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X.L.D. Medium EN
CMO0469B/R/T/W*

*This instructions for use (IFU) document is intended to be
read in conjunction with the IFU for X.L.D. Medium (product
code: PO0164A)

Intended Use

The XLD Agar is a selective medium for the isolation of
Salmonella and Shigella species from faecal samples. The
devices are used in a diagnostic workflow to aid clinicians
in determining potential treatment options for patients
suspected of having bacterial infections and are for
professional use only and not intended for self-testing.

The devices are not automated nor are a companion
diagnostic.

Summary and Explanation

Xylose Lysine Desoxycholate (XLD) Agar was originally
formulated by Taylor’ for the isolation and identification of
shigellae from stool specimens. It has since been found to
be a satisfactory medium for the isolation and presumptive
identification of both salmonellae and shigellag?.

The recovery of Shigella spp. has previously been
neglected despite the high incidence of shigellosis due to
inadequate isolation media®.

The sensitivity and selectivity of XLD Agar exceeds that of
the traditional plating media e.g. Eosin Methylene Blue,
Salmonella-Shigella and Bismuth Sulphite agars, which
tend to suppress the growth of shigellae.

Many favourable comparisons between XLD Agar and
these other media have been recorded in the
literature?4567,

The recovery of salmonellae and shigellae is not obscured
by profuse growth of other species?, therefore XLD Agar is
ideal for the screening of samples containing mixed flora
and suspected of harboring enteric pathogens such as
medical specimens or food products.

Principle of Method

The XLD Agar relies on xylose fermentation, lysine
decarboxylation (XLD) and the production of hydrogen
sulphide for the primary differentiation of shigellae and
salmonellae from non-pathogenic bacteria.

Rapid xylose fermentation is almost universal amongst
enteric bacteria, except for members of the Shigella,
Providencia and Edwardsiella genera. Xylose is present so
that Shigella spp. may be identified by a negative reaction.
Salmonellae are differentiated from non-pathogenic xylose
fermenters by the incorporation of lysine in the medium.
Salmonellae exhaust the xylose and decarboxylate the
lysine, thus altering the pH to alkaline and mimicking the
shigella reaction. Phenol red is included as a pH indicator.
The presence of salmonellae and Edwardsiella spp. is
differentiated from that of shigellae by a hydrogen sulphide
indicator.

The high acid level produced by fermentation of lactose and
sucrose prevents lysine positive coliforms from reverting
the pH to an alkaline value and non-pathogenic hydrogen
sulphide producers do not decarboxylate lysine. The acid
level also prevents blackening by these microorganisms
until after the 24-hour examination for pathogens.

Sodium desoxycholate is incorporated as an inhibitor in the
medium. The concentration used inhibits Gram-positive
bacteria and allows for the inhibition of coliforms without
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decreasing the ability to support shigellae and salmonellae.
Yeast extract is present as a nutrient source.

Typical Formula
grams per litre

Yeast extract 3
L-Lysine HCI 5
Xylose 3.75
Lactose 7.5
Sucrose 7.5
Sodium deoxycholate 1
Sodium chloride 5
Sodium thiosulphate 6.8
Ferric ammonium citrate 0.8
Phenol red 0.08
Agar 12.5

Materials Provided
CMO0469B — 500g of dehydrated X.L.D. powder that yields
approximately 9.4L after reconstitution

CMO0469R — 2.5kg of dehydrated X.L.D. powder that yields
approximately 47L after reconstitution

CMO0469T — 5KG of dehydrated X.L.D. powder that yields
approximately 94L after reconstitution

CMO0469W — 2x 5.3kg of dehydrated X.L.D. powder that
yields approximately 200L after reconstitution

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

(3) Quality control organisms

(4) Petridish

Storage
. Store product in its original packaging between
10°C and 30°C.
. Keep container tightly closed.
e  The product may be used until the expiry date
stated on the label.
. Protect from moisture.
. Store away from light.
e  Allow reconstituted product to equilibrate to
room temperature before use.
Once reconstituted, store media between 2°C and 10°C.

Warnings and Precautions
. Do not inhale. May cause allergy or asthma

symptoms or difficulty breathing if inhaled.

Causes serious eye irritation.

May cause an allergic skin reaction.

If on skin wash with plenty of soap and water.

If in eyes, rinse cautiously with water for several

minutes.

e Remove contact lenses, if present and easy to
do. Continue rinsing. If eye irritation persists,
seek medical advice/attention.

. If inhaled, if breathing is difficult, remove subject

to fresh air and keep in a position comfortable for

breathing. If experiencing respiratory symptoms,
call a POISON CENTER or doctor/physician.

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 (pot or cap).

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

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

. Ensure the lid of the container is kept tightly
closed after first opening and between use to
minimise moisture ingress, which may result in
incorrect product performance.

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
recommended guidelines, such as the UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) B 29 (Public Health
England, 2020).

Procedure

Suspend 53g in 1 litre of distilled water. With frequent
agitation, bring to the boil to dissolve completely.

Cool to 50°C.

Mix well and pour into sterile Petri dishes.

Interpretation

The presence of colony growth indicates the presence of
Gram-negative enteric pathogens.

Degradation of xylose, lactose and sucrose to acid causes
phenol red indicator to change its colour to yellow.
Bacteria that decarboxylate lysine to cadaverine can be
recognized by the appearance of a red colouration around
the colonies due to an increase in pH.

Quality Control

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

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

Incubation Conditions: 21-27 h @ 37 + 2°C aerobic

Inoculum level: 103-10° cfu

Salmonella abony NCTC
6017

1-3 mm red colonies,
black centre

Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076™

1-2 mm red colonies,
black centre

Salmonella Typhimurium

AT 1-2 mm red colonies,

black centre
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Salmonella arizonae

ATCC® 13314™

1-3 mm red colonies,
black centre

Salmonella
NCTC 7832

Nottingham

1-3 mm red colonies,
black centre

Shigella sonnei ATCC®
9290™

0.5-7 mm
irregular/smooth  red
colonies

Shigella flexneri ATCC®
12022™

0.5-2 mm irregular, red
colonies

Inoculum level: 10*-108 cfu

Shigella sonnei ATCC®
25931™

0.5-7 mm
irregular/smooth  red
colonies

Inoculum level: 10-100 cfu

Inoculation with pure cultures

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9027™ colony
count is < 90% of the control medium count.

Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 9027™

No growth or 0.5-2 mm
red colonies

Proteus mirabilis ATCC®
12453™

0.5-2 mm orange/red
colonies,with or
without black centre,
no swarming

Proteus mirabilis ATCC®
29906 ™

0.5-2 mm orange/red
colonies, with  or
without black centre,
no swarming

Salmonella Virchow

NCTC 5742

1-2 mm red colonies,
black centre

Serratia marcescens | 1-2 mm orange/yellow
ATCC® 8100™ colonies

Citrobacter freundii  05-2  mm  yellow
ATCC® 8090™ colonies

Kiebsiella  pneumoniae | 2-4  mm  yellow,
ATCC® 29665™

mucoid colonies

Negative Controls
Inoculum level: 10*-108 cfu

Staphylococcus  aureus

ATCC® 6538™

No growth

Escherichia coli ATCC®
11775™

No growth or 0.5-4mm
yellow colonies

Testing performed in accordance with 1ISO11133:2014

Inoculum level: 50-120 cfu

Incubation Conditions:21-27 h @ 37 + 2°C aerobic.

Colony count is £ 90% of the control medium count.

Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076™

1-3 mm red colonies,
black centre

Salmonella Typhimurium
ATCC® 14028™
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1-3 mm red colonies,
black centre
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Inoculum level: 10*-10° cfu

Escherichia coli ATCC®
8739™

No growth or 0.5-4 mm
yellow colonies

Escherichia coli ATCC®
25922™

No growth or 0.5-4 mm
yellow colonies

Inoculum level: 10*-108 cfu

Enterococcus faecalis | No growth
ATCC® 29212™
Enterococcus faecalis | No growth

ATCC® 19433™

Testing performed in accordance with current CLSI
M22 A

Incubation Conditions:18-24 h @ 35°C
Medium is challenged with 10-100 cfu
Colony count is 270% of the control medium count.

Shigella flexneri ATCC® | 0.5-2 mm irregular, red

12022™ colonies

Salmonella 1-2mm red colonies, black
Typhimurium ATCC® | centre

14028™

Inoculum level: 10*-108 cfu

Enterococcus
ATCC® 29212™

faecalis | No growth

Inoculum level: 10%-108 cfu
Inhibited strains shall produce no growth or at least a 1
log (10) reduction

Escherichia coli ATCC® | No growth or 0.5-4mm
22922™ yellow colonies

Limitations

Identifications are presumptive and should be confirmed
using appropriate  biochemical/serological methods.
Pseudomonads may grow on X.L.D. medium and may
appear as red colonies, i.e. false positives, although the
oxidase reaction can be used to differentiate them. Some
strains of Proteus spp. may also appear as false positives
and some may develop black centres.

Other non-target organisms may also be able to grow.
Some serotypes such as Salmonella Gallinarum,,
Salmonella Paratyphi and Salmonella Pullorum may not
develop black centres.

Lactose positive salmonella may appear as yellow colonies
with or without black centres.

Due to variation in nutritional requirements or sensitivity to
selective agents some strains of the target organisms may
be encountered that grow poorly or fail to grow on this
medium.

Performance Characteristics

20 Salmonella species were spiked into minced beef,
minced turkey, cottage cheese, whole liquid egg and ready
prepared lasagne at a final dilution of 1-100 cfu/ml.

Performance Overall Minced Minced Cottage | Whole Pre-
Beef Turkey Cheese Liquid prepared
Egg Lasagne
Sensitivity 99% 95% 100% 100% 100% 100%
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Performance was also evaluated using 38 bacterial strains
including the following; Salmonella spp., Shigella spp., E.
coli, Proteus spp., Pseudomonas aeruginosa, Citrobacter
spp., Enterococcus faecalis and Providencia spp. All
organisms gave expected growth characteristics according
to the current product specification.
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Symbol Legend

Symbo Definition

Catalogue number

In Vitro Diagnostic Medical Device

Batch code

/ﬂ/- Temperature limit

Use-by date

~
-—

/ Keep away from sunlight
|

Do not re-use

Consult
instructions for use or consult
electronic
instructions for use

Contains sufficient for <n> tests

Do not use if packaging damaged and
consult instructions for use

Manufacturer

Authorized representative in the

European Community/

.
European Union

c € European Conformity Assessment
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g n UK Conformity Assessment
U DI Unique device identifier
Importer - To indicate the entity
importing the medical device into the
locale. Applicable to the European
Union
Made in the Made in the United Kingdom
United
Kingdom

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.
ATCC and ATCC catalogue marks are a trademark of
American Type Culture Collection.

All other trademarks are the property of Thermo Fisher
Scientific Inc. and its subsidiaries.

g

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

UK
CA

For technical assistance please contact your local distributor.

Revision information

Version

Date of issue and modifications introduced

2.0

2023-06-09
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X.L.D. Medium BG
CMO0469B/R/T/W*

* HacToawmsT AOKYMEHT ¢ MHCTpYKumK 3a ynotpeba (IFU)
e npegHasHaveH ga ce yete 3aegHo ¢ IFU 3a cpepa ¢
X.L.D. (kcunosa, nusunH, aesokcuxonar) (Kog Ha npoaykra:
POO0164A)

MpengHa3HavyeHune

ArapbT ¢ XLD e cenektMBHa cpefa 3a M30nMpaHe Ha
BuaoBete Salmonella v Shigella ot dekanHu npobw.
Uspenusita ce wusnon3saT B AuarHoctvkata, 3a [Jda
NMOMOrHaT Ha KIMHULUMCTUTE TMpU  ONpefensHeTo Ha
noTeHUMarnHn Bb3MOXHOCTM 3a feYeHne Ha NnaumeHTu, 3a
KOUTO Ce NoAo3mpa, Ye umat baktepuanHu MHeKUMn, 1 ca
camo 3a npodecuoHanHa ynotpeba wu He ca
npegHasHayYeHu 3a caMoTeCTBaHe.

Uspenusta He ca  aBTOMaTu3vMpaHW, HUTO ca
npuapyxasalla AnarHocTrka.

O606ueHne n obsicHeHUne

ArapbT C Kkcunosa, nusuH, Agesokcmxonart  (XLD)
MbpBOHaYanHo e dyopmynupaHx ot Taylor' 3a nsonupae n
naeHTuduUMpaHe Ha wuzenu ot Npobu OT U3NPaXKHEHUS.
OTToraBa e ycTaHOBEHO, Ye € 3afoBonuTenHa cpefa 3a
n3onupaHe u npegnonaraeMa MaeHTUGUKaLUUA KakTo Ha
carniMoHeriu, Taka u Ha Wuzesu?.

Bb3cTaHoBsiBaHETO Ha Shigella spp. npegn ToBa €
npeHebpersaHo BLMPEKU BUCOKaTa YeCcToTa Ha Liurenosa
nopaau HeNnoAXoAsLLM cpeau 3a usonaums®.
YyBCcTBMTENHOCTTA U CenekTMBHOCTTa Ha arapa ¢ XLD
HaaBuLaBaT Te3n Ha TpaaULMOHHWUTE Cpeam 3a nocsiBaHe
Hampumep arapu C €03MH W MEeTUSIEHOBO CUHbO,
Salmonella-Shigella »n 6ucmyToB cCyndwT, Kouto ca
CKIOHHM a NoTuUCKaT pacTexa Ha wueenume.

MHoro 6naronpusTHu cpaBHeHus mexay arapa ¢ XLD un
Te3un Apyrv Cpeau ca 3anucaHu B nuteparyparaz+567,
Bb3cTaHOBSBaHETO Ha casnMoHesu W wueenu He ce
npukpuBa OT o6ureH pacTex Ha apyrv  Buaose®,
cneposatenHo arapbT ¢ XLD e ngeaneH 3a CKPUHUHT Ha
npobu, cbaobpxaly cmeceHa ropa, 3a KoUTO ce
nogosvpa, 4Ye CbAbpXKaT YpeBHW NaToreHu, kaTo
MEAULIMHCKN NPOGU UMK XpaHWUTENHU NPOAYKTY.

MpuHUMN Ha meToAa

ArapbT ¢ XLD pa3uuta Ha chepmeHTaumsaATa Ha Kcunosa,
nekapbokcunupaHeto Ha nuauH (XLD) n npousBoacTBoTO
Ha cepoBogopon 3a MbpBMYHATa AndepeHuMaumns Ha
wiueenu v cariMoHesnu oT HenaToreHHn GakTepuu.
bbp3ata epmeHTauna Ha Kounosata € MoYTU
YHMBepcanHa cpef YpeBHUTe bakTepum, ¢ N3KIIYeHe Ha
uneHoBete Ha popgoBeTe Shigella, Providencia wn
Edwardsiella. Hanvue e kcunosa, Taka 4e Shigella spp.
MOXe Aa ce uaeHTuuLMpa Ypes oTpuuaTeriHa peakuus.
CanmoHenume ce pudpepeHumpat OT HenaToreHHUTe
KCUIO3HWU hepMeHTaToOpW Ype3 BKIIOYBAHETO Ha NMU3UH B
cpegata. CarnMoHennume wv34yepnBaT  Kcurosata MU
Aekapbokcunupar nuanHa, kato No TO3U HauYvH NPOMEHSAT
pH f[o ankanHo M uMUTUpaT peakuusTa Ha wueena.
deHOoNoBOTO YepBEHO € BKIoYeHO kaTo pH mHAaukaTop.
Hanuuveto Ha canmoHenu w Edwardsiella spp. ce
pasrpaHuMyaBa OT TOBa Ha wWueesnu 4pe3 WHAuKaTop 3a
CepoBOAOPOA.

BWCOKOTO ~ KMCENWHHO  HWBO,  NPEAU3BMKAHO  OT
hepMeHTaumMsiTa Ha nakTo3a 1 3axapos3a, Npeyn Ha NM3nH
nonoXxuTenHuTe konuopmn ga BbpHat pH KbM ankanHa
CTOMHOCT W HenaToreHHWTe  Mpou3BoAWTEeNUW  Ha
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CcepoBoAopPOA He Aekapbokcunupat nuanHa. KncennHHoTto
HMBO CbLUO NpeaoTBpaTaBa MOYEPHABAHETO OT Te3n
MUKPOOpPraHnsMn [0 NpemMuvHaBaHe Ha 24-4acoBOTO
n3cneasaHe 3a naToreHu.
HaTpuneBunaT gesokcuxonar e BKIIOYEH KaTo MHXMBUTop B
cpepdaTa. Manon3eaHata KOHUEHTpauus MHxubupa rpam-
nonoxuTenHute 6akrepun 1 No3eonsBa MHXMOMpaHeTo Ha
konudopmn, 6e3 ga HamansBa cnocobHocTTa 3a
nopgabpXaHe Ha wuzesu 1 carMoHesnu. EkCTpakTbT oT
OPOXAM MPUCBCTBA KaTO M3TOMHWUK Ha  XpaHWUTEnNHU
BellecTBa.

TunuyHa opmyna
rpama Ha nuTbp

EkcTpakT oT gpoxamn 3
L-nu3nH xugpoxnopua 5
Kcunosa 3.75
JlakTo3a 7.5
3axaposa 7.5
HaTpues aesokcuxonar 1
HaTpues xnopug 5
HaTpues Tnocyndat 6.8
>KeneseH amoHnes 0.8
unTpat

deHonoBo 4YepBeHo 0.08
Arap 12.5

MpepnocrtaBeHn maTepuanu
CMO0469B — 500 g gexugpatupar X.L.D. npax, konTo gaBa
npubnuantenHo 9,4 L cnen pastBapsiHe

CMO0469R - 2,5 kg gexmgpatupaH X.L.D. npax, konTo gaBa
npubnuanTtenHo 47 L cnepn pasteapsiHe

CMO0469T - 5 kg aexugpatupaH X.L.D. npax, konTo nasa
npubnuantenHo 94 L cnepn pasteapsiHe

CMO0469W — 2 x 5,3 kg aexvppaTmpaH X.L.D. npax, kounTo
nasa npubnuautenHo 200 L cnen pasteapsiHe

Heobxoaummn, HO HenpeaocTaBeHU

mMaTepunanu

(1) WNHoKynmaumoHHW OpPMMKKM, TammoHW, KOHTEWHepu 3a
cbbupaHe

(2) WHkybaTopu

(3) OpraHu3mu 3a KOHTPOI Ha Ka4YeCTBOTO

(4) MetpueBa yaluka

CbxpaHeHue

. CbxpaHsBaiiTe NpogykTa B opurmHanHata my
onakoBka Mexgy 10 °C n 30 °C.

. CbxpaHsBanTe onakoBkaTa NiTbTHO 3aTBOPEHa.

. MpoayKkTbT MOXe Aa ce U3non3ea Ao U3TnyaHe
Ha CpoKa Ha rogHOCT, OTOens3aH Ha eTukeTa.

. MpegnassawTe oT BNara.

e [la ce cbxpaHsaBa gared oT CBeT/MHa.

. OcTaBeTe pa3TBOPEHUS MPOAYKT Aa Ce U3paBHU
CbC CTaliHaTa Temneparypa npeam ynortpeba.

Cnep pastBapsiHe cbxpaHsiBanTe cpegata mexay 2 °C u 10 °C.

MpeaynpexaeHnsa u npeanasHU MepKu

. [a He ce BavwBa. Moxe Aa Nnpu4mMHN CUMATOMMU
Ha aneprusi UM actMa Unu 3aTpyaHEHO AuLlaHe
npv BAWLUBaHE.

. Mpeau3BrKBa Cepro3HO Apa3HEHE Ha ouunTeE.

. Moke fa npuynHK anepruyHa KoxxHa peakums.

. Mpwu KOHTAKT C KOXaTa u3MuiiTe obunHoO ¢ Boga n
canyH.

. Mpu KOHTaKT C ounTE NPOMMBANTE BHUMATENHO C
BOAA B NPOABIDKEHNE HA HAKOIMKO MUHYTU.

. CaneTte KOHTaKTHUTE NeLn, ako MMa TakvMBa U
[OKOJNIKOTO TOBa € Bb3MOXHO. [lpogbrkeTe C
m3nnakeaHeTo. AKO [pasHEeHeTo Ha ouuTe
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npoabIkaea, MEANLMHCKM
cbBeT/nomoLy,.

. Mpy BAMWBaHE, ako AMLLAHETO € 3aTpyAHEHo,
n3BefeTe NMULETO Ha YMCT Bb3OyX U 0 3adpbXTe
B nosvuus, ygobHa 3a guwade. Ako umare
pecnupatopHu cumnToMmu, obagete ce B
LIEEHTBP MO TOKCUKONOINA unn Ha nekap.

. Cawmo 3a in vitro anarHocTnyHa ynotpeba.

. Cawmo 3a npodecroHanHa ynotpeba.

. MpoBepeTe onakoBkaTa Ha nNpoaykTa npeav
nbpBara ynotpeba.

. He u3nonsBante npogykra, ako uma BuOUMMU
noBpeam No onakoBkaTa (Cbaa Unv Kanaka).

. He n3nonasawnTe npogykTa cneg noco4YeHnsi Cpok
Ha rogHocT.

. He n3nonaeante n3genveTo, ako uma npusHaum
Ha 3aMbpcsiBaHe.

e OTroBopHOCT Ha Bcsika nabopaTopuss e pfa
ynpaBnsiBa  reHepupaHute  oOTnagbuuM B
CbOTBETCTBME C TAXHOTO €CTECTBO U CTEMEH Ha
OMacHOCT U [a M TpeTvpa WM U3XBbpNs B
CbOTBETCTBME c BCUYKM NPUNOXNMM
depepanHu, WaTcku M MEeCTHU pasnopendu.
YKazaHu\Ta TpsbBa Oda ce 4eTaT M crasear
BHMMaTenHo. ToBa BKMOYBA M3XBbPIsiHE Ha
M3MOM3BaHW UM HEM3MON3BaHM peareHTu, KakTo
M BCEKM [pyr 3amMbpCeH MaTtepvan 3a
egHokpaTHa ynotpeba cnen npoueaypu 3a
MH(EKUMO3HM UMM MOTEeHUManHo  3apasHu
NpoayKTw.

e YBepeTe ce, Ye KanmakbT Ha oOnakoBkaTa ce
ObpPXU NMbTHO 3aTBOPEH Cried  MbpBOTO
oTBapsiHE U Mexay cryyauTe Ha ynoTpeba, 3a aa
ce cBefie 4O MMHVMMYM NPOHUKBAHETO Ha Brara,
KOETO MOXe [ja [oBede [0 HempaBuiHa paboTa
Ha npoaykTa.

noTbpceTe

HanpaBeTe cnpaBka C WHMOPMALMOHHUS NUCT  3a
6e3onacHocT Ha Matepuana (SDS) 3a 6GesonacHo
n3rnonaeaHe n U3XBBLPIsSHe Ha npoaykTa
(www.thermofisher.com).

CepHuo3HMN MHUUAOEHTHN

Bcekn ceprioseH MHUMAOEHT, Bb3HMKHAN BbB Bpb3ka C
n3genueTo, ce [foknagsa Ha MPOM3BOAMTENS U Ha
CbOTBETHUSA perynaTtopeH opraH, KbAeTo € YCTaHOBEeH
noTpebuTensT N/vnu NaumneHTbLT.

B3emaHe, 06paboTKka U cbxpaHeHue Ha

npo6u

Mpobute TpsibBa oa ce B3emat M obpaboTeaT, kaTo ce
cnasBaT MeCTHUTE MPenopbYMTENHM HACOKU Hanpumep
cTaHgapTuTe Ha  Ob6epuHeHOTO KpanctBo  3a
MukpobuonornyHm  uscnegsanms (UK SMI) B 29
(Public Health England, 2020).

Mpoueaypa

CycneHgupavite 53 g B 1 nutbp AectunupaHa Bopa. C
YecTo pa3bbpKkBaHe ocTaBeTe Aa 3aBpy, 3a Aa ce pa3TBopu
HanbIHo.

Oxnapgete go 50 °C.

CwmeceTe fobpe 1 nscmnete B CTEPUITHI NETPUEBK YaLLIKM.

UHTepnpeTtauusn

HannumeTo Ha pacTex Ha KONOHWUM MoKa3Ba Hann4yneTo Ha
rpam-oTpuLaTesiHu YpEeBHU NATOrEHMU.

PasrpaxgaHeTo Ha Kcunosa, nakrosa v 3axaposa Ao
KUCEenvHa Kapa uHgukatopa oT (DeHOOBO YEPBEHO Aa
NPOMEHM LBeTa cy Ha XbNT. baktepuute, koUTo
nekapbokcunupar nu3uH 0o kagaBepuH, MoraT aa 6baat
pa3no3HaTu Mo nosisata Ha YePBEHO OLBETSIBAHE OKOJIO
KOMOHMWTE Nopaau nosuasaHe Ha pH.
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KoHTpon Ha ka4ecTBOTO
OTroBOpHOCT Ha NoTpebuTens e Aa W3BbLPLUM TECTOBE 3a
KOHTPONI Ha KayecTBOTO, kaTo B3emMe nNpeaBuA
npefHa3HavyeHVeTo Ha cpefaTta 1 B CbOTBETCTBME C BCUYKU
NPUNoX1MM MECTHY pasnopeabu (YecTtoTa, 6poii Lamose,
TemnepaTtypa Ha UHKybaums u T.H.).

EdekTvBHOCTTa Ha Ta3u cpefa Moxe Aa 6bae npoBepeHa
ypes TecTBaHe Ha cnegHnTe pedepeHTHU LamoBe.

Ycnosusi 3a UHKybupaHe: ot 21 no 27 yaca npu37+2°C B
aepobHa cpefa

HwvBo Ha nHokynara: 10% - 10° cfu

Salmonella abony
NCTC 6017

1 — 3 mm yepBeHu
KOMOHUW, YEPEH LIeHTbP

Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076™

1 —2 mm yepBeHu
KOMOHUW, YEPEH LIeHTbP

Salmonella Typhimurium 1 —2 mm yepBeHu
ATCC® 14028™ KOIOHWM, YEPEH LEHTbP

Salmonella Virchow
NCTC 5742

1 — 2 mm yepBeHu
KOJOHUU, YEPEH LIEHTHP

Salmonella arizonae
ATCC® 13314™

1 — 3 mm yepBeHu
KOJOHUU, YEPEH LIEHTHP

1 — 3 mm yepBeHu
KOJTOHUW, YEPEH LIEHTBP

Salmonella Nottingham
NCTC 7832

Shigella sonnei 0,5-7mm

ATCC® 9290™ HepaBHOMEPHO MInn
pPaBHOMEPHO OLBETEHM
YepBEHU KOMOHUU

Shigella flexneri 0,5-2mm

ATCC® 12022™ HepaBHOMEPHO OLBETEHM

YepBEHW KOJIOHUU

Hweo Ha nHokynara: 10* - 108 cfu

0,5-7mm
HepaBHOMEPHO UK
paBHOMEPHO OL|BETEHU
YepBEHU KONTOHUU

Shigella sonnei
ATCC® 25931™

Yucrta nocsaska

HuBo Ha nHokynaTta: 10 — 100 cfu

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9027™ c
ymncneHocT Ha konoHusTa < 90% OT YncneHocTTa Ha
KOHTpOnHaTa nocsiBka.

Pseudomonas Jlunca Ha pa3mHoXxaBaHe
aeruginosa unn 0,5 — 2 mm yepBeHn
ATCC® 9027™ KOMNOHWMU

Proteus mirabilis
ATCC® 12453™

0,5 — 2 mm opaHxeBu
W YepBEHMN KOTNOHUU,
cbC Unun 6e3 YepeH
LeHTbp, 6e3 cTpynBaHe

Proteus mirabilis
ATCC® 29906 ™

0,5 — 2 mm opaHxeBu
UM YepBEHMN KOMOHWM,
cbC Unu 6e3 YepeH
LEeHTBbp, 6e3 cTpynBaHe

Serratia marcescens
ATCC® 8100™

1 =2 mm opaHXxeBu unu
XBIATU KONOHUM

Citrobacter freundii 0,5 =2 mm xbnTN
ATCC® 8090™ KOMNOHMMU

2 =4 mm XbNTn
MYKOUZHW KONOHUU

Klebsiella pneumoniae
ATCC® 29665™
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OTpuuaTenHn KOHTPONHU MaTepuanm
Huso Ha nHokynaTa: 10* — 106 cfu

Staphylococcus aureus
ATCC® 6538™

Jlunca Ha pa3mHOXaBaHe

Escherichia coli
ATCC® 11775™

Jlunca Ha pa3mHOXaBaHe
mnn 0,5 — 4 mm XbnTH
KOMOHUN

TecTBaHeTO ce W3BbLPWBA B CbLOTBETCTBUE CbLC
ctaHaapt ISO 11133:2014.

Ycnosus 3a Hky6upaHe: ot 21 go 27 yaca

npu 37 + 2 °C B aepobHa cpena.

HuBo Ha nHokynaTta: 50 — 120 cfu

YuncneHocTTa Ha konoHusTa e < 90% oT uncneHocTTa
Ha KOHTpOrHaTa nocsieka.

Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076™

1 — 3 mm yepBeHu
KOMOHUW, YEPEH LIeHTbP

Salmonella Typhimurium 1 — 3 mm yepBeHu
ATCC® 14028™ KOIOHWM, YEPEH LEHTHP

HwBo Ha nHokynara: 10* - 10° cfu

Escherichia coli
ATCC® 8739™

Jlunca Ha pa3mHOxaBaHe
unm 0,5 — 4 mm xbnTn
KONOHUM

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Jlunca Ha pa3MHoXaBaHe
unm 0,5 — 4 mm xbnTn
KONMOHWUM

Huso Ha nHokynaTa: 10* — 106 cfu

Enterococcus faecalis
ATCC® 29212™

Jlunca Ha pa3mHOxaBaHe

Enterococcus faecalis
ATCC® 19433™

Jlunca Ha pa3mHOxaBaHe

TecTBaHeTO ce U3BbLPWBaA B CbLOTBETCTBME C
nocnegHoTo usgaHue Ha AokyMmeHT M22 A Ha CLSI.

YcnoBusa 3a uHkybupare: ot 18 oo 24 yaca npum 35 °C
B xpanutenHarta cpega ce nocsasat 10 — 100 cfu
YuncneHocTTa Ha konoHusta e = 70% oT uncneHocTTa
Ha KOHTpOIHaTa nocsiBka.

Shigella flexneri 0,5-2mm

ATCC® 12022™ HepaBHOMEPHO
OLBETEHW YepBeHn
KOTOHUU

Salmonella 1 - 2 mm yepBeHu
Typhimurium ATCC® 14028™ | konoHuu, YepeH
LIEHTBP

Huso Ha nHokynaTa: 10* — 106 cfu

Enterococcus faecalis Jlunca Ha
ATCC® 29212™ pasMHoXaBaHe

Hwso Ha nHokynara: 10* - 108 cfu

Mpun nHxMbupannTe Wamose Tpsibea aa ce Habnogaea
nunca Ha pasmMHoXaBaHe Unu HamarnsBaHe C Hal-
manko 1 log (10).

Escherichia coli Ilnunca Ha
ATCC® 22922™ pasMHoXaBaHe
vnn 0,5 = 4 mm

XbITU KOJIOHUU
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OrpaHunyeHus
MaoeHTndmkaumute ca npegnonaraemum n Tpabsa aa 6vaat
NoTBbPAEHN c nomotyta Ha noaxoasLim

B6uoxmmmnyHu/ceponormiHn - metoau.  [lcesdomoHadume
MOXe Aa pactar B cpega ¢ X.L.D. n moxe ga wsrnexgar
KaToO YepBEeHW KOMOHWKM, T.e. anmMBO MOMOXUTENHN
pe3ynTaTu, BbMPEeKn Ye oKcupasHaTa peakums Moxe Aa ce
13ronssa 3a TAXHOTO pasrpaHnyasaHe. Hskou wamose Ha
Proteus spp. MOXe CbLLO fa ce MOosIBAT KaTo hanwmso
MOMNOXWUTENHU Pe3ynTaTu, a HAKOM MOXe a Pas3BUsAT YepHU
LieHTpOBE.

Opyrn HeueneBn OpraHMaMM CbLO MOXe fa ca B
CcbCTOsIHUE Aa pacTtat. Hsikou cepotunose kato Salmonella
Gallinarum, Salmonella Paratyphi v Salmonella Pullorum
MOXe i@ He Pa3BUAT YepHU LieHTpoBe.
JlaKkTo30-nonoxuTenHaTa canmMoHesia Moxe Aa usrnexaa
KaTo >XbITW KOMIOHNM CbC Uin 6e3 YepHU LIeHTPOBeE.
Mopagn Bapuauunm B XPaHUTENHUTE W3NCKBAHUSI UMK
YYBCTBMTENHOCT KbM CENEKTUBHUTE areHTU Moxe Aa ce
CpeLyHaT HAKOW LaMOBe Ha LienieBuTe OpraHvu3mu, KOUTo
pacTaT cnabo unu He ycnsieaT Aa pacTtar B Tasu cpeaa.

XapakTepucTukn Ha echeKTUBHOCT

20 Bupa canmoHena 6sxa fobaBeHn B kanima OT roBEXA0
Meco, KaiiMa OT MyeLLKO Meco, U3Bapa, Lsno TeYHO siile n
roToBa nasaHs npu kpanHo paspexgaHe ot 1-100 cfu/ml.

Edektue O6wo Kainma Kainma ot W3Bapa Lisno Mpensapu
HoCT oT nyeLko TeYHO TernHo
roBexn meco anue npuroTeeH
0 Meco a nasaHsi
YyscTBun 99% 95% 100% 100% 100% 100%
TenHocT

EdektmBHOCTTa cblo OGelle oueHeHa C Mnomoluta Ha
38 bakTepmanHuM  Wama, BKIIOYUTENHO  criegHuTe:
Salmonella spp., Shigella spp., E. coli, Proteus spp.,
Pseudomonas aeruginosa, Citrobacter spp., Enterococcus
faecalis n Providencia spp. Bcuukn opraHmamm nokasaxa
O4YaKBaHWTE XapaKTepUCTMKM Ha pacTex CbrnacHo
TekyluaTa npoayKToBa cneuudukaums.

Bubnuorpacusa
1. Taylor W.1. (1965) Am. J. Clin. Path. 44(4): 471-
475.
2. McCarthy M.D. (1966) N.Z. J. Med. Lab. Technol.
20. 127-131

3. Isenberg H.D., Kominos S. and Siegel M. (1969)
Appl. Microbiol. 18. 656-659.

4. Taylor W. I. and Harris B. (1965) Am. J. Clin.
Path. 44. 476-479.

5. Taylor W.. and Schelhart D. (1968) Appl.
Microbiol. 16. 1387-1392.

6. Taylor W. I. and Schelhart D. (1969) Appl.
Microbiol. 18. 393-395.

7. Dunn C. and Martin W.J. (1971) Appl. Microbiol.
22.17-22.

JlereHoa Ha cumBonUuTe

CumBon OnpepeneHue
|H EF KaTtanoxeH Homep
MegaunumnHcko nsgenue 3a in vitro
OMarHocTuka
LDT Kog Ha napTtnga
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TemnepaTypHa rpaHuua

[a ce usnonsea oo

MaseTe ganey oT cnbHYeBa
CBeTJIMHa

[a He ce n3non3sa NOBTOPHO

BwxTe
WHCTpyKUMnTE 3a ynotpeba mnm
€NEeKTPOHHUTE
WHCTpYKUMK 3a ynoTtpeba

C'bﬂ,'bp)Ka [O0CTaTb4HO 3a <n>
TecTa

[la He ce n3nonaea, ako
onakoBkaTa e noepegeHa. Buxre
WHCTPYKUMnUTe 3a ynotpeba.

Mpoussoaguten

YnbnHOMOLLEH NpeacTaBuTen B
EBponeiickaTa o6LiHocT/
EBponelickus cblo3

EBponeincka oueHka Ha
CbOTBETCTBMETO

OueHka Ha CbOTBETCTBUETO B
O6eanHEeHOTO KParncTBo

YHukaneH nageHtndukaTop Ha
n3penueTo

S B%QE L@ < B o~

BHocuten — TpsibBa aa ce ykaxe
opraHv3aumsTa, KoaTo BHacs
MeAMLMHCKOTO usgenve
B CbOTBETHOTO reorpad)cko
mMecTononoxeHue. MNpunoxumo 3a
EBponenckus cbto3

Made in the

United Kingdom MponseeaeHo B O6egMHEHOTO

KpancTeo

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Bcuukn npaea
3anaseHu.

KatanoxHute mapkm ATCC n ATCC ca Tbprocka mapka
Ha American Type Culture Collection.

Bcuukv OpyrM TbproBCKM Mapku ca COGCTBEHOCT Ha
Thermo Fisher Scientific Inc. n HeroBute AbLUEPHN
apyxecTsa.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, O6eguHeHoTO
KpancTso
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UK SCIENTIFIC
3a TexHn4yecka NomoLL, Ce CBbpXeTe C BalLKs MeCcTeH
ancTpubyTop.

UHdopmauusa 3a pegakumaTa

Bepcusa | [arta Ha usgaBaHe U BbBeaeHU Mogudmkaumm

2.0 2023-06-09
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X.L.D. Medium
CMO0469B/R/T/W*

*Tento dokument s navodem k pouziti (IFU) je urCen ke
¢teni ve spojeni s navodem k pouziti pro X.L.D. Medium
(kéd produktu: PO0164A)

Zamyslené pouziti

Agar XLD je selektivni médium k izolaci druht Salmonella
a Shigella ze vzorkG stolice. Prostfedky se pouzivaji
v diagnostickém pracovnim postupu, kde lékaftim napomahaji
pfi urCovani potencialnich moznosti |écby pacientd
s podezienim na bakterialni infekce, a jsou ureny pouze pro
profesionalni pouziti — nejsou ur€eny pro vlastni testovani.
Prostfedky nejsou automatizovany ani nejsou uréeny pro
doprovodnou diagnostiku.

Shrnuti a vysvétleni

Xyloso-lysin-deoxycholatovy (XLD) agar byl pavodné
vytvofen Taylorem' Kk izolaci a identifikaci bakterii rodu
Shigella ze vzorku stolice. Od té doby bylo zjisténo, ze je
vyhovujicim médiem k izolaci a pfedpokladanou identifikaci
bakterii rodu Salmonella i Shigella?.

Zachyt bakterii Shigella spp. byl dfive zanedbavan,
prestoze vyskyt shigelézy byl vysoky, ato z divodu
nevhodnych izolagnich médii®.

Citlivost a selektivita agaru XLD prevySuje citlivost
i selektivitu tradi€nich natérovych médii, napf. agaru
s eosinem a methylenovou modfi, agaru pro rlst bakterii
Salmonella a Shigella a bismut sulfatového agaru, které
maji tendenci potlacovat rist bakterii Shigella.

V literatufe bylo zaznamenano mnoho pfiznivych srovnani
mezi agarem XLD a témito dal3imi médii® 4567,

Zachyt bakterii rodu Salmonella a Shigella neni zastinén
hojnym rlistem jinych druh(®, proto je agar XLD ideéini ke
screeningu  vzorkl  obsahujicich  smiSenou  fl6ru
a podezfelych na pfitomnost stfevnich patogend, jako jsou
|ékarské vzorky nebo potraviny.

Princip metody

Agar XLD je zalozen na fermentaci xylézy, dekarboxylaci lysinu
(XLD) atvorbé sirovodiku za ucelem primarni diferenciace
bakterii Shigella a Salmonella od nepatogennich bakterii.
Rychla fermentace xylézy je u stfevnich bakterii témér
univerzalni, s vyjimkou pfislusnikd rod( Shigella, Providencia
a Edwardsiella. Xyléza je pfitomna, aby bylo mozné
identifikovat bakterie Shigella negativni reakci.

Bakterie Salmonella se od nepatogennich fermentator( xylézy
diferencuji inkorporaci lysinu do média. Bakterie rodu
Salmonella vy&erpaiji xylézu a dekarboxyluji lyzin, ¢imz zméni
pH na alkalické a napodobi reakci bakterii Shigella. Fenolova
Cerven je obsazena jako indikator pH. PFitomnost bakterii
Salmonella a Edwardsiella spp. se od pfitomnosti bakterii
Shigella diferencuje pomoci sirovodikového indikatoru.
Vysoka hladina kyselin vznikajici pfi fermentaci laktozy
a sacharézy zabrariuje koliformnim bakteriim pozitivnim na
lyzin zménit pH na alkalickou hodnotu a nepatogenni
producenti sirovodiku nedekarboxyluji lyzin. Hladina
kyseliny rovnéz zabraruje z€ernani prostfednictvim téchto
mikroorganismu az do doby po 24hodinovém vySetfeni na
pfritomnost patogend.

Deoxycholat sodny je v médiu obsazen jako inhibitor. Pouzita
koncentrace inhibuje grampozitivni bakterie a umozriuje
inhibici koliformnich bakterii, aniz by byla snizena schopnost
podporovat bakterie Shigella a Salmonella. Jako zdroj Zivin
je pfitomen vytazek z kvasnic.
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Typické slozeni

gramu na litr
Vytazek z kvasnic 3
L-lysin HCI 5
Xyléza 3,75
Laktéza 7,5
Sacharéza 7,5
Deoxycholat sodny 1
Chlorid sodny 5
Thiosiran sodny 6,8
Citrat Zelezito-amonny 0,8
Fenolova ¢erven 0,08
Agar 12,5

Poskytnuté materialy
CM0469B — 500 g dehydratovaného prasku X.L.D.,
ktery po rekonstituci poskytuje pfiblizné 9,4 |

CMO0469R - 2,5 kg dehydratovaného prasku X.L.D.,
ktery po rekonstituci poskytuje pfiblizné 47 |

CMO0469T - 5 kg dehydratovaného prasku X.L.D.,
ktery po rekonstituci poskytuje pfiblizné 94 |

CMO0469W — 2x 5,3 kg dehydratovaného prasku X.L.D.,
ktery po rekonstituci poskytuje pfiblizné 200 |

Potiebny material, ktery neni souéasti
dodavky

(1) Ockovaci klicky, tampony, sbérné nadoby

(2) Inkubatory

(3) Organizmy kontroly kvality

(4) Petriho miska

Skladovani
. Produkt v piivodnim obalu skladuijte pfi teploté
od 10 °C do 30 °C.
. Uchovavejte nadobu tésné uzavienou.
. Produkt Ize pouzivat do data pouzitelnosti
uvedeného na Stitku.
. Chrarite pred vihkosti.
. Chrarite pred svétlem.
. Pfed pouzitim nechte rekonstituovany produkt
dosahnout pokojové teploty.
Po rekonstituci médium skladujte pfi teploté 2 °C az 10 °C.

Upozornéni a bezpecénostni opatieni
. Nevdechuijte. Pfi vdechovani mlze vyvolat pfiznaky

alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.

ZpUsobuje vazné podrazdéni oci.

Muze vyvolat alergickou kozni reakci.

Umyijte velkym mnozstvim vody a mydla.

PFi proniknuti do o¢i, nékolik minut opatrné

vyplachujte vodou.

e Vyjméte kontaktni ¢ocky, pokud jsou nasazeny
alze je snadno vyjmout. PokraCujte ve
vyplachovani. Pokud podrazdéni oci pretrvava,
vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetfeni.

. Pfi vdechnuti, pokud ma postizeny obtize

s dychanim, preneste jej na cerstvy vzduch

aponechte jej vklidu vpoloze usnadiujici

dychani. Pokud pocitujete respiracni pfiznaky,
volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI

STREDISKO nebo lékare.

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

Pouze pro profesionalni pouziti.

PFed prvnim pouzitim zkontrolujte obal produktu.

Nepouzivejte produkt, jsou-li obal (nadobka nebo

vicko) viditeIné poSkozené.

. Nepouzivejte produkt po uplynuti uvedeného
data pouzitelnosti.
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e Jsou-li zjevné znamky kontaminace, produkt
nepouzivejte.

e Je odpovédnosti kazdé laboratofe nakladat
s vyprodukovanym odpadem v souladu s jeho
povahou a stupném nebezpeci 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 jednordzového materialu
vsouladu spostupy pro infekéni nebo
potencialné infekéni produkty.

e  Zajistéte, aby viko nadoby bylo po prvnim
otevieni a mezi jednotlivymi pouZitimi pevné
uzavieno, aby se minimalizovalo vniknuti
vlhkosti, které by mohlo mit za nasledek
nespravné fungovani produktu.

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

Zavazné udalosti

Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti
s prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pFisluSnému
spravnimu organu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient
usazen.

Odbér vzork(, manipulace a skladovani
Vzorky je tfeba odebirat a manipulovat s nimi podle
mistnich doporuéenych pokyn, jako jsou britské standardy
pro mikrobiologicka vySetfeni (UK SMI) B 29 (Public Health
England, 2020).

Postup

Suspendujte 53 g v 1 litru destilované vody. Za astého
michani pfivedte k varu, aby se zcela rozpustil.

Ochladte na 50 °C.

Dobfe promichejte a nalijte do sterilnich Petriho misek.

Interpretace

PFitomnost rustu kolonii indikuje pfitomnost
gramnegativnich stfevnich patogend.

Rozklad xylézy, laktézy a sachardzy na kyselinu
zpUsobuje zménu barvy indikatoru fenolové ¢ervené na
Zlutou. Bakterie, které dekarboxyluji lysin na kadaverin, Ize
rozpoznat podle vyskytu ¢erveného zbarveni v okoli
kolonii zpdsobeného zvysenim pH.

Kontrola kvality

Je odpovédnosti uzivatele provést testovani kontroly kvality
s ohledem na zamySlené pouziti média av souladu
s mistnimi platnymi pFedpisy (frekvence, pocet kmenu,
inkubac¢ni teplota atd.).

Vykon tohoto média Ize ovéfit testovanim nasledujicich
referenénich kmena.

Podminky inkubace: 21-27 h pfi 37 °C + 2 °C, aerobné

Thermo
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Salmonella arizonae
ATCC® 13314™

1-3mm &ervené kolonie
s ¢ernym stfedem

1-3mm &ervené kolonie
s Cernym stfedem

Salmonella nottingham
NCTC 7832

0,5-7mm
nepravidelné/hladké
Cervené kolonie

Shigella sonnei
ATCC® 9290™

Shigella flexneri
ATCC® 12022™

0,5-2mm nepravidelné
cervené kolonie

MnoZstvi inokula: 10*-10° cfu

0,5-7mm
nepravidelné/hladké
¢ervené kolonie

Shigella sonnei
ATCC® 25931™

Inokulace €istymi kulturami

Mnozstvi inokula: 10-100 cfu

Pocet kolonii Pseudomonas aeruginosa ATCC®
9027™ je < 90 % poctu na kontrolnim médiu.

Pseudomonas 5. .
. Zadny rust nebo
Zﬁ%’%’%oggﬂm 0,5-2mm Cervené kolonie

0,52 mm
oranzové/Cervené kolonie
s ¢ernym stfedem nebo
bez néj, bez rojeni

Proteus mirabilis
ATCC® 12453™

0,5-2 mm
oranzové/Cervené kolonie
s ¢ernym stfedem nebo
bez néj, bez rojeni

Proteus mirabilis
ATCC® 29906 ™

Serratia marcescens 1-2mm oranzové/zluté
ATCC® 8100™ kolonie

Citrobacter freundii

ATCC® 8090™ 0,5-2mm Zluté kolonie

Klebsiella pneumoniae 2—4mm Zluté mukoidni
ATCC® 29665™ kolonie

Negativni kontroly
MnoZstvi inokula: 10*-10° cfu

Staphylococcus aureus

ATCC® 6538™ Zadny rast

Zadny rlist nebo
0,5-4mm Zluté kolonie

Escherichia coli
ATCC® 11775™

MnozZstvi inokula: 10°-10° cfu

1-3mm &ervené kolonie
s ¢ernym stfedem

Salmonella abony
NCTC 6017

Salmonella enteritidis
ATCC® 13076 ™

1-2mm &ervené kolonie
s ¢ernym stfedem

1-2mm &ervené kolonie
s Cernym stfedem

Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™

1-2mm &ervené kolonie
s ¢ernym stfedem

Salmonella virchow
NCTC 5742

Testovani provedeno v souladu s normou ISO 11133:2014

Inkubaéni podminky: 21-27 h pfi 37 °C £ 2 °C
aerobné.

Mnozstvi inokula: 50-120 cfu

Pocet kolonii je < 90 % poctu na kontrolnim médiu.

Salmonella enteritidis
ATCC® 13076 ™

1-3mm &ervené kolonie
s Eernym stfedem

1-3mm ¢&ervené kolonie
s ¢ernym stfedem

Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™

MnozZstvi inokula: 10*=10° cfu

Zadny rist nebo
0,5-4mm Zluté kolonie

Escherichia coli
ATCC® 8739™

MBD_BT_IFU-0525
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Escherichia coli ATCC® Zadny rist nebo
25922™ 0,5-4mm Zluté kolonie

MnoZstvi inokula: 10*-10° cfu

Enterococcus faecalis

ATCC® 29212™ Zadny rost

Enterococcus faecalis

ATCC® 19433™ Zadny rast

Testovani provadéné v souladu s aktualnim standardem
CLSIM22 A

Podminky inkubace: 18-24 h pfi 35 °C Médium je
vystaveno 10-100 cfu
Pocet kolonii je 2 70 % poctu na kontrolnim médiu.

0,5-2mm nepravidelné
¢ervené kolonie

Shigella flexneri
ATCC® 12022™

1-2mm ¢&ervené kolonie
s ¢ernym stfedem

Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™

MnozZstvi inokula: 10*=10° cfu

Enterococcus faecalis

ATCC® 29212™ Zadny rist

Mnozstvi inokula: 10-10° cfu
Inhibované kmeny nevyvolaji zadny rast nebo snizeni
1 log (10)

Zadny rist nebo
0,5-4mm Zluté kolonie

Escherichia coli
ATCC® 22922™

Omezeni

Identifikace jsou predpokladané a mély by byt potvrzeny
pomoci vhodnych biochemickych/sérologickych metod. Na
médiu X.L.D. mohou rist pseudomonédy, které se jevi jako
Cervené kolonie, tj. faleSné pozitivni, ackoli k jejich
diferenciaci Ize pouzit oxidazovou reakci. Nékteré kmeny
Proteus spp. se mohou rovnéz jevit jako faleSné pozitivni
a u nékterych se mohou vytvorit erné stredy.

Mohou rist i jiné necilové organismy. U nékterych sérotyp(,
napfiklad Salmonella gallinarum, Salmonella paratyphi
a Salmonella pullorum, se €erné stfedy nemusi vytvorit.
Laktézopozitivni bakterie Salmonella se mohou jevit jako
Zluté kolonie s Eernymi stfedy nebo bez nich.

Kvdli rozdildm v nutriénich pozadavcich nebo citlivosti na
selektivni ¢inidla mohou nékteré kmeny cilovych organizm(
na tomto médiu $patné rlist nebo nerust.

Charakteristika vykonu

Do mletého hovéziho masa, mletého kratiho masa,
tvarohového syru, celych tekutych vajec a polotovar(
lasagni bylo pfidano 20 druhl bakterii rodu Salmonella
v kone¢ném fedéni 1-100 cfu/ml.

Vykon Celkové | Mleté Mileté Tvaro- Celé Poloto-
hovézi krati hovy syr | tekuté var
maso maso vejce lasagni

Citlivost | 99 % 95 % 100 % 100 % 100 % 100 %

Vykon byl rovnéz hodnocen za pouziti 38 bakterialnich
kmend, véetné nasledujicich;  Salmonella  spp.,
Shigella spp., E. coli, Proteus spp., Pseudomonas
aeruginosa, Citrobacter spp., Enterococcus faecalis
a Providencia spp. VSechny organismy vykazovaly
ocekavané ristové charakteristiky podle aktualni
specifikace produktu.
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Symbolova legenda

Symbol Definice
REF _ Katalogoveé €islo
Diagnosticky zdravotnicky
prostfedek in vitro

LOT Kod davky

Spotrebujte do data.

H Teplotni limit

N

Chrarite pred slune¢nim zarenim.

.\\'.\'!.-'

Nepouzivejte opakované.

Podivejte se do navodu k pouziti
nebo do elektronického navodu
k pouziti.

Obsahuje dostate¢né mnozstvi
pro testy <n>

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

Vyrobce

Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi/Evropské unii

E® <=
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c € Evropské posuzovani shody

U K Posuzovani shody ve Spojeném
kralovstvi
U DI Jedine¢ny identifikator prostfedku

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

Made in the United

Kingdom Vyrobeno ve Spojeném kralovstvi

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava vyhrazena.
Katalogové znacky ATCC a ATCC jsou ochranné znamky
spole¢nosti American Type Culture Collection.

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

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

C€ch

Potfebujete-li technickou pomoc, obratte se na mistniho
distributora.

Informace o revizi

Verze Datum vydani a provedené zmény
2.0 2023-06-09
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X.L.D. Medium DA
CMO0469B/R/T/W*

*Denne brugsanvisning er beregnet til at blive lsest sammen
med brugsanvisningen til X.L.D. Medium (produktkode:
POO0164A)

Tilsigtet anvendelse

XLD Agar er et selektivt medium til isolering af salmonella
og shigella-arter fra feecespraver. Anordningerne bruges i
en diagnostisk arbejdsgang for at hjaelpe klinikere med at
bestemme potentielle behandlingsmuligheder for patienter,
der mistaenkes for at have bakterielle infektioner, og er kun
til professionel brug og ikke beregnet til selvtestning.
Anordningerne er ikke automatiserede og er ikke til
ledsagende diagnostik.

Resumé og forklaring

Xylose Lysine Desoxycholate (XLD) Agar blev oprindeligt
formuleret af Taylor' il isolering og identifikation af shigellae
fra afferingsprever. Det har siden vist sig at veere et
tilfredsstilende medium til isolering og formodet
identifikation af bade salmonellae og shigellae?.
Restituering af Shigella-arter er tidligere blevet forsgmt pa
trods af den hgje forekomst af shigellose pga.
utilstraekkeligt isoleringsmedie®.

Felsomheden og selektiviteten af XLD-agar overstiger
traditionelle plademedier, f.eks. Eosin Methylene Blue-,
Salmonella-Shigella- og Bismuth Sulphite-agar, som har
tendens til at undertrykke vaeksten af shigellae.

Mange fordelagtige sammenligninger mellem XLD Agar og
disse andre medier er beskrevet i faglitteraturen?+567,
Genopretning af salmonellae og shigellae er ikke tilslgret af
voldsom veekst af andre arter®, derfor er XLD Agar ideel til
screening af prover, der indeholder blandet flora og
misteenkes for at rumme enteriske patogener sasom
medicinske praver eller fadevarer.

Metodens principper

XLD Agar er afhaengig af xylosefermentering,
lysindecarboxylering (XLD) og produktion af svovlbrinte til
den primeere differentiering af shigellae og salmonellae fra
ikke-patogene bakterier.

Hurtig xylosefermentering er naesten universel blandt
enteriske bakterier, undtagen for medlemmer af slaegten
Shigella, Providencia og Edwardsiella. Xylose er til stede,
saledes at Shigella-arter kan identificeres ved en negativ
reaktion.

Salmonellae differentieres fra ikke-patogene
xylosefermentorer ved inkorporering af lysin i mediet.
Salmonellae udsteder xylosen og decarboxylerer lysinen,
hvorved pH-veaerdien aendres til alkalisk og efterligner
shigella-reaktionen. Fenolrgd er inkluderet som en pH-
indikator.  Tilstedeveerelsen af  salmonellae  og
Edwardsiella-arter differentieres fra shigellae ved en
svovlbrinteindikator.

Det hgje syreniveau, der produceres ved fermentering af
laktose og saccharose forhindrer lysin-positive coliformer i
at vende pH-vaerdien tilbage til en alkalisk veerdi, og ikke-
patogene svovlbrinteproducenter decarboxylerer ikke lysin.
Syreniveauet forhindrer ogsa sortfarvning af disse
mikroorganismer indtil efter 24-timers undersggelse for
patogener.

Natriumdesoxycholat er inkorporeret som en inhibitor i
mediet. Den anvendte koncentration haemmer grampositive
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bakterier og muligger heemning af coliforme bakterier uden
at nedsaette evnen til at stotte shigellae og salmonellae.
Geerekstrakt er til stede som en naeringskilde.

Typisk formel

gram pr. liter
Geerekstrakt 3
L-Lysin HCI 5
Xylose 3,75
Laktose 7,5
Saccharose 7,5
Natriumdeoxycholat 1
Natriumklorid 5
Natriumthiosulfat 6,8
Ferriammoniumcitrat 0,8
Fenolrad 0,08
Agar 12,5

Leverede materialer
CMO0469B — 500 g dehydreret X.L.D.-pulver, der giver ca.
9,4 | efter rekonstituering

CMO0469R — 2,5 kg dehydreret X.L.D.-pulver, der giver ca.
47 | efter rekonstituering

CMO0469T — 5 kg dehydreret X.L.D.-pulver, der giver ca. 94 |
efter rekonstituering

CMO0469W - 2 x 5,3 kg dehydreret X.L.D.-pulver, der giver
ca. 200 | efter rekonstituering

Nodvendige materialer, som ikke medfolger
(1) Inokuleringslgkker, podepinde, opsamlingsbeholdere
(2) Inkubatorer

(3) Kvalitetskontrolorganismer

(4) Petriskal

Opbevaring
e  Opbevar produktet i den originale emballage
mellem 10 °C og 30 °C.
. Hold beholderen teet lukket.
. Produktet kan bruges indtil den udlgbsdato, der
star pa etiketten.
e  Beskyt mod fugt.
e  Opbevares veek fra lys.
. Lad rekonstitueret produkt opna stuetemperatur
for brug.
Efter rekonstituering opbevares mediet mellem 2 °C og
10 °C.

Advarsler og forholdsregler

e Undlad at indande. Kan forarsage allergi- eller
astmasymptomer eller andedraetsbesvaer ved
indanding.

. Forarsager alvorlig gjenirritation.

e Kan forarsage en allergisk hudreaktion.

e Ved kontakt med huden afvaskes med rigeligt
saebe og vand.

e Ved kontakt med gjne skylles forsigtigt med vand
i flere minutter.

. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan
gores let. Fortseet skylning. Hvis gjenirritation
fortseetter, sag laegehjeelp.

e Ved indanding, hvis vejrtreekningsbesveeret, flyt
personen til frisk luft og hold i en stilling, der letter
vejrtraekningen. Ring til en GIFTINFORMATION
eller en leege, hvis der opleves
luftvejssymptomer.

. Kun til in vitro-diagnostisk brug.

e  Kun til professionel brug.

e  Efterse produktets emballage, for det bruges
forste gang.
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. Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa
emballagen (beholder eller heette).

. Brug ikke produktet efter den anferte
udlgbsdato.

. Brug ikke anordningen, hvis der er tegn pa
kontaminering.

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

e  Sorgfor, atlaget pa beholderen holdes taet lukket
efter forste abning og mellem brug for at
minimere fugtindtraengning, hvilket kan medfere
forkert produktydelse.

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

Alvorlige handelser

Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med
udstyret, skal rapporteres til producenten og den relevante
tilsynsmyndighed, hvor brugeren og/eller patienten er
etableret.

Prgveindsamling, handtering og
opbevaring

Prover skal indsamles og handteres i overensstemmelse
med de lokale anbefalede retningslinjer, f.eks. UK
Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) B 29
(Public Health England, 2020).

Procedure

Oplgs 53 g i 1 liter destilleret vand. Med hyppig omrgring
bringes det i kog, sa det er helt oplast.

Kgl ned til 50 °C.

Bland godt, og haeld i sterile petriskale.

Tolkning

Tilstedeveerelsen af koloniveekst indikerer tilstedevaerelsen
af gramnegative enteriske patogener.

Nedbrydning af xylose, lactose og saccharose til syre far
den fenolrgde indikator til at skifte farve til gul. Bakterier,
der decarboxylerer lysin til cadaverin, kan genkendes pa
forekomsten af en r@d farve omkring kolonierne pa grund
af en stigning i pH.

Kvalitetskontrol

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

Ydelsen for dette medium kan verificeres ved at teste
felgende referencestammer.

Inkubationsforhold: 21-27 timer ved 37 + 2 °C, aerobt.

Inokulumniveau: 10%- 10° cfu

Salmonella abony NCTC 1-3 mm r@de kolonier,
6017 sort midte

Salmonella Enteritidis 1-2 mm rgde kolonier,
ATCC® 13076™ sort midte
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Salmonella Typhimurium 1-2 mm rgde kolonier,
ATCC® 14028™ sort midte

Salmonella Virchow 1-2 mm r@de kolonier,
NCTC 5742 sort midte

Salmonella arizonae 1-3 mm r@de kolonier,
ATCC® 13314™ sort midte

Salmonella Nottingham 1-3 mm rgde kolonier,
NCTC 7832 sort midte

Shigella sonnei ATCC® 0,5-7 mm
9290™ uregelmaessige/glatte
rgde kolonier

Shigella flexneri ATCC® 0,5-2 mm
12022™ uregelmeessige, rgde
kolonier

Inokulumniveau: 10*- 10° cfu

Shigella sonnei ATCC® 0,5-7 mm
25931™ uregelmeessige/glatte
rgde kolonier

Podning med rene kulturer

Inokulumniveau: 10-100 cfu

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9027 ™ Kkolonitallet
er < 90 % af kontrolmedietallet.

Pseudomonas Ingen veekst eller 0,5-2

aeruginosa ATCC® mm rgde kolonier

9027™

Proteus mirabilis ATCC® 0,5-2 mm orange/rade

12453™ kolonier, med eller uden
sort midte, ingen
svaermning

Proteus mirabilis ATCC® | 0,5-2 mm orange/rgde

29906 ™ kolonier, med eller uden
sort midte, ingen
svaermning

Serratia marcescens 1-2 mm orange/gule

ATCC® 8100™ kolonier

Citrobacter freundii 0,5-2 mm gule kolonier

ATCC® 8090™

Klebsiella pneumoniae 2-4 mm gule, mucoide
ATCC® 29665™ kolonier

Negative kontroller
Inokulumniveau: 104-10° cfu

Staphylococcus aureus Ingen veekst

ATCC® 6538™

Escherichia coli ATCC® Ingen veekst eller 0,5-4
11775™ mm gule kolonier

Test udfert i overensstemmelse med 1ISO11133:2014

Inkubationsbetingelser:21 - 27 timer ved 37 £ 2°C
aerob.

Inokulumniveau: 50-120 cfu

Kolonitallet er < 90% af kontrolmedietallet.

Salmonella Enteritidis 1-3 mm rgde kolonier,
ATCC® 13076™ sort midte

Salmonella Typhimurium 1-3 mm rgde kolonier,

ATCC® 14028™ sort midte
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Inokulumniveau: 10*- 10° cfu

Escherichia coli ATCC® Ingen veekst eller 0,5-4
8739™ mm gule kolonier

Escherichia coli ATCC® Ingen veekst eller 0,5-4
25922™ mm gule kolonier

Inokulumniveau: 10*- 10° cfu

Enterococcus faecalis Ingen vaekst
ATCC® 29212™
Enterococcus faecalis Ingen veekst

ATCC® 19433™

Test udfert i overensstemmelse med galdende CLSI
M22 A

Inkubationsbetingelser: 18-24 timer ved 35°C
Mediet udfordres med 10-100 cfu
Kolonitallet er 270 % af kontrolmedietallet.

Shigella flexneri ATCC® 0,5-2 mm

12022™ uregelmeaessige, rgde
kolonier

Salmonella 1-2 mm rgde kolonier,

Typhimurium ATCC® sort midte

14028 ™

Inokulumniveau: 10*- 10° cfu

Enterococcus faecalis
ATCC® 29212™

Ingen veekst

Inokulumniveau: 10*-10° cfu
Haemmede stammer ma ikke producere nogen vaekst
eller mindst en 1 log (10) reduktion

Escherichia coli ATCC® Ingen veekst eller 0,5-4
22922™ mm gule kolonier

Begransninger

Identifikationer er formodede og skal bekreeftes ved hjeelp
af passende biokemiske/serologiske metoder.
Pseudomonader kan vokse pa X.L.D.-medium og kan
fremstd som regde kolonier, dvs. falsk positive, selvom
oxidasereaktionen kan bruges til at differentiere dem. Nogle
stammer af Proteus-arter kan ogsa fremstd som falsk
positive, og nogle kan udvikle sorte midter.

Andre non-malorganismer er muligvis ogsa i stand til at
vokse. Nogle serotyper, f.eks. Salmonella Gallinarum,
Salmonella Paratyphi og Salmonella Pullorum udvikler
muligvis ikke sorte midter.

Laktose positiv salmonella kan fremsta som gule kolonier
med eller uden sorte centre.

Pa grund af variationen i ernaeringsbehov eller
felsomheden over for selektive stoffer kan man stede pa
nogle stammer af malorganismerne, som vokser darligt
eller ikke vokser pa dette medium.

Ydelseskarakteristik

20 salmonellaarter blev tilsat hakket oksekgd, hakket
kalkun, hytteost, hele flydende aeg og feerdiglavet lasagne
ved en slutfortynding pa 1-100 cfu/ml.

Funktion Samlet [Hakket Hakket |Hytteost |Helt Feerdiglav
okseked |kalkun flydende |et lasagne
&g
Sensitivitet  [99%  |95% 100% 100% 100% 100%
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Funktionen blev ogsa evalueret ved brug af 38
bakteriestammer, herunder folgende: Salmonella-arter,
Shigella-arter, E. coli, Proteus-arter, Pseudomonas
aeruginosa, Citrobacter-arter, Enterococcus faecalis og
Providencia-arter. Alle organismer gav forventede

vaekstkarakteristka i henhold til  den aktuelle
produktspecifikation.
Litteratur
1.  Taylor W.l. (1965) Am. J. Clin. Path. 44(4): 471-
475.
2. McCarthy M.D. (1966) N.Z. J. Med. Lab. Technol.
20. 127-131

3. Isenberg H.D., Kominos S. and Siegel M. (1969)
Appl. Microbiol. 18. 656-659.

4. Taylor W. I. and Harris B. (1965) Am. J. Clin.
Path. 44. 476-479.

5. Taylor W.. and Schelhart D. (1968) Appl.
Microbiol. 16. 1387-1392.

6. Taylor W. I. and Schelhart D. (1969) Appl.
Microbiol. 18. 393-395.

7. Dunn C. and Martin W.J. (1971) Appl. Microbiol.
22.17-22.
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Definition

Katalognummer
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In vitro-diagnostisk medicinsk
udstyr

LOT

Batchkode

Temperaturgreense

Sidste anvendelsesdato

Holdes vaek 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

Fremstiller

Autoriseret repreesentant i Det
Europeeiske Faellesskab/
Den Europaeiske Union

Europeeisk
overensstemmelsesvurdering

UK-overensstemmelsesvurdering

Unik udstyrsidentifikation

@ [F55m L@ <E e K~

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

Made in the
United Kingdom

Fremstillet i Storbritannien

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheder

forbeholdes.

ATCC- og ATCC-katalogmeerker er varemaerker tilhgrende
American Type Culture Collection.
Alle andre varemaerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific Inc.

og dets datterselskaber.
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Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK

C€ea

Kontakt din lokale distributer i forbindelse med hjeelp til tekniske
spgrgsmal.

Revisionsoplysninger

Version | Udstedelsesdato og indferte endringer

2.0 2023-06-09
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X.L.D. Medium

CMO0469B/R/T/W*
* Diese Gebrauchsanweisung sollte in Verbindung mit der
Gebrauchsanweisung fir X.L.D. Medium (Produktcode:
PO0164A) gelesen werden.

Verwendungszweck

Der XLD-Agar ist ein selektives Medium fir die Isolierung
von Salmonella- und Shigella-Spezies aus fakalen Proben.
Die Produkte werden in einem diagnostischen
Arbeitsablauf verwendet, um Klinikern bei der Bestimmung
mdglicher Behandlungsoptionen fir Patienten mit Verdacht
auf bakterielle Infektionen zu helfen. Sie sind nur fur den
professionellen Gebrauch und nicht fir Selbsttests
vorgesehen.

Die Produkte sind weder automatisiert, noch sind sie eine
begleitende Diagnose.

Zusammenfassung und Erklarung

Xylose Lysin Desoxycholat (XLD) Agar wurde urspringlich
von Taylor'fir die Isolierung und Identifizierung von
Shigellen aus Stuhlproben entwickelt. Seitdem hat es sich
als zufriedenstellendes Medium fir die Isolierung und
prasumtive ldentifizierung sowohl von Salmonella als auch
von Shigellen erwiesen?.

Die Gewinnung von Shigella spp. wurde bisher trotz der
hohen Inzidenz von Shigellose aufgrund unzureichender
Isolationsmedien vernachlassigt®.

Die Sensitivitat und Selektivitat des XLD-Agars Ubertrifft die
der traditionellen Ausscheidungsmedien wie z. B. Eosin-
Methylenblau-, Salmonella-Shigella- und Bismutsulfit-Agar,
die dazu neigen, das Wachstum von Shigellen zu
unterdricken.

In der Literatur sind viele positive Vergleiche zwischen
XLD-Agar und diesen anderen Medien verzeichnet
worden?4%67,

Die Wiederfindung von Salmonella und Shigellen wird nicht
durch tppiges Wachstum anderer Spezies verdeckt®, daher
ist XLD-Agar ideal fiir das Screening von Proben, die eine
gemischte Flora enthalten und bei denen der Verdacht
besteht, dass sie enterale Krankheitserreger beherbergen,
wie z. B. medizinische Proben oder Lebensmittel.

Das Prinzip der Methode

Der XLD-Agar basiert auf der Xylose-Fermentation, der
Lysin-Decarboxylierung (XLD) und der Produktion von
Schwefelwasserstoff zur primaren Differenzierung von
Shigellen und Salmonella von nicht-pathogenen Bakterien.
Die schnelle Xylose-Fermentation ist bei Darmbakterien
fast Uberall anzutreffen, mit Ausnahme von Mitgliedern der
Gattungen Shigella, Providencia und Edwardsiella. Xylose
ist vorhanden, so dass Shigella spp. durch eine negative
Reaktion identifiziert werden kann.

Salmonella unterscheiden sich von nicht-pathogenen
Xylose-Fermentern durch den Einbau von Lysin in das
Medium. Salmonella verbrauchen die Xylose und
decarboxylieren das Lysin, wodurch sich der pH-Wert ins
Alkalische verandert und die  Shigella-Reaktion
nachgeahmt wird. Phenolrot ist als pH-Indikator enthalten.
Das Vorhandensein von Salmonella und Edwardsiella spp.
wird durch einen Schwefelwasserstoff-Indikator von dem
von Shigellen unterschieden.

Der hohe Sauregehalt, der durch die Fermentation von
Laktose und Saccharose entsteht, verhindert, dass Lysin-
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positive Coliforme den pH-Wert in einen alkalischen Wert
umwandeln, und nicht-pathogene
Schwefelwasserstoffproduzenten  decarboxylieren  kein
Lysin. Der Sauregehalt verhindert auch die Schwarzung
durch diese Mikroorganismen bis nach der 24-stlindigen
Untersuchung auf Krankheitserreger.
Natriumdesoxycholat wird als Hemmstoff in das Medium
gegeben. Die verwendete Konzentration hemmt
grampositive Bakterien und erméglicht die Hemmung von
coliformen Bakterien, ohne die Fahigkeit zu verringern,
Shigellen und Salmonella zu unterstitzen. Hefeextrakt ist
als Nahrstoffquelle enthalten.

Typische Formel
Gramm pro Liter

Hefeextrakt 3
L-Lysin HCI 5
Xylose 3,75
Laktose 7,5
Saccharose 7,5
Natrium-Desoxycholat 1
Natriumchlorid 5
Natriumthiosulfat 6,8
Eisenammoniumcitrat 0,8
Phenolrot 0,08
Agar 12,5

Mitgeliefertes Material
CMO0469B — 500 g dehydriertes X.L.D.-Pulver, das nach der
Rekonstitution etwa 9,4 | ergibt

CMO0469R — 2,5 kg dehydriertes X.L.D.-Pulver, das nach
der Rekonstitution etwa 47 Liter ergibt

CMO0469T — 5 kg dehydriertes X.L.D.-Pulver, das nach der
Rekonstitution etwa 94 | ergibt

CMO0469W — 2x 5,3 kg dehydriertes X.L.D.-Pulver, das nach
der Rekonstitution etwa 200 | ergibt

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte

Materialien

(1) Impfésen, Tupfer, Enthahmebehalter
(2) Inkubatoren

(3) Organismen fir die Qualitatskontrolle
(4) Petrischale

Lagerung
. Lagern Sie das Produkt in der
Originalverpackung zwischen 10 °C und 30 °C.
. Behalter dicht geschlossen halten.
e  Das Produkt kann bis zu dem auf dem Etikett
angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.
e Vor Feuchtigkeit schiitzen.
e  Vor Licht geschutzt aufbewahren.
e Lassen Sie das rekonstituierte Produkt vor der
Verwendung auf Raumtemperatur kommen.
Lagern Sie das Medium nach der Rekonstitution zwischen
2°Cund 10 °C.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

. Nicht einatmen. Kann bei Einatmung Allergie-
oder Asthmasymptome oder Atembeschwerden
verursachen.

e  Verursacht schwere Augenreizungen.

e Kann eine allergische Hautreaktion hervorrufen.

. Bei Kontakt mit der Haut mit viel Wasser und
Seife waschen.

. Bei Kontakt mit den Augen mehrere Minuten lang
vorsichtig mit Wasser ausspllen.

. Entfernen Sie die Kontaktlinsen, falls vorhanden
und leicht zu bewerkstelligen. Spulen Sie weiter.
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Wenn die Augenreizung anhalt, suchen Sie einen
Arzt auf.

e  Wenn Sie den Stoff eingeatmet haben und das
Atmen schwierig ist, bringen Sie die Person an
die frische Luft und halten Sie sie in einer
Position, die das Atmen erleichtert. Rufen Sie bei
Atembeschwerden ein GIFTINFORMATIONS-
ZENTRUM oder einen Arzt an.

. Nur fur die In-vitro-Diagnostik geeignet.

. Nur fir den professionellen Gebrauch.

. Uberpriifen Sie die Produktverpackung vor dem
ersten Gebrauch.

. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die
Verpackung (Becher oder Verschluss) sichtbar
beschadigt ist.

e Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf
des angegebenen Verfallsdatums.

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

. Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die
anfallenden Abfélle entsprechend ihrer Art und
ihres Geféahrdungsgrades 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 gehért auch
die Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter
Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten
Einwegmaterialien gemaf den Verfahren fir
infektiose oder potenziell infektiose Produkte.

e Achten Sie darauf, dass der Deckel des
Behélters nach dem ersten Offnen und zwischen
den Verwendungen fest verschlossen bleibt, um
das Eindringen von Feuchtigkeit zu minimieren,
was zu einer falschen Produktleistung fiihren
kann.

Beachten Sie das Sicherheitsdatenblatt (SDB) fir 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 zusténdigen
Aufsichtsbehorde, in deren Zustandigkeitsbereich der
Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist/sind, zu
melden.

Entnahme, Handhabung und Lagerung von

Proben

Die Probenentnahme und -behandlung sollte gemafl den
empfohlenen lokalen Richtlinien erfolgen, wie z. B. den UK
Standards for Microbiology Investigations (UK SMI)
B 29 (Public Health England, 2020).

Verfahren

Suspendieren Sie 53 g in 1 Liter destillietem Wasser.
Unter haufigem Ruhren zum Kochen bringen, bis sich die
Flussigkeit vollstandig aufgeldst hat.

Auf 50 °C abkuhlen.

Gut mischen und in sterile Petrischalen fillen.

Interpretation

Das Vorhandensein von Kolonien deutet auf das
Vorhandensein von gramnegativen enterischen
Krankheitserregern hin.

Der Abbau von Xylose, Laktose und Saccharose zu Saure
fihrt dazu, dass der Phenolrot-Indikator seine Farbe in
Gelb andert. Bakterien, die Lysin zu Cadaverin
decarboxylieren, erkennen Sie daran, dass sich die
Kolonien aufgrund eines Anstiegs des pH-Werts rot farben.
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Qualitatskontrolle

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders,
Qualitatskontrolltests unter  Bericksichtigung der
beabsichtigten Verwendung des Mediums wund in
Ubereinstimmung mit allen vor Ort geltenden Vorschriften
(Haufigkeit, Anzahl der Stdmme, Inkubationstemperatur
usw.) durchzufiihren.

Die Leistungsfahigkeit dieses Mediums kann durch Testen
der folgenden Referenzstamme Uberpriift werden.

Inkubationsbedingungen: 21-27 Std. bei 37 + 2 °C aerob.

Inokulumstufel: 10% — 10° KbE

Salmonella abony NCTC 1-3 mm rote Kolonien,
6017 schwarzes Zentrum

Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076™

1-2 mm rote Kolonien,
schwarzes Zentrum

Salmonella Typhimurium 1-2 mm rote Kolonien,
ATCC® 14028™ schwarzes Zentrum

Salmonella Virchow
NCTC 5742

1-2 mm rote Kolonien,
schwarzes Zentrum

Salmonella Arizonae
ATCC® 13314™

1-3 mm rote Kolonien,
schwarzes Zentrum

Salmonella Nottingham 1-3 mm rote Kolonien,

NCTC 7832 schwarzes Zentrum

Shigella sonnei ATCC® 0,5-7 mm

9290™ unregelmanige/glatte rote
Kolonien

Shigella flexneri ATCC® 0,5-2 mm unregelmanige,
12022™ rote Kolonien

Inokulumstufe: 10*— 108 KbE

Shigella sonnei ATCC® 0,5-7 mm
25931™ unregelmaRige/glatte rote
Kolonien

Beimpfung mit Reinkulturen

Inokulumstufe: 10-100 KbE

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9027™ Die
Kolonienzahl betragt < 90 % der Kontrollmediumzahl.

Pseudomonas Kein Wachstum oder 0,5-

aeruginosa ATCC® 2 mm rote Kolonien

9027™

Proteus mirabilis ATCC® 0,5-2 mm orange/rote

12453™ Kolonien, mit oder ohne
schwarzem Zentrum, kein
Schwarmen

Proteus mirabilis ATCC® | 0,5-2 mm orange/rote
29906 ™ Kolonien, mit oder ohne
schwarzem Zentrum, kein
Schwarmen

Serratia marcescens 1-2 mm orange/gelbe
ATCC® 8100™ Kolonien

Citrobacter freundii
ATCC® 8090™

0,5-2 mm gelbe Kolonien

Klebsiella pneumoniae 2-4 mm gelbe, schleimige
ATCC® 29665™ Kolonien

Negative Kontrollen
Inokulumstufe: 10* — 108 KbE
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kénnen auch als falsch positiv erscheinen und einige
Staphylococcus  aureus | Kein Wachstum koénnen schwarze Zentren entwickeln.
ATCC® 6538™ Andere Nicht-Zielorganismen kdnnen ebenfalls wachsen.
Escherichia coli ATCC® | Kein Wachstum oder 0,5- Einige i?mtype” wie fa’mo']le”a %"”’I’I’”ar um, Sa""‘.’”ke’{a
11775™ 4 mm groke gelbe aratyphi _und _ Salmonella ullorum  entwickeln
Kolonien moglicherweise keine schwarzen Zentren.
Laktose-positive Salmonella kdnnen als gelbe Kolonien mit
Tests durchgefiihrt gemiR 1ISO11133:2014 oder ohne schwarze Zentren erscheinen.
Aufgrund unterschiedlicher Nahrstoffanforderungen oder
Sensitivitdt gegeniiber selektiven Wirkstoffen kann es
Inkubationsbedingungen: 21-27 Std. bei 37 + 2 °C vorkommen, dass einige Stdmme der Zielorganismen auf
aerob. diesem Medium schlecht oder gar nicht wachsen.
Inokulumstufe: 50-120 KbE
Die Kolonienzahl betragt < 90 % der Zahl des
Kontrollmediums.

Leistungsmerkmale

20 Salmonella-Spezies wurden in Rinderhackfleisch,
Putenhackfleisch, Huttenkase, Flissigei und fertig
zubereiteter Lasagne in einer Endverdinnung von

Salmonella Enteritidis 1-3 mm rote Kolonien, .
ATCC® 13076™ schwarzes Zentrum 1-100 KBE/ml eingesetzt.
Salmonella Typhimurium 1-3 mm rote Kolonien Leistung [InsgesamtRinderhackfleischPutenhackfleischiHittenkase|Ganzes [Vorgefertigte|
’ flissiges|Lasag
ATCC® 14028™ schwarzes Zentrum B "
Inokulumstufe: 10* — 10° KbE
[Sensitivita}99 % 95 % 100 % 100%  [100% [100 %
Escherichia coli ATCC® Kein Wachstum oder 0,5-
8739™ 4 mm grof3e gelbe
Kolonien Die Leistung wurde auch mit 38 Bakterienstdmmen
Escherichia coli ATCC® Kein Wachstum oder 0,5- bewertet, darunter Salmonella spp., Shigella spp., E. coli,
25922 4 mm groRe gelbe Proteus spp., Pseudomonas aeruginosa, Citrobacter spp.,
Kolonien Enterococcus faecalis und Providencia spp. Alle
Organismen zeigten die erwarteten
Inokulumstufe: 10*— 108 KbE Wachstumseigenschaften geman der aktuellen
Produktspezifikation.
Enterococcus faecalis Kein Wachstum Bibliographie
ATCC® 29212™ : .
1. Taylor W.1. (1965) Am. J. Clin. Path. 44(4): 471-475.
Enterococcus faecalis Kein Wachstum 2. McCarthy M.D. (1966) N.Z. J. Med. Lab. Technol.
ATCC® 19433™ 20. 127-131
3. Isenberg H.D., Kominos S. and Siegel M. (1969)
Priifung durchgefiihrt geméan aktuellem CLSI M22 A Appl. Microbiol. 18. 656-659.
4. Taylor W. I. and Harris B. (1965) Am. J. Clin.
Inkubationsbedingungen: 18-24 Std. bei 35 °C Path. 44. 476-479.
Medium wird mit 10-100 KbE herausgefordert 5. Taylor W.I. and Schelhart D. (1968) Appl.
Die Kolonienzahl betragt = 70 % der Zahl des Microbiol. 16. 1387-1392.
Kontrollmediums. 6. Taylor W. I. and Schelhart D. (1969) Appl.
. . . Microbiol. 18. 393-395.
Shigella flexneri ATCC® | 0,5-2 mm unregelmafige, 7. Dunn C. and Martin W.J. (1971) Appl. Microbiol.
12022™ rote Kolonien
22.17-22.
Salmonella 1-2 mm groRe rote
Typhimurium ATCC® | Kolonien, schwarzes Symbollegende
14028 ™ Zentrum .
Symbol Definition
Inokulumstufe: 10*— 108 KbE .
Enterococcus faecalis | Kein Wachstum ‘E Katalognummer
ATCC® 29212™

Medizinprodukt zum
Inokulumstufe: 10* - 10° KbE In-vitro-Diagnostikum
Gehemmte Stamme diirfen kein Wachstum oder

mindestens eine Reduktion um 1 log (10) hervorrufen

<
o

Chargencode
Escherichia coli ATCC® | Kein Wachstum oder 0,5-
22922™ 4 mm groRe gelbe
Kolonien Temperaturgrenze

Einschrankungen

Die Identifizierung ist prasumptiv und sollte mit geeigneten
biochemischen/serologischen Methoden bestatigt werden.
Pseudomonaden kénnen auf X.L.D.-Medium wachsen und
als rote Kolonien erscheinen, d. h. falsch positiv sein,
obwohl die Oxidase-Reaktion zu ihrer Unterscheidung
verwendet werden kann. Einige Stamme von Proteus spp.

Haltbarkeitsdatum

EJ=<|5
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X.L.D. Medium EL

CMO0469B/R/T/W*
*Auté 1O éyypago odnyiwv xprnong (IFU) poopileTal yia
avayvwaon o€ ouvduaopo pe TIG odnyieg xprong yia To
X.L.D. Medium (kwdikdg trpoidvtog: PO0164A)

MpofAemdépevn xpRon

The XLD Agar givail £va eKAEKTIKO PHECO yIa TNV ATTOPOVWON
Twv €1dwv Salmonella kai Shigella atrd deiyuaTa KOTTPAVWY.
Ta 1aTpoTEXVOAOYIKA TTPOIGVTO  XPNOIKOTIoIoUVTal OE  HId
SIayVWOTIKA POr) Epyaciag yia va fonbrioouv Toug KAIVIKOUG
10TPOUG VO TTPOCdIopicouV TTIBAVEG BEPATTEUTIKEG ETTIAOYEG
yla 00BevEiG yIa TOUG OTTOIOUG UTTAPXEI uTTowia OTI £Xouv
TpooBANBei ammd BakTnpiakég AOIWEEIG kal TTpoopifovTal
MOVO yia eTTayYEAUATIKR XPrion Kai OX1 YIa QUTOEAEYXO.

Ta Tpoidvta Oev  €ival auTopaTOTIOINUEVA KOl OEV
atroTeAoUV OUVOBEUTIKG BIaYVWOTIKO PECO.

NepiAnyn ka1 ETre§Aynon

To Xylose Lysine Desoxycholate (XLD) Agar
TIAPOOKEUAOTNKE  OPXIKA amé  Tov Taylor' yia v
atmoudévwaon Kal Tnv Tautotroinon shigellae amd deiypata
KoTTpavwy. ‘EkTote €xel Ppebei o1 TpoKEmal yia €va
IKAVOTTOINTIKO PECO yia TNV atmmopdévwon Kal Tnv Tmeavn
TauToTroinon salmonellae kai shigellag?.

H avaktnon Shigella spp. €ixe TTapapeAnBei oTo TTAPEABSY
Tapd TNV uwnAnR cuxvoeTnTa EUPAVIONG CIYKEAWONG Adyw
QVETTAPKWY PECWVY ATTOPOVWONGS.

H euaioBnaia kai n emAekTikOTNTA TOU XLD Agar utrepBaivel
€Kkeivn Twv TToPadooIiakwy PECWV TPuPAiou, T1.X. Eosin
Methylene Blue, Salmonella-Shigella ka1 Bismuth Sulphite
agar, Ta oTToia TEiVOuv va KAaTaoTéEAAOUV TNV avaTITugn Tou
shigellae.

MoAAég euvoikég auykpioelg petagl Tou XLD Agar kal auTtwv
Twv  GANwv péowv £xouv KaTaypo@ei  oTn
BiBAloypagia?+587,

H avakTtnon salmonellae ka1 shigellae dev utroKpUTITETAI
ammo TV deBovn avaTTugn GAwv eidwv?, eropévwg 1o XLD
Agar gival 16aviKo yia Tov EAeyX0 SEIYUATWY TTOU TTEPIEXOUV
MIKTA XAwpida Kal uTTdpXouv UTTOvoIEG OTI QIAOEEVOUV
EVTEPIKA TTaBoydva, OTTwg 1aTpIKG Ogiyyata 1 TTpoiovTa
d1aTPOoPNG.

Apxn Tng MeB6dou

To XLD Agar BaoiCetar otn {Upwon &uAdlng, oTnv
amokapBoluAiwon Aucivng (XLD) kai otnv Trapaywyn
udpabBeiou yia TNV TTpwTOYEVH dlagopoTroinon shigellae kai
salmonellae a6 pn Taboyoéva BakTApIa.

H Tayeia (upwaon EUAGENG gival oXedOV KABOAIKH HETAEU TwV
EVTEPIKWV BaKTNpiwy, €KTOG a0 Ta MEAN TWV YEVWV
Shigella, Providencia ka1 Edwardsiella. H §uAdln civai
TTapoUoa £T01 WOTE VA UTTAPXEI N duvaTdTnTa TAUTOTTOINONG
Tou Shigella spp. a1md pia apvnTikr avTidpaan.

Ta Salmonellae  diagopotrololvral  amd  Toug N
TTaBoyovoug QUPWTEG EUAGING PE TNV evowudTwaon Auaivng
ato péoo. Ta Salmonellae €EaviAolv Tnv EUAGLN Kai
amokapBofuAhiovouv Tn Auaivn, aAAadovtag é1al To pH o€
aAkaAIKO Kal piyoudyevol Tnv avTidpacon amd shigella. To
KOKKIVO TNG @aivoAng trepidappBaverar wg deiktng pH. H
Tapoucia €dwv salmonellae ka1  Edwardsiella spp.
diagpopoTrolouvTal oTrd ekeiva Twv shigellae pe OeikTn
udpdBeiou.

To uwnAd emiTedo 0&€og TTou TTapdyetal amd Tn (UJwon
NG AAKTOING KAl TNG caKkXapoldng eutrodicel Ta BeTIKG OTN
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Auaivn kohoBakTtnpididpopea va emavagépouv 1o pH o€
aAKOAIKA TIPR Kal ol pn TTaBoydvol TTapaywyoi udpdbeiou
Oev amrokapBoguNitovouv Tn Auaivn. To eTTiTredo Tou 0géog
AmroTPETEl  €TTIONG TR OKoUpuvon ammd autolg Toug
MIKpOOPYQVIOUOUG PEXP! KOl PETA TNV 24wpn e&€Tacn yia
TTadoyova.
To 0e00EUXOAIKO VATPIO EVOWHOTWVETAI WG AVOOTOAEDG
0T0 PECO. H ouyKEVTPWAON TTOU XPNOIUOTTOIEITAI AVACTEAAEI
Ta Gram-OTIKa BakTApIa KOl ETMTPETTEI TNV AVACGTOAR TwV
KOAOBOKTNPIBIOHOPPWY XWPIG VO HEIWVETAI N IKAVOTNTA
uTtooTAPIENG shigellae kai salmonellae. To ekxUAiopa
CUuNG UTTAPXEl WG TTNYA BPETTTIKWY CUCTATIKWV.

Tumik o0vleon

ypauudpia avd Aitpo
EkxUuAiopa ¢uung 3

L-Augivn HCI 5
ZuA&ln 3,75
NAaKToln 7,5
Zakyxapoldn 7,5
Ago&uxOAIKO GAag 1
XAwplouxo vaTpio 5
©¢e100€1KO VATPIO 6,8
KiTpiké appwvio o1dripou 0,8
KOKKIVO @aivoAng 0,08
Ayap 12,5

YAiIka mou Mapéxovtai
CM0469B — 500 g agudatwpévou X.L.D. og okdvn 1ou
atodidel epitrou 9,4 L pyetd Tnv avacuoTtaon

CMO0469R — 2,5 kg agudatwpévou X.L.D. oe okévn 1Tou
atodidel epitrou 47 L puerd Tnv avacloToon

CMO0469T — 5 KG agudatwpévou X.L.D. og okévn tTou
atodidel epitrou 94 L puetd Tnv avacloToon

CMO0469W — 2x 5,3 kg agudatwpévou X.L.D. og okévn 110U
atodidel epitrou 200 L perd Tnv avacuoTacn

YAIkd 1TOU atraiTouvTal aAAd dev
mapéxovTal

(1) Kpikor evo@BaApiopou, aTuheoi, doxeia GUAAOYRG
(2) EmwooThipeg

(3) Mikpoopyaviopoi TTOIOTIKOU EAEYXOU

(4) TpuBAia Petri

ATtrolnkeuon
e ATT0BnKeUOTE TO TTPOIOV OTNV APXIKK TOU
guokeuaaia o Beppokpaaia petagu 10 °C kai
30 °C.
o AlaTnpeite TOV TIEPIEKTN EPUNTIKA KAEIOTO.
e  To TTPOidV PTTOPEI va XPNOIUOTTOINGE PEXPI TNV
nuepounvia ARgng TTou avaypdgeeTtal oTNV
ETIKETQL.
. MpooTatéwTe amd Tnv uypaaia.
e duldooete pakpid aTrd TO WG.
e AQNOTE TO AVOCOUOTABEV TTPOIGV VO IGOPPOTTATEI
oe Beppokpaaia dwyaTiou TTPIV atrd Tn Xpron.
Metd Tnv avacuoTaon, atmobnkeUoTe TO PEGO PETAGU
2 °Ckai 10 °C.

Mpo&idotroInoeig Kal TTPOoPUAAEeIg

. Mnv eioTrvéete. MTTopei va TTpokaAéael alAepyia
N oupmTwyata dobuatog R duakoAia oTnv
QAVATIVON O€ TTEPITITWOTN EI0TIVONG.

. MpokaAegi coBapd o@BaAUIKS epeBIOUO.

. Mrtropei va TpokaAéoel aAAepyIkr) OEPUATIKA
avTidpaon.

. € TTEPITITWON ETTOPAG PE TO OEPUA TTAUVETE PE
dgBovo gatrolvi Kal vepo.
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. e TIEPITITWON E€TMOQNG ME TO HATIA TTAUVETE
TIPOCEKTIKA PE VEPO VIO OPKETA AETTTA.

. Edv uttdpxouv @akoi eTTA®ng, a@aipéoTe TOUG,
€@ooov eival €UKONO. ZuvexioTe va GETTAEVETE.
Edv o o0@BoAuikég  epeBiopdg  emmipével,
avagntroTe 1aTpIKr) cupBouAn/@povTida.

. & TTEPITITWON €IOTIVONG, €4V N AVATIVON E€ival
OUOKOAN, YETAPEPETE TOV TTABOVTA GTOV KaBapo
aépa Kal aQnoTE TOV va EEKOUPAOTEI g€ OTAON
Tou OIEUKOAUVEI TNV avoTvon. Eav
QVTIMETWTTICETE  QVOTIVEUOTIKA  CUMTITWHATA,
kaAéate To KENTPO AHAHTHPIAZEQN A évav
y1oTpo.

. Mévo yia in vitro diayvwaoTiKr xprion.

. Movo yia eTayyeAPaTIKR Xprion.

. EmBewprioTe TN cuokeuaacia Tou TTPOIGVTOG TTPIV
atd TNV TPWTN XPHon.

e Mnv xpnoigoTroigiTe TO TIPOIOGV €GV UTTAPXEI
opath ¢nuid oTn cuokeuaaoia (oTo doxeio i oTO
KOTTAKI).

. Mn xpnolgoTtroigite To TIPOIdv Tépa amd TNV
avaypagopevn nuepounvia Angng.

. Mn XPNOIUOTIOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
€av utTdpyouv onuadia emmpéAuvong.

. Eival eubuvn kdBe epyaoTnpiou va diaxeipieTal
Ta amoBANTa TOU TTapdyovTal cUPPWVA UE TN
@Uuaon kal Tov Babué emikivOuveTNTAG TOUG Kal va
TA QVTIMETWTTICEI A VA TA OTTOPPITITEl CUUPWVA PE
TOUG OJOCTTIOVAIAKOUG TTOMITEIOKOUG Kl TOTTIKOUG
10x00vTEG KavoviopoUg. Or odnyieg Tpémel va
SlapadovTtal Kal va akoAouBoUuvTtal TTPOCEKTIKA.
Autd TrepIAapBAvel ™mv améppiwn
XPNOIUOTTOINUEVWV n aypnoIhoTToiNTWVY
avTidpaoTnpiwv Kabwg Kal otToloudrTroTe GAAOU
HoAuopévou UAIKOU pIag Xprong, akoAouBwvTag
dladikacieg  yia  pOAUCHOTIKA A duvnTIKA
MOAUGUATIKG TTPOIOVTA.

. BeBaiwBOeite 611 TO KATAKI  TOU  TTEPIEKTN
dlatnpeital €pUNTIKA KAEIOTO WETA TO TTPWTO
dvolypa  kar  petagl  TNG  XPNong yia  va
ehayioTotroinBei n €icodog uypaaiag, n otroia
JTTOPEi va 0dnyroel oe e0QaApévn amédoaon Tou
TTPOIOVTOG.

Avatpéfte a1o AegAtio Aedopévwv AcpdAeiag YAikou (SDS)
ylo 00@QOAr XEIPIOPO Kai amméppiyn TOU TIPOIGVTOG OTn
d1elBbuvon (www.thermofisher.com).

ZoBapd ZupBdvTa

KdaBe goBapd cupBdv TTou €xel TTPOKUWEl 0 OX€ON HE TO
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TIPETTEI VO QAVAQEPETAlI OTOV
KATOOKEUOOTH Kal OTNV OXETIK PUOBUIOTIKA Opxr Tou
KPATOUG OTO OTTOIO €ival EYKATEOTNPEVOG O XPAOTNG R/Kal O
aoBevig.

ZuAAoyn, XEIPICHOG Kal aTToOAKEUO

Selypdrwyv

To deiypa Ba Tpémmel va CUAAEyeTal Kal va  XeIpigeTal
oUPOWVA PE TIG OUVIOTWHEVEG TOTTIKEG 0Bnyieg, OTTWG Ta
MpdTutra Tou HB yia MikpoBioAoyikég ‘Epeuveg (UK SMI) B
29 (Public Health England, 2020).

Aladikacia

Evaiwpriote 53 g o¢ 1 Aitpo ameotaypévou vepou. Me
ouyVvn avadeuaorn, a@AoTE va Bpdael yia va SIaAUBET TEAEIWG.
Wugre oToug 50 °C.

Avapeite KoAG kal adeidoTe O¢ atooTeIpwuéva TpuBAia
Petri.

Epunveia

H rapouaia avamTugng atoikiag utrodnAwvel TNV
TTapoucia Gram-apvnTIKWY EVTEPIKWY TTABoyOVwV.
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H atmoddéunon 1ng UAGZNG, TG AOKTOZNG Kail TNG
gakyapodng a€ o§u avaykadel Tov OeiKTN TOU KOKKIVOU
@aivoAng va aAAagel To Xxpwpa Tou o€ KiTpivo. Ta BaktApia
TTO0U aTToKApPROEUAWVOUV Tn Auaivn ag KadaBepivn
MTTOpPOUV Va avayvwpiaTouVv aTré TNV ePeavian evog
KOKKIVOU XPWHATOG YUpw aTrd TIG aTroikieg Adyw Tng
augnong Tou pH.

‘EAeyxog moIoTnTag

Eival €uBlvn Tou XpAOTN va TTPAYUATOTTOINOEl OOKIUEG
MoioTikoU EAéyxou Aappdvovtag uTToWn ™mnv
TTPOBAETTOUEVN XPNAON TOU PEOOU KOl CUP@OWVA HE TUXOV
TOTTIKOUG  10XUOVTEG KAVOVIOUOUG (ouxvotnTta, apiBudg
oTeAEXWYV, BEpUOKPOCia ETTWOONG K.ATT.).

H amédoon autol Tou HETOU WTTOPEi va €TTOANBEUTEN
dokipadovtag Ta akOAouBa oTeAéXN avagopdg..

2uvlnkeg emmwaong: 21-27 wpeg otoug 37 = 2° KeAhaiou
agpopfia.

Emiredo evopBaApioparog:

10%-10° cfu

Salmonella abony NCTC
6017

1-3 mm KOKKIveEG
QTTOIKIEG, HAUPO KEVTPO

Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076™

1-2 mm KOKKIVEG
QTTOIKIEG, HAUPO KEVTPO

Salmonella Typhimurium
ATCC® 14028™

1-2 mm KOKKIVEG
QTTOIKIEG, JaUPO KEVTPO

Salmonella Virchow
NCTC 5742

1-2 mm KOKKIVEG
QTTOIKIEG, JaUPO KEVTPO

Salmonella arizonae
ATCC® 13314™

1-3 mm KOKKIVEG
QTTOIKIEG, JAUPO KEVTPO

Salmonella Nottingham
NCTC 7832

1-3 mm KOKKIveG
QTTOIKIEG, JAUPO KEVTPO

Shigella sonnei ATCC®
9290™

0,5-7 mm
QaKAVOVIOTEG/OUOAEG
KOKKIVEG OTTOIKIEG

Shigella flexneri ATCC®
12022™

0,5-2 mm akavovIoTEG,
KOKKIVEG OTTOIKIEG

Emiredo evopBalyiopartoc: 10*— 108 cfu
Shigella sonnei ATCC® 0,5-7 mm
25931™ aKOVOVIOTEG/OHOAEG

KOKKIVEG OTTOIKIEG

EvopBdAuiopa pe kabapég KaANIEpYEIEG

Emiredo evopBaApioparog:

10-100 cfu

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9027™ O apiBuoég
TWV OTTOIKIWV €ival < 90% Tou apIBPoU TwV TTOIKIWV

0TO PECO EAEYXOU.

Pseudomonas Kapia avarruén n 0,5-2

aeruginosa ATCC® mm KOKKIVEG OTTOIKIEG

9027 ™

Proteus mirabilis ATCC® 0,5-2 mm

12453™ TTOPTOKOAI/KOKKIVEG
ATTOIKIEG, ME | XWPIG
HaUpo KEVTPO, Xwpig
oprvog

Proteus mirabilis ATCC® 0,5-2 mm

29906 ™ TTOPTOKOAI/KOKKIVEG

QaTTOIKIES, UE A XWPIG
paUPO KEVTPO, XWPIG
oprvog
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Serratia marcescens 1-2 mm

ATCC® 8100™ TTOPTOKOAI/KITPIVEG
QTTOIKIEG

Citrobacter freundii 0,5-2 mm «iTpIveg

ATCC® 8090™ QTTOIKIEG

Klebsiella pneumoniae
ATCC® 29665™

2-4 mm KiTPIVEG,
BAEVVWIOEIC ATTOIKIEG

ApvnTikoi £éAeyxol
Emiredo evopBalyiopatoc: 10%-108 cfu

Staphylococcus aureus Kapia avamrugn

ATCC® 6538™
Escherichia coli ATCC® Kapia avamTuén
11775™ KITPIVEG OTTOIKIES

0,5-4 mm

O1 egeTdoelg mpayparotmoioUvTal CUU@PWVA UE TO
mpoTutro 1ISO11133:2014

>uvlnkeg emwaong: 21-27 wpeg otoug 37 + 2° KeAaiou
agpopia.

Emitredo evo@BaAuioparog: 50-120 cfu

O ap1Buog Twv atroikiwy eival £ 90% Tou apiBuou Twv
QTTOIKIWV TOU JECOU EAEYXOU.

Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076™

1-3 mm kOKKIvEG
QATTOIKIEG, HAUPO KEVTPO

Salmonella Typhimurium 1-3 mm KOKKIvEG
ATCC® 14028™ QATTOIKIEG, HAUPO KEVTPO

Emitedo evo@Bahpioparog: 10%-10° cfu

Escherichia coli ATCC® Kapia avatruén n

8739™ 0,5-4 mm «kiTpiveg
QATTOIKIEG

Escherichia coli ATCC® Kapia avatruén n

25922™ 0,5-4 mm «kiTpiveg
QATTOIKIEG

Emriredo evopBalyiopartoc: 10*— 108 cfu

Enterococcus faecalis
ATCC® 29212™

Kapia avatruén

Enterococcus faecalis
ATCC® 19433™

Kapia avamrugn

O1 egerdoeig TTPpAyMOTOTIOINONKAV CUMQWVA ME TO
1oxUuov CLSI M22 A

ZuvOnkeg emwaong: 18-24 wpeg otoug 35° KeAaiou
To péoo mpoofdaAAeTal pe 10-100 cfu

O api1Buog Twv atroikiwy gival 270% Tou apiBuou Twv
QTTOIKIWV TOU JECOU EAEYXOU.

Shigella flexneri ATCC® 0,5-2 mm akavovioTeg,
12022™ KOKKIVEG OTTOIKIEG

Salmonella 1-2 mm KOKKIVEG
Typhimurium ATCC® QTTOIKIEG, JE HaUPO
14028™ KEVTPO

Emitredo evopBaAyiouarog: 10— 10° cfu

Enterococcus faecalis
ATCC® 29212™

Kapia avamrugn

Emitredo evo@BaApiopou: 10*-10° cfu
Ta avaoToApéva oTeAEXN Oev TTPETTEI VA TTAPOUTIAouV

avamTuén i TouAdxioTov Peiwon katd 1 log (10)
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Escherichia coli ATCC® Kapia avatruén n
22922™ KITPIVEG OTTOIKiEG
0,5-4 mm

Meplopiopoi

OI TOUTOTTOIACEIG €ival CUUTTEPACUATIKEG KAl Ba TTPETTEl va
empBeRaiwvovTtal PE TIG KATAAANAEG BIOXNUIKEG/OPOAOYIKES
peBOBouUG. EvdéxeTal va avamrtuxBolv Pseudomonads GTo
péoo X.L.D. kai ptropei va €u@aAvIOTOUV WG KOKKIVEG
armoikieg, dnAadn weudwg BeTikd, av kal n avridpaon
o&e1ddong PTTopEi va xpnaolyoTroinBei yia T S1apopoTToinaor)
Toug. Opiopéva oTeAéXn Tou Proteus spp. PTTOpPEI £TTiONG va
EMPAVIOTOUV WG WEUDWS BETIKA Kol PEPIKA UTTOPEI va
avamTugouv paupa KEVTPA.

AAAoI opyaviGuoi Pn aTéXOI UTTOPEI £TTIONG Va gival o€ Béon
va avamtuxBolv. Opioyévol  0opdTUTIOl  OTTWG  TT.X.
Salmonella  Gallinarum,, Salmonella  Paratyphi «kai
Salmonella Pullorum ptopei va pnv avamtuéouv paupa
KEVTPQ.

OeTikA oTn AakTdln salmonella PTTopei va euQaAvVIOTEl WG
KITPIVEG ATTOIKIEG PE A XWPIG paupa KEVTPA.

Abéyw TngG dlakUPavong Twv BPETITIKWY ATTAITACEWY 1 TNG
euaIodNoiog o€  EKAEKTIKOUG TTOPAYOVTEG, MTTOPEI  va
TTPOKUWOUV OPICHEVA  OTEAEXN TWV  MIKPOOPYOVIOHWV-
OTOXWV TTOU AvatrTUooovTal EAAXIOTA 1) ATTOTUYXGVOUV Va
avamTuyxBolv o€ autd To PECO.

XapakTnpIoTIKA atrédoong

20 €idn Salmonella evo@BaApioTnkav og BOEIO KIWd, KIPd
yaAotroUAag, Tupi kOTaTg, OAGKANPO auyd o€ uypr) HOPYPN
Kal o€ £Tola Aagavia o€ TeAikn apaiwon 1-100 cfu/ml.

Amodoon | ZuvoAikd | Bogiog | Kipdg Tupi | OAéKkAnpo | MpoeToipaopéva
KIMEG | yaAoTroUAag | KOTaTE | auyd o€ | Aagdavia
uypn
Hopen
EuaioBnoia | 99% 95% | 100% 100% |100% 100%

H amdédoon aflohoynbnke €TTioNg  XPNOIPOTIOIWVTOG
38 Baktnpiakd oTeAEXn oupTTEpIAAUBavVONEVWY TwV EEAG:
Salmonella spp., Shigella spp., E. coli, Proteus spp.,
Pseudomonas aeruginosa, Citrobacter spp., Enterococcus
faecalis ka1 Providencia spp. OAol o1 opyaviouoi £édwoav
QAVOPEVOUEVA XAPOKTNPIOTIKA avamTuéng olpgwva Pe Tig
TPEXOUOTEG TTPOBIAYPAPES TTPOIOVTOG.

BiAloypagia
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Taylor W.I. (1965) Am. J. Clin. Path. 44(4): 471-475.

2. McCarthy M.D. (1966) N.Z. J. Med. Lab. Technol.
20. 127-131

3. Isenberg H.D., Kominos S. and Siegel M. (1969)
Appl. Microbiol. 18. 656-659.

4. Taylor W. I. and Harris B. (1965) Am. J. Clin.
Path. 44. 476-479.

5. Taylor W.. and Schelhart D. (1968) Appl.
Microbiol. 16. 1387-1392.

6. Taylor W. I. and Schelhart D. (1969) Appl.
Microbiol. 18. 393-395.

7.  Dunn C. and Martin W.J. (1971) Appl. Microbiol.
22.17-22.

YTmopvnua cupoAwyv

ZU0uBOA Opiopuog
REF | Ap1Bu6g KataAdyou
VD In Vitro AlayvwoTikd
larpoTexvoAoyikd Mpoidv
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Na pnv emavaypnoiyoTrolgital

>upBouleuTeite TIG 0dnyieg
XPAONG i CUPBOUAEUTEITE TIg
NAEKTPOVIKEG 0dNyieg Xprong

Mepiéxel eTrapkn apiBuod yia <n>
OOKIUEG

Mnv TO XpnOIUOTTOIEITE €AV N
guokeuaaia givai
KOTEOTPAPPEVN Kal
OUMBOUAEUTEITE TIG 00NYiEg
Xpriong

KataokeuaoTng

E¢ouoiodoTtnuévog
QAVTITIPOOWTTOG OTNV
EupwTaikr) Koivétnta
Eupwaikr ‘Evwon

Eupwtraik A§loAdynon
Zupudpewong

AgloAoynenke n Zupudpewaon
Tou Hvwpévou BaaolAgiou

Movadikd avayvwpioTIKO
IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

@ [go5m | @ </ /e M=

Eicaywy€ag - YTTodeIkvUel
TNV OVTOTNTA TTOU EI0AYEI TO
IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV OTN

OUYKEKPIPEVN TOTTOBETIQ.

loxuerl yia Tnv Eupwraiki

‘Evwon

Made in the
United Kingdom

Karaokeuadetal oTo
Hvwpévo Baaikeio

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Me tTnv em@UAagn

TTaVTOG SIKAIWPATOG.

Ta onuata kataAdyou ATCC kai ATCC arroteAouv
eUTTOPIKO orjua TNG American Type Culture Collection.
OAa 1a dAAa ePTTOPIKG CAPATO aTTOTEAOUV 1I810KTNTIa TNG
Thermo Fisher Scientific Inc. ka1 Twv BuyaTpIKWwy TNG.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK.
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CMO0469B/R/T/W

* Este documento de instrucciones de uso esta pensado
para leerlo junto con las instrucciones de uso del Medio
XLD (codigo de producto: PO0164A)

Uso previsto

El agar XLD es un medio selectivo para el aislamiento de
especies de Salmonella y Shigella a partir de muestras
fecales. Los dispositivos se usan en un flujo de trabajo de
diagnostico para ayudar a los médicos a determinar
posibles opciones de tratamiento para pacientes con
presuntas sospecha de infecciones bacterianas, son solo
para uso profesional y no estan destinados al
autodiagnéstico.

Los dispositivos no estan automatizados y no son pruebas
diagnosticas acompafantes.

Resumen y explicacion

Originalmente, el agar con xilosa lisina desoxicolato (XLD)
fue formulado por Taylor' para aislar e identificar Shigellae
en muestras de heces. Desde entonces se ha determinado
que es un medio satisfactorio para aislar e identificar
presuntivamente tanto Salmonellae como Shigellag?.
Anteriormente, la recuperacion de especies de Shigella se
habia descuidado a pesar de la incidencia elevada de
shigelosis porque los medios de aislamiento eran
inadecuados®.

La sensibilidad y selectividad del agar XLD supera los de
los medios en placas tradicionales, como los agares de
eosina y azul de metileno, para Salmonella-Shigella y de
sulfito de bismuto, que tendian a suprimir el crecimiento de
las shigellae.

La documentacion recoge numerosas comparaciones
favorables entre el agar XLD y esos otros medios?4567,

La recuperacion de salmonellae y shigellae no se ve
ocultada por el crecimiento profuso de otras especies® vy,
por consiguiente, el agar XLD resulta ideal para la
evaluacion de muestras con una flora mixta que se
sospeche que albergan patégenos entéricos, como las
muestras médicas o productos alimentarios.

Principio del método

El agar XLD se basa en la fermentacion de xilosa, la
descarboxilacién de lisina (XLD) y la produccion de sulfuro
de hidrégeno para la diferenciacion primaria de shigellae y
salmonellae de bacterias no patdgenas.

La fermentacion rapida de xilosa es casi universal entre las
bacterias entéricas, excepto en el caso de los géneros
Shigella, Providencia y Edwardsiella. La xilosa esta
presente para poder identificar las especies de Shigella
mediante una reaccion negativa.

Las Salmonellae se diferencian de fermentadoras de xilosa
no patégenas mediante la incorporacion de lisina en el
medio. Las Salmonellae agotan la xilosa y descarboxilan la
lisina, lo que altera el pH para aumentar la alcalinidad e
imitar la reaccién de las Shigella. Se incluye rojo fenol como
indicador de pH. La presencia de Salmonellae vy
Edwardsiella spp. se diferencia de la presencia de
Shigellae mediante un indicador de sulfuro de hidrégeno.
El nivel acido elevado generado por la fermentacion de
lactosa y sacarosa evita que los coliformes positivos por
lisina devuelvan el pH a un valor alcalino y los productores
de sulfuro de hidrégeno no patdégenos no descarboxilan la
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lisina. El nivel acido también impide el ennegrecimiento por
estos microorganismos hasta después del examen en
busca de patégenos al cabo de 24 horas.
El desoxicolato de sodio incorporado en el medio sirve
como inhibidor. La concentraciéon utilizada inhibe las
bacterias grampositivas y permite inhibir coliformes sin
disminuir la capacidad para sostener Shigellae
y Salmonellae. El extracto de levadura presente es una
fuente de nutrientes.

Formula tipica
gramos por litro

Extracto de levadura 3
L-Lisina HCI 5
Xilosa 3,75
Lactosa 7,5
Sacarosa 7,5
Desoxicolato de sodio 1
Cloruro de sodio 5
Tiosulfato de sodio 6,8
Citrato de amonio férrico 0,8
Rojo fendlico 0,08
Agar 12,5

Materiales suministrados
CMO0469B: 500 g de polvo de XLD deshidratado que rinden
aproximadamente 9,4 | después de la reconstitucion.

CMO0469R: 2,5 kg de polvo de XLD deshidratado que rinden
aproximadamente 47 | después de la reconstitucion.

CMO0469T: 5 kg de polvo de XLD deshidratado que rinden
aproximadamente 94 | después de la reconstitucion.

CMO0469W: 2 x 5,3 kg de polvo de XLD deshidratado que
rinden aproximadamente 2001 después de Ia
reconstitucion.

Materiales necesarios pero no

suministrados

(1) Asas de inoculacion, hisopos, recipientes de recogida
(2) Incubadoras

(3) Organismos de control de calidad

(4) Placa de Petri

Almacenamiento
e  Almacenar el producto en su envase original
entre 10 °C y 30 °C.
. Mantener el recipiente cerrado herméticamente.
. El producto se puede utilizar hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta.
. Protegerlo de la humedad.
e  Almacenar protegido de la luz.
. Deje que el producto reconstituido se temple a
temperatura ambiente antes de usarlo.
Después de la reconstitucion, almacene los medios a
entre 2°Cy 10 °C.

Advertencias y precauciones

. No inhalar. Puede provocar sintomas de alergia
o asma o dificultades respiratorias en caso de
inhalacion.

. Provoca irritacion ocular grave.

. Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

. En caso de contacto con la piel, lavar con agua y
jabén abundantes.

. En caso de contacto con los ojos, enjuagar
cuidadosamente con agua durante varios
minutos.

e  Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta
facil. Seguir enjuagando. Si persiste la irritacion
ocular, consultar a un médico.
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. En caso de inhalacion, si respira con dificultad,
transportar a la persona al exterior y mantenerla
en reposo en una posicion comoda para respirar.
En caso de sintomas respiratorios, llamar a un
CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA
0 a un médico.

e  Para uso diagnostico in vitro exclusivamente.

. Para uso profesional exclusivamente.

. Inspeccionar el envase del producto antes del
primer uso.

e No utilizar el producto si hay dafios visibles en el
envase (recipiente o tapa).

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

. No utilizar el dispositivo si presenta signos de
contaminacion.

e  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 eliminacidon de reactivos usados o sin
usar, asi como cualquier ofro material
desechable contaminado segun los
procedimientos para productos infecciosos o
potencialmente infecciosos.

e Asegurese de que la tapa del envase se
mantenga cerrada herméticamente después de
abrirlo por primera vez y entre cada uso para
minimizar la entrada de humedad, lo que puede
provocar un rendimiento incorrecto del producto.

Consulte las instrucciones de manipulacion y eliminacion
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 relaciéon 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
(UK SMI) B 29 (Public Health England, 2020).

Procedimiento

Suspenda 53 g en 1litro de agua destilada. Lleve a
ebullicion para disolver por completo agitando con
frecuencia.

Enfriar a 50 °C.

Mezcle bien y vierta en placas de Petri estériles.

Interpretacion

El crecimiento de colonias indica la presencia de
patégenos entéricos gramnegativos.

La degradacion de xilosa, lactosa y sacarosa en forma de
acido provoca el cambio de color del indicador de rojo
fenol a amarillo. Es posible reconocer las bacterias que
descarboxilan la lisina en forma de cadaverina por la
aparicion de un color rojo alrededor de las colonias,
debida al aumento del pH.

Control de calidad

Es responsabilidad del usuario realizar las pruebas de
control de calidad teniendo en cuenta el uso previsto del
medio y de acuerdo con las normativas locales aplicables
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(frecuencia, numero de cepas, temperatura de incubacion,
etc.).

Es posible verificar el rendimiento de este medio probando
las cepas de referencia siguientes.

Condiciones de incubaciéon: 21-27h a 37°Ct2°C,
aerdbicas.

Nivel de indculo: 103-10° ufc

Salmonella abony NCTC
6017

Colonias rojas de 1-
3 mm, centro negro

Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076™

Colonias rojas de 1-
2 mm, centro negro

Salmonella Typhimurium
ATCC® 14028™

Colonias rojas de 1-
2 mm, centro negro

Salmonella Virchow
NCTC 5742

Colonias rojas de 1-
2 mm, centro negro

Salmonella arizonae
ATCC® 13314™

Colonias rojas de 1-
3 mm, centro negro

Salmonella Nottingham

Colonias rojas de 1-

NCTC 7832 3 mm, centro negro
Shigella sonnei ATCC® Colonias rojas
9290™ irregulares/lisas de 0,5-

7 mm

Shigella flexneri ATCC®
12022™

Colonias rojas irregulares
de 0,5-2mm

Nivel de indculo: de 10*a 10° unidades formadoras de

colonias (UFC)
Shigella sonnei ATCC® Colonias rojas
25931™ irregulares/lisas de 0,5-

7 mm

Inoculacién con cultivos puros

Nivel de in6culo: 10-100 ufc

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9027™ El recuento
de colonias es <90 % del recuento del medio de

control.

Pseudomonas Sin crecimiento o

aeruginosa ATCC® colonias rojas de 0,5-

9027™ 2 mm

Proteus mirabilis ATCC® | Colonias

12453™ anaranjadas/rojas de 0,5
- 2 mm, con o sin centro
negro, sin diseminacién

Proteus mirabilis ATCC® Colonias

29906 ™ anaranjadas/rojas de 0,5

- 2 mm, con o sin centro
negro, sin diseminacion

Serratia marcescens Colonias

ATCC® 8100™ anaranjadas/amarillas de
1-2 mm

Citrobacter freundii Colonias amarillas de 0,5

ATCC® 8090™ -2 mm

Klebsiella pneumoniae
ATCC® 29665™

Colonias mucoides
amarillas de 2-4 mm

Controles negativos
Nivel de indculo: 10*-108 ufc

Staphylococcus
ATCC® 6538™

aureus

Desarrollo nulo
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Escherichia coli ATCC®
11775™

Sin crecimiento o colonias
amarillas de 0,5-4 mm

Pruebas realizadas de acuerdo con 1ISO11133:2014

aerdbicas.
Nivel de in6culo: 50-120 ufc

medio de control.

Condiciones de incubacion: 21-27 ha 37 °C £ 2 °C,

El recuento de colonias es <90 % del recuento del

Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076™

Colonias rojas de 1-
3 mm, centro negro

Salmonella Typhimurium
ATCC® 14028™

Colonias rojas de 1-
3 mm, centro negro

Nivel de indculo: 10*-10° ufc

Escherichia coli ATCC®
8739™

Sin crecimiento o colonias
amarillas de 0,5-4 mm

Escherichia coli ATCC®
25922™

Sin crecimiento o colonias
amarillas de 0,5-4 mm

colonias (UFC)

Nivel de indculo: de 10*a 108 unidades formadoras de

ATCC® 19433™

Enterococcus faecalis | Desarrollo nulo
ATCC® 29212™
Enterococcus faecalis | Desarrollo nulo

M22 A actual

Pruebas realizadas de acuerdo con el estandar CLSI

medio de control.

Condiciones de incubacién: 18-24 h a 35 °C
El medio es desafiado con 10-100 ufc
El recuento de colonias es 270 % del recuento del

Shigella flexneri ATCC®
12022™

Colonias rojas irregulares
de 0,5-2 mm

Salmonella Typhimurium
ATCC® 14028™

Colonias rojas de 1-2 mm,
centro negro

colonias (UFC)

Nivel de indculo: de 10*a 108 unidades formadoras de

Enterococcus faecalis

ATCC® 29212™

Desarrollo nulo

Nivel de inoculo: 10* -108 ufc
Las cepas inhibidas no produciran crecimiento o al
menos una reduccion de 1 log (10)

Escherichia coli ATCC®
22922™

Sin crecimiento o colonias
amarillas de 0,5-4 mm

Limitaciones

Las identificaciones son presuntivas y deben confirmarse
mediante los métodos bioquimicos/serolégicos adecuados.
Las Pseudomonadas pueden crecer en medio XLD
y aparecer en forma de colonias rojas, es decir, falsos
positivos, aunque es posible utilizar la reaccion de oxidasa
para diferenciarlas. Algunas cepas de Proteus spp.
también pueden aparecer como falsos positivos y algunas
pueden desarrollar centros de color negro.

También hay otros organismos distintos de los objetivo que
pueden llegar a crecer. Algunos serotipos como Salmonella
Gallinarum, Salmonella Paratyphi y Salmonella Pullorum
pueden no desarrollar centros de color negro.
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La Salmonella positiva por lactosa puede aparecer en
forma de colonias amarillas con o sin centros de color
negro.
Debido a la variacion en los requisitos nutricionales o la
sensibilidad frente a los agentes selectivos, es posible
encontrar que algunas cepas de los organismos objetivo
crecen de forma deficiente o no crecen en este medio.

Caracteristicas de rendimiento

Se sembraron 20 especies de Salmonella en carne de
ternera picada, pavo picado, queso tierno, huevo liquido
entero y lasafia ya preparada diluidas a razéon de
1-100 ufc/ml.

Rendimiento | General | Carne |Pavo |Queso |Huevo |Lasafa

de picado [tierno |liquido | previamente
ternera entero | preparada
picada

Sensibilidad |99 % 95% | 100 % | 100 % | 100 % (100 %

También se evalu6 el rendimiento con 38 cepas
bacterianas, incluidas las siguientes: Salmonella spp.,
Shigella spp., E. coli, Proteusspp, Pseudomonas
aeruginosa, Citrobacter spp., Enterococcus faecalis y
Providencia spp. Todos los organismos presentaron las
caracteristicas de crecimiento esperadas de acuerdo con
las especificaciones del producto actual.

Bibliografia

8. Taylor W.I. (1965) Am. J. Clin. Path. 44(4): 471-
475.

9. McCarthy M.D. (1966) N.Z. J. Med. Lab. Technol.
20. 127131

10. Isenberg H.D., Kominos S. and Siegel M. (1969)
Appl. Microbiol. 18. 656-659.

11. Taylor W. I. and Harris B. (1965) Am. J. Clin.
Path. 44. 476-479.

12. Taylor W.I. and Schelhart D. (1968) Appl.
Microbiol. 16. 1387-1392.

13. Taylor W. I. and Schelhart D. (1969) Appl.
Microbiol. 18. 393-395.

14. Dunn C. and Martin W.J. (1971) Appl. Microbiol.
22.17-22.
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X.L.D. Medium
CMO0469 B/R/T/W*

*Lisaks sellele kasutusjuhendile tuleks lugeda ka X.L.D.
kasutusjuhendit. Keskmine (tootekood: PO0164A)

Sihtotstarve

XLD Agar on selektiivne keskkond valjaheiteproovidest
Salmonella ja Sigella liikide isoleerimiseks. Seadmeid
kasutatakse diagnostilises t66voos, et aidata arstidel
maarata voimalikke ravivbimalusi patsientidele, kellel
kahtlustatakse bakteriaalset infektsiooni. Seadmed on
ettendhtud ainult professionaalseks kasutamiseks ega ole
méoeldud enesekontrolliks.

Seadmed ei ole automatiseeritud ega ole ette nahtud
kasutamiseks diagnostilise kompleksina.

Kokkuvéte ja selgitus

Ksuloosi lUsiindesoksiikolaadi (XLD) agari koostas algselt
Taylor valjaheiteproovidest' $igella isoleerimiseks ja
tuvastamiseks. Sellest ajast saadik on leitud, et tegemist on
rahuldava vahendiga nii salmonella kui  Sigella?
isoleerimiseks ja eeldavaks tuvastamiseks.

Sigella spp. taastumine on jaanud ebapiisavast
isolatsioonikeskkonnast pohjustatud  Sigelloosi  koérge
esinemissageduse t6ttu tahelepanuta®.

XLD Agari tundlikkus ja selektiivsus Uletab traditsiooniliste
kilvikeskkondade, nt eosiinmetiileensinise, salmonella-
Sigella ja vismuti sulfiti agarite oma, mis kipuvad Sigella
kasvu parssima.

Kirjanduses on kajastamist leidnud palju soodsaid vordlusi
XLD Agari ja selliste teiste kandjate vahel>*567,
Salmonella ja Sigella taastumist ei varja teiste liikide rikkalik
kasv®. Seetdttu on XLD Agar ideaalne segafloorat ja
voimalikke soolestiku patogeene sisaldavate proovide,
naiteks meditsiiniliste proovide ja toiduainete skriinimiseks.

Meetodi pohimote

XLD Agar toetub Sigella ja salmonella esmasel
diferentseerimisel mittepatogeensetest bakteritest ksuloosi
kaaritamisele, lUsiini dekarboksudlimisele (XLD) ja
vesiniksulfiidi tootmisele

Ksuloosi kiire kdaritamine on soolebakterite seas peaaegu
universaalne, vilja arvatud Sigella , Providencia ja
Edwardsiella  perekondadesse  kuuluvate  bakterite
esindajate puhul. Ksuloosi leidub nii, et Sigella spp. vbib
tuvastada negatiivse reaktsiooni jargi.

Salmonellat eristatakse mittepatogeensetest ksuloosi
fermentaatoritest s66tmesse lusiini lisamisega. Salmonella
ammendab ksiloos ja dekarboksulaat lUsiini, muutes pH
leeliseliseks ja matkides Sigella reaktsiooni. pH
indikaatorina on lisatud fenoolpunast. Salmonella ja
Edwardsiella spp. olemasolu eristatakse Sigellast
vesiniksulfiidi indikaatoriga.

Laktoosi ja sahharoosi kaaritamisel tekkiv kdrge happetase
takistab lUsiinpositiivsetel kolibakteritel pH-d leeliseliseks
muutmast ning mittepatogeensed vesiniksulfiiditootjad ei
dekarboksuleeri lusiini. Happetase takistab ka nende
mikroorganismide poolt mustaks muutumist 24-tunnise
patogeeniuuringu kestel.

Naatriumdesoksikolaat lisatakse s66tmesse inhibiitorina.
Kasutatav  kontsentratsioon péarsib  grampositiivseid
baktereid ja véimaldab kolibakterite parssimist ilma Sigella
ja  salmonella  toetamise  vbimet vahendamata.
Péarmiekstrakt on olemas toitaineallikana.
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Tiilpiline valem
grammi liitri kohta

Parmiekstrakt 3
L-lUsiin HCI 5
Kstiloos 3.75
Laktoos 7.5
Sahharoos 7.5
Naatriumdesoksiikolaat 1
Naatriumkloriid 5
Naatriumtiosulfaat 6.8
Raudammooniumtsitraat 0.8
Fenoolpunane 0.08
Agar 12.5

Kaasasolevad materjalid
CM0469B — 500 g dehudreeritud X.L.D. pulbrit, mille
lahustamisel saab ligikaudu 9,4 liitrit tulemit

CMO0469R - 2,5 kg dehudreeritud X.L.D. pulbrit, mille
lahustamisel saab ligikaudu 47 liitrit tulemit

CM0469T — 5 kg dehudreeritud X.L.D. pulbrit, mille
lahustamisel saab ligikaudu 94 liitrit tulemit

CMO0469W — 2 x 5,3 kg dehldreeritud X.L.D. pulbrit, mille
lahustamisel saab ligikaudu 200 liitrit tulemit

Vajaminevad materjalid, mis ei kuulu
komplekti

(1) Inokulatsioonisilmused, tampoonid, kogumismahutid
(2) Inkubaatorid

(3) Kvaliteedikontrolli organismid

(4) Petritass

Sailitamine
. Hoida toodet kuni kasutamiseni
originaalpakendis temperatuuril 10-30 °C.
. Hoida pakend tihedalt suletuna.
e  Toodet voib kasutada kuni etiketil margitud
kolblikkusaja 16puni.
e  Kaitsta niiskuse eest.
. Hoida valguse eest kaitstult.
. Enne kasutamist laske lahustatud tootel
toatemperatuurini soojeneda.
Parast lahustamist hoidke s66det temperatuuril
2-10 C.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

e Mitte sisse hingata. Sissehingamisel voib
pdhjustada allergia- vdi astma simptomeid voi
hingamisraskusi.

. Pdhjustab tugevat silmade arritust.

e  Voib pbdhjustada allergilist nahareaktsiooni.

e NAHALE SATTUMISE KORRAL: pesta rohke
vee ja seebiga.

e  SILMA SATTUMISE KORRAL: loputada mitme
minuti jooksul ettevaatlikult veega.

. Eemaldada kontaktlaatsed, kui neid kasutatakse
ja kui neid on kerge eemaldada. Loputada veel
kord. Kui silmade arritus ei moéddu: podrduda
arsti poole.

e  SISSEHINGAMISE KORRAL: hingamisraskuste
korral toimetada kannatanu varske 6hu katte ja
asetada mugavasse puhkeasendisse, mis
vOimaldab kergesti hingata. Hingamisteede
probleemide ilmnemise korral: vdtta Uhendust
MURGISTUSTEABEKESKUSE vdi arstiga.

e Ainultin vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

e Ainult professionaalseks kasutamiseks.

e Enne esimest kasutamist kontrollige toote
pakendit.
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e Arge kasutage toodet, kui pakendil (potil v&i
korgil) on nahtavaid kahjustusi.

e Arge kasutage toodet péarast maérgitud
kolblikkusaja 16ppu.

e Arge kasutage seadet, kui sellel on saastumise
marke.

. Iga labor vastutab tekkivate jaatmete kaitlemise
eest vastavalt nende laadile ja ohuastmele ning
nende téotlemise voi kdrvaldamise eest vastavalt
riigi vOi kohalikele kehtivatele eeskirjadele.
Juhised tuleb hoolikalt 1abi lugeda ja neid tuleb
jargida. See hdlmab kasutatud vdi kasutamata
reaktiivide ning muude saastunud Uhekordsete
materjalide korvaldamist parast protseduure
nakkusohtlike v&i potentsiaalselt nakkusohtlike
toodetega.

e Veenduge, et konteineri kaas oleks parast
esimest avamist ja kasutamise vahelisel ajal
tihedalt suletud, et vahendada niiskuse
sissetungi, mis voiks pdhjustada tooteomaduste
halvenemise.

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

Tosised juhtumid

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

Proovide kogumine, kaitlemine ja
séilitamine

Proove tuleb koguda ja kaidelda vastavalt kohalikele
soovitatud juhistele, nt Uhendkuningriigi
mikrobioloogiauuringute standardi kohaselt (UK SMI) B 29
(Public Health England, 2020).

Protseduur

Suspendeerige 53 g 1 liitri destilleeritud vee kohta.
Kuumutage sagedase segamisega keemiseni, et pulber
taielikult lahustuks.

Jahutage temperatuurini 50 °C.

Segage korralikult ja valage steriilsetesse Petri tassidesse.

Tolgendamine

Kolooniate kasvu olemasolu naitab gramnegatiivsete
soolestiku patogeenide olemasolu.

Ksuloosi, laktoosi ja sahharoosi lagunemine happeks
p&hjustab fenoolpunase indikaatori varvuse muutmise
kollaseks. Bakterid, mis dekarboksuleerivad lisiini
kadaveriiniks, on aratuntavad pH téusust tingitud punase
varvuse jargi kolooniate imber.

Kvaliteedikontroll

Kasutaja vastutab kvaliteedikontrolli testimise eest, vottes
arvesse keskkonna kavandatud kasutust ja vastavalt
kohalikele kehtivatele eeskirjadele (sagedus, tivede arv,
inkubatsioonitemperatuur jne).

Selle s66tme toimivust saab kontrollida, katsetades jargmisi
vordlustuvesid.

Inkubeerimistingimused: 21-27 h temperatuuril 37° £ 2 °C
aeroobses keskkonnas.

Inokulaadi kontsentratsioon: 10°-10° cfu

Salmonella abony NCTC 1-3 mm labim&dduga
6017 punased kolooniad musta
keskmega
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Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076™

1-2 mm labimddduga
punased kolooniad musta
keskmega

Salmonella Typhimurium
ATCC® 14028™

1-2 mm labim&dduga
punased kolooniad musta
keskmega

Salmonella Virchow
NCTC 5742

1-2 mm labim&dduga
punased kolooniad musta
keskmega

Salmonella arizonae
ATCC® 13314™

1-3 mm labim&dduga
punased kolooniad musta
keskmega

Salmonella Nottingham

1-3 mm labimddduga

NCTC 7832 punased kolooniad musta
keskmega

Shigella sonnei ATCC® 0,5-7 mm Iabim&6duga

9290™ ebaregulaarsed/siledad

punased kolooniad

Shigella flexneri ATCC®
12022™

0,5-2 mm Iabim&é6duga
ebaregulaarsed punased
kolooniad

Inokulaadi kontsentratsioon:

10%-10° cfu

Shigella sonnei ATCC®
25931™

0,5-7 mm Iabim&6duga
ebaregulaarsed/siledad
punased kolooniad

Inokuleerimine puhaskultuuridega

Inokulaadi kontsentratsioon: 10—100 cfu
Pseudomonas aeruginosaATCC® 9027 ™ Kolooniate
arv on = 90% kontrolls66tme arvust.

Pseudomonas Kasv puudub véi 0,5-2
aeruginosa ATCC® mm labim&dduga
9027™ punased kolooniad
Proteus mirabilis ATCC® 0,5-2 mm Iabimé6duga
12453™ oranzid/punased
kolooniad, musta
keskmega voi ilima,
siilemlemist ei esine
Proteus mirabilis ATCC® 0,5-2 mm Iabim&6duga
29906 ™ oranzid/punased

kolooniad, musta
keskmega voi ilima,
siilemlemist ei esine

Serratia marcescens

1-2 mm labimddduga

ATCC® 8100™ oranzid/kollased
kolooniad

Citrobacter freundii 0,5-2 mm Iabim&é6duga

ATCC® 8090™ kollased kolooniad

Klebsiella pneumoniae
ATCC® 29665™

2—4 mm labimddduga
kollased limased
kolooniad

Negatiivsed kontrollid

Inokulaadi kontsentratsioon: 10*-10° cfu

Staphylococcus  aureus
ATCC® 6538™

Kasv puudub

Escherichia coli ATCC®
11775™

Kasv puudub voi 0,54
mm labimd6duga kollased
kolooniad

Analiius standardi ISO 11133:2014 kohaselt
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Inkubeerimistingimused: 21-27 h temperatuuril 37° +
2 °C aeroobses keskkonnas.

Inokulaadi kontsentratsioon 50-120 cfu

Kolooniate arv on = 90% kontrolls66tme arvust.

Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076™

1-3 mm labimbdduga
punased kolooniad musta
keskmega

Salmonella Typhimurium
ATCC® 14028™

1-3 mm labimbdduga
punased kolooniad musta
keskmega

Inokulaadi kontsentratsioon:

10%-10° cfu

Escherichia coli ATCC®
8739™

Kasv puudub v6i 0,54
mm |&bim&6duga
kollased kolooniad

Escherichia coli ATCC®
25922™

Kasv puudub v6i 0,54
mm labimodduga
kollased kolooniad

Inokulaadi kontsentratsioon:

104-10° cfu

ATCC® 19433™

Enterococcus faecalis | Kasv puudub
ATCC® 29212™
Enterococcus faecalis | Kasv puudub

Analiiiis praeguse standardi CLSI M22 A kohaselt

Inkubeerimistingimused: 18-24 h temperatuuril 35 °C
Soo6tmele kantakse 10-100 cfu
Kolooniate arv on = 70% kontrolls66tme arvust.

Shigella flexneri ATCC®
12022™

0,5-2 mm labimddduga
ebaregulaarsed punased
kolooniad

Salmonella
Typhimurium ATCC®
14028 ™

1-2 mm |1&bimédduga
punased kolooniad musta
keskmega

Inokulaadi kontsentratsioon:

10%-10° cfu

Enterococcus faecalis

ATCC® 29212™

Kasv puudub

(10) védhenemine

Inokulaadi kontsentratsioon:
Inhibeeritud tlived ei naita kasvu vdi vahemalt 1 log

10%-108 cfu

Escherichia coli ATCC®
22922™

Kasv puudub véi 0,5-4
mm |&bim&dduga kollased
kolooniad

Identifitseerimisandmed on oletatavad ja need tuleks
kinnitada sobivate biokeemiliste/seroloogiliste
meetoditega. Pseudomonaadid vdivad kasvada X.L.D.
s66tmel ja ilmuda punaste  kolooniatena, st
valepositiivsetena, kuigi nende eristamiseks saab kasutada
oksudaasireaktsiooni. Mdned Proteus spp. tuved vdivad
samuti ilmneda valepositiivsetena ja modnedel vdivad
tekkida mustad keskmed.

Teised mittesihtorganismid vdivad samuti kasvada.
Ménede serotllipide, nagu Salmonella Gallinarumi,,
Salmonella Paratyphi ja Salmonella Pullorumi puhul ei
pruugi musti keskmeid tekkida.

Laktoospositivne  salmonella voib ilmuda kollaste
kolooniatena millel véivad, kuid ei pruugi olla mustad
keskmed.
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Toitevajaduste varieeruvuse voi selektiivsete ainete suhtes
tundlikkuse tottu voib kohata moéningaid sihtorganismide
tuvesid, mis kasvavad sellel s66tmel halvasti voi ei kasva
Uldse.

Toimivusomadused

20 salmonellaliiki lisati veisehakkliha, kalkunihakkliha,
kodujuustu, terve vedela muna ja valmis lasanje sisse
I6pplahjenduses 1-100 cfu/ml.

Toimivusnaitajad | Uldine | Veisehakkliha | Kalkunihakkliha | Kodujuust | Terve | Eelvalmistatud
vedel |lasanje
muna

Vastuvotlikkus  |99% [95% 100% 100% 100% [ 100%

Toimivust hinnati ka 38 bakteritlive abil, kuhu kuulusid
jargmised; Salmonella spp., Shigella spp., E. coli, Proteus
spp., Pseudomonas aeruginosa , Citrobakter spp.,
Enterococcus faecalis ja Providencia spp. Kdik organismid
demonstreerisid vastavalt kehtivale toote spetsifikatsioonile
oodatud kasvuomadusi.

Bibliograafia
1. Taylor W.I. (1965) Am. J. Clin. Path. 44(4): 471-
475.
2. McCarthy M.D. (1966) N.Z. J. Med. Lab. Technol.
20. 127-131

3. Isenberg H.D., Kominos S. and Siegel M. (1969)
Appl. Microbiol. 18. 656-659.

4. Taylor W. I. and Harris B. (1965) Am. J. Clin.
Path. 44. 476-479.

5. Taylor W.I. and Schelhart D. (1968) Appl.
Microbiol. 16. 1387-1392.

6. Taylor W. I. and Schelhart D. (1969) Appl.
Microbiol. 18. 393-395.

7. Dunn C. and Martin W.J. (1971) Appl. Microbiol.
22.17-22.
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X.L.D. Medium FR
CM0469 B/RIT/W*

*Les présentes instructions d’utilisation sont destinées a
étre lues conjointement avec celles relatives au milieu
Milieu (code produit : PO0164A)

Utilisation prévue

La gélose XLD est un milieu sélectif pour l'isolement des
espéces Salmonella et Shigella a partir d’échantillons
fécaux. lls sont utilisés dans le cadre de la procédure
diagnostique visant a aider les cliniciens a déterminer les
options de traitement pour les patients chez qui des
infections bactériennes sont suspectées et sont destinés a
un usage professionnel uniguement et ne sont pas destinés
a l'autodiagnostic.

Les milieux de culture ne sont pas automatisés et ne
constituent pas un diagnostic compagnon.

Résumé et description

La gélose Xylose Lysine Désoxycholate (XLD) a été
initialement formulée par Taylor' pour lisolement et
I'identification de shigellae a partir d'échantillons de selles.
Il s'est depuis avéré étre un moyen satisfaisant pour
l'isolement et [lidentification présumée a la fois de
salmonellae et de shigellae?.

La récupération de Shigella spp. a été négligée jusqu'a
présent, malgré lincidence élevée de la shigellose, en
raison de l'inadéquation des milieux d'isolement®.

La sensibilité et la sélectivité de la gélose XLD dépassent
celles des milieux d'ensemencement traditionnels, par
exemple les géloses au bleu de méthyléne et a I'éosine, les
géloses Salmonella-Shigella et au sulfite de bismuth, qui
ont tendance a supprimer la croissance des shigellae.

De nombreuses comparaisons favorables entre la gélose
XLD et ces autres milieux ont été enregistrées dans la
documentation scientifique?*567,

La récupération de salmonellae et de shigellae n'est pas
obscurcie par la croissance abondante d'autres espéces®,
la gélose XLD est donc idéale pour le dépistage
d'échantillons contenant une flore mixte et suspectés
d'héberger des agents pathogénes entériques, tels que des
spécimens médicaux ou des produits alimentaires.

Principe de la méthode

La gélose XLD s'appuie sur la fermentation du xylose, la
décarboxylation de la lysine (XLD) et la production de
sulfure d'hydrogéne pour la différenciation primaire de
shigellae et salmonellae a partir de bactéries non
pathogénes.

La fermentation rapide du xylose est presque universelle
parmi les bactéries entériques, a I'exception des membres
de Shigella, Providencia et Edwardsiella genera. Le xylose
est présent de sorte que Shigella spp. peut étre identifié par
une réaction négative.

Les Salmonellae se différencient des fermenteurs de xylose
non pathogénes par l'incorporation de lysine dans le milieu.
Salmonellae épuisent le xylose et décarboxylent la lysine,
ce qui modifie le pH en alcalin et imite la réaction des
shigella. Le rouge de phénol est inclus comme indicateur
de pH. La présence de salmonellae et de Edwardsiella spp.
est différenciée de celle de shigellae par un indicateur de
sulfure d'hydrogene.

Le niveau d'acidité élevé produit par la fermentation du
lactose et du saccharose empéche les coliformes positifs a
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la lysine de ramener le pH a une valeur alcaline et les
producteurs de sulfure d'hydrogéne non pathogénes ne
décarboxylent pas la lysine. Le niveau d'acidité empéche
également le noircissement par ces micro-organismes
jusqu'apres I'examen de 24 heures pour les pathogénes.
Le désoxycholate de sodium est incorporé comme
inhibiteur dans le milieu. La concentration utilisée inhibe les
bactéries a gram positif et permet l'inhibition des coliformes
sans diminuer la capacité a favoriser shigellae et
salmonellae. L'extrait de levure est présent en tant que
source de nutriments.

Formule typique
Grammes par litre

Extrait de levure 3
L-Lysine HCI 5
Xylose 3,75
Lactose 7,5
Saccharose 7,5
Désoxycholate de sodium 1
Chlorure de sodium 5
Thiosulfate de sodium 6,8
Citrate ferrique 0,8
d'ammonium

Rouge phénol 0,08
Gélose 12,5

Matériel fourni
CM0469B — 500 g de poudre de X.L.D. déshydratée qui
donne environ 9,4 litres aprés reconstitution

CMO0469R — 2,5 kg de poudre de X.L.D. déshydratée qui
donne environ 47 litres aprés reconstitution

CMO0469T — 5kg de poudre de X.L.D. déshydratée qui
donne environ 94 litres aprés reconstitution

CMO0469W - 2x 5,3kg de poudre de X.L.D. déshydratée qui
donne environ 200 litres aprés reconstitution

Matériel requis, mais non fourni

(1) Oeses d’ensemencement, écouvillons, récipients de
prélevement

(2) Incubateurs

(3) Organismes pour le contrdle qualité

(4) Boite de Pétri

Conservation
e  Conserver le produit dans son emballage
d’origine entre 10 et 30 °C.
. Garder le récipient hermétiquement fermé.
. Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date limite
d'utilisation indiquée sur I'étiquette.
. Protéger de 'humidité.
e  Conserver a 'abri de la lumiére.
. Laisser le produit se reconstituer a température
ambiante avant utilisation.
Une fois reconstitué, conserver le milieu entre
2°Cet10°C.

Avertissements et précautions

. Ne pas inhaler. Peut provoquer des symptémes
d'allergie ou d'asthme ou des difficultés
respiratoires en cas d'inhalation.

. Provoque une sévére irritation des yeux.

. Peut provoquer une réaction allergique cutanée.

. En cas de contact avec la peau, laver
abondamment a I'eau et au savon.

. En cas de contact avec les yeux, rincer avec
précaution a I'eau pendant plusieurs minutes.

. Enlever les lentilles de contact si la victime en
porte et si elles peuvent étre facilement enlevées.
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Continuer arincer. Si l'irritation des yeux persiste,
consulter un médecin.

. En cas d’inhalation, si la respiration est difficile,
amener le sujet a l'air frais et le maintenir dans
une position confortable pour la respiration. En
cas de symptébmes respiratoires, appeler un
CENTRE ANTIPOISON ou un médecin.

. Pour usage diagnostique in vitro uniquement.

e Usage exclusivement réservé a des
professionnels.

. Inspecter I'emballage du produit avant la
premiére utilisation.

. Ne pas utiliser le produit si 'emballage (pot ou
bouchon) présente des dommages visibles.

. Ne pas utliser au-dela de la date limite
d'utilisation indiquée.

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

. I releve de la responsabilité de chaque
laboratoire de gérer les déchets produits
conformément a leur nature et a leur degré de
danger et de les traiter ou de les éliminer
conformément aux réglementations fédérales,
nationales et locales applicables. 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 aprés les
procédures impliquant des produits infectieux ou
potentiellement infectieux.

. S’assurer que le couvercle du récipient est bien
fermé aprés la premiére ouverture et entre deux
utilisations afin de minimiser la pénétration
d’humidité, ce qui pourrait entrainer une
performance incorrecte du produit.

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 I'autorité réglementaire
compétente dont dépendent I'utilisateur et/ou le patient.

Préléevement, manipulation et stockage des
échantillons

Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés
conformément aux directives locales recommandées, telles
que les UK Standards for Microbiology Investigations (UK
SMI) B 29 (Public Health England, 2020).

Procédure

Suspendre 53 g dans 1 litre d’'eau distillée. En agitant
fréquemment, porter a ébullition pour dissoudre
complétement.

Refroidir jusqu’a 50 °C.

Bien mélanger et verser dans des boites de Pétri stériles.

Interprétation

La présence d'une croissance de colonies indique la
présence d'agents pathogénes entériqgues a Gram négatif.
La dégradation du xylose, du lactose et du saccharose en
acide entraine le changement de couleur de l'indicateur
rouge phénol en jaune. Les bactéries qui décarboxylent la
lysine en cadavérine peuvent étre reconnues par
I'apparition d'une coloration rouge autour des colonies,
due a une augmentation du pH.

Controle qualité

Il est de la responsabilité de I'utilisateur de réaliser un test
de contrdle qualité en prenant en compte I'utilisation prévue
du milieu, dans le respect des réglementations locales en
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vigueur (fréquence, nombre de souches, température
d’incubation, etc.).

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

Conditions d’'incubation : 21 a 27 h a 37 + 2°C aérobie.

Niveau d’inoculum : 10° & 10° ufc

Salmonella abony
NCTC 6017

Colonies rouges a centre
noirde 143 mm

Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076™

Colonies rouges a centre
noirde 142 mm

Salmonella Typhimurium Colonies rouges a centre
ATCC® 14028™ noirde 1a2 mm

Salmonella Virchow
NCTC 5742

Colonies rouges a centre
noirde 1a2mm

Salmonella arizonae
ATCC® 13314™

Colonies rouges a centre
noirde 1a3 mm

Salmonella Nottingham
NCTC 7832

Colonies rouges a centre
noirde 143 mm

Shigella sonnei
ATCC® 9290™

Colonies rouges
irrégulieres/lisses de
0,5a7mm

Shigella flexneri
ATCC® 12022™

Colonies rouges
irrégulieres de 0,5 a
2 mm

Niveau d’inoculum : 10* & 10° ufc

Shigella sonnei
ATCC® 25931™

Colonies rouges
irrégulieres/lisses de
0,5a7 mm

Inoculation avec des cultures pures

Niveau d’inoculum : 10 a 100 ufc

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9027™ |e nombre
de colonies est < 90 % du nombre de milieux de
contréle.

Pseudomonas aeruginosa | Pas de croissance ou
ATCC® 9027™ colonies rouges de 0,5 a
2 mm

Proteus mirabilis
ATCC® 12453™

Colonies orange/rouges
de 0,5 a2 mm, avec ou
sans centre noir, pas
d’essaimage

Proteus mirabilis Colonies orange/rouges

ATCC® 29906™ de 0,5a2 mm, avec ou
sans centre noir, pas
d’essaimage

Serratia marcescens Colonies orange/jaunes

ATCC® 8100™ de1a2mm

Citrobacter freundii Colonies jaunes de 0,5 a

ATCC® 8090™ 2 mm

Klebsiella pneumoniae
ATCC® 29665™

Colonies jaunes et
mucoides de 2 a 4 mm

Controéles négatifs
Niveau d’inoculum : 104 a 106 ufc

Staphylococcus aureus Absence de croissance

ATCC® 6538™
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Aucune croissance ou
colonies jaunes de 0,5 a
4 mm

Escherichia coli
ATCC® 11775™

Tests effectués conformément a Ila norme
1SO11133:2014

Conditions d’incubation : 21 a 27 heures a 37 + 2°C
aérobie.

Niveau d’inoculum : 50 a 120 ufc

Le nombre de colonies est = 90 % du nombre de
milieux de controle

Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076 ™

Colonies rouges a centre
noirde 1 a 3 mm

Salmonella Typhimurium Colonies rouges a centre
ATCC® 14028™ noir de 18 3 mm

Niveau d’inoculum : 10* & 10° ufc

Aucune croissance ou
colonies jaunes de 0,5 a
4 mm

Escherichia coli
ATCC® 8739™

Aucune croissance ou
colonies jaunes de 0,5 a
4 mm

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Niveau d’inoculum : 10* & 10° ufc

Enterococcus faecalis Absence de croissance

ATCC® 29212™

Enterococcus faecalis Absence de croissance

ATCC® 19433™

Tests effectués conformément a la norme CLSI M22 A
en vigueur

Conditions d’incubation : 18 a 24 h a 35°C

Le milieu est provoqué avec 10 a 100 ufc

Le nombre de colonies est = 70 % de la quantité du
milieu de contréle.

Shigella flexneri ATCC® 12022™ Colonies
rouges
irreguliere
sde0,5a
2 mm

Salmonelle Typhimurium ATCC® 14028 | Colonies
wl rouges a
centre noir
de1a
2mm

Niveau d’inoculum : 10* & 10° ufc

Enterococcus faecalis ATCC® 29212™ Absence
de
croissanc
e

Niveau d’inoculum : 10* & 108 ufc
Les souches inhibées ne doivent produire aucune
croissance ou au moins une réduction de 1 log (10)

Escherichia coli ATCC® 22922™ Aucune
croissanc
eou
colonies
jaunes de
0,5a

4 mm
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Limites

Les identifications sont présomptives et doivent étre
confirmées par des méthodes biochimiques et sérologiques
appropriées. Des Pseudomonades peuvent se développer
sur un milieu XLD et peuvent apparaitre sous forme de
colonies rouges, c'est-a-dire de faux positifs, bien que la
réaction oxydase puisse étre utilisée pour les différencier.
Certaines souches de Proteus spp. peuvent également
apparaitre comme des faux positifs et d'autres peuvent
développer des centres noirs.

D'autres organismes non ciblés peuvent également se
développer. Certains sérotypes tels que Salmonella
Gallinarum, Salmonella Paratyphi et Salmonella Pullorum
peuvent ne pas développer de centres noirs.

Des salmonella positives au lactose peuvent apparaitre
sous forme de colonies jaunes avec ou sans centres noirs.
En raison de la variation des besoins nutritionnels ou de la
sensibilité aux agents sélectifs, il est possible de rencontrer
certaines souches des organismes cibles qui se
développent mal ou ne se développent pas sur ce milieu.

Performances

20 espéces de Salmonella ont été introduites dans du beeuf
haché, de la dinde hachée, du fromage blanc, des ceufs
liquides entiers et des lasagnes prétes a I'emploi a une
dilution finale de 1-100 cfu/ml.

haché | hachée | cheese |entier |pré-

Performance | Globalement | Beceuf |Dinde |Cottage |CEuf |Lasagnes

liquide | préparées

Sensibilit¢ |99 % 95% (100 % (100 % (100 % [ 100 %

Les performances ont également été évaluées a l'aide de
38 souches bactériennes, dont les suivantes ; Salmonella
spp., Shigella spp., E. coli, Proteus spp., Pseudomonas
aeruginosa, Citrobacter spp., Enterococcus faecalis et
Providencia spp. Tous les organismes ont donné les
caractéristiques de croissance attendues selon la
spécification actuelle du produit.
Bibliographie
1. Taylor W.I. (1965) Am. J. Clin. Path. 44(4): 471-475.
2. McCarthy M.D. (1966) N.Z. J. Med. Lab. Technol.
20. 127131
3. Isenberg H.D., Kominos S. and Siegel M. (1969)
Appl. Microbiol. 18. 656-659.
4. Taylor W. I. and Harris B. (1965) Am. J. Clin.
Path. 44. 476-479.
5. Taylor W.. and Schelhart D. (1968) Appl.
Microbiol. 16. 1387-1392.
6. Taylor W. I. and Schelhart D. (1969) Appl.
Microbiol. 18. 393-395.
7.  Dunn C. and Martin W.J. (1971) Appl. Microbiol.
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Informations de révision

Date limite d'utilisation

Version | Date de publication et modifications
apportées
2.0 2023-06-09

Tenir a I'abri de la lumiére directe
du soleil

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

Fabricant

Représentant agréé pour la
Communauté européenne/
Union européenne

Evaluation de la conformité
européenne

Evaluation de la conformité pour
le Royaume-Uni

Identifiant unique du dispositive

@ [E85m I L@ < = @ THra

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

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés.
ATCC et la marque catalogue ATCC sont des marques
déposées d'American Type Culture Collection.
Toutes les autres marques sont la propriété de
Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales.

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

C€ &R

Pour une assistance technique, contacter le distributeur local.
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X.L.D. Medium HR|
CM0469 B/RIT/W*

* Ovaj dokument s uputama za uporabu (IFU) namijenjen je
za Citanje zajedno s uputama za uporabu za medij XLD
Medij (Sifra proizvoda: PO0164A)

Namjena

XLD Agar je selektivni medij za izolaciju Salmonela i
Shigella vrste iz uzoraka fecesa. Uredaji se Koriste u
dijagnostickom tijeku rada kako bi pomogli lije¢nicima u
odredivanju mogucih opcija lije€enja za pacijente za koje se
sumnja da imaju bakterijske infekcije i samo su za
profesionalnu uporabu i nisu namijenjeni za samotestiranje.
Uredaji nisu automatizirani niti su prateca dijagnostika.

Sazetak i objasnjenje

Xylose Lysine Desoxycholate (XLD) Agar izvorno je
formulirao Taylor' za izolaciju i identifikaciju vrsteshigellae
iz uzoraka stolice. Od tada je utvrdeno da je to
zadovoljavajuéi medij za izolaciju i pretpostavljenu
identifikaciju i vrstaSalmonellae i Shigellae?.

Oporavak vrste Shigellae spp. prethodno je zanemaren
unatoC visokoj ucestalosti Sigeloze zbog neadekvatnih
medija za izolaciju®.

Osijetljivost i selektivnost agara XLD nadilazi svojstva
tradicionalnih medija za plo€ice, npr. Eosin Methylene Blue,
Salmonella-Shigella i Bismuth Sulphite agara, koji imaju
tendenciju suzbijanja rasta Shigellae.

U literaturi su zabiljezene mnoge povoljne usporedbe
izmedu XLD agara i ovih drugih medija?4567,

Oporavak Salmonellae i Shigellae nije zaklonjen bujnim
rastom drugih vrsta®, stoga je XLD Agar idealan za pregled
uzoraka koji sadrze mijeSanu floru i za koje se sumnja da
sadrze crijevne patogene, poput medicinskih uzoraka ili
prehrambenih proizvoda.

Nacelo metode

XLD agar se oslanja na fermentaciju ksiloze,
dekarboksilaciju lizina (XLD) i proizvodnju sumporovodika
za primarnu diferencijaciju Shigellae i Salmonellae od
nepatogenih bakterija.

Brza fermentacija ksiloze gotovo je univerzalna medu
crijevnim bakterijama, osim za ¢lanove rodova Shigellae,
Providencia i Edwardsiella. Ksiloza je prisutna tako da se
Shigella spp. moze identificirati negativnom reakcijom.
Salmonellae se razlikuju od nepatogenih fermentatora
ksiloze ugradnjom lizina u medij. Salmonellae iscrpljuje
ksilozu i dekarboksilizira lizin, ¢ime se mijenja pH u alkalni
i opona$a reakcija vrste Shigella. Fenol crveno je uklju¢en
kao pH indikator. Prisutnost vrsta Salmonellae i
Edwardsiella spp. i. razlikuje se od onoga prisutnosti vrste
Shigellae indikatorom sumporovodika.

Visoka razina kiseline nastala fermentacijom laktoze i
saharoze sprje¢ava koliforme pozitivne na lizin da vrate pH
na alkalnu vrijednost, a nepatogeni proizvodaci
sumporovodika ne dekarboksiliraju lizin. Razina kiseline
takoder sprjeCava crnjenje od ovih mikroorganizama do
nakon 24-satnog pregleda na patogene.

Natrijev dezoksikolat je ugraden kao inhibitor u medij.
Upotrijebljena  koncentracija inhibira  Gram-pozitivne
bakterije i omogucuje inhibiciju koliforma bez smanjenja
sposobnosti potpore za vrste Shigellae i Salmonellae.
Ekstrakt kvasca prisutan je kao izvor hranjivih tvari.

MBD_BT_IFU-0525

Thermo

SCIENTIFIC
Uobicajena formula

grama po litri
Ekstrakt kvasca 3
L-lizin HCI 5
Ksiloza 3,75
Laktoza 7,5
Saharoza 7,5
Natrijev deoksikolat 1
Natrijev klorid 5
Natrijev tiosulfat 6,8
Feri-amonijev citrat 0,8
Fenolno crveno 0,08
Agar 12,5

Prilozeni materijali
CMO0469B - 500 g dehidriranog XLD praha koji daje
priblizno 9,4 | nakon rekonstitucije

CMO0469R - 2,5kg dehidriranog XLD praha koji daje
priblizno 47 | nakon rekonstitucije

CMO0469T - 5 kg dehidriranog XLD praha koji daje priblizno
94 | nakon rekonstitucije

CMO0469W — 2x 5,3 kg dehidriranog XLD praha koji daje
priblizno 200 | nakon rekonstitucije

Potrebni materijali koji nisu isporuc¢eni

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

(3) Organizmi za kontrolu kvalitete

(4) Petrijeva zdjelica

Skladistenje
e  Cuvajte proizvod u originalnom pakiranju na
10-30 °C.
. Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.
. Proizvod se moze koristiti do isteka roka
valjanosti navedenog na naljepnici.
e Zadtititi od vlage.
e Cuvati podalje od svjetlosti.
. Prije uporabe pustite da rekonstituirani proizvod
postigne sobnu temperaturu.
Nakon rekonstitucije, Cuvajte medij izmedu 2 °Ci 10 °C.

Upozorenja i mjere opreza

e Ne udisati. Moze izazvati simptome alergije ili
astme ili poteskoce s disanjem ako se udiSe.

e l|zaziva ozbiljno nadrazivanje oka.

. Moze izazvati alergijsku reakciju koze.

e U sluéaju dodira s kozom, oprati velikom
koli€¢inom vode i sapuna.

. U slu€aju dodira s o¢ima, oprezno ispirati vodom
nekoliko minuta.

e Ukloniti kontaktne lece ako ih nosite i ako se one
lako uklanjaju. Nastaviti ispiranje. Ako
nadrazenost oka potraje, potrazite lijecnicki
savjet/pomo¢.

. Ako se udahne, ako je disanje otezano,
premjestite osobu na svjezi zrak i drzite je u
polozaju ugodnom za disanje. Ako osjetite
respiratorne simptome, nazovite CENTAR ZA
KONTROLU TROVANJA ili lije¢nika.

e Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

e  Samo za profesionalnu uporabu.

. Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve
uporabe.

. Nemojte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih
ostecenja na pakiranju (posudi ili epu).

e Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka
navedenog roka valjanosti.
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. Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni
znakovi kontaminacije.

. 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 ukljuCuje odlaganje iskoristenih ili
neiskorisStenih reagensa kao i bilo kojeg drugog
kontaminiranog jednokratnog materijala
pridrzavaju¢i se postupaka za zarazne ili
potencijalno zarazne proizvode.

. Pobrinite se da poklopac spremnika bude dobro
zatvoren nakon prvog otvaranja i izmedu
uporaba kako bi se smanjio prodor vlage, Kkoji
moze dovesti do neispravne ucinkovitosti
proizvoda.

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 preporuCenim smjernicama, kao Sto su Standardi za
mikrobioloSka istrazivanja u Ujedinjenom Kraljevstvu
(UK SMI) B 29 (Javno zdravstvo u Engleskoj, 2020).

Postupak

Suspendirati 53 g u 1 litri destilirane vode. Dovedite do
vrenja da se potpuno rastopi.

Ohladiti na 50 °C.

Dobro promijeSaijte i ulijte u sterilne Petrijeve zdjelice.

Tumacdenje

Prisutnost rasta kolonija ukazuje na prisutnost Gram-
negativnih crijevnih patogena.

Razgradnja ksiloze, laktoze i saharoze do kiseline
uzrokuje promjenu boje fenolnog crvenog indikatora u
Zutu. Bakterije koje dekarboksiliraju lizin u kadaverin mogu
se prepoznati po pojavi crvene boje oko kolonija zbog
povecanja pH.

Kontrola kvalitete

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

Uc¢inkovitost ovog medija mozZe se provjeriti testiranjem
sljedecih referentnih sojeva.

Uvjeti inkubacije: 21 — 27 sati pri 37 £ 2 °C, aerobno.

Razina inokuluma: 10® — 105 jedinica koje tvore kolonije

Salmonella abony NCTC crvene kolonije od 1 -3
6017 mm s crnom sredinom

Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076™

crvene kolonije od 1 — 2
mm s crnom sredinom

Salmonella Typhimurium crvene kolonije od 1 —2
ATCC® 14028™ mm s crnom sredinom
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Salmonella Virchow
NCTC 5742

crvene kolonije od 1 — 2
mm s crnom sredinom

Salmonella arizonae
ATCC® 13314™

crvene kolonije od 1 -3
mm s crnom sredinom

Salmonella Nottingham
NCTC 7832

crvene kolonije od 1 -3
mm s crnom sredinom

Shigella sonnei ATCC® Nepravilne/glatke crvene
9290™ kolonije od 0,5 — 7 mm

Shigella flexneri ATCC® Nepravilne crvene
12022™ kolonije od 0,5 — 2 mm

Razina inokuluma: 10* — 10° jedinica koje tvore kolonije

Shigella sonnei ATCC® Nepravilne/glatke crvene
25931™ kolonije od 0,5 — 7 mm

Inokulacija s &istim kulturama

Razina inokuluma: 10 — 100 jedinica koje tvore kolonije
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9027 ™ Broj
kolonija je < 90 % broja u kontrolnoj hranjivoj podlozi.

Pseudomonas Nema rasta ili crvenih

aeruginosa ATCC® kolonija od 0,5 -2 mm

9027™

Proteus mirabilis ATCC® Narancaste/crvene

12453™ kolonije od 0,5 -2 mm, s
ili bez crne sredine i bez
rojenja

Proteus mirabilis ATCC® Naranc&aste/crvene

29906 ™ kolonije 0d 0,5 -2 mm, s
ili bez crne sredine i bez
rojenja

Serratia marcescens Narancaste/Zute kolonije

ATCC® 8100™ od1—2mm

Citrobacter freundii Zute kolonije od 0,5 — 2

ATCC® 8090™ mm

Zute mukoidne kolonije
od2—-4mm

Klebsiella pneumoniae
ATCC® 29665™

Negativne kontrole
Razina inokuluma: 10* — 108 jedinica koje tvore kolonije

Staphylococcus aureus Nema rasta

ATCC® 6538™

Escherichia coli ATCC® Nema rasta ili zutih
11775™ kolonija od 0,5 — 4 mm

Testiranje je provedeno u skladu s normom
1SO11133:2014

Uvjeti inkubacije: 21 — 27 sati pri 37 + 2 °C, aerobno.
Razina inokuluma: 50 — 120 jedinica koje tvore kolonije
Broj kolonija je = 90 % broja u kontrolnoj hranjivoj
podlozi.

Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076™

crvene kolonije od 1 -3
mm s crnom sredinom

Salmonella Typhimurium crvene kolonije od 1 -3
ATCC® 14028™ mm s crnom sredinom

Razina inokuluma: 10* — 105 jedinica koje tvore kolonije

Escherichia coli ATCC® Nema rasta ili zZutih

8739™ kolonija od 0,5 — 4 mm
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Escherichia coli ATCC® Nema rasta ili Zutih
25922™ kolonija od 0,5 —4 mm

Razina inokuluma: 10* — 108 jedinica koje tvore kolonije

Enterococcus faecalis | Nema rasta
ATCC® 29212™

Enterococcus faecalis | Nema rasta
ATCC® 19433™

Testiranje provedeno u skladu s vaze¢im CLSI M22 A

Uvjeti inkubacije: 18 — 24 sati pri 35 °C

Hranjiva se podloga testira s 10 — 100 jedinica koje
tvore kolonije

Broj kolonija iznosi = 70 % broja kontrolne hranjive
podloge.

Shigella flexneri ATCC® | nepravilne crvene kolonije

12022™ 0od 0,5—2 mm
Salmonella crvene kolonije od 1 — 2
Typhimurium ATCC® | mm s crnom sredinom
14028™

Razina inokuluma: 10* — 10° jedinica koje tvore kolonije

Enterococcus faecalis | Nema rasta
ATCC® 29212™

Razina inokuluma: 10*-10° jedinica koje tvore kolonije
Inhibirani sojevi nece rasti ili ¢e imati smanjenje od
barem 1 log (10)

Escherichia coli ATCC® | Nema rasta ili Zutih
22922™ kolonija od 0,5 — 4 mm

Ogranicéenja

Identifikacije su pretpostavijene i treba ih potvrditi
odgovarajuc¢im biokemijskim/seroloSkim metodama.
Pseudomonads moze rasti na XLD mediju i mogu se
pojaviti kao crvene kolonije, tj. lazno pozitivne, iako se
reakcija oksidaze moze koristiti za njihovo razlikovanje.
Neki sojevi Proteus spp. takoder se mogu pojaviti kao lazno
pozitivni, a neki mogu razviti crne centre.

Drugi neciljani organizmi takoder mogu rasti. Neki
serotipovi kao npr Salmonella Gallinarum,, Salmonella
Paratyphi and Salmonella Pullorum mozda nece razviti crne
centre.

Salmonella pozitivha na laktozu moze se pojaviti kao Zuta
kolonija s ili bez crnih centara.

Zbog varijacija u prehrambenim zahtjevima ili osjetljivosti
na selektivna sredstva mogu se susresti neki sojevi ciljnin
organizama koji slabo rastu ili ne uspijevaju rasti na ovom
mediju.

Karakteristike u€inkovitosti

20 vrsta salmonellae dodano je u mljevenu govedinu,
mljevenu puretinu, svjezi sir, cijelo tekuée jaje i gotove
lazanje u konaénom razrjedenju od 1-100 cfu/ml.

jaje lazanje

Uginkovitost | Opcenito | Mljevena | Mljevena | Svjezi | Cijelo | Unaprijed
govedina | puretina |sir tekuce | pripremljene
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Providencia spp. Svi organizmi dali su ocekivane
karakteristike rasta prema trenutnoj specifikaciji proizvoda.
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Kazalo simbola

Definicija

Simbol

KataloSki broj
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In vitro dijagnosticki medicinski
proizvod
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Broj serije

Granica temperature

Rok valjanosti

Cuvati podalje od sunéeve
svjetlosti

Ne upotrebljavati viSekratno

Proucite
upute za uporabu ili
elektronicke
upute za uporabu

Sadrzi dovoljno za <n> testova

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

Proizvodac

E® < = ® THea~

Ovlasteni zastupnik
u Europskoj zajednici/

[EC[REP]

Osijetljivost |99 % 95 % 100 % | 100 % |100 % | 100 %

Ucinkovitost je takoder ocijenjena koriStenjem 38
bakterijskih sojeva ukljuCujuéi sljedece: Salmonella spp.,
Shigella spp., E. coli, Proteus spp., Pseudomonas
aeruginosa, Citrobacter spp., Enterococcus faecalis and
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X.L.D. Medium IT]
CM0469 B/RIT/W*

*Le presenti istruzioni per l'uso (IFU) devono essere lette
insieme alle istruzioni per I'uso per X.L.D. Medium (codice
prodotto: PO0164A)

Uso previsto

L'agar XLD & un terreno selettivo per lisolamento delle
specie Salmonella e Shigella da campioni fecali. | dispositivi
sono utilizzati in un flusso di lavoro diagnostico per aiutare
i medici a determinare le potenziali opzioni di trattamento
per i pazienti con sospette infezioni batteriche, sono solo
per uso professionale e non sono destinati all'autotest.

| dispositivi non sono automatizzati e non sono da
considerarsi test diagnostici di accompagnamento.

Riepilogo e spiegazione

L'agar xilosio lisina desossicolato (XLD) e stato
originariamente formulato da Taylor' per lisolamento e
l'identificazione di shigelle da campioni di feci. Da allora &
stato trovato un mezzo soddisfacente per l'isolamento e
I'identificazione presuntiva di salmonelle e shigelle?.

Il recupero di Shigella spp. & stato precedentemente
trascurato nonostante I'elevata incidenza di shigellosi a
causa di terreni di isolamento inadeguati®.

La sensibilita e la selettivita dell'agar XLD superano quelle
dei tradizionali terreni su piastra, ad esempio gli agar blu di
metilene eosina, salmonella-shigella e solfito di bismuto,
che tendono a sopprimere la crescita di shigelle.

In letteratura sono stati registrati molti confronti favorevoli
tra I'agar XLD e questi altri terreni2#567,

Il recupero di salmonelle e shigelle non & oscurato dalla
crescita profusa di altre specie®, pertanto l'agar XLD &
ideale per lo screening di campioni contenenti flora mista e
sospettati di ospitare patogeni enterici come campioni
medici o prodotti alimentari.

Principio del metodo

L'agar XLD si basa sulla fermentazione dello xilosio, sulla
decarbossilazione della lisina (XLD) e sulla produzione di
acido solfidrico per la differenziazione primaria di shigelle e
salmonelle da batteri non patogeni.

La rapida fermentazione dello xilosio & quasi universale tra
i batteri enterici, a eccezione dei membri dei generi
Shigella, Providencia ed Edwardsiella. Lo xilosio & presente
in modo che Shigella spp. possa essere identificata da una
reazione negativa.

Le Salmonelle si differenziano dai fermentatori di xilosio
non patogeni per l'incorporazione di lisina nel terreno. Le
Salmonelle esauriscono lo xilosio e decarbossilano la lisina,
alterando cosi il pH in alcalino e imitando la reazione della
shigella. Il rosso fenolo & incluso come indicatore di pH. La
presenza di salmonelle ed Edwardsiella spp. & differenziata
da quella di shigelle da un indicatore di acido solfidrico.
L'alto livello di acido prodotto dalla fermentazione del
lattosio e del saccarosio impedisce ai coliformi lisina positivi
di riportare il pH a un valore alcalino e i produttori di acido
solfidrico non patogeni non decarbossilano la lisina. Il livello
di acido impedisce anche I'annerimento da parte di questi
microrganismi fino a dopo I'esame di 24 ore per i patogeni.
Il desossicolato di sodio € incorporato come inibitore nel
terreno. La concentrazione utilizzata inibisce i batteri Gram-
positivi e consente l'inibizione dei coliformi senza diminuire
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la capacita di supporto di shigelle e salmonelle. L'estratto di
lievito € presente come fonte di nutrienti.

Formula tipica
grammi per litro

Estratto di lievito 3
L-lisina HCI 5
Xilosio 3,75
Lattosio 7,5
Saccarosio 7,5
Sodio desossicolato 1
Cloruro di sodio 5
Tiosolfato di sodio 6,8
Citrato di ammonio ferrico 0,8
Rosso fenolo 0,08
Agar 12,5

Materiali forniti
CM0469B: 500 g di X.L.D. disidratato in polvere che
produce circa 9,4 | dopo la ricostituzione

CMO0469R: 2,5kg di X.L.D. disidratato in polvere che
produce circa 47 | dopo la ricostituzione

CMO0469T: 5 kg di X.L.D. disidratato in polvere che produce
circa 94 | dopo la ricostituzione

CMO0469W: 2 x 5,3 kg di X.L.D. disidratato in polvere che
producono circa 200 | dopo la ricostituzione

Materiali necessari ma non forniti

(1) Anse da inoculo, tamponi, contenitori di raccolta
(2) Incubatrici

(3) Organismi per il controllo della qualita

(4) Piastra di Petri

Conservazione
. Conservare il prodotto nella sua confezione
originale a una temperatura compresa tra

10 °C e 30 °C.
. Tenere il contenitore ben chiuso.
. Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di

scadenza riportata sull'etichetta.
e  Proteggere dall'umidita.
e  Conservare lontano dalla luce.
. Permettere al prodotto ricostituito di equilibrarsi
a temperatura ambiente prima dell'uso.
Una volta ricostituito, conservare il terreno tra
2°Ce10°C.

Avvertenze e precauzioni

e Non inalare. Pud causare sintomi allergici o
asmatici o difficolta respiratorie se inalato.

e  Provoca grave irritazione oculare.

. Puo causare una reazione allergica cutanea.

. In caso di contatto con la pelle, lavare
abbondantemente con acqua e sapone.

e In caso di contatto con gli occhi, sciacquare
accuratamente per parecchi minuti.

e  Togliere le eventuali lenti a contatto se € agevole
farlo. Continuare a sciacquare. Se lirritazione
agli occhi persiste, consultare un medico.

. In caso di inalazione, se la respirazione &
difficoltosa, trasportare il soggetto all'aria aperta
e mantenerlo in una posizione che favorisca la
respirazione. In caso di difficolta respiratorie,
contattare un CENTRO ANTIVELENI o un
medico.

. Solo per uso diagnostico in vitro.

. Solo per uso professionale.

. Ispezionare la confezione del prodotto prima del
primo utilizzo.
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. Non utilizzare il prodotto se sono presenti danni
visibili all'imballaggio (vaso o tappo).

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

. Non utilizzare il dispositivo se sono presenti
segni di contaminazione.

. E responsabilita di ciascun laboratorio gestire i
rifiuti prodotti in base alla loro natura e al grado
di rischio e farli trattare o smaltire in conformita
con le normative federali, statali e locali
applicabili. Leggere e attenersi scrupolosamente
alle istruzioni. 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.

e  Assicurarsi che il coperchio del contenitore sia
tenuto ben chiuso, potrebbe causare prestazioni
non corrette del prodotto, dopo la prima apertura
e tra un utilizzo e l'altro per ridurre al minimo
l'ingresso di umidita.

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 risiedono
I'utilizzatore e/o il paziente.

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) B 29
(Public Health England, 2020).

Procedura

Sospendere 53g in 1litro di acqua distillata. Con
agitazione frequente, portare a bollore fino a farlo sciogliere
completamente.

Raffreddare a 50 °C.

Mescolare bene e versare in piastre di Petri sterili.

Interpretazione

La presenza di crescita di colonie indica la presenza di
patogeni enterici Gram-negativi.

La degradazione di xilosio, lattosio e saccarosio in acido
determina il cambiamento di colore dell'indicatore rosso
fenolo, che diventa giallo. | batteri che decarbossilano la
lisina in cadaverina possono essere riconosciuti dalla
comparsa di una colorazione rossa intorno alle colonie
dovuta all'aumento del pH.

Controllo qualita

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

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

Condizioni di incubazione: 21-27 ore a 37+2°C in
aerobiosi.

Livello di inoculo: 10%-10° ufc
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Salmonella abony NCTC | Colonie rosse di 1-3 mm,
6017 centro nero

Salmonella Enteritidis | Colonie rosse di 1-2 mm,
ATCC® 13076 ™ centro nero

Salmonella Typhimurium | Colonie rosse di 1-2 mm,
ATCC® 14028™ centro nero

Salmonella Virchow | Colonie rosse di 1-2 mm,
NCTC 5742 centro nero

Salmonella arizonae | Colonie rosse di 1-3 mm,
ATCC® 13314™ centro nero

Salmonella  Nottingham | Colonie rosse di 1-3 mm,
NCTC 7832 centro nero

Shigella sonnei ATCC® | Colonie rosse
9290™ irregolari/lisce di 0,5-7 mm

Shigella flexneri ATCC® | Colonie rosse irregolari di
12022™ 0,5-2 mm

Livello di inoculo: 10*-10° ufc

Shigella sonnei ATCC® | Colonie rosse
25931™ irregolari/lisce di 0,5-7 mm

Inoculazione con colture pure

Livello di inoculo: 10-100 ufc

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9027™: il
conteggio delle colonie & < 90% del conteggio del
terreno di controllo.

Pseudomonas aeruginosa | Nessuna crescita o]

ATCC® 9027™ colonie rosse di 0,5-2 mm

Proteus mirabilis ATCC® | Colonie arancioni/rosse di

12453™ 0,5-2 mm, con o senza
centro nero, nessun
brulichio

Proteus mirabilis ATCC® | Colonie arancioni/rosse di

29906™ 0,5-2mm, con o senza
centro  nero, nessun
brulichio

Serratia marcescens | Colonie arancioni/gialle di

ATCC® 8100™ 1-2 mm

Citrobacter freundii | Colonie gialle di 0,5-2 mm

ATCC® 8090™

Klebsiella ~ pneumoniae | Colonie mucose gialle di
ATCC® 29665™ 2-4 mm

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

Staphylococcus  aureus | Nessuna crescita
ATCC® 6538™

Escherichia coli ATCC® | Nessuna crescita o]
11775™ colonie gialle di 0,5-4 mm

Test eseguiti secondo lo standard 1ISO11133:2014

Condizioni di incubazione: 21-27 ore a 37 £ 2 °C in
aerobiosi.

Livello di inoculo: 50-120 ufc

Il conteggio delle colonie & < 90% del conteggio del
terreno di controllo.

Salmonella Enteritidis | Colonie rosse di 1-3 mm,

ATCC® 13076 ™ centro nero
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Salmonella Typhimurium | Colonie rosse di 1-3 mm,
ATCC® 14028™ centro nero

Livello di inoculo: 10*-10° ufc

Escherichia coli ATCC® | Nessuna crescita o]
8739™ colonie gialle di 0,5-4 mm

Escherichia coli ATCC® | Nessuna crescita o)
25922™ colonie gialle di 0,5-4 mm

Livello di inoculo: 10*-10° ufc

Enterococcus faecalis | Nessuna crescita
ATCC® 29212™

Enterococcus faecalis | Nessuna crescita
ATCC® 19433™

Test eseguiti in conformita con 'attuale CLSI M22 A

Condizioni di incubazione: 18-24 ore a 35 °C

Il terreno viene testato con 10-100 ufc

Il conteggio delle colonie & 270% del conteggio del
terreno di controllo.

Shigella flexneri ATCC® | Colonie rosse irregolari di

12022™ 0,5-2 mm

Salmonella Colonie rosse di 1-2 mm,
Typhimurium ATCC® | centro nero

14028™

Livello di inoculo: 10*-10° ufc

Enterococcus faecalis | Nessuna crescita
ATCC® 29212™

Livello di inoculo: 10%-108 ufc
| ceppi inibiti non devono produrre crescita o devono
produrre una riduzione di almeno 1 log (10).

Escherichia coli ATCC® | Nessuna crescita o]
22922™ colonie gialle di 0,5-4 mm

Limitazioni

Le identificazioni sono presunte e dovrebbero essere
confermate  utilizzando metodi  biochimici/sierologici
appropriati. Pseudomonadi possono crescere su terreno
X.L.D. e possono apparire come colonie rosse, cioe falsi
positivi, sebbene la reazione ossidasi possa essere
utilizzata per differenziarle. Alcuni ceppi di Proteus spp.
possono anche apparire come falsi positivi e alcuni
possono sviluppare centri neri.

Anche altri organismi non bersaglio possono essere in
grado di crescere. Alcuni sierotipi come Salmonella
Gallinarum, Salmonella Paratyphi e Salmonella Pullorum
potrebbero non sviluppare centri neri.

La salmonella lattosio positiva pud apparire come colonie
gialle con o senza centri neri.

A causa della variazione dei requisiti nutrizionali o della
sensibilita agli agenti selettivi, alcuni ceppi di organismi
bersaglio possono crescere male o non crescere affatto su
questo terreno.

Caratteristiche delle prestazioni

20 specie di Salmonella sono state addizionate a carne
macinata di manzo, tacchino macinato, ricotta, uovo
intero liquido e lasagne pronte a una diluizione finale di
1-100 cfu/ml.
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Prestazioni |Totale [Carne di|Tacchino |Ricotta | Uovo |Lasagne
manzo |macinato liquido | gia
macinata intero | pronte

Suscettibilita | 99% |95% 100% 100% [100% |100%

Le prestazioni sono state anche valutate utilizzando
38 ceppi batterici tra cui i seguenti: Salmonella spp.,
Shigella spp., E. coli, Proteus spp., Pseudomonas
aeruginosa, Citrobacter spp., Enterococcus faecalis e
Providencia spp. Tutti gli organismi hanno fornito le
caratteristiche di crescita previste in base alle attuali
specifiche del prodotto.

Bibliografia
1. Taylor W.1. (1965) Am. J. Clin. Path. 44(4): 471-
475.
2. McCarthy M.D. (1966) N.Z. J. Med. Lab. Technol.
20. 127-131

3. Isenberg H.D., Kominos S. and Siegel M. (1969)
Appl. Microbiol. 18. 656-659.

4. Taylor W. I. and Harris B. (1965) Am. J. Clin.
Path. 44. 476-479.

5. Taylor W.. and Schelhart D. (1968) Appl.
Microbiol. 16. 1387-1392.

6. Taylor W. I. and Schelhart D. (1969) Appl.
Microbiol. 18. 393-395.

7.  Dunn C. and Martin W.J. (1971) Appl. Microbiol.
22.17-22.
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g E Valutazione di conformita UK
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Made in the United
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X.L.D. Medium
CMO0469 B/R/T/W*

*$j naudojimo instrukcijy dokumentg reikia perskaityti kartu
su ,X.L.D.“ terpés naudojimo instrukcija (gaminio kodas:
POO0164A)

Paskirtis

XLD agaras — tai selektyvioji terpé, skirta Salmonella ir
Shigella rasims izoliuoti i$ iSmaty méginiy. Sios priemonés
naudojamos diagnostikos darbo eigoje, siekiant padéti
gydytojams nustatyti galimas gydymo galimybes
pacientams, kurie jtariami sergantys bakterinémis
infekcijomis. Jos skirtos naudoti tik profesionalams ir
neturéty bati naudojamos savitikrai.

Priemonés néra automatizuotos ir tai néra papildoma
diagnostikos priemoné.

Suvestiné ir paaiSkinimas

Ksilozés lizino dezoksicholato (XLD) agarg i§ pradziy
sukdré Taylor!, kad galima baty izoliuoti ir identifikuoti
shigellae iSmaty méginiuose. Nuo to laiko buvo nustatyta,
kad tai yra tinkama salmonellae ir shigellag? izoliavimo ir
nuspéjamojo identifikavimo terpé.

|  Shigella  spp. atkuriamumg anks€iau  buvo
neatsizvelgiama, nepaisant didelio Sigeliozés daznio dél
netinkamos izoliavimo terpés®.

XLD agaras pasizymi didesniu jautrumu ir selektyvumu nei
tradicinés séjimo terpés, pvz. Eozino metileno mélynojo,
Salmonella-Shigella ir bismuto sulfito agarai, kurie linke
slopinti shigellae augima.

Literatdroje uzfiksuota daug teigiamy XLD agaro ir Siy kity
terpiy palyginimy?4567,

Salmonellae ir shigellae atkuriamumui neturi jtakos gausus
kity rasiy augimas®, todél XLD agaras puikiai tinka
méginiams, kuriuose yra misrios floros ir jtariama, kad yra
Zarnyno patogeny, pvz., medicininiams meéginiams ar
maisto produktams, tirti.

Metodo principas

XLD agaras pagristas ksilozés fermentacija, lizino
dekarboksilinimu (XLD) ir vandenilio sulfido gamyba. Jj
naudojant galima pirminiu badu diferencijuoti shigellae ir
salmonellae nuo nepatogeniniy bakterijy.

Beveik visos zarnyno bakterijos pasizymi sparcia ksilozés
fermentacija, iSskyrus Shigella, Providencia ir Edwardsiella
gentis. Ksiloze reikalinga tam, kad Shigella spp. galéty bati
identifikuojamos pagal neigiama reakcija.

Salmonellae diferencijuojamos nuo nepatogenisky ksilozés
fermentatoriy pridedant j terpe lizing. Salmonellae iSeikvoja
ksiloze ir dekarboksilina lizing, taip pakeisdamos pH |
Sarminj ir atkartodamos shigella reakcijg.
Fenolsulfoftaleinas jtraukiamas kaip pH indikatorius.
Salmonellae ir Edwardsiella spp. diferencijucjamos nuo
shigellae rasiy pagal vandenilio sulfido indikatoriy.

Didelis rtgsties kiekis, susidarantis fermentuojant laktoze ir
sacharoze, neleidzia lizinui teigiamoms koliforminéms
bakterijoms grazinti pH | Sarmine verte, o nepatogeniski
vandenilio sulfidg gaminantys organizmai nedekarboksilina
lizino. RuOgsties lygis taip pat apsaugo nuo Siy
mikroorganizmy pajuodavimo po 24 val. patogeny tyrimo.
Natrio dezoksicholatas jtraukiamas | terpe kaip inhibitorius.
Naudojama koncentracija slopina gramteigiamas bakterijas
ir leidzia slopinti koliformines bakterijas, nesumazinant
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gebéjimo palaikyti shigellae ir salmonellae augima. Mieliy
ekstraktas veikia kaip maistiniy medziagy Saltinis.

Tipiné sudétis

gramai litre

Mieliy ekstraktas 3
L-lizino HCI 5
Ksiloze 3,75
Laktozé 7,5
Sacharozé 7,5
Natrio deoksicholatas 1
Natrio chloridas 5
Natrio tiosulfatas 6,8
Gelezies amonio citratas 0,8
Fenolsulfoftaleinas 0,08
Agaras 12,5

Pateikiamos medziagos
CMO0469B - 500 g sausojo ,X.L.D.* milteliy, kurios istirpinus
gaunama mazdaug 9,4 |

CMO0469R - 2,5kg sausojo X.L.D.“ milteliy, kurios
iStirpinus gaunama mazdaug 9,4 |

CMO0469T — 5 kg sausojo ,X.L.D.”“ milteliy, kurios istirpinus
gaunama mazdaug 94 |

CMO0469W — 2 vnt. 5,3 kg sausojo ,X.L.D.“ milteliy, kurios
iStirpinus gaunama mazdaug 9,4 |

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos
(1) Séjimo kilpelés, tamponéliai, paémimo talpyklés

(2) Inkubatoriai

(3) Kokybés kontrolés organizmai

(4) Petrilékstele

Laikymas
. Kol nenaudojate, laikykite gaminj originalioje
pakuotéje 10-30 °C temperataroje.
e  Talpykle laikykite sandariai uzdaryta.
e  Gaminj galima naudoti iki ant etiketés nurodytos
galiojimo pabaigos datos.
e  Saugokite nuo drégmés.
. Laikykite tamsioje vietoje.
e  PrieS naudodami istirpintg gaminj, palikite susilti
iki kambario temperataros.
IStirpdzius, laikyti terpe temperatiroje nuo 2 °C iki 10 °C.

Jspéjimai ir atsargumo priemonés

. Nejkvépti. Jkvépus gali pasireiksti alergijos ar
astmos simptomai arba pasunkéti kvépavimas.

. Sukelia smarky akiy dirginima.

e  Gali sukelti alergine odos reakcijg.

. Patekus ant odos, plauti dideliu muilo ir vandens
kiekiu.

. Patekus | akis, atsargiai plauti vandeniu kelias
minutes.

. ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu
lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis. Jei
akiy sudirginimas tesiasi, kreiptis j gydytoja.

e  ]kvépus, pasunkejus kvépavimui, iSnesti asmenj
i gryna org; jam bdtina patogi padétis, leidzianti
laisvai kvépuoti. Jei pasireiSkia kvépavimo taky
simptomai, nedelsiant skambinti i
APSINUODIIMY KONTROLES IR
INFORMACIJOS BIURA ar kreiptis j gydytoja.

e  Tik in vitro diagnostikai.

e  Tik profesionaliam naudojimui.

e  PrieS naudodami pirmg kartg patikrinkite gaminio
pakuote.

e Nenaudokite gaminio, jeigu yra matomy
pakuotés (indelio ar dangtelio) pazeidimy.
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. Nenaudokite gaminio po nurodytos galiojimo
pabaigos datos.

. Nenaudokite priemonés, jeigu yra uzterSimo
pozymiy.

. Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz
susidariusiy atlieky tvarkyma, atsizvelgiant j jy
pobudj ir pavojingumo laipsnj, ir jy apdorojima ar
iSmetimg laikantis visy taikomy federaliniy,
valstijos ir vietiniy taisykliy. Batina perskaityti ir
atidziai laikytis nurodymy. Tai apima panaudoty
ar nepanaudoty reagenty, taip pat bet kokiy kity
uztersty vienkartiniy medziagy po procediry su
infekciniais ar potencialiai infekciniais gaminiais,
Salinima.

. Pasirtpinkite, kad talpyklés dangtelis baty
sandariai uzdarytas po pirmojo atidarymo ir tarp
naudojimy, kad | vidy pateikty kuo maziau
drégmeés, nes dél to gaminys gali sugesti.

Informacijg apie saugy gaminio tvarkyma ir iSmetima rasite
,Saugos duomeny lape® (SDS) svetainéje
(www.thermofisher.com).

Rimti incidentai

Apie bet kokj pavojingg incidentg, susijusj su priemone,
bdtina pranesti gamintojui ir atitinkamai Salies, kurioje
registruotas naudotojas ir (arba) pacientas, reguliavimo
institucijai.

Méginiy paémimas, naudojimas ir laikymas
Méginius reikia imti ir naudoti laikantis pateikty vietiniy
rekomendacijy, pvz., ,Mikrobiologiniy tyrimy JK
standartuose“ (UK SMI) B 29 (,Public Health England®,
2020).

Procediira

Suspenduokite 53 g medziagos 1 litre distiliuoto vandens.
Daznai maiSydami uzvirinkite, kad visiskai istirpty.
Atvésinkite iki 50 °C temperatiros.

Gerai iSmaiSykite ir supilkite j sterilias Petri I€kSteles.

Interpretavimas

Kolonijy augimas rodo, kad méginyje yra gramneigiamy
Zarnyno patogeny.

Dél ksilozés, laktozes ir sacharozes skilimo j ragstj
fenolsulfoftaleino indikatorius pakeicia spalva j geltona.
Bakterijas, kurios dekarboksilina lizing j kadavering, dél
padidéjusio pH galima atpazinti pagal raudong spalvg
aplink kolonijas.

Kokybés kontrolé

Naudotojas privalo atlikti kokybés kontrolés tyrimus
atsizvelgiant j numatomag terpés naudojimg ir laikydamasis
visy taikomy vietos taisykliy (daznumo, padermiy skaiciaus,
inkubacijos temperatdros ir kt.).

Sios terpés veiksminguma galima patikrinti tiriant toliau
nurodytas etalonines padermes.

Inkubacijos salygos: 21-27 val. 37 + 2 °C temperatiroje,
aerobinémis sglygomis.
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1-2 mm raudonos
kolonijos, juodas centras

Salmonella Virchow
NCTC 5742

1-3 mm raudonos
kolonijos, juodas centras

Salmonella arizonae
ATCC® 13314™

Salmonella Nottingham 1-3 mm raudonos

NCTC 7832 kolonijos, juodas centras
Shigella sonnei ATCC® 0,5-7 mm netaisyklingos
9290™ formos / glotnios

raudonos kolonijos

Shigella flexneri ATCC® 0,5-2 mm netaisyklingos
12022™ formos raudonos
kolonijos

Inokuliato lygis: 10°=10° cfu

Shigella sonnei ATCC® 0,5-7 mm netaisyklingos
25931™ formos / glotnios
raudonos kolonijos

Inokuliavimas grynomis kultGromis

Inokuliato lygis: 10—100 cfu

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9027 ™ kolonijy
skaiCius yra < 90 % kontrolinés terpés skaiCiaus.

Pseudomonas Jokio augimo arba 0,5—

aeruginosa ATCC® 2 mm raudonos kolonijos

9027 ™

Proteus mirabilis ATCC® | 0,5-2 mm oranzinés /

12453™ raudonos kolonijos su
juodu centru ar be jo, be
spieciy

Proteus mirabilis ATCC® 0,5-2 mm oranzinés /

29906™ raudonos kolonijos su
juodu centru ar be jo, be
spieciy

Serratia marcescens 1-2 mm oranzinés /

ATCC® 8100™ geltonos kolonijos
Citrobacter freundii 0,5-2 mm geltonos
ATCC® 8090™ kolonijos

Inokuliato lygis: 10°-10° cfu

Klebsiella pneumoniae
ATCC® 29665™

2—-4 mm geltonos
gleivétos kolonijos

Neigiamos kontrolés organizmai
Inokuliato lygis: 10°=10° cfu

Staphylococcus aureus Augimo néra

ATCC® 6538™

Escherichia coli ATCC® Néra augimo arba 0,5—
11775™ 4 mm geltonos kolonijos

Tyrimai atlikti pagal 1ISO11133:2014

Inkubavimo sglygos: 21-27 val 37 £ 2 °C
temperatiroje, aerobinémis sglygomis.

Inokuliato lygis: 50—120 cfu

Kolonijy skaicius < 90 % kontrolinés terpés skaiciaus.

Salmonella abony NCTC 1-3 mm raudonos
6017 kolonijos, juodas centras

1-2 mm raudonos
kolonijos, juodas centras

Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076™

Salmonella Typhimurium 1-2 mm raudonos

Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076™

1-3 mm raudonos
kolonijos, juodas centras

Salmonella Typhimurium
ATCC® 14028™

1-3 mm raudonos
kolonijos, juodas centras

ATCC® 14028™ kolonijos, juodas centras
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Escherichia coli ATCC®
8739™

Néra augimo arba 0,5
4 mm geltonos kolonijos

Escherichia coli ATCC®
25922™

Néra augimo arba 0,5
4 mm geltonos kolonijos

Inokuliato lygis: 10%—108 cfu

Enterococcus faecalis Augimo néra
ATCC® 29212™
Enterococcus faecalis Augimo néra

ATCC® 19433™

Tyrimai atlikti pagal dabarting CLSI M22 A versijg

Inkubavimo sglygos: 18—24 val 35 °C temperatiroje
| terpe perkeliama 10-100 cfu

Kolonijy skaicius yra = 70 % kontrolinés terpés
skaiciaus.

Shigella flexneri ATCC® 0,5-2 mm netaisyklingos

12022™ formos raudonos
kolonijos

Salmonella 1-2 mm raudonos

Typhimurium ATCC® kolonijos, juodas centras

14028™

Inokuliato lygis: 10°=10° cfu

Enterococcus faecalis
ATCC® 29212™

Augimo néra

Inokuliato lygis: 10°-10° cfu
Slopinamos padermés neaugs arba pasizymés
1 log (10) redukcija

Escherichia coli ATCC®
22922™

Néra augimo arba 0,5—
4 mm geltonos kolonijos

Apribojimai

Identifikavimai yra nuspéjami ir juos reikia patvirtinti
naudojant atitinkamag biocheminj / serologinj metodus.
Pseudomonads gali augti ,X.L.D.“ terpéje ir gali atrodyti
kaip raudonos kolonijos, t. y. klaidingai teigiami rezultatai,
nors jas diferencijuoti galima naudojant oksidazeés reakcijg.
Tam tikros Proteus spp. padermés taip pat gali pateikti
klaidingai teigiamus rezultatus, o kai kuriuose padermése
gali susidaryti juodi centrai.

Gali augti ir kiti netiksliniai organizmai. Kai kuriuose
serotipuose, pvz., Salmonella Gallinarum, Salmonella
Paratyphi ir Salmonella Pullorum, gali nesusidaryti juodi
centrai.

Laktozei teigiamos salmonella gali atrodyti kaip geltonos
kolonijos su juodais centrais arba be jy.

Dél skirtingy mitybos reikalavimy arba jautrumo
selektyviosioms medziagoms kai kurios tiksliniy organizmy
padermés gali augti silpnai arba visai neaugti Sioje terpéje.

Veiksmingumo savybés

| jautienos farSg, kalakutienos farSa, varSke, visg skystg
kiausinj ir paruosta lazanijg buvo jmaiSyta 20 Salmonella
rasiy, galutinai praskiesty iki 1-100 CFU/m.
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spp., E. coli, Proteus spp., Pseudomonas aeruginosa,
Citrobacter spp., Enterococcus faecalis ir Providencia spp.
Visi organizmai pasizyméjo numatytomis augimo
charakteristikomis pagal esamg gaminio specifikacijg.

Literatura
1. Taylor W.I. (1965) Am. J. Clin. Path. 44(4): 471-
475.
2. McCarthy M.D. (1966) N.Z. J. Med. Lab. Technol.
20. 127-131
3. Isenberg H.D., Kominos S. and Siegel M. (1969)

Appl. Microbiol. 18. 656-659.

4. Taylor W. I. and Harris B. (1965) Am. J. Clin.
Path. 44. 476-479.

5. Taylor W.. and Schelhart D. (1968) Appl.
Microbiol. 16. 1387-1392.

6. Taylor W. I. and Schelhart D. (1969) Appl.
Microbiol. 18. 393-395.

7.  Dunn C. and Martin W.J. (1971) Appl. Microbiol.

22.17-22.

Simboliy paaiskinimas

Simbolis Apibreéztis

Katalogo numeris

VD In Vitro diagnostiné medicininé
priemoné
LOT Partijos kodas

Temperataros riba

Galiojimo pabaigos data

Ed =<

~

N

Saugoti nuo saulés spinduliy

.‘\:\._{_

Nenaudoti pakartotinai

Vadovaukités naudojimo
instrukcijomis arba
elektroninémis naudojimo
instrukcijomis

Pakanka <n> bandymy

Nenaudokite, jei pazeista pakuoté,
ir vadovaukités naudojimo
instrukcijomis

Gamintojas

L® <= ®

|galiotasis atstovas
Europos Bendrijoje /

Veiksmingumas|Bendras |Jautienos | Kalakutienos | Varské |Visas Paruosta
farSas farSas skystas |lazanija
kiauSinis
| EC | REP
Jautrumas 99% 95% 100% 100% [100% |100%

Europos Sajungoje

Veiksmingumas taip pat buvo jvertintas naudojant 38
bakterijy padermes, jskaitant Salmonella spp., Shigella
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U K JK atitikties jvertinimas
cA

U DI Unikalus priemonés identifikatorius
Importuotojas — nurodyti medicinos
prietaisg j lokale importuojantj
subjektg. Taikoma Europos
Sajungoje

IMade in the United| . . .
Kingdom Pagaminta Jungtinéje Karalystéje

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

ATCC ir ATCC katalogo zenklai yra ,American Type Culture
Collection” prekiy Zenklas.

Visi kiti prekiy Zzenklai yra ,Thermo Fisher Scientific Inc.” ir
jos patronuojamujy jmoniy nuosavybé.

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

Dél techninés pagalbos kreipkités j vietos platintojg.

Versijos informacija

Versija Pakeitimy paskelbimo data
2.0 2023-06-09
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X.L.D. Medium

CMO0469B/R/T/W*

* Denne bruksanvisningen skal leses sammen med
bruksanvisningen for X.L.D. Medium (produktkode:
POO0164A)

Tiltenkt bruk

XLD-agar er et selektivt medium for isolering av Salmonella
og Shigella-arter fra avfgringspraver. Enhetene brukes i en
diagnostisk arbeidsflyt for & hjelpe klinikere med
a bestemme potensielle  behandlingsalternativer  for
pasienter som mistenkes for & ha bakterieinfeksjoner, og er
kun beregnet pa profesjonell bruk og ikke til selvtesting.
Enhetene er ikke automatiserte og utgjer heller ikke en
ledsagende diagnostikk.

Sammendrag og forklaring

Xylose Lysine Desoxycholate (XLD) Agar ble opprinnelig
formulert av Taylor' for isolering og identifisering av
shigellae fra avferingsprever. Det har siden vist seg a vaere
et ftilfredsstillende medium for isolering og presumptiv
identifisering av bade salmonellae og shigellae?.

Pavisning av Shigella spp. har tidligere blitt neglisjert til
tross for den hgye forekomsten av shigellose pa grunn av
utilstrekkelige isolasjonsmedier®.

Folsomheten og selektiviteten til XLD-agar overgar
felsomheten og selektiviteten til tradisjonelle skalmedier som
eosin metylenbla-, salmonella-shigella- og vismutsulfittagar,
som har en tendens til & undertrykke veksten av shigellae.
Mange gunstige sammenligninger mellom XLD Agar og
disse andre mediene er beskrevet i litteraturen?*367.
Pavisning av salmonellae og shigellae overskygges ikke av
kraftig vekst av andre arter®, og XLD Agar er derfor ideell
for screening av prgver som inneholder en blandet flora og
mistenkes for & inneholde tarmpatogener, for eksempel
medisinske praver eller matvarer.

Metodeprinsipp

XLD-agar baserer seg pa xylosegjeering,
lysindekarboksylering  (XLD) og  produksjon av
hydrogensulfid for primeer differensiering av shigellae og
salmonellae fra ikke-patogene bakterier.

Hurtig xylosegjaering er nesten universell blant tarmbakterier,
med unntak av medlemmer av slektene Shigella, Providencia
og Edwardsiella. Xylose er til stede slik at Shigella spp. kan
identifiseres ved en negativ reaksjon.

Salmonellae skiller seg fra ikke-patogene
xylosefermentorer ved & inkorporere lysin i mediet.
Salmonellae forbruker xylose og dekarboksylerer lysin, noe
som endrer pH-verdien til basisk og etterligner shigella-
reaksjonen. Fenolrgdt er inkludert som pH-indikator.
Tilstedeveerelsen av salmonellae og Edwardsiella spp.
skilles fra shigellae ved hjelp av en hydrogensulfidindikator.
Det hgye syrenivaet som oppstar ved fermentering av laktose
og sukrose, hindrer lysinpositive koliforme bakterier i & endre
pH-verdien til en alkalisk verdi, og ikke-patogene
hydrogensulfidprodusenter ~ dekarboksylerer  ikke  lysin.
Syrenivaet forhindrer ogsa sverting av disse mikroorganismene
til etter 24-timersundersgkelsen for patogener.
Natriumdesoksykolat er inkorporert som en hemmende
faktor i mediet. Konsentrasjonen som brukes, hemmer
grampositive bakterier og gjer det mulig @ hemme koliforme
bakterier uten & redusere evnen til & stotte shigellae
og salmonellae. Gjeerekstrakt er til stede som nzeringskilde.
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Typisk formel

gram per liter
Gjeerekstrakt 3
L-lysin HCI 5
Xylose 3,75
Laktose 7,5
Sukrose 7,5
Natriumdeoksykolat 1
Natriumklorid 5
Natriumtiosulfat 6,8
Ammoniumcitrat, 0,8
Fenol rad 0,08
Agar 12,5

Materialer som felger med
CMO0469B — 500 g dehydrert X.L.D.-pulver som gir ca.
9,4 | etter rekonstituering.

CMO0469R - 2,5 kg dehydrert X.L.D.-pulver som gir ca.
47 liter etter rekonstituering.

CMO0469T — 5 kg dehydrert X.L.D.-pulver som gir ca. 94 liter
etter rekonstituering.

CMO0469W — 2x 5,3 kg dehydrert X.L.D.-pulver som gir ca.
200 liter etter rekonstituering.

Materialer som er nedvendige, men som
ikke folger med

(5) Inokuleringsgser, vattpinner, oppsamlingsbeholdere
(6) Inkubatorer

(7) Kvalitetskontrollorganismer

(8) Petriskal

Oppbevaring
. Oppbevar produktet i originalemballasjen
mellom 10 °C og 30 °C.
. Hold beholderen tett lukket.
. Produktet kan brukes til utigpsdatoen som er
angitt pa etiketten.
e  Beskytt mot fuktighet.
e Ma ikke utsettes for lys.
. La det rekonstituerte produktet oppna likevekt til
romtemperatur for bruk.
Etter rekonstituering oppbevares mediet mellom 2 °C og
10 °C.

Advarsler og forholdsregler

e |kke inhaler. Kan forarsake allergi- eller
astmasymptomer eller pustevansker ved innanding.

e  Forarsaker alvorlig gyeirritasjon.

. Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

e Ved kontakt med huden, vask med mye sape
og vann.

e Ved kontakt med gynene, skyll forsiktig med
vann i flere minutter.

e  Fjern kontaktlinser, hvis de er innsatt og lett kan
tas ut. Fortsett & skylle. Hvis gyeirritasjonen
vedvarer, sgk legehjelp.

e Vedinnanding, ved pustevansker, flytt personen ut
i frisk luft og hold den i en stilling som letter pusten.
Hvis du opplever luftveissymptomer, kontakt et
GIFTINFORMASJONSSENTER eller lege.

e  Kun for in vitro-diagnostisk bruk.

. Kun til profesjonell bruk.

. Inspiser produktets emballasje for forste
gangs bruk.

e |kke bruk produktet hvis det er synlige skader pa
emballasjen (flaske eller kork).

e  Produktet ma& ikke brukes etter den angitte
utlepsdatoen.

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

e Sgrg for at lokket pa beholderen holdes tett
lukket etter fgrste apning og mellom bruk for
a minimere inntrengning av fuktighet, noe som
kan fare il feil i produktytelsen.

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.

Preveinnsamling, handtering og

oppbevaring

Praver ber tas og handteres i henhold til lokale anbefalte
retningslinjer, slik som UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) B 29 (Public Health England, 2020).

Prosedyre

Suspender 53 g i 1 liter destillert vann. Kok opp under
hyppig omrgring for & lgse det helt opp.

Avkjel til 50 °C.

Bland godt og hell i sterile petriskaler.

Tolkning

Tilstedeveerelse av kolonivekst indikerer tilstedevaerelse
av gramnegative tarmpatogener.

Nedbrytning av xylose, laktose og sukrose til syre far
fenolred indikator til & skifte farge til gult. Bakterier som
dekarboksylerer lysin til kadaverin, kan gjenkjennes ved
at de far en radfarge rundt koloniene p& grunn av en
gkning i pH-verdien.

Kvalitetskontroll

Det er brukerens ansvar & utfgre kvalitetskontrolltesting
under hensyntagen til tiltenkt bruk av mediet, og i samsvar
med lokale gjeldende forskrifter (frekvens, antall stammer,
inkubasjonstemperatur osv.).

Ytelsen til dette mediet kan verifiseres ved & teste felgende
referansestammer.

Inkubasjonsbetingelser: 21-27 timer ved 37 + 2°C aerobt

Inokulumniva: 10° - 10° cfu

Salmonella abony NCTC | 1-3 mm rgde kolonier,
6017 svart senter

Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076™

1-2 mm rgde kolonier,
svart senter

Salmonella Typhimurium
ATCC® 14028™

1-2 mm rgde kolonier,
svart senter

Salmonella Virchow | 1-2 mm rgde kolonier,
NCTC 5742 svart senter
Salmonella arizonae | 1-3 mm rgde kolonier,

ATCC® 13314™ svart senter

Salmonella
NCTC 7832

Nottingham | 1-3 mm rgde Kolonier,

svart senter
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Shigella sonnei ATCC®
9290™

0.5-7 mm store
uregelmessige/glatte rgde
kolonier

Shigella flexneri ATCC®
12022™

0,5-2 mm uregelmessige,
rgde kolonier.

Inokulumniva: 10 - 10° cfu

Shigella sonnei ATCC®
25931™

0.5-7 mm store
uregelmessige/glatte rade
kolonier

Inokulumniva: 10-100 cfu

Inokulering med rene kulturer

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9027 ™ kolonitallet
er < 90 % av kontrolimedietallet.

Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 9027™

Ingen vekst eller 0,5-2 mm
store rgde kolonier.

Proteus mirabilis ATCC®
12453™

0,5-2 mm oransje/rade
kolonier, med eller uten
svart sentrum, ingen
sverming.

Proteus mirabilis ATCC®
29906™

0,5-2 mm oransje/rede
kolonier, med eller uten

svart senter, ingen
sverming.
Serratia marcescens | 1-2 mm  oransje/gule
ATCC® 8100™ kolonier.
Citrobacter freundii | 0,52 mm store gule
ATCC® 8090™ kolonier
Klebsiella ~ pneumoniae | 2-4 mm gule, slimete
ATCC® 29665™ kolonier.

Negative kontroller
Inokulumniva: 10* - 10° cfu

Staphylococcus
ATCC® 6538™

aureus

Ingen vekst

Escherichia coli ATCC®
11775™

Ingen vekst eller 0,5-4 mm
store gule kolonier.

Testing utfgrt i henhold til ISO11133:2014

aerob.
Inokulumniva: 50-120 cfu

Inkubasjonsbetingelser:21-27 timer ved 37 £ 2 °C

Kolonitallet er < 90 % av antallet i kontrolimediet.

Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076™

1-3 mm rgde kolonier,
svart senter

Salmonella Typhimurium
ATCC® 14028™

1-3 mm rgde Kkolonier,
svart senter

Inokulumniva: 10% - 10° cfu

Escherichia coli ATCC®
8739™

Ingen vekst eller 0,5-4 mm
store gule kolonier

Escherichia coli ATCC®
25922™

Ingen vekst eller 0,5-4 mm
store gule kolonier

Inokulumnivé: 10 - 10° cfu

ATCC® 19433™

Enterococcus faecalis | Ingen vekst
ATCC® 29212™
Enterococcus faecalis | Ingen vekst
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Testing utfgrt i henhold til gjeldende CLSI M22 A

Inkubasjonsbetingelser: 18-24 timer ved 35 °C
Mediet utfordres med 10-100 cfu
Kolonitallet er 270 % av kontrolimediet.

Shigella flexneri ATCC® | 0,5-2 mm uregelmessige,
12022™ rgde kolonier.

Salmonella Typhimurium | 1-2 mm rgde kolonier,
ATCC® 14028™ svart senter.

Inokulumniva: 10* - 10° cfu

Enterococcus faecalis | Ingen vekst
ATCC® 29212™

Inokulumniva: 10%-10° cfu
Hemmede stammer skal ikke gi vekst eller minst 1 log
(10) reduksjon.

Escherichia coli ATCC® | Ingen vekst eller 0,5-4 mm
22922™ store gule kolonier

Begrensninger

Identifikasjonene er presumptive og bar bekreftes ved hjelp
av egnede biokjemiske/serologiske metoder.
Pseudomonader kan vokse pa X.L.D.-medium og fremsta
som rgde kolonier, dvs. falske positive, selv om
oksidasereaksjonen kan brukes til & skille dem fra hverandre.
Noen stammer av Proteus spp. kan ogsa fremsta som falske
positive, og noen kan utvikle svarte sentre.

Andre organismer utenfor malgruppen kan ogsa vokse. Noen
serotyper som Salmonella Gallinarum, Salmonella Paratyphi
og. Salmonella Pullorum utvikler kanskje ikke svarte sentre.
Laktosepositive salmonella kan fremsta som gule kolonier
med eller uten svart sentrum.

Pa grunn av variasjon i ernaeringsbehov eller fglsomhet for
selektive midler, kan det forekomme noen stammer av
malorganismene som vokser darlig eller ikke klarer & vokse
pa dette mediet.

Ytelsesegenskaper

20 Salmonella-arter ble tilsatt i kjottdeig, kjottdeig av
kalkun, cottage cheese, flytende hele egg og ferdig lasagne
i en endelig fortynning pa 1-100 cfu/ml.

Ytelse Totalt Kjott- Kalkun- Cottage Helt Tilberedt
deig kjottdeig Cheese flytende | lasagne
egg
Folsomhet | 99% 95% 100% 100% 100% 100%

Ytelsen ble ogsa evaluert ved hjelp av 38 bakteriestammer,
inkludert falgende: Salmonella spp, Shigella spp, E. coli,
Proteus spp, Pseudomonas aeruginosa, Citrobacter spp.,
Enterococcus faecalis og Providencia spp. Alle organismer
ga forventede vekstegenskaper i henhold til gjeldende
produktspesifikasjon.
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Symbolforklaring

Symbol Definisjon
Katalognummer
IVvD In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr
LOT Settkode
/ﬂ/- Temperaturgrense
Utlgpsdato

pult
~

Holdes unna sollys

NY
s

Ma ikke gjenbrukes

Se bruksanvisning eller konsulter
elektronisk bruksanvisning

Inneholder tilstrekkelig
mengde til <n> tester

Ikke bruk hvis emballasjen er
skadet, se bruksanvisningen

Produsent

Autorisert representant innen
det europeiske fellesskap / EU

1 1oSEE

Europeisk samsvarsvurdering

M
m

Samsvarsvurdering for Storbritannia

DA

cn
o

Unik enhetsidentifikator

Importer - for & angi foretaket
som importerer det medisinske
utstyret til stedet. Gjelder for EU

&

Made in the

United Kingdom Produsert i Storbritannia

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Med enerett.

ATCC- og ATCC-katalogmerkene er et varemerke for
American Type Culture Collection.

Alle andre varemerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific Inc.
og dets datterselskaper.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Storbritannia
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X.L.D. Medium
CMO0469 B/R/T/W*

*Niniejsza instrukcja uzytkowania jest przeznaczona do
czytania w potgczeniu z instrukcjg uzytkowania dotyczaca
podfoza X.L.D (kod produktu: PO0164A)

Przeznaczenie

Agar X.L.D. jest selektywnym podiozem do izolacji
gatunkéw Salmonella oraz Shigella z probek katu. Wyroby
te sg wykorzystywane w procesie diagnostycznym, aby
poméc klinicystom w okresleniu mozliwych opcji leczenia
pacjentéw z podejrzeniem infekcji bakteryjnych; sg
przeznaczone wytgcznie do uzytku profesjonalnego i nie sg
przeznaczone do samodzielnego testowania.

Wyroby nie sg zautomatyzowane i nie stanowig narzedzi do
diagnostyki towarzyszace;.

Podsumowanie i wyjasnienie

Agar zksyloza, lizyng ideoksycholanem (XLD) zostat
pierwotnie opracowany przez Taylora' do izolacji
i identyfikacji shigellae z probek katu. Od tego czasu
stwierdzono, ze jest to zadowalajgce podioze do izolacji
i wstepnej identyfikacji salmonelle oraz shigellag?.
Odzyskiwanie gatunkéw Shigella byto wczesniej pomijane
pomimo czestego wystepowania shigelozy z powodu
nieodpowiedniego podtoza izolacyjnego®.

Czutos¢ i selektywnos$é agaru XLD przewyzsza czutosci
tradycyjnych podtozy posiewowych, np. agaru z eozynag
i blekitem metylenowym, agaru do Salmonella-Shigella
i agaru z siarczynem bizmutu, ktére majg tendencje do
hamowania wzrostu shigellae.

W literaturze odnotowano wiele korzystnych poréwnan
miedzy agarem XLD iwcze$niej  wymienionymi
pozywkami?4567,

Odzyskiwanie salmonelle oraz shigellae nie jest utrudniane
przez obfity wzrost innych gatunkow®. Dlatego agar XLD
jest idealny do badan przesiewowych probek takich jak
probki medyczne lub produkty spozywcze, ktére zawierajg
flore mieszang ipodejrzewa sig, ze sg nosicielami
patogenow jelitowych.

Zasada metody

Zasada dziatania agaru XLD opiera sie¢ na fermentacji
ksylozy, dekarboksylacji lizyny (XLD) i produkcji
siarkowodoru w celu pierwotnego odrdéznienia shigellae
oraz salmonellae od bakterii niepatogennych.

Szybka fermentacja ksylozy jest prawie uniwersalna wsrod
bakterii jelitowych, z wyjagtkiem przedstawicieli rodzajow
Shigella, Providencia oraz Edwardsiella. Ksyloza jest
obecna, wiec gatunek Shigella mozna rozpozna¢ po
negatywnej reakgc;ji.

Salmonellae odréznia sie od niepatogennych fermentoréw
ksylozowych przez wigczenie lizyny do pozywki.
Salmonellae wyczerpujg ksyloze i dekarboksylujg lizyne,
zmieniajgc w ten sposob pH na zasadowe i ,nasladujgc”
reakcje shigella. Jako wskaznik pH dotaczono czerwien
fenolowg. Obecno$¢ gatunkéw  salmonellae  oraz
Edwardsiella odroznia sie od shigellae za posrednictwem
wskaznika siarkowodoru.

Wysokie stezenie kwasu wynikajgce z fermentacji laktozy
i sacharozy = zapobiega  przywroceniu pH  przez
lizynododatnie bakterie zgrupy coli do poziomu
alkalicznego, a niepatogenne organizmy wytwarzajgce
siarkowodér nie dekarboksylujg lizyny. Stezenie kwasu
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zapobiega rowniez czernieniu powodowanemu przez te
drobnoustroje  nawet po skonczeniu 24-godzinnego
badania na obecnos¢ patogenow.

Dezoksycholan sodu odgrywajacy role inhibitora jest
czescig pozywki. Zastosowane stezenie hamuje rozwdj
bakterii Gram-dodatnich ipozwala na zahamowanie
rozwoju bakterii z grupy coli bez zmniejszenia zdolnosci do
wspomagania wzrostu shigellae oraz salmonellae. Ekstrakt
drozdzowy jest obecny jako zrédto sktadnikéw odzywczych.

Typowa formuta

gramy na litr
Ekstrakt drozdzowy 3
Chlorowodorek L-lizyny 5
Ksyloza 3,75
Laktoza 7,5
Sacharoza 7,5
Deoksycholan sodu 1
Chlorek sodu 5
Tiosiarczan sodu 6,8
Cytrynian amonowo- 0,8
zelazowy
Czerwien fenolowa 0,08
Agar 12,5

Dostarczone materiaty
CMO0469B — 500 g odwodnionego proszku X.L.D., co po
rozpuszczeniu daje okoto 9,4 |

CMO0469R — 2,5 kg odwodnionego proszku X.L.D., co po
rozpuszczeniu daje okoto 47 |

CMO0469T — 5 kg odwodnionego proszku X.L.D., co po
rozpuszczeniu daje okoto 94 |

CM0469W — 2x 5,3 kg odwodnionego proszku X.L.D., co
po rozpuszczeniu daje okoto 200 |

Materialy wymagane, ale niedostarczone
(1) Ezy, waciki, pojemniki zbiorcze

) Inkubatory

(3) Organizmy kontroli jakosci

) Szalka Petriego

Przechowywanie

e Przechowywac¢ produkt w oryginalnym
opakowaniu w temperaturze 10-30°C.

e Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamkniety.

. Produkt mozna stosowa¢ do daty waznosci
podanej na etykiecie.

. Chroni¢ przed wilgocia.

e Przechowywac z dala od $wiatta.

. Przed uzyciem pozostawi¢ poddany
rekonstytucji produkt do osiggniecia temperatury
pokojowej.

Po rekonstytucji przechowywa¢ podtoze w temperaturze
miedzy 2°C a 10°C.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Nie wdycha¢. Moze powodowac¢ objawy alergii
lub astmy, lub trudnosci w oddychaniu
w przypadku wdychania.

e Dziata draznigco na oczy.

. Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

e W oprzypadku kontaktu ze skérg umy¢ duza
iloscig wody z mydtem.

e W przypadku dostania si¢ do oczu ostroznie
ptuka¢ wodg przez kilka minut.

e  Wyjg¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg uzywane
imozna je tatwo usungé. Nadal piukac.
W przypadku utrzymywania sie dziatania
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draznigcego na oczy zasiegng¢ porady/zgtosi¢
sie pod opieke lekarza.

e W przypadku dostania sie do drég oddechowych,
gdy utrudnione jest oddychanie, wyprowadzi¢ lub
wynies¢ poszkodowanego na $wieze powietrze
i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji
umozliwiajgcej swobodne oddychanie.
W przypadku wystagpienia objawéw ze strony
uktadu  oddechowego  skontaktowaé  sie
z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

o  Whylgcznie do diagnostyki in vitro.

e  Tylko do uzytku profesjonalnego.

. Sprawdzi¢  opakowanie  produktu  przed
pierwszym uzyciem.

. Nie uzywaé produktu w przypadku widocznych
oznak uszkodzenia opakowania (pojemnika lub
zatyczki).

. Nie uzywaé¢ produktu po uptywie podanego
terminu waznosci.

. Nie uzywac¢ wyrobu, jesli widoczne sg oznaki
zanieczyszczenia.

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

. Upewni¢ sie, ze pokrywka pojemnika jest
szczelnie zamknieta po pierwszym otwarciu
i pomiedzy uzyciami, aby zminimalizowaé
wnikanie wilgoci, ktére moze skutkowaé
nieprawidtowym dziataniem produktu.

Zapozna¢ sie zHKartg Charakterystyki Substanciji
Niebezpiecznej (SDS) w celu bezpiecznego obchodzenia
sie z produktem i usuwania go (www.thermofisher.com).

Powazne zdarzenia

Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwigzku
z wyrobem, nalezy zgtaszac producentowi
i odpowiedniemu organowi regulacyjnemu wtasciwemu
uzytkownikowi i/lub pacjentowi.

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie
probek

Probki nalezy pobiera¢ iobchodzi¢ sie z nimi zgodnie
z zalecanymi lokalnymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie
standardy badan mikrobiologicznych (UK Standards for
Microbiology Investigations, UK SMI) B 29 (Public Health
England, 2020).

Procedura

Zawiesi¢ 53 g w 11 wody destylowanej. Przy czestym
mieszaniu doprowadzi¢ do wrzenia do catkowitego
rozpuszczenia.

Schtodzi¢ do 50°C.

Dobrze wymiesza¢ i wla¢ do sterylnych szalek Petriego.

Interpretacja

Wozrost kolonii wskazuje na obecno$¢ Gram-ujemnych
patogendw jelitowych.

Rozktad ksylozy, laktozy i sacharozy do kwasu powoduje
zmiane barwy wskaznika czerwieni fenolowej na z6tta.
Bakterie, ktére dekarboksylujg lizyne do kadaweryny
mozna rozpoznac po pojawieniu sie czerwonego
zabarwienia wokét kolonii, spowodowanego wzrostem pH.
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Kontrola jakosci

Obowigzkiem uzytkownika jest wykonanie testéw kontroli
jakosci z uwzglednieniem zamierzonego zastosowania
podtoza izgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi lokalnymi
przepisami (czestotliwos¢, liczba szczepdw, temperatura
inkubacii itp.).

Dziatanie tego podtoza mozna zweryfikowaé, testujac
nastepujace szczepy referencyjne.

Warunki inkubacji: 21-27 godz. w temperaturze 37 +2°C,
tlenowe.

Poziom materiatu inokulacyjnego: 103-10° jtk

Salmonella abony NCTC Kolonie w kolorze

6017 czerwonym wielkosci 1—
3 mm z czarnym
Srodkiem

Kolonie w kolorze
czerwonym wielkosci 1—
2 mm z czarnym
Srodkiem

Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076™

Kolonie w kolorze
czerwonym wielkosci 1—-
2 mm z czarnym
Srodkiem

Salmonella Typhimurium
ATCC® 14028™

Kolonie w kolorze
czerwonym wielkosci 1—
2 mm z czarnym
Srodkiem

Salmonella Virchow
NCTC 5742

Kolonie w kolorze
czerwonym wielkosci 1—-
3 mm z czarnym
Srodkiem

Salmonella arizonae
ATCC® 13314™

Salmonella Nottingham Kolonie w kolorze

NCTC 7832 czerwonym wielkosci 1—
3 mm z czarnym
Srodkiem

Shigella sonnei ATCC® Nieregularne/gtadkie

9290™ kolonie w kolorze

czerwonym wielkosci 0,5—
7 mm

Shigella flexneri ATCC®
12022™

Nieregularne kolonie
w kolorze czerwonym
wielkosci 0,5-2 mm

Poziom materiatu inokulacy,

nego: 10°-10° jtk

Shigella sonnei ATCC®
25931™

Nieregularne/gtadkie
kolonie w kolorze
czerwonym wielkosci 0,5—
7 mm

Inokulacja czystymi hodowlami

Poziom materiatu inokulacyjnego: 10—100 jtk
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9027 ™
Liczebnosckolonii < 90% liczebnosci w pozywce

kontrolnej.

Pseudomonas Brak namnazania lub

aeruginosa ATCC® kolonie w kolorze

9027 ™ czerwonym wielkosci 0,5—
2 mm

Proteus mirabilis ATCC® | Kolonie w kolorze

12453™ pomaranczowym/zéttym

wielkosci 0,5-2 mm,
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z czarnym $rodkiem lub
bez niego, bez rojenia

Proteus mirabilis ATCC® Kolonie w kolorze
29906 ™ pomaranczowym/zéttym
wielkosci 0,5-2 mm,

z czarnym $rodkiem lub
bez niego, bez rojenia

Serratia marcescens Kolonie w kolorze

ATCC® 8100™ pomaranczowym/zottym
wielkosci 1-2 mm

Citrobacter freundi Kolonie w kolorze zéttym

ATCC® 8090™ wielkosci 0,5-2 mm

Sluzowate kolonie
w kolorze z6itym
wielkos$ci 2—4 mm

Klebsiella pneumoniae
ATCC® 29665™

Kontrole ujemne
Poziom materiatu inokulacyjnego: 10%—108 jtk

Staphylococcus aureus Brak namnazania

ATCC® 6538™
Escherichia coli ATCC® Brak namnazania lub
11775™ kolonie w kolorze z6ttym

wielkosci 0,5—4 mm

Procedura testowa przeprowadzana zgodnie z norma
1SO11133:2014.

Warunki inkubacji: 21-27 godz. w 37 +2°C, tlenowe.
Poziom materiatu inokulacyjnego: 50—120 jtk
Liczebnos¢ kolonii < 90% liczebnosci w pozywce
kontrolne;j.

Kolonie w kolorze
czerwonym wielkosci 1—
3 mm z czarnym
Srodkiem

Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076™

Salmonella Typhimurium Kolonie w kolorze
ATCC® 14028™ czerwonym wielkosci 1—
3 mm z czarnym
Srodkiem

Poziom materiatu inokulacyjnego: 10-10° jtk

Escherichia coli ATCC® Brak namnazania lub
8739™ kolonie w kolorze zéttym
wielkosci 0,5—4 mm

Escherichia coli ATCC® Brak namnazania lub
25922™ kolonie w kolorze zéttym
wielkosci 0,54 mm

Poziom materiatu inokulacyjnego: 104=10° jtk

Enterococcus faecalis Brak namnazania

ATCC® 29212™

Enterococcus faecalis Brak namnazania

ATCC® 19433™

Procedura testowa przeprowadzana zgodnie z aktualng
norma CLSI M22 A

Warunki inkubacji: 18-24 godz. w 35°C
Pozywke poddaje sie dziataniu 10—-100 jtk
Liczba kolonii wynosi = 70% liczebno$ci w pozywce

kontrolnej.
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Shigella flexneri ATCC® | Nieregularne kolonie
12022™ w kolorze czerwonym
wielkosci 0,5-2 mm

Salmonella Typhimurium | Kolonie w kolorze
ATCC® 14028™ czerwonym wielkosci 1—
2 mm z czarnym $rodkiem

Poziom materiatu inokulacyjnego: 104=10° jtk

Enterococcus faecalis | Brak namnazania
ATCC® 29212™

Poziom materiatu inokulacyjnego: 10*-108 jtk
Zahamowane szczepy hie powodujg namnazania lub
powodujg co najmniej redukcije 1 log (10).

Escherichia coli ATCC® | Brak namnazania lub
22922™ kolonie w kolorze zéttym
wielkosci 0,5—4 mm

Ograniczenia

Identyfikacje majg charakter domniemany inalezy je
potwierdzi¢ odpowiednimi metodami biochemicznymi
i serologicznymi. Pseudomonads mogg rosng¢ na podiozu
X.L.D. imoga pojawi¢ sie jako czerwone kolonie, fj.
fatszywie dodatnie, chociaz reakcja oksydazy moze by¢
wykorzystana do ich odroznienia. Niektore szczepy Proteus
moga réwniez pojawia¢ sie jako wyniki fatszywie dodatnie,
a u niektérych moga pojawiac sie czarne srodki.

Moze réwniez doj$¢ do wzrostu innych organizmoéw
niedocelowych. Niektore serotypy takie jak Salmonella
Gallinarum, Salmonella Paratyphi oraz Salmonella
Pullorum moga nie wytwarza¢ czarnych srodkéw.
Salmonella laktozo-dodatnia moze mie¢ postaé zottych
kolonii z czarnymi srodkami lub bez nich.

Ze wzgledu na réznice w wymaganiach zywieniowych lub
wrazliwos¢ na czynniki selektywne mozna napotkaé
niektére szczepy organizméw docelowych, ktére stabo
rosng lub nie rosng na tym podiozu.

Charakterystyka wydajnosci

20 gatunkéw Salmonella dodawano do mielonej wotowiny,
mielonego indyka, twarogu, catego ptynnego jajka i gotowe;j
lasagne w koncowym rozcienczeniu 1-100 jtk/ml.

Wydajnos$¢ [Lacznie [Mielona |Mielony|Twarozek|Cate |Wstepnie

jajko |lasagne

wotowina [indyk ptynne |przygotowana

Wrazliwos¢|99% 95% 100% |100% 100% |100%

Woydajno$¢ oceniono réwniez przy uzyciu 38 szczepdw
bakterii, wtym gatunkéw Salmonella, Shigella, E. coli,
Proteus, Pseudomonas aeruginosa, Citrobacter,
Enterococcus faecalis oraz Providencia. Wszystkie
organizmy wykazaty oczekiwang charakterystyke wzrostu
zgodnie z aktualng specyfikacjg produktu.
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X.L.D. Medium PT
CM0469 B/RIT/W*

*Este documento de instrugdes de utilizagéo (IFU) deve ser
lido em conjunto com as instrugdes de utilizagdo para o
Meio X.L.D. (cédigo de produto: PO0164A)

Utilizagao prevista

O Agar XLD é um meio seletivo para o isolamento de
espécies de Salmonella e Shigella a partir de amostras
fecais. Os dispositivos s&o utilizados num procedimento de
diagnostico para ajudar os médicos a determinar possiveis
opcdes de tratamento para doentes com suspeita de
infecdbes  bacterianas, destinam-se  exclusivamente
a utilizagdo profissional e nao foram concebidos para
autoteste.

Os dispositivos ndo estdo automatizados e ndo sdo um
diagnédstico complementar.

Resumo e explicagcao

O Agar xilose lisina desoxicolato (XLD) foi originalmente
formulado por Taylor! para o isolamento e a identificagdo
de Shigella a partir de amostras de fezes. Desde entéo, tem
sido considerado um meio satisfatério para o isolamento

e a identificag@o presuntiva de salmonellae e shigellae.?

A recuperagdo de Shigella spp. foi anteriormente
negligenciada apesar da elevada incidéncia de shigellose
devido a meios de isolamento inadequados.®

A sensibilidade e a seletividade do Agar XLD excedem as
dos meios de placa tradicionais, por exemplo, agares de
azul de metileno de eosina, agares Salmonella-Shigella
e sulfito de bismuto, que tendem a suprimir o crescimento
de Shigella.

Foram registadas na literatura muitas comparagdes
favoraveis entre o Agar XLD e esses outros meios.2*587
A recuperacao de salmonellae e shigellae ndo é ocultada
pelo crescimento abundante de outras espécies,® como tal,
o Agar XLD é ideal para o rastreio de amostras com uma
flora mista e suspeita de alojar patégenos entéricos, como
amostras médicas ou produtos alimentares.

Principio do método

O Agar XLD baseia-se na fermentagdo da xilose,
descarboxilagéo da lisina (XLD) e produgéo de sulfureto de
hidrogénio para a diferenciagdo primaria de shigellae
e salmonellae de bactérias ndo patogénicas.

A fermentagéo rapida da xilose é quase universal entre as
bactérias entéricas, exceto para membros dos géneros
Shigella, Providencia e Edwardsiella. A xilose esta
presente para poder identificar as Shigella spp. por uma
reagao negativa.

Salmonellae séo diferenciados dos fermentadores de
xilose nédo patogénicos pela incorporacao de lisina no meio.
As Salmonellae esgotam a xilose e descarboxilam a lisina,
alterando assim o pH para alcalino e replicando a reagéo
da shigella. O vermelho de fenol é incluido como um
indicador de pH. A presengca das salmonellae
e Edwardsiella spp. é diferenciada das shigellae por um
indicador de sulfureto de hidrogénio.

O alto nivel de acido produzido pela fermentagdo da
lactose e sacarose impede que os coliformes positivos
alisina revertam o pH para um valor alcalino e os
produtores de sulfureto de hidrogénio ndo patogénicos nao
descarboxilam a lisina. O nivel de acido também impede

MBD_BT_IFU-0525

Thermo

SCIENTIFIC
0 escurecimento por esses microrganismos até depois do
exame de detegdo de patégenos apds 24 horas.
O desoxicolato de sédio é incorporado como um inibidor no
meio. A concentragdo utilizada inibe bactérias Gram-
positivas e permite a inibigao de coliformes sem diminuir a
capacidade de suporte de shigellae e salmonellae .
O extrato de levedura esta presente como fonte de
nutrientes.

Formula tipica
gramas por litro

Extrato de levedura 3
L-lisina HCI 5
Xilose 3,75
Lactose 7,5
Sacarose 7,5
Desoxicolato de sédio 1
Cloreto de sédio 5
Tiossulfato de sédio 6,8
Citrato de amonio férrico 0,8
Vermelho de fenol 0,08
Agar 12,5

Material fornecido
CM0469B — 500g de pd de X.L.D. desidratado que
produzem aproximadamente 9,4 L apds a reconstituicao

CMO0469R — 2,5kg de pd de X.L.D. desidratado que
produzem aproximadamente 47 L apds a reconstituicao

CMO0469T — 500 kg de pd de X.L.D. desidratado que
produzem aproximadamente 94 L apds a reconstituicao

CMO0469W — 2x 5,3 kg de pdé de X.L.D. desidratado que
produzem aproximadamente 200 L apds a reconstituicao

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

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

(2) Incubadoras

(3) Microrganismos de controlo de qualidade

(4) Placa de Petri

Armazenamento
e Armazenar o produto na sua embalagem
original entre 10 °C e 30 °C.
. Manter o recipiente bem fechado.
. O produto pode ser utilizado até a data de
validade indicada na etiqueta.
e  Proteger da humidade.
e Armazenar protegido da luz.
. Deixar o produto reconstituido aquecer até
a temperatura ambiente antes de o utilizar.
Ap0s a reconstituicdo, armazenar o meio entre
2°Ce10°C.

Adverténcias e precaugoes

. Nao inalar. Se inalado, pode provocar sintomas
de asma ou dificuldade respiratoria.

e  Provoca irritagéo ocular grave.

. Pode provocar uma reagéo alérgica cutanea.

. Se entrar em contacto com a pele, lavar com
sabdo e agua abundante.

e  Se entrar em contacto com os olhos, enxaguar
cuidadosamente com &gua durante varios
minutos.

. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe
for possivel. Continuar a enxaguar. Caso a
irritagdo ocular persista, consulte um médico.

. Em caso de inalagdo, em caso de dificuldade
respiratéria, retirar a pessoa para uma zona ao
ar livre e manté-la numa posicdo que néao
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dificulte a respiragdo. Em caso de sintomas
respiratérios, contacte um CENTRO DE
INFORMAGAO ANTIVENENOS ou um médico.

e  Apenas para utilizagdo em diagnostico in vitro.

e  Apenas para utilizagéo profissional.

e Examinar a embalagem do produto antes da
primeira utilizagéo.

. Nao utilizar o produto se existirem danos visiveis
na embalagem ou nas placas.

. N&o utilizar o produto além da data de validade
indicada.

. Nao utilizar o dispositivo se existirem sinais de
contaminagao.

. 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
instrucbes devem ser lidas e seguidas com
cuidado. Isto inclui a eliminagdo de reagentes
utilizados ou néo utilizados, bem como qualquer
outro material descartavel contaminado
seguindo os procedimentos para produtos
infeciosos ou potencialmente infeciosos.

e  Certifique-se de que a tampa do recipiente
€ mantida bem fechada apds a primeira abertura
e entre o uso para minimizar a entrada de
humidade, o que pode resultar em desempenho
incorreto do produto.

Consulte a Ficha de Dados de Seguranga (SDS) para obter
informagdes sobre o manuseamento e a eliminagéo
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) B 29
(Public Health England, 2020).

Procedimento

Suspenda 53 g em 1 litro de agua destilada. Com agitagéo
frequente, deixe ferver para dissolver completamente.
Refrigere até 50 °C.

Misture bem e verta em placas de Petri estéreis.

Interpretacgao

O crescimento de coldnias indica a presencga de
patégenos entéricos Gram-negativos.

A degradacao de xilose, lactose e sacarose em acido faz
com que o indicador vermelho de fenol mude de cor para
amarelo. As bactérias que descarboxilam a lisina em
cadaverina podem ser reconhecidas pelo aparecimento
de uma coloragéo vermelha a volta das colénias devido
a um aumento do pH.

Controlo de qualidade

E da responsabilidade do utilizador realizar testes de
Controlo de qualidade levando em consideragéo
a utilizagéo prevista do meio e de acordo com quaisquer
regulamentos locais aplicaveis (frequéncia, numero de
estirpes, temperatura de incubacéo, etc.).

O desempenho deste meio pode ser verificado testando as
estirpes de referéncia seguintes.
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Condicdes de incubacéo: 21-27 h @ 37 + 2 °C aerdbio.

Nivel de indculo: 10° -10° UFC

Salmonella abony
NCTC 6017

Coloénias vermelhas com
1-3 mm, centro preto

Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076™

Coloénias vermelhas com
1-2 mm, centro preto

Salmonella Typhimurium
ATCC® 14028™

Colodnias vermelhas com
1-2 mm, centro preto

Salmonella Virchow
NCTC 5742

Colodnias vermelhas com
1-2 mm, centro preto

Salmonella arizonae
ATCC® 13314™

Colodnias vermelhas com
1-3 mm, centro preto

Salmonela Nottingham

Coloénias vermelhas com

NCTC 7832 1-3 mm, centro preto
Shigella sonnei ATCC® Colodnias vermelhas
9290™ irregulares/lisas com 0,5-

7 mm

Shigella flexneri ATCC®
12022™

Coloénias vermelhas
irregulares com 0,5-2 mm

Nivel de indculo: 104-10° UFC

Shigella sonnei ATCC®
25931™

Coldnias vermelhas
irregulares/lisas com 0,5-
7 mm

Inoculagdo com culturas puras

Nivel de in6culo: 10-100 UFC

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9027™ contagem
de coldnias é < 90% da contagem do meio de controle.

Pseudomonas Sem crescimento ou

aeruginosa ATCC® colénias vermelhas com

9027 ™ 0,5-2 mm

Proteus mirabilis ATCC® | Coldnias

12453™ laranja/vermelhas com
0,5-2 mm, com ou sem
centro preto, sem
enxameacao

Proteus mirabilis ATCC® Colodnias

29906 ™ laranja/vermelhas com

0,5-2 mm, com ou sem
centro preto, sem
enxameacao

Serratia marcescens

Colonias laranja/amarelas

ATCC® 8100™ com 1-2 mm
Citrobacter freundii Colbnias amarelas 0,5-
ATCC® 8090™ 2 mm

Klebsiella pneumoniae
ATCC® 29665™

Coldnias mucéides
amarelas com 2-4 mm

Controlos negativos

FC

Nivel de indculo: 10*-10°U
Staphylococcus  aureus
ATCC® 6538™

Sem crescimento

Escherichia coli ATCC®
11775™

Sem crescimento ou
colénias amarelas com
0,5-4 mm

Teste realizado de acordo com a norma 1ISO11133:2014

Condicées de incubacgdo: 21-27h @ 37+ 2 °C
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aerobio.

Nivel de inéculo: 50-120 UFC

A contagem de coldnias € < 90% da contagem do meio
de controle.

Coldnias vermelhas com
1-3 mm, centro preto

Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076™

Salmonella Typhimurium Coldnias vermelhas com
ATCC® 14028™ 1-3 mm, centro preto

Nivel de indculo: 104-10° UFC

Escherichia coli ATCC® Nenhum crescimento ou

8739™ colonias amarelas com
0,5-4 mm

Escherichia coli ATCC® Nenhum crescimento ou

25922™ colénias amarelas com
0,5-4 mm

Nivel de indculo: 10%-10° UFC

Enterococcus faecalis Sem crescimento

ATCC® 29212™

Enterococcus faecalis Sem crescimento

ATCC® 19433™

Teste realizado de acordo com a norma CLSI M22 A
atual

Condigbes de Incubagao: 18-24 h @ 35 °C

O meio é desafiado com 10-100 UFC

A contagem de coldnias € 270% da contagem do meio
de controle.

Shigella flexneri ATCC® Colédnias vermelhas
12022™ irregulares com 0,5-2 mm

Coldnias vermelhas com
1-2 mm, centro preto

Salmonella
Typhimurium ATCC®
14028™

Nivel de inoculo: 10*-10% UFC

Enterococcus faecalis Sem crescimento

ATCC® 29212™

Nivel de indculo: 10*-108 UFC
As estirpes inibidas ndo devem produzir crescimento
ou pelo menos uma reducao de 1 log (10)

Escherichia coli ATCC® Sem crescimento ou
22922™ colénias amarelas com
0,5-4 mm

Limitagoes

As identificagdes sao presuntivas e devem ser confirmadas
utilizando os métodos bioquimicos/seroldgicos adequados.
As Pseudomonads podem crescer em meio X.L.D. e
aparecer em forma de coldnias vermelhas, ou seja, falsos
positivos, embora a reagao de oxidase possa ser utilizada
para as diferenciar. Algumas estirpes de Proteus spp.
também podem aparecer como falsos positivos e algumas
podem desenvolver centros pretos.

Outros microrganismos nédo-alvo também podem conseguir
crescer. Alguns serotipos como Salmonella Gallinarum,
Salmonella Paratyphi e Salmonella Pullorum podem nao
desenvolver centros pretos.

A salmonella positiva a lactose pode aparecer sob a forma
de coldnias amarelas com ou sem centros pretos.

Devido a variagdo nos requisitos nutricionais ou
a sensibilidade aos agentes seletivos, é possivel encontrar
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algumas estirpes dos microrganismos-alvo que crescem
mal ou n&o crescem neste meio.

Caracteristicas de desempenho

20 espécies de Salmonella foram adicionadas a carne
picada, peru picado, queijo fresco, ovo liquido inteiro
e lasanha pré-preparada numa diluicdo final de 1-100
UFC/ml.

Desempenho | Geral |Carne [Peru |Queijo |Ovo Lasanha
picada |picado |fresco |liquido |pré-
inteiro | preparada

Sensibilidade (99 % (95 % |100 % |100 % |100 % |100 %

O desempenho também foi avaliado utilizando 38 estirpes
bacterianas incluindo as seguintes; Salmonella spp.,
Shigella spp., E. coli, Proteus spp., Pseudomonas
aeruginosa, Citrobacter spp., Enterococcus faecalis e
Providencia spp. Todos os microrganismos apresentaram
caracteristicas de crescimento esperadas de acordo com a
especificagao atual do produto.

Bibliografia

1. Taylor W.I. (1965) Am. J. Clin. Path. 44(4): 471-475.

2. McCarthy M.D. (1966) N.Z. J. Med. Lab. Technol.
20. 127131

3. Isenberg H.D., Kominos S. and Siegel M. (1969)
Appl. Microbiol. 18. 656-659.

4. Taylor W. I. and Harris B. (1965) Am. J. Clin.
Path. 44. 476-479.

5. Taylor W.. and Schelhart D. (1968) Appl.
Microbiol. 16. 1387-1392.

6. Taylor W. I. and Schelhart D. (1969) Appl.
Microbiol. 18. 393-395.

7. Dunn C. and Martin W.J. (1971) Appl. Microbiol.
22.17-22.

Legenda dos simbolos

Simbolo Definigao

Numero de catalogo

Dispositivo médico para
diagnéstico in vitro

<
o

—
o
e

Cadigo do lote

Limite de temperatura

Prazo de validade

B <

N

Manter afastado da luz solar

.\\\';f

Nao reutilizar

Consultar as instrugdes de
utilizagéo ou consultar as

i=2| €9

Page 59 of 72



instrucdes de utilizagéo
eletrénicas

Contém quantidade suficiente
para <n> testes

N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada e consultar as
instrucdes de utilizagéo

Fabricante

Mandatario na Comunidade
Europeia/Unido Europeia

Avaliagdo de Conformidade
Europeia

Avaliagdo de Conformidade do
Reino Unido

Identificador unico do dispositivo

Importador - Para indicar a entidade
importadora do dispositivo médico
para a localidade. Aplicavel a Unido
Europeia

(g95m i B@

Made in the United ] ) _
Kingdom Fabricado no Reino Unido

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

ATCC e as marcas de catalogo ATCC sdo marcas
comerciais da American Type Culture Collection.

Todas as outras marcas comerciais sdo propriedade da
Thermo Fisher Scientific Inc. e respetivas subsidiarias.

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

Para obter assisténcia técnica, contacte o seu distribuidor local.

Informacgdes da revisao

Versao Data de publicagdo e modificagées introduzidas

2.0 2023-06-09

MBD_BT_IFU-0525

Thermo

SCIENTIFIC

Page 60 of 72



1]

www.thermofisher.com

X.L.D. Medium

CMO0469 B/R/T/W*
*Aceste instructiuni de utilizare trebuie citite impreuna cu
Instructiunile de utilizare pentru mediul X.L.D. (cod produs:
PO0164A)

Utilizare prevazuta

Agarul XLD este un mediu selectiv pentru izolarea speciilor
de Salmonella si Shigella din probele de fecale.
Dispozitivele sunt utilizate intr-un flux de lucru de
diagnosticare pentru a ajuta clinicienii in determinarea
posibilelor optiuni de tratament pentru pacientii suspectati
de infectii bacteriene, sunt exclusiv de uz profesional si nu
sunt destinate autotestarii.

Dispozitivele nu sunt automatizate si nici nu constituie
diagnostice complementare.

Rezumat si explicatie

Agarul xiloza-lizina-deoxicolat (XLD) a fost formulat initial
de Taylor' pentru izolarea si identificarea shigellae din
specimene de scaun. De atunci, s-a constatat ca este un
mediu satisfacator pentru izolarea si identificarea
prezumtiva atat a salmonellae, cét si a shigellae?.
Recuperarea Shigella spp. fusese neglijata anterior, in
ciuda incidentei mari a shigelozei, din cauza mediilor de
izolare inadecvate®.

Sensibilitatea si selectivitatea agarului XLD le depasesc pe
cele ale mediilor traditionale pe placi, de exemplu, agarurile
EMB, Salmonella-Shigella si bismut sulfit, care tind sa
suprime cresterea shigellae.

Literatura de specialitate Tinregistreaza numeroase
comparatii favorabile intre agarul XLD si aceste medii?#567.
Recuperarea salmonellae si a shigellae nu este ascunsa de
cresterea abundenta a altor specii®, prin urmare, agarul
XLD este ideal pentru screeningul probelor precum
specimenele medicale sau produsele alimentare, care
contin flora mixta si sunt suspectate ca ar adaposti agenti
patogeni enterici.

Principiul metodei

Agarul XLD se bazeaza pe fermentarea xilozei,
decarboxilarea lizinei (XLD) si producerea de hidrogen
sulfurat pentru diferentierea primard a shigellae si
salmonellae de bacteriile nepatogene.

Fermentarea rapida a xilozei este aproape universala in
randul bacteriilor enterice, cu exceptia membrilor genurilor
Shigella, Providencia si Edwardsiella. Xiloza este prezenta
pentru ca Shigella spp. sa poata fi identificatd printr-o
reactie negativa.

Salmonellae se diferentiaza de fermentatorii de xiloza
nepatogeni prin incorporarea lizinei in mediu. Salmonellae
epuizeaza xiloza si decarboxileaza lizina, modificand astfel
pH-ul la alcalin si imitand reactia shigella. Phenolul red este
inclus ca indicator de pH. Prezenta salmonellae si a
Edwardsiella spp. se diferentiaza de cea a shigellae printr-
un indicator de hidrogen sulfurat.

Nivelul ridicat de acid produs prin fermentarea lactozei si
zaharozei impiedica coliformii pozitivi la lizind sa readuca
pH-ul la o valoare alcaling, iar producatorii de hidrogen
sulfurat nepatogeni nu decarboxileaza lizina. Nivelul de
acid previne, de asemenea, innegrirea de catre aceste
microorganisme pana dupa examinarea de 24 de ore
pentru agentii patogeni.
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Dezoxicolatul de sodiu este incorporat in mediu ca inhibitor.
Concentratia folosita inhiba bacteriile gram-pozitive si
permite inhibarea coliformilor fara a scadea capacitatea de
a sustine shigellae si salmonellae. Extractul de drojdie este
prezent ca sursa de nutrienti.

Formula tipica

grame pe litru

Extract de drojdie 3
L-Lizina HCI 5
Xiloza 3,75
Lactoza 7,5
Zaharoza 7,5
Dezoxicolat de sodiu 1
Clorura de sodiu 5
Tiosulfat de sodiu 6,8
Citrat feric de amoniu 0,8
Phenol red 0,08
Agar 12,5

Materiale furnizate
CMO0469B - 500 g de pulbere de XLD deshidratat, care dau
aproximativ 9,4 | dupa reconstituire

CMO0469R - 2,5 kg de pulbere de X.L.D. deshidratat, care
dau aproximativ 47 | dupa reconstituire

CMO0469B - 5 kg de pulbere de XLD deshidratat, care dau
aproximativ 94 | dupa reconstituire

CMO0469W - 2x 5,3 kg de pulbere de XLD deshidratat, care
dau aproximativ 200 | dupa reconstituire

Materiale necesare, dar nefurnizate

(1) Anse de inoculare, tampoane, recipiente de recoltare
) Incubatoare

(3) Organisme de control al calitatii

) Vas Petri

Depozitare
. Depozitati produsul in ambalajul original, la
temperaturi intre 10 °C — 30 °C.
e  Pastrati recipientul inchis etans.
. Produsul poate fi utilizat pana la data de
expirare inscrisa pe eticheta.
e A se proteja de umiditate.
e A se pastra departe de surse de lumina.
e  Lasati produsul reconstituit sa ajunga la
temperatura camerei Tnainte de utilizare.
Dupa reconstituire, depozitati mediile intre 2 °C si 10 °C.

Avertismente si mijloace de precautie

e A nu se inhala. Poate provoca simptome de
alergie sau astm sau dificultati de respiratie Tn
caz de inhalare.

. Provoaca o iritare grava a ochilor.

. Poate provoca o reactie alergica a pielii.

o In caz de contact cu pielea, spalati cu multa apa
si sapun.

o Incaz de contact cu ochii, clititi cu atentie cu apa
timp de cateva minute.

. Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si
daca acest lucru se poate face cu usurinta.
Continuati sa clatiti. Daca iritatia ochilor persista,
solicitati sfatul/asistenta medicului.

e In caz de inhalare, daca respiratia este dificila,
scoateti persoana la aer curat si mentineti-o intr-
o pozitie confortabila pentru respiratie. Daca apar
simptome respiratorii, sunati la un CENTRU DE
INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic.

e  Exclusiv pentru diagnosticarea in vitro.

. Exclusiv de uz profesional.
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. Inspectati ambalajul produsului inainte de prima
utilizare.

. Nu utilizati produsul daca ambalajul este
deteriorat vizibil (recipientul sau capacul).

e A nu se utiliza produsul dupa data de expirare
specificata.

e Nu utilizati dispozitivul daca existd semne de
contaminare.

. 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.

e Asigurati-va ca capacul recipientului este bine
inchis dupa prima deschidere si intre utilizari,
pentru a reduce la minim umezeala, care poate
afecta performanta produsului.

Consultati Fisa cu date de securitate a materialelor (FDSM)
pentru manipularea si eliminarea n siguranta a produsului
(www.thermofisher.com).

Incidente grave

Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul va fi
raportat producatorului si autoritati de reglementare
relevante a Statului Membru in care utilizatorul si/sau
pacientul Tsi are resedinta.

Recoltarea, manipularea si depozitarea

probelor

Probele trebuie recoltate si manipulate cu respectarea
orientarilor locale recomandate, precum UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) B 29 (Public Health
England, 2020).

Procedura

Suspendati 53 g in 1 litru de apa distilata. Agitand frecvent,
aduceti la temperatura de fierbere pentru a se dizolva
complet.

Se raceste la 50 °C.

Se amesteca bine si se toarna Tn vase Petri sterile.

Interpretare

Prezenta cresterii coloniilor indica prezenta agentilor
patogeni enterici gram-negativi.

Degradarea xilozei, lactozei si zaharozei la acid face ca
indicatorul phenol red sa isi schimbe culoarea in galben.
Bacteriile care decarboxileaza lizina in cadaverina pot fi
recunoscute prin aparitia unei colorari rosii in jurul
coloniilor, din cauza cresterii pH-ului.

Control de calitate

Este responsabilitatea utilizatorului sa efectueze teste de
control al calitatii tinand cont de utilizarea prevazuta a
mediului si Tn conformitate cu orice reglementari locale
aplicabile (frecventa, numarul de tulpini, temperatura de
incubare etc.).

Performanta acestui mediu poate fi verificata prin testarea
tulpinilor de referinta de mai jos.

Conditii de incubare: 21-27 ore la 37°C + 2°C aerob.

Nivel de inocul: 10%-10° ufc
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Salmonella abony NCTC
6017

Colonii rosii de 1-3 mm,
centru negru

Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076™

Colonii rosii de 1-2 mm,
centru negru

Salmonella Typhimurium
ATCC® 14028™

Colonii rosii de 1-2 mm,
centru negru

Salmonella Virchow
NCTC 5742

Colonii rosii de 1-2 mm,
centru negru

Salmonella arizonae
ATCC® 13314™

Colonii rosii de 1-3 mm,
centru negru

Salmonella Nottingham

Colonii rosii de 1-3 mm,

NCTC 7832 centru negru
Shigella sonnei ATCC® Colonii rosii
9290™ neregulate/netede de 0,5-

7 mm

Shigella flexneri ATCC®
12022™

Colonii rosii neregulate de
0,5-2 mm

Nivel de inocul: 10*-10° ufc

Shigella sonnei ATCC®
25931™

Colonii rosii
neregulate/netede de 0,5-
7 mm

Inoculare cu culturi pure
Nivel inocul: 10-100 ufc

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9027 ™ Numarul de
colonii este = 90% din numarul de mediu de control.

Pseudomonas Fara crestere sau colonii
aeruginosa ATCC® rosii de 0,5-2 mm
9027™
Proteus mirabilis ATCC® | Colonii portocalii/rosii de
12453™ 0,5-2 mm, cu sau fara
centru negru, fara roi
Proteus mirabilis ATCC® | Colonii portocalii/rosii de
29906 ™ 0,5-2 mm, cu sau fara

centru negru, fara roi

Serratia marcescens

Colonii portocalii/galbene

ATCC® 8100™ de 1-2 mm
Citrobacter freundii Colonii galbene de 0,5-2
ATCC® 8090™ mm

Klebsiella pneumoniae
ATCC® 29665™

Colonii mucoide galbene
de 2-4 mm

Controale negative
Nivel de inocul: 10%-10° ufc

Staphylococcus aureus
ATCC® 6538™

Nicio dezvoltare

Escherichia coli ATCC®
11775™

Fara crestere sau colonii
galbene de 0,5-4 mm

1SO11133:2014

Testare efectuata in conformitate cu standardele

Nivel de inocul: 50-120 ufc

de control.

Conditii de incubare: 21-27 h @ 37 + 2°C aerob.

Numarul de colonii este = 90% din numarul de mediu

Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076™

Colonii rosii de 1-3 mm,
centru negru
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Salmonella Typhimurium
ATCC® 14028™

Colonii rosii de 1-3 mm,
centru negru

Nivel de inocul: 10*-10° ufc

Escherichia coli ATCC®
8739™

Fara crestere sau colonii
galbene de 0,5-4 mm

Escherichia coli ATCC®
25922™

Fara crestere sau colonii
galbene de 0,5-4 mm

Nivel de inocul: 10*-10° ufc

Enterococcus faecalis
ATCC® 29212™

Nicio dezvoltare

Enterococcus faecalis
ATCC® 19433™

Nicio dezvoltare

M22 A actual

Testare efectuata in conformitate cu standardul CLSI

Conditii de incubare: 18-24 h @ 35°C
Mediul este provocat cu 10-100 ufc
Numarul de colonii este 270% din mediul de control.

Shigella flexneri ATCC®
12022™

Colonii rosii neregulate de
0,5-2mm

Salmonella
Typhimurium
14028™

ATCC®

Colonii rosii de 1-2 mm,
centru negru

Nivel de inocul: 10*-10° ufc

Enterococcus faecalis

ATCC® 29212™

Nicio dezvoltare

Nivel de inocul: 10* -10° ufc
Tulpinile inhibate nu trebuie
reducere de cel putin 1 log

sa produca crestere sau o
10)

Escherichia coli ATCC®
22922™

Fara crestere sau colonii
galbene de 0,5-4 mm

Limitari

Identificarile sunt prezumtive si trebuie confirmate folosind
metode biochimice/serologice adecvate. Pseudomonas pot
creste pe mediu XLD si pot aparea ca si colonii rosii, adica
fals pozitive, desi se poate folosi reactia de oxidaza pentru
a le diferentia. Unele tulpini de Proteus spp. pot aparea, de
asemenea, ca fals pozitive, iar unele pot dezvolta centre
negre.

Alte organisme diferite de cele tintad pot, de asemenea, sa
creasca. Unele serotipuri, precum Salmonella Gallinarum,
Salmonella Paratyphi si Salmonella Pullorum este posibil
sa nu dezvolte centre negre.

Organismele salmonella pozitive la lactoza pot aparea sub
forma de colonii galbene, cu sau fara centre negre.
Datorita variatiei cerintelor nutritionale sau sensibilitatii la
agenti selectivi, pot fi intalnite unele tulpini ale organismelor
tintd care prezintd crestere limitatd sau nu reusesc sa
creasca in acest mediu.

Caracteristici de performanta

20 de specii de Salmonella au fost inoculate in carne tocata
de vita, curcan tocat, branza de vaci, ou lichid intreg si
lasagna gata preparata, la o dilutie finala de 1-100 ufc/ml.

Performanta | Tn Carne |Carne |Branza |Ou Lasagna
ansamblu | de de de vaci | lichid |gata
vita curcan intreg | preparata

tocata |tocata
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Sensibilitate [ 99% 95% [100% |100% |100% |100%

Performanta a fost, de asemenea, evaluata folosind 38 de
tulpini bacteriene, inclusiv urmatoarele: Salmonella spp.,
Shigella spp., E. coli, Proteus spp., Pseudomonas
aeruginosa, Citrobacter spp., Enterococcus faecalis si
Providencia spp. Toate organismele au prezentat
caracteristicile de crestere asteptate conform specificatiilor
actuale ale produsului.

Bibliografie
1.  Taylor W.I. (1965) Am. J. Clin. Path. 44(4):
471-475.
2. McCarthy M.D. (1966) N.Z. J. Med. Lab. Technol.
20. 127131

3. Isenberg H.D., Kominos S. and Siegel M. (1969)
Appl. Microbiol. 18. 656-659.

4. Taylor W. I. and Harris B. (1965) Am. J. Clin.
Path. 44. 476-479.

5. Taylor W.. and Schelhart D. (1968) Appl.
Microbiol. 16. 1387-1392.

6. Taylor W. I. and Schelhart D. (1969) Appl.
Microbiol. 18. 393-395.

7. Dunn C. and Martin W.J. (1971) Appl. Microbiol.
22.17-22.
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X.L.D. Medium SK
CM0469 B/R/T/W*

*Tento navod na pouzitie je uréeny na precitanie spolu
s navodom na pouzitie pre médium X.L.D. (koéd produktu:
POO0164A)

Uréené pouzitie

Agar XLD je selektivne médium na izolaciu druhov
Salmonella a Shigella zo vzoriek stolice. Pombcky sa
pouzivaju v diagnostickom pracovnom postupe na pomoc
lekarom pri ur€ovani potencidlnych moznosti lieCby
u pacientov s podozrenim na bakterialne infekcie asu
ur¢ené len na profesionalne pouzitie a nie su uréené na
samotestovanie.

Pomécky nie su automatizované ani nie su sprievodnou
diagnostikou.

Zhrnutie a vysvetlenie

Xyl6zo-lyzino-deoxycholatovy (XLD) agar pévodne vytvoril
Taylor' na izolaciu a identifikaciu baktérii Shigellae zo
vzoriek stolice. Odvtedy sa zistilo, Ze je to dostatocné
médium na izolaciu a predpokladanu identifikaciu baktérii
Salmonellae aj Shigellag?.

Napriek vysokému vyskytu Sigelézy bolo ziskanie druhu
Shigella spp. kultivaciou predtym opominané kvoli
nevhodnym izolagnym médiam?.

Citlivost a selektivita agaru XLD prevySuje selektivitu
tradiénych kultivaCnych médii, ako su agary s eozinovou
metylénovou modrou, Salmonella-Shigella a bizmut sulfitové
agary, ktoré maju tendenciu potlacat rast druhu Shigellae.

V literatdre bolo zaznamenanych vela priaznivych porovnani
medzi agarom XLD a tymito dal$imi médiami?4%67,

Ziskanie baktérii Salmonellae a Shigellae nie je zastrené
nadmernym rastom inych druhov®, agar XLD je preto idealny
na skrining vzoriek obsahujucich zmieSana fléru
a podozrivych na pritomnost Erevnych patogénov, ako su
lekarske vzorky alebo potraviny.

Princip metédy

Agar XLD je zalozeny na fermentacii xylézy, dekarboxylacii
lyzinu (XLD) a produkcii sirovodika pri primarnej
diferenciacii  baktérii  Shigellae  a Salmonellae  od
nepatogénnych baktérii.

Rychla fermentacia xylozy je takmer univerzalna medzi
¢revnymi  baktériami s vynimkou prisluSnikov rodov
Shigella, Providencia a Edwardsiella. Xyl6za je pritomna
preto, aby bolo mozné druh Shigella spp. identifikovat
negativnou reakciou.

Baktérie Salmonellae sa odliSuju od nepatogénnych
fermentorov xyl6zy inkorporaciou lyzinu do média. Baktérie
Salmonellae vyCerpavaju xyldézu a dekarboxyluju lyzin, ¢im
sa zmeni pH na zasadité a napodobni sa reakcia baktérie
Shigella. Fenolova cerven je su€astou ako indikator pH.
Pritomnost druhov Salmonellae a Edwardsiella spp. sa
odliSuje od baktérii Shigellae sirovodikovym indikatorom.
Vysoka hladina kyselin produkovana fermentaciou laktézy
a sacharézy brani koliformnym organizmom pozitivnym na
lyzin zmenit pH na alkalicki hodnotu a nepatogénni
producenti sirovodika nedekarboxyluju lyzin. Hladina
kyselin tiez zabrafiuje Cernaniu prostrednictvom tychto
mikroorganizmov, az kym neuplynie 24-hodinové
vysSetrenie na patogény.

Desoxycholat sodny je su€astou ako inhibitor v médiu.
Pouzita koncentracia inhibuje gram-pozitivne baktérie
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a umoznuje inhibiciu koliformnych baktérii bez znizenia
schopnosti podporovat baktérie Shigellae a Salmonellae.
Kvasnicovy extrakt je su¢astou ako zdroj zivin.

Typické zlozenie

gramy na liter
Kvasinkovy extrakt 3
L-lyzin HCI 5
Xyléza 3,75
Laktéza 7,5
Sacharé6za 7,5
Deoxycholat sodny 1
Chlorid sodny 5
Tiosiran sodny 6,8
Citrat Zelezito-amoénny 0,8
Fenolova Cerven 0,08
Agar 12,5

Dodavané materialy
CM0469B - 500g dehydratovaného prasku X.L.D.,
z ktorého sa po rekonstitucii ziska priblizne 9,4 |

CMO0469R - 2,5kg dehydratovaného prasku X.L.D.,
z ktorého sa po rekonstitucii ziska priblizne 47 |

CMO0469T — 5 kg dehydratovaného prasku X.L.D., z ktorého
sa po rekonstitucii ziska priblizne 94 |

CMO0469W — 2x 5,3 kg dehydratovaného prasku X.L.D.,
z ktorého sa po rekonstitucii ziska priblizne 200 |

Materialy pozadované, ale nedodavané
(1) Ockovacie slucky, tampény, zberné nadoby

(2) Inkubatory

(3) Organizmy kontroly kvality

(4) Petriho miska

Uchovavanie
. Produkt uchovavajte v pévodnom obale pri
teplote od 10 °C do 30 °C.
. Nadobu uchovavajte tesne uzavretu.
. Produkt sa méze pouzivat do datumu exspiracie
uvedeného na Stitku.
. Chrarite pred vihkostou.
e  Uchovavajte mimo dosahu svetla.
. Pred pouzitim zohrejte rekonstituovany produkt
na izbovu teplotu.
Po rekonstitdcii uchovavajte média pri teplote v rozmedzi
2°Caz10 °C.

Varovania a bezpec¢nostné opatrenia

e  Nevdychujte. Pri vdychnuti méze vyvolat alergiu
alebo priznaky astmy, alebo dychacie tazkosti.

. Spdsobuje vazne podrazdenie ogi.

. Méze vyvolat alergicku koznu reakciu.

e Pri kontakte s pokozkou umyte velkym
mnozstvom vody a mydla.

. Po zasiahnuti o¢i ich niekolko minut opatrne
vyplachujte vodou.

e Ak pouzivate kontaktné SoSovky aak je to
mozné, odstrante ich. PokraCujte  vo
vyplachovani. Ak podrazdenie oci pretrvava,
vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

. Pri vdychnuti, ak nastanu tazkosti s dychanim,
presufite postihnutého na c&erstvy vzduch
a nechajte ho oddychovat v polohe, ktora mu
umozni pohodiné dychanie. Pri stazenom
dychani volajte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

e Len na diagnostické pouzitie in vitro.

. Len na profesionalne pouzitie.

. Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.
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. Produkt nepouzivajte, ak je na obale (nadobka
alebo veko) viditelné poskodenie.

. Produkt nepouzivajte po uvedenom datume
exspiracie.

. Pomocku nepouzivajte, ak su pritomné znamky
kontaminacie.

e Je zodpovednostou kazdého laboratéria
nakladat s produkovanym odpadom v sulade
sjeho povahou a stupfiom nebezpecenstva
a umoznit' jeho spracovanie alebo zlikvidovanie
v sulade so vSetkymi platnymi federalnymi,
Statnymi a miestnymi predpismi. Starostlivo si
preCitajte a dodrzZiavajte pokyny. To zahffia
likvidaciu pouzitych alebo nepouzitych cinidiel,
ako aj akéhokolvek iného kontaminovaného
materialu na jedno pouzitie podla postupov pre
infekéné alebo potencialne infekéné produkty.

. Uistite sa, ze veko nadoby je po prvom otvoreni
amedzi pouzitim pevne uzavreté, aby sa
minimalizovalo prenikanie vihkosti, €o méze viest
k nespravnemu vykonu produktu.

Informacie o bezpe¢nom zaobchadzani s produktom a jeho
likvidacii najdete v karte bezpecénostnych udajov (KBU)
(www.thermofisher.com).

Zavazné udalosti

Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti
s pomdckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prisluSnému
regulacnému organu, ku ktorému patri sidlo pouzivatela
alalebo pacienta.

Odber, manipulacia a uchovavanie vzoriek
Vzorky by sa mali odoberat amalo by sa s nimi
zaobchadzat podla miestnych odporu¢anych smernic, ako
su britské Standardy pre mikrobiologické vySetrenia (UK
SMI) B 29 (Public Health England, 2020).

Postup

Rozpustite 53 g v 1litri destilovanej vody. Za cCastého
premieSavania privedte do varu, aby ste dosiahli Uplné
rozpustenie.

Ochladte na teplotu 50 °C.

Dobre premieSajte a nalejte do sterilnych Petriho misiek.

Interpretacia

Pritomnost rastu kolonii indikuje pritomnost gram-
negativnych €revnych patogénov.

Degradacia xylézy, laktézy a sacharézy na kyselinu
sposobi, ze sa farba indikatora fenolovej cervene zmeni
na zIta. Baktérie, ktoré dekarboxyluju lyzin na kadaverin,
mozete rozpoznat podla objavenia sa ¢erveného
sfarbenia okolo kolonii v dosledku zvySenia pH.

Kontrola kvality

Je zodpovednostou pouzivatela vykonat testovanie
kontroly kvality s ohladom na urené pouzitie média
avsulade so vSetkymi miestnymi platnymi predpismi
(frekvencia, pocet kmenov, inkubacna teplota atd'.).

Vykon tohto média mozno overit' testovanim nasledujucich
referenénych kmeriov.

Podmienky inkubacie: 21 — 27 h pri 37 + 2 °C, aerdbne.

Uroveri inokulacie: 103 — 105 cfu

Salmonella abony NCTC 1 -3 mm Cervené
6017 kolénie, Cierne centrum

1 -2 mm Cervené
kolénie, Cierne centrum

Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076™
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Salmonella Typhimurium 1 -2 mm Cervené
ATCC® 14028™ kolonie, Eierne centrum

Salmonella Virchow 1 -2 mm Cervené
NCTC 5742 koldnie, ¢ierne centrum

1 -3 mm Cervené
kolénie, Cierne centrum

Salmonella arizonae
ATCC® 13314™

Salmonella Nottingham 1—3 mm Cervené
NCTC 7832 kolénie, Cierne centrum

Shigella sonnei ATCC® 0,5-7mm
9290™ nepravidelné/hladké
Cervené kolonie

Shigella flexneri ATCC® 0,5 — 2 mm nepravidelné,
12022™ Cervené kolonie

6

Uroveri inokulacie: 10* — 108 cfu

Shigella sonnei ATCC® 0,5-7mm
25931™ nepravidelné/hladké
Cervené koldnie

Inokulacia Cistymi kulturami

Urover inokulacie: 10 — 100 cfu

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9027 ™ Pocet
kolonii je < 90 % poctu kontrolného média.

Pseudomonas Ziaden rast alebo 0,5 — 2
aeruginosa ATCC® mm Cervené Kkolonie
9027™

Proteus mirabilis ATCC® 0,5-2mm

12453™ oranzové/Cervené
kolénie, s alebo bez
¢ierneho centra, Ziaden
plazivy pohyb

Proteus mirabilis ATCC® 0,5-2mm

29906 ™ oranzové/Cervené
kolénie, s alebo bez
Cierneho centra, Ziaden
plazivy pohyb

Serratia marcescens 1 — 2 mm oranzové/zlté
ATCC® 8100™ kolonie

Citrobacter freundii
ATCC® 8090™

0,5 — 2 mm Zzlté koldnie

Klebsiella pneumoniae 2 — 4 mm Zlté, mukoidné
ATCC® 29665™ kolénie

Negativne kontroly

Uroveri inokulacie: 104 — 108

cfu

Staphylococcus aureus Ziaden rast
ATCC® 6538™

Escherichia coli ATCC® Ziaden rast alebo 0,5 — 4
11775™ mm Zlté koldnie

Testovanie vykonané v sulade s 1ISO11133:2014

Podmienky inkubacie: 21 — 27 h pri 37 + 2 °C, aerdbne
Uroven inokulacie: 50 — 120 cfu
Pocet kolonii je < 90 % poctu kontrolného média.

1 -3 mm Cervené
kolénie, ¢ierne centrum

Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076™

Salmonella Typhimurium 1 -3 mm Cervené
ATCC® 14028™ kolonie, Cierne centrum
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Uroveri inokulacie: 10 — 10° cfu

Escherichia coli ATCC® Ziaden rast alebo 0,5 — 4
8739™ mm Zlté koldnie

Ziaden rast alebo 0,5 — 4
mm Zlté koldnie

Escherichia coli ATCC®
25922™

Uroveri inokulacie: 10* — 10° cfu

Enterococcus faecalis Ziaden rast
ATCC® 29212™
Enterococcus faecalis Ziaden rast

ATCC® 19433™

Testovanie uskuto¢nené v sulade s aktualnym CLSI
M22 A

Podmienky inkubacie: 18 — 24 h pri 35 °C
Médium je vystavené 10 — 100 cfu
Pocet kolonii je =2 70 % poctu kontrolného média.

Shigella flexneri ATCC® | 0,5 — 2 mm nepravidelné,

12022™ ¢ervené kolonie
Salmonella 1 — 2 mm ¢ervené kolonie,
Typhimurium ATCC® | cierne centrum

14028™

6

Uroveri inokulacie: 10* — 108 cfu

Enterococcus faecalis | Ziaden rast

ATCC® 29212™

Uroveti inokulécie: 10* — 10° cfu
Inhibované kmene nesmu produkovat Ziaden rast
alebo znizenie aspon o 1 log (10)

Escherichia coli ATCC® | Ziaden rast alebo 0,5 — 4
22922™ mm ZIté kolonie

Obmedzenia

Identifikacie su predpokladané amali by sa potvrdit
pouzitim vhodnych biochemickych/sérologickych metéd.
Pseudomonady mézu rast na médiu X.L.D. a mézu sa javit
ako Cervené kolonie, t.j. faloSne pozitivne, hoci na ich
odliSenie mobzete pouzit oxidazovu reakciu. Niektoré
kmene Proteus spp. sa mbzu tiez javit ako faloSne pozitivne
a u niektorych sa mézu vyvinut Cierne stredy.

Iné necielové organizmy mdzu byt tiez schopné rast.
U niektorych sérotypov, ako napr. Salmonella Gallinarum,
Salmonella Paratyphi a Salmonella Pullorum, sa nemusia
vyvinut Cierne stredy.

Laktézopozitivne baktérie Salmonella sa mézu javit ako
ZIté koldnie s Ciernymi stredmi alebo bez nich.

V dbsledku rozdielov vo vyzivovych poziadavkach alebo
citlivosti na selektivne latky sa moézu vyskytnat niektoré
kmene cielovych organizmov, ktoré na tomto médiu rastu
slabo alebo nerastu.

Charakteristika vykonu

Do mletého hovadzieho masa, mletého morc¢acieho masa,
tvarohového syra, celého tekutého vajicka a hotového
pripraveného pokrmu lasagne sa pridalo 20 druhov baktérii
rodu Salmonella v kone¢nom zriedeni 1 — 100 cfu/ml.

\Vykon  [Celkovo [Mleté
hovadzie
maso

Mleté Tvarohovy |Celé \Vopred

morcacie |syr tekuté pripraveny
maso vajce pokrm
lasagne
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Vykon sa tiez hodnotil pomocou 38 bakterialnych kmerov
vratane tychto: Salmonella spp., Shigella spp., E. coli, Proteus
spp., Pseudomonas aeruginosa, Citrobacter  spp.,
Enterococcus faecalis a Providencia spp. VSetky organizmy
vykazovali o€akavané rastové charakteristiky podla aktualnej
Specifikacie produktu.

Zdroje
1. Taylor W.. (1965) Am. J. Clin. Path. 44(4):
471-475.
2. McCarthy M.D. (1966) N.Z. J. Med. Lab. Technol.
20. 127-131

3. Isenberg H.D., Kominos S. and Siegel M. (1969)
Appl. Microbiol. 18. 656-659.

4. Taylor W. |. and Harris B. (1965) Am. J. Clin. Path.
44. 476-479.

5. Taylor W.l. and Schelhart D. (1968) Appl. Microbiol.
16. 1387-1392.

6. Taylor W. 1. and Schelhart D. (1969) Appl.
Microbiol. 18. 393-395.

7. Dunn C. and Martin W.J. (1971) Appl. Microbiol.
22.17-22.
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m Diagnosticka zdravotnicka pomédcka
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X.L.D. Medium
CM0469 B/R/T/W*

*Den har bruksanvisningen ska lasas tillsammans med
bruksanvisningen  for ~ X.L.D.-mediet  (produktkod:
POO0164A).

Avsedd anvandning

XLD-agar ar ett selektivt medium for isolering av
Salmonella- och Shigella-arter fran fekalprover. Medierna
anvands i ett diagnostiskt arbetsflode for att hjalpa lakare
att faststalla potentiella behandlingsalternativ for patienter
som misstdnks ha bakteriella infektioner och &r endast
avsedda for professionellt bruk och ar inte avsedda for
sjalvtestning.

Medierna &r inte automatiserade och &r inte
kompletterande diagnostikverktyg.

Sammanfattning och forklaring
Xylose-lysin-desoxycholat-agar ~ (XLD)  formulerades
ursprungligen av Taylor! fér isolering och identifiering av
shigellae fran avforingsprover. Det har sedan visat sig vara
ett tillfredsstéllande medium for isolering och presumtiv
identifiering av bade salmonellae och shigellae?.
Aterhamtningen av Shigella spp. har tidigare férsummats
trots den hoéga forekomsten av shigellos pa grund av
otillrackliga isoleringsmedier®.

Kéansligheten och selektiviteten hos XLD-agar Overstiger
den hos traditionella medier, t.ex. eosin-metylenblatt,
salmonella-shigella- och bismutsulfitagar, som tenderar att
undertrycka tillvaxten av shigellae.

Méanga gynnsamma jamférelser mellan XLD-agar och
dessa andra medier har dokumenterats i litteraturen?*567,
Aterhamtningen av salmonellae och shigellae stérs inte av
kraftig tillvéxt av andra arter® och av den anledningen &r
XLD-agar idealiskt for screening av prover som innehaller
en blandad flora och som missténks innehélla enteriska
patogener, t.ex. medicinska prover eller
livsmedelsprodukter.

Metodprinciper

XLD-agar bygger pa xylosjasning, lysin-dekarboxylering
(XLD) och produktion av véatesulfid fér den primara
differentieringen av shigellae och salmonellae fran icke-
patogena bakterier.

Snabb  xylosjasning ar nastan universell bland
tarmbakterier, med undantag for medlemmar av slaktena
Shigella, Providencia och Edwardsiella. Xylos ar
narvarande sa att Shigella spp. kan identifieras genom en
negativ reaktion.

Salmonellae differentieras fran icke-patogena xylosjasare
genom att lysin inforlivas i mediet. Salmonellae férbrukar
xylos och dekarboxylerar lysin, vilket andrar pH-vardet till
alkaliskt och efterliknar shigella-reaktionen. Fenolrétt ingar
som pH-indikator. Forekomsten av salmonellae och
Edwardsiella spp. differentieras fran shigellae med hjélp av
en vatesulfidindikator.

Den hdga syraniva som produceras vid fermentering av
laktos och sackaros forhindrar lysinpositiva koliformer fran
att aterstalla pH-vardet till ett alkaliskt varde och icke-
patogena vatesulfidproducenter dekarboxylerar inte lysin.
Syranivan forhindrar ocksa att svartning av dessa
mikroorganismer intraffar efter 24-timmarsundersékningen
av patogener.

Natriumdesoxycholat ingar som en inhibitor i mediet. Den
koncentration som anvands hammar grampositiva bakterier
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och goér det mgjligt att hdmma kollforma bakterier utan att
minska formagan att stodja shigellae och salmonellae.
Jastextrakt ingar som en naringskalla.

Typisk formel

gram per liter
Jastextrakt 3
L-lysin HCI 5
Xylos 3,75
Laktos 7,5
Sackaros 7,5
Natriumdeoxikolat 1
Natriumklorid 5
Natriumtiosulfat 6,8
Ferriammoniumcitrat 0,8
Fenolrott 0,08
Agar 12,5

Material som tillhandahalls
CMO0469B — 500 g dehydrerat X.L.D.-pulver som ger cirka
9,4 | efter beredning

CMO0469R — 2,5 kg dehydrerat X.L.D.-pulver som ger cirka
47 | efter beredning

CMO0469T — 5 kg dehydrerat X.L.D.-pulver som ger cirka
94 | efter beredning

CMO0469W — 2 x 5,3 kg dehydrerat X.L.D.-pulver som ger
cirka 200 | efter beredning

Material som krdvs men inte tillhandahalls
(1) Inokuleringséglor, provpinnar, insamlingsbehallare
(2) Inkubatorer

(3) Organismer for kvalitetskontroll

(4) Petriskal

Forvaring
e  Forvara produkten i originalférpackningen
mellan 10 °C och 30 °C.
e  Hall behallaren téttslutande.
. Produkten far anvéandas fram till det
utgadngsdatum som anges pa etiketten.
e  Skyddas fran fukt.
e  Forvaras morkt.
e  Lat rekonstituerad produkt uppna
rumstemperatur fére anvandning.
Forvara medier mellan 2 °C och 10 °C efter beredning.

Varningar och forsiktighetsatgarder

e Undvik inandning. Kan orsaka allergi- eller
astmasymtom eller andningssvarigheter vid
inandning.

e  Orsakar allvarlig 6gonirritation.

. Kan orsaka allergiska hudreaktioner.

e Vid hudkontakt, tvatta med mycket tval och
vatten.

e Vid dgonkontakt, skolj forsiktigt med vatten i flera
minuter.

e Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt.
Fortsétt att skdlja. Om 6gonirritationen kvarstar,
uppsok lakare/vard.

e Vid andningssvarigheter efter inandning, se till att
personen far frisk luft och har en kroppsstalining
som underlattar andningen. Vid luftvagssymtom,
ring GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller
lakare.

e  Endast for in vitro-diagnostik.

e  Endast for professionellt bruk.

e Inspektera produktens forpackning fore forsta
anvandningen.
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e Anvand inte produkten om det finns synliga
skador pa forpackningen (burk eller lock).

e Anvand inte produkten efter det angivna
utgangsdatumet.

e Anvand inte mediet om det finns tecken pa
kontaminering.

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

e  Se till att locket pa behallaren halls tatt stangt
efter forsta 6ppning och mellan anvandning for
att minimera fuktintrangning, vilket kan resultera
i felaktig produktprestation.

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

Allvarliga incidenter

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

Insamling, hantering och férvaring av

prover
Prover ska samlas in och hanteras i enlighet med lokala
rekommenderade riktlinjer, som UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) B 29 (Public Health
England, 2020).

Forfarande

Suspendera 53 g i 1 liter destillerat vatten. Med frekvent
agitation, lat koka upp for att I6sas upp helt.

Kyl till 50 °C.

Blanda val och hall i sterila petriskalar.

Tolkning

Foérekomsten av kolonitillvaxt indikerar forekomst av
gramnegativa enteriska patogener.

Nedbrytning av xylos, laktos och sackaros till syra gor att
den fenolrdda indikatorn andrar farg till gul. Bakterier som
dekarboxylerar lysin till kadaverin kan k&nnas igen genom
att de far en roédfargning runt kolonierna till foljd av en
Okning av pH-vardet.

Kvalitetskontroll

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

Prestandan foér det har mediet kan verifieras genom att
testa foljande referensstammar.

Inkubationsférhallanden: 21-27 tim vid 37 + 2 °C aerob.

Inokulumniva: 10°-10° cfu
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Salmonella Typhimurium
ATCC® 14028™

1-2 mm réda kolonier,
svart mitt

Salmonella Virchow
NCTC 5742

1-2 mm réda kolonier,
svart mitt

Salmonella arizonae
ATCC® 13314™

1-3 mm roéda kolonier,
svart mitt

Salmonella Nottingham
NCTC 7832

1-3 mm réda kolonier,
svart mitt

Shigella sonnei ATCC®
9290™

0,5-7 mm
oregelbundna/slata roda
kolonier

Shigella flexneri ATCC®
12022™

0,5-2 mm oregelbundna,
réda kolonier

Inokulumniva: 10*=10° cfu

Shigella sonnei ATCC®
25931™

0,5-7 mm
oregelbundna/slata réda
kolonier

Inokulering med rena kulturer

Inokulumniva: 10-100 cfu

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9027 ™
Koloniantalet &r < 90 % av antalet kontrollmedium.

Pseudomonas Ingen tillvaxt eller 0,5-2

aeruginosa ATCC® mm réda kolonier

9027 ™

Proteus mirabilis ATCC® | 0,5-2 mm orange/roda

12453™ kolonier, med eller utan
svart mitt, ingen
svarmning

Proteus mirabilis ATCC® 0,5-2 mm orange/réda

29906 ™ kolonier, med eller utan

svart mitt, ingen
svarmning

Serratia marcescens

1—2 mm oranga/gula

ATCC® 8100™ kolonier
Citrobacter freundii 0,5-2 mm gula kolonier
ATCC® 8090™

Klebsiella pneumoniae
ATCC® 29665™

2—4 mm gula, mukoida
kolonier

Negativa kontroller
Inokulumnivé: 10*-10° cfu

Staphylococcus  aureus
ATCC® 6538™

Ingen tillvaxt

Escherichia coli ATCC®
11775™

Ingen tillvaxt eller 0,54
mm gula kolonier

Testning utférd i enlighet med 1ISO11133:2014

Inkubationsférhallanden: 21-27 tim vid 37 £ 2 °C

aerob.
Inokulumniva: 50-120 cfu

Koloniantalet ar < 90 % av antalet kontrollmedium.

Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076™

1-3 mm réda kolonier,
svart mitt

Salmonella abony NCTC
6017

1-3 mm réda kolonier,
svart mitt

Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076™

1-2 mm réda kolonier,
svart mitt

Salmonella Typhimurium
ATCC® 14028™

1-3 mm réda kolonier,
svart mitt
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Inokulumniva: 10*-10° cfu

Escherichia coli ATCC® Ingen tillvaxt eller 0,54
8739™ mm gula kolonier

Escherichia coli ATCC® Ingen tillvaxt eller 0,54
25922™ mm gula kolonier

Inokulumniva: 10*=10° cfu

Enterococcus faecalis | Ingen tillvaxt
ATCC® 29212™

Enterococcus faecalis | Ingen tillvaxt
ATCC® 19433™

Testning utférd i enlighet med géllande CLSI M22 A

Inkubationsférhallanden: 18-24 tim vid 35 °C
Medium utsatts med 10-100 cfu
Koloniantalet ar 270 % av antalet kontrollmedium.

Shigella flexneri ATCC® | 0,5-2 mm oregelbundna,

12022™ réda kolonier

Salmonella 1-2 mm roéda kolonier,
Typhimurium ATCC® | svart mitt

14028™

Inokulumnivé: 10*=10° cfu

Enterococcus faecalis | Ingen tillvaxt
ATCC® 29212™

Inokulumniva: 10*-10° cfu
Hammade stammar ska inte ge nagon tillvaxt eller
minst en minskning med 1 log (10)

Escherichia coli ATCC® | Ingen tillvaxt eller 0,5-4
22922™ mm gula kolonier

Begransningar

Identifieringar ar presumtiva och bdr bekraftas med
lampliga biokemiska/serologiska metoder. Pseudomonads
kan vaxa pa X.L.D.-medium och upptrdda som roéda
kolonier, dvs. falskt positiva, &ven om oxidasreaktionen kan
anvandas for att differentiera dem. Vissa stammar av
Proteus spp. kan ocksa upptrada som falskt positiva och
vissa kan utveckla svarta mittar.

Andra icke-malorganismer kan ocksa vaxa. Vissa serotyper
som t.ex. Salmonella Gallinarum, Salmonella Paratyphi och
Salmonella Pullorum kanske inte utvecklar svarta mittar.
Laktospositiv salmonella kan upptrada som gula kolonier
med eller utan svarta mittar.

Pa grund av variation i naringsbehov eller kanslighet for
selektiva medel kan vissa stammar av malorganismerna
vaxa daligt eller inte vaxa alls pa det har mediet.

Prestandaegenskaper

20 salmonellaarter tillsattes i malet notkott, malet
kalkonkott, keso, flytande helagg och fardiglagad lasagne i
en slutlig utspadning pa 1-100 cfu/ml.

Prestanda
) Malet | Malet Flytande|Féardiglagad
Overgripande no6tkott | kalkonkott Keso helagg | lasagne
Kénslighet
99 % 95% | 100 % (100 %| 100 % 100 %

Prestanda utvarderades ocksd med 38 bakteriestammar,
inklusive Salmonella spp., Shigella spp., E. coli, Proteus
spp., Pseudomonas aeruginosa, Citrobacter spp.,
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Enterococcus faecalis och Providencia spp. Alla
organismer gav forvantade tillvaxtegenskaper enligt
gallande produktspecifikation.
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