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ANVANDNINGSANVISNING

YERSINIA SELECTIVE SUPPLEMENT

Frystorkat selektivt tillskott

1 - AVSEDD ANVANDNING
In vitro-diagnostik. Blandning av antimikrobiella medel som ska tillsattas CIN Agar Base for isolering och karakterisering av
Y.enterocolitica fran kliniska och andra prover.

2 — SAMMANSATTNING — INNEHALL | FLASKA FOR 500 ML MEDIUM
Cefsulodin 7,50 mg
Novobiocin 1,25 mg

3 - METODENS PRINCIP OCH FORKLARING AV FORFARANDET

Yersinia Selective Supplement ar en frystorkad blandning av antimikrobiella medel som anvands som tillagg till CIN Agar Base for
isolering och karakterisering av Y.enterocolitica.

Det kompletta mediet 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 ISO 10273* och FDA-BAM® for bestamning av Y.enterocolitica i livsmedel.

Grampositiva och vissa gramnegativa bakterier (t.ex. E. coli, K. pneumoniae, P. mirabilis, P. aeruginosa) hdmmas av de selektiva &mnena
som finns i mediets bas (natriumdeoxikolat, kristallviolett, irgasan) och i det frystorkade tillskottet (cefsulodin och novobiocin).

4- ANVISNINGAR

Rekonstituera innehallet i en ampull aseptiskt med 5 ml sterilt renat vatten och blanda forsiktigt for att I6sa upp.

Bered 500 ml CIN-agarbas (REF 401302), autoklavera och kyl till 47-50 °C och tillsatt innehallet i en flaska Yersinia Selective
Supplement under aseptiska férhallanden. Blanda val och fordela i sterila petriskalar.

5 - FYSISKA EGENSKAPER
Frystorkat tillskottets utseende kort, kompakt, vit pastill
Utseende pa rekonstituerat tillskott klart, farglost

6 - MEDFOLJANDE MATERIAL — FORPACKNING
Produkt Typ ' REF Forpackning ‘

Yersinia Selective Supplement ‘ Frystorkat tillskott ‘ 4240011 10 ampuller, vardera foér 500 ml medium ‘

7 - MATERIAL SOM KRAVS MEN INTE MEDFOLJER
CIN Agar Base (REF 401302), autoklav, vattenbad, inkubator och laboratorieutrustning efter behov, sterila 6glor och svabb, petriskalar,
Erlenmeyerkolvar, kompletterande odlingsmedier och reagenser for identifiering av kolonierna.

8 - PROVER

CIN Agar Base med Yersinia Selective Supplements &ar avsedd for bakteriologisk bearbetning av kliniska prover sasom avforing och
rektala svabbprover?® och icke-kliniska prover sdsom livsmedel och djurfoder*® . God laboratoriesed for insamling, transport och forvaring
av Kliniska prover bor tillampas. Samla in prover fore antimikrobiell behandling om mdjligt. Konsultera lampliga standardmetoder for
detaljer om insamling och beredning av livsmedelsprover. 45

9 — TESTFORFARANDE

Lat plattorna nd rumstemperatur och I&t ytan pa mediet torka.

Kliniska prover

Inokulera och strack provet med en dgla 6ver plattans fyra kvadranter for att fa val isolerade kolonier, och se till att sektionerna 1 och 4

inte 6verlappar varandra. Alternativt, om materialet odlas direkt fran en svabb, rulla svabben 6ver ett litet omrade av ytan vid kanten och

strack sedan fran detta inokulerade omrade.

Avforing kan spadas ut 1:4 i steril saltlésning eller 0,1 % peptonvatten. Det har visat sig att utspadning avsevart minskar mangden

konkurrerande flora utan att isoleringen av laga antal patogener paverkas.®

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

Prover fran 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 p& CIN-agar (inkubation vid 30 °C + 1 °C i 24
timmar + 2 timmatr).

= Ett andra plateringsmedium kan véljas av anvandaren (t.ex. kromogen Yersinia-agar)***
Anmarkningar

* Yersinia PSB-buljong (REF 402270). ** Yersinia ITC-buljongbas REF 402265 tillsatt med kaliumklorattillskott (REF 4240065) och ticarcilin Irgasan

antimikrobiellt tillskott (REF 4240060). *** Kromogen Yersinia-agarbas (REF 408050) tillsatt med kromogent Yersinia-tillsatsmedel (REF 4240095).

10 — AVLASNING OCH TOLKNING

Efter inkubation observeras bakterietillvaxten och de specifika morfologiska och kromatiska egenskaperna hos kolonierna registreras.
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 férhallandet mellan kantens och
centrumets diameter varierar avsevart mellan serotyperna.

Mannitol-icke-fermenterare véxer med farglosa eller blekgula kolonier.
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Tillvéxten av icke-Yersinia-organismer hammas markant till helt.

11 — KVALITETSKONTROLL FOR ANVANDAREN

Alla tillverkade partier av produkten sléapps ut for forsaljning efter att kvalitetskontroll har utforts for att kontrollera att specifikationerna
uppfylls. Slutanvandaren kan dock utféra sin egen kvalitetskontroll i enlighet med lokala tillampliga bestammelser, 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 tillvéxt hdmmad 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 hammad

A: aerob inkubation; ATCC &r ett varumarke som tillhér American Type Culture Collection

12 - PRESTANDAEGENSKAPER

Innan produkten slapps ut pd marknaden testas ett representativt prov av alla partier av Yersinia Selective Supplement som tillsatts
dehydrerad CIN Agar Base med avseende pa& produktivitet och selektivitet genom att resultaten jamférs med tidigare godkanda
referenspartier.

Produktiviteten testas genom ett kvantitativt test med malstammarna Y.enterocolitica ATCC 23715 och; plattor inokuleras med decimala
utspadningar i saltlésning av koloniernas suspensioner och inkuberas aerobt vid 29-31 °C i 18-24 timmar. Kolonierna réknas pa
testbatchen (TB) och referensbatchen (RB) och produktivitetsforhallandet (Pr=CFUrg /CFUgg ) berdknas. Om Pr ar = 0,7 och om
kolonierna uppvisar typiska egenskaper ("bull's eye™kolonier) anses resultaten vara godtagbara och Overensstdmma med
specifikationerna. Produktiviteten testas ocksd med ekometrisk metod med Y.enterocolitica DSM 13030 och Y.enterocolitica ATCC 9610.
Selektiviteten utvarderas med modifierad Miles-Misra-ytdroppmetod genom att inokulera plattorna med lampliga decimala utspéadningar i
saltlésning av en 0,5 McFarland-suspension av icke-malstammarna S.marcescens ATCC 8100, E.coli ATCC 25922, P.aeruginosa ATCC
27853 S.aureus ATCC 25923, E.faecalis ATCC 29212. S.marcescens hammas delvis, medan tillvaxten av andra icke-malstammar
hammas helt.

13 - METODENS BEGRANSNINGAR

Vid tat tillvaxt av bakgrundsflora pa CIN-plattorna kan kolonistorleken hos patogena Y. enterocolitica vara mindre och den typiska roda
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 slemlika kolonier med en diffus
rosa pigmentering, &ven om de ibland kan férvéxlas med Y.enterocolitica-kolonier. Citrobacter-kolonier liknar mest Yersinia och kan inte
skiljas at enbart utifrdn sina morfologiska egenskaper.®

De flesta Y. pseudotuberculosis-stammar hammas av en koncentration pa 15 mg/l cefsulodin.”

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

Aven om mikroorganismkolonierna pd plattorna differentieras p& basis av deras morfologiska och kromatiska egenskaper,
rekommenderas det att biokemiska, immunologiska, molekylara eller masspektrometriska tester utférs pa isolat frdn ren odling for
fullstandig identifiering. Om relevant, utfér antimikrobiell kénslighetstestning.

Odlingsmediet och tillskottet ar avsedda som ett hjalpmedel vid diagnos av infektionssjukdomar. Tolkningen av resultaten maste géras
med hénsyn till patientens kliniska historia, provets ursprung och resultaten av andra diagnostiska tester.

14 - FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

Tillsatsen ar en kvalitativ in vitro-diagnostik, endast avsedd for professionellt bruk. Den maste anvandas av adekvat utbildad och
kvalificerad laboratoriepersonal, som iakttar godkanda forsiktighetsatgarder mot biologiska risker och aseptiska tekniker.
Antibiotikahaltiga tillagg méaste hanteras med lampligt skydd; konsultera sékerhetsdatabladet fére anvandning.

Tillsatsen och mediet ska anvandas tillsammans enligt anvisningarna ovan.

Tillampa god tillverkningssed vid beredningen av platerade medier.

Tillsatsen steriliseras genom membranfiltrering.

Var forsiktig nér du 6ppnar metallringen for att undvika skador.

Alla laboratorieprover ska betraktas som smittsamma.

Laboratorieomradet maste kontrolleras for att undvika féroreningar sésom mediumpulver och tillskott eller mikrobiella agens.

Sterilisera allt biologiskt farligt avfall fore bortskaffande. Kassera oanvanda tillskott och steriliserade medier som inokulerats med prover
eller mikrobiella stammar i enlighet med géllande lokal lagstiftning.

Anvand inte tillskottet som aktiva ingredienser i farmaceutiska preparat eller som produktionsmaterial avsett for konsumtion av
ménniskor och djur.

Analyscertifikaten och sakerhetsdatabladet for produkten finns tillgangliga pa 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 sammanstallts efter basta kunskap och férmaga och utgor en riktlinje for korrekt anvandning av
produkten, men utan skyldighet eller ansvar. | alla fall maste gallande lokala lagar, forordningar och standardférfaranden foljas vid
undersokning av prover som samlats in frAn manskliga och djuriska organiska distrikt, for miljoprover och for produkter avsedda for
konsumtion av manniskor eller djur. Var information befriar inte vara kunder fran deras ansvar att kontrollera att var produkt ar lamplig
for det avsedda andamalet.

15 — FORVARINGSFORHALLANDEN OCH HALLBARHET

Vid mottagandet ska produkten férvaras i originalférpackningen vid 2-8 °C och skyddas fran direkt ljus. Om produkten férvaras pa ratt satt
kan den anvandas fram till det utgdngsdatum som anges pa etiketten. Anvéand inte produkten efter detta datum. Nar flaskan har 6ppnats
och den frystorkade produkten har rekonstituerats ska den resulterande I6sningen anvandas omedelbart. Innan anvandning ska den
frystorkade och rekonstituerade produkt en undersokas och kasseras om det finns tydliga tecken pa férsamring (t.ex. kontaminering,
atypisk farg eller andra onormala egenskaper).
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Anvandaren ansvarar for tillverknings- och kvalitetskontrollprocesserna for odlingsmedier och valideringen av deras hallbarhetstid, i
enlighet med de tillampade foérvaringsforhallandena (temperatur och férpackning).
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4240011 YERSINIA SELECTIVE SUPPLEMENT
SDS
Forordning (EU) 2020/878

Blandning med farliga ingredienser: cefsulodinnatrium och novobiocin

Klass

Ogonirritation, kategori 2 H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.

Hudirritation, kategori 2 H315 Orsakar hudirritation.

Andningssensibilisering, kategori 1 H334 Kan orsaka allergiska eller astmatiska symtom eller andningssvarigheter

svarigheter vid inandning.
Kéansliggorande for huden, kategori 1~ H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Méarkning

Piktogram

Signalord Varning

Faroklassificering

H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.

H315 Orsakar hudirritation.

H334 Kan orsaka allergiska eller astmatiska symptom eller andningssvarigheter vid inandning.
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Forsiktighetsatgarder:

pP261 Undvik inandning av damm/rék/gas/dimma/angor/spray.

P280 Anvand skyddshandskar/égonskydd/ansiktsskydd.

P342+P311 Vid andningsbesvér: Ring GIFTINFORMATIONSCENTRALEN / lékare /. . .
P304+P340 VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att hen kan andas bekvamt.
P333+P313 Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp.

P337+P313 Vid ihdllande égonirritation: Sok lakarhjalp.
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REVISIONSHISTORIK

Version Beskrivning av andringar Datum
Revision 1 Uppdaterad layout och innehall 2022/01
Revision 2 Borttagande av foraldrad klassificering 2023/04

Obs: mindre typografiska, grammatiska och formateringsandringar ingér inte i revisionshistoriken.
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