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Egg Yolk Emulsion
SR0047C EN

*See additional IFUs for Blood Agar Base CM0055B, Bacillus Cereus
Selective Agar Base CM0617B

Intended Use

Egg Yolk Emulsion (SR0047C) is an enrichment supplement
intended for use in culture media. It is intended to be added
directly to nutrient media to aid the identification of organisms
such as Clostridium, Bacillus and Staphylococcus species,
by their lipase activity. Egg Yolk Emulsion (SR0047C), when
added to Bacillus cereus Selective Agar Base (CM0617B), is
intended to be used for the isolation of Bacillus cereus from
faecal samples. Egg Yolk Emulsion (SR0047C), when added
to Blood Agar Base (CM0055B and CMO0055T), is intended
to be used for the isolation of Staphylococcus and
Clostridium species from clinical samples, including wound
swabs.

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

Summary and Explanation

Over 260 species and several subspecies comprise the
genus Bacillus, including Bacillus subtilis and Bacillus
cereus. Although they are often found in the environment
and as laboratory contaminants, there are a few which are
known to cause infections in humans, such as B. cereus
which cause foodborne iliness, which in turn causes severe
nausea, vomiting and diarrhoea'2 Moreover, B. cereus
shows resistance to most [-lactam antibiotics, with
resistance to penicillin being an identifying feature of B.
cereus’.

Staphylococci are Gram-positive cocci, widespread in nature
and generally non-pathogenic®.  However, some
staphylococci can cause disease in humans®. Infection with

S. aureus can cause infections ranging from superficial skin
infections, such as cellulits and abscesses, to life-
threatening illnesses such as pneumonia, toxic shock
syndrome and sepsis®.

Clostridium species are Gram-positive spore-forming
anaerobic bacilli which are linked to serious human
infections*. Clostridium perfringens is the most commonly
isolated Clostridium species®. C. perfringens is a possible
cause of acute gastrointestinal infections, which can range
in symptoms from diarrhoea to gas gangrene and
necrotizing enterocolitis*.

Egg Yolk Emulsion devices can be added to culture media
to help detect lecithinase, lipase, and proteolytic activity of
microorganisms such as Bacillus cereus, Staphylococcus
species and Clostridium species. Lecithinase positive
strains produce zones of opacity around the colonies, whilst
lecithinase negative strains do not produce zones of opacity.

Principle of Method

Egg Yolk Emulsion (SR0047C) can be added to culture
media to help detect lecithinase, lipase, and proteolytic
activity of microorganisms such as Bacillus cereus,
Staphylococcus aureus and Clostridium perfringens.

Typical Formula

Milligrams per litre
10% v/v Egg Yolk Emulsion 100.0ml
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Materials Provided
SR0047C: 1 x 100ml of Egg Yolk Emulsion

Materials Required but Not Supplied
Media such as Blood Agar Base CM0055B, Bacillus
Cereus Selective Agar Base CM0617B

e  Sterile pipettes

e  Sterile Petri dishes

Storage
. Store product in its original packaging between
2°C and 8°C.

. Keep container tightly closed.

e  The product may be used until the expiry date
stated on the label.

. Store away from light.

e  Allow product to equilibrate to room
temperature before use.

Warnings and Precautions

For in vitro diagnostic use only.

For professional use only.

Inspect the product packaging before first use.

Do not use the product if there is any visible

damage to the packaging or vials.

Do not use the product beyond the stated expiry date.

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

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

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

Serious Incidents

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

Specimen Collection, Handling and Storage
Specimens should be collected and handled following
local recommended guidelines, such as the UK
Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) ID
7,1D 8,ID 9 and S7.

Procedure

e  Add the required volume of Egg Yolk Emulsion
(SR0047C) to sterile molten medium that has
been cooled to 50°C. For example, 50mL should
be added to 500ml of sterile Blood Agar Base
(CMO0O055T) or Bacillus cereus Selective Agar
Base (CM0617B), prepared as directed. and
cooled to 50°C.

. Mix well and aseptically dispense into sterile
containers.

Refer to the instructions for use for CM0055T, CM0617B
and other media being used. IFUs can be found at
www.thermofisher.com
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Egg Yolk Emulsion
SR0047C HR

*Pogledajte dodatne upute za uporabu za bazu krvnog agara
CMO0055B, selektivnu bazu agara Bacillus Cereus CM0617B

Namjena

Emulzija Zumanjka (SR0047C) dodatak je za obogacivanje
namijenjen za uporabu u uzgojnim medijima. Namijenjena
je izravnom dodavanju u hranjive medije kao pomo¢ u
identifikaciji organizama kao $to su vrste Clostridium,
Bacillus i Staphylococcus prema njihovoj aktivnosti lipaze.
Emulzija Zumanjka (SR0047C), kada se doda selektivnoj
bazi agara Bacillus cereus (CM0617B), namijenjena je
uporabi za izolaciju Bacillus cereus iz uzoraka fecesa.
Emulzija Zumanjka (SR0047C), kada se doda bazi krvnog
agara (CM0055B i CM0055T), namijenjena je za izolaciju
vrsta Staphylococcus i Clostridium iz klini¢kih uzoraka,
ukljuéujuci briseve rana.

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

Sazetak i objasnjenje

Preko 260 vrsta i nekoliko podvrsta ¢ine rod Bacillus,
uklju€ujuci Bacillus subtilis i Bacillus cereus. lako se ¢esto
nalaze u okoliSu i kao kontaminanti u laboratorijima, postoji
nekoliko vrsta za koje se zna da uzrokuju infekcije kod ljudi,
kao Sto su B. cereus koji uzrokuju bolesti koje se prenose
hranom, a koje pak uzrokuju jaku mucninu, povracanje i
proliev'2, Osim toga, B. cereus pokazuje rezistenciju na
vecinu B-laktamskih antibiotika, pri Eemu je rezistencija na
penicilin glavna karakteristika B. cereus’.

Stafilokoki su gram-pozitivne kuglaste bakterije (koki),
Siroko rasprostranjene u prirodi i uglavnom nepatogeni®.
Medutim, neki stafilokoki mogu izazvati bolesti kod ljudi®. S.
aureus moze uzrokovati infekcije u rasponu od povrSinskih
infekcija koze, poput celulitisa i apscesa, do po zivot
opasnih bolesti poput upale plu¢a, sindroma toksi¢nog Soka
i sepse®.

Vrste Clostridium su gram-pozitivni anaerobni bacili koji
stvaraju spore te koji su povezani s ozbiljnim infekcijama
kod ljudi*. Clostridium perfringens najce$c¢e je izolirana
vrsta Clostridium®. C. perfringens moguci je uzrok akutnih
gastrointestinalnih infekcija, €iji simptomi mogu varirati od
prolieva do plinske gangrene i nekrotizirajuéeg
enterokolitisa®.

Emulzija Zumanjka moze se dodati uzgojnom mediju kao
pomo¢ u otkrivanju lecitinaze, lipaze i proteoliticke
aktivnosti mikroorganizama kao Sto su Bacillus cereus,
vrste Staphylococcus i vrste Clostridium. Sojevi pozitivni na
lecitinazu stvaraju zone neprozirnosti oko kolonija, dok
sojevi negativni na lecitinazu ne stvaraju zone
neprozirnosti.

Nacelo metode

Emulzija Zumanjka (SR0047C) moze se dodati uzgojnom
mediju kao pomo¢ u otkrivanju lecitinaze, lipaze i
proteoliticke aktivnosti mikroorganizama kao $to su Bacillus
cereus, Staphylococcus aureus i Clostridium perfringens.

MBD_BT_IFU-0670

Thermo

SCIENTIFIC

Uobicajena formula

Miligrama po litri
10 % volumnog udjela emulzije 100,0 ml
Zumanjka

PriloZzeni materijali
SR0047C: 1 x 100 ml emulzije Zumanjka

Potrebni materijali koji nisu isporuceni
Mediji kao $to su baza krvnog agara CM0055B, selektivha
baza agara Bacillus Cereus CM0617B

. Sterilne pipete

. Sterilne Petrijeve zdjelice

Skladistenje

. Cuvajte proizvod u originalnom pakiranju na
2°C-8°C.

. Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.

e  Proizvod se moze koristiti do isteka roka valjanosti
navedenog na naljepnici.

e Cuvati podalje od svjetlosti.

. Prije uporabe pustite da proizvod postigne sobnu
temperaturu.

Upozorenja i mjere opreza

Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

Samo za profesionalnu uporabu.

Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve uporabe.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih

oStecenja na pakiranju ili bo€icama.

e Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka
navedenog roka valjanosti.

. Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni
znakovi kontaminacije.

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

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 proizvodaéu i relevantnom
regulatornom tijelu drzave u kojoj se korisnik i/ili bolesnik
nalazi.

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i
skladistenje

Uzorke treba prikupiti i s njima postupati u skladu s lokalnim
i preporuCenim smjernicama, kao S$to su Standardi za
mikrobiolo$ka istrazivanja u Ujedinjenoj Kraljevini (UK SMI)
ID7,ID8,ID9iS7.

Postupak

. Dodaijte potrebni volumen emulzije Zzumanjka
(SR0047C) u sterilni otopljeni medij koji je
ohladen na 50 °C. Na primjer, 50 ml treba
dodati u 500 ml sterilne baze krvnog agara
(CMO0O055T) ili selektivne baze agara Bacillus
cereus (CM0617B), pripremljene prema
uputama, i ohladiti na 50 °C.

e  Dobro promijesajte i asepticki dozirajte u sterilne
spremnike.

Pogledajte upute za uporabu za CM0055T, CM0617B i
druge medije koji se rabe. Upute za uporabu mogu se
pronaci na www.thermofisher.com
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Egg Yolk Emulsion
SR0047C DA

*Se yderligere brugsanvisninger til Blood Agar Base CM0055B,
Bacillus Cereus Selective Agar Base CM0617B

Tilsigtet anvendelse

Egg Yolk Emulsion (SR0047C) er et berigelsessupplement
beregnet til brug i dyrkningsmedier. Det er beregnet til at
blive tilsat direkte til naeringsmedier for at hjselpe med at
identificere organismer sasom Clostridium, Bacillus og
Staphylococcus-arter pa deres lipaseaktivitet. Nar Egg Yolk
Emulsion (SR0047C) tilsaettes Bacillus cereus Selective
Agar Base (CM0617B) er den beregnet til at blive brugt il
isolering af Bacillus cereus fra faecesprover. Nar Egg Yolk
Emulsion (SR0047C) tilsaettes Blood Agar Base (CM0055B
og CMO0055T) er den beregnet til at blive brugt til isolering
af Staphylococcus- og Clostridium-arter fra kliniske praver,
herunder sarprgver.

Anordningen er kun til professionel brug, er ikke auto-
matiseret og er heller ikke en ledsagende diagnostik.

Resumé og forklaring

Over 260 arter og flere underarter udger sleegten Bacillus,
herunder Bacillus subtilis og Bacillus cereus. Selvom de
ofte findes i miljget og som laboratorieforurening, er der
nogle fa, som er kendt for at forarsage infektioner hos
mennesker, f.eks. B. cereus som forarsager fedevarebaren
sygdom, som igen forarsager svaer kvalme, opkastning og
diarré'2. Desuden viser B. cereus resistens over for de
fleste B-lactam antibiotika, med resistens over for penicillin
som et identificerende treek ved B. cereus’.

Stafylokokker er grampositive kokker, som er udbredte
i naturen og generelt ikke-patogene®. Nogle stafylokokker
kan dog forarsage sygdom hos mennesker®. Smitte med
S. aureus kan forarsage infektioner lige fra overfladiske
hudinfektioner, sasom cellulitis og bylder, til livstruende
sygdomme sasom lungebeteendelse, toksisk shock-
syndrom og sepsis®.

Clostridium-arter er grampositive sporedannende anaerobe
baciller, som forbindes med alvorlige humane infektioner*.
Clostridium perfringens er den mest almindeligt isolerede
Clostridium-art*. C. perfringens er en mulig arsag til akutte
mave-tarminfektioner, som kan variere i symptomer fra
diarré til gasgangraen og nekrotiserende enterokolitis*.

Egg Yolk  Emulsion-anordninger  kan tilsaettes
dyrkningsmedier for at hjeelpe med at pavise lecithinase,
lipase og proteolytisk aktivitet af mikroorganismer sasom
Bacillus cereus, Staphylococcus-arter og Clostridium-arter.
Lecithinase-positive stammer danner zoner med opacitet
omkring kolonierne, mens lecithinase-negative stammer
ikke danner zoner med opacitet.

Metodens principper

Egg Yolk Emulsion-anordninger (SR0047C) kan tilsaettes
dyrkningsmedier for at hjeelpe med at pavise lecithinase,
lipase og proteolytisk aktivitet af mikroorganismer sasom
Bacillus cereus, Staphylococcus aureus og Clostridium
perfringens.

Typisk formel

Milligram pr. liter
10 % v/v Egg Yolk Emulsion 100,0 ml
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Leverede materialer
SR0047C: 1 x 100 ml Egg Yolk Emulsion

Nodvendige materialer, som ikke medfglger
Medier sdsom Blood Agar Base CM0055B, Bacillus Cereus
Selective Agar Base CM0617B

. Sterile pipetter

. Sterile petriskale

Opbevaring
e  Opbevar produktet i den originale emballage mellem
2°Cog8-°C.

. Hold beholderen teet lukket.

. Produktet kan bruges indtil den udlgbsdato, der star
pa etiketten.

e  Opbevares vk fra lys.

. Lad produktet opna stuetemperatur far brug.

Advarsler og forholdsregler

e  Kunftil in vitro-diagnostisk brug.

. Kun til professionel brug.

. Efterse produktets emballage, for det bruges forste
gang.

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

e Brug ikke produktet efter den anfgrte udlgbsdato.

e  Brugikke anordningen, hvis der er tegn pa kontamine-
ring.

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

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

Alvorlige handelser

Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med
anordningen, skal rapporteres til producenten og den
relevante tilsynsmyndighed, hvor brugeren og/eller patient-
en er bosiddende.

Prgveindsamling, -handtering og -opbevaring
Prover skal indsamles og handteres efter lokale anbefalede
retningslinjer, sasom UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 7, ID 8, ID 9 og S7.

Procedure

e Tilseet den ngdvendige meengde Egg Yolk
Emulsion (SR0047C) til sterilt smeltet medium,
der er blevet afkglet til 50 °C. For eksempel
skal 50 ml tilsaettes til 500 ml steril Blood Agar
Base (CMO0055T) eller Bacillus cereus Selective
Agar Base (CM0617B), klargjort som anvist. og
afkglet til 50 °C.

e  Bland godt, og dispensér aseptisk i sterile
beholdere.

Se brugsanvisningen til CM0055T, CM0617B og andre
medier, der bruges. Brugsanvisninger kan findes pa
www.thermofisher.com
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Egg Yolk Emulsion
SR0047C ET

*Vaadake taiendavaid kasutusjuhendeid toodete Blood Agar Base
CMO0055B, Bacillus Cereus Selective Agar Base CM0617B kohta

Sihtotstarve

Egg Yolk Emulsion (SR0047C) on kasvukeskkondades
kasutamiseks moeldud rikastuslisand. See on ette nahtud
lisamiseks otse toitekeskkonnale, et aidata tuvastada
selliseid organisme nagu Clostridium'i, Bacillus'e ja
Staphylococcus'e liigid nende lipaasi aktiivsuse jargi. Egg
Yolk Emulsion (SR0047C), kui see lisatakse tootele
Bacillus cereus Selective Agar Base (CM0617B), on ette
nahtud kasutamiseks Bacillus cereus'e isoleerimiseks
valjaheiteproovidest. Egg Yolk Emulsion (SR0047C), kui
see lisatakse tootele Blood Agar Base (CMO055B ja
CMO0055T), on ette nahtud kasutamiseks Staphylococcus'e
ja Clostridium'i liikide isoleerimiseks kliinilistest proovidest,
sealhulgas haavatampoonidest.

Toode on mdeldud ainult professionaalseks kasutamiseks,
ei ole automatiseeritud ja ole ette ndhtud kasutamiseks
diagnostilise abivahendina.

Kokkuvéte ja selgitus

Ule 260 liigi ja mitmed alamliigid moodustavad perekonna
Bacillus, sealhulgas Bacillus subtilis'e ja Bacillus cereus'e.
Kuigi neid leidub sageli keskkonnas ja laboratoorsete
saasteainetena, on mdned, mis teadaolevalt pdhjustavad
inimestel infektsioone, naiteks B. cereus, mis pohjustavad
toidu kaudu levivaid haigusi, mis omakorda pdhjustavad
tugevat iiveldust, oksendamist ja kdhulahtisust'?. Lisaks
naitab B. cereus resistentsust enamiku
B-laktaamantibiootikumide suhtes, kusjuures resistentsus
penitsilliini suhtes on B. cereus'e tunnus.

Stafilokokid on grampositiivsed, looduses laialt levinud ja
Gldiselt mittepatogeensed?®. Mdned staflilokokid véivad aga
inimestel haigusi pdhjustada®. Nakatumine S. aureus'ega
vbib  pdhjustada infektsioone alates pindmistest
nahainfektsioonidest, nagu tselluliit ja abstsessid, kuni
eluohtlike haigusteni, nagu kopsupdletik, toksilise Soki
slindroom ja sepsis®.

Clostridium'i liigid on grampositiivsed, eoseid moodustavad
anaeroobidic bacilli, mis on seotud inimeste tdsiste
nakkustega®. Clostridium perfringens on kdige sagedamini
eraldatud Clostridium'i liigid*. C. perfringens on véimalik
pdhjus agedate seedetrakti infektsioonide tekkeks, mille
suimptomid vdivad olla nii kdhulahtisus kui ka
gaasigangreen ja nekrotiseeriv enterokoliit*.

Kasvukeskkonale vdib lisada tooteid Egg Yolk Emulsion,
mis  aitavad tuvastada letsitinaasi, lipaasi ja
mikroorganismide, nagu Bacillus cereus, Staphylococcus'e
liigid ja Clostridium'i liigid, proteollutilist aktiivsust.
Letsitinaasi positiivsed tlived tekitavad kolooniate Umber
labipaistmatuse tsoone, samas kui letsitinaas-negatiivsed
tived ei tekita Iabipaistmatuse tsoone.

Meetodi pohimote

Kasvukeskkonale véib lisada tooteid Egg Yolk
Emulsion (SR0047C), mis aitavad tuvastada
letsitinaasi, lipaasi ja mikroorganismide, nagu
Bacillus cereus'e, Staphylococcus aureus'e ja
Clostridium perfringens'i proteolliitilist aktiivsust.
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Tiilpiline valem

10 mahuprotsendiline Egg Yolk
Emulsion

Milligrammi liitri kohta
100,0 ml

Kaasasolevad materjalid
SR0047C: 1 x 100 ml toodet Egg Yolk Emulsion

Vajaminevad materjalid, mis ei kuulu
komplekti

So66tmed, nagu Blood Agar Base CM0055B, Bacillus
Cereus Selective Agar Base CM0617B

Steriilsed pipetid
Steriilsed Petri tassid

Siilitamine

Hoida toodet kuni kasutamiseni originaalpakendis
temperatuuril 2-8 °C.

Hoida pakend tihedalt suletuna.

Toodet vdib kasutada kuni etiketil margitud
kolblikkusaja 16puni.

Hoidke valguse eest kaitstult.

Enne kasutamist laske tootel toatemperatuurini
soojeneda.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Ainult in vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

Ainult professionaalseks kasutamiseks.

Enne esmakordset kasutamist kontrollige toote
pakendit.

Arge kasutage toodet, kui pakendil v&i viaalidel on
nahtavaid kahjustusi.

Arge kasutage toodet parast mérgitud kélblikkusaja
16ppu.

Arge kasutage toodet, kui sellel on saastumise mérke.
Arge kasutage toodet, kui varv on muutunud vai
esineb muid riknemise marke.

Toote ohutu kaitlemise ja korvaldamise kohta vaadake

ohutuskaarti

(Safety Data Sheet, SDS)

(www.thermofisher.com).

Tosised juhtumid

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

Proovide kogumine, kditlemine ja sailitamine
Proove tuleb koguda ja kaidelda kohalike soovitatud juhiste

jargi,

nagu Uhendkuningriigi  mikrobioloogiauuringute

standardid (UK SMI)ID 7, 1D 8, ID 9 ja S7.

Protseduur

e Lisage vajalik kogus toodet Egg Yolk Emulsion
(SR0047C) steriilsesse sulakeskkonda, mis on
jahutatud temperatuurini 50 °C. Naiteks 50 ml
tuleb lisada 500 ml steriilsele tootele Blood Agar
Base (CMO0055T) véi tootele Bacillus cereus
Selective Agar Base (CM0617B), mis on
valmistatud juhiste jargi. ja jahutatud
temperatuurini 50 °C.

e  Segage hasti ja jaotage aseptiliselt steriilsetesse
mahutitesse.

Vaadake CMO0055T, CM0617B ja muude kasutatavate s66tmete

kasutusjuhendit.

Kasutusjuhendid leiate aadressilt

www.thermofisher.com
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Egg Yolk Emulsion
SR0047C FR

*Voir les instructions d’utilisation supplémentaires pour la base de
gélose au sang CM0055B, la base de gélose sélective Bacillus
Cereus CM0617B

Domaine d'application

L’émulsion de jaune d’ceuf (SR0047C) est un supplément
d’enrichissement destiné a étre utilisé dans les milieux de
culture. L’émulsion est destinée a étre ajoutée directement
aux milieux nutritifs pour faciliter [lidentification
d’'organismes tels que les espéces de Clostridium, de
Bacillus et de Staphylococcus sur la base de leur activité
lipasique. Lorsque I'émulsion de jaune d’'ceuf (SR0047C)
est ajoutée a la base de gélose sélective Bacillus cereus
(CM0617B), elle est destinée a étre utilisée pour isoler des
Bacille cereus a partir d’échantillons fécaux. Lorsque
I’émulsion de jaune d’ceuf (SR0047C) est ajoutée a la base
de gélose au sang (CMO0055B et CMOO055T), elle est
destinée a étre utilisée pour isoler des espéces de
Staphylococcus et de Clostridium a partir d’échantillons
cliniqgues, notamment des écouvillons de prélevement de
plaie.

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

Résumé et description

Le genre Bacillus comprend plus de 260 especes et
plusieurs sous-espéces, dont font partie Bacillus subtilis
et Bacillus cereus. Bien quelles soient souvent
présentes dans I'environnement et comme contaminants
de laboratoire, quelques-unes d'entre elles sont
connues pour causer des infections chez I'Homme,
telles que les B. cereus qui provoquent des maladies
d’origine alimentaire, qui a leur tour entrainent des
nausées, des vomissements ainsi que des diarrhées
séveres'?. En outre, les bactéries B. cereus présentent
une résistance a la plupart des antibiotiques -
lactamines, la résistance a la pénicilline étant une
caractéristique d’identification des B. cereus’.

Les staphylocoques sont des cocci a Gram positif,
répandus dans la nature et généralement non pathogénes?®.
Cependant, certains staphylocoques peuvent provoquer
des maladies chez 'Homme®. S. aureus peut provoquer
des infections allant d’infections cutanées superficielles,
telles que la cellulite et des abcés, a des maladies
potentiellement mortelles telles que la pneumonie, le
syndrome de choc toxique et le sepsis®.

Les espéces de Clostridium regroupent des bacilles
anaérobies sporulés a Gram positif qui sont associés a des
infections séveres chez 'Homme*. Clostridium perfringens
est I'espéce de Clostridium la plus couramment isolée*.
C. perfringens peut étre a l'origine d’infections gastro-
intestinales aigués, dont les symptdmes peuvent aller de la
diarrhée a la gangréne gazeuse ainsi qu’a I'entérocolite
nécrosante®.

Des dispositifs d’émulsion de jaune d'ceuf peuvent étre
ajoutés aux milieux de culture pour aider a détecter I'activité
lécithinasique, lipasique et protéolytique de micro-
organismes tels que les espéces de Bacillus cereus,
Staphylococcus et Clostridium. Les souches positives a la
lécithinase produisent des zones d’opacité autour des
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colonies, tandis que les souches négatives a la lécithinase ne
produisent pas de zones d’opacité.

Principe de la méthode

L’émulsion de jaune d'ceuf peut étre ajoutée aux milieux de
culture pour aider a détecter I'activité Iécithinasique, lipasique et
protéolytique de micro-organismes tels que les espéces de
Bacillus cereus, Staphylococcus aureus et Clostridium
perfringens.

Formule typique
Milligrammes par litre
Emulsion de jaune d’ceuf 10 % viv 100 ml

Matériel fourni
SR0047C : 1 x 100 ml d’émulsion de jaune d’'ceuf

Matériel requis, mais non fourni

Milieux tels que la base de gélose au sang CM0055B, la
base de gélose sélective Bacillus Cereus CM0617B

. Pipettes stériles

. Boites de Petri stériles

Conservation

e  Conserver le produit dans son emballage d’origine
entre 2 et 8 °C.

. Garder le récipient hermétiquement fermé.

. Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date de
péremption indiquée sur I'étiquette.

e  Conserver al'abri de la lumiere.

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

Avertissements et précautions

. 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 ou les flacons
présentent des dommages visibles.

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

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

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

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

Incidents graves

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif
doit étre signalé au fabricant et a '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
(UKSMI)ID7,1D 8, ID 9 et S7.

Procédure
e Ajouter le volume nécessaire d’émulsion de jaune

d’ceuf (SR0047C) au milieu stérile fondu qui a été
refroidi a 50 °C. Par exemple, 50 ml doivent étre
ajoutés a 500 ml de base de gélose au sang stérile
(CMO0055T) ou de base de gélose sélective Bacillus
cereus (CM0617B), préparée comme indiqué et
refroidie a 50 °C.
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. Bien mélanger et répartir de maniéere aseptique
dans des récipients stériles.

Se reporter aux instructions d'utilisation des milieux
CMO0055T, CMO0617B et autres milieux utilisés. Les
instructions d'utilisation sont disponibles sur
www.thermofisher.com
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Egg Yolk Emulsion
SR0047C DE

* Siehe zusatzliche Gebrauchsanweisungen fiir Blutagar-Basis
CMO0055B, Bacillus-cereus-Selektivagar-Basis CM0617B

Verwendungszweck

Eigelb-Emulsion (SR0047C) ist ein Anreicherungszusatz
zur Verwendung in Kulturmedien. Sie ist fur den direkten
Zusatz zu Nahrmedien fur die Identifizierung von
Organismen wie Clostridium-, Bacillus- und
Staphylococcus-Spezies durch Lipase-Aktivitat
vorgesehen. Eigelb-Emulsion (SR0047C) ist bei Zugabe zu
Bacillus-cereus-Selektivagar-Basis (CM0617B) zur
Isolierung von Bacillus cereus aus Fakalproben bestimmt.
Eigelb-Emulsion (SR0047C) ist bei Zugabe zu Blutagar-
Basis (CM0055B und CMO0O055T) fiir die Isolierung von
Staphylococcus- und Clostridium-Spezies aus klinischen
Proben, einschliellich Wundabstrichen, bestimmt.

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

Zusammenfassung und Erlauterung

Uber 260 Spezies und mehrere Subspezies gehéren zur
Gattung Bazillus, einschliellich Bacillus subtilis und
Bacillus cereus. Obwohl sie haufig in der Umwelt und als
Laborkontaminanten gefunden werden, sind einige Spezies
dafir bekannt, dass sie beim Menschen Infektionen
verursachen, darunter B. cereus, die zu
lebensmittelbedingten Erkrankungen mit starker Ubelkeit,
Erbrechen und Durchfall fiihren'2. Dariiber hinaus zeigt B.
cereus Resistenz gegen die meisten B-Laktam-Antibiotika;
die Resistenz gegen Penicillin ein charakteristisches
Merkmal von B. cereus'.

Staphylokokken sind grampositive Kokken, die in der Natur
weit verbreitet und im Allgemeinen nicht pathogen sind®.
Einige Staphylokokken kénnen jedoch beim Menschen
Krankheiten verursachen®. Eine Infektion mit S. aureus
kann zu verschiedenen Infektionen fiihren, von
oberflachlichen  Hautinfektionen wie  Zellulitis  und
Abszessen bis hin zu lebensbedrohlichen Erkrankungen
wie Lungenentziindung, toxischem Schocksyndrom und
Sepsis®.

Clostridium-Spezies sind grampositive, sporenbildende,
anaerobe Bazillen, die mit schweren Infektionen beim
Menschen in Verbindung gebracht werden.* Clostridium
perfringens ist die am haufigsten isolierte Clostridium-
Spezies*. C. perfringens ist eine mogliche Ursache fir
akute Magen-Darm-Infektionen, deren Symptome von
Durchfall bis hin zu Gasgangran und nekrotisierender
Enterokolitis reichen kdnnen*.

Eigelb-Emulsionsprodukte ~ kénnen zu  Kulturmedien
hinzugefligt werden, um Lecithinase, Lipase und
proteolytischer Aktivitdt von Mikroorganismen wie Bacillus
cereus, Staphylococcus- und  Clostridium-Spezies
nachzuweisen. Lecithinase-positive Stamme erzeugen
Tribungszonen um die Kolonien, Lecithinase-negative
Stamme erzeigen hingegen keine Triibungszonen.
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Das Prinzip der Methode

Eigelb-Emulsion (SR0047C) kann zu Kulturmedien
hinzugefligt werden, um Lecithinase, Lipase und
proteolytischer Aktivitat von Mikroorganismen wie Bacillus
cereus, Staphylococcus aureus und  Clostridium
perfringens nachzuweisen.

Typische Formel

Milligramm pro Liter
10 % v/v Eigelb-Emulsion 100,0 mi

Mitgeliefertes Material
SR0047C: 1 x 100 ml Eigelb-Emulsion

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte
Materialien

Medien wie Blutagar-Basis CM0055B, Bacillus-cereus-
Selektivagar-Basis CM0617B

. Sterile Pipetten

. Sterile Petrischalen

Lagerung

e Lagern Sie das Produkt in der Originalverpackung
zwischen 2 °C und 8 °C.

e  Behaltnis dicht geschlossen halten.

. Das Produkt kann bis zu dem auf dem Etikett
angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

e  Vor Licht geschitzt aufbewahren.

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

Warnungen und VorsichtsmafRnahmen

. 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 es sichtbare
Schaden an der Verpackung oder den Flaschchen
aufweist.

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

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

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

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

Schwere Zwischenfalle

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

Entnahme, Handhabung und Lagerung von

Proben

Die Probenentnahme und -behandlung sollte gemaf den
vor Ort empfohlenen Richtlinien erfolgen, wie z. B. den UK
Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) ID 7,
ID 8, 1D 9und S7.

Verfahren
. Flgen Sie das erforderliche Volumen Eigelb-
Emulsion (SR0047C) zu sterilem
geschmolzenem Medium hinzu, das auf 50 °C
abgekuhlt wurde. Beispielsweise sollten 50 ml zu
500 ml steriler Blutagar-Basis (CM0055T) oder
Bacillus-cereus-Selektivagar-Basis (CM0617B)
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hinzugefligt werden, das wie angegeben
zubereitet und auf 50 °C abgekuhlt wurde.

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

Siehe Gebrauchsanweisung fir CM0055T, CM0617B und
andere verwendete Medien. Gebrauchsanweisungen
finden Sie unter www.thermofisher.com
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Egg Yolk Emulsion
SR0047C EL

*AgiTe TIG EMTTPOOBETEG 0dNYieG Xpriong yia 1o Blood Agar Base
CMO0055B, Bacillus Cereus Selective Agar Base CM0617B

MpoBAeéuevn Xxprion

To Egg Yolk Emulsion (SR0047C) €ival éva cupTrAfpwua
euTTAOUTIONOU TTOU  TTPOOpIdeTal yia XpAon o€ péoa
KaAAiEpyeiag. TMpoopiletal yia armreubeiag TTPooBrkn o€
OPETITIKG pECQ TTPOKEINEVOU Va BonBACElI oTnV TAUTOTIOINCN
MIKpoopyaviopwyv O6TTwg Ta €idn Clostridium, Bacillus xai
Staphylococcus pe Baon 1n dpdon NG Aimrdong Toug. To
Egg Yolk Emulsion (SR0047C), 6tav TrpogTiBetal oT1o
Bacillus cereus Selective Agar Base (CM0617B),
TpoopifeTal  va  xpnolgotroinBei  yia TV amopdvwon
Bacillus cereus amé deiypara kompavwy. To Egg Yolk
Emulsion (SR0047C), étrav mpooTiBetal oto Blood Agar
Base (CM0055B kai CM0055T), Trpoopidetal yia xpAon yia
TNV amopdvwaon e1dwv Staphylococcus kai Clostridium amé
KAIVIKG Oeiypara, ouuTrepIAGUBavopévwy Twv
ETTIXPIOUATWY TPAUPATWV.

To 10TpoTEXVOAOYIKO TTPOIGV TTPOOPICETAI OTTOKAEIOTIKA VIO
ETTAYYEAUATIKA XPrion, &V €ival QUTOUATOTTOINKEVO Kl OEV
atroTeAEi CUVOBEUTIKO S1ayVwaoTIKG YECO.

MepiAnyn kai Ere§iynon

Mavw atmd 260 €idn kai apkeTd uTroEidn atraptifouv TO
yévog Bacillus, cuptrepihapBavopévwy Twv Bacillus subtilis
Kal Bacillus cereus. Av Kkal amaviwvial CUXvd GOTO
TEPIBANOV KAl WG EPYAOTNPIAKOI  PMOAUCUOTIKOL
TTOPAYOVTEG, UTTAPXOUV OpICUEVa €i0n TTOU €ival yvwaTo OTI
TpokaAouv Aolpwéelg atov avBpwtro, OTwg T.X. To B.
cereus TTOU TTPOKOAEI TPOPIUOYEVEIG AOBEVEIES, OI OTTOIEG PE
N o€pd Toug TrpokaAoUv cofapr) vautia, EPETO Kal
didgppoia’™  EEaAou, TO B. cereus TApouciadel
avOeKTIKOTNTA OTA TTEPICOOTEPA AVTIRIOTIKA B-AAKTAMNG, UE
TNV QVTOXA OTnNv TEVIKIAiVN va gival éva avayvwpioTIKO
XOPOKTNPIOTIKS Tou B. cereus'.

O1 Staphylococci €ival  gram-BeTiKoi  KOKKOI,  €UPEWG
Siadedopévol aTn QUON Kal YEVIKA un TTaBoyovord. QoTooo,
opiopévol  staphylococci  pmopolv  va  TTPOKOAECOUV
aoBéveia oTov GvBpwro®. H Aoipwen amd S. aureus utopei
va  TIPOKOAéCEl  AOIHWEEIG  TOU  KupaivovTal Ao
ETMPAVEIAKEG AOINWEEIG TOU DEPUATOG, OTTWG KUTTAPITION KOl
ATTOOTANATA, WG ATTEIANTIKEG YIa Tn {wr) aoBEvelEg OTTWG N
TIVEUMOVIa, TO OUVSPOUO TOEIKOU TOK Kai N anyn®.

Ta €idn Clostridium gival gram-8Tikoi avagpofiol BAKIAAOI
TTOU oOxXnuariCouv OTépIa Kol guvdéovTal PeE OCORAPES
avBpwmveg Aoipwéeict. To Clostridium perfringens gival To
MO ouxvd armopovwuévo €idog Clostridium®. To C.
perfringens  armoteAei  mOavAy  aimia  Twv  0o&Ewv
YOAOTPEVTEPIKWY AOIMWEEWY, TTOU PTTOPEI va TTOIKIAOUV O€
CUNTITWHATA aTTO BIdppoIa £€wg agpioyovo yayypaiva Kal
VEKPWTIKNA EVTEPOKOAITIOA®.

Ta 1aTpoTexvoAoyika TTpoidvTa Egg Yolk Emulsion pmmopouv
va TTpocTeBolv ot péoa kaAAiEpyeiag yia va Bonerioouv
atnv avixveuon Tng OpacTtneidTnTag Tng AegKiBivaong,
NTTGong  kai  TNG  TIPWTEOAUTIKAG  ©pacTnPIOTNTAG
HIKpoopyaviopwv OTmwg o Bacillus cereus, 1O €idn
Staphylococcus kai Ta €idn Clostridium. Ta BeTikG oTn
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AekiBivaon oTeAéxn TTapayouv adlapaveig Juveg yipw aTro
TIG ATTOIKIEG, EVW T aPVNTIKG OTEAEXN OTn AekiBivaon dev
TTapdyouv adlagaveig JWVeG.

Apxn Tng ped6d0U

To Egg Yolk Emulsion (SR0047C) ptropei va TrpooTeBei o€
péoa kaAAiEpyelag yia va Bonbricel oTnv avixveuon Tng
dpacTnpidTNTag NG AekiBivdong, AImTdong  kal g
TTPWTEOAUTIKAG paaTnPIOTNTAG HIKPOOPYAVICHWY OTIWG O
Bacillus cereus, Staphylococcus aureus kai o Clostridium
perfringens.

TumikAq oUvBeon

XiAlooTéypappa avé Aitpo
10% v/v Egg Yolk Emulsion 100,0 ml

YAiIka ou Mapéxovrai
SR0047C: 1 x 100 ml Egg Yolk Emulsion

YAIKd 1TTOU atraiTouvTal aAAd Sev TTapéxovTal
Méoa 6Trwg 10 Blood Agar Base CM0055B, Bacillus Cereus
Selective Agar Base CM0617B

e ATTOOTEIPWHEVEG TTITTETEG

e AmooTeipwpuéva TpuBAia Petri

ATtrofnkeuon

e ATOBNKEUOTE TO TIPOIGV OTNV APXIKI) TOU CUCKEUATIT
ae Beppokpaaia petagu 2 °C kai 8 °C.

o AlOTnpPEiTE TOV TTEPIEKTN EPUNTIKA KAEIOTO.

. To TTpoidv UTToPEi VO XPNOIUOTTOINBE PEXPI TNV
nuepounvia ARENG TTou avaypd@eTal 0TV ETIKETA.

o QuAdooeTE HaKPIG ATTO TO PWG.

e A@noTe TO TTPOIOGV VA ICOPPOTINOEI O€ BEpUOKPATia
dwpartiou TTpIv atrd TN XPHRoN.

Mpo&IdoTToINCEIg KAl TIPOPUAASEIS

. Mévo yia in vitro diayvwaTIKr xprion.

. Movo yia eTTayyeAUaTIKA XpAoN.

. EmBewprioTe TN ouokeuaaia TOu TTPOIGVTOG TTPIV ATTO
TNV TTPWTN XPnon.

. Mnv XpNnOIJOTIOIEITE TO TTIPOIOV €GvV UTTAPXEI OPATA
¢nuIG 0T cuokeuaaia f oTa @IoAIdIa.

. Mn xpnoigotroigite TOo TIPOIdV  TTépa  ammd TNV
avaypa@opevn nuepopnvia Angng.

. Mn XPNOIUOTIOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV €4V
uttdpyxouv anuadia eTTHGAUVONG.

. Mn xpNOIUOTIOIEITE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV €4V TO
Xpwua €xel aAAGgel i umdpyouv dGAAa onuadia
®Bopdg.

Avarpéfte o1o AgAtio Aedopévwy AapaAeiag YAikou (SDS)
ylo 00@OAr XEIPIOPS Kal amoppiyn TOu TIPOIOVTOG OTNn
O1elBuvaon (www.thermofisher.com).

ZoBapd ZupBdavra

KdaBe coBapd oupBdv TTou €xel TTPOKUWEI O€ OXEON PE TO
1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TIPETTEI VO AVAQEPETAl OTOV
KATOOKEUOOTH KOl OTNV OXETIKA PUBMICTIK apxf Tou
KPATOUG OTO OTTOIO €ival EYKATEOTNMEVOG O XPNOTNG r)/Kal O
aoBevng.

ZuAAdoyn, XeIpIoUOG Kal atroBnkeuon

SeryudTwyv
Ta deiypara Ba TTPETTEl va OUAAEyovTal Kal va XElpiovTal
oUPPWVA PE TIG TOTTIKEG OUVIOTWUEVEG 0OnYieg, OTTWG Ta
MpdTutra Tou HB yia MikpoBioAoyikég Epeuveg (UK SMI) ID
7, 1D 9 kau S7.
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Aladikaoia

. MpocBéaTe Tov ammaitoupevo dyko Egg Yolk
Emulsion (SR0047C) o€ ammo0TEIPWUEVO
TNypévo péoo trou éxel wuyBei atoug 50 °C. TMa
Tapdadeyua, Ba Tpétrel va TTpooTeBolv 50 mL
oe 500 ml oteipou Blood Agar Base (CMO0055T)
n Bacillus cereus Selective Agar Base
(CM0617B), TTou €x€l TTAPACKEUATTEI CUNPWVA
ME TIG 00nNyieg kal £xel YuxOei oToug 50 °C.

e AvapeifTe KaAG Kal HETAQEPETE AONTITIKA O€
QATTOOTEIPWHEVOUG TTEPIEKTEG.

Avarpégte oTig 0dnyieg xpriong yia Ta CM0055T, CM0617B
Kal GAa péoa tou xpnoipotroiouvtal. Or odnyieg xprong
MTTOPOUV va Bpebolv ot dietBuvon
www.thermofisher.com

BiBAloypagia

1. Public Health England. 2018. ‘Identification of
Bacillus species.” UK Standards for Microbiology
Investigations ID 9 Issue 3.1. Accessed 21 July 2022.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-9-
identification-of-bacillus-species.

2. Public Health England. 2020b. ‘Gastroenteritis.” UK
Standards for Microbiology Investigations S 7 Issue
2. Accessed 21 July 2022.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-s-7-
gastroenteritis-and-diarrhoea.

3.  Public Health England. 2020a. ‘Identification of
Staphylococcus species, Micrococcus species and
Rothia species.” UK Standards for Microbiology
Investigations. ID 7 Issue 4. Accessed 21 July 2022.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-7-
identification-of-staphylococcus-species-
micrococcus-species-and-rothia-species.

4.  Public Health England. 2016. ‘Identification of
Clostridium species.” UK Standards for Microbiology
Investigations ID 8 Issue 4.1. Accessed 21 July 2022.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-8-
identification-of-clostridium-species.

Yméuvnua cupfoAwyv

Thermo

SCIENTIFIC
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ouoKeuaoia givai
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Egg Yolk Emulsion
SR0047C HU

*Lasd a kdvetkezé tovabbi IFU-kat: Blood Agar Base CM0055B,
Bacillus Cereus Selective Agar Base CM0617B

Rendeltetésszerii hasznalat

Az Egg Yolk Emulsion (SR0047C) egy dusito kiegészitd,
amelyet taptalajokban valé felhasznalasra szantak.
Koézvetlenul taptalajhoz adhatd, hogy lipazaktivitasuk
alapjan segitse az olyan mikroorganizmusok, mint a
Clostridium, a Bacillus és Staphylococcus fajok
azonositasat. A Bacillus cereus Selective Agar Base
(CM0617B) agaralaphoz adott Egg Yolk Emulsion
(SR0047C) a Bacillus cereus székletmintakbdl torténd
izoladlasara szolgal. A Blood Agar Base (CMO055B és
CMO0055T) agaralaphoz adott Egg Yolk Emulsion
(SR0047C) a Staphylococcus és a Clostridium Kklinikai
mintakbol, példaul sebkenetekbdl torténé izolalasara
szolgal.

Az eszkOz kizarodlag professzionalis hasznalatra szolgal,
nem automatizalt, és nem egy kapcsolt diagnosztikai
eszkoz.

Osszefoglalas és magyarazat

Tébb mint 260 faj és szamos alfaj alkotja a Bacillus
nemzetséget, koztik a Bacillus subtilis és a Bacillus cereus.
Bar gyakran eléfordulnak a kérnyezetben és laboratoriumi
szennyez6désekként, van néhany, amely ismerten
fert6zést okoz az emberben, mint példaul a B. cereus,
amely élelmiszer-eredetli megbetegedést okoz, ami pedig
stlyos hanyingert, hanyast és hasmenést okoz'2 A B.
cereus tovabba rezisztenciat mutat a legtdbb B-laktam
antibiotikummal szemben, és a penicillinnel szembeni
rezisztencia a B. cereus' azonosito jellemzéje.

A Staphylococcusok Gram-pozitiv kokkuszok, széles
korben elterjedtek és altalaban nem patogének®. Egyes
sztafilokokkuszok azonban betegséget okozhatnak az
emberben®. A S. aureus fertézés a feliletes
bérfert6zésektél, mint a cellulitisz és a talyogok, egészen
az életveszélyes betegségekig (mint a tudégyulladas, a
toxikus sokk szindréoma és a szepszis) terjed6 fertézéseket
okozhat®.

A Clostridium fajok Gram-pozitiv, sporaképzé anaerob
bacilusok, amelyek sulyos emberi fertézésekhez
kapcsolédnak®. A Clostridium perfringens a leggyakrabban
izolalt Clostridium faj*. A C. perfringens az akut gyomor-
bélrendszeri fert6zések lehetséges okozoja, amelyek
tinetei a hasmenéstdl a gazgangrénaig és a nekrotizald
enterokolitiszig terjedhetnek®.

A tojassargaja-emulziés eszkozok hozzaadhatok a
taptalajokhoz, hogy segitsenek a mikroorganizmusok,
példaul a Bacillus cereus, Staphylococcus fajok és
Clostridium fajok lecitindz, lipaz és proteolitikus
aktivitasanak kimutatasaban. A lecitinazpozitiv térzsek a
telepek korul atlatszatlan zénakat képeznek, mig a
lecitinaznegativ térzsek nem képeznek atlatszatlan
z6nakat.
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A médszer elve

Az Egg Yolk Emulsion (SR0047C) hozzaadhaté a
taptalajokhoz, hogy segitsen a mikroorganizmusok, példaul
a Bacillus cereus, Staphylococcus aurfeus és a Clostridium
perfringens lecitinaz, lipaz és proteolitikus aktivitasanak
kimutatasaban.

Tipikus képlet
Milligramm/liter
10 térfogatszazalék 100,0 ml
tojassargaja-emulzié

Rendelkezésre bocsatott anyagok
SR0047C: 1 x 100 ml tojassargaja-emulzid

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok
Taptalajok, mint példaul a Blood Agar Base CMO0055B,
Bacillus Cereus Selective Agar Base CM0617B

e  Steril pipettak

e Steril Petri-csészék

Tarolas

. A termék eredeti csomagolasaban, 2 °C és 8 °C
kozotti hémérsékleten tarolando.

e Az edény szorosan lezarva tartando.

e  Atermék a cimkeén feltiintetett lejarati id6pontig
hasznalhaté fel.

. Fénytél védve tarolja.

e Hasznalat el6tt hagyja, hogy a termék atvegye a
szobahdmérsékletet.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

. Kizarodlag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

e  Kizarolag professziondlis hasznalatra.

e Az els6 hasznalat el6tt ellenbrizze a termék
csomagolasat.

. Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolason vagy a
fioldkon lathaté sérilések vannak.

. Ne hasznalja a terméket a megadott lejarati idén tal.

. Ne hasznalja a terméket, ha szennyez&désre utald
jelek vannak jelen.

. Ne haszndlja az eszkdzt, ha a szine megvaltozott,
vagy ha a karosodas egyéb jelei mutatkoznak.

A termék biztonsagos kezelésével és artalmatlanitasaval
kapcsolatban olvassa el a biztonsagi adatlapot (SDS)
(www.thermofisher.com).

Sulyos események
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznalo
és/vagy a beteg lakhelye szerinti allam illetékes
szabalyozohatoésaganak.

Mintavétel, kezelés és tarolas

A mintdkat a helyi ajanlott iranymutatasok, példaul az
Egyesult Kirdlysag ID 7, ID 8, ID 9 és S7 szamu
mikrobioldgiai vizsgalatokra vonatkozé szabvanyai (UK
SMI) szerint kell gydjteni és kezelni.

Eljaras

e  Adja hozza a sziikséges mennyiségi Egg Yolk
Emulsion (SR0047C) terméket az 50 °C-ra
lehdtétt steril olvadt taptalajhoz. Példaul 50 mi-t
kell hozzaadni 500 ml steril Blood Agar Base
(CMO0055T) alaphoz vagy Bacillus cereus
Selective Agar Base (CM0617B) alaphoz,
amelyet az utasitas készitettek el, és 50 °C-ra
lehGtottek.

. Jol keverje 6ssze, és aszeptikusan adagolja
steril edényekbe.
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Lasd a CM0055T, CM0617B és mas hasznalt taptalajok
hasznalati utasitasat. A hasznalati utasitasok a
www.thermofisher.com oldalon talalhaték.
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Egg Yolk Emulsion
SR0047C IT

*Vedere le istruzioni per I'uso aggiuntive per Blood Agar Base
CMO0055B, Bacillus Cereus Selective Agar Base CM0617B.

Uso previsto

Egg Yolk Emulsion (SR0047C) € un integratore di
arricchimento destinato all'uso nei terreni di coltura. E
destinato a essere aggiunto direttamente al terreno nutritivo
per aiutare lidentificazione di organismi, come quelli
appartenenti alle specie Clostridium, Bacillus e
Staphylococcus, dalla loro attivita lipasica. Egg Yolk
Emulsion (SR0047C), quando aggiunto a Bacillus cereus
Selective Agar Base (CM0617B), & utilizzato per
l'isolamento di Bacillus cereus da campioni fecali. Egg Yolk
Emulsion (SR0047C), quando aggiunto a Blood Agar Base
(CM0055B e CMO0055T), & utilizzato per l'isolamento delle
specie Staphylococcus e Clostridium da campioni clinici, tra
cui tamponi di ferite.

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

Riepilogo e spiegazione

Oltre 260 specie e parecchie sottospecie costituiscono il
genere Bacillus, tra cui Bacillus subtilis e Bacillus cereus.
Sebbene si trovino spesso nell'ambiente e come
contaminanti di laboratorio, ce ne sono alcuni noti per
causare infezioni nell'uomo, come B. cereus, che causano
malattie di origine alimentare che, a loro volta, causano
forte nausea, vomito e diarrea’2. Inoltre, B. cereus mostra
resistenza alla maggior parte degli antibiotici B-lattamici,
con resistenza alla penicillina come caratteristica
identificativa di B. cereus”.

Gli stafilococchi sono cocchi Gram-positivi, diffusi in natura
e generalmente non patogeni®. Tuttavia, alcuni stafilococchi
possono causare malattie nell'uomo®. Le infezioni da S.
aureus possono causare patologie che vanno da infezioni
cutanee superficiali, come cellulite e ascessi, a malattie
potenzialmente letali come polmonite, sindrome da shock
tossico e sepsi®.

Quelli della specie Clostridium sono bacilli anaerobi
sporigeni  Gram-positivi correlati a gravi infezioni
nell'uomo*. Clostridium perfringens & la specie pil
comunemente isolata di Clostridium*. C. perfringens & una
possibile causa di infezioni gastrointestinali acute, che
possono variare nei sintomi da diarrea a gangrena gassosa
ed enterocolite necrotizzante®*.

| dispositivi di emulsione di tuorlo d'uovo possono essere
aggiunti ai terreni di coltura per aiutare a rilevare la
lecitinasi, la lipasi e I'attivita proteolitica di microrganismi
come quelli delle specie Bacillus cereus, Staphylococcus e
Clostridium. | ceppi lecitinasi positivi producono zone di
opacita attorno alle colonie, mentre i ceppi lecitinasi
negativi non producono zone di opacita.

Principio del metodo

Egg Yolk Emulsion (SR0047C) pud essere aggiunto ai
terreni di coltura per aiutare a rilevare la lecitinasi, la lipasi
e l'attivita proteolitica di microrganismi come quelli delle
specie Bacillus cereus, Staphylococcus aureus e
Clostridium perfringens.
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Formula tipica

Milligrammi per litro
10% v/v di emulsione di 100,0 mi
tuorlo d'uovo

Materiali forniti
SR0047C: 1 x 100 ml di emulsione di tuorlo d'uovo

Materiali necessari ma non forniti

Terreni come Blood Agar Base CM0055B, Bacillus Cereus
Selective Agar Base CM0617B.

. Pipette sterili

. Piastre di Petri sterili

Conservazione

. Conservare il prodotto nella sua confezione originale
a una temperatura compresatra2 °C e 8 °C.

e  Tenere il contenitore ben chiuso.

. Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di
scadenza riportata sull'etichetta.

. Conservare lontano dalla luce.

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

Avvertenze e precauzioni

. Solo per uso diagnostico in vitro.

. Solo per uso professionale.

. Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo
utilizzo.

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

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

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

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

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

| campioni devono essere raccolti e manipolati seguendo le
linee guida raccomandate localmente, come gli standard
britannici per le indagini microbiologiche (UK SMI) ID 7, ID
8,ID9e S7.

Procedura

e  Aggiungere il volume richiesto di Egg Yolk
Emulsion (SR0047C) al terreno sciolto sterile
raffreddato a 50 °C. Ad esempio, aggiungere
50 ml a 500 ml di Blood Agar Base sterile
(CMO0055T) o Bacillus cereus Selective Agar
Base (CM0617B), preparati come indicato e
raffreddati a 50 °C.

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

Fare riferimento alle istruzioni per l'uso per CMO0O055T,
CMO0617B e altri terreni utilizzati. Le istruzioni per I'uso sono
disponibili all'indirizzo www.thermofisher.com
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Egg Yolk Emulsion
SR0047C LT

*Zr. papildomas Kraujo agaro bazés CM0055B, Bacillus Cereus
selektyviojo agaro bazés CM0617B naudojimo instrukcijas

Paskirtis

Kiausinio trynio emulsija (SR0047C) yra jsotinimo papildas,
skirtas naudoti auginimo terpéje. Jis skirtas déti tiesiai
i maistiniy medziagy terpe, kad bdty lengviau atpazinti
tokius organizmus, kaip Clostridium, Bacillus ir
Staphylococcus rasis pagal jy lipazés aktyvuma. KiausSinio
trynio emulsija (SR0047C) papildzius Bacillus cereus
selektyviojo agaro baze (CM0617B) jg galima naudoti
Bacillus cereus izoliuoti i$ iSmaty méginiy. Kiausinio trynio
emulsija  (SR0047C) papildzius Kraujo agaro baze
(CMO0055B ir CM0055T) ja galima naudoti Staphylococcus
ir Clostridium rasims izoliuoti i$ klinikiniy méginiy, jskaitant
Zaizdy tamponélius.

Priemone skirta naudoti tik profesionalams, ji neautomatizuota
ir tai néra papildoma diagnostikos priemoné.

Suvestiné ir paaiSkinimas

Bacillus gentj sudaro daugiau kaip 260 rasiy ir keli porasiai,
iskaitant Bacillus subtilis ir Bacillus cereus. Nors jos daznai
aptinkamos aplinkoje ir kaip pa$aliniai mikroorganizmai
laboratorijose, vos keletas jy yra zmoniy infekcijy sukéléjai,
pvz., B. cereus, sukelianti apsinuodijimg maistu, kuris
pasireiskia stipriu pykinimu, vémimu ir viduriavimu'?2.
Negana to, B. cereus yra atspari daugeliui B laktaminiy
antibiotiky, tad atsparumas penicilinui yra badingas
B. cereus’ bruozas.

Staphylococci ir gramteigiami cocci yra placiai paplite
gamtoje ir paprastai néra patogeniski®. Tac¢iau kai kurie
staphylococci gali sukelti Zmoniy ligas®. Uzkrétimas
S. aureus gali sukelti nezymias odos infekcijas, kaip
celiulitas ir pdliniai, taip pat gyvybei pavojingas ligas, kaip
plauéiy uzdegimas, toksinio $oko sindromas ir sepsis®.

Clostridium raSis yra gramteigiama sporas sudaranti
anaerobinébacila, siejama su sunkiomis  Zmoniy
infekcijomis®.  Clostridium perfringens yra daZniausiai
izoliuojama Clostridium rasis*. C. perfringens galimai
sukelia Umias virskinimo trakto infekcijas, kuriy simptomai
gali bati nuo viduriavimo iki dujinés gangrenos ir nekrozinio
enterokolito?.

Kiausinio trynio emulsijos priemones galima déti j auginimo
terpe, kad baty galima aptikti tokiy mikroorganizmy, kaip
Bacillus cereus, Staphylococcus rasiy ir Clostridium rasiy,
lecitinazes, lipazés ir proteolitinj aktyvuma. Lecitinazés
atzvilgiu teigiamos padermés sudaro matines zonas aplink
kolonijas, o lecitinazés atzvilgiu neigiamos padermés
matiniy zony nesudaro.

Metodo principas

KiauSinio trynio emulsijos (SR0047C) priemones galima
deti j auginimo terpe, kad bdty galima aptikti tokiy
mikroorganizmy, kaip Bacillus cereus, Staphylococcus
aureus ir Clostridium perfringens lecitinazés, lipazés ir
proteolitinj aktyvuma.

Tipiné sudétis
Miligramy litre
10 % v/v kiausinio trynio emulsija 100,0 ml
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Pateikiamos medziagos
SR0047C: 1 x 100 ml kiauSinio trynio emulsijos

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos
Tokiai terpei, kaip Kraujo agaro bazé CM0055B, Bacillus
Cereus selektyviojo agaro bazé CM0617B

. Sterilios pipetés

. Sterilios Petri Iékstelés

Laikymas

e Kol nenaudojate, laikykite gaminj originalioje
pakuotéje 2—8 °C temperataroje.

e  Talpykle laikykite sandariai uzdaryta.

e  Gaminj galima naudoti iki ant etiketés nurodytos
galiojimo pabaigos datos.

e Laikykite tamsioje vietoje.

. PrieS naudodami gaminj, palikite susilti iki kambario
temperataros.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

e  Tik in vitro diagnostikai.

e  Tik profesionaliam naudojimui.

. PrieS§ naudodami pirmg kartg patikrinkite gaminio
pakuote.

. Nenaudokite gaminio, jeigu yra matomy pakuotés ar
flakony pazeidimy.

e  Nenaudokite gaminio po nurodytos galiojimo pabaigos
datos.

e  Nenaudokite priemoneés, jeigu yra uzterSimo pozymiy.

. Nenaudokite priemoneés, jeigu pakitusi spalva arba yra
kity sugedimo pozymiy.

Informacijg apie saugy gaminio tvarkyma ir iSmetimg rasite
Saugos duomeny lape (SDS) (svetaingje
(www.thermofisher.com).

Rimti incidentai

Apie visus su Sia priemone susijusius incidentus privaloma
pranesti gamintojui ir atitinkamai prieziGros institucijai
Salies, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas.

Méginiy paémimas, naudojimas ir laikymas
Méginius reikia rinkti ir naudoti laikantis pateikty vietos
rekomendacijy, pvz., Mikrobiologiniy tyrimy JK
standartuose (UK SMI)ID 7, ID 8, ID 9 ir S7.

Procedura

. |dékite reikiama tdrj Kiausinio trynio emulsijos
(SR0047C) | sterilig iStirpintg terpe, atvésintg iki
50 °C. Pvz., j pagal nurodymus paruostos ir iki
50 °C atvésintos 500 ml Sterilaus kraujo agaro
bazés (CM0055T) arba Bacillus cereus
selektyviojo agaro bazés (CM0617B) reikia déti
50 ml.

e  Gerai iSmaiSykite ir aseptiSkai supilkite j sterilias
talpykles.

Zr. CM0055T, CM0617B ir kity naudojamy terpiy naudojimo
instrukcijas.  Naudojimo instrukcijas  galima rasti
www.thermofisher.com
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Eggeplommeemulsjon
SR0047C NO

*Se ytterligere bruksanvisninger for Blood Agar Base CM0055B,
Bacillus Cereus Selective Agar Base CM0617B.

Tiltenkt bruk

Egg Yolk Emulsion (SR0047C) er et berikningstilskudd
beregnet pa bruk i dyrkningsmedier. Den er beregnet pa
a tilsettes direkte til naeringsmedier for & gjgre det lettere
a identifisere organismer som Clostridium-, Bacillus - og
Staphylococcus -arter ved hjelp av lipaseaktiviteten. Egg
Yolk Emulsion (SR0047C), tilsatt Bacillus cereus Selective
Agar Base (CM0617B), er beregnet pa isolering av Bacillus
cereus fra avferingsprgver. Egg Yolk Emulsion (SR0047C),
tilsatt blodagarbase (CM0055B og CMO0055T), er beregnet
pa isolering av Staphylococcus og Clostridium -arter
fra kliniske prgver, inkludert sarpinner.

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

Sammendrag og forklaring

Over 260 arter og flere underarter utgjer slekten Bacillus,
inkludert Bacillus subtilis og Bacillus cereus. Selv om de ofte
finnes i miljget og som laboratoriekontaminasjoner, er det
noen fa som er kjent for & forarsake infeksjoner hos
mennesker, for eksempel B. cereus , som forarsaker
matbaren sykdom, som igjen forarsaker alvorlig kvalme,
oppkast og diaré'2. Videre viser B. cereus resistens mot
de fleste B-laktamantibiotika, og resistens mot penicillin er et
karakteristisk trekk ved B. cereus’.

Stafylokokker er grampositive kokker, utbredt i naturen
og generelt ikke-patogene®. Noen stafylokokker kan
imidlertid forarsake sykdom hos mennesker®. Infeksjon med
S. aureus kan forarsake alt fra overfladiske hudinfeksjoner,
som cellulitt og abscesser, til livstruende sykdommer som
lungebetennelse, toksisk sjokksyndrom og sepsis®.

Clostridium -arter er grampositive, sporedannende anaerobe
bacilli som er knyttet til alvorlige infeksjoner hos
mennesker*. Clostridium perfringens er den hyppigst isolerte
Clostridium -arten®. C. perfringens er en mulig arsak til
akutte gastrointestinale infeksjoner, med symptomer som
kan variere fra diaré til gassgangren og nekrotiserende
enterokolitt*.

Eggeplommeemulsjoner kan tilsettes dyrkningsmedier for
a pavise lecitinase, lipase og proteolytisk aktivitet hos
mikroorganismer som Bacillus cereus, Staphylococcus -
arter og Clostridium -arter. Lecithinase-positive stammer
produserer uklare soner rundt koloniene, mens lecitinase-
negative stammer ikke produserer uklare soner.

Metodeprinsipp

Egg Yolk Emulsion (SR0047C) kan tilsettes kulturmedier for
a hjelpe med & oppdage lecitinase, lipase og proteolytisk
aktivitet til mikroorganismer som f.eks. Bacillus cereus ,
Staphylococcus aureus og Clostridium perfringens.

Typisk formel

Milligram per liter
10 % v/v eggeplommeemulsjon 100,0 ml

Materialer som fglger med
SR0047C: 1 x 100 ml eggeplommeemulsjon
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Materialer som er ngdvendige,
men som ikke fglger med
Medier som for eksempel Blood Agar Base CM0055B,
Bacillus Cereus Selective Agar Base CM0617B
e  Sterile pipetter
e  Sterile petriskaler

Oppbevaring

. Oppbevar produktet i originalemballasjen mellom
2°Cog8°C.

. Hold beholderen tett lukket.

. Produktet kan brukes til utigpsdatoen som er
angitt pa etiketten.

e Ma ikke utsettes for lys.

. La produktet na likevekt i romtemperatur fer bruk.

Advarsler og forholdsregler
Kun for in vitro-diagnostisk bruk.
Kun til profesjonell bruk.
Inspiser produktets emballasje for farste gangs bruk.
Ikke bruk produktet hvis det er synlige skader pa
emballasjen eller hetteglassene.
Produktet ma ikke brukes etter den angitte utlepsdatoen.
e |kke bruk enheten hvis det er tegn pa kontaminering.
e Ikke bruk enheten hvis fargen har endret seg

eller det er andre tegn pa forringelse.

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.

Proveinnsamling, handtering og oppbevaring
Prover skal tas og handteres i henhold til
lokale anbefalte retningslinjer, slik som UK Standards

for Microbiology Investigations (UK SMI) ID 7, ID 8,

ID 9 og S7.

Prosedyre

e  Tilsett gnsket volum eggeplommeemulsjon
(SR0047C) til sterilt smeltet medium som
er avkjglt til 50 °C. For eksempel tilsettes
50 ml til 500 ml steril Blood Agar Base
(CMOO055T) eller Bacillus cereus Selective
Agar Base (CM0617B), tilberedt som
anvist. og avkjgles til 50 °C.

e  Bland godt og dispenser aseptisk
i sterile beholdere.

Se bruksanvisningen for CMO0055T, CMO0617B og
andre medier som brukes. Bruksanvisninger finner du
pa www.thermofisher.com
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Egg Yolk Emulsion
SR0047C PL

* Patrz dodatkowe instrukcje uzytkowania wyrobéw Blood Agar
Base (CM0055B) oraz Bacillus Cereus Selective Agar Base
(CM0617B).

Przeznaczenie

Wyréb Egg Yolk Emulsion (SR0047C) to dodatek
wzbogacajgcy przeznaczony do stosowania w podiozach
hodowlanych. Jest przeznaczony do dodawania
bezposrednio do pozywek w celu ufatwienia identyfikacji
organizmow, takich jak gatunki Clostridium, Bacillus
i Staphylococcus na podstawie aktywnosci lipazy. Wyréb
Egg Yolk Emulsion (SR0047C) po dodaniu do podtoza
Bacillus Cereus Selective Agar Base (CM0617B) jest
przeznaczony do stosowania na potrzeby izolacji bakterii
Bacillus cereus z probek katu. Wyréb Egg Yolk Emulsion
(SR0047C) po dodaniu do podioza Blood Agar Base
(CMO0055B i CM0055T) jest przeznaczony do stosowania
na potrzeby izolacji gatunkéw Staphylococcus i Clostridium
z probek klinicznych, w tym wymazéw z ran.

Wyréb nie jest zautomatyzowany, jest przeznaczony
wyfgcznie do uzytku profesjonalnego i nie jest diagnostykg
towarzyszaca.

Podsumowanie i wyjasnienie

Na rodzaj Bacillus sktada sie ponad 260 gatunkéw i kilka
podgatunkow, w tym Bacillus subtilis oraz Bacillus cereus.
Chociaz czesto wystepujg one w $rodowisku naturalnym
i jako =zanieczyszczenia laboratoryjne, wiadomo, ze
niektore z nich powodujg zakazenia u ludzi, np. gatunek
B. cereus wywotujgcy choroby przenoszone przez
zywnos¢, co z kolei powoduje silne nudnosci, wymioty
i biegunke'?. Ponadto gatunek B. cereus wykazuje
opornos¢ na wiekszos¢ antybiotykow B-laktamowych, przy
czym opornos¢é na penicyling jest cechg charakterystyczng
dla B. cereus’.

Gronkowce to Gram-dodatnie ziarniaki, szeroko
wystepujace w Srodowisku  naturalnym i ogdlnie
niepatogenne®. Niemniej jednak niektére gronkowce mogg
powodowaé choroby u ludzi®. Bakteria S. aureus moze
powodowac od powierzchownych zakazen skory, takich jak
zapalenie tkanki tgcznej i ropnie, po choroby zagrazajgce
zyciu, takie jak =zapalenie pituc, zespot wstrzasu
toksycznego i posocznica®.

Gatunki Clostridium s Gram-dodatnimi beztlenowymi
laseczkami tworzacymi przetrwalniki, ktére sg powigzane
z powaznymi zakazeniami u ludzi*. Clostridium perfringens
to najczesciej izolowany gatunek Clostridium®. Bakterie
C. perfringens moga by¢ przyczyng ostrych zakazen
przewodu pokarmowego, ktére mogg obejmowaé objawy
od biegunki po zgorzel gazowg i martwicze zapalenie jelit*.

Wyroby Egg Yolk Emulsion mozna dodawa¢ do podiozy
hodowlanych, aby pomoéc w wykrywaniu lecytynazy, lipazy
i aktywnosci proteolitycznej drobnoustrojow, takich jak
gatunki Bacillus cereus, Staphylococcus i Clostridium.
Szczepy lecytynazo-dodatnie wytwarzajg strefy zmetnienia
wokot kolonii, podczas gdy szczepy lecytynazo-ujemne nie
wytwarzaja stref zmetnienia.
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Zasada metody

Wyroby Egg Yolk Emulsion (SR0047C) mozna dodawac¢ do
podtozy hodowlanych, aby pomdéc w  wykrywaniu
lecytynazy, lipazy i aktywnosci  proteolitycznej
drobnoustrojéow, takich jak gatunki Bacillus cereus,
Staphylococcus aureus i Clostridium perfringens.

Typowa formuta

Miligramy na litr
10% obj. emulsji z zéttka jaja 100,0 ml

Dostarczone materialy
SR0047C: 1 x 100 ml wyrobu Egg Yolk Emulsion

Materialy wymagane, ale niedostarczone
Podtoza, takie jak Blood Agar Base (CM0055B), Bacillus
Cereus Selective Agar Base (CM0617B)

e  Sterylne pipety

. Sterylne plytki Petriego

Przechowywanie

e  Przechowywa¢ produkt w oryginalnym opakowaniu w
temperaturze 2-8°C.

. Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamkniety.

e  Produkt mozna stosowa¢ do daty waznosci podanej
na etykiecie.

e Przechowywac z dala od $wiatta.

. Przed uzyciem pozostawi¢ produkt do osiagniecia
temperatury pokojowe;.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Wytgcznie do diagnostyki in vitro.

e  Tylko do uzytku profesjonalnego.

. Sprawdzi¢ opakowanie produktu przed pierwszym
uzyciem.

. Nie uzywac produktu, w przypadku uszkodzonego
opakowania lub fiolek.

. Nie uzywac produktu po uptywie podanego terminu
waznosci.

. Nie uzywaé wyrobu, jesli widoczne sg oznaki
zanieczyszczenia.

. Nie uzywac¢ wyrobu, jesli kolor ulegt zmianie lub sg
inne oznaki pogorszenia jakosci.

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

Powazne zdarzenia

Kazde powazne zdarzenie, ktore miato miejsce w zwigzku
z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wlasciwemu
organowi regulacyjnemu, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
majg siedzibe.

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)ID 7, ID 8, ID 9i S7.

Procedura

. Doda¢ wymagang objetos¢ wyrobu Egg Yolk
Emulsion (SR0047C) do sterylnego ciektego
podtoza, ktore zostato schtodzone do 50°C.
Na przyktad 50 ml nalezy doda¢ do 500 ml
sterylnego podtoza Blood Agar Base
(CMO0055T) lub Bacillus Cereus Selective Agar
Base (CM0617B), przygotowanych zgodnie
z zaleceniami i schtodzonych do 50°C.

. Dobrze wymieszac i aseptycznie dozowac¢ do
jatowych pojemnikow.
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Nalezy sie zapoznaé z instrukcjg uzytkowania wyrobow
CMO0055T, CMO0617B i innych uzywanych podiozy.
Instrukcje uzytkowania mozna znalez¢é na stronie
www.thermofisher.com
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Autoryzowany przedstawiciel
we Wspolnocie Europejskiej/
Unii Europejskiej

Europejska ocena zgodnosci
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Egg Yolk Emulsion
SR0047C PT

*Consulte as Instrugdes de Utilizagéo adicionais da Base de agar
com sangue CM0055B, Base de Agar Seletivo para Bacillus
Cereus CM0617B

Utilizagao prevista

A Emulséo de Gema de Ovo (SR0047C) € um suplemento
de enriquecimento destinado ao uso em meios de cultura.
Destina-se a ser adicionado diretamente ao meio nutriente
para auxiliar na identificagdo de microrganismos como as
espécies de Clostridium, Bacillus e Staphylococcus, pela
sua atividade lipasica. A Emulsdo de Gema de Ovo
(SR0047C), quando adicionada a Base de Agar Seletivo
para Bacillus Cereus (CM0617B), destina-se ao isolamento
de Bacillus cereus a partir de amostras fecais. A Emulsao
de Gema de Ovo (SR0047C), quando adicionada a Base
de Agar com Sangue (CM0055B e CM0055T), destina-se
ao isolamento de espécies de Estafilococo e Clostridium de
amostras clinicas, incluindo zaragatoas de feridas.

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

Resumo e explicacao

Mais de 260 espécies e de varias subespécies compdem o
género Bacillus, incluindo Bacillus subtilis e Bacillus
cereus. Embora sejam frequentemente encontrados no
meio ambiente e como contaminantes de laboratério,
existem alguns que s&o conhecidos por causar infegbes em
humanos, como B. cereus que causam doengas
transmitidas por alimentos, que por sua vez causes
nauseas, vomitos e diarreia graves'2 Além disso, a B.
cereus demonstra resisténcia a maioria dos antibioticos 3-
lactdmicos, com resisténcia a penicilina, sendo uma
caracteristica que identifica a B. cereus’.

Os estafilococos sdo cocos Gram-positivos, amplamente
distribuidos na natureza e geralmente n&o patogénicos®.
No entanto, alguns estafilococos podem causar doencas
em humanos®. A infegdo com S. aureus pode causar
infecdes que vao desde infegdes superficiais da pele, como
celulite e abscessos, até doengas fatais, como pneumonia,
sindrome do choque toxico e sepse®.

As espécies de Clostridium sao bacilos aerébicos Gram-
positivos formadores de esporos que estdo ligados a
infegdes humanas graves®. A espécie Clostridium
perfringens € a mais comumente isolada Clostridium®. C.
perfringens €& uma possivel causa de infecbes
gastrointestinais agudas, que podem variar em sintomas
desde diarreia a gangrena gasosa e enterocolite
necrosante’.

Dispositivos Emulsdo de Gema de Ovo podem ser
adicionados ao meio de cultura para ajudar a detetar
lecitinase, lipase e atividade proteolitica de microrganismos
como espécies de Bacillus cereus, Estafilococo e espécies
de Clostridium. As estirpes positivas para lecitinase
produzem zonas de opacidade ao redor das colonias,
enquanto as estirpes negativas para lecitinase n&o
produzem zonas de opacidade.
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Principio do método

A Emulsédo de Gema de Ovo (SR0047C) podem ser
adicionados ao meio de cultura para ajudar a detetar
lecitinase, lipase e atividade proteolitica de microrganismos
como Bacillus cereus, Staphylococcus aureus e
Clostridium perfringens.

Formula tipica

Miligramas por litro
Emulséo de Gema de Ovo 10% viv 100,0 ml

Material fornecido
SR0047C: 1 x 100 ml de Emulsdo de Gema de Ovo

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
Meios como Base de Agar com Sangue CM0055B, Base
de Agar Seletivo para Bacillus Cereus CM0617B

. Pipetas estéreis

. Placas de Petri estéreis

Armazenamento

e  Armazenar o produto na sua embalagem original
entre2°Ce 8 °C.

. Mantenha o recipiente bem fechado.

. O produto pode ser utilizado até a data de validade
indicada na etiqueta.

e Armazenar protegido da luz.

. Deixar o produto aquecer até a temperatura
ambiente antes de o utilizar.

Adverténcias e precaugoes

e  Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

e Apenas para utilizagéo profissional.

. Examinar a embalagem do produto antes da primeira
utilizagéo.

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

. N&o utilizar o produto além da data de validade
indicada.

. Nao utilizar o dispositivo se existirem sinais de
contaminagao.

. Nao utilizar o dispositivo se a cor tiver sofrido
alteragcbes ou se existirem outros sinais de
deterioracéo.

Consulte a Ficha de Dados de Seguranca (SDS) para obter
informagdes sobre o manuseamento e a eliminagao
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) ID 7,
ID8,ID9e S7.

Procedimento

e  Adicione o volume necessario de Emulsao de
Gema de Ovo (SR0047C) ao meio fundido
estéril que foi resfriado a 50 °C. Por exemplo,
50 mL devem ser adicionados a 500 ml de Base
de Agar com Sangue estéril (CM0055T) ou
Base de Agar Seletivo para Bacillus cereus
(CM0617B), preparada conforme indicado. e
resfriado a 50 °C.

. Misture bem e distribua de forma assética por
recipientes estéreis.
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Consulte as instrugdes de utilizagdo para CMOO055T,
CMO0617B e outros meios em utilizagdo. As instrucbes de
utilizagéo estao disponiveis em www.thermofisher.com
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Egg Yolk Emulsion
SR0047C RO

*Consultati IFU suplimentare pentru agar baza cu sange CMO0055B,
agar baza selectiv pentru Bacillus cereus CM0617B

Utilizare prevazuta

Emulsia de galbenus de ou (SR0047C) este un supliment de
imbogatire destinat utilizarii in medii de cultura. Este destinat
adaugarii directe in medii nutritive pentru a ajuta la
identificarea organismelor precum cele din speciile
Clostridium, Bacillus si Staphylococcus prin activitatea lipazei
a acestora. Emulsia de galbenus de ou (SR0047C), atunci
cand este adaugata la agarul baza selectiv pentru Bacillus
cereus (CM0617B), este conceputa pentru izolarea Bacillus
cereus din probe de fecale. Emulsia de galbenus de ou
(SR0047C), atunci cand este adaugata la agarul baza cu
sange (CMO0055B si CMOO055T), este conceputd pentru
izolarea speciilor de Staphylococcus si Clostridium din probe
clinice, inclusiv din tampoane din plagi.

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

Rezumat si explicatie

Peste 260 de specii si numeroase subspecii alcatuiesc genul
Bacillus, inclusiv Bacillus subtilis si Bacillus cereus. Desi se
regasesc adeseori in mediu si printre contaminantii de
laborator, existd céteva despre care se stie ca provoaca
infectii la oameni, cum ar fi B. cereus, care provoaca boli
transmise prin alimente care, la randul lor, provoaca greata
severa, varsaturi si diaree™. In plus, B. cereus prezintd
rezistenta la majoritatea antibioticelor B-lactamice, rezistenta
la penicilina fiind o caracteristica de identificare a

B. cereus’.

Stafilococii sunt coci gram-pozitivi raspanditi in natura si, in
general, nepatogeni®. Cu toate acestea, unii stafilococi pot
provoca boli la oameni®. Infectarea cu S. aureus poate
provoca infectii variind de la infectii superficiale ale pielii, cum
ar fi celulita si abcesele, pana la boli care pun viata in pericol,
cum ar fi pneumonia, sindromul de soc toxic si septicemia®.

Speciile de Clostridium sunt bacili anaerobi gram-pozitivi care
formeaza spori, care au legatura cu infecti umane grave®.
Clostridium perfringens este cel mai frecvent izolata specie de
Clostridium®. C. perfringens este o cauza posibila a infectiilor
gastrointestinale acute, care pot varia in simptome de la
diaree la gangrena gazoasa si enterocolita necrozanta®.

Dispozitivele Emulsie de galbenus de ou pot fi adaugate la
mediile de culturd pentru a ajuta la detectarea lecitinazei,
lipazei si activitatii proteolitice a microorganismelor precum
Bacillus cereus, speciile de Staphylococcus si speciile de
Clostridium. Tulpinile cu reactii pozitive la lecitinaza produc
zone de opacitate in jurul coloniilor, in timp ce tulpinile cu
reactii negative la lecitinaza nu produc zone de opacitate.

Principiul metodei

Emulsia de galbenus de ou (SR0047C) poate fi adaugata la
mediile de culturd pentru a ajuta la detectarea lecitinazei,
lipazei si activitatii proteolitice a microorganismelor precum
Bacillus cereus, Staphylococcus aureus si Clostridium
perfringens.

Formula tipica

Miligrame pe litru
Emulsie de galbenus de ou 10% viv 100,0 ml
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Materiale furnizate
SR0047C: 1 x 100 ml de Emulsie de galbenus de ou

Materiale necesare, dar nefurnizate

Medii precum agarul baza cu sdnge CM0055B, agarul baza
selectiv pentru Bacillus cereus CM0617B

. Pipete sterile

. Vase Petri sterile

Depozitare

. Depozitati produsul in ambalajul
original, la temperaturi intre 2 °C — 8 °C.

e  Pastrati recipientul inchis etans.

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

e Ase pastra departe de surse de lumina.

. Lasati produsul sa ajunga la temperatura
camerei Tnainte de utilizare.

Avertismente si mijloace de precautie

. Exclusiv pentru diagnosticarea in vitro.

. Exclusiv de uz profesional.

. Inspectati ambalajul produsului fnainte de prima
utilizare.

e Nu utilizati produsul daca ambalajul sau
flacoanele sunt deteriorate vizibil.

e A nu se utiliza produsul dupa data de expirare
specificata.

e Nu utilizati dispozitivul daca exista semne
de contaminare.

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

Consultati Fisa cu date de securitate a materialelor
(FDSM) pentru manipularea si eliminarea in 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 isi 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)ID 7, 1D 8 ID 9
si S7.

Procedura

e  Adaugati volumul necesar de Emulsie de
géalbenus de ou (SR0047C) in mediu topit
steril care a fost racit la 50 °C. De exemplu,
la 500 ml de agar baza cu sange (CMO0055T)
steril sau agar baza selectiv pentru Bacillus
cereus (CM0617B), preparat conform
instructiunilor si racit la 50 °C, trebuie sa
adaugati 50 ml.

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

Consultati instructiunile de utilizare pentru CM0055T,
CMO0617B si alte medii utilizate. Instructiunile de
utilizare pot fi gasite la www.thermofisher.com
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Egg Yolk Emulsion
SR0047C SK

*Pozrite si dalSie navody na pouzitie pre krvny agar (zaklad)
CMO0055B, selektivny agar pre Bacillus cereus (zéklad) CM0617B.

Uréené pouzitie

Emulzia vajeéného Zltka (SR0047C) je obohacuijuci doplnok
uréeny na pouzitie v kultivanych médiach. Je ureny na
pridavanie priamo do zivnych médii na pomoc pri identifikacii
organizmov, ako su druhy Clostridium, Bacillus a
Staphylococcus, na zaklade ich lipazovej aktivity. Emulzia
vajeéného Zitka (SR0047C) je po pridani do selektivneho
agaru pre Bacillus cereus (zaklad) (CM0617B) uréena na
izolaciu druhu Bacillus cereus zo vzoriek stolice. Emulzia
vajeéného Zitka (SR0047C) je po pridani do krvného agaru
(zaklad) (CM0055B a CMO0055T) ur€ena na izolaciu druhov
Staphylococcus a Clostridium z klinickych vzoriek vratane
vyterov z ran.

Pomécka je ur€ena len na profesionalne pouzitie, nie je
automatizovana ani nie je sprievodnou diagnostikou.

Zhrnutie a vysvetlenie

Rod Bacillus zahffia viac ako 260 druhov a niekofko
poddruhov vratane Bacillus subtilis a Bacillus cereus. Hoci
sa Casto vyskytuju v Zivotnom prostredi a ako laboratérne
kontaminanty, je niekolko znamych druhov spdsobujucich
infekcie u ludi, ako napr. B. cereus, ktory spOsobuje
alimentarne ochorenia zapricifiujuce tazku nevolnost,
zvracanie a hnacku."? Poddruh B. cereus vykazuje navy$e
rezistenciu vo€i vacSine [B-laktamovych antibiotik, pricom
rezistencia voci penicilinu je jeho identifikacnym znakom."

Stafylokoky suU gram-pozitivne koky, v prirode velmi
roz8irené a vo vSeobecnosti nepatogénne.® Niektoré
stafylokoky v3ak u ludi mézu spdsobit ochorenie.® Infekcia
baktériou S. aureus mobze sposobit infekcie v rozsahu od
povrchovych koznych infekcii, ako je celulitida a abscesy, az
po zivot ohrozujuce ochorenia, ako je zapal pluc, syndrém
toxického $oku a sepsa.®

Druhy Clostridium su gram-pozitivne anaerébne tycinky
tvoriace spory, ktoré su spajané so zavaznymi infekciami u
ludi.* Baktéria Clostridium perfringens je najCastejSie
izolovany druh Clostridium.* Baktéria C. perfringens je
moznou pri¢inou akutnych gastrointestinalnych infekcii,
ktoré mdézu mat rbézne priznaky od hnacky po plynovu
gangrénu a nekrotizujicu enterokolitidu.*

Emulziu vajeéného Zitka mozno pridat do kultivaénych
médii, aby pomohla odhalit’ lecitinazu, lipazu a proteolyticku
aktivitu mikroorganizmov, ako su Bacillus cereus, druhy
Staphylococcus a Clostridium. Kmene pozitivne na
lecitinazu vytvaraju nepriehladné zény okolo kolénii, zatial
¢o kmene negativne na lecitinazu tieto zony nevytvaraju.

Princip metédy

Emulziu vajeéného Zitka (SR0047C) mozno pridat do
kultivaCnych médii, aby pomohla odhalit’ lecitinazu, lipazu a
proteolytickl aktivitu mikroorganizmov, ako su Bacillus
cereus, Staphylococcus aureus a Clostridium perfringens.

Typické zlozenie
Miligramy na liter
10 % v/v emulzia vajeéného Zltka 100,0 mi
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Dodavané materialy
SR0047C: 1x 100 ml emulzie vajeéného Zitka

Materialy pozadované, ale nedodavané
Média ako krvny agar (zaklad) CM0055B, selektivny
agar pre Bacillus cereus (zaklad) CM0617B

. Sterilné pipety

e  Sterilné Petriho misky

Uchovavanie

e Vyrobok uchovavajte v pdvodnom obale pri
teplote od 2 °C do 8 °C.

e  Nadobu uchovavaijte tesne uzavretu.

. Produkt sa méze pouzivat do datumu
exspiracie uvedeného na stitku.

. Uchovavajte mimo svetla.

. Pred pouzitim nechajte produkt nahriat na
izbovu teplotu.

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia

e Len nadiagnostické pouzitie in vitro.

. Len na profesionalne pouzitie.

. Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.

. Produkt nepouzivajte, ak su na obale alebo
injekénych liekovkach viditelné poSkodenia.

. Produkt nepouzivajte po uvedenom
datume exspiracie.

. Pomécku nepouzivajte, ak su pritomné
znamky kontaminacie.

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

Informacie o bezpeénom zaobchadzani s produktom a
jeho likvidacii ndjdete v karte bezpe€nostnych udajov
(KBU) (www.thermofisher.com).

Zavazné udalosti

Akakolvek zavazna udalost, ktorda sa vyskytla v
suvislosti s pomockou, sa musi oznamit' vyrobcovi a
prislusnému regulatnému organu, ku ktorému patri
sidlo pouzivatela a/alebo pacienta.

Odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi a ich

uchovavanie

Vzorky by sa mali odoberat a malo by sa s nimi
zaobchadzat podfa odporuc¢anych smernic, ako su
britské Standardy pre mikrobiologické vySetrenia (UK
SMI)ID7, ID8,ID9asS7.

Postup

. Pridajte pozadovany objem emulzie
vajeéného Zitka (SR0047C) do sterilného
roztopeného média, ktoré sa ochladilo na
teplotu 50 °C. Napriklad 50 ml by sa malo
pridat do 500 ml sterilného krvného agaru
(zaklad) (CM0055T) alebo selektivneho
agaru pre Bacillus cereus (zaklad)
(CM0617B) pripraveného podla pokynov
a ochladeného na teplotu 50 °C.

. Dobre premieSajte a asepticky
nalejte do sterilnych nadob.

Pozrite si navod na pouzitie pre pomdcky CM0055T,
CM0617B a dalSie pouzivané média. Navody na
pouzitie najdete na stranke www.thermofisher.com.

Zdroje

1. Public Health England. 2018. ‘Identification of Bacillus
species.” UK Standards for Microbiology Investigations
ID 9 Issue 3.1. Accessed 21 July 2022.
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Egg Yolk Emulsion
SR0047C ES

* Consulte las instrucciones de uso adicionales de la base de agar
sangre CM0055B, la base de agar selectivo para Bacillus Cereus
CM0617B

Uso previsto

La emulsion de yema de huevo (SR0047C) es un
suplemento de enriquecimiento destinado al uso en medios
de cultivo. Esta destinado a afiadirlo directamente a los
medios nutrientes para contribuir a la identificacion de
microorganismos como especies de Clostridium, Bacillus
y Staphylococcus, por su actividad de lipasa. La emulsién
de yema de huevo (SR0047C), cuando se afiade a la base
de agar selectivo para Bacillus cereus (CM0617B), esta
destinada al uso para aislar Bacillus cereus procedente de
muestras fecales. La emulsion de yema de huevo
(SR0047C), cuando se anade a la base de agar sangre
(CM0055B y CMO0O055T), esta destinada al uso en el
aislamiento de especies de Staphylococcus y Clostridium
procedentes de muestras clinicas, incluidos hisopos de
heridas.

El dispositivo es exclusivamente para uso profesional, no
esta automatizado y no es un diagnéstico complementario.

Resumen y explicaciéon

Mas de 260 especies y varias subespecies comprenden el
género Bacillus, que incluye Bacillus subtilis y Bacillus
cereus. Aunque a menudo se encuentran en el medio
ambiente y como contaminantes en los laboratorios, se
sabe que algunos causan infecciones en humanos, como
B. cereus, que causa enfermedades transmitidas por los
alimentos, que a su vez provocan nauseas intensas,
vomitos y diarrea?. Ademas, B. cereus presenta
resistencia frente a la mayoria de antibiéticos
betalactamicos, de modo que la resistencia a la penicilina
es un rasgo identificativo de B. cereus’.

Los estafilococos son cocos grampositivos, de naturaleza
generalizada y generalmente no patogenos®. Sin embargo,
algunos estafilococos pueden causar enfermedades en
humanos®. La infeccién con S. aureus puede causar
infecciones que van desde infecciones cutaneas
superficiales, como celulits y abscesos, hasta
enfermedades potencialmente mortales, como neumonia,
sindrome de shock toxico y sepsis®.

Las especies de Clostridium son bacilos anaerébicos
grampositivos generadores de esporas relacionados con
infecciones graves en humanos®. Clostridium perfringens
es la especie de Clostridium que se aisla con mas
frecuencia®. C. perfringens es una posible causa de
infecciones gastrointestinales agudas cuyos sintomas van
desde la diarrea hasta la gangrena gaseosa y la
enterocolitis necrosante®.

Es posible afadir dispositivos de emulsion de yema de
huevo a los medios de cultivo para ayudar a detectar la
lecitinasa, lipasa y actividad proteolitica de
microorganismos como Bacillus cereus, especies de
Staphylococcus y especies de Clostridium. Las cepas
lecitinasa positivas producen zonas de opacidad alrededor
de las colonias, mientras que las cepas lecitinasa negativas
no producen zonas de opacidad.

MBD_BT_IFU-0670

Thermo

SCIENTIFIC

Principio del método

Es posible afadir dispositivos de emulsién de yema de
huevo (SR0047C) a los medios de cultivo para ayudar
a detectar lecitinasa, lipasa y actividad proteolitica de
microorganismos como Bacillus cereus, Staphylococcus
aureus y Clostridium perfringens.

Formula tipica
Miligramos por litro
Emulsion de yema de huevo al 100,0 ml
10 % viv

Materiales suministrados
SR0047C: 1 x 100m| de emulsiéon de yema de huevo

Materiales necesarios pero no suministrados
Medios como la base de agar sangre CM0055B, base de
agar selectivo para Bacillus Cereus CM0617B

. Pipetas estériles

. Placas de Petri estériles

Almacenamiento

e  Almacenar el producto en su envase original entre
2°Cy8°C.

. Mantener el envase cerrado herméticamente.

. El producto se puede utilizar hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta.

e  Almacenar protegido de la luz.

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

Advertencias y precauciones

. Para uso diagndstico 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 o los viales.

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

. No utilizar el dispositivo si presenta signos de
contaminacion.

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

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, manipulacion y almacenamiento

de muestras

Es necesario recoger y manipular las muestras segun las
directrices locales recomendadas, como los Estandares
para investigaciones de microbiologia del Reino Unido
(UKSMI)ID7,ID8,ID9y S 7.

Procedimiento

e  Anfadir el volumen necesario de emulsion de yema
de huevo (SR0047C) al medio fundido estéril que
se ha enfriado a 50 °C. Por ejemplo, se deben
agregar 50 ml a 500 ml de base de agar sangre
estéril (CM0055T) o base de agar selectivo para
Bacillus cereus (CM0617B), preparados segun las
instrucciones y enfriados a 50 °C.

. Mezclar bien y dispensar asépticamente en
recipientes estériles.
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Consulte las instrucciones de uso de CM0055T, CM0617B
y otros medios que se estén utilizando. Puede encontrar las
instrucciones de uso en www.thermofisher.com
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Egg Yolk Emulsion
SR0047C sv

*Se ytterligare bruksanvisningar for Blood Agar Base CM0055B
och Bacillus Cereus Selective Agar Base CM0617B

Avsedd anvandning

Egg Yolk Emulsion (SR0047C) ar ett berikningstillskott
avsett for anvandning i odlingsmedier. Det ar avsett att
tillsattas direkt till naringsmedium for att underlatta
identifieringen av organismer som Clostridium-, Bacillus
och Staphylococcus-arter genom lipasaktivitet. Egg Yolk
Emulsion (SR0047C), nar den tillsatts i Bacillus Cereus
Selective Agar Base (CM0617B), ar avsedd att anvandas
for isolering av Bacillus cereus fran fekala prover. Egg Yolk
Emulsion (SR0047C), nar den tillsatts i Blood Agar Base
(CMO0055B och CMO0055T), ar avsedd att anvandas for
isolering av Staphylococcus- och Clostridium-arter fran
kliniska prover, inklusive pinnprover fran sar.

Produkten ar endast avsedd for professionellt bruk, ar inte
automatiserad och ar inte ett kompletterande
diagnostikverktyg.

Sammanfattning och forklaring

Over 260 arter och flera underarter utgér sléktet Bacillus,
inklusive Bacillus subtilis och Bacillus cereus. Aven om de
ofta finns i miljén och som laboratorieféroreningar, finns det
nagra som ar kanda for att orsaka infektioner hos
manniskor, t.ex. B. cereus som orsakar livsmedelsburna
sjukdomar som i sin tur orsakar kraftigt illamaende,
krékningar och diarré"2. Dessutom kan B. cereus visa
resistens mot de flesta B-laktamantibiotika, med resistens
mot penicillin som ett identifierande kannetecken hos
B. cereus’.

Stafylokocker &r grampositiva kocker som ar utbredda
i naturen och generellt icke-patogena®. Vissa stafylokocker
kan dock orsaka sjukdom hos manniskor®. Smitta med
S. aureus kan orsaka infektioner, allt fran ytliga
hudinfektioner, som cellulit och bdélder, till livshotande
sjukdomar som lunginflammation, toxiskt chocksyndrom
och sepsis®.

Clostridium-arter ar grampositiva sporbildande anaeroba
baciller som ar kopplade till allvarliga manskliga
infektioner*. Clostridium perfringens &r den vanligaste
isolerade Clostridium-arten®. C. perfringens &r en mojlig
orsak till akuta gastrointestinala infektioner, som kan
variera i symtom fran diarré till gasgangrdn och
nekrotiserande tunn- och tjocktarmsinflammation®.

Egg Yolk Emulsion kan laggas till i odlingsmedier for att
hjalpa till att detektera fosfolipas, lipas och proteolytisk
aktivitet hos mikroorganismer som Bacillus cereus,
Staphylococcus-arter och Clostridium-arter.
Fosfolipaspositiva stammar producerar zoner av opacitet
runt kolonierna, medan fosfolipasnegativa stammar inte
producerar opaka zoner.

Metodprinciper

Egg Yolk Emulsion (SR0047C) kan laggas till i
odlingsmedier for att hjalpa till att detektera fosfolipas, lipas
och proteolytisk aktivitet hos mikroorganismer som Bacillus
cereus, Staphylococcus-arter och Clostridium perfringens.
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Typisk formel

Milligram per liter
10 % v/v Egg Yolk Emulsion 100,0 ml

Bifogat material
SR0047C: 1 x 100 ml Egg Yolk Emulsion

Material som kravs men inte tillhandahalls
Medium som Blood Agar Base CM0055B och Bacillus
Cereus Selective Agar Base CM0617B

. Sterila pipetter

. Sterila petriskalar

Foérvaring
. Forvara produkten i originalférpackningen mellan
2°Coch 8 °C.

e  Hall behallaren tattslutande.

e  Produkten far anvandas fram till det utgangsdatum
som anges pa etiketten.

e  Forvaras morkt.

e  Lat produkten uppna rumstemperatur fére
anvandning.

Varningar och forsiktighetsatgarder

e  Endast for in vitro-diagnostik.

. Endast for professionellt bruk.

. Inspektera produktens forpackning fére forsta
anvandningen.

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

e Anvand inte produkten efter det angivna
utgangsdatumet.

e Anvand inte produkten om det finns tecken pa
kontaminering.

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

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

Allvarliga incidenter

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

Insamling, hantering och foérvaring av prover
Prover ska samlas in och hanteras i enlighet med lokala
rekommenderade riktlinjer, som UK  Standards
for Microbiology Investigations (UK SMI) ID 7, ID 8, ID 9
och S7.

Forfarande

e  Tillsatt den erforderliga volymen Egg Yolk
Emulsion (SR0047C) till sterilt smalt medium
som har kylts till 50 °C. Till exempel bér 50 ml
tillsattas till 500 ml steril Blood Agar Base
(CMO0055T) eller Bacillus cereus Selective Agar
Base (CM0617B), beredd enligt anvisningarna
och kylt till 50 °C.

. Blanda val och dispensera aseptiskt i sterila
behallare.

Se bruksanvisningen fér CM0055T, CM0617B och andra
medier som anvands. Bruksanvisningar finns pa
www.thermofisher.com
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