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Yersinia Selective Supplement
SR0109E EN

This instructions for use (IFU) document is intended to be read in conjunction with the IFU for Oxoid Yersinia Selective Agar Base
(product codes: CM0653B and CMO0653T).

Intended Use
Yersinia Selective Supplement (SRO109E) is a selective supplement that is intended to be used in the preparation of Yersinia
Selective Agar Base (Dehydrated) (CM0653B and CMO0653T) for the isolation of Yersinia enterocolitica from faecal samples.

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

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

Summary and Explanation

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

Y. enterocolitica infections are recognized as a main cause of yersiniosis.2 In 2019, yersiniosis was the fourth most reported
foodborne zoonotic disease in Europe, with more than 7,000 confirmed cases, with 99% of these infections caused by Y.
enterocolitica.3 Infections present with a range of manifestations, including gastroenteritis, acute diarrhoea, mesenteric adenitis,
terminal ileitis, ‘pseudo-appendicitis’, and in rare cases sepsis.": 2

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

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

Principle of Method

Yersinia Selective Supplement (SR0109E) when used with Yersinia Selective Agar Base (Dehydrated) (CM0653B and CMO0653T) is
intended for the isolation of Yersinia enterocolitica, through the inclusion of a combination of selective agents. Novobiocin helps
inhibit the growth of most Gram-positive microorganisms, as well as some strains of Proteus. Cefsulodin is a bactericidal antimicrobial
agent with activity against Pseudomonas aeruginosa, whilst irgasan is a broad-spectrum antimicrobial agent.

Typical Formula

Cefsulodin 7.5mg
Irgasan 2.0mg
Novobiocin 1.25mg

Materials Provided
SRO109E: 10x freeze dried vials, each to prepare 500ml of medium.

Materials Required but Not Supplied

CMO0653B: 500g dehydrated Yersinia Selective Agar Base.
CMO0653T: 5kg dehydrated Yersinia Selective Agar Base.
Inoculating loops.

Swabs.

Collection containers.

Petri dishes.

Storage
. Store product in its original packaging at 2-8°C until used.

The product may be used until the expiry date stated on the label.
Store away from light.

Allow product to equilibrate to room temperature before use.

Do not incubate prior to use.

Warnings and Precautions

S

Signal Word: Danger

Hazard Statements

H317 - May cause an allergic skin reaction

H334 - May cause allergy or asthma symptoms or breathing difficulties if inhaled
H319 - Causes serious eye irritation

H400 - Very toxic to aquatic life

H410 - Very toxic to aquatic life with long lasting effects

Precautionary Statements
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P280 - Wear protective gloves/protective clothing

P302 + P352 - IF ON SKIN: Wash with plenty of soap and water

P333 + P313 - If skin irritation or rash occurs: Get medical advice/attention

P285 - In case of inadequate ventilation wear respiratory protection

P342 + P311 - If experiencing respiratory symptoms: Call a POISON CENTER or doctor/physician
P273 - Avoid release to the environment

P304 + P340 - IF INHALED: Remove person to fresh air and keep comfortable for breathing

Each vial is for single use. Do not re-use.

For in vitro diagnostic use only.

For professional use only.

Inspect the product packaging before first use.

Do not use the product if there is any visible damage to the packaging or vials.

Do not use the product beyond the stated expiry date.

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

It is the responsibility of each laboratory to manage waste produced according to their nature and degree of hazard and to have them
treated or disposed of in accordance with any federal, state and local applicable regulations. Directions should be read and followed
carefully. This includes the disposal of used or unused reagents as well as any other contaminated disposable material following
procedures for infectious or potentially infectious products.

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

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

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

Procedure
. Allow supplement to equilibrate to room temperature before use.
. Aseptically add 2ml of 1:1 ethanol:sterile distilled water to 1 vial and mix gently to dissolve.
. Aseptically add the vial contents to 500ml of sterile Yersinia Selective Agar Base (CM0653) prepared as directed and cooled
to 50°C.
. Mix well and aseptically dispense into sterile containers.

Refer to the IFU for CM0653B and CM0653T. IFUs can be found at www.thermofisher.com.

Bibliography
1. Public Health England. 2015. ‘Identification of Yersinia species’. UK Standards for Microbiology Investigations. ID 21 Issue
3. Accessed 11 February 2022.
2. Public Health England. 2020. ‘Gastroenteritis’. UK Standards for Microbiology Investigations. S 7 Issue 2. Accessed 11
February 2022.
3. European Centre for Disease Prevention and Control. 2021. ‘Yersiniosis - Annual epidemiological report for 2019’. ECDC.
Accessed 11 February 2022.
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Manufacturer

Authorized representative in
the European Community/
European Union

European Conformity
Assessment

%%~ E

UK Conformity Assessment

C
=

Unique device identifier

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

I:_ Made in the United Kingdom
Made in the
United Kingdom

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved. All other trademarks are the property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its subsidiaries.

@

“ Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, UK

c € UK
CR
For technical assistance please contact your local distributor.
Revision information
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Yersinia Selective Supplement*
SR0109E BG

*To3u AOKYyMEHT C MHCTPYKUMK 3a ynoTtpeba (MY) e npegHa3HadeH Aa ce yeTe 3aegHo ¢ NY 3a cenektuBeH arap 6asa 3a Yersinia
(oexvppatupan) Ha Oxoid (kogoBe Ha npoaykTute: CM0653B n CM0653T)

MpepHa3HayeHue

CenektuBHata pgobaBka 3a Yersinia (Yersinia Selective Supplement) (SRO109E) e cenektuBHa po6aBka, npegHasHayeHa 3a
n3nonaeaHe npu NpuroTBsiHe Ha cenekTuBeH arap 6asa 3a Yersinia, gexugpatupaH (Yersinia Selective Agar Base (Dehydrated))
(CM0653B 1 CM0653T) 3a usonupane Ha Yersinia enterocolitica oT dekanHu npobu.

CenekTtuBHaTa gobaeka 3a Yersinia, korato ce 4o6aeu kKbM cenekTUBHUS arap 6asa 3a Yersinia (aexuapatvpaH), e npegHasHadeHa
Ja ce u3nonseBa B AMarHoCTMHYeH paBoTeH Mpouec, 3a [a MOMOTHE Ha KIMHWUMCTUTE MpW OMpedenisiHeTO Ha MoTeHumanHu
Bb3MOXHOCTY 33 fleYeHne Ha NauyeHTH, 3a KOMTO ce Nogo3unpa, Ye UMaT NepcrH1osa.

WapenveTo e npegHa3HadeHo camo 3a npodecuoHarnHa ynotpeba, He € aBTOMaTM3upaHo 1 He e NpUApPYXasalla AUarHoCTyKa.

0O606wweHne n ob6siCHeHne

Yersinia enterocolitica ca rpam-oTpuuaTenHu, dakyntaTMBHO aHaepo6Hu BakTepun ¢ hopma Ha KOKOWA 1 Ca OCHOBHUAT MPUYMHUTEN
Ha 300HO3HaTa GoNiecT MepcuHNo3a, npuynHeHa ot xpaHara. 2 Mpu xopata Y. enterocolitica ca OCHOBHO VM30MMPaHN OT (heKarnHm
npo6u, HO Ca OTKPUTM M B TbKaHUTE Ha KpbBTa U NIMMMHWTE Bb3nn.'

WHebekyuume ¢ Y. enterocolitica ca Npu3HaTK KaTo OCHOBHa  npuyMHa 3a  MepcuHuosa.? [Mpes 2019 r. MepcuHuosata e
yeTBbpTaTa Ham-4yecto cbobulaBaHa B EBpona 300HO3Ha 6OonecT, npegaBaHa no XxpaHuTe, ¢ noBeyve oT 7000 mOTBBLPAEHM
cniyyast, kato 99% OT Tean MHMEKUMM ca npudmHeHn ot Y. enterocolitica.® WHdekumnte ce oTnuyasaT ¢ peauua nposisu,
BKITIOUMTENHO racTPOEHTEPUT, OCTpa Anapusi, Me3eHTepuaneH afeHuT, TepMuHaneH unewut,

L,MICEeBA0aNeHanUUT 1 B peaiku cryyau cencuc.” 2 CnefoeatenHo € BaXHO aa ce wusonupa Yersinia enterocolitica B KMHUYHN
Npo6u, T KAaTo € 3HaYMTENIeH YOBELLKY NaToreH, CBbp3aH C epcuHmosa.’ 2

M3onupaHeTto 1 npegnonaraemata naeHtTudukaumsa Ha Y. enterocolitica 0b6ukHOBEHO Cce M3BbpLUBa C NOMOLLTa Ha KOMOMHauus ot
MWKPOCKONKUYeH BMA, KyNnTypeH BUa BbpxXy CeNeKTMBEH arap 3a Y. enterocolitica, n3nckBaHusa 3a pacTex u cepoTunmanpaHe.

MpuHUMN Ha meTOoAa

WN3onupaHe Ha Yersinia enterocolitica ce noctura Ypes BKMOYBAHE Ha KOMOMHALMS OT CEnekTUBHM areHTU. CneunanHuaT nenToH
ocurypsiea a3oT U aMUHOKWUCENWHW, @ EKCTPaKTbT OT APOXAM OCUIypsiBa BUTAMUHWU U APYrU XpaHUTENHM BeLlecTBa, Heobxoanmum 3a
pactexa Ha bakTepuuTe. HeyTpanHoTo 4yepBeHo AevictBa kato pH uHaukatop. ManutonsT depmeHTupa ot Y. enterocolitica, kaTo
npousBexaa KUcenuHHo pH, koeTo kapa KonoHuuTe Aa pas3BuAT 4YepBeHO ,O6uye Oko“, 3a00MKOMEHO OT Mpo3payHa rpaHuua.
MoBeyeTo OpYrM MUKPOOPraHUW3mu, KOMTO MoraT fa pacTaT, e NpousBexaaT No-rofieMu KOMOHWU C AUMY3HW pPO30BEHMKaBU
LIEHTPOBE M HEMpO3payHUN BbHLUHM 30HW. HaTpueBUST Ae3oKkcmxonaT, KpUCTanHO BMONMETOBOTO N HOBOBMOUMHBT MHXMOUpaT pactexa
Ha noBeYeTO rpPaM-NoNOXWUTENIHN MUKPOOPraHU3MW, KakTo W Ha Hskou wamose Proteus. LledpcynognHsT e GakTepuumaeH
aHTMMUKPODEH areHT ¢ akTMBHOCT cpelly Pseudomonas aeruginosa, a nprasaHbT € LUMPOKOCMEKTbPEH aHTUMUKPODEH areHT.

Tunu4yHa doopmyna

LledbcynogumH 7,5mg
WprasaH 2,0 mg
HosoGuouuH 1,25mg

MpepnocraBeHn MmaTtepuanu
SRO0O109E: 10x nnodwunusmpanu dnakoHa Bceku 3a 500 ml cpeaa

HGOGXOAMMM, HO HenpegocTtaBeHU MmatTepuanun

. CMO0653B: 500 g nexugpaTupaH cenektuseH arap 6asa 3a Yersinia

. CMO0653T: 5 kg nexuppatnpaH cenektneeH arap 6a3a 3a Yersinia

. MHoKynaumoHHn 6pnmMku, TamMnoHN, KOHTeHepy 3a cbbrpaHe

e WHkybBaTopwu

e OpraHusmmu 3a KOHTPOJT Ha Ka4eCTBOTO

CbxpaHeHue

. CbxpaHsiBanTe NpoayKTa B opurmHanHarta My onakoBka npu 2 — 8°C, gokaTo He 6bae M3non3saH.
e  [lpoayKTbT MOXe Aa ce M3Mnonssa A0 M3TUYaHe Ha Cpoka Ha roAHOCT, 0T6ensAsaH Ha eTukeTa.
e [la ce cbxpaHsiBa faney oT CBETNMHA.

e  OcraBeTe npoaykTa Aa AOCTUIHE CTaiHa TemnepaTypa npegw ynotpeba.

e  [la He ce uHKkybupa npeau ynotpeba.

MpepynpexaeHns 1 npeanasHn MepKu

CwurHanHa gyma: OnacHo
MpepynpexaeHns 3a onacHoCT
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H317-Moxxe fa npuYmHM anepruyHa KoxHa peakums

H334-Moxe Aa NpuyYnHU anepruyHn unm actMaTuyHM CUMNTOMW UNW 3aTPYAHEHWUS B AWLLAHETO MPY BAMLIBaHE
H319-MNpeau3smkBa CEPUO3HO Apa3HEHE Ha ounTe

H400-CunHo TOKCMYeH 3a BOQHWUTE OpraHu3mm

H410-CunHo TOKCUYEH 3a BOAHWUTE OPraHn3Mm, ¢ AbMAroTpaeH edexTt

Mpenopbku 3a 6esonacHocT

P280-M3non3saiiTe NnpeanasHu pbkasuum/npeanasHo obnekno

P302+P352-NMPWN KOHTAKT C KOXATA: N3muite o6unHo cbe canyH 1 Boga

P333+P313-lMpu nosiBa Ha KOXHO Apa3HeHe nny obpume Ha koxaTa: MNoTbpceTe MeAMLUHCKN CbBET/MOMOLL

P285-B cnyyart Ha noLua BeHTUnaums HoceTe pecnupaTopHU NpeanasHu cpeacTea

P342+P311-MNpn cumntomn Ha 3aTpyaHeHo anwaHe: ObageTte ce B LLEHTBP MO TOKCUKOIIOIMNA nnv Ha nekap
P273-[la ce usbsirsa nsnyckaHe B okornHata cpefa

P304+P340-NMPN BONLWBAHE :n3BeaeTe NMUETO Ha YMCT Bb3AyX U ro NOCTaBeTe B NO3ULMSA, YreCHsIBalla ANIAHETO

Bceku donakoH e 3a egHokpaTHa ynotpeba. [la He ce n3nonasa noBTOPHO.

Cawmo 3a in vitro guarHocTnyHa ynotpeba.

Cawmo 3a npodecroHanHa ynotpeba.

MpoBepeTe onakoBkaTa Ha NpoAyKTa Npean Nbpeara ynotpeba.

He n3nonssawTe npogykTa, ako uma BMAVMMU NOBPEA Mo onakoBkaTta Unun nakoHuTe.

He nsnonssanTe npoaykTa cnej noCoYeHNst CPOK Ha rOAHOCT.

He nsnonssaiTe n3genneTo, ako MMa NpusHaLmM Ha 3aMbpcsBaHe.

He n3nonssaiTte n3genneTo, ako LBETLT My Ce € MPOMEHWI Uiu MMa ApYyrv MPU3HaLM Ha BriollaBaHe.

OTroBopHOCT Ha BCcsAka nabopatopusa e Aa ynpasnsiBa reHepupaHuTe oTnagbLUM B CbOTBETCTBME C TAXHOTO €CTECTBO W CTEMeH Ha
OMacHOCT M Aa MM TpeTupa U U3XBbprs B CbOTBETCTBME C BCUYKM MPUNOXUMKU dbedeparnH, LATCKU U MEeCTHU pasnopenbu.
YkasaHusita TpsibBa Aa ce yeTaT M cnasBaT BHMMAaTENHO. TOBa BKIOYBA U3XBbPIISIHE HA M3MOMN3BaHN UMM HEU3MON3BaHW peareHTy,
KaKTo M BCEKM Opyr 3aMbpCceH maTtepuan 3a efHokpaTHa ynotpeba cnep nmpoueaypu 3a MHEKLMO3HWM MW NOTEHUMANHO 3apasHu
npoayKTu.

HanpaBeTe cnpaBka ¢ MHdOpMaLMOHHMS NUCT 3a 6e3onacHocT Ha maTepuana (SDS) 3a 6esonacHo M3nonaeaHe M U3XBBLPIISAHE Ha
npoaykta (www.thermofisher.com).

Cepno3HU NHLMOEHTH
Bcekun ceproseH MHUMAEHT, Bb3HWKHAM BbB Bpb3ka C usgenveto, Tpsabsa Aa 6bae AoknaABaH Ha NPOU3BOAUTENSA U Ha CbOTBETHUSA
perynaTopeH opraH, B KONTO € yCTaHOBEH NoTpebuTenst n/vnu naumneHTbT.

B3emaHe, 06paboTka U CbXpaHeHue Ha Npoou
|-|p06VITe Tp;|6|3a Aa ce B3emat u 06pa6OTBaT, KaTo ce cneaBaTt MeCTHUTE npenopbynUTesiIHM HacoKu, Hanpumep ctaHOapTuTe Ha
O6eanHEeHOTO KpPancTBo 3a MMKpobuonornyHu nacneasaxHms (UK SMI) ID 21 mn S 7.

Mpoueanypa

. OctaBeTe gobaBkaTta ga JOCTUIHe CTalHa TeMmnepaTypa npeau ynoTtpeba.

. AcenTnyHo gobaseTe 2 ml 1:1 eTaHon:CcTepunHa gectTunmpaHa Boga kKbM 1 donakoH U cmeceTe BHMMaTESNHO, 3a Aa ce pa3TBOpMU.

e  AcentuyHo gobaBeTe CbAbpxKaHMETO Ha dpnakoHa kbM 500 ml cTepuneH cenekTnseH arap 6a3sa 3a Yersinia (CM0653),
NpUroTBEH cropep ykasaHusita n oxnageH o 50°C.

. CwmeceTte gobpe 1 acenTu4HO pasnpegenerte B CTEPUNHN KOHTENHEPW.

HanpaseTe cnpaBka ¢ 1Y 3a CM0653B 1 CM0653T. NY morat ga 6baat HamepeHn Ha www.thermofisher.com

Bubnuorpadusn
1. Public Health England. 2015. ‘Identification of Yersinia species’. UK Standards for Microbiology Investigations. ID 21 Issue
3. Accessed 11 February 2022.
2. Public Health England. 2020. ‘Gastroenteritis’. UK Standards for Microbiology Investigations. S 7 Issue 2. Accessed 11
February 2022.
3. European Centre for Disease Prevention and Control. 2021. ‘Yersiniosis - Annual epidemiological report for 2019’. ECDC.
Accessed 11 February 2022.
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MaseTe ganey ot cnbHYeBa
CBETNMHA

[a He ce n3nonaea NOBTOPHO

Bwxre
MHCTpYKUMMTE 3a ynotpeba
unm

€NeKTPOHHUTE

WHCTPYKUNN 3a yr|0Tpe6a

Cbabpxa 4OCTaTbyHO 3a <n>
Tecta

[a He ce n3nonsBea, ako
onakoBKaTa e nospeaeHa.
BwxTe nHCTpykuunTe 3a
ynotpeba.

@< 28

CALl: BHumaHue: denepanHuat
1'}){ 3aKOH OorpaHvWyaBa ToBa usgenve
[a ce npofasa camo OT UNnu Mo
nopbyka Ha nekap

=]
2
=

Mpoussoanten

YNbrHOMOLLEH NpeACcTaBUTEN B
EBponenckaTa obLHocT/
EBponeiickust cblo3

EBponewicka oueHka Ha
CbOTBETCTBUETO

OueHKa Ha CbOTBETCTBUETO B
O6eanHeHOTO KpancTeo

YHvKaneH nageHtTudukaTop Ha
nsgenueTo

BHocuten — TpsibBa ga ce ykaxe
opraHu3aumsTa, KOSTO BHacs
MeANLMHCKOTO nsgenve

S EEa] 3

Made in the United MpouseeneHo B O6egMHEHOTO
Kingdom P A H
KpancTeo

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Bcuuku npaBa 3anaseHn. Bevyku apyrn Teproecku Mapku ca cobetBeHocT Ha Thermo Fisher
Scientific Inc. n HelHW AbLEPHN OpYyXKeCTBa.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, O6eanHeHOTO kpancTso

ea C€

3a TexHMyecka NOMOLL, Ce CBbPXeTE C BaLLWSi MECTEH AUCTPUBYTOp.

E

UHdopmaumsa 3a pegakumsaTa
Bepcusa [aTta Ha usaaBaHe u BbBeaeHU moaudmkaumm

3.0 2024-07-16
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Selektivni doplnék Yersinia*
SR0109E CS

*Tento dokument s pokyny k pouziti (IFU) je zamyslen ke &teni ve spojeni s navodem k pouziti pro agarovou bazi Oxoid Yersinia
Selective Agar Base (Dehydrated) (koédy produktt: CM0653B a CM0653T)

Zamyslené pouziti
Yersinia Selective Supplement (SRO109E) je selektivni doplnék, ktery je ur€en k pouziti pfi pfipravé Yersinia Selective Agar Base
(Dehydrated) (CM0653B a CM0653T) pro izolaci druhu Yersinia enterocolitica ze vzorku stolice.

Selektivni doplnék Yersinia, je-li pfidan k selektivnimu agaru Yersinia (dehydratovany), je uren k pouziti v diagnostickém pracovnim
postupu, ktery Iékafim pomuze uréit potencialni moznosti Ié€by pro pacienty s podezfenim na yersiniozu.

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

Shrnuti a vysvétleni

Yersinia enterocolitica jsou gramnegativni, fakultativné anaerobni bakterie kokoidniho tvaru a jsou hlavnim puvodcem alimentarni
zoonotické choroby yersiniozy." 2 u lidi.

Y. enterocolitica byly primarné izolovany ze vzorkd stolice, ale byly nalezeny také v krvi a tkanich lymfatickych uzlin."

Infekce Y. enterocolitica jsou povazovany za hlavni pfi¢inu yersiniézy.? V roce 2019 byla yersiniéza &tvrtou nejéastgji hlaSenou
alimentarni zoonotickou chorobou v Evropé s vice nez 7 000 potvrzenymi pfipady, pfiéemz 99 % téchto infekci bylo zplisobeno druhem
Y. enterocolitica.® Infekce se projevuji fadou projevd, véetné gastroenteritidy, akutniho prijmu, mezenterické adenitidy, terminalni
ileitidy, ,jpseudoapendicitidy“ a ve vzacnych pfipadech sepse." 2

V dusledku toho je dllezité izolovat bakterie Yersinia enterocolitica v klinickych vzorcich, protoZze jde o vyznamny lidsky patogen
spojeny s yersiniézou." 2

Izolace a predpokladana identifikace bakterie Y. enterocolitica se bézné provadi pomoci kombinace mikroskopického vzhledu a
vzhledu kultury na selektivnim agaru Y. enterocolitica podle pozadavkl na rust a sérotypizaci.

Princip metody

Izolace bakterie Yersinia enterocolitica je dosazeno zahrnutim kombinace selektivnich prostfedkud. Specialni pepton poskytuje dusik
a aminokyseliny a kvasnicovy extrakt poskytuje vitaminy a dalSi Ziviny nezbytné pro rust bakterii. Neutralni ¢ervena pusobi jako
indikator pH. Manitol je fermentovan bakterii Y. enterocolitica produkujici kyselé pH, které zplsobi, Ze se z kolonii vyvine ¢ervené
Lvolské oko* obklopené priihlednym okrajem. VétSina ostatnich mikroorganizm, které jsou schopné rastu, bude produkovat vétsi
rist vétSiny grampozitivnich mikroorganizmu a také nékterych kmenl Proteus. Cefsulodin je baktericidni antimikrobialni latka s
aktivitou proti Pseudomonas aeruginosa, zatimco irgasan je Sirokospektralni antimikrobialni latka.

Typické slozeni

Cefsulodin 7,5mg
Irgasan 2,0mg
Novobiocin 1,25 mg

Poskytnuté materialy
SRO0109E: 10x lyofilizované lahvigky na 500 ml média

Potiebny material, ktery neni soucasti dodavky

. CMO0653B: 500 g dehydratovaného selektivniho agaru Yersinia
CMO0653T: 500 g dehydratovaného selektivniho agaru Yersinia
Ockovaci klicky, tampony, sbérné nadoby

Inkubatory

Organizmy kontroly kvality

Skladovani

. Produkt az do jeho pouziti skladujte v plvodnim obalu pfi teploté 2—8 °C.
. Produkt Ize pouzivat do data pouzitelnosti uvedeného na Stitku.
. Chrarite pred svétlem.

. PFed pouZitim nechte produkt dosahnout pokojové teploty.

. PFed pouzitim neinkubujte.

Upozornéni a bezpec¢nostni opatreni

SO

Signalni slovo: Nebezpeci
Standardni véty o nebezpecnosti
H317-MUze vyvolat alergickou koZnireakci
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H334-PFi vdechovani mlze vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize
H319-Zpusobuje vazné podrazdéni oci

H400 - Vysoce toxicky pro vodni organismy

H410-Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi uginky

Pokyny pro bezpeéné zachazeni

P280-Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév

P302+P352-PRI STYKU S KUZi: Omyjte velkym mnoZstvim vody a mydla

P333+P313-Pfi podrazdéni kiize nebo vyrazce: Vyhledejte Iékafskou pomoc/osetieni

P285-V pfipadé nedostateéného vétrani pouzivejte vybaveni pro ochranu dychacich cest

P342+P311-P¥i dychacich potiZich: Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékare
P273-Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostfedi

P304+P340-PRI VDECHNUTI: Pfeneste osobu na &erstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadriujici dychani

Kazda lahvi¢ka je na jedno pouziti. Nepouzivejte opakované.

Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

Pouze pro profesionalni pouziti.

Pfed prvnim pouzitim zkontrolujte obal produktu.

Nepouzivejte produkt, jsou-li obal nebo misky viditelné poSkozené.

Nepouzivejte produkt po uplynuti uvedeného data pouzitelnosti.

Jsou-li zjevné znamky kontaminace, produkt nepouzivejte.

Jsou-li patrné zmény barvy nebo jiné znamky degradace, produkt nepouzivejte.

Je odpovédnosti kazdé laboratofe nakladat s vyprodukovanym odpadem v souladu s jeho povahou a stupném nebezpedi a
zpracovat ho nebo zlikvidovat v souladu se statnimi a mistnimi platnymi pfedpisy. Prostudujte si navod a pfesné ho dodrzujte. To
zahrnuje likvidaci pouZitych nebo nepouzitych reagencii i jakéhokoli jiného kontaminovaného jednorazového materidlu v souladu s
postupy pro infekéni nebo potencialné infekéni produkty.

Informace o bezpe¢né manipulaci a likvidaci produktu (www.thermofisher.com).

Zavazné incidenty
Jakykoli zavazny incident, ke kterému dojde v souvislosti s timto  prostfedkem, je tfeba oznamit vyrobci a pfislusnému
regula¢nimu organu, v jehoz pusobnosti uzivatel anebo pacient sidli.

Odbér vzork(, manipulace a skladovani
Vzorky je tfeba odebirat a manipulovat s nimi podle doporu¢enych pokyn(, jako jsou mistni standardy pro mikrobiologicka vySetreni
(UKSMI)ID21aS7.

Postup

. Pred pouzitim nechte doplnék dosahnout pokojové teploty.

o  Asepticky pfidejte 2 ml 1:1 ethanol:sterilni destilovana voda do 1 lahvicky a jemné promichejte, aby se rozpustil.

e  Asepticky pfidejte obsah lahvicky do 500 ml sterilni baze Yersinia Selective Agar Base (CM0653) pfipravené podle
navodu a ochlazené na 50 °C.

. Dobfe promichejte a asepticky nalijte do sterilnich nadob.

Viz navod k pouzitir CM0653B a CMO0653T. Navody k pouziti Ize nalézt na www.thermofisher.com

Literatura
1. Public Health England. 2015. ‘Identification of Yersinia species’. UK Standards for Microbiology Investigations. ID 21 Issue
3. Accessed 11 February 2022.
2. Public Health England. 2020. ‘Gastroenteritis’. UK Standards for Microbiology Investigations. S 7 Issue 2. Accessed 11
February 2022.
3. European Centre for Disease Prevention and Control. 2021. “Yersiniosis - Annual epidemiological report for 2019’. ECDC.
Accessed 11 February 2022.
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Chrarite pfed slune¢nim zarenim

Nepouzivejte opakované

Podivejte se
do navodu k pouziti nebo
elektronického navodu k pouziti

Obsahuje dostate¢né mnozstvi pro
testy <n>

@<=

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozen, a prectéte si navod k
pouziti.

o
=
=<

USA: Upozornéni: Federalni zakon
omezuje prodej tohoto prostiedku
na prodej Iékafem nebo na jeho
predpis

Vyrobce

Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi/
Evropské unii

N E

Evropské posuzovani shody

Posuzovani shody ve Spojeném
kralovstvi

cNC
O DR

Jedinecny identifikator prostredku

Dovozce — Oznaceni entity
importujici zdravotnicky prostfedek
do narodniho prostfedi. Plati pro
Evropskou unii

Made in the
United Kingdom

Vyrobeno ve Spojeném kralovstvi

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava vyhrazena.

Thermo
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VSechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim spole¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jejich dcefinych spole¢nosti.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, UK
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Potfebujete-li technickou pomoc, obratte se na mistniho distributora.
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Yersinia Selective Supplement*
SR0109E DA

*Denne brugsanvisning er beregnet til at blive laest sammen med brugsanvisningen til Oxoid Yersinia Selective Agar Base
(Dehydrated) (produktkoder: CM0653B og CM0653T)

Tilsigtet anvendelse
Yersinia Selective Supplement (SRO109E) er et selektivt supplement, der er beregnet til klargering af Yersinia Selective Agar Base
(Dehydrated) (CM0653B og CM0653T) til isolering af Yersinia enterocolitica fra feecespraver.

Yersinia Selective Supplement er, nar det tilseettes til Yersinia Selective Agar Base (Dehydrated), beregnet til brug i en diagnostisk
arbejdsgang for at hjeelpe klinikere med at bestemme potentielle behandlingsmuligheder for patienter, der misteenkes for at have
yersiniose.

Anordningen er kun til professionel brug, er ikke automatiseret og er ikke til ledsagende diagnosticering.

Resumé og forklaring

Yersinia enterocolitica er gramnegative, fakultativt anaerobe, coccoidformede bakterier og er det primaere forarsagende stof til den
fedevarebarne zoonotiske sygdom yersiniose'2. Hos mennesker er Y. enterocolitica primaert blevet isoleret fra faecesprever, men de
er ogsa fundet i blod og lymfeknudevaev'.

Y. enterocolitica-infektioner er anerkendt som en hovedarsag til yersiniose?. | 2019 var yersiniose den fijerde mest rapporterede
fedevarebarne zoonotiske sygdom i Europa med mere end 7.000 bekreeftede tilfaelde og med 99 % af disse infektioner forarsaget af
Y. enterocolitica®. Infektioner viser sig med en rackke manifestationer, herunder gastroenteritis, akut diarré, mesenterisk adenitis,
terminal ileitis, "pseudoappendicitis' og i sjeeldne tilfeelde sepsis'?.

Derfor er det vigtigt at isolere Yersinia enterocolitica i kliniske prgver, da det er et betragteligt humant patogen forbundet med
yersiniose'2,

Isolering og formodet identifikation af Y. enterocolitica udfgres konventionelt med en kombination af mikroskopisk udseende, kulturelt
udseende pa agar selektivt for
Y. enterocolitica, veekstkrav og serotypebestemmelse.

Metodens principper

Isolering af Yersinia enterocolitica opnas ved at inkludere en kombination af selektive stoffer. Specialpepton giver nitrogen og
aminosyrer, og geerekstrakt giver vitaminer og andre naeringsstoffer, der er ngdvendige for bakterievaekst. Neutral red fungerer som
en pH-indikator. Mannitol gaeres af Y. enterocolitica, der medferer en sur pH, som far kolonierne til at udvikle et radt "tyregje" omgivet
af en gennemsigtig kant. De fleste andre mikroorganismer, der kan vokse, vil producere sterre kolonier, som er diffust lysergde i
midten og med uigennemsigtige ydre zoner. Natriumdeoxycholat, krystalviolet og novobiocin heemmer vaeksten af de fleste
grampositive mikroorganismer savel som nogle stammer af Proteus. Cefsulodin er et bakteriedreebende antimikrobielt stof med
aktivitet mod Pseudomonas aeruginosa, mens irgasan er et bredspektret antimikrobielt stof.

Typisk formel
Cefsulodin 7,5mg
Irgasan 2,0mg
Novobiocin 1,25 mg

Leverede materialer
SRO109E: 10x fryseta@rrede heetteglas hver til 500 ml medium

Nodvendige materialer, som ikke medfolger
. CMO0653B: 500 g dehydreret Yersinia Selective Agar Base

. CMO0653T: 5 kg dehydreret Yersinia Selective Agar Base
. Inokuleringslakker, podepinde, opsamlingsbeholdere

. Inkubatorer

. Kvalitetskontrolorganismer

Opbevaring

. Opbevar produktet i den oprindelige emballage ved 2-8 °C, indtil det skal bruges.
Produktet kan bruges indtil den udlgbsdato, der star pa etiketten.

Opbevares veek fra lys.

Lad produktet opna stuetemperatur fgr brug.

Ma ikke inkuberes fer brug.

Advarsler og forholdsregler

SO

Signalord: Fare
Fareutsagn
H317 - Kan utlgse en allergisk hudreaksjon
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H334 - Kan gi allergi eller astmasymptomer eller pustevansker ved innanding
H319 - Gir alvorlig gyeirritasjon

H400 - Meget giftig for liv i vann

H410 - Meget giftig, med langtidsvirkning, for liv i vann

Sikkerhetssetninger

P280 - Benytt vernehansker/verneklaer

P302 + P352 - VED HUDKONTAKT: Vask med mye sape og vann

P333 + P313 - Ved hudirritasjon eller utslett: Sgk legehjelp

P285 - Ved utilstrekkelig ventilasjon ma det benyttes egnet andedrettsvern

P342 + P311 - Ved symptomer i luftveiene: P311 - Kontakt GIFTINFORMASJONSSENTRALEN eller lege

P273 - Unnga utslipp til miljget

P304 + P340 - VED INNANDING: Flytt personen til frisk luft og serg for at vedkommende har en stilling som letter andedrettet

Hvert haetteglas er til engangsbrug. Ma ikke genbruges.

Kun til in vitro-diagnostisk brug.

Kun til professionel brug.

Efterse produktets emballage, fgr det bruges farste gang.

Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa emballage eller haetteglas.

Brug ikke produktet efter den anfarte udlgbsdato.

Brug ikke anordningen, hvis der er tegn pa kontaminering.

Brug ikke anordningen, hvis farven er eendret, eller der er andre tegn pa nedbrydning

Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere produceret affald i overensstemmelse med dets art og grad af fare og at fa det
behandlet elle bortskaffet i overensstemmelse med alle geeldende faderale, statslige og lokale regler. Vejledninger skal laeses og
folges omhyggeligt. Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller ubrugte reagenser samt ethvert andet kontamineret engangsmateriale
i henhold til procedurer for infektigse eller potentielt infektigse produkter.

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

Alvorlige haendelser
Alle alvorlige heendelser, der opstar i forbindelse med anordningen, skal rapporteres til fremstilleren og den relevante myndighed,
hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Preveindsamling, -handtering og - opbevaring
Praeparaterne skal indsamles og handteres i overensstemmelse med de lokale anbefalede retningslinjer, f.eks. UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 21 0og S 7.

Procedure

. Lad supplementet opna stuetemperatur fgr brug.

e Tilseet aseptisk 2 ml 1:1 ethanol:sterilt destilleret vand til 1 haetteglas, og bland forsigtigt for at oplgse.

e Tilseet aseptisk haetteglassets indhold til 500 ml steril Yersinia Selective Agar Base (CM0653) klargjort som anvist og
afkelet til 50 °C.

e  Bland godt, og dispensér aseptisk i sterile beholdere.

Se brugsanvisningen for CM0653B og CM0653T. Brugsanvisninger kan findes pa www.thermofisher.com

Litteratur
1. Public Health England. 2015. ‘Identification of Yersinia species’. UK Standards for Microbiology Investigations. ID 21 Issue
3. Accessed 11 February 2022.
2. Public Health England. 2020. ‘Gastroenteritis’. UK Standards for Microbiology Investigations. S 7 Issue 2. Accessed 11
February 2022.
3. European Centre for Disease Prevention and Control. 2021. “Yersiniosis - Annual epidemiological report for 2019’. ECDC.
Accessed 11 February 2022.
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Holdes veek fra sollys

Ma ikke genbruges

Se brugsanvisningen, eller se
den elektroniske brugsanvisning

Tilstraekkeligt indhold til <n> tests

Ma ikke bruges, hvis emballagen er
beskadiget, og se brugsanvisningen

USA: Bemaerk: Faderal lovgivning
begraenser denne anordning til salg
af eller efter ordination fra en leege

Fremstiller

Autoriseret repraesentant i Det
Europeeiske Faellesskab/ Den
Europeeiske Union
Europeeisk
overensstemmelsesvurdering

UK-overensstemmelsesvurdering

Unik udstyrsidentifikation

Importar — Angiver den enhed, der
importerer det medicinske udstyr til
regionen/omradet. Geelder for EU

AE l\.f,;
FlEesm i@ < = @ %

Made in the United

Kingdom Vyrobeno ve Spojeném kralovstvi

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheder forbeholdes. Alle andre varemaerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific Inc. og dets
datterselskaber.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Storbritannien
Kontakt din lokale distributer i forbindelse med hjeelp til tekniske spargsmal.
Revisionsoplysninger

Version Udstedelsesdato og indfgrte andringer
3.0 2024-07-16
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Yersinia Selektives Erganzungsmittel*
SR0109E DE

*Diese Gebrauchsanweisung ist in Verbindung mit der Gebrauchsanweisung fir Oxoid Yersinia Selective Agar Base (Dehydrated) zu lesen
(Produktcodes: CM0653B und CM0653T)

Verwendungszweck
Yersinia Selective Supplement (SRO109E) ist ein selektiver Zusatz, der flir die Zubereitung von Yersinia Selective Agar Base (Dehydrated)
(CM0653B und CM0653T) fir die Isolierung von Yersinia enterocolitica aus Fékalproben bestimmt ist.

Yersinia selective Supplement ist als Zusatz zu Yersinia Selective Agar Base (Dehydrated) fir die Verwendung in einem diagnostischen
Arbeitsablauf vorgesehen, um Klinikern bei der Bestimmung mdglicher Behandlungsoptionen fiir Patienten mit Verdacht auf Yersiniose zu
helfen.

Das Produkt ist nur fur den professionellen Gebrauch bestimmt, es ist nicht automatisiert und es ist auch kein Begleitdiagnostikum.

Zusammenfassung und Erlauterung

Yersinia enterocolitica sind gram-negative, fakultativ anaerobe, kokkoide Bakterien und der Hauptverursacher der lebensmittelbedingten
Zoonose Yersiniose." 2 Beim Menschen wurden Y. enterocolitica hauptsachlich aus Fakalproben isoliert, aber auch in Blut und
Lymphknotengewebe gefunden.’

Infektionen mit Y enterocolitica gelten als Hauptursache fiir Yersiniose.2Im Jahr 2019 war Yersiniose mit mehr als 7.000 bestatigten
Fallen die am vierthdufigsten gemeldete lebensmittelbedingte Zoonose in Europa, wobei 99 % dieser Infektionen durch Y.
enterocolitica verursacht wurden.® Infektionen treten mit einer Reihe von Symptomen auf, darunter Gastroenteritis, akute Diarrhoe,
Mesenterialadenitis, terminale lleitis, ,Pseudoappendizitis“ und in seltenen Fallen Sepsis." 2 Daher ist es wichtig, Yersinia enterocolitica
in klinischen Proben zu isolieren, da es sich um einen bedeutenden menschlichen Erreger handelt, der mit Yersiniose
assoziiert ist." 2

Die Isolierung und prasumtive Identifizierung von Y. enterocolitica erfolgt liblicherweise anhand einer Kombination aus mikroskopischem Aussehen,
kulturellem Aussehen auf Y. enterocolitica selektivagar, Wachstumsanforderungen und Serotypisierung.

Das Prinzip der Methode

Die Isolierung von Yersinia enterocolitica wird durch eine Kombination von selektiven Wirkstoffen erreicht. Spezielles Pepton liefert Stickstoff
und Aminosauren, und Hefeextrakt liefert Vitamine und andere fiir das Bakterienwachstum notwendige Nahrstoffe. Neutralrot dient als pH-
Indikator. Mannitol wird von Y. enterocolitica fermentiert, wodurch ein saurer pH-Wert entsteht, der die Kolonien dazu veranlasst, ein rotes
,Bullauge® zu entwickeln, das von einem transparenten Rand umgeben ist. Die meisten anderen Mikroorganismen, die wachsen kénnen,
bilden gréRere Kolonien mit einem diffusen rosafarbenen Zentrum und undurchsichtigen duReren Zonen. Natriumdeoxycholat, Kristallviolett
und Novobiocin hemmen das Wachstum der meisten gram-positiven Mikroorganismen sowie einiger Stamme von Proteus. Cefsulodin ist ein
bakterizides antimikrobielles Mittel mit Aktivitdt gegen Pseudomonas aeruginosa, wahrend Irgasan ein antimikrobielles Breitspektrummittel ist.

Typische Formel

Cefsulodin 7,5mg
Irgasan 2,0 mg
Novobiocin 1,25 mg

Mitgeliefertes Material
SRO109E: 10x gefriergetrocknete Flaschchen fiir je 500 ml Medium

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien
e  CMO0653B: 500 g dehydrierte Yersinia Selektiv- Agar-Basis

. CMO0653T: 5 kg dehydrierte Yersinia Selektiv-Agar- Basis
. Impfésen, Tupfer, Entnahmebehalter

. Inkubatoren

. Organismen fir die Qualitatskontrolle

Lagerung

e Lagern Sie das Produkt bis zur Verwendung in der Originalverpackung bei 2—8 °C.

Das Produkt kann bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.
Vor Licht geschiitzt aufbewahren.

Lassen Sie das Produkt vor der Verwendung auf Raumtemperatur kommen.

Vor der Verwendung nicht inkubieren.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

SO

Signalwort: Gefahr

Gefahrenhinweise

H317 - Kann allergische Hautreaktionen verursachen

H334 - Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige Symptome oder Atembeschwerden verursachen
H319 - Verursacht schwere Augenreizung

H400 - Sehr giftig fiir Wasserorganismen
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H410 - Sehr giftig fir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung

Sicherheitshinweise

P280 - Schutzhandschuhe / Schutzkleidung tragen

P302 + P352 - BEI KONTAKT MIT DER HAUT: Mit viel Wasser und Seife waschen

P333 + P313 - Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen

P285 - Bei unzureichender Beliiftung Atemschutz tragen

P342 + P311 - Bei Symptomen der Atemwege: GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen

P273 - Freisetzung in die Umwelt vermeiden

P304 + P340 - BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft bringen und fir ungehinderte Atmung sorgen

Jedes Flaschchen ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden.

Nur fir die In-vitro-Diagnostik geeignet.

Nur fir den professionellen Gebrauch.

Uberpriifen Sie die Produktverpackung vor dem ersten Gebrauch.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es sichtbare Schaden an der Verpackung oder den Flaschchen aufweist.

Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des angegebenen Verfallsdatums.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es Anzeichen von Verschmutzung aufweist.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn sich die Farbe veréandert hat oder andere Anzeichen einer Verschlechterung vorliegen.

Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die anfallenden Abfalle entsprechend ihrer Art und ihres Gefahrdungsgrades zu behandeln und sie
in Ubereinstimmung mit den auf Bundes-, Landes- und lokaler Ebene geltenden Vorschriften zu behandeln oder zu entsorgen. Die
Gebrauchsanweisung sollte sorgfaltig gelesen und befolgt werden. Dazu gehoért auch die Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter
Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten Einwegmaterialien gemaf den Verfahren flr infektiose oder potenziell infektidse Produkte.

Beachten Sie das Sicherheitsdatenblatt (SDB) fiir die sichere Handhabung und Entsorgung des Produkts (www.thermofisher.com).

Schwere Zwischenfille
Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller und der zustandigen Aufsichtsbehérde, in deren
Zustandigkeitsbereich der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben
Die Probenentnahme und -behandlung sollte gemaR den empfohlenen lokalen Richtlinien erfolgen, wie z. B. den UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 21 und S 7.

Verfahren

. Lassen Sie das Erganzungsmittel vor der Verwendung auf Raumtemperatur kommen.

. Geben Sie 2 ml 1:1 Ethanol:steriles destilliertes Wasser in ein Flaschchen und mischen Sie es vorsichtig, um es aufzulésen.

e  Geben Sie den Inhalt des Flaschchens aseptisch in 500 ml sterile Yersinia Selective Agar Base (CM0653), die nach den
Anweisungen zubereitet und auf 50 °C gekuhlt wurde.

e  Mischen Sie gut und fiillen Sie es aseptisch in sterile Behalter ab.

Siehe die Gebrauchsanweisung fiirr CM0653B und CM0653T. Gebrauchsanweisungen finden Sie unter www.thermofisher.com.

Bibliographie
1. Public Health England. 2015. ‘Identification of Yersinia species’. UK Standards for Microbiology Investigations. ID 21 Issue
3. Accessed 11 February 2022.
2. Public Health England. 2020. ‘Gastroenteritis’. UK Standards for Microbiology Investigations. S 7 Issue 2. Accessed 11
February 2022.
3. European Centre for Disease Prevention and Control. 2021. ‘Yersiniosis - Annual epidemiological report for 2019’. ECDC.
Accessed 11 February 2022.
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Gebrauchsanweisung oder
elektronische
Gebrauchsanweisung
beachten

Enthalt ausreichend fiir <n> Tests

1]
v
®

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist und
die Gebrauchsanweisung
beachten

1S)(only

USA: Vorsicht! Das Bundesgesetz
beschrankt den Verkauf dieses
Produkts auf den Verkauf durch

einen Arzt oder auf dessen
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Yersinia Selective Supplement*

SR0109E EL

*AuTé TO €yypago odnyiwv Xpnong (IFU) TpoopileTal yia avayvwan e cuvduacud Pe Tig odnyieg xpriong yia To Oxoid Yersinia Selective Agar
Base (Dehydrated) (kwdikoi Tpoidvtwyv: CM0653B kai CM0653T)

MpoBAetrépevn xpnon

To Yersinia Selective Supplement (SRO109E) eival éva eKAeKTIKO CUPTTARPWHA TTOU TTPOOPIZETAI YIa XPAON TNV TTapackeun Yersinia Selective
Agar Base (Dehydrated) (o1eped eKAEKTIKO BPETITIKO UAIKO agudaTwpévou utrooTpwuaTtog) (CM0653B and CM0653T) yia Thv atmmouyévwaon
Yersinia enterocolitica atré deiypaTa KOTTPAvWY.

To Yersinia selective Supplement, étav TpooTiBetal oto Yersinia Selective Agar Base (Dehydrated), mpoopigetal va xpnoigotroin®ei o pia
SIayvwaTIKr) POr €pyaciog yia va BondrRoel Toug KAIVIKOUG 1aTpoUg OTov KOBoPIoKS Bavwyv BEPATTEUTIKWY ETTIAOYWV YIa 00BEVEIG TToU gival
UTTOTITOI YIa YEPOIViWON.

To 10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIGV TTPOOPICETAl ATTOKAEIOTIKA YIa ETTAYYEAUATIKY Xpron, Oev €ival QUTOPATOTIOINPEVO Kal OEV OTTOTEAEI OCUVODEUTIKO
OIayVWOTIKO PéCO.

MepiAnyn ka1 ETre§Aynon

Ta Yersinia enterocolitica eivai Gram-apvnTiKd, TTPOQIPETIKA avaePOPIa, KOKKWOOUG OXAMATOG BakTApIa Kal €ival 0 KUPIOG aAITIOAOYIKOG
TTAPAYOVTaG TNG TPOPIKOYEVOUS {wovoooydvou véoou yepoiviwong.! 2 ZToug avBpwroug, Ta Y. enterocolitica éxouv atmopovweei Kupiwg atd
Seiypara KoTrpavwy, aAAd éxouv BpeBei £TTioNG O0TOUG 1I0TOUG AiaTOG KAl Aeppadévwy.

O1 holpwéeic amd Y. enterocolitica avayvwpilovial wg Kupia aitia TG yepoiviwong.2 To 2019, n yepoiviwon ATav n TETOPTN CUXVOTEPA
QAVAPEPOUEVN TPOPINOYEVHG {WOVOTOYOVOoG VOoOoG oTnv Eupwtrn, pe TepiocdTepa atd 7.000 empBefaiwpéva kpolauara, pe 70 99% auTwy Twv
AolpwéEewy va TpokahouvTal ammo Y. enterocolitica.? O1 AoINWEEIG AUTEG TTAPOUCIAZoVTal JE MO OEIpd eKBNAWOEWY, CUUTIEPINAUBAVONEVNG TNG
YOOTPEVTEPITIBAG, TNG 0&eiag dIAPPOING, TNG MECEVTEPIKAG adEVITIDAG, TNG EINEITIDAG, TNG «WPEUDO-OKWANKOEIDITIDAGY KAl O OTIAVIEG TTEPITITWOEIG
g ofyng." 2

Katd ocuvémeia, eival onuavTik n amopévwon Tou Yersinia enterocolitica o€ KAIVIKG deiypata, KaBwg otoTeAei €va peifov avOpwmivo
TraBoydvo TTou OxeTifeTal pe TV yepaiviwon.' 2

H amoudvwon kol n ouPTIEPACHATIKY) TauToTroinon Tou Y. enterocolitica TrpaypaToTIOIEITOI CUNBATIKG XPNOIUOTIOIWVTAG £vav GUVOUACTHO
EUPAVIONG OTO WIKPOOKOTTIO, 0t KOANEpyela pe eKAEKTIKO yia Y. enterocolitica o1eped BPETITIKO UAIKO, aTTd TIG ATIAITATEIS AVATITUENG Kal
0pPOTUTTOU.

ApxnA Tng MeB6dou

H atropdvwaon Tou Yersinia enterocolitica eTTITUYXAVETAI HEOW TNG GUPTTEPIANWNG £VOG OUVOUAOHOU EKAEKTIKWYV TTApayOvTwy. H 181K TTETTTOVN
TTapéxel A{wTo Kal auIvogéa Kal To eKXUAITPa UUNG TTapéxel BITauiveg kal GAAa BpeTTTIkG CUGTATIKA aTTapaiTnTA Yia TN Baktnpiakn avamtugn. H
oud£TEPN KOKKIVN Xpwaon Aeitoupyei wg deiktng Tou pH. H pavvitoAn ugiotatal 0uwaon atré 1o Y. enterocolitica, TrapdyovTtag éva 6§ivo pH 1Tou
TIPOKOAEI OTIG ATTOIKIEG TNV AVATITUEN £VOG KOKKIVOU «UaTIoU Taupouy TTou TrepIBAAAeTal atréd éva diagavég Trepiypappa. O1 TTepIcadTEPOI ATIO
TOUG GAAOUG PIKpoopyaviopoUg TTou ival o€ B€an va avatrtuxBolv Ba Tapdyouv YeyaAUTEPES aTTOIKiEG UE BIAXUTN POL TTEPIOX OTO KEVTPO Kal
adlapaveig e§wTePIKEG {iveg. To OeofUXOAIKO GAAG, N KPUOTAAAIKR 1000NG Xpwaon Kal n vopofiogivn avaoTéAAOUV Thv avaTrTugn Twv
TTEPICOOTEPWY  gram-BeTIKWV HIKPOOPYQVIGUWY, KOBWG Kal opIoPEVWY OTEAEXWVY Tou Proteus. H kepooulodivn eival évag
BakTnpIOKTOVOG aVTIMIKPORIOKOG TTapdyovtag pe dpdon €vavTl Tou Pseudomonas aeruginosa, €vw n 1pyacdvn eivalr avTigiKpoBIiakog
TTapAyovTag EUPEOG PACUATOG.

TumikA ZuvTtayn

KegpoouAodivn 7,5mg
Ipyaodavn 2,0mg
Nofopioaivn 1,25mg

YAIkda 1rou Mapéxovrai
SRO109E: 10x Auogihiwpéva @iaAidia To kabéva yia 500 ml péoo

YAIkd 1TOU atraitouvTal aAAd dev TrapéxovTal
CMO0653B: 500 g apudatwpévou Yersinia Selective Agar Base
CMO0653T: 5 kg agpudatwpévou Yersinia Selective Agar Base
Kpikol evo@BaApiopoU, aTuleoi, doxeia uAloyrg
Emwaotrpeg

MiKpOoOpyavIGHOi TTOIOTIKOU EAEYXOU

ATtrofnkeuon

ATT0BnKEUOTE TO TTPOIOGV GTNV APXIKH TOU CUCKEUaaia aToug 2—8 °C péxpl Tn Xprion Tou.

To TTpoi6V PTTOPEi va XpNOIPOTIoINBE PEXPI TNV NUEPOMNVIa ARENG TTOU avaypa@eTal OTNV ETIKETA.
PuAldooeTe paKpIG AT TO PWG.

A@RoTE TO TIPOIOV VA ICOPPOTTATEI € BEPUOKPATia dwaTiou TTPIV aTTO TN XPAON.

Mnv emwadete IV atmd Tn Xpron.
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Mpos&idotroifoeig kal TTPoPUAdgelg

MposgidotroinTiknA Aé§n: Kivduvog

AnAwoeig Kivduvou

H317-Mmopei va TpokaAéoel aAAepyIKn depuaTikh avTidpaon

H334-MTmopei va TTpokaAéoel alAepyia ) CUPTITWHATA AoBPaTog ] SUCTIVoIa O€ TTEPITITWON EICTIVONG
H319-MpokaAeio oBap 60@OaAuIKS epeBIOCUO

H400-IMoAU 10gIKS yia Toug UdPORIoUG OpYyaVIGUOUG

H410-MoAU T0gIkd yia Toug UBPORIoUG OPYAVIOUOUG, HE HOKPOXPOVIEG ETTITITWOEIG

AnAwOoEeIg TTPOPUAGEEWY

P280-Na gopdre TTPOOTATEUTIKA YAVTIO/TTPOCTATEUTIKA £vOUHATA

P302+P352-2E NEPINTQXH ENA®HZ ME TO AEPMA: MAUveTe pe d@Bovo vepod kal oatrolvi

P333+P313-Edv TapatnpnBei epeBiopdg Tou déppatog i epgavioTei EavOnua: ZupBouleubeite/ETTIOKEPOEITE YIATPO

P285-Z¢ TrepiTTwon aveTrapkoUg agpiopoU, va GopAaTe HEOAATONIKAGTTPOOTACIOGTNGAVATIVONG

P342+P311-Edv Tapouaiddovtal avatveuaTikd ocuptrtwpaTta: KaAéote o KENTPO AHAHTHPIAZEQN A éva yiatpd

P273-Na ammogeUyetal n eAeubBépwaon oTo TrepIB&AAov

P304+P340-XE MEPINTQXZH EIZMNOHX: Metagépate Tov TTaB6VTa OTOV KABOpd 0fpa Kal apACTE TOV va EEKOUPOOTEI O OTACN TTOU
OIEUKOAUVEI TNV avaTIVOR

KdaBe @iahidio rpoopideTal yia pia Xprion. Na pnv emavaypnaiydoTrolgiTal.

Mévo yia in vitro diayvwaoTIKr XpARon.

Mévo yia eTrayyeAParTikr xpAion.

EmBewproTe TN OUCKEUATIia TOU TTPOIOGVTOG TTPIV AT TNV TTPWTN XPAon.

Mnv XpnOIPOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV UTTAPXEI OPATH) {NMIG OTN CUCKEUQTia 1 oTa @IaAidia.

Mn xpnoiyoTroigite TO TTPOIdV TTEPa aTTé TNV avaypagouevn nuepounvia ARgng.

Mn XpnOIPOTTOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV €AV UTTAPXOUV onuadia emiuéAuvong.

Mn XPNOIYOTIOIEITE TO IATPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV €AV TO XpWHA EXEl AAAGEEI 1) UTTGPYOUV GAAa GNuadia ¢Bopdg.

Eival euBuvn kd&Be epyacTnpiou va diaxeipidetal Ta amroBANTa TTOU TTAPAYOVTAl GUPPWVA PE TN GUON Kal Tov BaBuod eTTIKIVOUVOTNTAG TOUG Kal
VO TO QVTIMETWTTICEI j VO TO QTTOPPITITEl CUPPWVA JE TOUG OMOOTIOVIIaKOUG TTONITEIOKOUG Kal TOTTIKOUG I0XUOVTEG KavoviopoUug. Or odnyieg
mpémel va diaBadovtal Kal va akoAouBouvTal TTPOCeKTIKA. Autd TrepIAauBdvel TNV amméppiyn XPNOIMOTIOINUEVWY 1 OXPNOILOTIoINTWY
avTIdpaoTNPiwV KABWG Kal oTroIoudnTIoTE GAAOU JOAUCUEVOU UAIKOU MIag Xpriong, akoAouBwvTag S1adIkaaieg yia HOAUGHATIKE 1) duvnTIKG
HOAUGHATIKA TTPOIOVTA.

Avarpé€te o1o AeAtio Aedopévwy AopdAeiag YAIkoUu (SDS) yia ao@aAr XepIopd Kol améppiyn Tou TIPOidviog oTn dielBuvon
(www.thermofisher.com).

2oBapd ZuppdavTa
Kd&Be ooBapd cupfdv Trou €xel TTPOKUWEI GE OXEDN UE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TIPETTEI VO AVOPEPETAI GTOV KATAOKEUAOTH KAl OTNV OXETIKN
PUBUICTIKA apXr TOU KPATOUG GTO OTTOIO €ival EYKATEOTNUEVOG O XPAOTNG f/Kal 0 aoBevAG.

ZuAAoyn, XEIPIOHOG Kal aTrofnkeuon SelypaTwy
Ta Oeiypota Ba TPETTEl va OUAAEyovTal Kal va XEIpiCovTal OUPQWVO UE TIG TOTTIKEG OUVIOTWHEVEG odnyieg, 6mwg Ta Mpdtumra Tou HB yia
Mikpoioloyikég Epeuveg (UK SMI) ID 21 kau S 7.

Aladikaoia

. AQRoTE TO CUUTTARPWA VO ICOPPOTIOEI 0€ BepoKpaacia dwpatiou TTpIv aTTd TN XPROoN.

. MpooBéate aonTrTikd 2 ml 1:1: aiBavoAng:oTeipou atioviopévou vepoU o€ 1 @IaAidio Kal avapeiTe atraAd yia va S1aAuBEi.

. MpooBéaTe aonTITIKA TO TTEPIEXOMEVO TOU PlaAidiou o€ 500 ml oTeipag Yersinia Selective Agar Base (CM0653) TTou
TTAPAOKEUACETaI CUPQWVA PE TIG 0dnyieg kal wuxetal atoug 50 °C.

. AvapeiTe KOAG Kal HETAPEPETE ATNTITIKA OE ATTOOTEIPWHEVA OOXEIa.

Avarpégte oTig odnyieg xpriong (IFU) yia ta CMO0653B kai CMO0653T. Or odnyieg xpAong Hmopouv va BpeBolv oTn Sielbuvon
www.thermofisher.com

BiBAioypagia
1. Public Health England. 2015. ‘Identification of Yersinia species’. UK Standards for Microbiology Investigations. ID 21 Issue 3. Accessed 11
February 2022. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id- 21-identification-of-yersinia-species-from-faeces
2. Public Health England. 2020. ‘Gastroenteritis’. UK Standards for Microbiology Investigations. S 7 Issue
2. Accessed 11 February 2022. https://www.gov.uk/government/publications/smi-s- 7-gastroenteritis-and-diarrhoea
3. European Centre for Disease Prevention and Control. 2021. ‘Yersiniosis - Annual epidemiological report for 2019’. ECDC. Accessed 11
February 2022. https://www.ecdc.europa.eu/en/publications- data/yersiniosis-annual-epidemiological-report-2019

Ymopvnua cuppoAwyv

ZupBoAo Oplopog
H EF Ap1Bu6g KaraAdyou
In Vitro AlayvwoTiké laTtpoTexvoAoyikd
Mpoiov
|. D T Kw?dikég maptidag
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Suplemento selectivo para yersinia*
SR0109E ES

* Este documento de instrucciones de uso esta disefiado para utilizarlo junto con las instrucciones de uso de la base de agar selectiva para
Yersinia Oxoid (deshidratada) (cédigos de producto: CM0653B y CM0653T).

Uso previsto
El suplemento selectivo para Yersinia (SR0O109E) es un suplemento selectivo destinado al uso para preparar la base de agar selectivo para
Yersinia (deshidratada) (CM0653B y CMO0653T) para aislar Yersinia enterocolitica procedente de muestras fecales.

El suplemento selectivo para Yersinia, afiadido a la base de agar selectivo para Yersinia (deshidratada), esté hecho para el uso en un flujo de
trabajo de diagndstico para ayudar a los médicos a determinar posibles opciones de tratamiento para pacientes con sospecha de yersiniosis.

El dispositivo es exclusivamente para uso profesional, no estd automatizado y no es un diagndéstico complementario.

Resumen y explicacién

Yersinia enterocolitica son bacterias gramnegativas, facultativamente anaerobias, con forma de coco. Son el principal causante de la
yersiniosis, una enfermedad zoondtica transmitida a través de los alimentos™ 2. En humanos, se han aislado Y. enterocolitica principalmente
en muestras fecales, pero también se han encontrado en sangre y tejidos de ganglios linfaticos.

Las infecciones por Y. enterocolitica se reconocen como una causa principal de yersiniosis?. En 2019, la yersiniosis fue la cuarta enfermedad
zoondtica transmitida por alimentos mas notificada en Europa, con mas de 7000 casos confirmados; de estas infecciones, el 99 % se
debieron a Y. enterocolitica®. Las infecciones se presentan con distintas manifestaciones, que incluyen gastroenteritis, diarrea aguda,
adenitis mesentérica, ileitis terminal, pseudoapendicitis y, en casos raros, sepsis" 2. En consecuencia, es importante aislar Yersinia
enterocolitica en muestras clinicas, ya que es un patdégeno humano importante asociado a la yersiniosis' 2.

El aislamiento y la identificacion presuntiva de Y. enterocolitica se lleva a cabo usualmente mediante una combinacién de apariencia microscopica,
apariencia del cultivo en agar selectivo para Y. enterocolitica, requisitos para el crecimiento y serotipado.

Principio del método

El aislamiento de Yersinia enterocolitica se logra mediante una combinacién de agentes selectivos. Una peptona especial proporciona
nitrégeno y aminoacidos, y un extracto de levadura proporciona vitaminas y otros nutrientes necesarios para el crecimiento bacteriano. El rojo
neutro actlia como indicador de pH.

Y. enterocolitica fermenta el manitol, lo que genera un pH &cido que hace que las colonias desarrollen un "ojo de buey" de color rojo rodeado
por un borde transparente. La mayoria de los demas microorganismos capaces de desarrollarse daran lugar a colonias mayores con centros
rosados difusos y zonas exteriores opacas. El desoxicolato de sodio, el violeta cristal y la novobiocina inhiben el crecimiento de la mayoria de
microorganismos grampositivos, asi como de algunas cepas de Proteus. La cefsulodina es un agente antimicrobiano bactericida con actividad
contra Pseudomonas aeruginosa, mientras que irgasan es un agente antimicrobiano de amplio espectro.

Formula tipica

Cefsulodina 7,5mg
Irgasan 2,0 mg
Novobiocina 1,25 mg

Materiales suministrados
SR0O109E: 10 viales liofilizados para 500 ml de medio cada uno

Materiales necesarios pero no suministrados

CMO0653B: 500 g de base de agar selectivo para Yersinia deshidratada
CMO0653T: 5 kg de base de agar selectivo para Yersinia deshidratada
Asas de inoculacion, hisopos, recipientes de recogida

Incubadoras

Organismos de control de calidad

Almacenamiento

Almacenar el producto en su envase original a 2 °C-8 °C hasta que se vaya a utilizar.
El producto se puede utilizar hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
Almacenar protegido de la luz.

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

No incubar antes de usar.

Advertencias y precauciones

Palabras de advertencia: Peligro

Indicaciones de peligro

H317 - Puede provocar una reaccion alérgica en la piel

H334 - Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacion
H319 - Provoca irritacion ocular grave

H400 - Muy téxico para los organismos acuaticos

H410 - Muy téxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos
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Consejos de prudencia

P280 - Llevar guantes/ prendas de proteccion

P302 + P352 - EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y jab6on abundantes

P333 + P313 - En caso de irritacion o erupcion cutanea: Consultar a un médico

P285 - En caso de ventilacién insuficiente, llevar equipo de proteccion respiratoria

P342 + P311 - En caso de sintomas respiratorios: Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico

P273 - Evitar su liberacion al medio ambiente

P304 + P340 - EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicién que le facilite la respiracion

Cada vial es de un solo uso. No reutilizar.

Para uso diagnéstico in vitro exclusivamente.

Para uso profesional exclusivamente.

Inspeccionar el envase del producto antes del primer uso.

No utilizar el producto si hay dafios visibles en el embalaje o los viales.

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

No utilizar el dispositivo si presenta signos de contaminacién.

No utilizar el dispositivo si el color ha cambiado o hay otros signos de deterioro.

Es responsabilidad de cada laboratorio manejar los residuos generados de acuerdo con su naturaleza y grado de peligrosidad y tratarlos o
eliminarlos segun los reglamentos federales, estatales y locales aplicables. 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
productosinfecciosos o potencialmente infecciosos.

Consulte las instrucciones de manipulacion y eliminacién segura del producto en la Hoja de datos de seguridad del material (SDS)
(www.thermofisher.com).

Incidentes graves
Cualquier incidente grave que se produzca en relacién con el producto se debe notificar al fabricante y a la autoridad reguladora pertinente donde
esté establecido el usuario o el paciente.

Recogida, manipulacién y almacenamiento de muestras
Es necesario recoger y manipular las muestras segun las directrices locales recomendadas, como los Estandares para investigaciones de
microbiologia del Reino Unido (UKSMI)ID21yS7.

Procedimiento

. Deje que el suplemento se temple a temperatura ambiente antes de usarlo.

e Anada asépticamente 2 ml de etanol:agua destilada estéril 1:1 a 1 vial y mezcle suavemente hasta que se disuelva.

e Afnada asépticamente el contenido del vial a 500 ml de base de agar selectivo para Yersinia (CM0653) estéril preparada seguin
las instrucciones y enfriada a 50 °C.

. Mezclar bien y dispensar asépticamente en recipientes estériles.

Consulte las instrucciones de uso de CM0653B y CM0653T. Puede encontrar las instrucciones de uso en www.thermofisher.com

Bibliografia
1. Public Health England. 2015. ‘Identification of Yersinia species’. UK Standards for Microbiology Investigations. ID 21 Issue
3. Accessed 11 February 2022.
2. Public Health England. 2020. ‘Gastroenteritis’. UK Standards for Microbiology Investigations. S 7 Issue 2. Accessed 11
February 2022.
3. European Centre for Disease Prevention and Control. 2021. ‘Yersiniosis - Annual epidemiological report for 2019’. ECDC.
Accessed 11 February 2022.
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Yersinia selektiivne lisand*
SR0109E ET

*See kasutusjuhend on mdeldud lugemiseks koos Oxoid Yersinia selektiivse agars6dtme (dehiidreeritud) kasutusjuhendiga
(tootekoodid: CM0653B ja CM0653T)

Sihtotstarve
Yersinia selektiivne toidulisand (SRO109E) on selektiivne lisand, mis on ette nahtud Yersinia selektiivse agari aluse (dehiidreeritud)
(CM0653B ja CM0653T) valmistamiseks Yersinia enterocolitica eraldamiseks roojaproovidest.

Yersinia selektiivne toidulisand, kui see lisatakse Yersinia selektiivsele agarsdotmele (dehldreeritud), on ette ndhtud kasutamiseks
diagnostilises td6voos, et aidata arstidel maarata vdimalikke ravivéimalusi jersinioosi kahtlusega patsientidele.

Seade on mdeldud ainult professionaalseks kasutamiseks, ei ole automatiseeritud ja ole ette ndhtud kasutamiseks diagnostilise
kompleksina.

Kokkuvobte ja selgitus

Yersinia enterocolitica on gramnegatiivsed, fakultatiivselt anaeroobsed, kokoidikujulised bakterid ja on toidu kaudu leviva zoonootilise
haiguse jersinoos peamised pdhjustavad ained." 2 Inimestel on Y. enterocolitica eraldatud peamiselt véljaheiteproovidest, kuid neid
on leitud ka verest ja liimfisdlmede kudedest.’

Y. enterocolitica nakkusi peetakse (iheks peamiseks jersinioosi pohjustajaks.? 2019. aastal oli jersinioos Euroopas teatatud toidu kaudu
levivatest zoonoosidest neljas, enam kui 7000 kinnitatud juhtumiga, kusjuures 99% nendest nakkustest pdhjustas Y. enterocolitica.’
Infektsioonid esinevad mitmesuguste ilmingutega, sealhulgas gastroenteriit, &ge kdhulahtisus, mesenteriaalne adeniit, terminaalne
ileiit, pseudo-apenditsiit ja harvadel juhtudel sepsis." 2

Jarelikult on oluline isoleerida Yersinia enterocolitica kliinilistest proovidest, kuna see on markimisvaarne jersinioosiga seotud
inimpatogeen. 2

Y. enterocolitica isoleerimine ja oletatav identifitseerimine tehakse tavaliselt, kasutades mikroskoopilist valimust, kultuurilist valimust
Y. enterocolitica selektiivsel agaril, kasvundudeid ja serotliUpimist.

Meetodi pohimote

Yersinia enterocolitica isoleerimine saavutatakse selektiivsete ainete kombinatsiooni lisamisega. Spetsiaalne peptoon annab
lammastikku ja aminohappeid ning parmiekstrakt vitamiine ja muid bakterite kasvuks vajalikke toitaineid. Neutraalne punane toimib
pH-indikaatorina. Mannitooli fermenteerib Y. enterocolitica, tekitades happelise pH-taseme, mis pohjustab kolooniate punase harjasilma,
mida Umbritseb labipaistev piir. Enamik teisi mikroorganisme, mis on véimelised kasvama, toodavad suuremaid kolooniaid, millel on hajus
roosakad keskosad ja labipaistmatud valimised tsoonid. Naatriumdeoksukolaat, kristallviolet ja novobiotsiin inhibeerivad enamiku
grampositiivsete mikroorganismide, aga ka ménede Proteus'e tiivede kasvu. Tsefsulodiin on bakteritsiidne antimikroobne aine, millel
on toime Pseudomonas aeruginosa vastu, samas kui irgasan on laia toimespektriga antimikroobne aine.

Tiilpiline valem

Tsefsulodiin 7,5mg
Irgasan 2,0mg
Novobiotsiin 1,25 mg

Kaasasolevad materjalid
SRO109E: 10x kilmkuivatatud viaali 500 ml keskkonna jaoks

Vajaminevad materjalid, mis ei kuulu komplekti
. CMO0653B: 5009 Yersinia selektiivset agarsdodet

. CMO0653T: 5 kg Yersinia selektiivset agarsdddet

. Inokuleerimissilmused, tampoonid, kogumismahutid
. Inkubaatorid

. Kvaliteedikontrolli organismid

Séilitamine

. Hoida toodet kuni kasutamiseni originaalpakendis temperatuuril 2-8 °C.
Toodet voib kasutada kuni etiketil margitud kdlblikkusaja [6puni.

Hoida valguse eest kaitstult.

Enne kasutamist laske tootel toatemperatuurini soojeneda.

Arge inkubeerige enne kasutamist.

Hoiatused ja ettevaatusabindoud

Tunnusséna: Ettevaatust

Ohulaused

H317 - Vbib pdhjustada allergilist nahareaktsiooni

H334 - Sissehingamisel voib pdhjustada allergia- véi astma siimptomeid vdi hingamisraskusi
H319 - Pbhjustab tugevat silmade arritust

H400 - Vaga mirgine veeorganismidele
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H410 - Vaga mirgine veeorganismidele, pikaajaline toime

Hoiatuslaused

P280 - Kanda kaitsekindaid/kaitserdivastust

P302 + P352 - NAHALE SATTUMISE KORRAL: pesta rohke vee ja seebiga

P333 + P313 - Nahaarrituse voi 166be korral: pddrduda arsti poole

P285 - Ebapiisava ventilatsiooni korral kanda hingamisteede kaitsevahendeid

P342 + P311 - Hingamisteede probleemide ilmnemise korral: vétta ihendust MURGISTUSTEABEKESKUSE véi arstiga

P273 - Valtida sattumist keskkonda

P304 + P340 - SISSEHINGAMISE KORRAL: toimetada isik varske 6hu katte ja hoida asendis, mis véimaldab kergesti hingata

Iga viaal on Ghekordseks kasutamiseks. Mitte korduskasutada.

Ainult in vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

Ainult professionaalseks kasutamiseks.

Enne esimest kasutamist kontrollige toote pakendit.

Arge kasutage toodet, kui pakendil véi viaalidel on nahtavaid kahjustusi.

Arge kasutage toodet parast margitud kdlblikkusaja 16ppu.

Arge kasutage seadet, kui sellel on saastumise mérke.

Arge kasutage seadet, kui varv on muutunud vi esineb muid riknemise mérke.

Iga labor vastutab tekkivate jaatmete kaitlemise eest vastavalt nende laadile ja ohuastmele ning nende té6tlemise voi kdrvaldamise eest
vastavalt riigi voi kohalikele kehtivatele eeskirjadele. Juhised tuleb hoolikalt 1abi lugeda ja neid jargida. See hdlmab kasutatud voi
kasutamata reaktiivide ning muude saastunud ihekordsete materjalide kdrvaldamist parast protseduure nakkusohtlike voi potentsiaalselt
nakkusohtlike toodetega.

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

Tosised juhtumid
Igast seadmega seoses toimunud tdsisest vahejuhtumist teatatakse tootjale ja asjaomasele reguleerivale asutusele, kus kasutaja ja/voi
patsient on registreeritud.

Proovide kogumine, kditlemine ja sailitamine
Proove tuleb koguda ja kéidelda vastavalt kohalikele soovitatud juhistele, nagu Uhendkuningriigi mikrobioloogiauuringute standardid (UK
SMI)ID21and S 7.

Protseduur

. Enne kasutamist laske toidulisandil toatemperatuurini soojeneda.

. Lisage aseptiliselt 2 ml etanooli ja steriilset destilleeritud vett vahekorras 1 : 1 Gihte viaali ja segage 6rnalt lahustumiseks.

. Lisage viaali sisu aseptiliselt 500 ml steriilsele Yersinia selektiivsele agarséétmele (CM0653), mis on valmistatud vastavalt
juhistele ja jahutatud temperatuurini 50 °C.

. Segage hasti ja jaotage aseptiliselt steriilsetesse mahutitesse.

Vt toodete CM0653B ja CM0653T kasutusjuhendit. Kasutusjuhendid leiate aadressilt www.thermofisher.com

Bibliograafia
1. Public Health England. 2015. ‘Identification of Yersinia species’. UK Standards for Microbiology Investigations. ID 21 Issue
3. Accessed 11 February 2022.
2. Public Health England. 2020. ‘Gastroenteritis’. UK Standards for Microbiology Investigations. S 7 Issue 2. Accessed 11
February 2022.
3. European Centre for Disease Prevention and Control. 2021. “Yersiniosis - Annual epidemiological report for 2019’. ECDC.
Accessed 11 February 2022.
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Mitte korduskasutada

Lugege kasutusjuhendit voi vt
elektroonilist kasutusjuhendit

Sisaldab piisavalt <n> testi jaoks

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud ja lugege
kasutusjuhendit
USA: Ettevaatust! Ameerika
B{ Uhendriikide foderaalseadus lubab
only mila seda seadet ainult arstil voi
tema korraldusega.

@<2e

Tootja

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses/
Euroopa Liidus

Euroopa vastavushindamine

Uhendkuningriigi vastavushindamine

Seadme kordumatu tunnus

a1

Importar — Angiver den enhed, der
importerer det medicinske udstyr il
regionen/omradet. Gaelder for EU

Made in the

United Kingdom Vyrobeno ve Spojeném kralovstvi

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Kéik digused kaitstud. Kdik muud kaubamargid on ettevétte Thermo Fisher Scientific Inc. ja
selle tutarettevotete omand.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Uhendkuningriik
Tehnilise abi saamiseks votke Ghendust kohaliku edasimiitjaga.

Labivaatamise teave

versioon | Viljaandmiskuupaev ja tehtud muudatused
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Supplément sélectif pour yersinia*
SR0109E FR

*Ce document d'instructions d'utilisation (IFU) est destiné a étre lu conjointement avec celui pour le Supplément de base de gélose sélectif
pour yersinia d'Oxoid (déshydratée) (réf : CM0653B et CM0653T)

Domaine d'application
Le supplément sélectif pour yersinia (SRO109E) est un supplément sélectif destiné a étre utilisé dans la préparation de la base de gélose
sélective de yersinia (déshydratée) (CM0653B et CM0653T) pour l'isolement de Yersinia enterocolitica a partir d'échantillons fécaux.

Le supplément sélectif pour yersinia ajouté a la base de gélose sélective de yersinia (déshydratée) est destiné a étre utilisé dans le cadre de la
procédure diagnostique visant a aider les cliniciens a déterminer les options de traitement possibles pour les patients chez qui une yersiniose
est suspectée.

Le produit est réservé a un usage professionnel, n’est pas automatisé et ne constitue pas un outil de diagnostic compagnon.

Résumé et description

Les Yersinia enterocolitica sont des bactéries anaérobies facultatifs a gram négatif, de forme coccoide, et sont le principal agent responsable de
la zoonose d'origine alimentaire qu'est la yersiniose." 2 Chez I'homme, les Y. enterocolitica ont été principalement isolés a partir d'échantillons
fécaux, mais également dans le sang et les tissus des ganglions lymphatiques.’

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

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

L'isolement et l'identification présomptive de Y. enterocolitica sont généralement effectués en combinant I'aspect microscopique, I'aspect de la
culture sur une gélose sélective de Y. enterocolitica, les exigences de croissance et le sérotypage.

Principe de la méthode

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

Formule typique

Cefsulodine 7,5 mg
Irgasan 2,0mg
Novobiocine 1,25 mg

Matériel fourni
SRO109E : 10x flacons lyophilisés chacun pour 500 ml de milieu

Matériel requis, mais non fourni

CMO0653B : Base de gélose sélective Yersinia (déshydratée) 500 g*
CMO0653T : Base de gélose sélective Yersinia (déshydratée) 5 kg
Oeses d’ensemencement, écouvillons, récipients de prélévement
Incubateurs

Organismes pour le contréle qualité

Conservation

. Conserver le produit dans son emballage d’origine a 2-8 °C jusqu’a ce qu'il soit utilisé.
Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date de péremption indiquée sur I'étiquette.
Conserver a I'abri de la lumiére.

Attendre que le produit atteigne la température ambiante avant de l'utiliser.

Ne pas incuber avant utilisation.

Avertissements et précautions

Mention d'avertissement: Danger

Mentions de danger

H317 - Peut provoquer une allergie cutanée

H334 - Peut provoquer des symptdmes allergiques ou d'asthme ou des difficultés respiratoires par inhalation
H319 - Provoque une séveére irritation des yeux

H400 - Trés toxique pour les organismes aquatiques

H410 - Trés toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme

Conseils de prudence
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P280 - Porter des gants de protection/des vétements de protection

P302+P352-EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU: laver abondamment a I'eau et au savon

P333 + P313 - En cas d'irritation ou d'éruption cutanée : Consulter un médecin

P285 - Lorsque la ventilation du local est insuffisante, porter un équipement de protection respiratoire

P342 + P311 - En cas de symptomes respiratoires: appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin

P273 - Eviter le rejet dans I'environnement

P304+P340-EN CAS D’INHALATION: transporter la personne a I'extérieur et la maintenir dans une position ou elle peut confortablement
respirer

Chaque flacon est a usage unique. Ne pas réutiliser.

Pour usage diagnostique in vitro uniquement.

Usage exclusivement réservé a des professionnels.

Inspecter I'emballage du produit avant la premiére utilisation.

Ne pas utiliser le produit si 'emballage ou les flacons présentent des dommages visibles.

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

Ne pas utiliser le produit s'il présente des signes de contamination.

Ne pas utiliser le produit si sa couleur a changé ou s'il présente d’autres signes de détérioration.

Il reléve 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. Les instructions doivent étre lues
et respectées scrupuleusement. Cela inclut I'élimination des réactifs utilisés ou inutilisés ainsi que de tout autre matériel jetable contaminé
apres les procédures impliquant des produits infectieux ou potentiellement infectieux.

Consulter la fiche de données de sécurité du matériel pour savoir comment manipuler et éliminer le produit en toute sécurité a I'adresse
(www.thermofisher.com).

Incidents graves
Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a l'autorité réglementaire compétente dont dépendent
I'utilisateur et/ou le patient.

Prélévement, manipulation et stockage des échantillons
Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés conformément aux directives recommandées, telles que les UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 21 et S 7.

Procédure

e  Attendre que le supplément atteigne la température ambiante avant de I'utiliser.

. En respectant les principes d'asepsie, ajouter 2 ml d'éthanol 1: 1: eau distillée stérile a 1 flacon et mélanger doucement
pour dissoudre.

. En respectant les principes d'asepsie, ajouter le contenu du flacon a 500 ml de base de gélose sélective pour yersinia
(CM0653)stérile préparée comme indiqué et refroidie a 50 °C.

. Bien mélanger et répartir de maniére aseptique dans des récipients stériles.

Se reporter aux instructions d'utilisation pour CM0653B et CM0653T. Les instructions d'utilisation sont disponibles sur www.thermofisher.com

Bibliographie
1. Public Health England. 2015. ‘Identification of Yersinia species’. UK Standards for Microbiology Investigations. ID 21 Issue
3. Accessed 11 February 2022.
2. Public Health England. 2020. ‘Gastroenteritis’. UK Standards for Microbiology Investigations. S 7 Issue 2. Accessed 11
February 2022.
3. European Centre for Disease Prevention and Control. 2021. “Yersiniosis - Annual epidemiological report for 2019’. ECDC.
Accessed 11 February 2022.
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Ne pas réutiliser

Se référer
aux instructions d'utilisation ou
consulter
les instructions d'utilisation
électroniques

Contenu suffisant pour <n> tests

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé et consulter les
instructions d'utilisation

ETATS-UNIS : Mise en garde : |a loi
fédérale restreint la vente de ce
dispositif par ou sur ordre d'un
médecin

Fabricant

Représentant agréé pour la
Communauté européenne/ Union
européenne

NMEr@< =

Evaluation de la conformité
européenne

Evaluation de la conformité pour le
Royaume-Uni

clNCc
O DA

Identifiant unique du dispositif

Importateur : indique I'entité qui
importe le dispositif médical dans le
pays. Applicable a I'Union
européenne

Made in the
United Kingdom

Fabriqué au Royaume-Uni
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Pour une assistance technique, contacter le distributeur local.
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Selektivni dodatak Yersinia*
SR0109E HR

*Ovaj dokument s uputama za uporabu namijenjen je za €itanje zajedno s uputama za uporabu selektivne baze agara Yersinia Oxoid
(dehidrirane) (Sifre proizvoda: CM0653B i CM0653T)

Namjena
Selektivni dodatak Yersinia (SRO109E) selektivni je dodatak namijenjen za uporabu u pripremi selektivne baze agara Yersinia
(dehidrirane) (CM0653B i CM0653T) za izolaciju bakterije Yersinia enterocolitica iz uzoraka stolice.

Selektivni dodatak Yersinia, kada se doda selektivnoj bazi agara Yersinia (dehidriran), namijenjen je za uporabu u
dijagnostickom tijeku rada kao pomo¢ lijeénicima u odredivanju potencijalnih mogucnosti lije€enja za bolesnike za koje se
sumnja da imaju jersiniozu.

Proizvod je namijenjen samo za profesionalnu uporabu, nije automatiziran niti je nadopuna dijagnosti¢kim postupcima.

Sazetak i objasnjenje

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

Infekcije bakterijom Y. enterocolitica prepoznate su kao glavni uzrok jersinioze.? U 2019., jersinioza je bila Getvrta najprijavljenija
zoonoza koja se prenosi hranom u Europi, uz vise od 7000 potvrdenih slu¢ajeva, a 99 % tih infekcija izazvala je Y. enterocolitica.?
Infekcije se prikazuju raznim manifestacijama, ukljucujué¢i gastroenteritis, akutni proljev, mezenteriéni adenitis, terminalni ileitis,
pseudoapendicitis i, u rijetkim sluajevima, sepsom." 2

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

Izolacija i pretpostavijena identifikacija bakterije Y.enterocolitica standardno se provodi kombinacijom mikroskopskog izgleda,
izgleda kulture na selektivnom agaru za Y. enterocolitica, zahtjeva rasta i serotipizacije.

Nacelo metode

Izolacija bakterije Yersinia enterocolitica postize se uklju€ivanjem kombinacije selektivnih sredstava. Posebni pepton osigurava dusik
i aminokiseline, a ekstrakt kvasca daje vitamine i druge hranjive tvari potrebne za rast bakterija. Neutralna crvena djeluje kao pH
indikator. Manitol se fermentira bakterijom Y. enterocolitica, stvarajuci kiseli pH koji uzrokuje razvoj crvenog centra u kolonijama,
okruzenog prozirnim rubom. Vecina drugih mikroorganizama koji mogu rasti proizvest ¢e vece kolonije s rasprSenim ruzi¢astim
srediStima i neprozirnim vanjskim zonama. Natrijev deoksikolat, kristalna ljubi€asta i novobiocin inhibiraju rast veéine gram-
pozitivnih mikroorganizama, kao i nekih sojeva bakterije Proteus. Cefsulodin je baktericidno antimikrobno sredstvo koje djeluje na
Pseudomonas aeruginosa, dok je irgasan antimikrobno sredstvo Sirokog spektra.

Uobic¢ajena formula

Cefsulodin 7,5mg
Irgasan 2,0mg
Novobiocin 1,25 mg

Prilozeni materijali
SRO109E: 10 liofiliziranih bogica, svaka za 500 ml sredstva

Potrebni materijali koji nisu isporuéeni
CMO0653B: 500 g dehidrirane selektivne baze

agara Yersinia

CMO0653T: 5 kg dehidrirane selektivne baze

agara Yersinia

Petlje za inokulaciju, brisovi, spremnici za prikupljanje
Inkubatori

Organizmi za kontrolu kvalitete

Skladistenje

. Cuvaijte proizvod u originalnom pakiranju na 2 — 8 °C do uporabe.
e  Proizvod se moze koristiti do isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici.
. Cuvati podalje od svjetlosti.

. Prije uporabe pustite da proizvod postigne sobnu temperaturu.

. Nemojte inkubirati prije uporabe.

Upozorenja i mjere opreza

Signalna rije¢: Opasnost
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Iskazi opasnosti

H317-Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi

H334-Ako se udiSe moze izazvati simptome alergije ili astme ili poteSkoc¢e s disanjem
H319-Uzrokuje jako nadrazivanje oka

H400-Vrlo otrovno za vodeni okoli$

H410-Vrlo otrovno zav odeni okoli§, s dugotrajnim uéincima

Iskazi opreza

P280-Nositi zastitne rukavice/zastitno odijelo

P302+P352-U SLUCAJU DODIRA SKOZOM: Oprati velikom koli¢inom sapuna i vode

P333+P313-U sluéaju nadrazaja ili osipa na kozi: zatraziti savjet/pomo¢ lije¢nika

P285-U slu€aju nedovoljne ventilacije nositi sredstva za zastitu diSnog sustava

P342+P311-Pri otezanom disanju: nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA/lije¢nika
P273-1zbjegavati ispustanje u okolis

P304+P340-AKO SE UDISE: premjestiti osobu na svjeZi zrak i postaviti ju u poloZaj koji olak$ava disanje

Svaka je bocica namijenjena za jednokratnu uporabu. Ne upotrebljavati visekratno.

Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

Samo za profesionalnu uporabu.

Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve uporabe.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih oSte¢enja na pakiranju ili bo¢icama.

Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka valjanosti.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni znakovi kontaminacije.

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

Svaki je laboratorij odgovaran 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 ukljuuje odlaganje iskoriStenih ili neiskoriStenih reagensa kao i bilo kojeg drugog kontaminiranog jednokratnog
materijala pridrzavajuci se postupaka za zarazne ili potencijalno zarazne proizvode.

Proucite Sigurnosno-tehnicki list za sigurno rukovanje
i odlaganje proizvoda (www.thermofisher.com).

Ozbiljni Stetni dogadaji
Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doSlo vezano uz proizvod treba prijaviti proizvodacu i relevantnom regulatornom tijelu
drzave u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladistenje
Uzorak treba prikupiti i s njim postupati u skladu s lokalnim i preporuéenim smjernicama, kao Sto su Standardi za mikrobioloSka
istrazivanja u Ujedinjenoj Kraljevini (UK SMI) ID 21i S 7.

Postupak

. Prije uporabe pustite da dodatak postigne sobnu temperaturu.

o  Asepticki dodajte 2 ml 1:1 otopine etanola i sterilne destilirane vode u 1 bocicu i lagano promijeSajte da se rastopi.

e  Asepti¢ki dodajte sadrzaj bocice u 500 ml sterilne selektivne baze agara Yersinia (CM0653) pripremljene prema uputama i
ohladene na 50 °C.

. Dobro promijeSajte i aseptiCki rasporedite u sterilne posude.

Pogledajte upute za uporabu za CM0653B i CM0653T. Upute za uporabu mogu se pronacéi na www.thermofisher.com

Bibliografija
1. Public Health England. 2015. ‘Identification of Yersinia species’. UK Standards for Microbiology Investigations. ID 21 Issue
3. Accessed 11 February 2022.
2. Public Health England. 2020. ‘Gastroenteritis’. UK Standards for Microbiology Investigations. S 7 Issue 2. Accessed 11
February 2022.
3. European Centre for Disease Prevention and Control. 2021. ‘Yersiniosis - Annual epidemiological report for 2019’. ECDC.
Accessed 11 February 2022.
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Cuvati podalje od sunéeve svjetlosti
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Proizvodac¢
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zajednici/Europskoj uniji
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soatl 1

Ocjena sukladnosti u Ujedinjenoj
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Jedinstvena identifikacija proizvoda

&

Uvoznik — za oznaCavanje subjekta
koji uvozi medicinski proizvod u
pojedinu zemlju. Primjenjivo u
Europskoj uniji

Made in the United
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Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, UK

CEex
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Yersinia Selective Supplement*
SR0109E IT

*Le presenti istruzioni per I'uso (IFU) devono essere lette insieme alle istruzioni per I'uso del supplemento selettivo di Oxoid Yersinia
Selective Agar Base (disidratato) (codice prodotto: CM0653B e CM0653T)

Uso previsto
Yersinia Selective Supplement (SRO109E) € un supplemento selettivo da utilizzare nella preparazione di Yersinia Selective Agar Base
(disidratato) (CM0653B e CM0653T) per l'isolamento di Yersinia enterocolitica da campioni fecali.

Yersinia Selective Supplement, aggiunto a Yersinia Selective Agar Base, € utilizzato in un flusso di lavoro diagnostico per aiutare i medici a
determinare le potenziali opzioni di trattamento di pazienti con sospetta yersiniosi.

Il dispositivo & solo per uso professionale, non & automatizzato e non & da considerarsi un test diagnostico di accompagnamento.

Riepilogo e spiegazione
Yersinia enterocolitica sono batteri Gram-negativi, anaerobi facoltativi, a forma coccoide e sono il principale agente eziologico della zoonosi di
origine alimentare yersiniosi. 2 Negli umani, Y. enterocolitica & stato isolato principalmente da campioni fecali, ma & stato trovato anche nei
tessuti del sangue e dei linfonodi.’

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

Di conseguenza, & importante isolare Yersinia enterocolitica in campioni clinici essendo un importante patogeno umano associato alla
yersiniosi.'- 2

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

Principio del metodo

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

Formula tipica

Cefsulodina 7,5mg
Irgasan 2,0mg
Novobiocina 1,25 mg

Materiali forniti
SRO0109E: 10 fiale liofilizzate ciascuna per 500 ml di terreno

Materiali necessari ma non forniti

CMO0653B: 500 g di Yersinia Selective Agar Base disidratato
CMO0653T: 5 kg di Yersinia Selective Agar Base disidratato
Anse da inoculo, tamponi, contenitori di raccolta

Incubatrici

Organismi per il controllo della qualita

Conservazione

Conservare il prodotto nella sua confezione originale a 2-8 °C fino al suo utilizzo.
Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di scadenza riportata sull'etichetta.
Conservare lontano dalla luce.

Permettere al prodotto di equilibrarsi a temperatura ambiente prima dell'uso.
Non incubare prima dell'uso.

Avvertenze e precauzioni

Avvertenza: Pericolo

Indicazioni di Pericolo

H317 - Puo provocare una reazione allergica cutanea

H334 - Puo provocare sintomi allergici o asmatici o difficolta respiratorie se inalato
H319 - Provoca grave irritazione oculare

H400 - Molto tossico per gli organismi acquatici

H410 - Molto tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata
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Consigli di Prudenza

P280 - Indossare guanti/indumenti protettivi

P302 + P352 - IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare abbondantemente con acqua e sapone

P333 + P313 - In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare un medico

P285 - In caso di ventilazione insufficiente utilizzare un apparecchio respiratorio

P342 + P311 - In caso di sintomi respiratori: contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico

P273-Non disperdere nell'ambiente

P304+P340-IN CASO DI INALAZIONE: trasportare l'infortunato all'aria aperta e mantenerlo a riposo in posizione che favorisca la respirazione

Ogni fiala € monouso. Non riutilizzare.

Solo per uso diagnostico in vitro.

Solo per uso professionale.

Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo utilizzo.

Non utilizzare il prodotto se sono presenti danni visibili all'imballaggio o alle fiale.

Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza indicata.

Non utilizzare il dispositivo se sono presenti segni di contaminazione.

Non utilizzare il dispositivo se il colore & cambiato

0 se sono presenti altri segni di deterioramento.

E responsabilita di ciascun laboratorio gestire i rifiuti prodotti in base alla loro natura e al grado di rischio e farli trattare o smaltire in conformita
con le normative federali, statali e locali applicabili. Le istruzioni devono essere lette e seguite attentamente. Questo include lo smaltimento
dei reagenti utilizzati o non utilizzati, nonché di qualsiasi altro materiale monouso contaminato secondo le procedure per prodotti infettivi o
potenzialmente infettivi.

Fare riferimento alla scheda di dati di sicurezza (SDS) per la manipolazione e lo smaltimento sicuri del prodotto (www.thermofisher.com).

Incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente del paese in cui
I'utilizzatore e/o il paziente risiedono.

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni
Il campione deve essere raccolto e manipolato seguendo le linee guida raccomandate localmente, come gli standard britannici per le indagini
microbiologiche (UK SMI)ID21e S 7.

Procedura

. Permettere al supplemento di equilibrarsi a temperatura ambiente prima dell'uso.

e  Aggiungere in modo asettico 2 ml di etanolo/acqua distillata sterile in proporzione 1:1 a 1 fiala e mescolare delicatamente
per dissolvere.

e  Aggiungere in modo asettico il contenuto del flaconcino a 500 ml di Yersinia Selective Agar Base (CM0653) sterile
preparata come indicato e raffreddata a 50 °C.

. Mescolare bene e dispensare in modo asettico in contenitori sterili.

Fare riferimento alle istruzioni per l'uso di CMO0653B e CM0653T. Le istruzioni per I'uso sono disponibili all'indirizzo
www.thermofisher.com

Bibliografia
1. Public Health England. 2015. ‘Identification of Yersinia species’. UK Standards for Microbiology Investigations. ID 21 Issue
3. Accessed 11 February 2022.
2. Public Health England. 2020. ‘Gastroenteritis’. UK Standards for Microbiology Investigations. S 7 Issue 2. Accessed 11
February 2022.
3. European Centre for Disease Prevention and Control. 2021. ‘Yersiniosis - Annual epidemiological report for 2019’. ECDC.
Accessed 11 February 2022.

Legenda dei simboli
Simbolo Definizione

- Numero di catalogo

IVD

Dispositivo medico diagnostico in vetro

Codice lotto

LOT
/ﬂ/- Limite di temperatura

Usare entro la data di scadenza

Vi

N

Tenere lontano dalla luce del sole

I\\\'-"f
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Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per l'uso o
consultare le istruzioni per l'uso
elettroniche

Contiene una quantita sufficiente per <n>
test

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

USA: Attenzione: la legge federale limita
la vendita di questo dispositivo da parte
o su richiesta di un medico

Fabbricante

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea/
Unione europea

Valutazione di conformita europea

Valutazione di conformita UK

Identificatore univoco del dispositivo

s E @ <=6

Importatore: per indicare I'entita che importa
il dispositivo medico nel paese. Applicabile
all'Unione Europea

Made in the United Prodotto nel Regno Unito
Kingdom

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

Tutti gli altri marchi sono di proprieta di Thermo Fisher Scientific Inc. e delle sue consociate.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, UK

Per assistenza tecnica, contattare il proprio distributore locale.

Informazioni sulla revision
Versione Data di emissione e modifiche introdotte
3.0 2024-07-16
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Yersinia Selective Supplement*
SR0109E NO

Denne bruksanvisningen skal leses sammen med bruksanvisningen for Oxoid Yersinia Selective Agar Base (produktkoder: CM0653B og
CMO0653T)

Tiltenkt bruk

Yersinia Selective Supplement (SR0109E) er et selektivt supplement som er beregnet pa a brukes ved fremstilling av Yersinia Selective Agar
Base (Dehydrated) (CM0653B og CM0653T) for isolering av Yersinia enterocolitica fra fekale prever.

Yersinia Selective Agar Base (dehydrert) tilsatt Yersinia Selective Supplement er beregnet pa a brukes i en diagnostisk arbeidsflyt for & hjelpe
klinikere med a bestemme potensielle behandlingsalternativer for pasienter som mistenkes a ha yersiniose.

Enheten er kun for profesjonell bruk, er ikke automatisert, og den er heller ikke ledsagende diagnostikk.

Sammendrag og forklaring

Yersinia enterocolitica er gramnegative, fakultativt anaerobe, kokkoidformede bakterier og er hovedarsaken til den naeringsmiddelbarne
zoonosen yersiniose.1, 2 Hos mennesker er Y. enterocolitica farst og fremst blitt isolert fra avfgringsprever, men de er ogsa funnet i blod og
lymfeknutevev.'

Y. enterocolitica infeksjoner er kjent som en hovedarsak til yersiniose.2 | 2019 var yersiniose den fierde mest rapporterte naeringsmiddelbarne
zoonosen i Europa, med mer enn 7000 bekreftede tilfeller, og 99 % av disse infeksjonene var forarsaket av Y. enterocolitica.3 Infeksjoner
presenteres med en rekke ulike symptomer, inkludert gastroenteritt, akutt diaré, mesenterial adenitt, terminal ileitt, "pseudoappendisitt" og i
sjeldne tilfeller sepsis." 2

Det er derfor viktig & isolere Yersinia enterocolitica i kliniske prever, da det er en betydelig humanpatogen som er forbundet med yersiniose." 2

Isolering og presumptiv identifisering av Y. enterocolitica utferes vanligvis ved hjelp av en kombinasjon av mikroskopisk utseende,
dyrkningsutseende pa Y. enterocolitica selektiv agar, vekstkrav og serotyping.

Metodeprinsipp

Yersinia Selective Supplement (SRO109E) er, nar det brukes sammen med Yersinia Selective Agar Base (Dehydrated) (CM0653B og
CMO0653T), beregnet pa isolering av Yersinia enterocolitica, ved hjelp av en kombinasjon av selektive midler. Novobiocin bidrar til & hemme
veksten av de fleste grampositive mikroorganismer, samt enkelte stammer av Proteus. Cefsulodin er et bakteriedrepende antimikrobielt middel
med aktivitet mot Pseudomonas aeruginosa, mens irgasan er et bredspektret antimikrobielt middel.

Typisk formel

Cefsulodina 7,5mg
Irgasan 2,0 mg
Novobiocina 1,25 mg

Materialer som fglger med
SRO109E: 10x frysetgrkede hetteglass, hvert til 500 ml medium.

Materialer som er nedvendige, men som ikke falger med
CMO0653B: 500 g dehydrert Yersinia Selektiv Agar Base.

CMO0653T: 5 kg dehydrert Yersinia Selektiv Agar Base.
Inokulerings@ser.

Bomullspinne.

Oppsamlingsbeholdere.

Petriskaler.

Oppbevaring

Oppbevar produktet i originalemballasjen ved 2—-8 °C til det skal brukes.
Produktet kan brukes til utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten.

Ma ikke utsettes for lys.

La produktet na likevekt i romtemperatur for bruk.

Ikke inkuber far bruk.

Advarsler og forholdsregler

SO

Signalord: Fare

Fareutsagn

H317 - Kan utlgse en allergisk hudreaksjon

H334 - Kan gi allergi eller astmasymptomer eller pustevansker ved innanding
H319 - Gir alvorlig gyeirritasjon

H400 - Meget giftig for liv i vann

H410 - Meget giftig, med langtidsvirkning, for liv i vann

Sikkerhetssetninger

P280 - Benytt vernehansker/verneklaer

P302 + P352 - VED HUDKONTAKT: Vask med mye sape og vann
P333 + P313 - Ved hudirritasjon eller utslett: Sgk legehjelp
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P285 - Ved utilstrekkelig ventilasjon ma det benyttes egnet andedrettsvern SCIENTIFIC
P342 + P311 - Ved symptomer i luftveiene: P311 - Kontakt GIFTINFORMASJONSSENTRALEN eller lege

P273 - Unnga utslipp til miljget

P304 + P340 - VED INNANDING: Flytt personen til frisk luft og serg for at vedkommende har en stilling som letter &ndedrettet

Hvert hetteglass er til engangsbruk. Ikke til gjenbruk.

Kun for in vitro-diagnostisk bruk.

Kun til profesjonell bruk.

Inspiser produktets emballasje for forste gangs bruk.

Ikke bruk produktet hvis det er synlige skader pa emballasjen eller hetteglassene.

Produktet ma ikke brukes etter den angitte utlgpsdatoen.

Ikke bruk enheten hvis det er tegn pa kontaminering.

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

Det er hvert laboratoriums ansvar & handtere avfall som produseres i henhold til deres natur og grad av fare, og & fa det behandlet eller kastet
i samsvar med eventuelle fgderale, statlige og lokale gjeldende forskrifter. Instruksjonene skal leses og felges ngye. Dette inkluderer
kassering av brukte eller ubrukte reagenser samt alle andre kontaminerte engangsmaterialer etter prosedyrer for smittefarlige eller potensielt
smittsomme 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.

Innsamling, handtering og oppbevaring av prever
Prgver skal samles inn og handteres i henhold til lokale retningslinjer, for eksempel UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) ID
2109 S7.

Prosedyre

. La supplementet komme i likevekt i romtemperatur far bruk.

e  Tilsett 2 ml etanol:sterilt destillert vann i forholdet 1:1 i 1 hetteglass og bland forsiktig for & lgse opp.

e Tilsett hetteglassets innhold aseptisk til 500 ml steril Yersinia Selective Agar Base (CM0653) som er tilberedt i henhold til
anvisningene og avkjglt til 50 °C.

. Bland godt og dispenser aseptisk i sterile beholdere.

Se bruksanvisningen for CM0653B og CM0653T. Bruksanvisninger finner du pa www.thermofisher.com.

Bibliografia
1. Public Health England. 2015. ‘Identification of Yersinia species’. UK Standards for Microbiology Investigations. ID 21 Issue
3. Accessed 11 February 2022.
2. Public Health England. 2020. ‘Gastroenteritis’. UK Standards for Microbiology Investigations. S 7 Issue 2. Accessed 11
February 2022.
3. European Centre for Disease Prevention and Control. 2021. ‘Yersiniosis - Annual epidemiological report for 2019’. ECDC.
Accessed 11 February 2022.
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Dodatek selektywny Yersinia*
SR0109E PL

* Niniejsza instrukcja uzytkowania jest przeznaczona do czytania w potgczeniu z instrukcjg uzytkowania dla selektywnej pozywki agarowej do
Yersinia (odwodnionej) Oxoid (kody produktu: CM0653B and CM0653T)

Przeznaczenie
Dodatek selektywny Yersinia (SRO109E) jest selektywnym dodatkiem uzywanym do przygotowania selektywnej pozywki agarowej do Yersinia
(odwodnionej) (CM0653B i CM0653T) do izolacji Yersinia enterocolitica z prébek katu.

Dodatek selektywny Yersinia, gdy dodany do selektywnej pozywki agarowej do Yersinia (odwodnionej) jest przeznaczony do stosowania w
procedurze diagnostycznej, aby pomadc klinicystom w okresleniu potencjalnych opciji leczenia pacjentéw z podejrzeniem jersiniozy.

Urzadzenie nie jest zautomatyzowane, jest przeznaczone wytgcznie do uzytku profesjonalnego i nie jest diagnostyka towarzyszaca.

Podsumowanie i wyjasnienie

Yersinia enterocolitica s Gram-ujemnymi, fakultatywnie beztlenowymi bakteriami o ksztatcie ziarenkowca i sg gtéwnym $srodkiem sprawczym
jersiniozy odzwierzecej choroby przenoszonej przez zywno$c¢' 2. U ludzi, Y. enterocolitica zostato pierwotnie wyizolowane z prébek katu, ale
znaleziono je réwniez w tkankach krwi i weztdéw chtonnych’.

Infekcje Y. enterocolitica sg uznawane za gtéwng przyczyne jersiniozy.? W 2019 r. jersinioza byta czwartg najczesciej zgtaszang chorobg
odzwierzecg przenoszong przez zywnos¢ w Europie, z ponad 7000 potwierdzonych przypadkéw, przy czym 99% tych zakazen byto
spowodowanych przez Y. enterocolitica®. Zakazenia objawiajg sie roznymi objawami, w tym zapaleniem Zotgdka i jelit, ostrg biegunka,
krezkowym zapaleniem gruczotéw, zapaleniem koncowej czesci kretnicy, ,zapaleniem wyrostka robaczkowego” i, w rzadkich przypadkach,
posocznicg' 2.

V zwigzku z tym wazne jest, aby izolowa¢ Yersinia enterocolitica w probkach klinicznych, poniewaz jest to znaczacy ludzki patogen
zwigzany z jersiniozg™ 2.

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

Zasada metody

Izolacje Yersinia enterocolitica osiaga sie poprzez wigczenie kombinacji $rodkéw selektywnych. Specjalny pepton dostarcza azot i
aminokwasy, a ekstrakt drozdzowy dostarcza witamin iinnych sktadnikéw odzywczych niezbednych do rozwoju bakterii. Neutralna czerwien
dziata jako wskaznik pH. Mannitol jest fermentowany przez Y. enterocolitica wytwarzajac kwasne pH, ktére powoduje, ze kolonie rozwijajg
czerwone ,bycze oko” otoczone przezroczystg obwodkg. Wigkszo$¢ innych mikroorganizmoéw zdolnych do wzrostu bedzie wytwarza¢ wieksze
kolonie z rozmytymi rézowawymi centrami i nieprzezroczystymi strefami zewnetrznymi. Deoksycholan sodu, fiolet krystaliczny i
nowobiocyna hamujg wzrost wiekszosci drobnoustrojow Gram-dodatnich, a takze niektorych szczepdédw Proteus. Cefsulodyna jest
bakteriobojczym srodkiem przeciwdrobnoustrojowym o dziataniu przeciwko Pseudomonas aeruginosa, podczas gdy irgasan jest srodkiem
przeciwdrobnoustrojowym o szerokim spektrum dziatania.

Typowa formuta

Cefsulodyna 7,5 mg
Irgasan 2,0mg
Nowobiocyna 1,25 mg

Dostarczone materialy
SRO109E: 10x liofilizowanych fiolek kazda na 500 ml podioza

Materialy wymagane, ale niedostarczone

CMO0653B: 500 g odwodnionej selektywnej pozywki agarowej do Yersinia
CMO0653T: 5 kg odwodnionej selektywnej pozywki agarowej do Yersinia
Ezy, waciki, pojemniki zbiorcze

Inkubatory

Organizmy kontroli jakosci

Przechowywanie

. Przechowywac produkt w oryginalnym opakowaniu w temperaturze 2—8°C do momentu uzycia.
Produkt mozna stosowa¢ do daty waznosci podanej na etykiecie.

Przechowywac z dala od Swiatta.

Przed uzyciem pozostawi¢ produkt do osiggniecia temperatury pokojowe;.

Nie inkubowa¢ przed uzyciem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Hasto Ostrzegawcze: Niebezpieczenstwo
Zwroty wskazujace Rodzaj Zagrozenia
H317-Moze powodowac reakcje alergiczng skory
H334-Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdychania
H319-Dziata draznigco na oczy
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H400-Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne
H410-Dziata bardz otoksycznie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate skutki

Zwroty wskazujacena srodki ostroznosci

P280-Stosowaé rekawice ochronne/odziezo chronng

P302+P352-W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duzg iloécig wody z mydtem

P333+P313-W przypadku wystgpienia podraznienia skory lub wysypki: Zasiggna¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza

P285-W przypadku niedostatecznej wentylacji stosowa éindywidualne $rodki ochrony drég oddechowych

P342+P311-W przypadku wystgpienia objawéw ze strony uktadu oddechowego: Skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem
P273-Unika¢ uwolnienia do srodowiska

P304+P340-W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzié lub wynie$é poszkodowanego na $wieze powietrze
i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania

Kazda fiolka jest przeznaczona do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie.

Wytacznie do diagnostyki in vitro.

Tylko do uzytku profesjonalnego.

Sprawdzi¢ opakowanie produktu przed pierwszym uzyciem.

Nie uzywa¢ produktu, w przypadku uszkodzonego opakowania lub fiolek.

Nie uzywac produktu po uptywie podanego terminu waznosci.

Nie uzywac urzadzenia, jesli widoczne sg oznaki zanieczyszczenia.

Nie uzywaé urzadzenia, jesli kolor ulegt zmianie lub sg inne oznaki pogorszenia jakosci.

Kazde laboratorium odpowiada za gospodarowanie odpadami wytwarzanymi zgodnie z ich charakterem i stopniem zagrozenia oraz za ich
przetwarzanie lub usuwanie zgodnie z wszelkimi obowigzujacymi przepisami federalnymi, stanowymi i lokalnymi. Nalezy uwaznie przeczyta¢
instrukcje i postepowaé zgodnie z nimi. Obejmuje to usuwanie zuzytych lub niewykorzystanych odczynnikéw, a takze wszelkich innych
skazonych materiatéw jednorazowego uzytku zgodnie z procedurami dotyczgcymi produktéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

Zapozna¢ sie z Kartg Charakterystyki Substancji Niebezpiecznej (SDS) w celu bezpiecznego obchodzenia sie¢ z i usuwaniem produktu
(www.thermofisher.com).

Powazne zdarzenia
Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwigzku z urzgdzeniem, nalezy zgtasza¢ producentowi i witasciwemu organowi
regulacyjnemu, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent maja siedzibe.

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie

prébek

Prébki nalezy pobiera¢ i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie z zalecanymi lokalnymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy badan
mikrobiologicznych (UK Standards for Microbiology Investigations, UK SMI) ID 21i S 7.

Procedura

. Przed uzyciem pozostawi¢ dodatek do osiggniecia temperatury pokojowe;.

e  Aseptycznie doda¢ 2 ml mieszaniny 1:1 etanol:jatowa woda destylowana do 1 fiolki i delikatnie wymiesza¢ do
rozpuszczenia.

e  Aseptycznie dodaé zawartos¢ fiolki do 500 ml jatowej selektywnej pozywki agarowej do Yersinia (CM0653) przygotowanej
zgodnie z zaleceniami i schtodzonej do 50°C.

o  Dobrze wymiesza¢ i aseptycznie dozowac¢ do jatowych pojemnikow.

Patrz instrukcja uzytkowania dla CM0653B i CM0653T. Instrukcje uzytkowania mozna znalez¢ na stronie www.thermofisher.com

Bibliografia
1. Public Health England. 2015. ‘Identification of Yersinia species’. UK Standards for Microbiology Investigations. ID 21 Issue
3. Accessed 11 February 2022.
2. Public Health England. 2020. ‘Gastroenteritis’. UK Standards for Microbiology Investigations. S 7 Issue 2. Accessed 11
February 2022.
3. European Centre for Disease Prevention and Control. 2021. ‘Yersiniosis - Annual epidemiological report for 2019’. ECDC.
Accessed 11 February 2022.
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Nie uzywa¢ ponownie

Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania
lub z instrukcjg uzytkowania w formie
elektronicznej

Zawarto$¢ wystarcza na <n> testéw

Nie uzywac w przypadku uszkodzonego
opakowania i zapoznac¢ sie z instrukcjg
uzytkowania

USA: Uwaga: prawo federalne zezwala
na sprzedaz tego urzadzenia wytacznie
lekarzom lub na ich zamoéwienie

Producent

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej/
Unii Europejskiej

Europejska ocena zgodnosci

Ocena zgodnosci w Wielkiej Brytanii

Unikatowy identyfikator urzadzenia

Importer — wskazuje podmiot importujgcy
wyréb medyczny na rynek lokalny. Dotyczy
Unii Europejskiej

@i k@ e

Made iP the United Wyprodukowano w Wielkiej Brytanii
Kingdom

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
Wszystkie inne znaki towarowe sg wtasnoscig Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Wielka Brytania

Aby uzyskaé pomoc techniczng, nalezy skontaktowac sig
z lokalnym dystrybutorem.
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Suplemento seletivo para Yersinia*
SR0109E PT

*Este documento de instrugdes de utilizagéo (IFU) deve ser lido em conjunto com as instrugdes de utilizagdo da Base de agar seletiva para
Oxoid Yersinia (desidratada) (cédigos de produto: CM0653B e CM0653T)

Utilizagao prevista
O Suplemento seletivo para Yersinia (SR0O109E) € um suplemento seletivo que se destina a ser utilizado na preparagédo da Base de agar
seletiva para Yersinia (desidratada) (CM0653B e CM0653T) para o isolamento de Yersinia enterocolitica a partir de amostras fecais.

O Suplemento seletivo para Yersinia, quando adicionado a Base de agar seletiva para Yersinia (desidratada), destina-se a ser utilizado num
procedimento de diagndstico para ajudar os médicos a determinar as opg¢des de tratamento possiveis para os doentes com suspeita de
yersiniose.

O dispositivo destina-se exclusivamente a uso profissional, ndo é automatizado e ndo € um meio de diagnéstico complementar.

Resumo e explicagao

Yersinia enterocolitica sdo bactérias Gram-negativas, facultativamente anaerébicas e em forma cocoide. S&o o principal agente
causador da yersiniose, uma doenga zoondtica transmitida através dos alimentos." 2 Nos seres humanos, as Y. enterocolitica foram
isoladas principalmente a partir de amostras fecais, mas também foram encontradas em sangue e tecidos dos ganglios linfaticos.’

As infegbes por Y. enterocolitica sdo reconhecidas como a principal causa da yersiniose.? Em 2019, a yersiniose foi a quarta doenga
zoondtica transmitida por alimentos mais reportada na Europa, com mais de 7000 casos confirmados, sendo que 99% destas infegbes
deveram-se a Y. enterocolitica.® As infecbes apresentam uma série de sintomas, incluindo gastroenterite, diarreia aguda, adenite
mesentérica, ileite terminal, "pseudo-apendicite”, e em casos raros a sépsis."?

Consequentemente, é importante isolar a Yersinia enterocolitica em amostras clinicas, pois € um agente patogénico humano importante
associado a yersiniose."?

Normalmente, o isolamento e a identificagdo presuntiva de Y. enterocolitica sdo realizados utilizando uma combinagao de aspeto
microscopico, aspeto em cultura em agar seletivo para Y. enterocolitica, requisitos de crescimento e serotipagem.

Principio do método

O isolamento de Yersinia enterocolitica é conseguido através de uma combinagdo de agentes seletivos. Uma peptona especial fornece
nitrogénio e aminoacidos, e um extrato de levedura proporciona vitaminas e outros nutrientes necessarios para o crescimento bacteriano. O
vermelho neutro atua como um indicador de pH. O manitol é fermentado por

Y. enterocolitica, produzindo um pH acido que faz com que as colénias desenvolvam um "olho de boi" vermelho rodeado por uma borda
transparente. A maioria dos outros microrganismos que conseguem crescer dara lugar a colénias maiores com centros rosados difusos
e zonas externas opacas. O desoxicolato de sédio, o violeta cristal e a novobiocina inibem o crescimento da maioria dos microrganismos
Gram-positivos, bem como algumas estirpes de Proteus. A cefsulodina € um agente antimicrobiano bactericida com atividade contra
Pseudomonas aeruginosa, enquanto o irgasan € um agente antimicrobiano de largo espetro.

Formula tipica

Cefsulodina 7,5mg
Irgasan 2,0mg
Novobiocina 1,25 mg

Material fornecido
SRO0109E: 10 frascos liofilizados, cada um para 500 ml de meio

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

CMO0653B: 500 g de Base de agar seletiva para Yersinia desidratada
CMO0653T: 5 kg de Base de agar seletiva para Yersinia desidratada
Ansas de inoculagéo, zaragatoas, recipientes de colheita
Incubadoras

Microrganismos de controlo de qualidade

Armazenamento

Armazenar o produto na embalagem original a 2-8 °C até ser utilizado.
O produto pode ser utilizado até a data de validade indicada na etiqueta.
Armazenar protegido da luz.

Deixar o produto aquecer até a temperatura ambiente antes de o utilizar.
N&o incubar antes da utilizagao.

Adverténcias e precaugoes

SO

Palavra-Sinal: Perigo
Adverténcias de Perigo
H317 - Pode provocar uma reagdo alérgica cutanea
H334 - Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades respiratérias
H319 - Provoca irritagdo ocular grave
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H400 - Muito toxico para os organismos aquaticos
H410 - Muito toxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros

Recomendagdes de Prudéncia

P280 - Usar luvas de protegao/vestuario de protegcdo

P302 + P352 - SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar com sabonete e dgua abundantes

P333 + P313 - Em caso de irritagdo ou erupgéo cutanea: consulte um médico

P285 - Em caso de ventilagdo inadequada, usar protegao respiratoria

P342 + P311 - Em caso de sintomas respiratérios: contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico

P273 - Evitar a libertagcdo para o ambiente

P304 + P340 - EM CASO DE INALAGAO: retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa posigdo que nao dificulte a respiragdo

Cada frasco destina-se a uma Unica utilizagdo. Nao reutilizar.

Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

Apenas para utilizagao profissional.

Examinar a embalagem do produto antes da primeira utilizagéo.

Nao utilizar o produto se existirem danos visiveis na embalagem ou nos frascos.

Nao utilizar o produto além da data de validade indicada.

N&o utilizar o dispositivo se existirem sinais de contaminacao.

Nao utilizar o dispositivo se a cor tiver sofrido alteragdes ou se existirem outros sinais de deterioracgéo.

E da responsabilidade de cada laboratério gerir os residuos produzidos de acordo com a sua natureza e grau de perigo e trata-los ou elimina-
los de acordo com quaisquer regulamentos federais, estatais e locais aplicaveis. As instrugdes devem ser lidas e seguidas com cuidado. Isto
inclui a eliminagdo dereagentes utilizados ou n&o utilizados, bem como qualquer outro material descartavel contaminado seguindo os
procedimentos para produtos infecciosos ou potencialmente infecciosos.

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

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

Colheita, manuseamento e armazenamento de amostras
As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo com as diretrizes locais recomendadas, como os UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI), ID21e S 7.

Procedimento

. Deixe o suplemento aquecer até a temperatura ambiente antes de o utilizar.

. Adicione de forma assética 2 ml de etanol:agua destilada estéril na proporgéo 1:1 a 1 frasco e misture suavemente para
dissolver.

e  Adicione de forma assética o contetido do frasco a 500 ml de Base de agar seletiva para Yersinia (CM0653) preparada
segundo as instrugdes e refrigerada a 50 °C.

. Misture bem e distribua de forma assética por recipientes estéreis.

Consulte as instrugdes de utilizagdo de CM0653B e CM0653T. As instrugdes de utilizagéo estao disponiveis em www.thermofisher.com

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

2. Public Health England. 2020. ‘Gastroenteritis’. UK Standards for Microbiology Investigations. S 7 Issue 2. Accessed 11 February
2022. https://www.gov.uk/government/publications/smi-s- 7-gastroenteritis-and-diarrhoea
3.  European Centre for Disease Prevention and Control. 2021. ‘Yersiniosis - Annual epidemiological report for 2019’. ECDC.

Accessed 11 February 2022.
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications- data/yersiniosis-annual-epidemiological-report- 2019
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Yersinia Selective Supplement*
SR0109E RO

*Acest document cu instructiuni de utilizare (IU) trebuie citit impreuna cu IU pentru Oxoid Yersinia Selective Agar Base (Dehydrated)
(coduri de produs: CM0653B si CM0653T)

Utilizare prevazuta
Yersinia Selective Supplement (SR0109E) este un supliment selectiv conceput pentru a fi utilizat pentru pregatirea Yersinia Selective
Agar Base (Dehydrated) (CM0653B si CM0653T) in vederea izolarii Yersinia enterocolitica din probe de fecale.

Yersinia Selective Supplement, atunci cand este adaugat la Yersinia Selective Agar Base (Dehydrated), este conceput pentru utilizare
ntr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii sa determine optiunile potentiale de tratament pentru pacientii suspectati
de yersinioza.

Dispozitivul este exclusiv de uz profesional, nu este automatizat si nici nu constituie un diagnostic complementar.

Rezumat si explicatie

Yersinia enterocolitica sunt bacterii gram-negative, facultativ anaerobe, in forma de cocoid si sunt principalul agent cauzator al
yersiniozei, o boala zoonotica de origine alimentara." 2 La oameni, Y. enterocolitica a fost izolata in principal din probe de fecale, dar a
fost gasita si in sange si tesuturile ganglionilor limfatici."

Infectiile cu Y. enterocolitica sunt recunoscute ca o cauza principala a yersiniozei.? in 2019, yersinioza a fost a patra cea mai
raportata boalad zoonotica transmisa prin alimente din Europa, cu peste 7.000 de cazuri confirmate, 99% dintre aceste infectii fiind
cauzate de Y. enterocolitica.® Infectiile prezintd o serie de manifestari, care includ gastroenterita, diareea acutd, adenita
mezenterica, ileita terminala, ,pseudo-apendicita” si, in cazuri rare, septicemia." 2

In consecintd, este important s& se izoleze Yersinia enterocolitica in probele clinice, deoarece este un agent patogen uman
considerabil asociat cu yersinioza." 2

Izolarea si identificarea prezumtiva a Y. enterocolitica se realizeaza in mod conventional folosind o combinatie de aspect
microscopic, aspect cultural pe agar selectiv pentru Y. enterocolitica, cerinte de crestere si serotipare.

Principiul metodei

Izolarea Yersinia enterocolitica se realizeaza prin includerea unei combinatii de agenti selectivi. Peptona speciala ofera azot si
aminoacizi, iar extractul de drojdie ofera vitamine si alti nutrienti necesari cresterii bacteriene. Rosul neutru actioneaza ca un indicator
al pH-ului. Manitolul este fermentat de Y. enterocolitica, producand un pH acid care determina coloniile sa dezvolte o ,tintd” rosie,
fnconjurata de o margine transparenta. Majoritatea celorlalte microorganisme care sunt capabile de crestere vor produce colonii mai
mari, cu centre difuze de culoare roz si zone exterioare opace. Deoxicolatul de sodiu, violetul cristal si novobiocina inhiba cresterea
majoritatii microorganismelor gram-pozitive, precum si a unor tulpini de Proteus. Cefsulodinul este un agent antimicrobian bactericid
cu activitate impotriva Pseudomonas aeruginosa, in timp ce irgasanul este un agent antimicrobian cu spectru larg.

Formula tipica

Cefsulodin 7,5 mg
Irgasan 2,0 mg
Novobiocina 1,25mg

Materiale furnizate
SR0109E: 10x flacoane liofilizate fiecare pentru 500 ml de mediu

Materiale necesare, dar nefurnizate

CMO0653B: 500 g de Yersinia Selective Agar Base, deshidratat
CMO0653T: 5 kg de Yersinia Selective Agar Base, deshidratat
Anse de inoculare, tampoane, recipiente de colectare
Incubatoare

Organisme de control al calitatii

Depozitare

. Depozitati produsul in ambalajul original, la 2—-8 °C, pana la utilizare.
Produsul poate fi utilizat pana la data de expirare inscrisa pe eticheta.
A se pastra departe de surse de lumina.

Lasati produsul sa ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare.
Nu incubati inainte de utilizare.

Avertismente si mijloace de precautie

S

Cuvant de Avertizare: Pericol
Fraze de Pericol
H317-Poate provoca o reactie alergica a pielii
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H334-Poate provoca simptome de alergie sau astm sau dificultati de respiratie in caz de inhalare
H319-Provoaca o iritare grava a ochilor

H400 - Foarte toxic pentru mediul acvatic

H410 - Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung

Fraze de Precautie

P280-Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie

P302+P352-IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spalati cu mults ap si sdpun

P333+P313-In caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanati: consultati medicul

P285-in cazul in care ventilarea este insuficientd, purtati echipament de protectie respiratorie

P342+P311-In caz de simptome respiratorii: sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA/un medic

P273-Evitati dispersarea in mediu

P304+P340-IN CAZ DE INHALARE: transportati persoana la aer liber si mentineti-o intr-o pozitie confortabil& pentru respiratie

Fiecare flacon este de unica folosinta. A nu se reutiliza.

Exclusiv pentru diagnosticarea in vitro.

Exclusiv de uz profesional.

Inspectati ambalajul produsului inainte de prima utilizare.

Nu utilizati produsul daca ambalajul sau flacoanele sunt deteriorate vizibil.

A nu se utiliza produsul dupa data de expirare specificata.

Nu utilizati dispozitivul daca existd semne de contaminare.

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

Este responsabilitatea fiecarui laborator sa gestioneze deseurile produse, in functie de natura si gradul de pericol, si de a le trata sau
elimina in conformitate cu reglementarile aplicabile federale, statale si locale. Instructiunile trebuie citite si urmate cu atentie. Aceasta
include eliminarea reactivilor utilizati sau neutilizati, precum si a oricarui alt material contaminat de unicd 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 survenit in legaturd cu dispozitivul va fi raportat producatorului si autoritatii de reglementare relevante a Statului
Membru in care utilizatorul si/sau pacientul isi are resedinta.

Colectarea, manipularea si depozitarea probelor
Probele trebuie colectate si manipulate cu respectarea orientarilor locale recomandate, precum UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 21 si S 7.

Procedura

. Lasati suplimentul sa ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare.

e  Adaugati aseptic 2 ml de solutie 1:1 de etanol:apa distilata sterila intr-un flacon si amestecati usor pentru a se dizolva.

e  Adaugati in mod aseptic continutul flaconului in 500 ml de Yersinia Selective Agar Base (CM0653) steril, preparat conform
instructiunilor si racit la 50 °C.

e  Se amesteca bine si se distribuie aseptic in recipiente sterile.

Consultati IU pentru CM0653B si CM0653T. IU pot fi gasite la www.thermofisher.com

Bibliografie
1. Public Health England. 2015. ‘Identification of Yersinia species’. UK Standards for Microbiology Investigations. ID 21 Issue
3. Accessed 11 February 2022.
2. Public Health England. 2020. ‘Gastroenteritis’. UK Standards for Microbiology Investigations. S 7 Issue 2. Accessed 11
February 2022.
3. European Centre for Disease Prevention and Control. 2021. “Yersiniosis - Annual epidemiological report for 2019’. ECDC.
Accessed 11 February 2022.
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pentru <n> teste

A nu se utiliza daca ambalajul este
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SR0109E SK

*Tento dokument s navodom na pouzitie je uréeny na precitanie spolu s navodom na pouzitie pre selektivny agarovy zaklad
Oxoid Yersinia (dehydratovany) (kédy produktov: CM0653B a CM0653T)

Uréené pouzitie
Yersinia Selective Supplement (SR0O109E) je selektivny doplnok, ktory je uréeny na pouzitie pri priprave selektivneho agarového
zakladu Yersinia (dehydratovany) (CM0653B a CM0653T) na izolaciu baktérie Yersinia enterocolitica zo vzoriek stolice.

Selektivny doplnok Yersinia, ked sa prida k selektivnemu agarovému zakladu Yersinia (dehydratovany), je uréeny na pouzitie v
diagnostickom pracovnom postupe na pomoc lekarom pri ur€ovani potencialnych moznosti lie€by pre pacientov s podozrenim na
yersiniézu.

Pombcka je uréena len na profesionalne pouzitie, nie je automatizovana ani nie je sprievodnou diagnostikou.

Zhrnutie a vysvetlenie

Yersinia enterocolitica s gramnegativne, fakultativne anaerébne baktérie kokoidného tvaru, ktoré st hlavnym pévodcom zoonotickej
choroby yersiniéza prenasanej potravinami. 2 U fudi sa baktéria Y. enterocolitica izoluje hlavne zo vzoriek stolice, vyskytla sa viak aj
v krvi a tkanive lymfatickych uzlin.!

Infekcie baktériou Y. enterocolitica sa povazuju za hlavnu priginu yersinidzy.?2 V roku 2019 bola yersinidza $tvrtou najcastejSie
hlasenou zoonotickou chorobou prenasanou potravinami v Eurépe s viac ako 7 000 potvrdenymi pripadmi, pricom 99 % tychto
infekcii bolo spésobenych baktériou Y. enterocolitica.® Infekcie maju mnozstvo prejavov vratane gastroenteritidy, akutnej hnacky,
mezenterickej adenitidy terminalnej ileitidy, ,pseudoapendicitidy“ a v zriedkavych pripadoch sepsy." 2 V désledku toho je
dolezité izolovat baktériu Yersinia enterocoliticav klinickych vzorkach, pretoZze ide o vyznamny ludsky patogén spojeny s
yersiniozou." 2

Izolacia a predbezna identifikacia baktérie Y. enterocolitica sa bezne vykonava pomocou kombinacie mikroskopického vzhladu a
vzhl'adu kultur Y. enterocolitica na selektivnom agare, podla rastovych poziadaviek a sérotypizacie.

Princip metédy

Izolacia baktérie Yersinia enterocolitica sa dosiahne pouZitim kombinacie selektivnych latok. Specialny peptén poskytuje dusik a
aminokyseliny a kvasinkovy extrakt poskytuje vitaminy a dalSie Ziviny potrebné pre rast baktérii. Neutralna Cerven pdsobi ako
indikator pH. Manitol je fermentovany baktériou Y. enterocolitica, &im sa produkuje kyslé pH, ktoré spdsobuje, Ze sa v koldniach
vyvinie Cerveny stred obklopeny priehladnym okrajom. VacSina ostatnych mikroorganizmov, ktoré su schopné rast, vytvori vacsie
kolénie s difuznymi ruzovkastymi stredmi a nepriehladnymi vonkajSimi ¢astami. Deoxycholat sodny, krystalova violet a novobiocin
inhibuju rast vacésiny grampozitivnych mikroorganizmov, ako aj niektorych kmerfiov baktérie Proteus. Cefsulodin je baktericidna
antimikrobialna latka s aktivitou proti baktérii Pseudomonas aeruginosa, zatial €o irgasan je Sirokospektralna antimikrobialna
latka.

Typicky vzorec
Cefsulodin 7,5mg
Irgasan 2,0mg
Novobiocin 1,25 mg

Dodavané materialy
SRO109E: 10 lyofilizovanych liekoviek, kazda na 500 ml média

Materialy pozadované, ale nedodavané

. CMO0653B: 500 g dehydrovaného selektivneho agarového zakladu Yersinia
CMO0653T: 5 kg dehydrovaného selektivneho agarového zakladu Yersinia
Ockovacie slucky, tampony, zberné nadoby

Inkubatory

Organizmy kontroly kvality

Uchovavanie

. Produkt az do pouzitia uchovavajte v pévodnom obale pri teplote 2 °C — 8 °C.
Produkt sa mdze pouzivat do datumu exspiracie uvedeného na Stitku.
Uchovavajte mimo svetla.

Pred pouzitim nechajte produkt nahriat' na izbovu teplotu.

Pred pouzitim neinkubujte.

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia

Signalne slovo: Nebezpecenstvo

Vystrazné upozornenia
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H317-Mbze vyvolat alergicku koznureakciu

H334-Pri vdychnuti méze vyvolat alergiu alebo priznaky astmy, alebo dychacie tazkosti
H319-Spbsobuje vazne podrazdenie oCi

H400-Velmi toxicky pre vodné organizmy

H410-Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi u¢inkami

Bezpec€nostnéupozornenia

P280 - Noste ochranné rukavice/ochranny odev

P302+P352-PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnoZstvom vody a mydla

P333+P313-Ak sa prejavi podrazdenie pokozky alebo sa vytvoria vyrazky: vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost
P285-V pripade nedostatoéného vetrania, pouzivajte ochranu dychacich ciest

P342+P311-Pri tazkostiach s dychanim: volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara
P273-Zabrante uvolneniu do zivotného prostredia

P304+P340-PO VDYCHNUTI: Presufite osobu na &erstvy vzduch a umoznite jej pohodine dychat

Kazda injek¢na liekovka je na jedno pouzitie. Nepouzivajte opakovane.

Len na diagnostické pouzitie in vitro.

Len na profesionalne pouzitie.

Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.

Produkt nepouzivajte, ak s na obale alebo injekénych liekovkach viditelné poskodenia.

Produkt nepouZivajte po uvedenom datume exspiracie.

Pomaécku nepouzivajte, ak su pritomné znamky kontaminacie.

Pomdcku nepouzivajte, ak sa zmenila farba alebo ak existuju iné znamky poskodenia.

Je zodpovednostou kazdého laboratdria nakladat’ s produkovanym odpadom v sulade s jeho povahou a stupfiom nebezpeéenstva a
umoznit’ spracovanie alebo zlikvidovanie v sulade so vSetkymi platnymi federalnymi, Statnymi a miestnymi predpismi. Precitajte si a
starostlivo dodrziavajte pokyny. To =zahffia likvidaciu pouzitych alebo nepouzitych C¢inidiel, ako aj akéhokolvek iného
kontaminovaného materialu na jedno pouzitie podla postupov pre infekéné alebo potencialne infekéné produkty.

Informacie o bezpeénom zaobchadzani s produktom a jeho likvidacii najdete v karte bezpeénostnych udajov (KBU)
(www.thermofisher.com).

Zavazné udalosti
Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti s poméckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prislusnému regulacnému
organu, ku ktorému patri sidlo pouzivatela a/alebo pacienta.

Odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi a ich
uchovavanie

Vzorky by sa mali odoberat’ a malo by sa s nimi zaobchadzat podla odpori¢anych usmerneni, ako su britské Standardy pre mikrobiologické
vySetrenia (UK SMI)ID21aS 7.

Postup

. Pred pouZitim nechajte doplnok nahriat na izbovu teplotu.

e Asepticky pridajte 2 ml etanolu a sterilnej vody v pomere 1 : 1 do 1 injekénej liekovky a jemne premieSajte, aby sa etanol
rozpustil.

e  Asepticky pridajte obsah liekovky do 500 ml sterilného selektivneho zakladu agaru Yersinia (CM0653) pripraveného podla
pokynov

e aochladeného na teplotu 50 °C.

. Dobre premieSajte a asepticky nalejte do sterilnych nadob.

Pozrite si navod na pouzitie CM0653B a CM0653T. Navody na pouzitie najdete na stranke www.thermofisher.com

Zdroje
1. Public Health England. 2015. ‘Identification of Yersinia species’. UK Standards for Microbiology Investigations. ID 21 Issue
3. Accessed 11 February 2022.
2. Public Health England. 2020. ‘Gastroenteritis’. UK Standards for Microbiology Investigations. S 7 Issue 2. Accessed 11
February 2022.
3. European Centre for Disease Prevention and Control. 2021. ‘Yersiniosis - Annual epidemiological report for 2019’. ECDC.
Accessed 11 February 2022.

Vysvetlenie symbolov

Symbol Definicia
REF | Katalégové cislo
Diagnosticka zdravotnicka pomdcka in
vitro
LOoT Kéd Sarze

H Teplotny limit
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Datum spotreby
=
...-;-;, — Chrante pred slne¢nym svetlom
|

Nepouzivajte opakovane

Pozrite si
navod na pouzitie alebo si pozrite
elektronicky
navod na pouZitie
Obsahuje dostatoéné mnozstvo na
<n> testov

NepouZivajte, ak je balenie poskodené,
a pozrite si navod na pouzitie

USA: Upozornenie: Federalne zakony
obmedzuju predaj tejto pomdcky na
lekara alebo na jeho objednavku

Vyrobca

Autorizovany zastupca v Eurépskom
spolocenstve/
Europskej Unii

IEr@<s®

Eurdpska znacka zhody

Znacka zhody Spojeného kralovstva

A

o=
12In

Jedinecny identifikator pomécky

Dovozca — oznacenie subjektu, ktory
importuje zdravotnicku pomdcku do
lokality. Plati pre Eurdpsku Uniu

&

Made m the United Vyrobené v Spojenom kralovstve
Kingdom

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prava vyhradené. VSetky ostatné ochranné znamky su vlastnictvom spoloénosti Thermo
Fisher Scientific Inc. a jej pridruzenych spolo¢nosti.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, UK
Ak potrebujete technickii pomoc, kontaktujte svojho miestneho distributora.
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Yersinia Selective Supplement*
SR0109E SV

*Detta bruksanvisningsdokument (IFU) ar avsett att Iasas tillsammans med IFU f6r Oxoid Yersinia Selective Agar Base (Dehydrated)
(produktkoder: CM0653B och CM0653T)

Avsedd anvéandning
Yersinia Selective Supplement (SRO109E) ar ett selektivt tillagg som ar avsett att anvandas vid beredning av Yersinia Selective Agar
Base (Dehydrated) (CM0653B och CM0653T) for isolering av Yersinia enterocolitica fran fekalprov.

Yersinia selective Supplement, nar det l1aggs till Yersinia Selective Agar Base (Dehydrated), ar avsedd att anvandas i ett diagnostiskt
arbetsflode for att hjalpa kliniker att faststalla potentiella behandlingsalternativ for patienter som missténks ha yersinia.

Enheten &r endast avsedd for professionellt bruk, ar inte automatiserad och &r inte ett kompletterande diagnostikverktyg.

Sammanfattning och forklaring

Yersinia enterocolitica ar gramnegativa, fakultativt anaeroba, kockerformade bakterier och viktigaste orsak till den livsmedelsburna
zoonotiska sjukdomen yersinia." 2 Hos manniskor har Y. enterocolitica framst isolerats fran fekalprover, men det har ocksa hittats i
blodet och lymfkoértelns vavnader."

Y. enterocolitica-infektioner anses vara en huvudorsak till yersinia.? 2019 var yersinia den fjarde mest rapporterade livsmedelsburna
zoonotiska sjukdomen i Europa, med mer &n 7 000 bekraftade fall och 99 % av dessa infektioner orsakades av Y. enterocolitica.?
Infektionerna yttrade sig pa olika satt, t.ex. som gastroenterit, akut diarré, mesenteri adenit, terminal ileit, "pseudo-appendicit” och i
séllsynta fall sepsis." ?

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

Isolering och presumtiv identifiering av Y. enterocolitica utférs konventionellt med hjalp av en kombination av mikroskopiskt utseende,
odlat utseende pa selektivt Y. enterocolitica-agar, tillvaxtkrav och serotypning.

Metodprinciper

Isolering av Yersinia enterocolitica uppnas genom att féra in en kombination av selektiva medel. Specialpepton ger kvave och
aminosyror och jastextrakt ger vitaminer och andra naringsamnen som ar nédvandiga for bakterietillvaxt. Neutralrétt fungerar som en
pH-indikator. Mannitol fermenteras av Y. enterocolitica vilket ger ett surt pH som gor att kolonierna utvecklar en rod "piltavia" omgivet
av ett genomskinligt falt. De flesta andra mikroorganismer som kan vaxa kommer att producera stdrre kolonier med diffust
rosafargade centra och ogenomskinliga yttre zoner. Natriumdeoxikolat, kristallviolett och novobiocin hammar tillvéaxten av de flesta
grampositiva mikroorganismer, liksom vissa stammar av Proteus. Cefsulodin ar ett bakteriedddande antimikrobiellt medel med
aktivitet mot Pseudomonas aeruginosa medan irgasan ar ett antimikrobiellt medel med brett spektrum.

Typisk sammansattning

Cefsulodin 7,5mg
Irgasan 2,0mg
Novobiocin 1,25 mg

Material som medfdljer
SRO109E: 10 st. frystorkade injektionsflaskor, var och en fér 500 ml medium

Material som kravs men inte tillhandahalls
CMO0653B: 500 g Yersinia Selective Agar Base (Dehydrated)
CMO0653T: 5 kg Yersinia Selective Agar Base (Dehydrated)
Inokuleringsdglor, bomullspinnar, uppsamlingsbehallare
Inkubatorer

Organismer for kvalitetskontroll

Foérvaring

. Forvara produkten i originalférpackningen vid 2—8 °C tills den ska anvandas.
Produkten far anvandas fram till det utgangsdatum som anges pa etiketten.
Forvaras morkt.

Lat produkten uppna rumstemperatur fére anvandning.

Inkubera inte fore anvandning.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Signalord: Fara
Faroangivelser
H317 - Kan orsaka allergisk hudreaktion
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H334 - Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning
H319 - Orsakar allvarlig 6gonirritation

H400 - Mycket giftigt for vattenlevande organismer

H410 - Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter

Skyddsangivelser

P280 - Anvand skyddshandskar/skyddsklader

P302 + P352 - VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket tval och vatten

P333 + P313 - Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp

P285 - Anvand andningsskydd vid otillracklig ventilation

P342 + P311 - Vid besvar i luftvagarna: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare
P273 - Undvik utslapp till miljon

P304 + P340 - VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att andningen underlattas

Varje flaska ar fér engangsbruk. Ateranvand inte.

Endast for in vitro-diagnostik.

Endast for professionellt bruk.

Inspektera produktens férpackning fore forsta anvandningen.

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

Anvand inte produkten efter det angivna utgangsdatumet.

Anvand inte enheten om det finns tecken pa kontaminering.

Anvand inte enheten om férgen har andrats eller om det finns andra tecken pa férsamring.

Det ar varje laboratoriums ansvar att hantera avfall som produceras i enlighet med avfallets typ och riskgrad samt att behandla eller
kasseri det i enlighet med eventuella nationella, statliga och lokala tillampliga bestdmmelser. Instruktioner ska lasas och féljas
noggrant. Det inkluderar kassering av anvanda eller oanvanda reagens samt alla andra férorenade engangsmaterial i enlighet med
procedurer for smittsamma eller potentiellt smittsamma produkter.

Se sakerhetsdatabladet (SDS) for séker hantering och kassering av produkten pa (www.thermofisher.com).

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

Uppsamling, hantering och forvaring av prover
Prover ska samlas in och hanteras i enlighet med de rekommenderade lokala riktlinjerna, som UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 17 och S 7.

Procedur

e Lat tillagget uppna rumstemperatur fore anvandning.

o  Tillsatt aseptiskt 2 ml 1:1 etanol:sterilt destillerat vatten i 1 flaska och blanda forsiktigt for att 16sa upp.

e  Tillsatt aseptiskt flaskans innehall till 500 ml steril Yersinia Selective Agar Base (CM0653) som bereds enligt
anvisningarna och kyls till 50 °C.

. Blanda val och dispensera aseptiskt i sterila behallare.

Se bruksanvisningen till CM0653B och CM0653T. Bruksanvisningar finns pa www.thermofisher.com

Bibliografi
1. Public Health England. 2015. ‘Identification of Yersinia species’. UK Standards for Microbiology Investigations. ID 21 Issue
3. Accessed 11 February 2022.
2. Public Health England. 2020. ‘Gastroenteritis’. UK Standards for Microbiology Investigations. S 7 Issue 2. Accessed 11
February 2022.
3. European Centre for Disease Prevention and Control. 2021. ‘Yersiniosis - Annual epidemiological report for 2019’. ECDC.
Accessed 11 February 2022.

Symbolférklaring
Symbol Definition
Katalognummer
|UD. Medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik
LOT Batchkod

/ﬂ/- Temperaturgrans

Sista anvandningsdatum
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