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ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

CIN AGAR BASE
YERSINIA SELECTIVE SUPPLEMENT

Dehydratiserat odlingsmedium och selektivt supplement

1 — AVSEDD ANVANDNING
In vitro-diagnostik. Selektivt och differentiellt basmedium och selektivt
supplement for isolering och karakterisering av Y.enterocolitica frén
kliniska och andra prover.

2 — TYPISK SAMMANSATTNING
CIN AGAR BASE
(EFTER REKONSTITUERING MED 1 LITER VATTEN) *

Pepton 20,000 g
Jastextrakt 2,000 g
Mannitol 20,000 g
Natriumpyruvat 2,000 g
Natriumklorid 1,000 g
Magnesiumsulfat 0,01049
Natriumdesoxikolat 0,500 g
Irgasan 0,004 g
Neutralrott 0,030 g
Krsitallviolett 0,001 g
Agar 12,000 g

*Formeln kan justeras och/eller kompletteras for att uppfylla de erforderliga prestandakriterierna.

YERSINIA SELECTIVE SUPPLEMENT
(INNEHALLET | EN FLASKA FOR 500 ML MEDIUM)

Yersinia enterocolitica p& CIN-agar Cefsulodin 7,50 mg
Novobiocin 1,25 mg

3 — METODENS PRINCIP OCH FORKLARING AV FORFARANDET
Slaktet Yersinia omfattar 20 arter, av vilka endast Y.pestis, Y.pseudotuberculosis och vissa stammar av Y.enterocolitica &r patogena for
manniskor, medan de 8vriga arterna har sitt ursprung i miljon. Av dessa &ar Y.enterocolitica den viktigaste orsaken till livsmedelsburna

sjukdomar. Y.enterocolitica &r en gramnegativ bacill Som ar rorlig vid temperaturer mellan 22 och 29 °C men orérlig vid 37 °C. Den
vanligaste formen av sjukdom orsakad av Y.enterocolitica dr gastroenterit i samband med konsumtion av kontaminerad mat eller vatten.*
Y.enterocolitica &r en heterogen grupp av stammar, som traditionellt klassificeras genom biotypning i sex biogrupper pa basis av fenotypiska
egenskaper, och genom serotypning i mer &n 57 O-serogrupper, pa basis av deras O (lipopolysackarid eller LPS) ytantigen. Av de sex
biotyperna ar fem erkdnda som patogena (1B, 2-5). Den viktigaste Y.enterocolitica-serogruppen i manga europeiska lander ar serogrupp
0:3 foljt av O:9, medan serogrupp O:8 framst pavisas i USA.?

Cefsulodin-Irgasan-Novobiocin (CIN) Agar, som ursprungligen utvecklades 1979 av Schiemann,® &r ett selektivt och differentiellt medium
for isolering och karakterisering av Y.enterocolitica fran kliniska>? och icke-kliniska prover*®. Mediet rekommenderas av 1ISO 10273* och
FDA-BAMS® for detektion av Y.enterocolitica i livsmedel.

Jamfort med MacConkey-agar, CAL-agar och Y-medium har CIN-agar visat sig vara det mest effektiva mediet for atervinning av
Y.enterocolitica, eftersom det nastan helt hammar fekalfloran samtidigt som det framjar en riklig tillvaxt av Y.enterocolitica.®

Mediet ar mycket selektivt: Schiemann® och Devenish’ rapporterade att endast vissa stammar av C.freundii, S.liquefaciens och
E.agglomerans vaxer pa CIN-agar; kolonierna av dessa kontaminanter har ett utseende som liknar Y.enterocolitica.

Pepton och jastextrakt tillhandahaller naringsamnen for bakterietillvaxt. Grampositiva och vissa gramnegativa bakterier (t.ex. E.coli,
K.pneumoniae, P.mirabilis, P.aeruginosa) hammas av de selektiva @mnen som finns i medietbasen (natriumdeoxikolat, kristallviolett,
irgasan) och i det frystorkade supplementet (cefsulodin och novobiocin). Mannitol finns som en fermenterbar kolhydrat:
mannitolfermenterande bakterier inducerar férsurning av mediet med utfallning av deoxikolat och absorption av neutralt rétt; Y.enterocolitica
odlas darfér med det karakteristiska utseendet av "bull's eye”-kolonier: koloniens centrum &r djupt rétt med en transparent kant. Organismer
som inte metaboliserar mannitol till sura slutprodukter bildar farglésa kolonier.

4 — ANVISNINGAR FOR BEREDNING AV MEDIUM

LOs upp 28,75 g i 500 ml kallt renat vatten. Varm till kokpunkt under standig omroérning, sterilisera genom autoklavering vid 121 °C i 15
minuter. Kyl till 47-50 °C och tillsatt innehallet i en flaska Yersinia Selective Supplement rekonstituerat med 5 ml sterilt renat vatten under
aseptiska forhallanden. Blanda vl och hall i sterila petriskalar.

5 — FYSISKA EGENSKAPER
CIN Agar Base

Utseende pa dehydratiserat medium rosa-beige, fint, homogent, fritt flytande pulver
Utseende pa losning och fardiga plattor rodviolett, klar

Slutligt pH vid 20-25 °C 74+0.2

Yersinia Selective Supplement

Utseende pa frystorkat supplement kort, kompakt, vit pastill

Utseende pé rekonstituerat supplement klart, farglost
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6 — MEDFOLJANDE MATERIAL — FORPACKNING

Produkt Typ REF Forpackning
CIN Agar Base Dehydrerat medium 4013022 5009 (8,7 L)
Yersinia Selective Supplement Frystorkat supplement 4240011 10 flaskor, var och en fér 500 ml medium

7 — MATERIAL SOM KRAVS MEN INTE TILLHANDAHALLS
Autoklav, vattenbad, inkubator och laboratorieutrustning efter behov, sterila oglor och svabbprover, petriskalar, Erlenmeyerkolvar,
kompletterande odlingsmedier och reagenser for identifiering av kolonierna.

8 — PROVER

CIN-agar &r avsett for bakteriologisk bearbetning av kliniska prover sdsom avféring och rektalprov*? och icke-kliniska prover sdsom
livsmedel och djurfoder*®. God laboratoriesed for insamling, transport och férvaring av kliniska prover bor tillampas.2 Samla in prover fore
antimikrobiell behandling om mgjligt. Konsultera lampliga standardmetoder for detaljer om insamling och beredning av livsmedelsprover.*®

9 — TESTFORFARANDE

L&t plattorna anta rumstemperatur och lat ytan pa mediet torka.

Kliniska prover

Inokulera och stryk ut provet med en 6gla 6ver de fyra kvadranterna pa plattan for att f vél isolerade kolonier, och se till att sektionerna 1

och 4 inte dverlappar varandra. Alternativt, om materialet odlas direkt frAn en bomullspinne, rulla bomullspinnen 6ver ett litet omrade pa

ytan vid kanten; stryk sedan fran detta inokulerade omrade.

Avforing kan spadas 1:4 i steril saltlésning eller 0,1 % peptonvatten. Det har visats att spadning avsevart minskar mangden konkurrerande

flora utan att kompromissa med isoleringen av laga antal patogener.?

Inkubera aerobt vid 28-30 °C i 24-48 timmar.2

Prover frén livsmedelskedjan*

Det allménna forfarandet omfattar:

= Direktplatering av provsuspension beredd i PSB-buljong* pa CIN-agarplatta och inkubation vid 30 °C + 1 °C i 24 timmar + 2 timmar, eller

= Anrikning i PSB-buljong och i ITC-buljong** med inkubation vid 25 °C £ 1 °C i 44 timmar * 4, foljt av alkalisk behandling av odlingarna (0,5
ml odling + 4,5 ml KOH 0,5 % i saltlésning i 20 sekunder + 5 sekunder) och platering pa CIN-agar (inkubation vid 30 °C + 1 °C i 24 timmar
+ 2 timmar).

= Ett andra plateringsmedium kan véljas av anvandaren (t.ex. Chromogenic Yersinia Agar)***
Anmarkningar

* Yersinia PSB Broth (REF 402270). ** Yersinia ITC Broth Base REF 402265 med tillsatt Potassium Chlorate Supplement (REF 4240065) och Ticarcillin Irgasan

Antimicrobic Supplement (REF 4240060). *** Chromogenic Yersinia Agar Base (REF 408050) med tillsatt Chromogenic Yersinia Supplement (REF 4240095).

10 — AVLASNING OCH TOLKNING

Efter inkubation observerar du bakterietillvéxten och noterar koloniernas specifika morfologiska och kromatiska egenskaper.
Y.enterocolitica fermenterar mannitol och utvecklar kolonier med djupréda centrum med skarpa kanter (oregelbundna eller hela), omgivna
av en yttre zon som vanligtvis ar genomskinlig ("bull’s eye”-kolonier). Koloniernas storlek, jamnhet och forhallandet mellan kantens och
centrumets diameter varierar avsevart mellan serotyperna.

Mannitol-icke-fermenterare véaxer med farglosa eller blekgula kolonier.

Tillvéxten av icke-Yersinia-organismer hammas markant till helt.

11 — ANVANDARENS KVALITETSKONTROLL

Alla tilliverkade partier av produkterna slapps for forsaljning efter att kvalitetskontrollen har utforts for att kontrollera att specifikationerna
uppfylls. Slutanvandaren kan dock utféra sin egen kvalitetskontroll i enlighet med lokala tillampliga bestdmmelser, i enlighet med
ackrediteringskrav och laboratoriets erfarenhet. Nedan listas nagra teststammar som &r anvandbara for kvalitetskontroll.®

KONTROLLSTAMMAR INKUBATIONSTEMPERATUR/T/ATM FORVANTADE RESULTAT
Y.enterocolitica ATCC 9610 28-30 °C/ 18-24 timmar /A god tillvaxt, kolonier med rétt centrum
P.aeruginosa ATCC 27853 28-30 °C / 44-48 timmar / A héammad eller delvis hAmmad, farglésa kolonier
E.coli ATCC 25922 28-30 °C / 44-48 timmar / A hammad

E.faecalis ATCC 19433 28-30 °C / 44-48 timmar / A héammad

A: aerob inkubation; ATCC &r ett varumérke som stér fér American Type Culture Collection

12 — PRESTANDAEGENSKAPER

Innan férsaljning testas ett representativt prov av alla partier av dehydrerad CIN-agarbas, kompletterad med Yersinia Selective Supplement,
med avseende pé produktivitet och selektivitet genom att jamféra resultaten med tidigare godkanda referenspartier.

Produktiviteten testas genom ett kvantitativt test med méalstammen Y.enterocolitica ATCC 23715. Plattorna inokuleras med decimala
utspadningar i saltiésning av koloniernas suspensioner och inkuberas aerobt vid 29-31 °C i 18—24 timmar. Kolonierna raknas pa testbatchen
(TB) och referensbatchen (RB) och produktivitetsférhallandet (Pr=CFUs/CFUgg) berdknas. Om Pr ar = 0,7 och om kolonierna uppvisar
typiska egenskaper ("bull's eye”-kolonier) anses resultaten vara godtagbara och éverensstdmma med specifikationerna.

Dessutom testas produktivitetskarakteristika genom semikvantitativ ekometrisk teknik med méalstammarna Y.enterocolitica DSM 13030 och
Y.enterocolitica ATCC 9610. Mangden och de typiska egenskaperna hos tillvaxten efter inkubation utvarderas och ska vara jamforbara i
bada satserna.

Selektiviteten utvarderas med modifierad Miles-Misra-ytdroppmetod genom att inokulera plattorna med lampliga decimala utspédningar i
saltlésning av en 0,5 McFarland-suspension av icke-malstammarna S.marcescens ATCC 8100, E.coli ATCC 8739, P.aeruginosa ATCC
27853 S.aureus ATCC 25923, E.faecalis ATCC 29212. S.marcescens hammas delvis, medan tillvaxten av andra icke-malstammar hammas
helt vid utspadningen 10,
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13 — METODENS BEGRANSNINGAR

Vid tat tillvaxt av bakgrundsflora p& CIN-plattorna kan kolonistorleken hos patogena Y.enterocolitica vara mindre och den typiska réda
mitten kan vara otydlig eller saknas.*

Y.intermedia, Y.frederiksenii och Y.kristensenii vaxer lika bra som Y.enterocolitica p& CIN-agar och uppvisar samma kolonimorfologi.°
Serratia, Enterobacter och Citrobacter hammas daligt. Serratia och Enterobacter utvecklar upphojda och slemmiga kolonier med en diffus
rosa pigmentering, &ven om de ibland kan forvaxlas med Y.enterocolitica-kolonier. Citrobacter-kolonier liknar mest Yersinia och kan inte
skiljas &t enbart utifrdn sina morfologiska egenskaper.*’

De flesta Y.pseudotuberculosis-stammar hAmmas av en koncentration pa 15 mg/L cefsulodin.t*

Vissa stammar av Y.enterocolitica serovar O3 vaxer inte pa CIN-agar.!!

Aven om de mikrobiella kolonierna p& plattorna kan séarskiljas pa grundval av sina morfologiska och kromatiska egenskaper,
rekommenderas att biokemiska, immunologiska, molekylara eller masspektrometriska tester utfors pa isolat fran renkultur for fullstandig
identifiering. Om det &r relevant, utfor test av antimikrobiell kanslighet.

Odlingsmediet och supplementet &r avsedda som ett hjalpmedel vid diagnos av infektionssjukdomar; tolkningen av resultaten maste goras
med hénsyn till patientens kliniska historia, provets ursprung och resultaten av andra diagnostiska tester.

14 — FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

= Mediumbasen och supplementet &r kvalitativa in vitro-diagnostiska produkter, endast avsedda for professionellt bruk. De ska anvandas
av adekvat utbildad och kvalificerad laboratoriepersonal, som iakttar godkéanda forsiktighetsatgarder mot biologiska risker och aseptiska
tekniker.

Mediumbasen och supplementen ska anvéndas tillsammans i enlighet med beskrivna anvisningar.

Dehydratiserade medier och antibiotika som innehaller supplement maste hanteras med lampligt skydd. Konsultera sakerhetsdatabladet
fére anvandning.

Detta odlingsmedium innehéller rAmaterial av animaliskt ursprung. Kontroller av djuren fére och efter slakt samt under produktions- och
distributionscykeln for ravarorna kan inte helt garantera att produkten inte innehaller nagra éverférbara patogener. Det rekommenderas
darfor att kulturmediet behandlas som potentiellt smittsamt och hanteras med iakttagande av de vanliga sarskilda forsiktighetsatgarderna:
fortar inte, andas inte in och undvik kontakt med hud, 6gon eller slemhinnor. Ladda ner TSE Statement frdn webbplatsen
www.biolifeitaliana.it, som beskriver de atgarder som Biolife Italiana har vidtagit fér att minska riskerna i samband med smittsamma
djursjukdomar.

Tillampa god tillverkningssed i produktionsprocessen fér beredda medier.

Alla laboratorieprover ska betraktas som smittsamma.

Laboratorieomradet maste kontrolleras for att undvika féroreningar sdésom mediepulver och supplement eller mikrobiella agens.
Sterilisera allt biologiskt riskavfall innan det kasseras. Kassera oanvant medium och supplement samt de inokulerade plattorna med prover
eller mikrobiella stammar i enlighet med géllande lokal lagstiftning.

Anvand inte odlingsmediet och supplementen som aktiva ingredienser i farmaceutiska preparat eller som produktionsmaterial avsett for
konsumtion av méanniskor och djur.

Analyscertifikaten och sakerhetsdatabladet finns tillgangliga p& webbplatsen www.biolifeitaliana.it.

Meddela Biolife Italiana Srl (complaint@biolifeitaliana.it) och berérda myndigheter om allvarliga incidenter som intréffar i samband med
anvandningen av in vitro-diagnostiken.

Informationen i detta dokument har definierats efter basta kunskap och férméga och utgér en riktlinje for korrekt anvandning av produkten
men utan forpliktelse eller ansvar. | alla fall maste gallande lokala lagar, férordningar och standardférfaranden foljas vid undersokning av
prover som tagits frdn manskliga och djuriska organ, miljéprover och produkter avsedda fér konsumtion av méanniskor eller djur. Var
information befriar inte vara kunder frdn deras ansvar att kontrollera att vara produkter ar lampliga for det avsedda andamalet.

15 — FORVARINGSFORHALLANDEN OCH HALLBARHET

Dehydrerat medium

Foérvaras vid +10 °C /+30 °C pé en torr plats, skyddad fran direkt ljus. Vid korrekt férvaring kan produkten anvandas fram till utgangsdatum.
Anvand inte produkten efter detta datum. Undvik att 6ppna flaskan pé fuktiga platser. Efter anvandning maste behallaren stangas ordentligt.
Kassera produkten om behallaren och/eller locket &r skadat, om behallaren inte &r ordentligt férsluten eller om pulvret uppvisar tydliga
tecken pé forsamring (fargférandringar, hardning, stora klumpar).

Selektivt supplement

Vid mottagandet ska produkten forvaras i originalférpackningen vid +2 °C/+8 °C och skyddas fran direkt ljus. Om produkten férvaras pa ratt
séatt kan den anvandas fram till utgdngsdatumet som anges pa etiketten. Anvand inte produkten efter detta datum. Nar flaskan har 6ppnats
och den frystorkade produkten har rekonstituerats ska den resulterande I6sningen anvandas omedelbart. Foére anvandning ska den
frystorkade och rekonstituerade produkten understkas och kasseras om det finns uppenbara tecken pa forsamring (t.ex. kontaminering,
atypisk farg eller andra onormala egenskaper).

Anvandaren ansvarar for tillverknings- och kvalitetskontrollprocesserna for beredda medier och valideringen av deras hallbarhetstid,
beroende pa typ (plattor/rér/flaskor) och de tillampade férvaringsforhallandena (temperatur och férpackning).
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4240011 YERSINIA SELECTIVE SUPPLEMENT

SDS

Forordning (EU) 2020/878

Blandning med farliga ingredienser: cefsulodinnatrium och novobiocin

Klassificering

Ogonirritation, kategori 2 H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.

Hudirritation, kategori 2 H315 Irriterar huden.

Luftvagssensibilisering, kategori 1 H334 Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning.
Hudsensibilisering, kategori 1 H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Mérkning

Faropiktogram

Signalord
Faroangivelser:
H319

H315

H334

H317

Skyddsangivelser:
P261

P280

P342+P311
P304+P340
P333+P313
P337+P313

Varning

Orsakar allvarlig 6gonirritation.

Irriterar huden.

Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning.
Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Undvik att inandas damm/r6k/gaser/dimma/angor/spre;.
Anvand skyddshandskar/égonskydd/ansiktsskydd.
Vid besvar i luftvagarna: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN / lakare /. . .
VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att andningen underléttas.
Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp.

Vid bestadende Ggonirritation: Sok lakarhjalp.

401302 CIN AGAR BASE

SDS

Forordning (EU) 2020/878

Innehaller NATRIUMPYRUVAT

Klassificering:

Hudsensibilisering, kategori 1 H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
Markning

Faropiktogram

Faroangivelser:
H317
Skyddsangivelser:
P261

P280

P333+P313
P362+P364

Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Undvik att inandas damm/rék/gaser/dimma/angor/sprej.
Anvand skyddshandskar/égonskydd/ansiktsskydd.

Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp.

Nedstéankta klader tas av och tvattas innan de anvands igen.
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TABELL OVER TILLAMPLIGA SYMBOLER

Batch-kod Medicintek Tillverkare ~
REF IgI'I:e'; LOT |VD glrzlf_jukt o u ﬂ Denhr ? Forvaras torrt
In vitro-
Katalognummer
Innehallet Se . 5 s Forvara
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REVIDERINGSHISTORIK
Version Beskrivning av andringar Datum
Revidering 1 Uppdaterad layout och innehall 2020/09
Revidering 2 Uppdatering av "forsiktighetsatgarder och varningar” och "férvaringsforhdllanden och | 2022/01
hallbarhet”.

Revidering 3 Borttagning av foraldrad klassificering 2023/04
Revidering 4 Satt in SDS-avsnittet 2025/09

Anmarkning: mindre typografiska, grammatiska och formateringsandringar inkluderas inte i granskningshistoriken.
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