM0813B/R) ierices ir selektivas un diferencialas vides Escherichia coli O157 noteikSanai fé€u un
urina paraugos.

Sis ierices ir paredzétas lieto$anai diagnostikas procesa, lai palidzétu medicinas specialistiem noteikt iespéjamas arsté$anas iespéjas
pacientiem, kuriem var bat zarnu infekcijas.

lerices ir paredzétas tikai profesionalai lietoSanai, tds nav automatizétas, un tas nav kompanjondiagnostikas ierices.

Kopsavilkums un skaidrojums

Escherichia coli O157 ir atzits par hemoragiska kolita céloni. Ta ir slimiba, kurai raksturiga asinaina caureja, stipras sapes védera un
hemolitiski urémiskais sindroms (HUS)" 2 un tadé| §is baktérijas ir nozimigs cilvéka patogéns. Atgremotaju zarnu trakts ir galvenais E.coli
0157 un citu enterohemoragisko E.coli (EHEC) celmu rezervuars, lidz ar to ir pamatoti paredzét, ka aitu, kazu, liellopu un brieZzu gala var
bat inficéta. Partikas produkti, tostarp gala, piena produkti, darzeni, salati, abolu sula un Gdens, ir saistiti ar E. coli saistitam slimibam
cilvékiem®. Sorbita MacConkey agars ieteicams patogéna E. coli 0157 izolé$anai. Formulgéjums, kura pamata ir Rappaport un Henig*
aprakstitais, ir identisks MacConkey agars Nr. 3, iznemot to, ka laktozes vieta ir izmantots sorbits. E.coli 0157 nefermenté sorbitu, tapéc
tas rada bezkrasainas kolonijas. TurpretT lielaka dala E. coli celmu fermenté sorbitu un veido roza krasas kolonijas. Sorbita MacConkey
agara efektivitati apstiprinaja March un Ratnam®. Sie darbinieki noradija, ka barotnei ir 100% jutigums un 85% specifiskums. Vini to ieteica
ka vienkarsu, pieejamu, atru un uzticamu veidu, ka parbaudit E. coli O157 klatbatni.

Metodes princips

Peptons atrodas vidé ka slapekla un baribas vielu avots. Agars kalpo ka cietinatajs, bet natrija hlorids tiek pievienots, lai saglabatu
osmotisko Iidzsvaru. Zults sali un kristalvioleta kombinacija inhibé grampozitivas baktérijas. K& pH indikatoru pievieno neitrali sarkano.
Sorbits ir ferment&jams oglhidrats; sorbits, kas nav fermentétajs, rada salmu krasas/bezkrasainas kolonijas, un sorbita fermentatori rada
sarkanas kolonijas.

Tipiska formula

grami litra
Peptons 20,0
Sorbits 10,0
Zults sali Nr. 3 1,5
Natrija hlorids 5,0
Neitrali sarkanais 0,03
Kristalvioletais 0,001
Agars 15,0
Atjaunotas vides fizikalas 1pasibas
Krasa Tumsi sarkans
Dzidrums Dzidrs
lepildes svars 19,09+£2,0g
pH 7,1%0,2
Nodrosinatie materiali
. CB0813G: 10 kg dehidrétas barotnes
. CMO0813B: 500 g dehidrétas barotnes
. CMO0813R: 2,5 kg dehidrétas barotnes

NepiecieSamie, bet komplekta neieklautie materiali
e Inokulacijas cilpas, tamponi, savakSanas konteineri

e Inkubatori

o Kuvalitates kontroles organismi

e Petri traucini

e Piedevas (SR0172E)

Uzglabasana

e Produktu ITdz izlieto$anai jauzglaba originalaja iepakojuma 10-30 °C temperatara.
e Produktu var lietot ITdz deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes.

e Sargat no gaismas.

e Pirms lietoSanas uzgaidiet, lldz produkts sasniedz istabas temperataru.

e Pirms lietoSanas nedrikst inkubét.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

e Tikai lietoSanai in vitro diagnostika.

e Tikai profesionalai lietoSanai.

e Pirms pirmas lietoSanas reizes parbaudiet produkta iepakojumu.
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e Ja caurulém vai iepakojumam ir acimredzami bojajumi, nelietojiet produktu.

¢ Nelietojiet produktu péc noradita deriguma termina beigam.

e Nelietojiet ierici, ja ir novérojamas kontaminacijas pazimes.

o Nelietojiet ierici, ja ir mainijusies krasa vai ir citas bojajuma pazimes.

o Katrai laboratorijai ir jaapsaimnieko radttie atkritumi, pamatojoties uz to radita apdraud&juma veida un limeni, un janodroSina, ka tie
tiek utilizéti vai apglabati saskana ar visiem attiecigajiem novadu, valsts un vietéjiem likumiem un normam. Rapigi jaizlasa un jaievéro
noradijumi. Tas ietver izlietoto vai neizmantoto reagentu, ka art citu kontaminétu vienreizlietojamo materialu utilizé$anu, ievérojot
procediras attieciba uz infekcioziem vai potenciali infekcioziem produktiem.

Skatiet droSibas datu lapu (Safety Data Sheet — SDS) par droSu rikoSanos ar produktu un ta iznicinaSanu (pieejama vietné
www.thermofisher.com).

Nopietni incidenti
Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un attiecigajai regulativajai iestadei, kuras jurisdikcija lietotajs
un/vai pacients atrodas.

Paraugu nemsana, apstrade un glabasana
Paraugi ir japanem un jaapstrada, ievérojot vietéjas ieteiktas vadlinijas, pieméram, Apvienotas Karalistes Mikrobiologiskas izmeklé$anas
standartus (UK SMI) ID 22.

Procediira

1 litrd destiléta Gdens suspendégjiet 51,5 g. Uzkarsegjiet I1dz variSanas temperatdrai, lai panaktu pilnigu iz8kiSanu. Sterilizéjiet autoklava
121 °C temperatlra 15 minadtes. Atdzeséjiet "dz 50°C, labi samaisiet un ielejiet sterilos traukos. Vai arT atdzeséjiet "dz 50°C un aseptiski
pievienojiet 2 flakonu saturu ar Cefixime-Tellurite piedevu (SR0172E), kas ir iz8kidinata atbilsto$i noradijumiem. Labi samaisiet un ielejiet
sterilos konteineros.

Kvalitates kontrole
Lietotajs ir atbildigs par kvalitates kontroles testéSanas veikSanu, nemot véra barotnes paredzéto lietojumu un saskana ar piemérojamiem
vietéjiem noteikumiem un prasibam (biezums, celmu skaits, inkubacijas temperatdra utt.).

Sis barotnes veiktsp&ju var parbaudt, testgjot turpmak noraditos atsauces celmus.
Inkubacijas apstakli: 21 + 3 stundas, 37 + 2 °C

Pozitivas kontroles

Inokulata lTmenis: 10—-100 KVV

Koloniju skaits ir = 50% no kontroles barotnu skaita.

Proteus mirabilis NCTC 10975 0,5 — 2 mm salmu krasas kolonijas, bez
spietoSanas

Inokulacija ar jauktu kultdru, izmantojot samazinoSas slauciSanas metodi.

Atskirtbu starp sorbita pozitiviem un sorbita negativiem celmiem var salidzinat ar
standartu péc 24 stundu inkubacijas 37 °C temperatara.

Escherichia coli ATCC® 25922™ (sorbita pozitivs) un
Escherichia coli NCTC 12900 (sorbita negativs).

Negativas kontroles
Séjmateriala limenis: 104-106 KVV

Staphylococcus aureus ATCC® Nav aug$anas
25923™

Staphylococcus aureus ATCC® Nav aug$anas
6358™

TestéSana saskana ar ISO11133: 2014- TestéSana ir veikta, pievienojot Cefixime-Tellurite piedevas SR0172E.
Inkubacijas apstakli: Inkubacijas apstakli: 21 + 3 stundas, 37 £ 2 °C
Pozitivas kontroles

Séjmateriala limenis: 50-120 KVV
Koloniju skaits ir 2 70 % no skaita kontroles barotné.

Escherichia coli NCTC 12900

1—2 mm salmu krasas kolonijas

Séjmateriala [imenis: >10* KVV

Escherichia coli ATCC® Nav augSanas vai precizas norades uz 0,25 mm
25922™ roza kolonijam
Escherichia coli ATCC® Nav aug8anas vai precizas norades uz 0,25 mm
8739™ roza kolonijam
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Negativas kontroles
Séjmaterials, kas sastav no 10* — 108 koloniju veidojo$am vientbam (KVV).

Proteus mirabilis NCTC 10975

Nav augSanas

Staphylococcus aureus

ATCC® 25923™ Nav augSanas

Staphylococcus aureus N .
ATCC® 6538™ av augsanas

TestéSana ir veikta, pievienojot Cefixime-Tellurite piedevas SR0172E

Proteus mirabilis NCTC 10975 | Proteus mirabilis NCTC 10975

Barotne paklauta mijiedarbibai ar 2 102 KVV

Escherichia coli Nav aug8anas, kas precizi noraditu uz
ATCC®11775 0,25 mm roza kolonijam
lerobezojumi

Plaksnu nolasiSana javeic ne vélak ka 24 stundas, jo zad sorbitu fermentg&joSo koloniju krasas intensitate, samazinot kontrastu ar
nefermentéjo$am kolonijam. Uz sorbita MacConkey agara var augt citu organismu celmi, kas nefermenté sorbitu (pieméram,
Escherichia hermannii). Citi gramnegativi organismi, tostarp Pseudomonas, Proteus un Klebsiella sugas, var augt uz sorbita
MacConkey agara (CM0813B, CM0813R, CB0813G un PO0232A) iericém, bet parasti tos var diferencét péc to koloniju izskata. E. coli
0157 var bat aizaugusi ar citiem organismiem, un selektivako barotni Cefixime-Tellurite Sorbitol MacConkey agaru (CT-SMAC) var
inokulét paraléli. Lai gan lielaka dala Escherichia coli O157 celmu péc izskata ir tipiski, dazi celmi tomér ir netipiski. Sorbita MacConkey
agara (CM0813B, CM0813R, CB0813G un PO0232A) ierices nevar izmantot vienas pasas, lai noteiktu Escherichia coli VTEC celmus,
jo dazi netoksigéni celmi nefermenté sorbitu. Aizdomigo koloniju identifikacija batu japarbauda ar piemérotiem biokimiskiem,
molekulariem vai serologiskiem panémieniem, ja tiek pienemts, ka identifikacija ir prezumptiva/paredzama.

Javeic talak minétas darbibas

Precizitate ir pieradita, parskatot kvalitates kontroles datus. leklaujot labi raksturotu izolatu kvalitates kontroles proceduras, ko veic
katras ierices partijas razoSanas laik3, tiek parbaudita preciza Escherichia coli O157 noteik§ana. Sorbita MacConkey agara (CM0813)
precizitate tika pieradita ar kopéjo caurlaides ITmeni 100% divu gadu testéSanas laika (15.04.2020 - 08.06.2022). Tas liecina, ka
veiktspéja ir reproducéjama.

Sorbita MacConkey agars (CM813) tiek parbaudits iek8&ji ka dala no QC procesa kop$ preparata izstrades 1995. gada. Péc ierices
inkub&Sanas 37 + 2 °C temperatara 21 + 3 stundas ar mérka organismiem Escherichia coli NCTC12900/ ATCC® 700728™ lietotajs var
izgat organismus ar kolonijas lielumu un formu, kas atbilst noteiktajiem pienemamibas kritérijiem. P&c ierices inkub&Sanas 37 + 2 °C
temperatdra 21 + 3 stundas ar mérka organismiem, lietotdjs var izglt organismus ar kolonijas lielumu un formu, kas atbilst noteiktajiem
pienemamibas kritérijiem.

Bibliografija

(1) Karmali M A, Petric M, Lim C, Fleming P C, Arbus G S, Lior H. (1985) Infect Dis. 151(5):775-82.

(2) Karrmali M A, Steele B T, Petric M, Lim C. 1983. Lancet ; 19(1): 619-620.

(3) Desmarchelier P M, Grau, F H (1997) Escherichia coli in Foodborne microorganisms of public health significance. 5th ed,
pp.231-264. A D Hocking (Ed) AIFST (NSW Branch) Food Microbiology Group Australia.

(4) Rappaport F and Henig E (1952) J. Clin. Path. 5. 361-362.

(5) March S B and Ratnam S (1986) J. Clin. Microbiol. 23. 869-872.

(6) Karmali M A (1988) Culture 9. 2.

(7) Lior H and Borczyk A A (1987) FALSE POSITIVE IDENTIFICATIONS OF ESCHERICHIA COLI 0157. Lancet. 329(8528):
333.
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lietoSanas instrukciju

Satur pietiekamu daudzumu <n> testiem

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats, un
skatiet lietoSanas instrukciju
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Razotajs

EC | REP Pilnvarotais parstavis Eiropas
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Made in the United
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ATCC Licensed
Derivative

®

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Visas tiesibas aizsargatas.
ATCC un ATCC kataloga zimes ir American Type Culture Collection precu zime.
NCTC un NCTC kataloga zimes ir Nacionalas tipa kultdru kolekcijas pre€u zime.

Visas paréjas prec¢zimes ir kompanijas Thermo Fisher Scientific Inc. vai tds meitasuznémumu TpaSums.
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Sorbitol MacConkey-agar
CB0813G, CM0813B & CM0813R NO

Tiltenkt bruk

Sorbitol MacConkey-agar (CB0813G, CM0813B/R) er selektive og differensielle medier for pavisning av Escherichia coli 0157 i avferings-
0g urinprgver.

Disse enhetene er tiltenkt brukt i en diagnostisk arbeidsflyt for & hjelpe klinikere med a fastsla potensielle behandlingsalternativer for
pasienter som mistenkes & ha enteriske infeksjoner.

Enhetene skal kun brukes av fagpersoner, er ikke automatiserte og er heller ikke til behandlingsveiledende diagnostikk.

Sammendrag og forklaring

Escherichia coli 0157 er anerkjent som en arsak til hemoragisk kolitt, en sykdom karakterisert ved blodig diaré, sterke magesmerter og
hemolytisk uremisk syndrom (HUS)"2 og er som sadan et betydelig menneskelig patogen. Dravtyggeres tarmkanal er det viktigste
reservoaret for E.coli 0157 og andre enterohemoragiske E.coli (EHEC)-stammer, derfor kan kjott fra storfe, sau, geit og hjort forventes
a veere kontaminert. Matvarer involvert i menneskers sykdom relatert til E. coli inkluderer kjatt, meieriprodukter, grennsaker, salater,
eplejuice og vann®. Sorbitol MacConkey-agar anbefales for isolering av patogen E. coli 0157. Formuleringen, basert pa den beskrevet av
Rappaport og Henig®*, er identisk med MacConkey-agar nr. 3, bortsett fra at laktose er erstattet med sorbitol. E.coli 0157 fermenterer ikke
sorbitol og produserer derfor fargelgse kolonier. Derimot fermenterer de fleste E. coli-stammer sorbitol og danner rosa kolonier.
Effektiviteten til Sorbitol MacConkey-agar har blitt bekreftet av March og Ratnam®. Disse arbeiderne rapporterte en sensitivitet pa 100 %
og en spesifisitet pa 85 %, og anbefalte mediet som en enkel, rimelig, rask og palitelig mate & screene for E. coli 0157.

Metodeprinsippet

Pepton er til stede i mediet som en nitrogen- og naeringskilde. Natriumklorid opprettholder den osmotiske likevekten og agar er
stgrkningsmiddelet. Gram-positive mikroorganismer hemmes av kombinasjonen av gallesalter og krystallfiolett. Ngytralradt er tilsatt som
en pH-indikator. Sorbitol er et fermenterbart karbohydrat; sorbitol ikke-fermentorer produserer halmfargede/fargelgse kolonier og sorbitol-
fermentorer produserer rgde kolonier.

Vanlig sammensetning

gram per liter
Pepton 20,0

Sorbitol 10,0
Gallesalter nr. 3 1,5
Natriumklorid 5,0
Ngytralrgdt 0,03
Krystallfiolett 0,001
Agar 15,0

Fysiske kjennetegn ved rekonstituerte medier
Farge Megrkerad
Klarhet Klar
Fyllvekt 19,0+£2,0g
pH 7,102

Materialer som fglger med

. CB0813G: 10 kg dehydrert kulturmedium

. CMO0813B: 500 g dehydrert kulturmedium

. CMO0813R: 2,5 kg dehydrert kulturmedium

Materialer som er nedvendige, men som ikke folger med
e Podegser, bomullspinner, innsamlingsbeholdere

e Inkubatorer

e Kuvalitetskontrollorganismer

o Petriskaler

e Tilskudd (SR0172E)

Oppbevaring

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

e La produktet na romtemperatur far bruk.

e Ma ikke inkuberes far bruk.

Advarsler og forholdsregler

e Kun for in vitro-diagnostisk bruk.

e  Kun til profesjonell bruk.

¢ Inspiser produktemballasjen for fgrste gangs bruk.
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e |kke bruk produktet hvis det er synlig skade pa emballasjen eller rgrene.
¢ Produktet ma ikke brukes etter den angitte utlepsdatoen.
e lkke bruk enheten hvis det er tegn pa kontaminering.

o lkke bruk enheten hvis fargen har endret seg eller det er andre tegn pa forringelse.

e Det er hvert laboratoriums ansvar & handtere avfallet sitt i henhold til typen og faregrad og a fa det behandlet eller kastet i samsvar
med faderale, statlige og lokale forskrifter. Instruksjonene bgr leses og falges ngye. 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
Prover skal tas og handteres i henhold til lokale anbefalte retningslinjer, for eksempel UK Standards for Microbiology Investigations

(UK SMI) ID 22.

Prosedyre

Suspender 51,5 g i 1 liter destillert vann. Kok opp for & lgse opp helt. Steriliseres med autoklavering ved 121 °C i 15 minutter. Avkjal til
50 °C, bland godt og hell i sterile beholdere. Alternativt, avkjel til 50 °C og tilsett aseptisk innholdet i 2 hetteglass med cefixim-telluritt-
tilskudd (SR0172E) rekonstituert som anvist. Bland godt og hell i sterile beholdere.

Kvalitetskontroll

Det er brukerens ansvar a utfare kvalitetskontrolltesting idet det tas hensyn til det beregnede bruksomradet for mediet, og i samsvar med

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

Ytelsen til dette mediet kan verifiseres ved & teste fglgende referansestammer.
Inkubasjonsbetingelser: 21 + 3 timer ved 37+ 2 °C

Positive kontroller
Inokulumniva: 10-100 cfu

Antall kolonier er 2 50 % av antallet i kontrolimediet.

Proteus mirabilis NCTC 10975

0,5-2 mm halmfargede kolonier, ingen
sverming

Inokulering med blandet kultur ved bruk av en avtagende sveipeteknikk.

Differensiering mellom sorbitolpositive og sorbitolnegative stammer skal veere
sammenlignbare med standarden etter inkubering ved 37 °C i 24 timer.

Escherichia coli ATCC® 25922™ (sorbitolpositiv) og
Escherichia coli NCTC 12900 (sorbitolnegativ).

Negative kontroller

Inokulumniva: 104—106 cfu

Staphylococcus aureus ATCC® Ingen vekst
25923™

Staphylococcus aureus ATCC® Ingen vekst
6358™

Tester utfert i samsvar med 1ISO11133: 2014 — Testet med tilsetning av cefixim-telluritt-tilskudd SR0172E.

Inkubasjonsbetingelser: Inkubasjonsbetingelser: 21 + 3 timer ved 37+ 2 °C

Positive kontroller
Inokulumniva: 50-120 cfu

Antall kolonier er 2 70 % av kontrolimedieantallet.

Escherichia coli NCTC 12900

1-2 mm halmfargede kolonier

Inokulumniva: >10* cfu

Escherichia coli ATCC®

Ingen vekst eller punktformede til 0,25 mm rosa

25922™ kolonier
Escherichia coli ATCC® Ingen vekst eller punktformede til 0,25 mm rosa
8739™ kolonier
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Negative kontroller
Inokulum 10%-10° kolonidannende enheter (cfu).

Proteus mirabilis NCTC 10975 |

ngen vekst
Staphylococcus aureus Ingen vekst
ATCC® 25923™ 9
Staphylococcus aureus
ATCC® 6538™ Ingen vekst

Testet med tilsetning av cefixim-telluritt-tilskudd SR0172E

Proteus mirabilis NCTC 10975 | Proteus mirabilis NCTC 10975

Medium utfordres med = 102 cfu

Escherichia coli Ingen vekst til punktformede til
ATCC®11775 0,25 mm rosa kolonier

Begrensninger

Forsinket avlesning av plater utover 24 timer bagr unngas fordi fargeintensiteten til sorbitol-gjaerende kolonier blekner, noe som reduserer
kontrasten med ikke-gjeerende kolonier. Stammer av andre organismer som ikke fermenterer sorbitol (som Escherichia hermannii) kan
vokse pa Sorbitol MacConkey-agar. Andre gramnegative organismer, inkludert Pseudomonas, Proteus og Klebsiella, er i stand til &
vokse pa Sorbitol MacConkey-agar (CM0813B, CM0813R, CB0813G og PO0232A), men kan generelt differensieres gjennom
utseendet til koloniene. E. coli 0157 kan veere overgrodd av andre organismer, og det mer selektive mediet, Sorbitol MacConkey-agar
med cefixim-telluritt (CT-SMAC), kan inokuleres parallelt. Selv om de fleste Escherichia coli O157-stammer har et typisk utseende, er
noen stammer atypiske. Sorbitol MacConkey-agar (CM0813B, CM0813R, CB0813G og PO0232A) kan ikke brukes alene for & oppdage
VTEC-stammer av Escherichia coli, da visse ikke-toksigene stammer ikke vil fermentere sorbitol. Identifikasjon er presumptiv og
mistenkte kolonier bar bekreftes ved bruk av passende biokjemiske, molekyleere eller serologiske metoder.

Ytelse

Nayaktighet er dokumentert ved gjennomgang av kvalitetskontrolldata. Riktig pavisning av Escherichia coli 0157 bekreftes ved
inkludering av godt karakteriserte isolater i kvalitetskontrollprosessene som utfgres som en del av produksjonen av hver batch fra
enheten. Presisjonen til Sorbitol MacConkey-agar (CM0813) ble demonstrert ved en samlet bestatt-rate pa 100 % over to ars testing
(15. april 2020 — 08. juni 2022). Dette viser at ytelsen er reproduserbar.

Sorbitol MacConkey-agar (CM813) er testet internt som en del av prosessen for kvalitetskontroll siden formuleringen ble utviklet i 1995.
For malorganismer, Escherichia coliNCTC12900/ ATCC® 700728 ™ og inkubering av enheten ved 37 + 2 °C i 21 + 3 timer, kan brukeren
gjenfinne organismer med kolonistgrrelse og morfologi som oppfyller de definerte akseptkriteriene. For ikke-malorganismer, ved
inkubering av enheten ved 37 £ 2 °C i 21 % 3 timer, kan brukeren gjenfinne organismer med kolonistgrrelse og morfologi som oppfyller
de definerte akseptkriteriene.
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Agar MacConkeya z sorbitolem [Sorbitol MacConkey Agar]
CB0813G, CM0813B i CM0813R PL

Przeznaczenie

Pozywki agarowe MacConkeya z sorbitolem (CB0813G, CM0813B/R) to selektywne i réznicujgce podtoza do wykrywania bakterii
Escherichia coli 0157 w prébkach katu i moczu.

Przeznaczony do stosowania w procedurze diagnostycznej, aby pomac klinicystom w okresleniu potencjalnych opcji leczenia pacjentow
z podejrzeniem infekcji jelit.

Wyroby te przeznaczone sg wytgcznie do uzytku profesjonalnego, nie sg zautomatyzowane ani wykorzystywane do diagnostyki
towarzyszace;j.

Podsumowanie i wyjasnienie

Escherichia coli O157 jest uznawana za przyczyne krwotocznego zapalenia jelita grubego, choroby charakteryzujgcej sie krwawg biegunka,
silnym bolem brzucha i zespotem hemolityczno-mocznicowym (HUS)" 2 i w zwigzku z tym jest ludzkim patogenem o duzym znaczeniu.
Przewéd pokarmowy przezuwaczy jest gtdbwnym rezerwuarem dla E. coli O157 i innych enterokrwotocznych szczepéw E. coli (EHEC),
dlatego mozna spodziewaé sie¢ zakazenia nimi miesa pochodzgcego od bydia, owiec, koz i jeleni. Artykuly spozywcze wywotujgce
u cztowieka choroby zwigzane z E. coli obejmujg migso, produkty mleczne, warzywa, safatki, sok jabtkowy i wode®. Agar MacConkeya
z sorbitolem jest zalecany do izolowania chorobotwérczego gatunku Escherichia coli O157. Formuta, oparta na tej opisanej przez
Rappaporta i Heniga®, jest identyczna jak w przypadku Agaru MacConkeya Nr 3, z tg réznica, ze laktoza zostata tu zastgpiona sorbitolem.
E. coli 0157 nie fermentujg sorbitolu i dlatego tworzg bezbarwne kolonie. Dzieje sie to w odroznieniu od wiekszosci szczepdw E. coli, ktére
fermentujg sorbitol i tworzg rozowe kolonie. Skuteczno$¢ pozywki Sorbitol MacConkey Agar potwierdzili March i Ratnam?®. Autorzy ci
odnotowali czuto$é na poziomie 100% i swoisto$¢ na poziomie 85%, polecajac te pozywke jako prosty, niedrogi, szybki i niezawodny sposéb
badania przesiewowego w kierunku E. coli O157.

Zasada dziatania

Pepton jest obecny w pozywce jako zrédto azotu i sktadnikow odzywczych. W celu utrzymania rownowagi osmotycznej dodaje sie chlorek
sodu, a srodkiem zestalajgcym jest agar. Drobnoustroje Gram-dodatnie sg hamowane przez potgczenie soli zotciowych i fioletu
krystalicznego. Jako wskaznik pH dodaje sie czerwien obojetng. Sorbitol jest weglowodanem ulegajacym fermentacji; bakterie
niefermentujace sorbitolu wytwarzajg stomkowe/bezbarwne kolonie, a bakterie fermentujgce sorbitol wytwarzajg czerwone kolonie.

Typowa formuta
Liczba graméw na litr

Pepton 20,0
Sorbitol 10,0
Sole zétciowe nr 3 1,5
Chlorek sodu 5,0
Czerwien obojetna 0,03
Fiolet krystaliczny 0,001
Agar 15,0
Charakterystyka fizyczna odtworzonego podioza
Kolor Ciemnoczerwony
Klarownos$¢ Przezroczysty
Masa wypetnienia 19,0 +2,0 g
pH 7,1 10,2
Dostarczone materiaty
. CB0813G: 10 kg suchej pozywki hodowlane;j
. CMO0813B: 500 g suchej pozywki hodowlanej
. CMO0813R: 2,5 kg suchej pozywki hodowlanej

Materiaty wymagane, ale niedotaczone do zestawu
e Ezy mikrobiologiczne, wymazowki, pojemniki na probki

o Cieplarki

o Drobnoustroje do kontroli jakosci

e Szalki Petriego

e Suplementy (SR0172E)

Przechowywanie

e Produkt nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w temperaturze 10—-30°C do momentu uzycia.
e Produkt nadaje sie do uzytku do uptywu daty waznosci podanej na etykiecie.

e Przechowywac z dala od zrédet Swiatta.

e Przed uzyciem pozostawi¢ produkt do osiggniecia temperatury pokojowe;.

e Nie inkubowa¢ przed uzyciem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
e Wytacznie do stosowania w diagnostyce in vitro.
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e Wytacznie do uzytku profesjonalnego.

e Przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢ opakowanie produktu.

e Nie uzywac¢ produktu, jesli widoczne jest jakiekolwiek uszkodzenie opakowania lub probowek.

e Nie uzywac¢ produktu po uptywie podanego terminu waznosci.

e Nie uzywac¢ wyrobu w przypadku widocznych oznak zanieczyszczenia.

¢ Nie uzywac wyrobu, jesli kolor ulegt zmianie lub wystepujg inne oznaki Swiadczgce o pogorszeniu jego stanu.

o Kazde laboratorium odpowiada za gospodarowanie generowanymi odpadami zgodnie z ich charakterem i stopniem zagrozenia oraz
za ich przetwarzanie lub usuwanie zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami federalnymi, stanowymi i lokalnymi. Nalezy
uwaznie zapoznac sie z wytycznymi i Scisle ich przestrzegac. Obejmuje to usuwanie zuzytych lub niewykorzystanych odczynnikow,
a takze wszelkich innych skazonych materiatéw jednorazowego uzytku zgodnie z procedurami dotyczacymi produktdéw zakaznych lub
potencjalnie zakaznych.

Wytyczne dotyczace bezpiecznego obchodzenia sige z produktem oraz jego bezpiecznej utylizacji znajdujg 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 ktorym uzytkownik i (lub) pacjent rezyduje.

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie préobek
Probki nalezy pobiera¢ i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie z lokalnymi zalecanymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy badan
mikrobiologicznych (UK SMI) ID 22.

Procedura

Zawiesi¢ 51,5 g w 1 litrze wody destylowanej. Doprowadzi¢ do wrzenia w celu catkowitego rozpuszczenia. Sterylizowa¢ w autoklawie
w temperaturze 121°C przez 15 minut. Schtodzi¢ do 50°C, dobrze wymieszac i przela¢ do sterylnych pojemnikéw. Alternatywnie schtodzi¢
do 50°C i w warunkach aseptycznych doda¢ zawartos¢ 2 fiolek suplementu cefiksymu-tellurytu (SR0172E) przygotowanego zgodnie
z zaleceniami. Dobrze wymieszac¢ i rozla¢ do jatowych pojemnikow.

Kontrola jakosci

Obowigzkiem uzytkownika jest przeprowadzenie testéw kontroli jakosci z uwzglednieniem przeznaczenia pozywki oraz zgodnie
z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami lokalnymi (czestotliwosé, liczba szczepow, temperatura inkubaciji itp. ).

Dziatanie tej pozywki mozna zweryfikowac, testujgc nastepujgce szczepy referencyjne.

Warunki inkubacji: 21 £3 godziny w temp. 37 +2°C

Dodatnie préby kontrolne
Poziom materiatu inokulacyjnego: 10-100 jtk
Liczebno$¢ kolonii wynosi 250% liczebnosci w pozywce kontrolne;.

Proteus mirabilis NCTC 10975 Kolonie w kolorze stomkowym wielkosci
0,5-2 mm

Inokulacja kulturg mieszang przy uzyciu techniki omiatania zanikajgcego.

Rozréznienie pomiedzy drobnoustrojami fermentujacymi sorbitol
i niefermentujgcymi sorbitolu: szczepy powinny by¢ poréwnywalne z wzorcem po
inkubacji w temperaturze 37°C przez 24 godziny.

Escherichia coli ATCC® 25922™ (sorbitolopozytywna)
i Escherichia coliNCTC 12900 (sorbitolonegatywna).

Ujemne proéby kontrolne

Poziom materiatu inokulacyjnego: 104—106 jtk

Staphylococcus aureus ATCC® Brak wzrostu
25923™

Staphylococcus aureus ATCC® Brak wzrostu
6358™

Procedura testowa przeprowadzana zgodnie z normg 1ISO11133: 2014- Testowanie z dodatkiem suplementu cefiksymu-
tellurytu SR0172E.

Warunki inkubaciji: Warunki inkubacji: 21 +3 godziny w temp. 37 +2°C
Dodatnie proby kontrolne

Poziom materiatu inokulacyjnego: 50—120 jtk

Liczebno$¢ kolonii wynosi = 70% liczebnosci w pozywce kontrolne;.

Escherichia coli NCTC 12900

Stomkowe kolonie o wielkosci 1-2 mm
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Poziom materiatu inokulacyjnego: >10* jtk

Escherichia coli ATCC® Brak wzrostu lub wzrost ograniczony do
25922™ ré6zowych kolonii 0,25 mm
Escherichia coli ATCC® Brak wzrostu lub wzrost ograniczony do
8739™ rézowych kolonii 0,25 mm

Ujemne préby kontrolne
Inokulum 10%-10° jednostek tworzgcych kolonie (jtk).

Staphylococcus aureus

ATCC® 25923 ™ Brak wzrostu

Staphylococcus aureus
ATCC® 6538™ Brak wzrostu

Testowanie z dodatkiem suplementu cefiksymu-tellurytu SR0172E

Proteus mirabilis NCTC 10975 | Proteus mirabilis NCTC 10975

Pozywke sprawdzono przy poziomie 2102 jtk

Escherichia coli Brak namnazania, ktére mozna by zidentyfikowaé
ATCC®11775 jako rézowe kolonie o wielkosci 0,25 mm

Ograniczenia

Nalezy unika¢ opdznien odczytu plytek powyzej 24 godzin, poniewaz intensywnos¢ koloru kolonii fermentujgcych sorbitol zanika,
zmniejszajgc kontrast wzgledem kolonii niefermentujgcych. Na pozywce agarowej MacConkeya z sorbitolem mogg rosng¢ szczepy
innych organizmow, ktdre nie fermentujg sorbitolu (takich jak Escherichia hermannii). Inne drobnoustroje Gram-ujemne, w tym gatunki
Pseudomonas, Proteus i Klebsiella, mogg wzrasta¢ na pozywce agarowej MacConkeya z sorbitolem (CM0813B, CM0813R, CB0813G
i PO0232A), ale ogdlnie mozna je réznicowa¢ na podstawie wygladu ich kolonii. E. coli O157 moze by¢ przerosnieta przez inne
drobnoustroje i rownolegle mozna zaszczepi¢ bardziej selektywng pozywke Agar MacConkeya z cefiksymem-tellurytem (CT-SMAC).
Chociaz wigkszo$¢ szczepdw Escherichia coli O157 ma typowy wyglad, niektére z nich sg nietypowe. Pozywek agarowych MacConkeya
z sorbitolem (CM0813B, CM0813R, CB0813G i PO0232A) nie mozna uzywaé samodzielnie do wykrywania szczepéw VTEC
Escherichia coli, poniewaz niektére nietoksyczne szczepy nie bedg fermentowaé sorbitolu. Identyfikacja jest przypuszczalna, a
podejrzane kolonie nalezy potwierdzi¢ odpowiednimi metodami biochemicznymi, molekularnymi lub serologicznymi.

Skutecznos¢

Doktadnos$c¢ zostata wykazana na podstawie analizy danych z kontroli jakosci. Prawidtowe wykrywanie gatunkéw Escherichia coli 0157
jest potwierdzane poprzez wigczenie dobrze scharakeryzowanego izolatu w procesach kontroli jakosci przeprowadzanych podczas
produkcji kazdej partii wyrobow. Precyzja pozywki agarowej MacConkeya z sorbitolem (CM0813) zostata wykazana przez ogéiny
wskaznik pozytywnych wynikéw na poziomie 100% w ciggu dwdch lat badan (15 kwietnia 2020 r. — 8 czerwca 2022 r.). To pokazuje,
ze wyrob ten cechuje sie powtarzalnym dziataniem.

Pozywka agarowa MacConkeya z sorbitolem (CM813) jest poddawana testom w ramach wewnatrzfirmowego procesu kontroli jakosci
od czasu opracowania formuty w 1995 roku. W przypadku organizméw docelowych Escherichia coli NCTC12900/ ATCC® 700728™,
po inkubacji wyrobu w temperaturze 37 + 2°C przez 21 = 3 godziny, uzytkownik moze odtworzy¢ organizmy o wielkosci kolonii i
morfologii spetniajgcych okreslone kryteria akceptacji. W przypadku organizméw niedocelowych, po inkubacji wyrobu w temperaturze
37 1+ 2°C przez 21 + 3 godziny, uzytkownik moze odtworzy¢ organizmy o wielkosci kolonii i morfologii spetniajgcych okreslone kryteria
akceptacji.
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Legenda symboli
Symbol Definicja

REF|

Numer katalogowy

IVD

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
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ATCC Licensed ¥
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ATCC oraz znaki katalogowe ATCC s3g znakami towarowymi American Type Culture Collection.
NCTC oraz znaki katalogowe NCTC s3g znakami towarowymi National Collection of Type Cultures.
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Agar Sorbitol-MacConkey
CB0813G, CM0813B e CM0813R PT

Utilizagao prevista

Os dispositivos de Agar Sorbitol-MacConkey (CM0813G, CM0813B/R) s&o meios seletivos e diferenciais para a detegdo de Escherichia
coli 0157 em amostras fecais e de urina.

Estes dispositivos devem ser utilizados num fluxo de trabalho de diagndstico para auxiliar os médicos na determinagédo de potenciais
opgdes de tratamento de doentes suspeitos de terem infegbes entéricas.

Os dispositivos destinam-se exclusivamente a utilizagao profissional, ndo sédo automatizados e ndo constituem diagnosticos
complementares.

Resumo e explicagcido

A Escherichia coli 0157 é reconhecida como uma causa de colite hemorragica, uma doenga caracterizada por diarreia hemorragica, dor
abdominal aguda e sindrome hemolitica urémica (SHU)', 2 e, como tal, € um agente patogénico humano de grande importancia. O trato
intestinal de ruminantes é o principal reservatério para E.coli O157 e outras estirpes E.coli entero-hemorragicas (ECEH), portanto pode esperar-
se que a camne derivada de gado bovino, ovino, caprino e de cervo esteja contaminada. Os alimentos implicados em doengas humanas
relacionadas com E. coli incluem carnes, produtos lacteos, vegetais, saladas, sumo de magd e agua®. O Agar Sorbitol-MacConkey
€ recomendado para o isolamento de E. coli 0157 patogénica. A formulagéo, baseada no que foi descrito por Rappaport e Henig*, é idéntica
a do Agar MacConkey n° 3, exceto que a lactose foi substituida por sorbitol. E.coli O157 nédo fermenta sorbitol e, por esse motivo, produz
coldnias incolores. Pelo contrario, a maioria das estirpes de E. coli fermentam sorbitol e formam colénias cor de rosa. A eficacia do Agar
Sorbitol-MacConkey foi confirmada por March e Ratnam®. Estes trabalhadores reportaram uma sensibilidade de 100% e uma especificidade
de 85%, e recomendaram o meio como um meio simples, pouco dispendioso, rapido e confiavel de rastrear a E. coli O157.

Principio do método

A peptona esta presente no meio como uma fonte de nitrogénio e de nutrientes. E adicionado cloreto de sédio para manter o equilibrio
osmotico e o agar € um agente solidificador. Os microrganismos Gram-positivos s&o inibidos através da combinagéo de sais biliares
e cristal violeta. E adicionado vermelho-neutro como um indicador de pH. O sorbitol ¢ um hidrato de carbono fermentavel. Os n&o
fermentadores de sorbitol produzem colénias cor de palha/incolores e os fermentadores de sorbitol produzem colénias vermelhas.

Formula tipica
gramas por litro

Peptona 20,0

Sorbitol 10,0

Sais biliares n.° 3 1,5

Cloreto de sédio 5,0

Vermelho neutro 0,03

Violeta cristal 0,001

Agar 15,0
Caracteristicas fisicas da do meio reconstituido

Cor Vermelho-escuro

Claridade Claro

Peso de enchimento 19,0+2,0g

pH 71+0,2
Materiais fornecidos
. CB0813G: 10 kg de meio de cultura desidratado
. CMO0813B: 500 g de meio de cultura desidratado
. CMO0813R: 2,5 kg de meio de cultura desidratado

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

e Ansas de inoculagdo, zaragatoas, recipientes de colheita
e Incubadoras

e Organismos para controlo de qualidade

e Placas de Petri

e Suplementos (SR0172E)

Armazenamento

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

e Armazene protegido luz.

o Deixe o produto atingir a temperatura ambiente antes da utilizagao.

¢ Nao incube antes da utilizagao.

Adverténcias e precaugoes
e Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

Page 32 of 72
MBD-BT-IFU-0563



thermoscientific

e Apenas para utilizagao profissional.

e Inspecione a embalagem do produto antes da primeira utilizagao.

e Nao utilize o produto se existir qualquer dano visivel na embalagem ou nos tubos.

e Nao utilize o produto além da data de validade indicada.

¢ Nao utilize o dispositivo se apresentar sinais de contaminagéo.

o Nao utilize o dispositivo se a cor tiver sofrido alteragdes ou se existirem outros sinais de deterioragao.

e E da responsabilidade de cada laboratério gerir os residuos produzidos de acordo com a sua natureza e o grau de perigo e de os
mandar tratar ou eliminar de acordo com qualquer regulamento local, regional e nacional aplicavel. As instru¢cdes devem ser lidas
e devidamente cumpridas. Isto inclui a eliminagdo de reagentes utilizados ou nao utilizados, bem como qualquer outro material
descartavel contaminado seguindo os procedimentos para produtos infeciosos ou potencialmente infeciosos.

Consulte a Ficha de Dados de Seguranca (FDS) para obter informagdes sobre o manuseamento e a eliminagdo seguros do produto
(www.thermofisher.com).

Incidentes graves
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido e esteja relacionado com o dispositivo devera ser comunicado ao fabricante e a autoridade
reguladora relevante do local onde o utilizador e/ou o doente estdo estabelecidos.

Colheita, manuseamento e armazenamento de amostras
As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo com as diretrizes locais recomendadas, como as UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 22.

Procedimento

Suspenda 51,5 g em 1 litro de agua destilada. Ferver para se dissolver completamente. Esterilize em autoclave a 121 °C durante
15 minutos. Arrefeca até aos 50 °C, agite bem e verta em recipientes estéreis. Em alternativa, arrefeca até aos 50 °C e adicione
asseticamente o conteudo de 2 frascos de Suplemento de Cefixima-Telurita (SR0172E) reconstituido de acordo com as instru¢des. Misture
bem e verta em recipientes estéreis.

Controlo de qualidade
E da responsabilidade do utilizador realizar testes de controlo de qualidade levando em consideragéo a utilizagao prevista do meio e de
acordo com qualquer regulamentacéo local aplicavel (frequéncia, nimero de estirpes, temperatura de incubagéo, etc.).

O desempenho deste meio pode ser verificado ao testar as seguintes estirpes de referéncia.

Condicdes de incubacdo: 21 + 3 horasa 37+ 2 °C

Controlos positivos

Nivel de inéculo: 10-100 UFC

A contagem de colénias € =2 50% da contagem do meio de controlo.

Proteus mirabilis NCTC10975 Colonias cor de palha de 0,5-2 mm, sem
crescimento invasor

Inoculagdo com cultura mista através de uma técnica de varrimento decrescente.

Diferenciacéo entre sorbitol positivo e sorbitol negativo as estirpes devem ser
comparaveis ao padrao apos incubagao a 37 °C durante 24 horas.

Escherichia coli ATCC® 25922™ (sorbitol positivo) e
Escherichia coli NCTC 12900 (sorbitol negativo).
Controlos negativos

Nivel de in6culo: 104-106 UFC

Staphylococcus aureus ATCC® Sem crescimento
25923™

Staphylococcus aureus ATCC® Sem crescimento
6358™

Teste realizado de acordo com a norma 1ISO11133: 2014- Testado com a adigao de Suplemento de Cefixima-Telurita SR0172E.
Condic¢des de incubacdo: Condicdes de incubacgdo: 21 + 3 horasa 37+ 2 °C
Controlos positivos

Nivel de inéculo: 50 - 120 UFC

A contagem de colénias é = 70% da contagem do meio de controlo.

Escherichia coli NCTC 12900

Colonias cor de palha de 1-2 mm

Nivel de inéculo: >10* UFC

Escherichia coli Coldnias cor-de-rosa sem crescimento ou
ATCC® 25922™ minudsculas a 0,25 mm
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Escherichia coli Coldnias cor-de-rosa sem crescimento ou
ATCC® 8739™ minudsculas a 0,25 mm

Controlos negativos
Inéculo de 10* - 108 unidades formadoras de coldnias (UFC).

Staphylococcus aureus

ATCC® 25923 ™ Sem crescimento

Staphylococcus aureus s ) .
ATCC® 6538™ em crescimento

Testado com a adigao de Suplemento de Cefixima-Telurita SR0172E

Proteus mirabilis NCTC10975 | Proteus mirabilis NCTC10975

O meio é desafiado com = 10?2 UFC

Escherichia coli Nenhum crescimento a apontar para
ATCC®11775 colonias cor-de-rosa de 0,25 mm
Limitagoes

Deve evitar-se o atraso na leitura das placas além das 24 horas, visto que a intensidade da cor das coldnias de fermentagéo de sorbitol
desaparece, reduzindo o contraste com as coldnias néo fermentadoras. As estirpes de outros organismos que nao fermentam sorbitol
(tal como Escherichia hermannii) podem crescer no Agar Sorbitol-MacConkey. Outros organismos Gram-negativos, incluindo as
espécies Pseudomonas, Proteus e Klebsiella , sdo capazes de crescer em dispositivos de Agar Sorbitol MacConkey (CM0813B,
CMO0813R, CB0813G e PO0232A), mas geralmente podem ser diferenciados pela aparéncia das suas colonias. E. coli O157 pode ser
coberta por outros organismos e o meio mais seletivo, Agar Solbitol MacConkey Cefixima-Telurita (CT-SMAC), pode ser inoculado em
paralelo. Embora a maioria das estirpes de Escherichia coli O157 sejam tipicas na sua aparéncia, algumas séo atipicas. Os dispositivos
Agar Sorbitol MacConkey Agar (CM0813B, CM0813R, CB0813G e PO0232A) ndo podem ser utilizados isoladamente para detetar
estirpes VTEC de Escherichia coli, uma vez que algumas estirpes ndo toxigénicas ndo fermentam o sorbitol. A identificagdo &
presumivel, pelo que as colénias suspeitas devem ser confirmadas através de métodos bioguimicos, moleculares ou serolégicos
apropriados.

Desempenho

A exatidao foi demonstrada através da revisdo dos dados de controlo de qualidade (CQ). A detegdo correta da espécie de Escherichia
coli 0157 é confirmada pela inclusdo de um isolado com caracteristicas bem definidas nos processos de CQ realizados como parte do
fabrico de cada lote do dispositivo. A precisao do Agar Sorbitol-MacConkey(CMO0813) foi demonstrada por uma taxa geral de aprovagao
de 100% obtida ao longo de dois anos de testes (15 de abril de 2020 — 08 de junho de 2022). Isto demonstra que o desempenho
é reprodutivel.

O Agar Sorbitol MacConkey (CM813) é testado internamente como parte do processo de CQ desde que a formulagao foi desenvolvida
em 1995. No caso dos organismos-alvo, ao utilizar Escherichia coli NCTC12900/ ATCC® 700728™ e ao incubar o dispositivo a 37 +
2 °C durante 21 + 3 horas, o utilizador pode recuperar organismos com o tamanho e a morfologia das colénias, conforme indicado
neste documento. No caso dos organismos ndo-alvo, ao incubar o dispositivo a 37 + 2 °C durante 21 + 3 horas, o utilizador pode
recuperar organismos com o tamanho e a morfologia que cumpre os critérios de aceitagéo definidos.
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Legenda dos simbolos
Simbolo Definigao

IREF

Numero de referéncia

|VD Dispositivo médico para diagnostico
in vitro
LOT Cédigo de lote

Page 34 of 72
MBD-BT-IFU-0563



thermoscientific
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ATCC Licensed }*
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos reservados.

ATCC e as marcas do catalogo ATCC sao marcas comerciais da American Type Culture Collection.

NCTC e as marcas de catalogo NCTC sdo marcas comerciais da National Collection of Type Cultures.

Todas as outras marcas comerciais sédo propriedade da Thermo Fisher Scientific Inc. e das suas subsidiarias.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Reino Unido

CE€Ch

Para obter assisténcia técnica, contacte o seu distribuidor local.

Informagdes de revisao

Versao Data de publicagao e modificag6es introduzidas
4.0 25/01/2024
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Agar MacConkey cu sorbitol
CB0813G, CM0813B SI CM0813R RO

Utilizare prevazuta

Dispozitivele agar MacConkey cu sorbitol (CB0813G, CM0813B/R) sunt medii selective si diferentiale pentru detectarea Escherichia coli
0157 in probele de fecale si urina.

Aceste dispozitive sunt destinate utilizarii intr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii sa stabileasca optiunile potentiale
de tratament pentru pacientii suspecti de infectii enterice.

Dispozitivele sunt exclusiv pentru utilizare profesionald, nu sunt automatizate si nici nu este un diagnostic companion.

Rezumat si explicatie

Escherichia coli O157 este recunoscuta ca o cauza a colitei hemoragice, o boala caracterizata de diaree cu sange, dureri abdominale
severe si sindrom hemolitic uremic (SHU) "2 si, prin urmare, este un agent patogen uman semnificativ. Tractul intestinal al rumegatoarelor
este principalul rezervor pentru E.coli 0157 si alte tulpini de E.coli enterohemoragice ( EHEC), prin urmare carnea provenita de la bovine,
ovine, caprine si caprioare risca sa fie contaminata. Printre alimentele implicate in bolile umane legate de E. coli se numara carnea,
produsele lactate, legumele, salatele, sucul de mere si apa * . Agarul MacConkey cu sorbitol este recomandat pentru izolarea E. coli 0157
patogena. Formularea, bazata pe cea descrisd de Rappaport si Henig* , este identica cu agarul MacConkey nr. 3, cu exceptia faptului ca
lactoza a fost inlocuita cu sorbitol. E.coli O157 nu fermenteaza sorbitolul si, prin urmare, produce colonii incolore. in schimb, majoritatea
tulpinilor de E. coli fermenteaza sorbitolul si formeaza colonii roz. Eficienta agarului MacConkey cu sorbitol a fost confirmata de March si
Ratnam®. Acestia au raportat o sensibilitate de 100% si o specificitate de 85% si au recomandat mediul ca mijloc simplu, ieftin, rapid si fiabil
de screening pentru E. coli 0O157.

Principiul metodei

Peptona este prezenta in mediu ca sursa de azot si nutrienti. Se adauga clorura de sodiu pentru a mentine echilibrul osmotic si agarul este
agentul de solidificare. Microorganismele gram-pozitive sunt inhibate de combinatia de saruri biliare si violet de gentiana. Rosu neutru este
inclus drept indicator de pH. Sorbitolul este un carbohidrat fermentabil; sorbitolul nefermentativ produce colonii galbui/incolore, iar cel
fermentativ produce colonii rosii.

Formula tipica
grame per litru

Peptona 20,0
Sorbitol 10,0
Saruri biliare nr.3 1,5
Clorura de sodiu 5,0
Rosu neutru 0,03
Violet de gentiana 0,001
Agar 15,0

Caracteristicile fizice ale mediilor reconstituite
Culoare Rosu inchis
Transparenta Transparent
Masa de umplere 19,0£2,0g

pH 7,1+0,2
Materiale furnizate
. CMO0813B — 10kg mediu de cultura deshidratat
. CMO0813B — 500 g mediu de cultura deshidratat
. CMO0813R: 2,5 kg mediu de cultura deshidratat

Materiale necesare, dar nefurnizate

¢ Anse de inoculare, tampoane, recipiente de colectare
e Incubatoare

¢ Organisme pentru controlul calitatii

o Vase Petri

e Suplimente (SR0172E)

Conditii de pastrare

e A se pastra produsul in ambalajul original la 10-30°C pana la utilizare.

e Produsul poate fi utilizat pana la data de expirare inscrisa pe eticheta.

e A se pastra departe de lumina solara.

e Lasati produsul sa se echilibreze la temperatura camerei inainte de utilizare.
e A nu se incuba Tnainte de utilizare.

Avertismente si precautii
¢ Numai pentru diagnostic in vitro.
e Exclusiv pentru utilizare profesionala.
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¢ Inspectati ambalajul produsului Thainte de prima utilizare.

¢ Nu utilizati produsul daca exista o deteriorare vizibila a ambalajului sau a eprubetelor.

¢ Nu utilizati produsul dupa data de expirare specificata.

¢ Nu utilizati dispozitivul daca sunt prezente semne de contaminare.

¢ Nu utilizati dispozitivul daca culoarea este modificata sau daca exista alte semne de deteriorare.

o Fiecare laborator este responsabil de gestionarea deseurilor produse, in functie de natura si gradul de periculozitate si de prelucrarea
sau eliminarea acestora in conformitate cu reglementarile aplicabile federale, statale si locale. Cititi si respectati cu atentie
instructiunile. Aceasta include 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 a materialelor (FDSM) pentru manipularea si eliminarea in sigurantd a produsului
(www.thermofisher.com).

Incidente grave
Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul va fi raportat producatorului si autoritatii de reglementare relevante din zona
in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.

Colectarea, manipularea si depozitarea probelor
Probele trebuie colectate si manipulate conform orientarilor locale, precum Standardele din Regatul Unit cu privire la investigatiile
microbiologice. (UK SMI) ID 22.

Procedura

Realizati o suspensie de 51,5 g in 1 litru de apa distilatd. Aduceti la temperatura de fierbere pentru dizolvare completa. Se sterilizeaza prin
autoclavare la 121 °C timp de 15 minute. Se raceste la 50°C, se amesteca bine si se toarna in vase Petri sterile. Alternativ, se raceste la
50°C si se adauga aseptic continutul a 2 flacoane de supliment de cefixim si telurit (SR0172E) reconstituit conform instructiunilor. Se
amesteca bine si se toarna in recipiente sterile.

Controlul calitatii
Este responsabilitatea utilizatorului sa efectueze teste de control al calitatii luand in considerare utilizarea prevazuta 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 incubatie: 21 + 3 ore la 37 + 2°C

Controale pozitive

Nivel de inocul: 10-100 ufc

Numarul de colonii este = 50% din nivelul mediului de control.

Proteus mirabilis NCTC 10975 Colonii galbui de 0,5 - 2 mm, fara proliferare

Inoculare cu cultura mixta folosind o tehnica de diminuare prin raspandire.

Diferentierea dintre coloniile de sorbitol pozitive si cele negative pentru sorbitol
tulpinile trebuie sa fie comparabile cu standardul dupa incubare la 37°C timp de
24 de ore.

Escherichia coli ATCC® 25922™ (sorbitol pozitiv) si
Escherichia coli NCTC 12900 (sorbitol negativ).

Controale negative
Nivel de inocul: 104-106 ucf

Staphylococcus aureus ATCC® Fara dezvoltare
25923™

Staphylococcus aureus ATCC® Fara dezvoltare
6358™

Testare efectuata in conformitate cu standardul ISO 11133: 2014- Testat cu adaos de supliment cefixim si telurit SR0172E.
Conditii de incubatie: Conditii de incubatie: 21 + 3 ore la 37 + 2°C
Controale pozitive

Nivel inocul 50-120 ufc

Numarul de colonii este =2 70% din numarul mediului de control.

Escherichia coli NCTC 12900

Colonii galbui de 1-2 mm

Nivel de inocul: >10* ufc

Escherichia coli ATCC® Fara dezvoltare sau colonii punctiforme roz
25922™ de 0,25 mm
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Escherichia coli ATCC® Fara dezvoltare sau colonii punctiforme roz
8739™ de 0,25 mm

Controale negative
Inocul de 10* — 108 unitati formatoare de colonii (ufc).

Staphylococcus aureus

ATCC® 25923 ™ Fara dezvoltare

Staphylococcus aureus -
ATCC® 6538™ Fara dezvoltare

Testat cu adaos de supliment cefixim si telurit SR0172E

Proteus mirabilis NCTC 10975 | Proteus mirabilis NCTC 10975

Mediul este supus actiunii a = 102 ufc

Escherichia coli Fara dezvoltare sau colonii punctiforme
ATCC®11775 roz de 0,25 mm

Limitari

Intarzierea citirii placilor dupa o perioadd de 24 de ore trebuie evitatd deoarece intensitatea culorii coloniilor care fermenteaza sorbitol
se estompeaza, reducand contrastul coloniilor nefermentative. Tulpinile altor microorganisme care nu fermenteaza sorbitol (cum ar fi
Escherichia hermannii) se pot dezvolta pe agarul MacConkey cu sorbitol. Alte organisme Gram-negative, inclusiv speciile
Pseudomonas, Proteus si Klebsiella se pot dezvolta pe dispozitivele agar MacConkey cu sorbitol (CM0813B, CM0813R, CB0813G si
PO0232A), dar in general pot fi diferentiate prin aspectul coloniilor lor. E. coli 0157 poate fi acoperit de alte organisme si mediul mai
selectiv, iar agarul MacConkey cu sorbitol, cefixim si telurit (CT-SMAC) poate fi inoculat in paralel. Desi majoritatea tulpinilor de
Escherichia coli O157 au aspect tipic, unele tulpini sunt atipice. Dispozitivele agar MacConkey cu sorbitol (CM0813B, CM0813R,
CB0813G si PO0232A) nu pot fi utilizate numai pentru detectarea tulpinilor verotoxigenice (VTEC) de Escherichia coli, deoarece unele
tulpini nontoxigenice nu vor fermenta sorbitolul. Identificarea este prezumtiva si coloniile suspecte trebuie confirmate folosind metode
biochimice, moleculare sau serologice adecvate.

Performanta

Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de control al calitatii. Detectarea corecta a Escherichia coli 0157 este confirmata
de includerea unui izolat bine caracterizat in procesele de control al calitatii efectuate ca parte a realizarii fiecarui lot de dispozitive.
Precizia agarului MacConkey cu sorbitol (CM0813) a fost demonstrata printr-o raté generala de promovare de 100% in decursul a doi
ani de testare (15-apr-2020 — 08-iun-2022). Acest lucru arata ca performanta este reproductibila.

Agarul MacConkey cu sorbitol (CM813) este testat intern ca parte a procesului de control al calitatii, din momentul lansarii produselor
n 1995. Pentru organismele tinta, Escherichia coli NCTC12900/ ATCC® 700728™, atunci cand dispozitivul se incubeaza la 37 + 2°C
timp de 21 + 3 ore, utilizatorul poate recupera organisme de dimensiunea si morfologia coloniei enumerate in prezentul document.
Pentru organismele non-tintd, atunci cand dispozitivul se incubeaza la 37 + 2°C timp de 21 + 3 ore, utilizatorul poate recupera organisme
de dimensiunea si morfologia coloniei care indeplinesc criteriile de acceptare definite.
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Sorbitol MacConkey Agar
CB0813G, CM0813B a CM0813R SK

Ucel pouzitia

Pomdcky MacConkey Agar (CB0813G, CM0813B/R) su selektivne a diferencialne média na detekciu baktérie Escherichia coli 0157 vo
vzorkach stolice a mocu.

Tieto pomocky su uréené na pouzitie v diagnostickom pracovnom postupe ako pomécka pre lekarov pri uréovani potencialnych moznosti
lie€by pacientov s podozrenim na €revné infekcie.

Tieto pomdcky su uréené iba na profesionalne pouzitie, nie su automatizované a nepredstavuju nastroj na sprievodnu diagnostiku.

Zhrnutie a vysvetlenie

Escherichia coli O157 sa povazuje za pri¢inu hemoragickej kolitidy, ochorenia charakterizovaného krvavou hnackou, silnou bolestou brucha
a hemolytickym uremickym syndrémom (HUS)" 2 a ide o vyznamny ludsky patogén. Crevny trakt prezivavcov je hlavnym rezervoarom
baktérie E.coli 0157 a inych enterohemoragickych kmerov E.coli (EHEC), a preto mozno o€akavat, Ze maso pochadzajuce z hovadzieho
dobytka, oviec, k6z a jelenov bude kontaminované. Medzi potraviny, ktoré sa podielaju na fudskych chorobach suvisiacich s E. coli , patri
méso, mlie¢ne vyrobky, zelenina, $alaty, jablkovy dzus a voda®. Produkt Sorbitol MacConkey Agar sa odporuéa na izolaciu patogénnej
E. coli O157. Zlozenie, vychadzajuce zo zloZenia uvadzaného Rappaportom a Henigom?, je identické s agarom MacConkey Agar No.
3 s tym rozdielom, Ze laktdza bola nahradena sorbitolom. E.coli 0157 nefermentuje sorbitol, a preto vytvara bezfarebné kolonie. Naproti
tomu vacsina kmerov E. coli fermentuje sorbitol a vytvara ruzové koldnie. U€innost agaru Sorbitol MacConkey Agar bola potvrdena
Marchom a Ratnamom?®. Tito pracovnici vykazuji 100 % citlivost a 85 % $pecifickost a odporugili médium ako jednoduchy, lacny, rychly a
spolahlivy prostriedok skriningu E. coli O157.

Princip metédy

Pepton je pritomny v médiu ako zdroj dusika a zivin. Chlorid sodny udrzuje osmotickd rovnovahu a agar je stuzujuca latka. Grampozitivne
mikroorganizmy su inhibované kombinaciou Zl€ovych soli a krysStalovej fialovej. Ako indikator pH sa pridava neutralna cerveri. Sorbitol je
fermentovatelny sacharid. Sorbitolové nefermentory produkuju slamovo Zlté/bezfarebné koldnie a fermentory sorbitolu produkuju Eervené kolonie.

Typické zlozenie

a/l

Pepton 20,0

Sorbitol 10,0

ZI¢ové soli &. 3 1,5

Chlorid sodny 5,0

Neutralna Cerver 0,03

Krystalova fialova 0,001

Agar 15,0
Fyzikalne vlastnosti rekonstituovanych médii

Farba Tmavocervena

Priehladnost Cire

Hmotnost naplne 19,0 2,0 g

pH 7,110,2
Dodavané materialy
. CB0813G: 10 kg dehydratovanych kultivacnych médii
. CMO0813B: 500 g dehydratovanych kultivacnych médii
. CMO0813R: 2,5 kg dehydratovanych kultivacnych médii

Pozadované materialy, ktoré sa nedodavaju
e Inokulaéné ocka, tampoény, odberové nadobky

e Inkubatory

e Organizmy na kontrolu kvality

e Petriho misky

¢ Doplnky (SR0172E)

Skladovanie

e Produkt skladujte az do pouzitia v pdvodnom obale pri teplote 10 — 30 °C.

e Produkt mbze byt pouzivany do datumu exspiracie uvedeného na oznaceni.
e Uchovavajte chranené pred svetlom.

e Pred pouzitim nechajte vyrobok ustalit na izbovu teplotu.

e Pred pouzitim neinkubujte.

Varovania a bezpec¢nostné opatrenia

e Len na diagnostické pouzitie in vitro.

e Len na profesionalne pouzitie.

e Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.
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e Produkt nepouzivajte, ak je obal alebo skumavky akokolvek viditelne poSkodené.

e Produkt nepouzivajte po uplynuti uvedeného datumu exspiracie.

e Pomdcku nepouzivajte, ak su pritomné znamky kontaminacie.

e Pomdcku nepouzivajte, ak sa zmenila farba alebo ak existuju iné znamky zhorSenia kvality.

e Je zodpovednostou kazdého laboratéria nakladat’ s generovanym odpadom v sulade s jeho povahou a stupfiom nebezpec€enstva
a umoznit spracovanie alebo likvidaciu v sulade so vSetkymi platnymi federalnymi, Statnymi a miestnymi predpismi. Je potrebné
pozorne si precitat a dodrziavat’ pokyny. To zahffia likvidaciu pouzitych alebo nepouzitych €inidiel, ako aj akéhokolvek iného
kontaminovaného materialu na jedno pouzitie podla postupov pre infekéné alebo potencialne infekéné produkty.

Informacie o bezpe€nom zaobchadzani s produktom a jeho likvidacii najdete v karte bezpeCnostnych udajov (SDS)
(www.thermofisher.com).

Zavazné udalosti
Kazdu zavaznu udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti s pomdckou, je nevyhnutné oznamit’ vyrobcovi a prisluSnému regulaénému organu,
pod pdsobnost ktorého spada pouzivatel alebo pacient.

Odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi a ich uchovavanie
Vzorky je potrebné odobrat a spracovat podla miestnych odpori¢anych usmerneni, ako normy Spojeného kralovstva pre mikrobiologické
vySetrenia (UK SMI) ID 22.

Postup

Suspendujte 51,5 g v 1 litri destilovanej vody. Privedte do varu, aby sa dosiahlo Uplné rozpustenie. Sterilizujte v autoklave 15 minut pri
teplote 121 °C. Ochladte na teplotu 50 °C, dobre premieSajte a nalejte do sterilnych nadob. Pripadne ochladte na 50 °C a asepticky pridajte
obsah 2 injekénych liekoviek dopinku Cefixime-Tellurite (SR0172E) rekonstituovaného podla pokynov. Dobre premieSajte a nalejte do
sterilnych nadob.

Kontrola kvality
Je zodpovednostou pouzivatela vykonat testovanie kontroly kvality s ohfadom na Gc€el pouzitia média a v sulade so vSetkymi platnymi
miestnymi predpismi (frekvencia, pocet kmenov, inkuba¢na teplota atd'.).

Uginnost tohto média moZno overit testovanim nasleduijucich referenénych kmefiov.
Podmienky inkubacie: 21 +3 hodiny pri 37 °C £2 °C

Pozitivne kontroly

Uroveti inokula: 10 — 100 CFU

Pocet kolonii je = 50 % poctu kontrolného média.

Proteus mirabilis NCTC 10975 0,5 — 2 mm, slamovo Zlté kolénie, Ziadne rojenie

Inokulacia zmieSanou kultirou s pouzitim techniky zmenSujiceho sa nateru.

Diferenciacia medzi kmenmi pozitivnymi a negativnymi na sorbitol musia byt
porovnatelné so Standardom po inkubacii pri teplote 37 °C pocas 24 hodin.

Escherichia coli ATCC® 25922™ (pozitivha na sorbitol) a
Escherichia coli NCTC 12900 (negativna na sorbitol).

Negativne kontroly
Urover inokulécie: 104 — 106 CFU

Staphylococcus aureus ATCC® Ziadny rast
25923™

Staphylococcus aureus ATCC® Ziadny rast
6358™

Testovanie bolo vykonané v sulade s normou 1SO11133: 2014 — testované s pridavkom dopinku Cefixime-Tellurite SR0172E.
Podmienky inkubacie: Podmienky inkubéacie: 21 +3 hodiny pri 37 °C +2 °C
Pozitivne kontroly

Uroveti inokula: 50 — 120 CFU

Pocet kolonii je 2 70 % poctu kontrolného média.

Escherichia coli NCTC 12900

1 — 2 mm kolénie slamovo Zltej farby

Uroveri inokula: >10* CFU

Escherichia coli ATCC® Ziadny rast alebo miniatdrne az 0,25 mm
25922™ ruzové kolonie
Escherichia coli ATCC® Ziadny rast alebo miniaturne az 0,25 mm
8739™ ruzové kolonie
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Negativne kontroly
Inokulum 10* — 108 jednotiek tvoriacich kolénie (CFU).

Staphylococcus aureus 5.
ATCC® 25923™ Ziadny rast
Staphylococcus aureus 5.
ATCC® 6538™ Ziadny rast

Testované s pridavkom doplnku Cefixime-Tellurite SR0172E

Proteus mirabilis NCTC 10975 | Proteus mirabilis NCTC 10975

Médium je naockované = 102 CFU

Escherichia coli Ziadny rast na miniatrne a2
ATCC®11775 0,25 mm ruzové koldnie

Obmedzenia

Je potrebné vyhnut sa oneskorenému odcitaniu na dostickach po 24 hodinach, pretoze intenzita farby kolonii fermentujucich sorbitol
bledne, ¢im sa znizuje kontrast s nefermentujucimi koléniami. Kmene inych organizmov, ktoré nefermentuju sorbitol (napriklad
Escherichia hermannii), mézu rast na agare Sorbitol MacConkey Agar. Iné gramnegativne organizmy vratane druhov Pseudomonas,
Proteus a Klebsiella su schopné rast na pomockach Sorbitol MacConkey Agar (CM0813B, CM0813R, CB0813G a PO0232A), vo
vSeobecnosti ich v§ak mozno odlisit podla vzhladu ich kolénii. Druh E. coli O157 mbze byt prerasteny inymi organizmami a
selektivnejSie médium — Cefixime-Tellurite Sorbitol MacConkey Agar (CT-SMAC) — mozno naoc¢kovat paralelne. Hoci vacsina kmeriov
Escherichia coli 0157 ma typicky vzhlad, niektoré kmene su atypické. Pomocky Sorbitol MacConkey Agar (CM0813B, CM0813R,
CB0813G a PO0232A) nie je mozné samostatne pouzivat na detekciu kmernov VTEC Escherichia coli, pretoze niektoré netoxigénne
kmene sorbitol fermentovat nebudu. Identifikacia je prezumptivna a podozrivé koldnie je potrebné potvrdit pouzitim vhodnych
biochemickych, molekularnych alebo sérologickych metod.

Uéinnost’

Spravnost bola preukazana preskumanim udajov kontroly kvality. Spravna detekcia baktérie Escherichia coli O157 sa overuje zahrnutim
dobre charakterizovaného izolatu do procesov kontroly kvality vykonavanych ako sucast vyroby kazdej davky pomécok. Presnost
agaru Sorbitol MacConkey Agar (CM0813) bola preukazana celkovou mierou UspesSnosti 100 % pocas dvoch rokov testovania
(15. 4. 2020 - 8. 6. 2022). To ukazuje, ze ucinnost je reprodukovatelna.

Produkt Sorbitol MacConkey Agar (CM813) je testovany interne ako stuc€ast procesu kontroly kvality uz od vyvinutia zloZenia v roku
1995. V pripade cielovych organizmov Escherichia coliNCTC12900/ATCC® 700728 ™ a inkubacie pomocky pri teplote 37 +2 °C pocas
21 +3 hodin moZe pouzivatel regenerovat organizmy s velkostou kolénie a morfoldgiou, ktoré spifiaju definované akcepta&né kritéria.
V pripade necielovych organizmov a inkubacie pombécky pri teplote 37 +2 °C po€as 21 +3 hodin mdze pouzivatel regenerovat
organizmy s velkostou kolénie a morfolégiou, ktoré spifiaji definované akcepta&né kritéria.
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Sorbitol MacConkey-agar
CB0813G, CM0813B & CM0813R SV

Avsedd anvandning

Sorbitol MacConkey-agar-produkter (CB0813G, CM0813B/R) ar selektiva och differentiella medier for detektion av Escherichia coli 0157 i
fekala prover och urinprover.

Dessa produkter ar avsedda att anvandas i ett diagnostiskt arbetsflode for att hjalpa kliniker faststalla potentiella behandlingsalternativ for
patienter med misstankta enteriska infektioner.

Produkterna ar endast avsedda for professionellt bruk, ar inte automatiserade och de ar inte heller produkter for behandlingsvagledande
diagnostik.

Sammanfattning och forklaring

Escherichia coli 0157 ar kédnd som en orsak till hemorragisk kolit, en sjukdom som kannetecknas av blodig diarré, svar buksmarta och
hemolytiskt uremiskt syndrom (HUS)"? och ar som sadan en signifikant mansklig patogen. Tarmkanalen hos idisslare &r den framsta
reservoaren for E.coli 0157 och andra enterohemorragiska E.coli (EHEC)-stammar, darfér kan koétt fran nétkreatur, far, get och radjur
forvantas vara férorenat. Livsmedel som ar inblandade i manskliga sjukdomar relaterade till E. coli inkluderar kétt, mejeriprodukter,
grénsaker, sallader, &ppeljuice och vatten®. Sorbitol MacConkey-agar rekommenderas fér isolering av patogen E. coli O157. Formuleringen,
baserad pa den som beskrivs av Rappaport och Henig*, &r identisk med MacConkey-agar nr. 3, férutom att laktos har ersatts med sorbitol.
E.coli 0157 fermenterar inte sorbitol och producerar darfor farglésa kolonier. Daremot fermenterar de flesta E. coli-stammar sorbitol och
bildar rosa kolonier. Effektiviteten hos Sorbitol MacConkey-agar har bekréaftats av March och Ratnam?®. Dessa medarbetare rapporterade
en sensitivitet pa 100 % och en specificitet pa 85 % och rekommenderade mediet som ett enkelt, billigt, snabbt och palitligt satt att screena
for E. coli O157.

Metodprinciper

Pepton finns i mediet som en kvave- och naringskalla. Natriumklorid tillsatts for att uppratthalla den osmotiska jamvikten och stelningsmediet
ar agar. Grampositiva mikroorganismer hdmmas av kombinationen av gallsalter och kristallviolett. Neutralrétt tillsatts som pH-indikator.
Sorbitol &r en fermenterbar kolhydrat; icke-fermentorer med sorbitol producerar halmfargade/farglésa kolonier och sorbitolfermentorer
producerar roda kolonier.

Vanlig formel

gram per liter
Pepton 20,0
Sorbitol 10,0
Gallsalter nr 3 1,5
Natriumklorid 5,0
Neutralrod 0,03
Kristallviolett 0,001
Agar 15,0
Fysiska egenskaper hos rekonstituerade medier
Farg Mérkréd
Klarhet Klar
Fyllnadsvikt 19,0+2,0g
pH 7,1+0,2
Material som tillhandahalls
. CMO0813B: 10kg dehydrerat odlingsmedium
. CMO0813B: 500g dehydrerat odlingsmedium
. CMO0813K: 2,5 kg dehydrerat odlingsmedium

Material som kravs men som inte medféljer
e Inokuleringsdglor, pinnprover, samlingsbehallare

e Inkubatorer

e Kuvalitetskontrollorganismer

e Petriskalar

e Tillskott (SR0172E)

Forvaring

e Forvara produkten i originalférpackningen vid 10-30 °C tills den anvands.

e Produkten kan anvandas fram till det utgadngsdatum som anges pa etiketten.
e Forvaras i skydd mot ljus.

e Lat produkten anta rumstemperatur innan anvandning.

e Inkubera inte produkten innan anvandning.

Varningar och forsiktighetsatgarder
e Endast for in vitro-diagnostik.
o Endast for professionellt bruk.
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o Inspektera produktférpackningen fore férsta anvandningen.

e Anvand inte produkten om det finns synliga skador pa férpackningen eller tuberna.

e Anvand inte produkten efter det angivna utgangsdatumet.

e Anvand inte produkten om det finns tecken pa kontaminering.

e Anvand inte produkten om fargen har andrats eller om det finns andra tecken pa forsamring.

o Det ar varje laboratoriums ansvar att hantera avfall som produceras i enlighet med avfallets typ och riskgrad samt att behandla eller
bortskaffa det i enlighet med eventuella nationella, statliga och lokala tillampliga bestammelser. Las och folj anvisningarna noggrant.
Det inkluderar bortskaffning av anvéanda eller oanvanda reagens samt alla andra férorenade engangsmaterial i enlighet med
procedurer for smittsamma eller potentiellt smittsamma produkter.

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

Allvarliga handelser
Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med anvandning av produkten ska rapporteras till tillverkaren och relevant
tillsynsmyndighet i det omrade dar anvandaren ar etablerad och/eller patienten bor.

Insamling, hantering och férvaring av prover
Prover ska samlas in och hanteras enligt lokala rekommenderade riktlinjer, sasom Storbritanniens standarder for mikrobiologiska
undersokningar (UK SMI) ID 22.

Forfarande

Suspendera 51,5 g i 1 liter destillerat vatten. Koka upp sa att det I6ses helt. Sterilisera genom autoklavering vid 121 °C i 15 minuter. Kyl
ner till 50 °C, blanda val och hall i sterila behallare. Alternativt, kyl ner till 50 °C och tillsatt innehallet aseptiskt i 2 flaskor med Cefixim-
Tellurit-tillskott (SR0172E) rekonstituerade enligt anvisningarna. Blanda val och hall upp i sterila behallare.

Kvalitetskontroll
Det ar anvandarens ansvar att utféra kvalitetskontrolltestning med hansyn till den avsedda anvandningen av mediet och i enlighet med
gallande lokala bestammelser (frekvens, antal stammar, inkubationstemperatur osv.).

Prestandan hos det har mediet kan verifieras genom att undersoka féljande referensstammar.

Inkubationsférhéllanden: 21 + 3 timmar vid 37 + 2°C
Positiva kontroller

Inokuleringsniva: 10-100 cfu

Koloniantalet ar =2 50 % av antalet i kontrollmediet.

Proteus mirabilis NCTC 10975 0,5-2 mm halmfargade kolonier, ingen svarmning

Inokulering med blandad odling med en avtagande strykningsteknik.

Differentiering mellan sorbitolpositiva och sorbitolnegativa stammar ska vara
jamférbara med standarden efter inkubation vid 37 °C i 24 timmar.

Escherichia coli ATCC® 25922™ (sorbitolpositiv) och
Escherichia coli NCTC 12900 (sorbitolnegativ).

Negativa kontroller

Inokulumniva: 104-106 cfu

Staphylococcus aureus ATCC® Ingen tillvaxt
25923™

Staphylococcus aureus ATCC® Ingen tillvaxt
6358™

Testning utford i enlighet med 1ISO11133: 2014- Testad med tillagg av Cefixim-Tellurit-tillskott SR0172E.
Inkubationsférhallanden: Inkubationsférhallanden: 21 + 3 timmar vid 37 + 2°C
Positiva kontroller

Inokulumniva: 50-120 cfu

Koloniantalet ar = 70 % av antalet i kontrolimediet.

Escherichia coli NCTC 12900

1—2 mm halmfargade kolonier

Inokulumniva: >10* cfu

Escherichia coli ATCC® Ingen tillvaxt eller knappnalshuvudstorlek till
25922™ 0,25 mm rosa kolonier
Escherichia coli ATCC® Ingen tillvaxt eller knappnalshuvudstorlek till
8739™ 0,25 mm rosa kolonier
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Negativa kontroller
Inokulum 10%-10° kolonibildande enheter (cfu).

Staphylococcus aureus Ingen tillvaxt
ATCC® 25923™ 9
Staphylococcus aureus Inaen tillvaxt
ATCC® 6538™ 9

Testad med tillagg av Cefixim-Tellurit-tillskott SR0172E

Proteus mirabilis NCTC 10975 | Proteus mirabilis NCTC 10975

Mediet utmanas med = 102 cfu

Escherichia coli Ingen tillvaxt till
ATCC®11775™ knappnalshuvudstorlek till
0,25 mm rosa kolonier

Begransningar

Fordréjning med att avlasa plattor utdver 24 timmar bér undvikas eftersom fargintensiteten hos sorbitolfermenterande kolonier bleknar,
vilket minskar kontrasten med icke-fermenterande kolonier. Stammar av andra organismer som inte fermenterar sorbitol (som
Escherichia hermannii) kan vaxa pa Sorbitol MacConkey-agar. Andra gramnegativa organismer inklusive Pseudomonas-, Proteus- och
Klebsiella-arter kan vaxa pa Sorbitol MacConkey-agar-produkter (CM0813B, CM0813R, CB0813G och PO0232A) men kan i allmanhet
skiljas at genom utseendet hos deras kolonier. E. coli O157 kan bli évervuxet av andra organismer och det mer selektiva mediet,
Cefixim-Tellurit Sorbitol MacConkey-agar (CT-SMAC), kan inokuleras parallellt. Aven om de flesta Escherichia coli O157-stammar &r
typiska till utseendet ar vissa stammar atypiska. Sorbitol MacConkey-agar-produkter (CM0813B, CM0813R, CB0813G och PO0232A)
kan inte anvandas pa egen hand for att detektera VTEC-stammar av Escherichia coli eftersom vissa icke-toxigena stammar inte kommer
att fermentera sorbitol. Identifiering &r presumtiv och misstankta kolonier bor bekraftas med lampliga biokemiska, molekylara eller
serologiska metoder.

Prestanda

Noggrannheten har pavisats genom granskning av kvalitetskontrollerade data. Korrekt detektering av Escherichia coli 0157 bekraftas
genom att valkarakteriserade isolat inkluderas i de kvalitetskontrollsprocesser som utférs som en del av tillverkningen av varje batch av
produkten. Precisionen hos Sorbitol MacConkey-agar (CM0813) demonstrerades av en total godkénd frekvens pa 100 % under tva ars
testning (15 april 2020 — 8 juni 2022). Detta visar att prestandan ar reproducerbar.

Sorbitol MacConkey-agar (CM813) testas internt som en del av kvalitetskontrollsprocessen sedan formuleringen utvecklades ar 1995.
For malorganismer, Escherichia coli NCTC12900/ ATCC® 700728™ nar produkten inkuberas vid 37 + 2°C i 21 + 3 timmar, kan
anvandaren hitta organismer med kolonistorlek och morfologi som uppfyller de definierade godkannandekriterierna. For icke-
malorganismer, nar produkten inkuberas vid 37 + 2°C i 21 + 3 timmar, kan anvandaren hitta organismer med kolonistorlek och morfologi
som uppfyller de definierade godk&nnandekriterierna.

Referenser

(1) Karmali MA, Petric M, Lim C, Fleming P C, Arbus G S, Lior H. (1985) Infect Dis. 151(5):775-82.

(2) Karrmali M A, Steele B T, Petric M, Lim C. 1983. Lancet ; 19(1): 619-620.

(3) Desmarchelier P M, Grau, F H (1997) Escherichia coli in Foodborne microorganisms of public health significance. 5th ed, pp.231-
264. A D Hocking (Ed) AIFST (NSW Branch) Food Microbiology Group Australia.

(4) Rappaport F and Henig E (1952) J. Clin. Path. 5. 361-362.

(5) March S B och Ratnam S (1986) J. Clin. Microbiol. 23. 869-872.

(6) Karmali M A (1988) Culture 9. 2.

(7) Lior H och Borczyk A A (1987) FALSE POSITIVE IDENTIFICATIONS OF ESCHERICHIA COLI 0157. Lancet. 329(8528):
333.

Symbolférklaring
Symbol Definition
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