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Sorbitol MacConkey Agar
CB0813G, CM0813B &
CMO813R

Intended Use

Sorbitol MacConkey Agar (CB0813G, CM0813B/R) is a selective and
differential medium for the detection of Escherichia coli 0157 in faecal
and urine samples.

These devices are intended for use in a diagnostic workflow to aid
clinicians in determining potential treatment options for patients
suspected of having enteric infections.

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

Summary and Explanation

Escherichia coli 0157 is recognised as a cause of haemorrhagic
colitis, an illness characterised by bloody diarrhoea, severe abdominal
pain and haemolytic uraemic syndrome (HUS) 2 and as such, is a
significant human pathogen. The intestinal tract of ruminants is the
prime reservoir for E.coli 0157 and other enterohaemorrhagic E.coli
(EHEC) strains, therefore meat derived from cattle, sheep, goat and
deer can be expected to be contaminated. Foods implicated in human
illness related to E. coli include meats, dairy products, vegetables,
salads, apple juice and water®. Sorbitol MacConkey Agar is
recommended for the isolation of pathogenic E. coli O157. The
formulation, based on that described by Rappaport and Henig? is
identical to MacConkey Agar No. 3, except that lactose has been
replaced with sorbitol. E.coli O157 does not ferment sorbitol and,
therefore, produces colourless colonies. In contrast, most E. coli
strains ferment sorbitol and form pink colonies. The efficiency of
Sorbitol MacConkey Agar has been confirmed by March and Ratnam®.
These workers reported a sensitivity of 100% and a specificity of 85%,
and recommended the medium as a simple, inexpensive, rapid and
reliable means of screening for E. coli 0157.

Principle of Method

Peptone is present in the medium as a nitrogen and nutrient source.
Sodium chloride is added to maintain the osmotic balance and agar is
a solidifying agent. Gram-positive microorganisms are inhibited by the
combination of bile salts and crystal violet. Neutral red is added as a
pH indicator. Sorbitol is a fermentable carbohydrate; sorbitol non-
fermenters produce straw/colourless colonies and sorbitol fermenters
produce red colonies.

Typical Formula
grams per litre

Peptone 20.0
Sorbitol 10.0
Bile salts No.3 15
Sodium chloride 5.0
Neutral red 0.03
Crystal violet 0.001
Agar 15.0

Physical Characteristics of Reconstituted Media
Colour Dark Red

Clarity Clear
Fill weight 19.0 + 2.0g
pH 7.1+02

Materials Provided

e (CBO0813G: 10kg dehydrated culture media
e (CMO0813B: 500g dehydrated culture media
e CMO813R: 2.5Kg dehydrated culture media

Materials Required but Not Supplied

e Inoculating loops, swabs, collection containers
e Incubators

e  Quality control organisms
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e  Petridishes
e  Supplements (SR0172E)

Storage
e  Store product in its original packaging at 10-30°C until
used.
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.

. Do not incubate prior to 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 tubes.

Do not use the product beyond the stated expiry date.

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

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

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

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

Serious Incidents

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

Specimen Collection, Handling and Storage
Specimens should be collected and handled following local
recommended guidelines, such as the UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 22.

Procedure

Suspend 51.5g in 1 litre of distilled water. Bring to the boil to dissolve
completely. Sterilize by autoclaving at 121°C for 15 minutes. Cool to
50°C, mix well and pour into sterile containers. Alternatively, cool to
50°C and aseptically add the contents of 2 vials of Cefixime-Tellurite
supplement (SR0172E) reconstituted as directed. Mix well and pour
into sterile containers.

Quality Control

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

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

Incubation Conditions:21 * 3 hours @ 37 + 2°C

Positive Controls
Inoculum level: 10-100 cfu
Colony count is =2 50% of the control medium count.

Proteus mirabilis NCTC 10975 | 0.5—2 mm straw colonies, no
swarming

Inoculation with mixed culture using a diminishing sweep
technique.
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Differentiation between sorbitol positive and sorbitol negative
strains shall be comparable to the standard after incubation at
37°C for 24 hours.

Escherichia coli ATCC® 25922 ™ (sorbitol positive) and
Escherichia coli NCTC 12900 (sorbitol negative).

Negative Controls
Inoculum level: 10*-106 cfu

Staphylococcus aureus ATCC® | No growth
25923™

Staphylococcus aureus ATCC® | No growth
6358™

Tested with the addition of Cefixime-Tellurite Supplement
SRO0172E:

Incubation Conditions: Incubation Conditions:21 + 3 hours @ 37 £
2°C

Positive Controls

Inoculum level: 50-120 cfu

Colony count is = 70% of the control medium count.

Escherichia coliNCTC
12900

1-2 mm straw colonies

Inoculum level: >10* cfu

Escherichia coli ATCC® No growth or pinpoint to
25922™ 0.25mm pink colonies

Escherichia coli ATCC® No growth or pin point to
8739™ 0.25mm pink colonies

Negative Controls
Inoculum of 10* — 10° colony forming units (cfu).

Proteus mirabilis NCTC

10975 No growth
Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™ No growth
Staphylococcus aureus
ATCC® 6538™ No growth

Medium is challenged with = 102 cfu

Escherichia coli
ATCC®11775

No growth to pinpoint to
0.25 mm pink colonies

Limitations

Delay in reading plates beyond 24 hours should be avoided because
the colour intensity of sorbitol-fermenting colonies fades, reducing the
contrast with non-fermenting colonies. Strains of other organisms that
do not ferment sorbitol (such as Escherichia hermannii) may grow on
Sorbitol MacConkey Agar. Other Gram-negative organisms including
Pseudomonas, Proteus and Klebsiella species are able to grow on
Sorbitol MacConkey Agar but may generally be differentiated by the
appearance of their colonies. E. coli 0157 may be overgrown by other
organisms and the more selective medium, CT-SMAC, may be
inoculated in parallel. Although most Escherichia coli O157 strains are
typical in appearance some strains are atypical. Sorbitol MacConkey
Agar cannot be used solely to detect VTEC strains of Escherichia coli
as some non-toxigenic strains will not ferment sorbitol. Identification
is presumptive and suspect colonies should be confirmed using
appropriate biochemical, molecular or serological methods.

Performance

Accuracy has been demonstrated through review of the QC data.
Correct detection of Escherichia coli O157 is confirmed by the
inclusion of a well-characterised isolate in the QC processes
performed as part of the manufacture of each batch of the device. The
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precision of Sorbitol MacConkey Agar (CM0813) was demonstrated
by an overall pass rate of 100% over two years of testing (15-Apr-
2020 - 08-Jun-2022). This shows that the performance is
reproducible.

Sorbitol MacConkey Agar (CM0813) device is tested in-house as part
of the QC process since the products were launched in 1995. For
target organisms, Escherichia coli 0157 NCTC 12900™ and
Escherichia coli ATCC® 25922™ and incubating the device at 37 +
2°C for 21 + 3 hours, the user can recover organisms with colony size
and morphology as listed in this document. For non-target organisms,
when using 10-100 cfu inoculum of Proteus mirabilis NCTC10975,
10%-10° cfu Staphylococcus aureus ATCC® 25923, Staphylococcus
aureus ATCC® 6538 and incubating the device at 37 + 2°C for 21 + 3
hours, the user can recover organisms with colony size and
morphology as listed in this document.
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| EC | REP Authorized representative in the

European Community/European
Union

C? European Conformity Assessment

UK

C n UK Conformity Assessment
=

Unigue device identifier
UDI

Made in the
United Kingdom

Made in the United Kingdom

ATCC Licensed \®
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.

ATCC and ATCC catalogue marks are a trademark of American
Type Culture Collection.

NCTC and NCTC catalogue marks are a trademark of National
Collection of Type Cultures.

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

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire,
RG24 8PW, United Kingdom

C€ch

For technical assistance please contact your local distributor.

Revision Information

Version Date of issue and modifications introduced
2.0 2022-12-05
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Agar MacConkey sa sorbitolom
CB0813G, CM0813B i
CMO0813R

Namjena

Agar MacConkey sa sorbitolom (CB0813G, CM0813B/R) selektivna je
i diferencijalna hranjiva podloga za otkrivanje bakterije Escherichia coli
0157 u fekalnim uzorcima i uzorcima mokrace.

Ovi su proizvodi namijenjeni za upotrebu u dijagnosti¢kom postupku
kako bi pomogli klini¢arima u odredivanju mogucnosti lije€enja za
pacijente za koje se sumnja da imaju crijevne infekcije.

Proizvod je samo za profesionalnu upotrebu i nije automatiziran niti
namijenjen za pratecu dijagnostiku.

Sazetak i objaSnjenje

Escherichia coli 0157 prepoznata je kao uzro€nik hemoragi¢nog
kolitisa, bolesti koja uzrokuje krvavi proljev, snaznu bol u trbuhu i
hemoliti¢ko-uremijski sindrom (HUS)* ? i koja je stoga znacajan ljudski
patogen. Probavni trakt prezivaca glavno je mjesto gdje se okupljaju
bakterije E. coli O157 i drugi sojevi enterohemoragi¢ne E. coli (EHEC)
te se stoga moze ocekivati da ¢e meso dobiveno od goveda, ovaca,
koza i jelena biti kontaminirano. Hrana koja uzrokuje bolest kod ljudi
zbog bakterije E. coli ukljuéuje meso, mlijeéne proizvode, povrce,
salate, sok od jabuke i vodu®. Agar MacConkey sa sorbitolom
preporuCuje se za izolaciju patogene bakterije E. coli 0157.
Formulacija, koja je temeljena na onoj koju su opisali Rappaport i
Henig*, identiéna je Agaru MacConkey br. 3, osim §to je laktoza
zamijenjena sorbitolom. E. coli O157 ne fermentira sorbitol i stoga
stvara bezbojne kolonije. S druge strane, vecina sojeva bakterije
E. coli fermentira sorbitol i stvara ruzi¢aste kolonije. UCinkovitost
agara MacConkey sa sorbitolom potvrdili su March i Ratnam®.
Izvijestili su o osjetljivosti od 100 % i specificnosti od 85 % i preporudili
hranjivu podlogu kao jednostavan, jeftin, brz i pouzdan nacin probira
bakterije E. coli 0157.

Nacelo metode

Pepton je prisutan u hranjivoj podlozi kao izvor dusika i hranjivih tvari.
Natrijev klorid dodaje se za odrzavanje osmotske ravnoteze, a agar je
agens za stvrdnjavanje. Gram-pozitivne mikroorganizme inhibira
kombinacija Zu€nih soli i kristal ljubi€astog. Neutralno crveno dodaje
se kao pH indikator. Sorbitol je ugljikohidrat koji se moze fermentirati.
Bakterije koje ne fermentiraju sorbitol proizvode kolonije boje slame ili
bezbojne kolonije, a bakterije koje ga fermentiraju proizvode crvene
kolonije.

Tipiéna formula

grama po litri

Pepton 20,0

Sorbitol 10,0

Zutne solibr. 3 15

Natrijev klorid 50

Neutralno crveno 0,03

Kristal ljubi¢asto 0,001

Agar 15,0
Fizicke karakteristike rekonstituiranih hranjivih
podloga

Boja Tamnocrvena

Jasnoca Jasno

Neto tezina 19,0+2,0¢9

pH 7,1+02

Prilozeni materijali

e (CBO0813G: 10 kg dehidrirane hranjive podloge za kulture
¢ CMO0813B: 500 g dehidrirane hranjive podloge za kulture
e CMO813R: 2,5 kg dehidrirane hranjive podloge za kulture

Potrebni materijali koji nisu prilozeni
e Inokulacijske petlje, brisovi, spremnici za sakupljanje
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e Inkubatori

e  Organizmi za kontrolu kvalitete
e  Petrijeve zdjelice

e Dodaci (SR0172E)

Cuvanje

e Cuvajte proizvod u izvornom pakiranju pri temperaturi od
10 do 30 °C do upotrebe.

e Proizvod se moze upotrebljavati do datuma isteka
valjanosti navedenog na deklaraciji.

. Cuvaijte proizvod na tamnom mjestu.

e  Ostavite proizvod tako da se njegova temperatura izjednaci
sa sobnom temperaturom prije upotrebe.

e  Nemoijte inkubirati prije upotrebe.

Upozorenjai mjere opreza

e Samo za in vitro dijagnosticku upotrebu.

. Samo za profesionalnu upotrebu.

e  Prije prve upotrebe pregledajte pakiranje proizvoda.

e Nemojte upotrebljavati proizvod ako postoje vidljiva
ostecenja na pakiranju ili epruvetama.

e  Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog
roka valjanosti.

. Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni znakovi
kontaminacije.

e  Nemoijte upotrebljavati proizvod ako se boja promijenila ili
ako ima drugih znakova propadanja.

. Svaki je laboratorij odgovoran za to da s proizvedenim
otpadom postupa u skladu s njegovom prirodom i stupnjem
opasnosti i obradi ga ili odlozi u skladu sa svim vazeéim
saveznim, drzavnim i lokalnim propisima. Potrebno je
pazljivo procitati i slijediti upute. To ukljuuje odlaganje
upotrijebljenih ili neupotrijebljenih reagensa, kao i bilo
kojega drugog kontaminiranog materijala za jednokratnu
upotrebu u skladu s postupcima za infektivne ili potencijalno
infektivne proizvode.

Pogledajte Sigurnosno-tehnicki list (STL) za sigurno rukovanje
proizvodom i njegovo odlaganje (www.thermofisher.com).

Ozbiljne nezgode

Svaku ozbiljnu nezgodu koja se dogodila u vezi s proizvodom
potrebno je prijaviti proizvodacu i relevantnom regulatornom tijelu u
drzavi u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

Prikupljanje ispitaka, rukovanje i €uvanje

Potrebno je prikupljati ispitke i njima rukovati u skladu s lokalnim
preporu¢enim smjernicama, kao Sto su norme Ujedinjene Kraljevine
za mikrobiolo$ka ispitivanja (UK SMI) ID 22.

Postupak

Suspendirajte 51,5 g u 1 litri destilirane vode. Pustite da zavrije kako
bi doSlo do potpunog otapanja. Sterilizirajte autoklavom pri
temperaturi od 121 °C u trajanju od 15 minuta. Ohladite pri temperaturi
od 50 °C, dobro promijeSajte i ulijte u sterilne spremnike. Takoder
mozete ohladiti pri temperaturi od 50 °C i asepti¢no dodati sadrzaj 2
bocice dodatka cefiksim-telurit (SRO172E) koji je rekonstituiran u
skladu s uputama. Dobro promijesajte i ulijte u sterilne spremnike.

Kontrola kvalitete

Korisnik je odgovoran za provodenje testiranja kontrole kvalitete
uzimajuéi u obzir predvidenu upotrebu hranjive podloge i u skladu sa
svim vazec¢im lokalnim propisima (u€estalost, broj sojeva,
temperatura inkubacije itd.).

Ucinkovitost ove hranjive podloge moze se provjeriti testiranjem
dolje navedenih referentnih sojeva.

Uvjeti inkubacije: 21 + 3 sata pri temperaturi od 37 + 2 °C
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Pozitivne kontrole
Razina inokuluma: 10 — 100 jedinica koje tvore kolonije
Broj kolonija je =50 % broja u kontrolnoj hranjivoj podlozi.

Proteus mirabilis NCTC 10975 | kolonije boje slame od
0,5 -2 mm, bez rojenja

Inokulacija s mjeSovitom kulturom uz upotrebu tehnike manjeg
zamaha.

Razlikovanje izmedu sorbitol pozitivnih i sorbitol negativnih
sojeva mora biti usporedivo sa standardom nakon inkubacije pri
temperaturi od 37 °C tijekom 24 sata.

Escherichia coli ATCC® 25922™ (sorhbitol pozitivna) i
Escherichia coli NCTC 12900 (sorbitol negativna).

Negativna kontrola
Razina inokuluma: 10* — 108 jedinica koje tvore kolonije

Staphylococcus aureus Nema rasta
ATCCP 25923™

Staphylococcus aureus Nema rasta
ATCC®6358™

Ispitano s dodatkom cefiksim-telurit SRO172E:
Uvjeti inkubacije: Uvjeti inkubacije: 21 + 3 sata pri temperaturi od
37+£2°C

Pozitivne kontrole

Razina inokuluma: 50 — 120 jedinica koje tvore kolonije
Broj kolonija je =2 70 % broja u kontrolnoj hranjivoj podlozi.

Escherichia coli kolonije boje slame od
NCTC 12900 1-2mm

Razina inokuluma: > 10* jedinica koje tvore kolonije

Nema rasta ili jako male
ruzicaste kolonije od
0,25 mm

Nema rasta ili jako male
ruzi¢aste kolonije od
0,25 mm

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Escherichia coli
ATCC® 8739™

Negativne kontrole
Inokulum od 10* — 106 jedinica koje tvore kolonije (cfu).

Proteus mirabilis

NCTC 10975 Nema rasta
Staphylococcus aureus Nema rasta
ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus

ATCC® 6538™ Nema rasta

Hranjiva podloga testirana je s 2 102 jedinica koje tvore
kolonije

Nema rasta ili jako male
ruzi¢aste kolonije od
0,25 mm

Escherichia coli
ATCC®11775

Ograni¢enja

Preporu€uje se da se o€itavanje ploc¢ica ne odgada na dulje od 24
sata jer intenzitet boje kolonija koje fermentiraju sorbitol blijedi, a
kontrast s kolonijama koje ne fermentiraju smanjuje se. Sojevi drugih
organizama koji ne fermentiraju sorbitol (kao Sto je Escherichia
hermannii) mogu rasti na agaru MacConkey sa sorbitolom. Drugi
Gram-negativni organizmi, uklju€ujuci vrste Pseudomonas, Proteus i
Klebsiella, mogu rasti na agaru MacConkey sa sorbitolom, ali se
opcenito mogu razlikovati prema izgledu kolonija. E. coli 0157 mogu
nadjac¢ati drugi organizmi i selektivnija hranjiva podloga CT-SMAC
moze se paralelno inokulirati. lako je veéina sojeva bakterije
Escherichia coli O157 tipi¢nog izgleda, neki su sojevi atipi¢ni. Agar
MacConkey sa sorbitolom ne moZe se upotrebljavati samo za
otkrivanje verotoksicnih sojeva bakterije Escherichia coli jer neki
netoksogeni sojevi ne¢e fermentirati sorbitol. Identifikacija je
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pretpostavljena, a sumnjive Kkolonije potrebno je potvrditi
odgovarajuc¢im biokemijskim, molekularnim ili seroloskim metodama.

U€inkovitost

Tocnost je dokazana pregledom podataka kontrole kvalitete. Toéno
prepoznavanje bakterije Escherichia coli O157 potvrduje se
uklju¢ivanjem dobro karakteriziranog izolata u postupke kontrole
kvalitete koji se provode tijekom proizvodnje svake serije proizvoda.
Preciznost agara MacConkey sa sorbitolom (CM0813) dokazana je
ukupnom stopom prolaznosti od 100 % tijekom dvije godine testiranja
(15. travnja 2020. — 8. lipnja 2022.). To pokazuje da je ucinkovitost
obnovljiva.

Agar MacConkey sa sorbitolom (CM0813) testira se interno kao dio
postupka kontrole kvalitete otkako su proizvodi stavljeni na trziste
1995. Korisnik moze prikupiti ciljne organizme Escherichia coli 0157
NCTC 12900™ i Escherichia coli ATCC® 25922™ s veli¢inom
kolonije i morfologijom kako je navedeno u ovom dokumentu ako
inkubira proizvod pri temperaturi od 37 + 2 °C 21 + 3 sata. Korisnik
moze prikupiti neciljne organizme s veli¢inom kolonije i morfologijom
kako je navedeno u ovom dokumentu ako upotrebljava inokulum od
10 — 100 jedinica koje tvore kolonije bakterije Proteus mirabilis
NCTC10975, 10* — 10° jedinica koje tvore kolonije bakterije
Staphylococcus aureus ATCC® 25923, Staphylococcus aureus
ATCC® 6538 i inkubira proizvod pri temperaturi od 37 + 2°C 21
+ 3 sata.
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Sadrzava dovoljnu koli¢inu
n za <n> testova

Nemoijte upotrebljavati proizvod ako
je pakiranje ostec¢eno i procitajte
upute za upotrebu

“ Proizvodad

Ovlasteni zastupnik u Europskoj
zajednici / Europskoj uniji
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C n Ujedinjene Kraljevine
U D | Jedinstvena identifikacijska
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Sorbitol MacConkey Agar
CB0813G, CM0813B og
CMO0813R

Tilsigtet brug

Sorbitol MacConkey Agar (CB0813G, CM0813B/R) er et selektivt og
differentielt medium til pavisning af Escherichia coli 0157 i faeces- og
urinprgver.

Disse enheder er beregnet til brug i et diagnostisk workflow for at
hjeelpe klinikere med at bestemme potentielle behandlingsmuligheder
for patienter, der mistaenkes for at have enteriske infektioner.
Enheden m& kun anvendes af uddannet personale, er ikke
automatiseret, og den er heller ikke ledsagende diagnostik.

Oversigt og forklaring

Escherichia coli 0157 er anerkendt som en arsag til haeemoragisk
colitis, en sygdom karakteriseret ved blodig diarré, sveere
mavesmerter og haemolytisk ureemisk syndrom (HUS) 2 og som
sddan, er et betydeligt menneskeligt patogen. Drgvtyggeres
tarmkanal er det primaere reservoir for E.coli 0157 og andre stammer
af enterohaemoragiske E.coli (EHEC), derfor kan ked fra kvaeg, far,
geder og hjorte forventes at veere forurenet. Fgdevarer som kan give
sygdom hos mennesker, der er relateret til E. coli omfatter kad,
mejeriprodukter, grgntsager, salater, aeblejuice og vand®. Sorbitol
MacConkey Agar anbefales til isolering af patogen E. coli O157.
Formuleringen, baseret p& den beskrevet af Rappaport og Henig*, er
identisk med MacConkey Agar nr. 3, bortset fra at laktose er blevet
erstattet med sorbitol. E.coli 0157 fermenterer ikke sorbitol og
producerer derfor farvelgse kolonier. | modsaetning hertil, fermenterer
de fleste E. coli-stammer sorbitol og danner lysergde kolonier.
Effektiviteten af Sorbitol MacConkey Agar er blevet bekraeftet af marts
og Ratnam®. Dette rapporterede en sensitivitet pa

100 % og en specificitet pA 85 % og anbefalede mediet som et
simpelt, billigt, hurtigt og palideligt middel til screening for E. coli O157.

Metodeprincip

Pepton er til stede i mediet som en nitrogen- og neeringskilde.
Natriumklorid tilseettes for at opretholde den osmotiske ligeveegt, og
agar er stgrkningsmidlet. Gram-positive mikroorganismer haemmes af
kombinationen af galdesalte og krystalviolet. Neutral rgd tilssettes
som en pH-indikator. Sorbitol er et fermenterbart kulhydrat; sorbitol
ikke-fermentorer producerer halm/farvelgse kolonier og sorbitol-
fermentorer producerer rgde kolonier.

Typisk formel

gram pr. liter
Pepton 20,0
Sorbitol 10,0
Galdesalte nr. 3 15
Natriumklorid 50
Neutral rad 0,03
Krystalviolet 0,001
Agar 15,0

Fysiske karakteristika for rekonstituerede medier
Farve Mgrkerad

Klarhed Klar
Fyldvaegt 19,0+2,0¢9
pH 7,1+0.2

Materialer, der medfglger

e (CBO0813G: 10 kg dehydreret kulturmedie

e CMO0813B: 500 g dehydreret kulturmedie

e CMO813R: 2,5 kg dehydreret kulturmedie

Pakraevede materialer, der ikke medfalger
e  Podenale, vatpinde, opsamlingsbeholdere

e Inkubatorer

e  Organismer til kvalitetskontrol
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e  Petriskéle
e  Supplementer (SR0172E)

Opbevaring
e  Opbevar produktet i den originale emballage ved 10-30 °C
indtil brug.

e  Produktet kan bruges indtil den udlgbsdato, der er angivet
pa etiketten.

. Beskyttes mod lys.

e  Produktet skal tempereres til stuetemperatur inden brug.

. Bar ikke inkuberes far brug.

Advarsler og forholdsregler

e  Kuntil in vitro-diagnostisk brug.

. Kun til professionel brug.

. Efterse produktets emballage for farste brug.

. Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa
emballagen eller rarene.

Produktet ma ikke bruges efter den anfarte udigbsdato.

. Brug ikke enheden, hvis der er tegn p& kontaminering.

. Brug ikke enheden, hvis farven er gendret, eller der er andre
tegn pé forringelse.

. Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere det
producerede affald i overensstemmelse med dets art og
graden af fare og at fa det behandlet eller bortskaffet i
overensstemmelse med eventuelle geeldende fagderale,
statslige og lokale regler. Sgrg for at fglge de geeldende
retningslinjer. Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller
ubrugte reagenser samt ethvert andet kontamineret
engangsmateriale efter procedurer for infektigse eller
potentielt infektigse produkter.

Se oplysningerne i sikkerhedsdatabladet vedrgrende sikker
handtering og bortskaffelse af produktet (www.thermofisher.com).

Alvorlige heendelser

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

Indsamling, handtering og opbevaring af praver
Prgver skal indsamles og handteres efter lokale anbefalede
retningslinjer, sdsom UK Standards for Microbiology Investigations
(UK SMI) ID 22.

Procedure

Suspender 51,5 g i 1 liter destilleret vand. Bring det i kog, sa det bliver
helt oplgst. Steriliseres i autoklave ved 121 °C i 15 minutter. Afkgal til
50 °C, bland godt, og haeld blandingen i sterile beholdere. Alternativt
afkgl til 50 °C og tilsaet indholdet aseptisk af 2 haetteglas med
Cefixime-Tellurite supplement (SR0172E), rekonstitueret som anvist.
Omrgres godt og heeldes i sterile beholdere.

Kvalitetskontrol

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

Ydeevnen af dette medium kan verificeres ved at teste fglgende
referencestammer.

Inkubationsbetingelser: 21 + 3 timer ved 37 £ 2 °C

Positive kontroller
Inokulumniveau: 10-100 cfu
Kolonitallet er 2 50 % af kontrolmedietallet.

Proteus mirabilis NCTC 10975 | 0,5-2 mm strafarvede kolonier,
ingen sveermning

Podning med blandet kultur ved hjeelp af en aftagende sweep-
teknik.
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Differentieringen mellem sorbitol-positive og sorbitol-negative
stammer skal vaere sammenlignelig med standarden efter
inkubation ved 37 °C i 24 timer.

Escherichia coli ATCC® 25922™ (sorbitol positiv) og Escherichia
coli NCTC 12900 (sorbitol negativ).

Negative kontroller
Inokulumniveau: 10*-10° cfu

Staphylococcus aureus ATCC® | Ingen vaekst
25923™

Staphylococcus aureus ATCC® | Ingen vaeekst
6358™

Testet med tilseetning af Cefixime-Tellurite Supplement
SRO172E:

Inkubationsbetingelser: Inkubationsbetingelser:21 + 3 timer ved
37+2°C

Positive kontroller

Inokulumniveau: 50-120 cfu

Kolonitallet er = 70 % af kontrolmedietallet.

Escherichia coliNCTC 1-2 mm strafarvede
12900 kolonier

Inokulumniveau: >10* cfu

Ingen vaekst eller pin point
til 0,25 mm lysergde
kolonier

Ingen vaekst eller pin point
til 0,25 mm lysergde
kolonier

Escherichia coli ATCC®
25922™

Escherichia coli ATCC®
8739™

Negative kontroller
Inokulum af 10* — 10° kolonidannende enheder (cfu).

Proteus mirabilis NCTC

10975 Ingen vaekst
Staphylococcus aureus Ingen vaekst
ATCC® 25923™ g
Staphylococcus aureus Inaen vaekst
ATCC® 6538™ 9

Medie er udfordret med = 102 cfu

Ingen vaekst eller pin point
til 0,25 mm lysergde
kolonier

Escherichia coli
ATCC®11775

Begreensninger

Forsinkelse af afleesning af plader ud over 24 timer bgr undgas, fordi
farveintensiteten af sorbitol-fermenterende kolonier falmer, hvilket
reducerer kontrasten med ikke-fermenterende kolonier. Stammer af
andre organismer, der ikke fermenterer sorbitol (sdsom Escherichia
hermannii) kan vokse pa Sorbitol MacConkey Agar. Andre Gram-
negative organismer inklusive Pseudomonas, Proteus og Klebsiella
arter er i stand til at vokse pa Sorbitol MacConkey Agar, men kan
generelt differentieres ved udseendet af deres kolonier. E. coli 0157
kan veere overgroet af andre organismer, og det mere selektive
medium, CT-SMAC, kan inokuleres parallelt. Selvom de fleste
Escherichia coli O157-stammer er typiske i udseende, er nogle
stammer atypiske. Sorbitol MacConkey Agar kan ikke udelukkende
bruges til at pavise VTEC-stammer af Escherichia coli, da nogle ikke-
toksiske stammer ikke vil fermentere sorbitol. Identifikation er
formodet, og misteenkte kolonier bgr bekraeftes ved hjeelp af passende
biokemiske, molekylzere eller serologiske metoder.

Praestation

Ngjagtighed er blevet demonstreret gennem gennemgang af QC-
dataene. Korrekt pavisning af Escherichia coli 0157 bekreeftes ved at
inkludere et velkarakteriseret isolat i QC-processerne, der udfgres
som en del af fremstillingen af hver batch af enheden. Preecisionen

MBD_BT_IFU-0639

af Sorbitol MacConkey Agar (CM0813) blev demonstreret ved en
samlet best&elsesrate pa 100 % over to ars test (15. april-2020 — 08.
juni-2022). Dette viser, at preestationen er reproducerbar.

Sorbitol MacConkey Agar (CM0813) enhed er testet internt som en
del af QC-processen, siden produkterne blev lanceret i 1995. For
malorganismer, Escherichia coli 0157 NCTC 12900™ og Escherichia
coli ATCC® 25922™ og inkubering af enheden ved 37 +

2 °C i 21 + 3 timer, kan brugeren genvinde organismer med
kolonistarrelse og morfologi som anfgrt i dette dokument. Ved brug af
10-100 cfu inokulum af Proteus mirabilis NCTC10975, 10%-10° cfu
Staphylococcus aureus ATCC® 25923, Staphylococcus aureus
ATCC® 6538 til malorganismer og inkubering af enheden ved 37 + 2
°C i 21 + 3 timer, kan brugeren genvinde organismer med
kolonistarrelse og morfologi, som anfart i dette dokument.
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Symbolforklaring

Symbol Definition

REF Katalognummer

Medicinsk udstyr til brug i in vitro-

H
o

diagnostik
LOT Batchkode
/ﬂ/- Temperaturgraense
g Udlgbsdato

'--};{-r
. —
"7 Holdes veek fra sollys

[ |

Se brugsanvisningen eller se
elektronisk brugsanvisning

Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests

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

Producent
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Sorbitooli MacConkey agar
CB0813G, CM0813B ja
CMO0813R

Sihtotstarve

Sorbitooli MacConkey agar (CB0813G, CM0813B/R) on selektiivne
eristussddde Escherichia coli O157 tuvastamiseks valjaheite- ja
uriiniproovides.

Need seadmed on mdeldud kasutamiseks diagnostilises todvoos, et
aidata arstidel maarata vdimalikke ravivdimalusi patsientidele, kellel
kahtlustatakse sooleinfektsioone.

Seade on mdeldud ainult professionaalseks kasutamiseks, see pole
automatiseeritud ega vBimalda méaarata kaasdiagnoose.

Kokkuvéte ja selgitus

Escherichia coli 0157 pdhjustab teadaolevalt hemorraagilist koliiti —
haigust, mida iseloomustab verine kéhulahtisus, tugev kéhuvalu ja
hemoluttilis-ureemiline stindroom (HUS)* 2 — ja sellisena on see
markimisvaarne inimese patogeen. Maletsejaliste soolestik on E. coli
0157 ja teiste enterohemorraagiliste E. coli (EHEC) tlivede peamine
reservuaar, seega veiste, lammaste, kitsede ja hirvede liha puhul vdib
eeldada, et see on saastunud. Toitude hulka, mis v8ivad pdhjustada
inimestel E. coli'ga seotud haigusi, kuuluvad liha, piimatooted
koogiviljad, salatid, Gunamahl ja vesi®. Sorbitooli MacConkey agarit on
soovitatav kasutada patogeense E. coli 0157 isoleerimiseks. Koostis,
mis pShineb Rappaporti ja Henigi kirjeldatul, on identne MacConkey
agariga nr 3, valja arvatud see, et laktoos on asendatud sorbitooliga.
E. coli O157 ei fermenteeri sorbitooli ja tekitab seetbttu varvituid
kolooniaid. Seevastu enamik E. coli tiivesid fermenteerivad sorbitooli
ja moodustavad roosasid kolooniaid. Sorbitooli MacConkey agari
efektiivsust on kinnitanud March ja Ratnam®. Need to6tajad teatasid
100% tundlikkusest ja 85% spetsiifilisusest ning soovitasid séddet kui
lihtsat, odavat, kiiret ja usaldusvéarset vahendit E. coli 0157 suhtes
skriinimiseks.

Protseduuri pdhimote

Sodde sisaldab peptooni lammastiku ja toitainete allikana.
Naatriumkloriid on lisatud osmootse tasakaalu sailitamiseks ja agar
on tahkestav aine. Sapisoolade ja kristallvioleti kombinatsioon parsib
grampositiivseid mikroorganisme. Neutraalpunane on lisatud pH
indikaatorina. Sorbitool on fermenteeritav slsivesik; sorbitooli
mittefermenteerivad bakterid toodavad beeze/varvituid kolooniaid ja
sorbitooli fermenteerivad bakterid punaseid kolooniaid.

Thupiline valem
gramme liitri kohta

Peptoon 20,0

Sorbitool 10,0

Sapisoolad nr 3 15

Naatriumkloriid 5,0

Neutraalpunane 0,03

Kristallviolett 0,001

Agar 15,0
Kasutusvalmis s6dtme fllsilised omadused

Varvus Tumepunane

Selgus Selge

Taitemass 19,0+2,0¢9

pH 7,1+02

Kaasasolevad materjalid

e (CBO0813G: 10 kg dehldreeritud s6ddet

e (CMO0813B: 500 g dehidreeritud s6ddet

¢ CMO813R: 2,5 kg dehudreeritud séddet

Vajalikud materjalid, mida kaasas pole
Inokulatsiooniaasad, tampoonid, kogumismahutid
Inkubaatorid

Kvaliteedikontrolli organismid

Petri tassid
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o Lisandid (SRO172E)

Hoiustamine

. Hoidke toodet kasutamiseni
temperatuuril 10-30 °C.

e Toodet vBib kasutada  kuni etiketili  naidatud
aegumiskuupéevani.

e  Hoidke eemal valgusest.

. Enne kasutamist laske tootel soojeneda toatemperatuurini.

e  Enne kasutamist arge inkubeerige.

originaalpakendis

Hoiatused ja ettevaatusabinfud

. Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas.

e Ainult professionaalseks kasutuseks.

e  Enne esimest kasutamist kontrollige toote pakendit.

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

Arge kasutage toodet parast margitud aegumiskuupéeva.

e Arge seadet kasutage, kui esineb saastumismarke.

e Arge seadet kasutage, kui esineb varvimuutust v&i muid
halvenemismarke.

e Iga labor vastutab toodetud jadtmete kaitlemise eest
vastavalt nende iseloomule ja ohutasemele ning nende
tootlemise voi korvaldamise eest kooskdlas mis tahes
asjakohaste riiklike, piirkondlike vdi kohalike maarustega.
Suuniseid tuleb hoolikalt lugeda ja jargida. See hdlmab
kasutatud vdi kasutamata reaktiivide ja mis tahes muude
saastunud Uhekordselt kasutatavate materjalide
k&rvaldamist nakkusohtlike vOi potentsiaalselt
nakkusohtlike toodete kéitlemise protseduuride kohaselt.

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

Tosised tervisehéired
Kdigist selle seadmega seotud tdsistest tervisehairetest tuleb teatada
tootjale ja kasutaja vOi patsiendi asukohajargsele jarelevalveorganile.

Proovide kogumine, kdsitsemine ja hoiustamine
Proovide kogumisel ja kéasitsemisel tuleb jargida kohalikke
soovituslikke suuniseid, nt standardikogu UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) dokumenti ID 22.

Protseduur

Suspendeerige 51,5 g 1 liitris destilleeritud vees. Laske keema tBusta,
et toode taielikult lahustada. Steriliseerige autoklaaviga temperatuuril
121 °C 15 minutit. Jahutage temperatuurini 50 °C, segage p6hjalikult
ja valage steriilsetesse anumatesse. Teise v6imalusena jahutage
temperatuurini 50 °C ja lisage aseptiliselt 2 viaali tsefiksiimi-telluriidi
lisandit (SR0172E), mis on valmistatud vastavalt juhistele. Segage
hoolikalt ja valage steriilsetesse anumatesse.

Kvaliteedikontroll

Kasutaja vastutab kvaliteedikontrolli analiilisi eest, vottes arvesse
sdotme sihtotstarvet ja jargides mis tahes kohaldatavaid kohalikke
maarusi (sagedus, tiivede arv, inkubatsioonitemperatuur jne).

Selle s66tme toimivust saab kontrollida jargmiste vordlustiivede
analulsimisega.

Inkubeerimistingimused: 21 + 3 tundi temperatuuril 37 + 2 °C

Positiivsed kontrollmaterjalid
Inokulaadi kontsentratsioon 10-100 cfu
Kolooniate arv on = 50% kontrollsé6tme arvust.

Proteus mirabilis NCTC 10975 0,5-2 mm labim&dduga beezid
kolooniad, ei sulemle

Inokuleerimine segakultuuriga, kasutades véaheneva dige
tehnikat.

Sorbitool-positiivsete ja sorbitool-negatiivsete tiivede
diferentseerimine peab péarast 24-tunnist inkubeerimist 37 °C
juures olema vdrreldav standardiga.
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Escherichia coli ATCC® 25922™ (sorbitool-positiivne) ja
Escherichia coli NCTC 12900 (sorbitool-negatiivne).

Negatiivsed kontrollid
Inokulaadi kontsentratsioon: 10°-10° cfu

Staphylococcus aureus

Kasv puudub
ATCCP 25923™

Staphylococcus aureus

Kasv puudub
ATCC®6358™

Analiis tsefiksiimi-telluriidi lisandi SR0172E lisamisega:
Inkubeerimistingimused:21 + 3 tundi temperatuuril 37 £ 2 °C
Positiivsed kontrollmaterjalid

Inokulaadi kontsentratsioon 50-120 cfu

Kolooniate arv on = 70% kontrollsé6tme arvust.

Escherichia coli
NCTC 12900

1-2 mm labimddduga
beezid kolooniad

Inokulaadi kontsentratsioon: > 10 cfu

Kasv puudub vdi tépjad
kuni 0,25 mm labimd6duga
roosad kolooniad

Kasv puudub véi tapjad
kuni 0,25 mm labimddduga
roosad kolooniad

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Escherichia coli
ATCC® 8739™

Negatiivsed kontrollid
Inokulaadi kontsentratsioon 10*-10° kolooniaid
moodustavat ihikut (cfu).

Proteus mirabilis

Kasv puudub

NCTC 10975

Staphylococcus aureus

ATCC® 25923™ Kasv puudub
Staphylococcus aureus

ATCC® 6538™ Kasv puudub

Soétmele kantakse = 102 cfu

Kasv puudub kuni tépjad
kuni 0,25 mm labimd6duga
roosad kolooniad

Escherichia coli
ATCC®11775

Piirangud

Valtida tuleks plaatide lugemise viivitust tle 24 tunni, kuna sorbitooli
fermenteerivate kolooniate varviintensiivsus tuhmub, vahendades
kontrasti mittefermenteerivate kolooniatega. Sorbitooli MacConkey
agaril voivad kasvada teiste organismide tiived, mis ei fermenteeri
sorbitooli (nt Escherichia hermannii). Teised gramnegatiivsed
organismid, sealhulgas Pseudomonas'e, Proteus'e ja Klebsiella liigid
on v@imelised kasvama sorbitooli MacConkey agaril, kuid Uldiselt
saab neid eristada nende kolooniate valimuse jargi. E. coli 0157 v8ib
teiste organismide poolt lle kasvada ning paralleelselt vGib
inokuleerida selektivsema so6tme CT-SMAC. Kuigi enamik
Escherichia coli 0157 tlvesid on valimuselt tudpilised, on mdned
tuved atlilipilised. Sorbitooli MacConkey agarit ei saa kasutada ainult
Escherichia coli VTEC tluvede tuvastamiseks, kuna mdned
mittetoksigeensed tiived ei fermenteeri sorbitooli. Tuvastamine on
eelduslik ja kahtlustatavad kolooniad tuleb kinnitada sobivate
biokeemiliste, molekulaarsete v8i seroloogiliste meetoditega.

Toimivus

Téapsus on kinnitatud kvaliteedikontrolli andmete Ulevaatusega.
Escherichia coli 0157 nduetekohane tuvastamine kinnitatakse hasti
iseloomustatud isolaadi kaasamisega kvaliteedikontrolli
protsessidesse, mida tehakse seadmete iga partii tootmise kaigus.
Sorbitooli MacConkey agari (CM0813) kordustapsust kinnitati tldise
onnestumismaaraga 100%, mis saadi tootel enam kui kahe aasta
pikkuse analtiiisimisega (15. aprill 2020-8. juuni 2022). See néitab, et
toimivus on reprodutseeritav.
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Sorbitooli MacConkey agarit (CM0813) anallilisitakse asutusesiseselt
kvaliteedikontrolli osana alates toote turuletoomisest aastal 1995.
Sihtorganismide Escherichia coli 0157 NCTC 12900™ ja Escherichia
coli ATCC® 25922™ korral ning kui seadet inkubeeritakse
temperatuuril 37 °C + 2 °C 21 + 3 tundi, saab kasutaja taastada
organismid koloonia suuruse ja morfoloogiaga vastavalt selles
dokumendis kirjeldatule. Muude kui sihtorganismide puhul, kui
kasutatakse 10-100 cfu Proteus mirabilis'e NCTC10975, 10*-10° cfu
Staphylococcus aureus'e ATCC® 25923, Staphylococcus aureus'e
ATCC® 6538 inokulaati ning inkubeeritakse seadet temperatuuril
37°C £ 2 °C 21 + 3 tundi, saab kasutaja taastada organismid koloonia
suuruse ja morfoloogiaga vastavalt selles dokumendis kirjeldatule.
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Gélose MacConkey au sorbitol
CB0813G, CM0813B et
CMO813R

Utilisation prévue

La gélose MacConkey au sorbitol (CB0813G, CM0813B/R) est un
milieu sélectif et différentiel pour la détection d’Escherichia coli 0157
dans les échantillons fécaux et d’urine.

L'utilisation de ces dispositifs est prévue dans un flux de travail de
diagnostic pour aider les cliniciens a déterminer les options de
traitement potentielles pour les patients suspectés d'avoir des
infections bactériennes.

Le dispositif est destiné a un usage professionnel uniquement, n’est
pas automatisé et n’est pas non plus un diagnostic compagnon.

Résumé et explication

Escherichia coli O157 est reconnue comme une cause de colite
hémorragique, une maladie caractérisée par des diarrhées
hémorragiques, des douleurs abdominales intenses et un syndrome
hémolytique et urémique (HUS)* 2 et, en tant que tel, est un pathogéne
humain conséquent. Le tractus intestinal chez les ruminants est le
réservoir principal pour E. coli 0157 et d’autres souches d’E. coli
entérohémorragiques (ECEH), il est donc possible que la viande issue
du beeuf, du mouton, de la chévre et du cerf soit contaminée. Les
aliments impliqués dans la maladie humaine liée a E. coli incluent les
viandes, produits laitiers, légumes, salades, jus de pomme et I'eau®.
La gélose MacConkey au sorbitol est recommandée pour l'isolement
d’E. coli 0157 pathogene. La formule, basée sur celle décrite par
Rappaport et Henig?® est identique a la gélose MacConkey n° 3, a
I'exception du fait que le lactose a été remplacé par le sorbitol. E. coli
0157 ne fermente pas le sorbitol et produit donc des colonies
incolores. Par opposition, la plupart des souches d’E. coli fermentent
le sorbitol et forment des colonies roses. L'efficacité de la gélose
MacConkey au sorbitol a été confirmée par March et Ratnam®. Ces
chercheurs ont signalé une sensibilité de 100 % et une spécificité de
85 % et ont recommandé le milieu comme un moyen simple,
économique, rapide et fiable d’effectuer le dépistage d’E. coli 0157.

Principe de méthode

La peptone est présente dans le milieu comme source d’azote et de
nutriments. Du chlorure de sodium est ajouté pour maintenir I'équilibre
osmotique, la gélose étant un agent solidifiant. Les micro-organismes
a Gram positif sont inhibés par la combinaison de sels biliaires et de
violet cristallisé. Le rouge neutre est ajouté en tant qu’indicateur de
pH. Le sorbitol est un glucide fermentescible ; les bactéries qui ne
fermentent pas le sorbitol produisent des colonies incolores / couleur
paille et celles qui fermentent le sorbitol produisent des colonies
rouges.

Formule typique
grammes par litre

Peptone 20,0

Sorbitol 10,0

Sels biliaires n° 3 15

Chlorure de sodium 50

Rouge neutre 0,03

Violet cristallisé 0,001

Gélose 15,0
Caractéristiques physiques des milieux
reconstitués

Couleur Rouge foncé

Transparence Transparent

Poids de 19,0+2,0¢g

remplissage

pH 7,1+0.2

Matériel fourni

e CBO0813G: 10 kg de milieu de culture déshydraté

e CMO0813B : 500 g de milieu de culture déshydraté

¢ CMO813R : 2,5 kg de milieu de culture déshydraté
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Matériel requis, mais non fourni

Boucles d'inoculation, écouvillons, récipients de collecte
Incubateurs

Organismes pour le controle qualité

Boites de Pétri

Suppléments (SR0172E)

Stockage

e  Conserver le produit dans son emballage d’origine entre 10
et 30°C jusqu’a son utilisation.

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

e Aconserver al'abri de la lumiére.

e La boite doit revenir a température ambiante avant
utilisation.

e  Ne pas incuber avant I'emploi.

Avertissements et précautions

e  Réservé a un usage diagnostique in vitro uniquement.

e Ausage professionnel uniqguement.

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

e Ne pas utiliser le produit en cas de dommages visibles sur
I'emballage ou les tubes.

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

e Ne pas utiliser I'appareil si des signes de contamination
sont présents.

. Ne pas utiliser I'appareil si la couleur a changé ou s’ily a
d’autres signes de détérioration.

. Il releve de la responsabilité de chaque laboratoire de gérer
les déchets produits conformément a leur nature et a leur
degré de danger et de les traiter ou de les éliminer
conformément aux réglementations fédérales, nationales et
locales applicables. Ces instructions doivent étre lues
attentivement et appliguées avec soin. Cela inclut
I'élimination des réactifs utilisés ou inutilisés ainsi que de
tout autre matériel jetable contaminé apres les procédures
impliquant des produits infectieux ou potentiellement
infectieux.

Pour en savoir plus sur la manipulation et la mise au rebut en toute
sécurité du produit, se reporter a la fiche de données de sécurité
(FDS) (www.thermofisher.com).

Incidents graves

Tout incident grave se produisant en relation avec le dispositif doit
étre signalé au fabricant et a l'autorité de régulation compétente en
fonction du lieu ou I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

Prélévement, manipulation et stockage des

échantillons

Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés conformément
aux directives locales recommandées, telles que les UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 22.

Procédure

Suspendre 51,5 g dans 1 litre d’eau distillée. Porter a ébullition pour
dissoudre complétement. Stériliser a I'autoclave a 121°C pendant 15
minutes. Refroidir jusqu’a 50°C, bien mélanger et verser dans des
contenants stériles. Sinon, refroidir a 50°C et ajouter aseptiquement
le contenu de 2 flacons de supplément Céfixime-Tellurite (SR0172E)
reconstitué comme indiqué. Bien mélanger et verser dans des
contenants stériles.

Contrdle qualité

L'utilisateur est responsable de la réalisation d’'un test de controle
qualité en prenant en compte I'utilisation prévue du milieu et
conformément aux réglementations locales en vigueur (fréquence,
nombre de souches, température d’incubation, etc.).
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Les performances de ce milieu peuvent étre vérifiées en testant les
souches de référence suivantes.

Conditions d’incubation : 21 + 3 heures a 37 £ 2°C

Contrdles positifs

Niveau d’inoculum : 10 & 100 ufc

Le nombre de colonies est = 50 % du nombre de milieux de
contréle.

Proteus mirabilis NCTC 10975 | Colonies couleur paille de 0,5
a 2 mm, pas d’essaimage

Inoculation avec une culture mixte en utilisant une technique de
balayage décroissant.

La différenciation entre les souches positives au sorbitol et les
souches négatives au sorbitol doit étre comparable a I'étalon
aprés incubation a 37°C pendant 24 heures.

Escherichia coli ATCC ® 25922™ (positif au sorbitol) et
Escherichia coli NCTC 12900 (négatif au sorbitol).

Contrdles négatifs
Niveau d’inoculum : 10*a 106 ufc

Staphylococcus aureus Absence de croissance

ATCC®25923™

Staphylococcus aureus Absence de croissance

ATCC®6358™

Testé avec I’'ajout du Supplément Céfixime-Tellurite SRO172E :
Conditions d’'incubation : Conditions d’incubation : 21 + 3 heures a
37+2°C

Contrdles positifs

Niveau d’inoculum : 50 a 120 ufc

Le nombre de colonies est = 70 % du nombre de milieux
de contréle.

Escherichia coli
NCTC 12900

Colonies couleur jaune
paille de 1 a 2 mm

Niveau d’inoculum : >10* ufc

Pas de croissance ou
colonies roses
punctiformes de 0,25 mm
Pas de croissance ou
colonies roses
punctiformes de 0,25 mm

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Escherichia coli
ATCC® 8739™

Contrdles négatifs
Inoculum de 10* & 106 unités formant des colonies (ufc).

Proteus mirabilis
NCTC 10975

Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™

Absence de croissance

Absence de croissance

Staphylococcus aureus

ATCC® 6538™ Absence de croissance

Le milieu est provoqué avec 2 102 ufc

Pas de croissance ou
colonies roses
punctiformes de 0,25 mm

Escherichia coli
ATCC®11775

Limites

Un retard de lecture des boites de plus de 24 heures doit étre évité,
car lintensité de la couleur des colonies fermentant le sorbitol
s’estompe, réduisant le contraste avec les colonies ne fermentant pas
le sorbitol. Les souches d’autres organismes ne fermentant pas le
sorbitol (tels qu’Escherichia hermannii) peuvent se développer dans
la gélose MacConkey au sorbitol. D’autres organismes a Gram négatif
dont les espéces de Pseudomonas, Proteus et Klebsiella sont
capables de se développer dans la gélose MacConkey au sorbitol,
mais peuvent généralement étre différenciés par I'aspect de leurs
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colonies. E. coli 0157 peut étre envahi par d’autres organismes et le
milieu plus sélectif, CT-SMAC, peut étre inoculé en paralléle. Bien que
la plupart des souches d’Escherichia coli O157 soient typiques en
apparence, certaines peuvent étre atypiques. La gélose MacConkey
au sorbitol ne peut pas étre utilisée pour détecter les souches VTEC
d’Escherichia coli, car certaines souches non toxicogenes ne
fermenteront pas le sorbitol. L’identification est présomptive, et les
colonies suspectes doivent étre confirmées a I'aide des méthodes
biochimiques, moléculaires ou sérologiques appropriées.

Performance

L’exactitude a été démontrée par I'examen des données du CQ. La
détection correcte d’Escherichia coli O157 est confirmée par
inclusion d’un isolat bien caractérisé dans les processus de CQ
effectués dans le cadre de la fabrication de chaque lot du dispositif.
La précision de la gélose MacConkey au sorbitol (CM0813) a été
démontrée par un taux de réussite global de 100 % sur deux ans de
tests (du 15 avril 2020 au 8 juin 2022). Cela montre que les
performances sont reproductibles.

Le dispositif de gélose MacConkey au sorbitol (CM0813) est testé en
interne dans le cadre du processus de CQ depuis le lancement des
produits en 1995. Pour les organismes cibles, Escherichia coli 0157
NCTC 12900™ et Escherichia coli ATCC® 25922™ et en incubant le
dispositif a 37 + 2°C pendant 21 + 3 heures, I'utilisateur peut récupérer
les organismes avec la taille et la morphologie des colonies comme
indiqué dans ce document. Pour les organismes non cibles, lors de
l'utilisation d’un inoculum 10-100 ufc de Proteus mirabilis
NCTC10975, 10* a 10° ufc Staphylococcus aureus ATCC® 25923,
Staphylococcus aureus ATCC® 6538 et incubation du dispositif a 37
+ 2°C pendant 21 + 3 heures, l'utilisateur peut récupérer des
organismes avec la taille et la morphologie des colonies comme
indiqué dans ce document.
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Sorbit-MacConkey-Agar
CB0813G, CM0813B &
CMO0813R

Bestimmungsgemale Verwendung
Sorbitol-MacConkey-Agar (CM0813B, CMO0813R) ist ein selektives
und differenzierendes Medium zum Nachweis von Escherichia coli
0157 in Stuhl- und Urinproben.

Diese Gerate sind fur den Einsatz in einem diagnostischen
Arbeitsablauf vorgesehen, um Arzte bei der Bestimmung potenzieller
Behandlungsoptionen ~ fur  Patienten mit  Verdacht  auf
Darminfektionen zu unterstutzen.

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

Zusammenfassung und Erlauterung

Escherichia coli 0157 wird als Ursache von hamorrhagischer Kolitis
anerkannt, einer Krankheit, die durch blutigen Durchfall, starke
Bauchschmerzen und hamolytisch-uramisches Syndrom (HUS)
gekennzeichnet ist® 2 und als solches ein bedeutendes
Humanpathogen ist. Der Darmtrakt von Wiederkauern ist das
Hauptreservoir fur E.coli O157 und andere enterohdmorrhagische
E.coli (EHEC)-Stamme. Daher ist zu erwarten, dass das Fleisch von
Rindern, Schafen, Ziegen wund Hirschen kontaminiert ist.
Lebensmittel, die mit menschlichen Krankheiten im Zusammenhang
mit E. coli stehen, sind Fleisch, Milchprodukte, Gemdise, Salate,
Apfelsaft und Wasser®. Sorbitol-MacConkey-Agar wird fur die
Isolierung von pathogenen E. coli 0157 empfohlen. Die Formulierung,
die auf der von Rappaport und Henig* beschriebenen basiert, ist
identisch mit MacConkey-Agar Nr. 3, auf3er dass Laktose durch Sorbit
ersetzt wurde. E.coli 0157 fermentiert kein Sorbit und produziert
daher farblose Kolonien. Im Gegensatz dazu fermentieren die meisten
E. coli-Stamme Sorbit und bilden rosafarbene Kolonien. Die
Wirksamkeit von Sorbitol-MacConkey-Agar wurde von March und
Ratnam® bestatigt. Diese Arbeiter berichteten von einer Sensitivitat
von 100 % und einer Spezifitat von 85 % und empfahlen das Medium
als einfaches, kostenginstiges, schnelles und zuverlassiges Mittel
zum Screenen auf E. coli 0157.

Funktionsprinzip

Pepton ist im Medium als Stickstoff- und Nahrstoffquelle vorhanden.
Natriumchlorid wird hinzugefiigt, um das osmotische Gleichgewicht
aufrechtzuerhalten, und Agar ist ein Verfestigungsmittel.
Grampositive Mikroorganismen werden durch die Kombination von
Gallensalzen und Kristallviolett gehemmt. Als pH-Indikator wird
Neutralrot zugesetzt. Sorbitol ist ein fermentierbares Kohlenhydrat;
Sorbit-Nicht-Fermenter produzieren strohfarbene/farblose Kolonien
und Sorbit-Fermenter produzieren rote Kolonien.

Typische Formulierung
Gramm pro Liter

Pepton 20,0
Sorbit 10,0
Gallensalze Nr.3 15
Natriumchlorid 5,0
Neutralrot 0,03
Kristallviolett 0,001
Agar 15,0
Physikalische Eigenschaften rekonstituierter
Medien

Farbe Dunkelrot
Transparenz Durchsichtig
Fullgewicht 19,0+2,0¢9

pH 7,1+0,2

Lieferumfang

e (CBO0813G: 10 kg dehydriertes Kulturmedium
e CMO0813B: 500 g Trockenkulturmedien

¢ CMO813R: 2,5 kg dehydriertes Kulturmedium
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Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien
Impfésen, Tupfer, Sammelbehélter

Inkubatoren

Qualitatskontrollstamme

Petrischalen

Erganzungen (SR0172E)

Lagerung

. Produkt bis zur Verwendung in der Originalverpackung bei
10-30 °C lagern.

. Das Produkt darf bis zum auf dem Etikett angegebenen
Verfallsdatum verwendet werden.

e  Lichtgeschutzt aufbewahren.

e  Vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.

e Vor Gebrauch nicht inkubieren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

e Nur zur In-vitro-Diagnostik.

e Nur fir den professionellen Gebrauch.

. Untersuchen Sie die Produktverpackung vor der ersten
Verwendung.

e  Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder die Réhrchen
sichtbar beschéadigt sind.

e Das Produkt nicht Uber das Verfallsdatum hinaus
verwenden.

. Nicht verwenden, wenn Anzeichen einer Kontamination
erkennbar sind.

e Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn sich die Farbe
verandert hat oder andere Anzeichen von Beschadigung
vorliegen.

. Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, anfallende
Abfélle entsprechend ihrer  Art und ihrem
Gefahrlichkeitsgrad zu handhaben und sie gemafl den
geltenden bundesstaatlichen, staatlichen und lokalen
Vorschriften zu behandeln oder zu entsorgen. Die
Anweisungen mussen gelesen und genau befolgt werden.
Dazu gehort die Entsorgung gebrauchter oder
ungebrauchter Reagenzien sowie jeglicher anderer
kontaminierter Einwegmaterialien nach dem geltenden
Verfahren fir infektiése oder potentiell infektiose Produkte.

Informationen zur sicheren Handhabung und Entsorgung gemaf dem
Sicherheitsdatenblatt (SDS) finden Sie unter (www.thermofisher.com).

Schwerwiegende Vorkommnisse

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit
dem Produkt aufgetreten sind, missen dem Hersteller sowie der
zustandigen Aufsichtsbehorde des Landes, in dem der Benutzer
und/oder Patient anséssig ist, gemeldet werden.

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben
Proben sollten gemaR den vor Ort empfohlenen Richtlinien
entnommen und gehandhabt werden, wie z. B. den UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 22.

Verfahrensweise

Suspendieren Sie 51,5 g in 1 Liter destilliertem Wasser. Zum Kochen
bringen, bis der Inhalt vollstandig aufgeldst ist. Durch Autoklavieren
bei 121 °C fur 15 Minuten sterilisieren. Auf 50 °C abkihlen, gut
mischen und in sterile Behélter fullen. Alternativ auf 50°C abkihlen
und aseptisch den Inhalt von 2 Flaschchen des Cefixim-Tellurit-
Erganzungsstoffes (SRO172E) zugeben, der wie angegeben
rekonstituiert wurde. Gut mischen und in sterile Gefaf3e abfillen.

Qualitatskontrolle

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, Qualitétskontrolltests
unter Beruicksichtigung der beabsichtigten Verwendung des
Mediums und in Ubereinstimmung mit allen 6rtlich geltenden
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Vorschriften (Haufigkeit, Anzahl der Stamme, Inkubationstemperatur
usw.) durchzufihren.

Die Leistung dieses Mediums kann durch Testen der folgenden
Referenzstamme Uberpruft werden.

Inkubationsbedingungen: 21 + 3 Stunden bei 37 °C + 2 °C

Positivkontrollen
Inokulumstufe: 10 — 100 KbE
Die Koloniezahl betragt = 50 % der Zahl des Kontrolimediums.

Proteus mirabilis NCTC 10975 0,5 — 2 mm strohfarbene
Kolonien, kein Schwarmen

Inokulation mit Mischkultur unter Verwendung einer
abnehmenden Sweep-Technik.

Die Differenzierung zwischen Sorbit-positiven und Sorbit-
negativen Stdmmen muss nach 24-stiindiger Inkubation bei 37
°C mit dem Standard vergleichbar sein.

Escherichia coli ATCC® 25922 TM (Sorbit-positiv) und
Escherichia coli NCTC 12900 (Sorbit-negativ).

Negativkontrollen
Inokulumstufe: 10%— 10° KbE

Staphylococcus aureus ATCC® | Kein Wachstum
25923™

Staphylococcus aureus ATCC® | Kein Wachstum
6358™

Getestet mit Zusatz von Cefixim-Tellurit-Ergdnzungsstoff
SRO0172E:

Inkubationsbedingungen: Inkubationsbedingungen: 21 + 3 Stunden
bei37°C+2°C

Positivkontrollen

Inokulumstufe: 50-120 KbE

Die Koloniezahl betragt = 70 % der Zahl des
Kontrollmediums.

Escherichia coliNCTC 1-2 mm strohfarbene
12900 Kolonien

Inokulumstufe: > 10* KbE

Kein Wachstum oder bis zu
0,25 mm groRRe
rosafarbene Kolonien

Kein Wachstum oder
Escherichia coli ATCC® punktférmige bis 0,25 mm

8739™ grol3e rosafarbene
Kolonien

Escherichia coli ATCC®
25922™

Negativkontrollen
Inokulum von 10* — 10° koloniebildende Einheiten (KbE).

Proteus mirabilis NCTC

Kein Wachstum

10975

Staphylococcus aureus .

ATCC® 25923™ Kein Wachstum
Staphylococcus aureus .

ATCC® 6538™ Kein Wachstum

Medium wird mit =2 102 KbE herausgefordert

Escherichia coli
ATCC®11775

Kein Wachstum bis 0,25
mm rosafarbene Kolonien

Einschrankungen

Eine Verzégerung beim Ablesen der Platten tber 24 Stunden hinaus
sollte vermieden werden, da die Farbintensitat von Sorbit-
fermentierenden Kolonien nachlasst und den Kontrast zu nicht-
fermentierenden Kolonien verringert. Stémme anderer Organismen,
die Sorbitol nicht fermentieren (z. B. Escherichia hermannii), kdnnen
auf Sorbitol-MacConkey-Agar wachsen. Andere gramnegative
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Organismen, einschliellich Pseudomonas-, Proteus- und Klebsiella-
Spezies, konnen auf Sorbitol-MacConkey-Agar wachsen, kénnen
aber im Allgemeinen durch das Aussehen ihrer Kolonien
unterschieden werden. E. coli 0157 kann von anderen Organismen
tberwuchert werden und das selektivere Medium, CT-SMAC, kann
parallel inokuliert werden. Obwohl die meisten Escherichia coli O157-
Stdmme ein typisches Aussehen haben, sind einige Stamme
atypisch. Sorbitol-MacConkey-Agar kann nicht ausschlieRlich zum
Nachweis von VTEC-Stammen von Escherichia coli verwendet
werden, da einige nicht-toxigene Stamme Sorbitol nicht fermentieren.
Die Identifizierung erfolgt prasumtiv und verdéachtige Kolonien missen
mit geeigneten biochemischen, molekularen oder serologischen
Methoden bestatigt werden.

Leistung

Die Genauigkeit wurde durch Uberpriifung der QK-Daten
nachgewiesen. Der korrekte Nachweis von Escherichia coli 0157 wird
durch die Einbeziehung eines gut charakterisierten Isolats in die QK-
Prozesse bestétigt, die als Teil der Herstellung jeder Charge des
Gerats durchgefuhrt werden. Die Préazision von Sorbitol-MacConkey-
Agar (CM0813) wurde durch eine Gesamterfolgsquote von 100 %
Uber zwei Testjahre (15. April 2020 — 8. Juni 2022) nachgewiesen.
Dies zeigt, dass die Leistung reproduzierbar ist.

Das Gerat Sorbitol-MacConkey-Agar (CM0813) wird seit der
Einfuhrung der Produkte im Jahr 1995 im Rahmen des QK- Prozesses
intern getestet. Fir die Zielorganismen Escherichia coli 0157 NCTC
12900™ und Escherichia coli ATCC® 25922™ und Inkubation des
Geréts bei 37 °C + 2 °C fur 21 + 3 Stunden kann der Anwender
Organismen mit der in diesem Dokument aufgefiihrten Koloniegréi3e
und Morphologie gewinnen. Fir Nicht-Zielorganismen, bei
Verwendung von 10-100 KbE Inokulum von Proteus mirabilis
NCTC10975, 10%-10° KbE Staphylococcus aureus ATCC® 25923,
Staphylococcus aureus ATCC® 6538 und Inkubieren des Geréts bei
37 °C + 2 °C fur 21 + 3 Stunden, kann der Anwender Organismen mit
KoloniegréflRe und Morphologie, wie hier aufgefiihrt, gewinnen.
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Sorbitol MacConkey Agar
CB0813G, CM0813B KAI CM0813R

Mpoopifépevn xpnon

To Sorbitol MacConkey Agar (CB0813G, CMO0813B/R) eival éva
EKAEKTIKO Kl dlagopikd Péco yia Tnv avixveuon tou Escherichia coli
0157 o¢ deiypara KOTTPAvWY Kal 0UpwV.

AUTEG 01 OUOKEUEG TTpoopidovTal yia XPAon o€ pia dIayVwaTIK por
epyaciag yia va Bonbroel Toug(Tig) KAIVIKOUG(-£G) 1aTpoug OTOoV
KoBopiopd TMOAVWY  BEPATTEUTIKWY ETTIAOYWV YO a0Beveig yia
TOUG(TIG) OTTOIOUG(-EG) UTTAPXEI UTTOWIa EVTEPIKWV ACIHWEEWV.

H ouokeur) TTpoopiCeTal pOvo yia eTTayyeEAUATIKY) XpAon, &ev eivai
auTopaTtoTroinuévn Kal Oev atroTeAEi CUVODEUTIKO S1ayVwOoTIKG JECO.

MepiAnyn kai ere§Aynon

To Escherichia coli 0157 avayvwpiletal wg aiTio aigoppayikng
KOAITIBaG, YI0g aoBEveIag TToU XapakTnpideTal atrd aipatnpn didppoia,
ooBapd KOIANIAKG GAYOg Kail aiioAuTIKG oupaipiko ouvdpopo (HUS)Y 2
Kal wg €k ToUTOU atroTeAei onuavTiké Taboyovo yia Tov avBpwtro. O
EVTEPIKOG CWAAVOG TWV PNPUKACTIKWYV gival n KUpia de€apevr) yia 1o
E. coli O157 kai GAAa oTeAéxn evrepoaipoppayikou E. coli (EHEC),
ETTOUEVWG TO KPEAG TTOU TTPOEPXETaI aTTd Booeldr, TTPORaTa, KATCiKIa
Kal eAd@ia avapévetal va gival pgoAuouévo. Ta TpoO@IUa  TTOU
eUTTAéKOVTAl O avBpWTTIVEG aoBEéveieg TTou oxeTiCovtal pe 1o E. coli
TrepIAapBAvouy KpéaTa, YaAAKTOKOUIKG TTPOI6vVTa, AaXaVIKA, GAAGTEG,
XUHO pnhou kai vepd®. To Sorbitol MacConkey Agar GuviGTATal yid ThV
atmropévwaon Tou TTaboyovou E. coli O157. To okelaoua, Baciouévo
oe autd Tou TreEPlypd@eTal atod Toug Rappaport kai Henig*, eivai
Travopolétutto pe 1o MacConkey Agar No. 3, pye tTn dlagopd oOTI n
AakTOCn €xel avrikaraoTabei pe copPitoAn. To E. coli 0157 dev
Cupwvel Tn gopPITOAN Kal, wg €K TOUTOU, TTAPAYEl AXPWHES ATTOIKIEG.
AvriBeta, Ta TTepioadTepa oTeAéXN E. coli gupwvouv Tn copRITOAn Kai
oxnuartifouv pol amoikieg. H armoteAeoparikotnta Tou Sorbitol
MacConkey Agar emBeBaiwbnke ammé Toug March kai Ratnam®. O1 gv
Aoyw epyalopevol avépepav euaicBnaia 100% kai €181IKkATNTA 85% Kai
ouvéoTnoav TO PEOO WG aTTAd, @BnVo, yprAyopo Kal agidTmoTo HEGO
diaAoyRg yia 1o E. coli 0157.

Apxn Tng pedéd0U

210 P€CO UTTAPYE! TTETTITOVN WG Ty alwTou Kal BPETITIKWY OUCIWV.
To xAwpioUxo vdTplo TrpooTiBeTal yia Tn dIATAPNCN TNG OCHWTIKAG
I00pPOTTIaG Kal To dyap amoTeAei TTapdyovta oTepeotroinong. Ol
Betikoi katd Gram pIKpoopyaviopoi avacTéAlovtal amd  Tov
OuvOUOO PO XOAKWY OAGTWY Kal KPUOTAAAIKOU 11080UG. To oudéTepo
KOKKIVO TTpooTiBeTal wg deiktng pH. H copRITéAn gival évag Cuuwaoiyog
udatavBpakag-ol pn JUUWTEG copRITOANG TTapdyouv KITPIVWITEG/
AXPWUES ATTOIKIEG Kal O QUUWTEG COpPRITOANG TTaPAyouv KOKKIVEG
QTTOIKIEG.

Tutrik6g TOTTOG
ypauudpia avd Aitpo

MetrTévn 20,0
ZopPIToAn 10,0
XoAika éAata apif. 3 15
XAwpiouxo varpio 5,0
OudETEPO KOKKIVO 0,03
KpuoTaANikS 108G 0,001
Ayap 15,0

DuUoIKA XOPAKTNPICTIKA AVOCUCTABEVTWYV JECWV

Xpwua >KkoUpPO KOKKIVO
Alavyeia Alauyég

Bdpog TAfpwaong 19,0+2,0¢9

pH 7,1+0,2

Mapexopeva UAIKG

e (CB0813G: 10 kg apudaTtwuéva HEaa KAANIEPYEIQG
e CMO0813B: 500 g apudatwpéva péaa KaANIEPYEIOG
¢ CMO0813R: 2,5 Kg agudaTtwuéva péoa KaANIEPYEING
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YAIkd Tou atraitoUvtal aAAd Sdev TTapéxovTal
e Kpikol evo@BaApioparog, BapBoko@opol OTUAEOI, TTEPIEKTEG
OUAAOYIG

e Emwaotrpeg

e Opyaviouoi TTOIOTIKOU AEyXOU
e  TpuBAia Petri

e XupmAnpwpara (SRO172E)
ATtrofnkeuon

. QuAagTE TO TIPOIGV OTNV OPXIKA TOU OUCKEUATia OTOUG
10-30° KeAaiou péxpl va XpnoipoTToinoei.

. To TTpoIdV PTTOPEi va XpNOIPOTIOINBE HEXPI TNV NUEPOUNVIT
AAENG TToU avaypd@eTal OTNV ETIKETA.

. DuldooeTe pakpIG aTTd TO PWG.

e Agriote TO TPOIGV VO I00PPOTINOEl O Bepuokpaaia
OwyarTiou TTpIv atd Tn Xpron.

e Mnv TTpOXWPIOETE O€ ETTWAOCN TIPIV ATTO TN XPrion.

Mpo&IdoToIRoEIg KAl TTPOPUAAEEI

. Mévo yia in vitro dlayvwaoTIKA Xpron.

e Movo yia eTrayyeApaTiki xpron.

. EAéy&te Tn cuokeuaaoia Tou TTPOIGVTOG TTPIV ATTO THV TTPWTN
xenon.

. Mn xpnoIYOTTOIEITE TO TTPOIGV €4V UTTAPYEI OPATH ¢NUIG OTN
ouoKeuaaoia r oTa cwAnvdapia.

. Mn xpnOIMOTIOIEITE TO TIPOIGV WETA TNV avaypagouevn
nuepopnvia Angng.

. Mn xpnOIYOTIOIEITE T CUOKEUR €Av UTTAPYXOUV ONUAdIa
HOAuvoNg.

. Mn XpnOIPOTIOIEITE TN CUOKEUR €AV TO XPWHA £XEl AAAGEEI N
uttdpxouv aAAa anudadia eBopdg.

. Eivar €uBlvn kdBe epyaotnpiou va diaxeipifeTar Ta
Trapayoueva amopAnTa avaoya pe Tn @UOoN Kai Tov Babud
ETMIKIVOUVOTNTAG TOUG Kal va To eTegepyddetal ) va Ta
ATroPPITITEl  OUPPWVA  PE  TOUG  TUXOV  I0XUOVTEG
OHOOTTOVOIaKOUG, TTOAITEIOKOUG KAl TOTTIKOUG KAvVOVIGUOUG.
AlaBdoTe kal akoAouBroTE TIG 08nyieg TTPOTEKTIKA. AuTO
TepIAAPBAvEl TRV aTTOPPIPn TWV XPNOIMOTTOINUEVWY 1
aypnaoiyoTroinTwy avTidpaoTnpiwy, KaBwg Kal KGBe GAAou
JoAuopévou UAIKOU piIag xpAong, akoAouBwvtag TIG
O10dIKaoieg yia POAUoUOTIKG 1 duvnTikE HOAUGUATIKG
TTpoidvTa.

Avatpéte 010 AeAtio Aedopévwv Ao@dAiciag (Safety Data Sheet,
SDS) yia 1oV ac®oAf XeIPIoPO Kal amdppiyn TOU TTPOIGVTOG
(www.thermofisher.com).

Zofapd TeEPICTATIKA

Kd&Be coPBapd TepIaTaTiké TTOU TTPOKUTITEI O OXEON PE TN OUCKEUN Ba
TIPETTEI VO OQVOQEPETAl OTOV  KATAOKEUAOTH KAl OTNV  apuodia
PUBUICTIKA apxA OTnv OTToia €ival eykaTeOTNUEVOG 0/n XPAOTNG r/kai
o/n aoBevig.

ATroBnkeuon, XeIpIopu6g Kal cuAAoyn) SelyudTwy

Ta deiypata péTel va cUAAéyovTal Kal va uTToBAAAovVTal G€ XEIPIOUO
oUPQWVA UE TIG TOTTIKEG CUVIOTWUEVES KATEUBUVTAPIEG YPAUUEG, OTTWG
Ta TPSTUTTAG Tou Hvwpévou BaalAgiou yia PIKPORIOAOYIKEG €PEUVEG
(UK SMI) ID 22.

Aladikagia

Evaiwpriote 51,5 g o€ 1 Aitpo atmrooTayuévou vepoU. OepudveTe PEXPI
Bpacpol yia va SiaAubei TTANPwWG. ATTOOTEIPWOTE OE AUTOKAUOTO
aToug 121° Kehaiou eTri 15 Aetrtd. Wugre aToug 50° KeAaiou, avapeigte
KOAG kal adeidoTe oe atrooTelpwpéva doxeia. EvaAlakTikg, wute
otoug 50° Kehgiou kal TTpooBEOTE AONTITIKG TO TIEPIEXOMEVO 2
@IoONBiwv  Tou  cupTAnpwpatog  Cefixime-Tellurite  (SR0172E)
avoouoTaBéviog oUu@wva pe TIG odnyieg. Avakatéwte KoAd Kai
adeldoTe O€ aTrooTEIpWHEVA SOXEIa.
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MoioTikdg éAeyxog

O/H xpnoTng ival utrelBuvog(-n) yia Tn dievEPYEID SOKIMWV
MoioTikoU EAEyxou AauBdavovtag utréwn Tnv TTPoRAETTOEVN XPrioN
TOU YETOU Kal CUPPWVA PE TUXOV ITXUOVTEG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG
(ouxvétnta, apiBud oTeAeXwv, BepUoKPATia ETTWACNG K.ATT.).

H am6doon autol Tou Péoou PTTopEi va TTaANBeUTEN pE Tn SoKIun
TWV OKOAOUBWYV OTEAEXWYV aVAPOPAG.

>uvBnkeg emwaong: 21 + 3 Wpeg aToug 37 + 2° KeAaiou

OcTiIKOi £AgyXO!1

Emriredo evo@BaApiopou: 10-100 cfu

O apiBuég Twv atroIkiwy gival = 50% Tou apiBuol Tou péoou
eAEéyxou.

Proteus mirabilis NCTC 10975 | AXUPOKITPIVEG ATTOIKiEG
0,5 - 2 mm, xwpig opAvog

Evo@BaAuIopOg PE PIKTA KOAAIEPYEID PE TNV TEXVIKI TNG
pBivouoag odpwaong.

H Siag@opotroinon HeTagu BETIKWVY Kal apvnTIKWV aTnv copBITdAn
OTEAEXWV TTPETTEI VA €ival GUYKPICIKN PE TO TTPOTUTTO YETA OTTO
emmwaan otoug 37° KeAaiou yia 24 wpeg.

Escherichia coli ATCC® 25922™ (BeTikd aTn copBITOAN) Kai
Escherichia coli NCTC 12900 (apvnTik6 oTn copBIToAn).

Apvnrikoi éAeyxol
Emiredo evo@BaApiopoU: 10*-106 cfu

Staphylococcus aureus
ATCC®25923™

Kapia avarruén

Staphylococcus aureus
ATCCP®6358™

Kapia avarmruén

EgeTdoTnKE pe TNV TPOOOAKN TOU CUMTTANPWHATOG KEPISIMNG-
TeAoupitn SRO172E:

2uvBOnkeg emwaong: 21 + 3 wpeg aToug 37 + 2° KeAaiou

OeTiKoi éAeyxol

Emrimedo evo@BaAuiopou: 50-120 cfu

O apiBuég Twv aTroIKIwy gival = 70% Tou apiByou Tou

péoou gAEyxou.

Escherichia coli KiTpivwTrég atroikieg
NCTC 12900 1-2mm

Emitredo evopBahpiopou: >10* cfu

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Kapia avamrugn i atroikieg
pe pog xpwpa 0,25 mm
Kapia avartuén n
EVTOTNIONOG £wg 0,25 mm
pol aTroikieg

Escherichia coli
ATCC® 8739™

ApvnTikoi £éAeyyol
Evo@BaAuiouog 10% — 106 povadwv axnuaTiopou
aTToIkIwv (cfu).

Proteus mirabilis Kaia avaTTTug
NCTC 10975 H n
Staphylococcus aureus Kopia QvaTTTug
ATCC® 25923™ H n
Staphylococcus aureus Kaia avémug
ATCC® 6538™ H n

To péoo mpooBaMeTal pe = 102 cfu

Escherichia coli
ATCC®11775

Kapia avaTTuén o€ pog
arroikieg 0,25 mm
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Meplopiopoi

Oa TpéTmel va atmo@elyeTal n KABUOTEPNON TNG avAyvwong Twv
TAGKWV TIEPaV Twv 24 wpwv, BIOTI N €viaon TOU XPWHATOG Twv
ATTOIKIWV TTOU ugioTavTal (UPwon copBITOANG e€aoBevEi, peivovTag
TNV avTiBeon WE TIG ATTOIKIEG TTou Bev u@ioTavTal {UPwWON. ZTEAEXN
GMwv opyaviopwv Tou dev upwvouv Tn copPItoAn (6TTwg TO
Escherichia hermannii) pmopolv va avarmruxBolv oTo  Sorbitol
MacConkey Agar. AMN\oI oapvnTikoi katd Gram opyaviouoi,
oupTrepiAauBavopévwy  Twv  €1dwv  Pseudomonas, Proteus kai
Klebsiella, civai oe 8éon va avamtuxBouv oto Sorbitol MacConkey
Agar, aAAG@ uTTopouV yevikd va diapopoTtroinfolv atré Tnv eNeAvion
TWV OTTOIKIWY Toug. To E. coli 0157 ptropei va utrepkaAAiepynBei atd
aAAoug opyaviopouUg Kal TO 0 EKAEKTIKO péoo, CT-SMAC, utropei va
evopBaApioTel  TTApAAANAa.  Av  Kal Ta  TTEPIOOOTEPA  OTEAEXN
Escherichia coli 0157 éxouv TUTTIKA J@AVIOT, OpICUEVA OTEAEXN €ivail
arutra. To Sorbitol MacConkey Agar &ev PTTopei va XpnoidoTroinoei
ATTOKAEIOTIKG yia Tnv avixveuon oteAexwv VTEC tng Escherichia coli,
KaBwg opiopéva pn Togivoyova aTeAéxn 0ev UUWVOUV T copRITOAN.
H TautoTroinon €ival TOavoAoyIKr| KaI oI UTTOTITEG ATTOIKIEG TTPETTEI VA
emBeBaiwvovTal HE TN XPAON KATAAANAWY BIOXNHIKWY, HOPIOKWYV 1
OPOAOYIKWY HEBODWV.

Amrodoon

H akpifeia €xel ammodeixBei péow TnG emmavegéraong Twv Oedouévwv
MoloTikoU EAéyxou. H opBr avixveuon twv €1dwv Escherichia coli
0157 emBeBaltiveral Pe TN GUPTTEPIANYN £VOG KAAG XAPOKTNPITUEVOU
atropovwuévou deiypartog oTig diadikaaieg MoioTikou EAéyxou TTOU
ekTEAOUVTQI OTO TTAQICIO TNG KATAOKEUNG KABE TTaPTIOAG TNG CUGKEUNG.
H akpiBeia Tou Sorbitol MacConkey Agar (CM0813) atodeixbnke pe
OUVOAIKO TToo00TO emmiTuxiag 100% o€ dUo £tn Sokipwy (15-Atrp-2020
— 08-louv-2022). Auté deixvel OTI 01 ETTIOOCEIG Eival AVATTAPAYWYIUEG.

H ouokeun Sorbitol MacConkey Agar (CM0813) egeTdleTal ECWTEPIKG
wg péPog TnG diadikaaciag MoloTikou EAEyxou atrd Tnv KUKAO®Oopia Twv
TPoidvTwy To 1995. MNa Toug opyaviopoUg-oToxoug, Ye Escherichia
coli 0157 NCTC 12900™ ka1 Escherichia coli ATCC® 25922™ kai
€TTWOCN TNG OUOKEUNG aToug 37 + 2° KeAoiou yia 21 + 3 wpeg, o/n
XPAOTNG UTTOPEI va avakTAoEl opyaviopoUug pe péyeBog atroikiag Kai
Jop@oAoyia  OTTwg  avagépovtar  oTo  Trapdv  Eéyypago. Tlia
OpYaVIOUOUG-un OTOXOUG, OTav XPNOIUOTTIOoIEITalI EVOPBaApIonog 10-
100 cfu Proteus mirabilis NCTC10975, 10*-10° cfu Staphylococcus
aureus ATCC® 25923, Staphylococcus aureus ATCC® 6538 kai
€TTWOON TNG OUOKEUNG oToug 37 + 2° KeAoiou yia 21 + 3 wpeg, o/n
XPAOTNG UTTOPEI va avaKTAoElI opyaviopoUug pe péyeBog atroikiag Kai
Hop@oAoyia OTTWG avagéPovTal GTO TTAPOV £yypago.
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Agar sorbitolo MacConkey
CB0813G, CM0813B e
CMO813R

Uso previsto

L’agar sorbitolo MacConkey (CB0813G, CM0813B/R) € un terreno
selettivo e differenziale per la ricerca di Escherichia coli O157 nei
campioni fecali e urinari.

Questi dispositivi sono destinati a essere utilizzati nei flussi di lavoro
di diagnostica clinica per aiutare i medici a determinare le possibili
opzioni di trattamento per i pazienti con sospette infezioni enteriche.
Il dispositivo & esclusivamente per uso professionale e non € adatto
per flussi di lavoro automatizzati né per la diagnostica applicata.

Riepilogo e spiegazione

L’Escherichia coli 0157 é stata riconosciuta come la causa della colite
emorragica, una patologia caratterizzata da diarrea ematica, grave
dolore addominale e sindrome emolitico uremica (HUS, haemolytic
uraemic syndrome)* 2 e di conseguenza & un patogeno umano
significativo. Il tratto intestinale dei ruminanti & il serbatoio principale
dell’E.coli O157 e di altri ceppi di E.coli enteroemorragico (EHEC), di
conseguenza é prevedibile che la carne bovina, ovina, caprina e di
cervo possa essere contaminata. Gli alimenti coinvolti nella patologia
umana legata all’E. coli includono carne, prodotti caseari, verdure,
insalate, succo di mela e acqua®. L'’Agar sorbitolo MacConkey &
consigliato per [lisolamento dellE. coli 0157 patogeno. La
formulazione, basata su quella descritta da Rappaport e Henig?, &
identica a quella del’Agar MacConkey N. 3, eccettuata la sostituzione
del lattosio con il sorbitolo. L’E.coli 0157 non fermenta il sorbitolo e di
conseguenza produce colonie prive di colore. Invece, la maggior
parte dei ceppi di E. coli fermenta il sorbitolo e forma colonie rosa.
L’efficacia dellAgar sorbitolo MacConkey & stata confermata da
March e Ratnam?®. Questi operatori hanno riportato una sensibilita del
100% e una specificita del’85%, consigliando il terreno come un
metodo semplice, economico, rapido e affidabile per lo screening
dell’E. coli O157.

Principio del metodo

Nel terreno e presente peptone come fonte di azoto e sostanze
nutritive. Il cloruro di sodio viene aggiunto per mantenere I'equilibrio
osmotico e I'agar &€ un agente solidificante. | microrganismi Gram-
positivi sono inibiti dalla combinazione di sali biliari e cristalvioletto. Il
rosso neutro viene aggiunto come indicatore di pH. Il sorbitolo € un
carboidrato fermentabile. | batteri non fermentanti il sorbitolo
producono colonie incolori/giallo paglierino, mentre quelli che
fermentano il sorbitolo generano colonie rosse.

Formulazione tipica
grammi per litro

Peptone 20,0
Sorbitolo 10,0
Sali biliarin. 3 15
Cloruro di sodio 50
Rosso neutro 0,03
Cristalvioletto 0,001
Agar 15,0
Caratteristiche fisiche dei terreni ricostituiti
Colore Rosso scuro
Trasparenza Chiaro

Peso di 19,0+2,0¢g
riempimento

pH 7,1+0,2

Materiali forniti

e (CBO0813G: terreno di coltura disidratato da 10 kg

e CMO0813B: terreno di coltura disidratato da 500 g

e CMO813R: terreno di coltura disidratato da 2,5 kg

Materiali necessari ma non forniti
e Anse diinoculazione, tamponi, contenitori di raccolta
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Incubatori

Organismi di controllo della qualita
Piastre di Petri

Supplementi (SR0172E)

Conservazione

e  Conservare il prodotto nella sua confezione originale a 10-
30 °C fino al momento dell’'uso.

. Il prodotto puo essere utilizzato fino alla data di scadenza
indicata sull’etichetta.

. Conservare al riparo dalla luce.

e Aspettare che il prodotto raggiunga la temperatura
ambiente prima dell'uso.

. Non incubare prima dell’'uso.

Avvertenze e precauzioni

e  Solo per uso diagnostico in vitro.

. Solo per uso professionale.

. Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo
utilizzo.

. Non utilizzare il prodotto in presenza di danni visibili alla
confezione o alle provette.

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

. Non utilizzare il dispositivo in presenza di segni di
contaminazione.

. Non utilizzare il dispositivo se il colore ha subito modifiche
0 se vi sono altri segni di deterioramento.

. E responsabilita di ciascun laboratorio gestire i rifiuti
prodotti in base alla loro natura e al loro grado di pericolosita
e provvedere al trattamento o allo smaltimento in conformita
con le normative federali, statali e locali in vigore. Leggere
e seguire attentamente le indicazioni. L'utilizzo include lo
smaltimento dei reagenti usati o inutilizzati e di qualsiasi
altro tipo di materiali monouso contaminati, in base alle
procedure per i prodotti infettivi o potenzialmente infettivi.

Consultare le schede 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 produttore e all'autorita di regolamentazione
competente in cui risiede I'utente e/o il paziente.

Raccolta, manipolazione e conservazione dei
campioni

| campioni devono essere raccolti e manipolati in conformita alle linee
guida locali raccomandate, come le norme britanniche per la
microbiologia (UK Standards for Microbiology Investigations, UK SMI)
ID 22.

Procedura

Sospendere 51,5 g in 1 litro di acqua distillata. Portare a ebollizione
per dissolvere completamente. Sterilizzare in autoclave a 121 °C per
15 minuti. Raffreddare a 50 °C, mescolare bene e versare in
contenitori sterili. In alternativa, raffreddare a 50 °C e aggiungere con
tecnica asettica il contenuto di 2 fiale di supplemento cefixima- tellurito
(SRO172E) ricostituito secondo le istruzioni. Mescolare con cura e
versare in contenitori sterili.

Controllo di qualita

E responsabilita dell’utilizzatore eseguire i test di controllo della
qualita tenendo in considerazione I'uso previsto del terreno e in
conformita con le normative locali in vigore (frequenza, numero di
ceppi, temperatura di incubazione, ecc.).

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

Condizioni di incubazione: 21+ 3orea37+2 °C
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Controlli positivi

Livello di inoculo: 10-100 ufc

Il conteggio delle colonie & = 50% del conteggio del terreno di
controllo.

Proteus mirabilis NCTC 10975 Colonie di colore paglierino di
0,5 - 2 mm, nessuna
sciamatura

Inoculazione con coltura mista utilizzando una tecnica di sweep
decrescente.

La differenziazione tra ceppi sorbitolo positivi e sorbitolo negativi
deve essere comparabile allo standard dopo l'incubazione a
37 °C per 24 ore.

Escherichia coli ATCC® 25922™ (sorbitolo positiva) e Escherichia
coli NCTC 12900 (sorbitolo negativa).

Controlli negativi
Livello diinoculo: 10*-10° ufc

Staphylococcus aureus ATCC® | Nessuna crescita
25923™

Staphylococcus aureus ATCC® | Nessuna crescita
6358™

Testato con I’aggiunta del supplemento cefixina-tellurito
SRO172E:

Condizioni di incubazione: 21+ 3orea37+2°C

Controlli positivi

Livello di inoculo: 50-120 ufc

Il conteggio delle colonie € = 70% del conteggio del

terreno di controllo.

Escherichia coli NCTC Colonie color paglierino di
12900 1-2 mm

Livello di inoculo: >10* ufc

Escherichia coli ATCC® Nessuna crescita o colonie
25922™ puntiformi rosa di 0,25 mm

Escherichia coli ATCC® Nessuna crescita o colonie
8739™ puntiformi rosa di 0,25 mm

Controlli negativi
Inoculo di 10%-10° unita formanti colonie (ufc).

Proteus mirabilis NCTC

Nessuna crescita

10975

Staphylococcus aureus Nessuna crescita
ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus Nessuna crescita
ATCC® 6538™

Il terreno viene testato con = 102 ufc

Da nessuna crescita a
colonie puntiformi rosa di
0,25 mm

Escherichia coli
ATCC®11775

Limitazioni

Evitare dileggere le piastre con un ritardo superiore a 24 ore in quanto
l'intensita del colore delle colonie fermentanti il sorbitolo svanisce,
riducendo il contrasto con le colonie non fermentanti. E possibile che
ceppi di altri organismi non fermentanti il sorbitolo (quali Escherichia
hermannii) possano proliferare sul dispositivo Agar sorbitolo
MacConkey. Altri organismi Gram-negativi, tra cui le specie
Pseudomonas, Proteus e Klebsiella, possono proliferare sul
dispositivo Agar sorbitolo MacConkey, ma sono generalmente
distinguibili dall’aspetto delle relative colonie. E. coli 0157 puo essere
sopraffatto da altri organismi e il terreno piu selettivo CT- SMAC puo
essere inoculato in parallelo. Nonostante la maggior parte dei ceppi
di Escherichia coli 0157 abbia un aspetto tipico, alcuni sono atipici.
L’Agar sorbitolo MacConkey non puo essere
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usato esclusivamente per il rilevamento dei ceppi VTEC di
Escherichia coli, in quanto alcuni ceppi non tossigeni non fermentano
il sorbitolo. L’identificazione deve essere considerata presuntiva e le
colonie sospette dovranno essere confermate usando metodi
biochimici, molecolari o sierologici adeguati.

Prestazioni

L’accuratezza & stata dimostrata attraverso la revisione dei dati del
controllo di qualita. Il corretto rilevamento di Escherichia coli 0157 &
confermato dall’'inclusione di un isolato ben caratterizzato nei processi
di controllo di qualita eseguiti nel’ambito della fabbricazione di
ciascun lotto del dispositivo. La precisione del’Agar sorbitolo
MacConkey (CM0813) é stata dimostrata da un tasso complessivo di
superamento del 100% nell'arco di due anni di test (dal 15/4/2020
all’8/6/2022). Cid dimostra che le prestazioni sono riproducibili.

L’Agar sorbitolo MacConkey (CM0813) viene sottoposto a test interni
come parte del processo di controllo di qualita dal lancio dei prodotti
nel 1995. Per gli organismi target, Escherichia coli 0157 NCTC
12900™ ed Escherichia coli ATCC® 25922™ e incubando il
dispositivo a 37 + 2 °C per 21 + 3 ore, l'utente pud recuperare
organismi con le dimensioni e la morfologia delle colonie indicate in
guesto documento. Per organismi non target, quando si utilizza un
inoculo da 10-100 ufc di Proteus mirabilis NCTC10975, da 10%-10° ufc
di Staphylococcus aureus ATCC® 25923 e Staphylococcus aureus
ATCC® 6538 e incubando il dispositivo a 37 + 2 °C per 21 +

3 ore, l'utente pud recuperare organismi con le dimensioni e la
morfologia delle colonie indicate in questo documento.
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Legenda dei simboli

Simbolo Definizione

Numero di catalogo

VD Dispositivo medico-diagnostico in
vitro
LOT Codice lotto

Limite di temperatura

Utilizzare entro

Ed|=<

N

Proteggere dalla luce diretta

I\\"ff
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[E] Consultare le istruzioni per I'uso o le
istruzioni per I'uso elettroniche
Contiene materiali sufficienti per <n>
n test

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata e consultare le
istruzioni per I'uso

Produttore

Rappresentante autorizzato per la
Comunita Europea/Unione europea

Valutazione di conformita europea

Valutazione di conformita per il
Regno Unito

Sl X

Identificatore univoco del dispositivo

U D' (Unigue Device Ildentifier, UDI)

Made in the .
United Kingdom Prodotto nel Regno Unito

Urechgn )”

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati.
ATCC e i marchi del catalogo ATCC sono marchi registrati di
American Type Culture Collection.

NCTC e i marchi del catalogo NCTC sono marchi registrati di
National Collection of Type Cultures.

Tutti gli altri marchi sono di proprieta di Thermo Fisher Scientific Inc.

e delle sue consociate.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire,
RG24 8PW, Regno Unito

Per assistenza tecnica, rivolgersi al distributore locale.

Informazioni sulla revisione

Versione Data di pubblicazione e modifiche
apportate
20 2022-12-05
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Sorbitolio MacConkey agaras
CMO0813G, CM0813B ir
CMO813R

Numatytoji paskirtis

Sorbitolio MacConkey agaras (CM0813B, CM0813R) yra selektyvi ir
diferenciné terpé Escherichia coli 0157 fekalijy ir Slapimo méginiuose
aptikti.

Sios priemonés yra skirtos naudoti diagnostikos darbo eigoje, siekiant
padéti gydytojams nustatyti galimas gydymo galimybes pacientams,
kuriems jtariamos zarnyno infekcijos.

Priemoné skirta naudoti tik profesionalams, néra automatizuota ir
neteikia papildomos diagnostikos informacijos.

Santrauka ir paaiSkinimas

Escherichia coli 0157 yra pripazinta kaip hemoraginio kolito, ligos,
kuriai badingas viduriavimas su krauju, stiprus pilvo skausmas ir
hemolizinis ureminis sindromas (HUS)' 2, priezastis, todél yra
reikSmingas patogenas zmonéms. Atrajotojy virSkinamasis traktas yra
pagrindinis E.coli O157 ir kity enterohemoraginiy E.coli (EHEC)
padermiy rezervuaras, todél galima tikétis, kad galvijy, aviy, ozky ir
elniy mésa bus uzkrésta. Maisto produktai, turintys poveikj Zmoniy
ligoms, susijusioms su E. coli, apima mésg, pieno produktus,
darZoves, salotas, obuoliy sultis ir vandenj®. Sorbitolio MacConkey
agaras rekomenduojamas patogeninéms E. coli O157 iSskirti.
Formulé, pagrista Rappaporto ir Henigo* apradyta formule, yra
identiSka MacConkey agarui Nr. 3, iSskyrus tai, kad laktozé yra
pakeista sorbitoliu. E.coli O157 nefermentuoja sorbitolio, todél
susidaro bespalvés kolonijos. Dauguma E. coli padermiy, prieSingai,
fermentuoja sorbitolj ir sudaro rausvas kolonijas. Sorbitolio
MacConkey agaro veiksmingumg patvirtino Marchas ir Ratnamas?®.
Sie autoriai prane$é apie 100 % jautrumg ir 85 % specifiskumg ir
rekomendavo terpe, kaip paprastg, nebrangy, greitg bei patikima E.
coli 0157 tikrinimo priemone.

Metodo principas

Terpéje yra peptono, kaip azoto ir maistiniy medziagy Saltinio. Natrio
chloridas pridedamas osmosinei pusiausvyrai palaikyti, o agaras
veikia kaip kietiklis. Gramteigiamus mikroorganizmus slopina tulzies
drusky ir kriStolinio violetinio derinys. Neutralus raudonasis
pridedamas kaip pH indikatorinis. Sorbitolis yra fermentuojamas
angliavandenis; sorbitolio nefermentatoriai sudaro Siaudy / bespalves
kolonijas, o sorbitolio fermentatoriai — raudonas kolonijas.

Tipiné formulé

gramy litre
Peptonas 20,0
Sorbitolis 10,0
Tulzies druskos Nr. 3 15
Natrio chloridas 5,0
Neutralus raudonasis 0,03
Kristolinis violetinis 0,001
Agaras 15,0
Fizinés paruostos terpés charakteristikos
Spalva Tamsiai raudona
Skaidrumas Skaidri
UZpildo svoris 19,0+2,0¢g
pH 71+0.2

Patiektos medziagos

. CBO0813G: 10 kg dehidratuotos auginimo terpés
. CMO0813B: 500 g dehidratuotos auginimo terpés
. CMO0813R: 2,5 kg dehidratuotos auginimo terpés

Reikalingos, bet nepatiektos medziagos
e Inokuliavimo kilpos, tamponai, surinkimo talpyklos
Inkubatoriai

Kokybés kontrolés organizmai

Petri IékStelés

Papildai (SR0172E)
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Laikymas

. Iki panaudojimo laikykite gaminj originalioje pakuotéje, 10—
30 °C temperatiroje.

. Produktas gali bati naudojamas iki tinkamumo naudoti
datos, nurodytos etiketéje.

. Laikykite atokiau nuo Sviesos.

. PrieS naudodami, leiskite produktui pasiekti kambario
temperatara.

. Prie§ naudodami, neinkubuokite.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

e  Skirta naudoti tik in vitro diagnostikos tikslais.

. Tik profesionaliam naudojimui.

. Prie$ naudodami pirma kartg, patikrinkite gaminio pakuote.

. Nenaudokite gaminio, jei yra matomy pakuotés arba
mégintuvéliy pazeidimy.

Nenaudoti gaminio praéjus nurodytai tinkamumo datai.

. Nenaudoti prietaiso, jei yra uzter§imo pozymiy.

. Nenaudokite priemoneés, jei pasikeité spalva arba yra kity
kokybés suprastéjimo pozymiy.

. Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz susidariusiy atlieky
tvarkyma pagal jy pobudj ir pavojingumo laipsnj ir uz tai, kad
jos baty tvarkomos arba Salinamos pagal galiojanCius
federalinius, valstijos ir vietinius reglamentus. Perskaityti
nurodymus ir jais kruopS€iai vadovautis. Tai apima
panaudoty ar nepanaudoty reagenty, taip pat bet kokiy kity
uzterSty  vienkartiniy medziagy iSmetimg, atlikus
procediras, skirtas infekciniams arba potencialiai
uzkre€iamiems produktams.

Apie saugy gaminio tvarkyma ir Salinimg zr. saugos duomeny lapg
(SDL) (www.thermofisher.com).

Pavojingi incidentai

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

Méginiy paémimas, darbas su jais ir laikymas
Méginius reikia paimti ir tvarkyti laikantis vietiniy rekomenduojamy
gairiy, pvz., JK mikrobiologijos tyrimy standarty (UK SMI) ID 22.

Procediira

Suspenduokite 51,5 g 1 litre distiliuoto vandens. Uzvirinkite, kad
visiSkai istirpty. Sterilizuokite autoklave, 121 °C temperatdroje, 15
minuciy. Atveésinkite iki 50 °C, gerai iSmaiSykite ir supilkite j sterilias
talpyklas. Arba atvésinkite iki 50 °C ir aseptiniu btadu pridékite 2
buteliuky pagal nurodymus paruosto cefiksimo-telurito papildo
(SR0172E) turinj. Gerai iSmaiSykite ir supilkite | sterilias talpyklas.

Kokybés kontrolé

Naudotojas yra atsakingas uz kokybés kontrolés tyrimy atlikima,
atsizvelgiant j numatoma terpés naudojima ir pagal visus
galiojancius vietinius reglamentus (daznj, padermiy skaiciy,
inkubacijos temperatra ir kt.).

Sios terpés veikima galima patikrinti i$bandZius toliau nurodytas
etalonines padermes.

Inkubacijos salygos: 21 + 3 valandos 37 + 2 °C temperatdroje

Teigiamos kontrolés organizmai
Inokuliato lygis: 10-100 cfu
Kolonijy skaicius yra = 50 % kontrolinés terpés skaiciaus.

Proteus mirabilis NCTC 10975 | 0,5-2 mm Siaudy kolonijos, be
spiecCiy

Inokuliacija su misria kultdra naudojant mazéjancio valymo
technika.

Po inkubacijos 37 °C temperatiroje 24 valandas skirtumas tarp
sorbitolio teigiamy ir sorbitolio neigiamy padermiy turi bati
panasus j standarta.
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Escherichia coli ATCC® 25922™ (sorbitolio teigiamos) ir
Escherichia coli NCTC 12900 (sorbitolio neigiamos).

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

Staphylococcus aureus ATCC® | Augimo néra
25923™

Staphylococcus aureus ATCC® | Augimo néra
6358™

IStirta pridéjus cefiksimo-telurito priedo SRO172E:
Inkubacijos sglygos: 21 + 3 valandas 37 + 2 °C temperatiroje
Teigiamos kontrolés organizmai

Inokuliato lygis: 50-120 cfu

Kolonijy skai€ius yra = 70 % kontrolinés terpés skaiciaus.
Escherichia coli NCTC
12900

1-2 mm Siaudy kolonijos

Inokuliato lygis: >10* cfu

Escherichia coli ATCC® Nei$auga arba tikslios 0,25
25922™ mm rausvos kolonijos

Escherichia coli ATCC® NeiSauga arba tikslios 0,25
8739™ mm rausvos kolonijos

Neigiamos kontrolés organizmai
10*-10° kolonijas formuojangiy vienety (cfu) inokuliatas.

Proteus mirabilis NCTC

10975 Augimo néra
Staphylococcus aureus Augimo néra
ATCC® 25923™ g
Staphylococcus aureus AUGIMo néra
ATCC® 6538™ 9

Terpei pritaikoma = 102 cfu

Escherichia coli
ATCC®11775

Nei$auga iki tiksliy 0,25
mm rausvy kolonijy

Apribojimai

Reikéty neuzdelsti ploksteliy nuskaitymo véliau nei per 24 valandas,
nes sorbitolj fermentuojanciy kolonijy spalvos intensyvumas isblésta,
sumazindamas kontrastg su nefermentuojanéiomis kolonijomis. Kity
organizmy padermés, kurios nefermentuoja sorbitolio (pvz.,
Escherichia hermannii), gali augti ant sorbitolio MacConkey agaro. Kiti
gramneigiami organizmai, jskaitant Pseudomonas, Proteus ir
Klebsiella rasis, gali augti ant sorbitolio MacConkey agaro, bet
paprastai gali skirtis savo kolonijy iSvaizda. E. coli 0157 augimg gali
nustelbti kiti organizmai ir lygiagreCiai gali bdti inokuliuota
selektyvesné terpé, CT-SMAC. Nors dauguma Escherichia coli 0157
padermiy yra tipiSkos iSvaizdos, kai kurios padermés yra netipinés.
Sorbitolio MacConkey agaro negalima naudoti tik Escherichia coli
VTEC paderméms aptikti, nes kai kurios netoksigeninés padermés
nefermentuos sorbitolio. Identifikavimas yra pagrjstas prielaidomis, o
jtartinos kolonijos turi bdti patvirtintos atitinkamais biocheminiais,
molekuliniais arba serologiniais metodais.

Veikimas

Tikslumas jrodytas perzidréjus KK duomenis. Tinkamas Escherichia
coli 0157 aptikimas patvirtinamas gerai apibddinto izoliato jtraukimu j
KK procesus, atliekamus gaminant kiekvieng priemoniy partijg.
Sorbitolio MacConkey agaro (CM0813) tikslumas buvo jrodytas
bendru 100 % tinkamumo rodikliu per dvejus tyrimo metus (nuo 2020
m. balandzio 15 d. iki 2022 m. birzelio 8 d.). Tai rodo, kad veikimas
yra atkuriamas.

Nuo pat pristatymo 1995 m. sorbitolio MacConkey agaro (CM0813)
priemoné tikrinama jmonés viduje, atliekant KK procesa. Naudojant
tikslinius organizmus, Escherichia coli 0157 NCTC 12900™ ir
Escherichia coli ATCC® 25922™  ir inkubuojant priemone 37 + 2 °C
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temperatiroje 21 + 3 valandas, naudotojas gali atkurti organizmus,
kuriy kolonijos dydis ir morfologija atitikty nurodytus Siame
dokumente. Naudojant netikslinius organizmus, kai naudojamas 10—
100 cfu Proteus mirabilis NCTC10975, 10°-10° cfu Staphylococcus
aureus ATCC® 25923, Staphylococcus aureus ATCC® 6538
inokuliatas, ir inkubuojant priemone 37 + 2 °C temperatiroje 21 + 3
valandas, naudotojas gali atkurti organizmus, kuriy kolonijos dydis ir
morfologija atitikty nurodytus Siame dokumente.
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Sorbitol MacConkey Agar
CB0813G, CM0813B i
CMO813R

Przeznaczenie

Sorbitol MacConkey Agar (CB0813G, CMO0813B/R) to selektywna
i réznicujgca pozywka do wykrywania gatunku Escherichia coli 0157
w probkach katu i moczu.

Przeznaczony do stosowania w procedurze diagnostycznej, aby
pomoéc  klinicystom w okre$leniu potencjalnych opcji leczenia
pacjentéw z podejrzeniem infekcji jelit.

Wyréb jest przeznaczony wylacznie do uzytku profesjonalnego, nie
jest zautomatyzowany ani nie jest wykorzystywany do diagnostyki
w terapii celowane;.

Podsumowanie i objasnienie

Escherichia coli 0157 jest uznawana za przyczyne krwotocznego
zapalenia jelita grubego, choroby charakteryzujgcej sie krwawg
biegunka, silnym bdlem brzucha i zespotem hemolityczno-
mocznicowym (HUS)* 2 i jako taka jest istotnym ludzkim patogenem.
Przewdd pokarmowy przezuwaczy jest gtdbwnym rezerwuarem dla
E.coli 0157 i innych enterokrwotocznych szczepéw E.coli (EHEC),
dlatego mozna spodziewac sie zakazenia nimi migsa pochodzgcego
od bydta, owiec, koz i jeleni. Artykuty spozywcze wywotujgce
u czlowieka choroby zwigzane z E. coli obejmujg mieso, produkty
mleczne, warzywa, satatki, sok jabtkowy i wode®. Sorbitol MacConkey
Agar jest zalecany do izolowania chorobotwérczego gatunku
Escherichia coli 0157. Formuta, oparta na opisanej przez Rappaporta
i Heniga*, jest identyczna z MacConkey Agar No. 3, z tg roznica, ze
laktoza zostata tu zastgpiona sorbitolem. E.coli O157 nie fermentuje
sorbitolu i dlatego tworzy bezbarwne kolonie. W przeciwienstwie do
tego wigkszo$¢ szczepow E. coli fermentuje sorbitol i tworzy ré6zowe
kolonie. Skutecznosé pozywki Sorbitol MacConkey Agar potwierdzili
March i Ratnam®. Ci autorzy podali wrazliwo$¢ na poziomie 100%
i swoistos¢ na poziomie 85%, polecajgc te pozywke jako prosty,
niedrogi, szybki i niezawodny sposob badania przesiewowego
w kierunku E. coli 0157.

Zasada dziatania

Pepton jest obecny w pozywce jako zrédio azotu i sktadnikow
odzywczych. W celu utrzymania réwnowagi osmotycznej dodaje sie
chlorek sodu, a $rodkiem zestalajagcym jest agar. Drobnoustroje
Gram-dodatnie sg hamowane przez potgczenie soli zétciowych
i fioletu krystalicznego. Jako wskaznik pH dodaje sie czerwien
obojetng. Sorbitol jest weglowodanem ulegajgcym fermentaciji;
bakterie niefermentujgce sorbitolu wytwarzajg stomkowe/bezbarwne
kolonie, a bakterie fermentujgce sorbitol wytwarzajg czerwone
kolonie.

Typowa formuta

gramy na litr
Pepton 20,0
Sorbitol 10,0
Sole zo6iciowe nr 3 15
Chlorek sodu 5,0
Czerwien obojetna 0,03
Fiolet krystaliczny 0,001
Agar 15,0

Parametry fizyczne przygotowanej pozywki

Kolor Ciemnoczerwony
Klarownos¢ Przejrzysty

Masa 19,0+2,0¢g
wypeinienia

pH 7,1+0.2

Materiaty dostarczane

e (CBO0813G: 10 kg suchej pozywki hodowlanej

e CMO0813R: 500 g suchej pozywki hodowlanej
e CMO0813R: 2,5 kg suchej pozywki hodowlanej
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Materiaty wymagane, ale niedostarczane

e  Ezy mikrobiologiczne, wymazoéwki, pojemniki na probki
Inkubatory

Drobnoustroje do kontroli jakosci

Szalki Petriego

Suplementy (SR0172E)

Przechowywanie

. Przechowywa¢  produkt w oryginalnym  opakowaniu
w temperaturze 10-30°C do momentu uzycia.

e  Produkt nadaje sig do uzytku, jesli nie uptynat termin jego
przydatnosci do uzycia podany na etykiecie.

. Przechowywac¢ z dala od swiatta.

e Przed uzyciem odczeka¢, az produkt osiggnie temperature
pokojowa.

. Nie poddawac¢ inkubacji przed uzyciem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Wylgcznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

e  Wylgcznie do uzytku profesjonalnego.

e  Przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢ opakowanie wyrobu.

e  Nie uzywac¢ produktu, jesli widoczne jest jakiekolwiek
uszkodzenie opakowania lub probéwek.

. Nie uzywa¢ produktu po uptywie podanego terminu
waznosci.

e  Nie uzywa¢ wyrobu w przypadku widocznych oznak
zanieczyszczenia.

e Nie uzywac wyrobu, jesli kolor ulegt zmianie lub wystepuja
inne oznaki $wiadczgce o pogorszeniu stanu.

. Kazde laboratorium odpowiada za zagospodarowanie
wytwarzanych odpadéw zgodnie z ich charakterem
i stopniem zagrozenia oraz za ich przetwarzanie lub
utylizacje zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami

federalnymi, stanowymi i lokalnymi. Wymagane jest
uwazne przeczytanie i przestrzeganie wskazowek.
Obejmuje to utylizacje wykorzystanych lub

niewykorzystanych  odczynnikébw, a takze innych
zanieczyszczonych materiatow jednorazowego uzytku
zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w odniesieniu do
wyrobow zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

Wytyczne dotyczgce bezpiecznego obchodzenia sie z produktem
oraz jego bezpiecznej utylizacji znajdujg sie w karcie charakterystyki
(www.thermofisher.com).

Powazne incydenty

Kazdy powazny incydent, ktory wystgpit w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtosi¢ do producenta i odpowiedniego organu regulacyjnego w kraju,
w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe

Pobieranie prébek, obchodzenie sie z nimi oraz ich

przechowywanie

Probki nalezy pobierac¢ i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie z lokalnymi
zalecanymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy badan
mikrobiologicznych (UK SMI) ID 22.

Procedura

Zawiesi¢ 51,5 g w 1 litrze wody destylowanej. Doprowadzi¢ do
wrzenia w celu catkowitego rozpuszczenia. Sterylizowa¢ w autoklawie
w 121°C przez 15 minut. Schtodzi¢ do 50°C, dobrze wymieszac
i przela¢ do sterylnych pojemnikéw. Alternatywnie schtodzi¢ do 50°C
i aseptycznie dodac zawartos¢ 2 fiolek suplementu Cefixime-Tellurite
(SRO172E) przygotowanego zgodnie z zaleceniami. Dobrze
wymieszaé i przela¢ do sterylnych pojemnikow.

Kontrola jakosci

Obowigzkiem uzytkownika jest przeprowadzenie testow kontroli
jakosci z uwzglednieniem przeznaczenia pozywki oraz zgodnie
z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami lokalnymi (czestotliwosc,
liczba szczepo6w, temperatura inkubaciji itp.).
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Dziatanie tej pozywki mozna zweryfikowag¢, testujgc nastepujace
szczepy referencyjne.

Warunki inkubaciji: 21 + 3 godziny w temp. 37 + 2°C

Kontrole dodatnie

Poziom materiatu inokulacyjnego: 10-100 jtk (jednostek
tworzgcych kolonie)

Liczebno$¢ kolonii =2 50% liczebnosci w pozywce kontrolne;.

Proteus mirabilis NCTC 10975 Kolonie w kolorze stomkowym
wielkosci 0,5-2 mm

Inokulacja kulturg mieszana przy uzyciu techniki omiatania
zanikajgcego.

Zroznicowanie szczepow sorbitolo-dodatnich i sorbitolo-ujemnych
powinno by¢ poréwnywalne ze standardem po inkubaciji
w temperaturze 37°C przez 24 godziny.

Escherichia coli ATCC ® 25922™ (sorbitolo-dodatni) i Escherichia
coli NCTC 12900 (sorbitolo-ujemny).

Kontrole ujemne
Poziom materiatu inokulacyjnego: 10*-10° jtk

Staphylococcus aureus ATCC® | Brak namnazania
25923™

Staphylococcus aureus ATCC® | Brak namnazania
6358™

Testowane z dodatkiem suplementu Cefixime-Tellurite
SRO172E:

Warunki inkubacji: 21 + 3 godziny w temp. 37 + 2°C
Kontrole dodatnie

Poziom materiatu inokulacyjnego: 50-120 jtk
Liczebno$¢ kolonii = 70% liczebnosci w pozywce
kontrolne;j.

Escherichia coliNCTC
12900

Kolonie stomkowe 1-2 mm

Poziom materiatu inokulacyjnego: >10* jtk

Brak wzrostu lub wzrost
ograniczony do rézowych
kolonii 0,25 mm

Brak wzrostu lub wzrost
ograniczony do rézowych
kolonii 0,25 mm

Escherichia coli ATCC®
25922™

Escherichia coli ATCC®
8739™

Kontrole ujemne
Poziom materiatu inokulacyjnego 10*-10° jednostek
tworzgcych kolonie (jtk).

Proteus mirabilis NCTC

Brak namnazania

10975

Staphylococcus aureus Brak namnazania
ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus Brak namnazania
ATCC® 6538™

Pozywka stwarza trudnosci przy = 10? jtk

Brak wzrostu lub wzrost
ograniczony do rézowych
kolonii 0,25 mm

Escherichia coli
ATCC®11775

Ograniczenia

Nalezy unikac¢ opdznien odczytu ptytek powyzej 24 godzin, poniewaz
intensywno$¢ koloru kolonii  fermentujgcych sorbitol zanika,
zmniejszajac kontrast wzgledem kolonii niefermentujgcych. Na
pozywce Sorbitol MacConkey Agar mogg rosna¢ szczepy innych
organizméw, ktére nie fermentujg sorbitolu (takie jak Escherichia
hermannii). Inne drobnoustroje Gram-ujemne, w tym gatunki
Pseudomonas, Proteus i Klebsiella, mogg rosna¢ na pozywce Sorbitol
MacConkey Agar, ale generalnie mozna je rozrézni¢ na podstawie
wygladu ich kolonii. E. coli 0157 moze by¢ przerosnigta przez inne
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drobnoustroje i réwnolegle mozna zaszczepi¢ bardziej selektywng
pozywke CT-SMAC. Chociaz wigkszo$¢ szczepdw Escherichia coli
0157 ma typowy wyglad, niektére szczepy sg nietypowe. Pozywki
Sorbitol MacConkey Agar nie mozna uzywa¢ wytacznie do
wykrywania szczepéw VTEC Escherichia coli, poniewaz niektore
nietoksyczne szczepy nie bedg fermentowac sorbitolu. Identyfikacja
jest przypuszczalna, a podejrzane kolonie nalezy potwierdzi¢
odpowiednimi metodami  biochemicznymi, molekularnymi lub
serologicznymi.

Wydajnos¢

Doktadno$¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych KJ.
Prawidtowe wykrywanie gatunkéw Escherichia coli 0157 jest
potwierdzone  uwzglednieniem dobrze okreslonego izolatu
w procesach kontroli jakosci przeprowadzanych podczas produkcji
kazdej partii wyrobéw. Precyzja pozywki Sorbitol MacConkey Agar
(CMO0813) zostata wykazana przez catkowity wskaznik zdawalnosci
100% w ciggu dwoch lat badan (15 kwietnia 2020 r. — 8 czerwca 2022
r.). To pokazuje, ze wyniki sg powtarzalne.

Wyréb MacConkey Agar (CM0813) jest testowany w ramach
wewnatrzfirmowego procesu kontroli jakosci od momentu
wprowadzenia produktéw na rynek w 1995 roku. W przypadku
organizméw docelowych Escherichia coli 0157 NCTC 12900™
i Escherichia coli ATCC® 25922™ j inkubacji wyrobu w temperaturze
37 + 2°C przez 21 + 3 godziny uzytkownik moze odtworzy¢ organizmy
o wielkosci kolonii i morfologii podanej w niniejszym dokumencie.
W przypadku organizmoéw innych niz docelowe, przy uzyciu 10-100
jtk materiatu inokulacyjnego Proteus mirabilis NCTC10975, 10%-10°
jtk Staphylococcus aureus ATCC® 25923, Staphylococcus aureus
ATCC® 6538 i inkubacji wyrobu w temperaturze 37 + 2°C przez 21 +
3 godziny, uzytkownik moze odtworzy¢ organizmy o wielkosci kolonii
i morfologii podanej w tym dokumencie.
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329(8528): 333.

Legenda symboli
Symbol Definicja

Numer katalogowy

Wyréb medyczny do diagnostyki in
vitro

—
o
]

Kod partii

Dopuszczalna temperatura

Termin przydatnos$ci do uzycia

Ed=<

Chroni¢ przed swiattem stonecznym

IQ‘{#

Page 29 of 42



thermoscientific

Sprawdzi¢ w instrukcji uzytkowania
lub sprawdzi¢ w elektronicznej
instrukcji uzytkowania
\E/ Zawartos¢ wystarcza do wykonania
n <n> testow
Nie uzywac¢ w przypadku
uszkodzenia opakowania i zapoznac¢
sie z instrukcjg uzytkowania
“ Producent
| EC | REP Autoryzowany przedstawiciel we
Wspélnocie Europejskiej/Unii
Europejskiej

C? Europejska ocena zgodnosci

UK

C n Brytyjska ocena zgodnosci
—

U D I Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

Made in the
United Kingdom Wyprodukowano w Wielkiej Brytanii

ATCC Licensed }*

Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
ATCC oraz znaki katalogowe ATCC sg znakami towarowymi
American Type Culture Collection.

NCTC oraz znaki katalogowe NCTC sg znakami towarowymi
National Collection of Type Cultures.

Wszelkie pozostate znaki towarowe stanowig wtasnosc¢ firmy
Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych.

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

Aby uzyskaé pomoc techniczna, prosimy skontaktowac sie z lokalnym
dystrybutorem.

Informacje o wersji

Wersja Data wydaniai wprowadzone zmiany
2.0 2022-12-05
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Sorbitol MacConkey Agar
CB0813G, CM0813B e
CMO813R

Utilizacao prevista

O Sorbitol MacConkey Agar (CB0813G, CMO0813B/R) € um meio
seletivo e diferencial para a detecdo de Escherichia coli O157 em
amostras fecais e de urina.

Estes dispositivos devem ser utilizados num fluxo de trabalho de
diagndstico para auxiliar os médicos na determinagdo de potenciais
opcdes de tratamento de pacientes suspeitos de terem infecbes
entéricas.

O dispositivo serve apenas para utlizagdo profissional, ndo é
automatizado nem constitui um diagnéstico complementar.

Sintese e explicacéo

Escherichia coli O157 é reconhecida como uma causa de colite
hemorragica, uma doenca caracterizada por diarreia hemorréagica,
dor abdominal aguda e sindrome hemolitica urémica (SHU)*2 e, como
tal, ¢ um agente patogénico humano de grande importancia. O trato
intestinal de ruminantes é o principal reservatério de E. coli 0157 e
de outras estirpes enterohemorragicas de E. coli (EHEC), pelo que se
pode esperar que a carne derivada de bovinos, ovinos, caprinos e
veados esteja contaminada. Os alimentos associados a doengas
humanas relacionadas com E. coli incluem carne, produtos lacteos,
vegetais, saladas, sumo de magd e agua®. O Sorbitol MacConkey
Agar é recomendado para o isolamento de E. coli 0157 patogénicas.
A formulagao, baseada na descrita por Rappaport e Henig*, é idéntica
a do MacConkey Agar No. 3, a excegéo da lactose que foi substituida
por sorbitol. E. coli 0157 ndo fermenta sorbitol e, por esse motivo,
produz coldnias incolores. Pelo contrario, a maioria das estirpes de
E. coli fermentam sorbitol e formam coldnias cor-de-rosa. A eficacia
do Sorbitol MacConkey Agar foi confirmada por March e Ratnam®.
Estes técnicos relataram uma sensibilidade de 100% e uma
especificidade de 85%, e recomendaram o meio como uma forma
simples, barata, rapida e fiavel de rastreio para E. coli 0157.

Principio do método

A peptona esté presente no meio como uma fonte de nitrogénio e de
nutrientes. E adicionado cloreto de sddio para manter o equilibrio
osmotico e 0 agar € um agente solidificador. Os microrganismos
Gram-positivos sao inibidos através da combinagéo de sais biliares e
cristal violeta. E adicionado vermelho-neutro como um indicador de
pH. O sorbitol € um hidrato de carbono fermentavel. Os néo
fermentadores de sorbitol produzem colénias cor de palha/incolores
e os fermentadores de sorbitol produzem colénias vermelhas.

Férmulatipica
gramas por litro

Peptona 20,0
Sorbitol 10,0
Sais biliares n.° 3 15

Cloreto de sédio 50

Vermelho-neutro 0,03
Cristal violeta 0,001
Agar 15,0

Caracteristicas fisicas do meio reconstituido

Cor Vermelho-escuro
Claridade Transparente
Peso de 19,0+ 2.0g
enchimento

pH 7,1+0,2

Materiais fornecidos

e (CBO0813G: 10 kg de meio de cultura desidratado

¢ CMO0813B: 500 g de meio de cultura desidratado

e CMO813R: 2,5 kg de meio de cultura desidratado
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Materiais necessérios, mas nao fornecidos
Ansas de inoculacéo, swabs, recipientes de colheita
Incubadoras

Organismos para controlo de qualidade

Placas de Petri

Suplementos (SR0172E)

Armazenamento

e Armazene o produto na sua embalagem original a uma
temperatura entre 10 °C e 30 °C até a sua utilizagdo.

. O produto pode ser utilizado até ao prazo de validade
indicado no rétulo.

e  Armazene ao abrigo da luz.

. Deixe o produto atingir a temperatura ambiente antes da
utilizagéo.

. N&o incube antes da utilizagao.

Adverténcias e precaucdes

e  Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

e  Apenas para utilizag&o profissional.

. Inspecione a embalagem do produto antes da primeira
utilizagéo.

e Nao utilize o produto se existir qualquer dano visivel na
embalagem ou nos tubos.

. N&o utilize o produto para além do prazo de validade
indicado.

e Nao utilize o dispositivo se apresentar sinais de
contaminagao.

e Nao utilize o dispositivo se a cor tiver mudado ou se
apresentar outros sinais de deterioragéo.

e  Edaresponsabilidade de cada laboratério gerir os residuos
produzidos de acordo com a sua natureza e o grau de
perigo e de os mandar tratar ou eliminar de acordo com
gualquer regulamento local, regional e nacional aplicavel.
As instrucdes devem ser lidas e devidamente cumpridas.
Isto inclui a eliminagdo de reagentes usados ou néo
usados, assim como qualquer outro material descartavel
contaminado, seguindo os procedimentos para produtos
infeciosos ou potencialmente infeciosos.

Consulte a Ficha de Dados de Segurangca (FDS) para um
manuseamento e eliminagao seguros do produto
(www.thermofisher.com).

Incidentes graves

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido e esteja relacionado
com o dispositivo devera ser comunicado ao fabricante e & autoridade
reguladora relevante do local onde o utilizador e/ou o paciente estao
estabelecidos.

Colheita, manuseamento e armazenamento de

amostras

As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo com as
diretrizes locais recomendadas, como as UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI, Normas em matéria de
investigacdo microbiolégica do Reino Unido) ID 22.

Procedimento

Suspenda 51,5 g em 1 litro de agua destilada. Deixe ferver para
dissolver completamente. Esterilize por autoclavagem a 121 °C
durante 15 minutos. Arrefeca até aos 50 °C, agite bem e verta em
recipientes estéreis. Em alternativa, arrefeca até aos 50 °C e adicione
asseticamente o conteudo de 2 frascos de Cefixime- Tellurite
Supplement (SR0172E) reconstituido de acordo com as instrugdes.
Misture bem e verta em recipientes estéreis.
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Controlo de qualidade

E da responsabilidade do utilizador realizar testes de controlo de
qualidade tendo em conta a utilizagéo prevista do meio e de acordo
com qualquer regulamentacéo local aplicavel (frequéncia, nimero de
estirpes, temperatura de incubacao, etc.).

O desempenho deste meio pode ser verificado ao testar as
seguintes estirpes de referéncia.

Condic6es de incubacdo: 21+ 3horasa37+2 °C

Controlos positivos

Nivel de in6culo: 10-100 UFC

A contagem de colénias é 250% da contagem do meio de
controlo.

Proteus mirabilis NCTC 10975 Colénias cor de palha de 0,5-
2 mm, sem crescimento
invasor

Inoculagdo com cultura mista através de uma técnica de
varrimento decrescente.

A diferenciacéo entre estirpes positivas para sorbitol e negativas
para sorbitol deve ser comparavel ao padrdo apds uma
incubacéo a 37 °C durante 24 horas.

Escherichia coli ATCC®25922™ (sorbitol positivo) e Escherichia
coli NCTC 12900 (sorbitol negativo).

Controlos negativos
Nivel de in6culo: 10*-10° UFC

Staphylococcus aureus ATCC® | Sem crescimento
25923™

Staphylococcus aureus ATCC® | Sem crescimento
6358™

Teste com a adi¢éo de Cefixime-Tellurite Supplement SR0172E:
Condicdes de Incubacgdo: Condi¢bes de incubagéo: 21 + 3 horas a
37+2°C

Controlos positivos

Nivel de in6culo: 50-120 UFC

A contagem de col6nias € 270% da contagem do meio de
controlo.

Escherichia coli NCTC Coldnias cor de palha de 1-
12900 2 mm

Nivel de in6culo: >10* UFC

Coldnias cor-de-rosa sem
crescimento ou mindsculas a
0,25 mm

Escherichia coli ATCC®
25922™

Coldnias cor-de-rosa sem
crescimento ou mindsculas a
0,25 mm

Escherichia coli ATCC®
8739™

Controlos negativos
Indculo de 10%-10° unidades formadoras de coldnias (UFC).

Proteus mirabilis NCTC

10975 Sem crescimento

Staphylococcus aureus

ATCC® 25923™ Sem crescimento

Staphylococcus aureus

ATCC® 6538™ Sem crescimento

O meio é desafiado com uma quantidade =102 UFC

Coldnias cor-de-rosa sem

Escherichia coli ! o
crescimento a mindsculas a
ATCC®11775 0.25 mm
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Limitacdes

Deve evitar-se o atraso na leitura das placas além das 24 horas, visto
que a intensidade da cor das colonias de fermentacdo de sorbitol
desaparece, reduzindo o contraste com as colénias néo
fermentadoras. As estirpes de outros organismos que ndo fermentam
sorbitol (tal como Escherichia hermannii) podem crescer em Sorbitol
MacConkey Agar. Outros organismos Gram-negativos, incluindo as
espécies de Pseudomonas, Proteus e Klebsiella sdo capazes de
crescer em Sorbitol MacConkey Agar, mas podem geralmente ser
diferenciadas pela aparéncia das suas colénias. E. coli O157 pode
ser coberta por outros organismos e 0 meio mais seletivo, CT-SMAC,
pode ser inoculado em paralelo. Embora a maioria das estirpes de
Escherichia coli 0157 sejam tipicas na sua aparéncia, algumas sao
atipicas. O Sorbitol MacConkey Agar ndo pode ser utilizado
exclusivamente para detetar estirpes VTEC de Escherichia coli, uma
vez que algumas estirpes nédo toxigénicas nao irdo fermentar sorbitol.
A identificagdo é presumivel, pelo que as colénias suspeitas devem
ser confirmadas através de métodos bioguimicos, moleculares ou
serolégicos apropriados.

Desempenho

A precisdo foi demonstrada através da revisdo dos dados de CQ. A
detecéo correta da espécie de Escherichia coli 0157 é confirmada
pela inclusdo de um isolado com caracteristicas bem definidas nos
processos de CQ realizados como parte do fabrico de cada lote do
dispositivo. A precisdo do Sorbitol MacConkey Agar (CM0813) foi
demonstrada por uma taxa geral de aprovacdo de 100% obtida ao
longo de dois anos de testes (15 de abril de 2020 — 08 de junho de
2022). Isso mostra que o desempenho é reprodutivel.

O dispositivo Sorbitol MacConkey Agar (CM0813) é testado
internamente como parte do processo de CQ desde que os produtos
foram langados em 1995. No caso dos organismos-alvo, ao utilizar
Escherichia coli 0157 NCTC 12900™ e Escherichia coli ATCC®
25922™ e ao incubar o dispositivo a 37 + 2 °C durante 21 + 3 horas,
o utilizador pode recuperar organismos com o tamanho e a morfologia
das coldnias, conforme indicado neste documento. No caso dos
organismos ndo alvo, ao utilizar um in6culo de 10- 100 UFC de
Proteus mirabilis NCTC10975, de 10*10° UFC de Staphylococcus
aureus ATCC® 25923, Staphylococcus aureus ATCC® 6538 e ao
incubar o dispositivo a 37 = 2 °C durante 21 + 3 horas, o utilizador
pode recuperar organismos com o tamanho e a morfologia das
coldnias, conforme listado neste documento.
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Legenda dos simbolos

Simbolo

Definicao

Ndmero de catalogo

VD Dispositivo médico para
diagnostico in vitro
LOT Cadigo de lote

Limite de temperatura

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire,
RG24 8PW, Reino Unido

C€ea

Para obter assisténcia técnica, contacte o seu distribuidor local.

Informag@es de reviséo

Versao

Data de emissao e modificagdes

Ed|=<

Data de validade

2.0

N

I\:.\'L

Manter afastado da luz solar

Consultar instrucdes de utilizagdo ou
instrucdes de utilizacéo eletrénicas

Contém o suficiente para <n> testes

N&o utilizar em caso de danos na
embalagem e consultar instru¢des
de utilizagéo

Fabricante

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Uniao
Europeia

Al Aol

Avaliagao Europeia de
Conformidade

UK
CA

Avaliagao de Conformidade do
Reino Unido

UDI

Identificador Unico do dispositivo

Made in the
United Kingdom

Fabricado no Reino Unido

ATCC Licensed )
Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos reservados.
ATCC e as marcas do catdlogo ATCC sdo marcas comerciais da

American Type Culture Collection.

NTCC e as marcas do catdlogo NCTC sao marcas comerciais da

National Collection of Type Cultures.

Todas as outras marcas comerciais sdo propriedade da Thermo

Fisher Scientific Inc. e das suas subsidiarias.
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Sorbitol MacConkey Agar
CB0813G, CM0813B si CM0813R

Domeniu de utilizare

Sorbitol MacConkey Agar (CB0813G, CM0813B/R) este un mediu
selectiv si diferential pentru detectarea Escherichia coli 0157 in
probele de fecale si urina.

Aceste dispozitive sunt destinate utilizarii intr-un flux de lucru de
diagnosticare pentru a ajuta clinicienii s& determine optiunile
potentiale de tratament pentru pacientii suspecti de infectii enterice.
Dispozitivul este doar pentru uz profesional, nu este automatizat si
nu este un diagnostic insotitor.

Rezumat si explicatie

Escherichia coli O157 este recunoscuta ca fiind o cauza a colitei
hemoragice, o boala caracterizatd prin diaree cu sange, dureri
abdominale severe si sindrom hemolitic uremic (SHU) 2 si, ca atare,
este un agent patogen uman important. Tractul intestinal al
rumegétoarelor este principalul rezervor pentru E.coli O157 si alte
tulpini enterohemoragice de E.coli (EHEC); prin urmare, este de
asteptat sa fie contaminata carnea provenita de la bovine, ovine,
capre si caprioare. Alimentele implicate in imbolnavirile la oameni
legate de E. coli includ carnea, produsele lactate, legumele, salatele,
sucul de mere si apa®. Sorbitol MacConkey Agar este recomandat
pentru izolarea E. coli O157 patogen. Formularea, bazata pe cea
descrisd de Rappaport si Henig®, este identicd cu MacConkey Agar
Nr. 3, cu exceptia faptului ca lactoza a fost inlocuita cu sorbitol. E.coli
0157 nu fermenteaza sorbitolul si, prin urmare, produce colonii
incolore. In schimb, majoritatea tulpinilor de E. coli fermenteaza
sorbitolul si formeaza colonii roz. Eficienta Sorbitol MacConkey Agar
a fost confirmata de March si Ratnam?®. Acesti lucratori au raportat o
sensibilitate de 100% si o specificitate de 85% si au recomandat
mediul ca fiind un mijloc simplu, ieftin, rapid si fiabil de depistare a E.
coli 0157.

Principiul metodei

Peptona este prezentd in mediu ca sursa de azot si nutrienti. Se
adauga clorura de sodiu pentru a mentine echilibrul osmotic si agarul
este agentul de solidificare. Microorganismele gram-pozitive sunt
inhibate de combinatia de saruri biliare si violet cristal. Rosu neutru
este inclus drept indicator de pH. Sorbitolul este un carbohidrat
fermentabil; nefermentantii de sorbitol produc colonii galbui/incolore,
iar fermentatorii de sorbitol produc colonii rosii.

Formula tipica

grame pe litru
Peptona 20,0
Sorbitol 10,0
Saruri biliare nr.3 15
Clorura de sodiu 50
Rosu neutru 0,03
Violet cristal 0,001
Agar 15,0
Caracteristicile fizice ale mediilor reconstituite
Culoare Rosu inchis
Claritate Clar
Greutate de 19,0+2,09
umplere
pH 7,102

Materiale furnizate

e (CBO0813G: 10 kg mediu de cultura deshidratat
e CMO0813B: 500 g mediu de cultura deshidratat
¢ CMO0813R: 25 kg mediu de cultura deshidratat

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate
e Anse deinoculare, tampoane, recipiente de colectare

. Incubatoare

e Organisme pentru controlul calitatii
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e Vase Petri
e  Suplimente (SR0172E)

Depozitare

e A se pastra produsul in ambalajul original la 10-30°C
pana la utilizare.

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

e  Ase pastra departe de lumina solara.

e  Lasati produsul sa se echilibreze la temperatura camerei
Tnainte de utilizare.

e Anuse incuba fnainte de utilizare.

Avertismente si precautii

e Numai pentru diagnostic in vitro.

. Numai pentru utilizare profesionala.

. Inspectati ambalajul produsului Thainte de prima utilizare.

e  Nu utilizati produsul daca existd o deteriorare vizibila a
ambalajului sau a eprubetelor.

Nu utilizati produsul dupa data de expirare mentionata.

e Nu utilizati dispozitivul daca sunt prezente semne de
contaminare.

e Nu utilizati dispozitivul daca culoarea s-a schimbat sau
exista alte semne de deteriorare.

e  Gestionarea deseurilor produse in functie de natura si
gradul de pericol este responsabilitatea fiecarui laborator,
ca si ftratarea sau eliminarea in conformitate cu
reglementarile federale, statale si locale aplicabile.
Instructiunile trebuie citite si respectate cu atentie. Aceasta
include eliminarea reactivilor utilizati sau neutilizati, precum
si a oricarui alt material contaminat de unica folosinta, prin
respectarea procedurilor pentru produsele infectioase sau
potential infectioase.

Consultati Fisa tehnica de securitate a produsului pentru informatii
despre manipularea si eliminarea in sigurantd a produsului
(www.thermofisher.com).

Incidente grave

Orice incident grav care implica dispozitivul trebuie raportat
producatorului dispozitivului si autoritatii de reglementare de care tine
utilizatorul si/sau pacientul.

Colectarea, manipularea si depozitarea

specimenelor

Specimenele trebuie colectate si manipulate conform recomandarilor
locale, cum ar fi Standardele din Marea Britanie cu privire la
Investigatiile in Microbiologie (UK SMI) ID 22.

Procedura

Suspendati 51,5 g intr-un litru de apa distilata. Aduceti la fierbere
pentru dizolvare completa. Sterilizati prin autoclavizare la 121°C timp
de 15 minute. Lasati sa se raceasca la 50°C, amestecati bine si turnati
in recipiente sterile. Alternativ, se raceste la 50°C si adaugati n
conditii aseptice continutul a 2 flacoane de supliment Cefixime-
Tellurite (SR0172E) reconstituit conform instructiunilor. Amestecati
bine si turnati In recipiente sterile.

Controlul calitatii

Este responsabilitatea utilizatorului sa efectueze teste de control al
calitatii luand Tn considerare utilizarea prevazuta a mediului si in
conformitate cu toate reglementarile locale aplicabile (frecventa,
numar de tulpini, temperatura de incubare etc.).

Prin testarea urmatoarelor tulpini de referinta se poate verifica
performanta acestui mediu.

Conditii de incubare: 21 + 3 ore la 37 + 2°C

Controale pozitive
Nivel de inocul 10-100 ufc
Numarul de colonii este = 50% din numarul de mediu de control.
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Proteus mirabilis NCTC 10975 Colonii galbui de 0,5 - 2 mm,

fara roire

Inocularea cu o cultura mixta folosind o tehnica de diminuare.

Diferentierea intre tulpinile sorbitol pozitive si tulpinile sorbitol
negative trebuie sa fie comparabila cu standardul dupa incubare
la 37°C timp de 24 de ore.

Escherichia coli ATCC® 25922™ (sorbitol pozitiv) si Escherichia
coli NCTC 12900 (sorbitol negativ).

Controale negative
Nivel de inocul: 10*-10° ufc

Staphylococcus aureus ATCC® | Nicio dezvoltare
25923™

Staphylococcus aureus ATCC® | Nicio dezvoltare
6358™

Testat cu adaos de supliment Cefixime-Tellurite SR0172E:
Conditii de incubare: 21 + 3 ore la 37 £ 2°C

Controale pozitive

Nivel de inocul 50-120 ufc

Numarul de colonii este = 70% din numarul de mediu de
control.

Escherichia coliNCTC
12900

Colonii galbui de 1-2 mm

Nivelul de inocul: >10* ufc

Escherichia coli ATCC® Nicio crestere sau punct la
25922™ colonii roz de 0,25 mm

Escherichia coli ATCC® Nicio crestere sau punct la
8739™ colonii roz de 0,25 mm

Controale negative
Inocul de 10*-10° unitati formatoare de colonii (ufc).

Proteus mirabilis NCTC

Nicio dezvoltare

10975

Staphylococcus aureus .

ATCC® 25923™ Nicio dezvoltare
Staphylococcus aureus -

ATCC® 6538™ Nicio dezvoltare

Mediul este supus unei contaminari cu = 10? ufc

Escherichia coli
ATCC®11775

Nicio crestere la punct la
colonii roz de 0,25 mm

Limite

Trebuie evitata intarzierea citirii placilor peste 24 de ore, deoarece
intensitatea culorii  coloniilor care fermenteaza sorbitol se
estompeaza, reducand contrastul cu coloniile care nu fermenteaza.
Tulpinile altor microorganisme care nu fermenteaza sorbitol (cum ar
fi Escherichia hermannii) pot creste pe Sorbitol MacConkey Agar. Alte
microorganisme gram-negative, inclusiv speciile Pseudomonas,
Proteus si Klebsiella, sunt capabile sa& creasca pe Sorbitol
MacConkey Agar, dar pot fi, in general, diferentiate prin aparitia
coloniilor lor. E. coli 0157 poate fi supraaglomerat de alte organisme
si mediul mai selectiv, CT-SMAC, poate fi inoculat in paralel. Desi
majoritatea tulpinilor de Escherichia coli O157 sunt tipice ca aspect,
unele tulpini sunt atipice. Sorbitol MacConkey Agar nu poate fi utilizat
numai pentru detectarea tulpinilor verotoxigenice de Escherichia coli
(VTEC), deoarece unele tulpini non-toxigenice nu fermenteaza
sorbitolul. Identificarea este prezumtiva, iar coloniile suspecte trebuie
sa fie confirmate cu ajutorul unor metode biochimice, moleculare sau
serologice adecvate.

MBD_BT_IFU-0639

de includerea unui izolat bine caracterizat in procesele de control al
calitatii efectuate ca parte a fabricarii fiecarui lot de dispozitive.
Precizia Sorbitol MacConkey Agar (CM0813) a fost demonstrata
printr-o raté globala de reusité de 100% pe parcursul a doi ani de
testare (15-apr-2020 - 08-iun-2022). Acest lucru arata ca performanta
este reproductibila.

Dispozitivul MacConkey Agar (CM0813) este testat intern ca parte a
procesului de control al calitatii, din momentul cand a fost lansat in
1995. Pentru organismele tinta, Escherichia coli 0157 NCTC 12900™
si Escherichia coli ATCC® 25922™ si incubarea dispozitivului la 37 +
2°C timp de 21 * 3 ore, utilizatorul poate recupera organisme cu
dimensiunea si morfologia coloniei enumerate in acest document.
Pentru organismele non-tinta, atunci cand se utilizeaza un inocul de
10-100 ufc de Proteus mirabilis NCTC10975, 10*10° ufc
Staphylococcus aureus ATCC® 25923, Staphylococcus aureus
ATCC® 6538 si incubarea dispozitivului la 37 + 2°C timp de 21 + 3
ore, utilizatorul poate recupera organisme cu dimensiunea si
morfologia coloniei conform listei din prezentul document.

Performanta
Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de control al
calitatii. Detectarea corecta a Escherichia coli 0157 este confirmata
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Nu utilizati daca ambalajul este
36eteriorate si consultati instructiunile
de utilizare

d Producator

Reprezentant autorizat in Comunitatea

Europeana/Uniunea Europeana

‘ Evaluare de conformitate europeana

U K Evaluare de conformitate Th Marea

C n Britanie
Identificator unic dispozitiv
UDI

Made in the
United Kingdom

Fabricat Tn Marea Britanie

ATCC Licensed \®
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile rezervate.
Marcile de catalog ATCC si ATCC sunt o marca comerciala a
American Type Culture Collection.

Méarcile de catalog NCTC si NCTC sunt o marca comerciald a
National Collection of Type Cultures.

Toate celelalte marci comerciale sunt proprietatea Thermo Fisher
Scientific Inc. si a filialelor sale.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire,
RG24 8PW, United Kingdom

Pentru asistenta tehnica, va rugam sa contactati distribuitorul local.

Informatii despre revizuire

Versiune | Data emiterii si modificarile introduse
2.0 2022-12-05
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Agar MacConkey con sorbitol
CB0813G, CM0813B y
CMO813R

Uso previsto

El agar MacConkey con sorbitol (CM0813B, CM0813R) es un medio
selectivo y diferencial para la deteccién de Escherichia coli 0157 en
muestras fecales y de orina.

Estos dispositivos se utilizan en un flujo de trabajo de diagndstico
para ayudar a los médicos a determinar las posibles opciones de
tratamiento para pacientes que puedan tener infecciones entéricas.
El dispositivo es solo para uso profesional, no esta automatizado y
tampoco es un diagndstico complementario.

Resumen y explicacion

Se ha identificado la Escherichia coli 0157 como la causa de la colitis
hemorragica, una afeccién que se caracteriza por presentar diarrea
hemorréagica, dolor abdominal intenso y sindrome urémico hemolitico
(SUH)?2 y, en consecuencia, es un microorganismo patégeno
significativo. El tracto intestinal de los rumiantes es el reservorio
principal de E. coli O157 y otras cepas de E.coli enterohemorragica
(EHEC). Por lo tanto, se prevé que la carne que proviene de ganado
bovino, ovino, caprino y de los venados esté contaminada. Los
alimentos que provocan afecciones humanas relacionadas con la E.
coli incluyen carnes, productos lacteos, vegetales, ensaladas, jugo de
manzana y agua.® El agar MacConkey con sorbitol se recomienda
para el aislamiento de la bacteria patégena E. coli O157. La
formulacién que se ha basado segun lo descrito por Rappaport y
Henig,* es idéntica a la formulacion del agar MacConkey n.° 3, a
excepcion de que la lactosa se ha reemplazado con sorbitol. La E.
coli 0157 no fermenta el sorbitol y, por lo tanto, produce colonias
incoloras. En contraste, la mayoria de las cepas de E. coli fermentan
el sorbitol y forman colonias de color rosa. March y Ratnam® han
confirmado la eficiencia del Agar MacConkey con sorbitol. Estos
investigadores notificaron una sensibilidad del 100 % y una
especificidad del 85 %, y recomendaron el medio como una manera
sencilla, asequible, rapida y fiable de detectar la E. coli 0157.

Principio del método

La peptona esta presente en el medio como una fuente de nitrdgeno
y nutrientes. Se afiade cloruro sédico para mantener el equilibrio
osm@ticoy el agar es un agente solidificante. La combinacion de sales
biliares y violeta cristal inhibe el crecimiento de los microorganismos
grampositivos. Se afiade el rojo neutro como un indicador de pH. El
sorbitol es un carbohidrato fermentable. Los microorganismos no
fermentadores de sorbitol producen colonias incoloras o de color
pajizo y los microorganismos fermentadores de sorbitol producen
colonias rojas.

Férmula representativa
gramos por litro

Peptona 20,0
Sorbitol 10,0
Sales biliares n.° 3 15
Cloruro sodico 5,0
Rojo neutro 0,03
Violeta cristal 0,001
Agar 15,0
Caracteristicas fisicas de los medios preparados
Color Rojo oscuro
Claridad Transparente
Peso del material 19,0+2,0¢9
de relleno

pH 7,1+0,2

Materiales suministrados

e (CBO0813G: 10 kg de medio de cultivo deshidratado

¢ CMO0813B: 500 g de medio de cultivo deshidratado

¢ CMO0813R: 2,5 kg de medio de cultivo deshidratado
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Materiales necesarios, pero no suministrados
Asas de siembra, hisopos, recipientes recolectores
Incubadoras

Organismos de control de calidad

Placas de Petri

Suplementos (SR0172E)

Almacenamiento

. Conserve el producto en su embalaje original a una
temperatura de entre 10 °C y 30 °C hasta que lo use.

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

e  Almacene el producto en un lugar sin luz.

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

. No lo incube antes de usarlo.

Advertenuas y precauciones
Solo para uso de diagnéstico in vitro.

e  Solo para uso profesional.

. Inspeccione el embalaje del producto antes de usarlo por
primera vez.

e No utilice el producto si presenta dafios visibles en el
embalaje o los tubos.

e  No utilice el producto después de la fecha de caducidad
indicada.

e No utlice el dispositivo si presenta indicios de
contaminacion.

e No use el dispositivo si el color ha cambiado o presenta
otros signos de deterioro.

e Es responsabilidad de cada laboratorio gestionar los
residuos generados en funcién de su naturaleza y grado de
peligrosidad y procurar que sean tratados o eliminados de
acuerdo con la normativa federal, estatal y local aplicable.
Es necesario leer y cumplir estrictamente las instrucciones.
Esto incluye la eliminacion de reactivos usados o sin usar,
asi como cualquier otro material desechable contaminado
conforme a los procedimientos para productos infecciosos
o potencialmente infecciosos.

Para manipular y eliminar el producto de manera segura, consulte la
ficha sobre datos de toxicidad (Safety Data Sheet o SDS) en
www.thermofisher.com).

Incidencias graves

Cualquier incidencia grave que se haya producido en relacién con el
dispositivo debera notificarse al fabricante y a la autoridad reguladora
pertinente con competencia en el lugar en que esté establecido el
usuario o paciente.

Obtencién, manejo y almacenamiento de muestras
Las muestras deben obtenerse y manipularse conforme a las
directrices locales recomendadas, como las Normas del Reino Unido
para las Investigaciones Microbioldgicas (UK SMI), ID 22.

Procedimiento

Afada 51,5 g en 1 litro de agua destilada. Péngalo a hervir para
disolverlo por completo. Esterilice en autoclave a 121 °C durante 15
minutos. Refrigere a 50 °C, mezcle bien y vierta el contenido en
recipientes esterilizados. Alternativamente, enfrie a 50 °C y agregue
asépticamente el contenido de 2 viales de suplemento de cefixima-
telurito (SR0172E) preparado segun las instrucciones. Mézclelo bien
y viértalo en recipientes esterilizados.

Control de calidad

El usuario es responsable de realizar las pruebas de control de
calidad de acuerdo con el uso previsto del medio y conforme a
cualquier normativa local aplicable (frecuencia, niumero de cepas,
temperatura de incubacion, etc.).

El rendimiento de este medio se puede verificar mediante el andlisis
de las siguientes cepas de referencia.
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Condiciones de incubacién: 21 + 3horasa37°C+2°C

Controles positivos

Nivel de inéculo: de 10 a 100 unidades formadoras de colonias
(UFC)

El recuento de colonias es 250 % del recuento del medio de
control.

Colonias de color pajizo de

Proteus mirabilis NCTC 10975 e S
0,5-2 mm, sin diseminacion

Siembra con cultivo mixto mediante técnica de barrido de
disminucion.
La diferenciacién entre cepas con resultados positivos y

negativos de sorbitol debe ser comparable al estandar después
de la incubacion a 37 °C durante 24 horas.

Escherichia coli ATCC® 25922™ (con resultados positivos de
sorbitol) y Escherichia coli NCTC 12900 (resultados negativos de
sorbitol).

Controles negativos
Nivel de indculo: de 10*-10°8 unidades formadoras de colonias
(UFC)

Staphylococcus aureus ATCC®

25023 Desarrollo nulo

Staphylococcus aureus ATCC®

6358 Desarrollo nulo

Analizado con la adicién del suplemento de cefixima-telurito
SRO172E:
Condiciones de incubacion: 21 + 3horas a37°C+2°C

Controles positivos

Nivel de in6culo: de 50 a 120 unidades formadoras de
colonias (UFC)

El recuento de colonias es 270 % del recuento del medio
de control.

Escherichia coli NCTC Colonias de color pajizo de
12900 1-2 mm

Nivel de inéculo: >10* unidades formadoras de colonias
(UFC)

Sin crecimiento o con
Escherichia coli ATCC® colonias de color rosa, que
25922™ van de ser puntiformes a
medir 0,25 mm

Sin crecimiento o colonias
Escherichia coli ATCC® de color rosa, que van de
8739™ ser puntiformes a medir
0,25 mm

Controles negativos
Inéculo de 10% a 10° unidades formadoras de colonias
(UFC).

Proteus mirabilis NCTC
10975

Desarrollo nulo

Staphylococcus aureus

ATCC® 25923 ™ Desarrollo nulo

Staphylococcus aureus

ATCC® 6538™ Desarrollo nulo

El medio se analiza mediante la prueba de provocacion
con 2102 unidades formadoras de colonias (UFC)

Sin crecimiento o colonias
Escherichia coli de color rosa, que van de
ATCC®11775 ser puntiformes a medir
0,25 mm

MBD_BT_IFU-0639

Limitaciones

Es necesario evitar el retraso de méas de 24 horas en la lectura de las
placas, ya que se desvanece la intensidad del color de las colonias
gue fermentan el sorbitol y se reduce el contraste con las colonias no
fermentadoras. Las cepas de otros organismos que no fermentan el
sorbitol (como la Escherichia hermannii) pueden crecer en el agar
MacConkey con sorbitol. Otros organismos gramnegativos, incluidas
las especies de los géneros Pseudomonas, Proteus y Klebsiella, son
capaces de desarrollarse en el agar MacConkey con sorbitol, pero
generalmente se pueden diferenciar por el aspecto de sus colonias.
Podria haber una proliferacién excesiva de otros microorganismos
que supere la

E. coli 0157 y al mismo tiempo puede sembrarse el medio més
selectivo, CT-SMAC. Aunque la mayoria de las cepas de Escherichia
coli O157 son tipicas en su aspecto, algunas cepas son atipicas. El
agar MacConkey con sorbitol no se puede utlizar de manera
exclusiva para detectar cepas de Escherichia coli verotoxindgena
(VTEC), ya que las cepas no toxinégenas no fermentaran el sorbitol.
La identificacién es presuntiva y es necesario confirmar las colonias
de las que se sospeche con los métodos bioquimicos, moleculares y
seroldgicos adecuados.

Rendimiento

Se ha demostrado la precision mediante la revision de los datos de
control de calidad. La deteccion correcta de Escherichia coli 0157 se
confirma mediante la inclusion de una cepa aislada bien caracterizada
en los procesos de control de calidad realizados como parte de la
fabricacion de cada lote de dispositivos. La precision del agar
MacConkey con sorbitol (CM0813) qued6 demostrada con una tasa
general de resultados aptos del 100 % durante dos afios de pruebas
(15 de abril de 2020 — 8 de junio de 2022). Esto demuestra que el
rendimiento es reproducible.

Desde que se empezaron a comercializar los productos en 1995, el
proceso de verificacion del dispositivo agar MacConkey con sorbitol
(CM0813) se realiza internamente como parte del proceso de control
de calidad. Para los organismos objetivo, cuando se usan Escherichia
coli 0157 NCTC 12900™ y Escherichia coli ATCC® 25922™ vy se
incuba el dispositivo a 37 °C + 2 °C durante 21 * 3 horas, el usuario
puede recuperar organismos con el tamafio de colonia y la morfologia
gue se citan en este documento. Para los organismos no objetivo, al
usar de 10 a 100 unidades formadoras de colonias (UFC) de in6culo
de Proteus mirabilis NCTC10975, de 10* a 10° UFC de
Staphylococcus aureus ATCC® 25923, Staphylococcus aureus
ATCC® 6538 e incubar el dispositivo a 37 °C + 2 °C durante 21 +
3 horas, el usuario puede recuperar organismos con el tamafio y la
morfologia de las colonias que se citan en este documento.
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Leyenda de simbolos

Simbolo

Definicion

REF|

Numero de catalogo

Producto sanitario para diagnéstico
in vitro

Céadigo de lote

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire,
RG24 8PW, Reino Unido

C€ca

Para obtener asistencia técnica, péngase en contacto con su distribuidor local.

Informacién sobre las revisiones

Limite de temperatura

Version

Fechade publicacion y modificaciones
introducidas

2.0

2022-12-05

Ed =<5 [3

Fecha de caducidad

N

I\}""f

Mantener el producto protegido de la
luz solar

Consultar las instrucciones de uso
en papel o en formato electrénico

Contiene suficiente para <n>
pruebas

No utilice el producto si presenta
dafios en el embalaje y consulte las
instrucciones de uso

Fabricante

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Union Europea

Evaluacion de la conformidad de la
Unién Europea

osm IE®@ <=

Evaluacion de la conformidad del
Reino Unido

UDI

Identificador Gnico del producto

Made in the
United Kingdom

Fabricado en el Reino Unido

ATCC Licensed ) o
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos reservados.
ATCC Yy las marcas de catalogo de ATCC son marcas comerciales de

American Type Culture Collection.

NCTC y las marcas de catadlogo de NCTC son marcas comerciales

de National Collection of Type Cultures.

Todas las demas marcas comerciales son propiedad de Thermo

Fisher Scientific Inc. y sus filiales.
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Sorbitol MacConkey-agar
CB0813G, CM0813B och
CMO0813R

Avsedd anvandning

Sorbitol MacConkey-agar (CM0813B, CM0813R) ar ett selektivt och
differentiellt medium for detektion av Escherichia coli 0157 i fekala
och urinprover.

Dessa produkter ar avsedda att anvandas i ett diagnostiskt
arbetsflode for att hjalpa lékare att faststédlla potentiella
behandlingsalternativ for patienter som misstanks ha tarminfektioner.
Enheten &r endast avsedd for professionellt bruk, ar inte
automatiserad och &r inte heller en kompletterande diagnostik.

Sammanfattning och forklaring

Escherichia coli 0157 ar erkant som en orsak till hemorragisk kolit, en
sjukdom som k&nnetecknas av blodig diarré, svar buksmarta och
hemolytiskt uremiskt syndrom (HUS) 2 och ar som sadan en
signifikant humanpatogen. Tarmkanalen hos idisslare &ar den framsta
reservoaren for E.coli O157 och andra enterohemorragiska E.coli-
stammar (EHEC), darfor kan kétt fran nétkreatur, far, get och radjur
férvantas vara kontaminerat. Livsmedel som &r inblandade i
humansjukdomar relaterade till E. coli innefattar kott, mejeriprodukter,
gronsaker, sallader, appeljuice och vatten®. Sorbitol MacConkey-agar
rekommenderas for isolering av patogen E. coli O157. Formuleringen,
baserad pa den som beskrivs av Rappaport och Henig?, ar identisk
med MacConkey-agar nr 3, férutom att laktos har ersatts med sorbitol.
E.coli 0157 fermenterar inte sorbitol och producerar darfor farglésa
kolonier. Daremot fermenterar de flesta E. coli-stammar sorbitol och
bildar rosa kolonier. Effektiviteten av Sorbitol MacConkey-agar har
bekraftats av March och Ratnam®. Dessa arbetare rapporterade en
sensitivitet pd 100 % och en specificitet pd 85 % och
rekommenderade mediet som ett enkelt, billigt, snabbt och palitligt
sétt att screena for E. coli 0157.

Metodprincip

Pepton finns i mediet som en kvave- och naringskalla. Natriumklorid
tillsatts for att uppratthdlla den osmotiska jamvikten och agar ar ett
stelnande medel. Grampositiva mikroorganismer hammas av
kombinationen av gallsalter och kristallviolett. Neutralrdd tillsétts som
pH-indikator. Sorbitol &r en fermenterbar kolhydrat; sorbitol icke-
fermentorer producerar blekgula/farglosa kolonier och
sorbitolfermentorer producerar réda kolonier.

Typisk formel

gram per liter
Pepton 20,0
Sorbitol 10,0
Gallsalter nr 3 15
Natriumklorid 50
Neutralréd 0,03
Kristallviolett 0,001
Agar 15,0
Fysiska egenskaper hos berett media
Farg Morkrod
Klarhet Klar
Fyllningsvikt 19,0+2,0¢9
pH 71+02

Material som medféljer

e CBO0813G: 10 kg torkad odlingsmedia

e (CMO0813B: 500 g torkad odlingsmedia

e CMO813R: 2,5 kg torkad odlingsmedia

Material som kravs men som ej ingar
Inokuleringsogla, bomullspinne, uppsamlingsbehallare
Inkubatorer

Kvalitetskontrollorganismer

Petriskalar

Tillagg (SR0172E)
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Forvaring

. Forvara produkten i originalférpackningen vid 10-30 °C
tills den ska anvéandas.

. Produkten far anvandas fram till det utgdngsdatum som
anges pa etiketten.

. Forvara undan mot ljus.

. Lat produkten anta rumstemperatur innan den anvands.

. Inkubera inte produkten innan den anvands.

Varningar och forsiktighetsatgarder

. Endast for diagnostisk anvandning in vitro.

. Endast for professionell anvandning.

. Inspektera produktférpackningen fore forsta
anvandningen.

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

. Produkten far inte anvandas efter angivet utgdngsdatum.

e Anvand inte om det finns tecken pa kontaminering.

. Anvand inte enheten om fargen har andrats eller om det
finns andra tecken pa forsamring.

. Det &r varje laboratoriums ansvar att hantera avfall som
produceras i enlighet med deras art och grad av fara och att
fa det behandlat eller kasserat i enlighet med eventuella
federala, statliga och lokala tillampliga bestdammelser.
Instruktioner bor lasas och féljas noggrant. Detta inkluderar
kassering av anvand eller oanvand reagens samt annat
kontaminerat engangsmaterial, enligt forfaranden for
infektiosa eller potentiellt infektidsa produkter.

Se sékerhetsdatabladet for information om séker hantering och
kassering av produkten (www.thermofisher.com).

Allvarliga incidenter

Eventuella allvarliga incidenter som intréffar i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och relevant
tillsynsmyndighet dar anvandaren och/eller patienten finns.

Insamling, hantering och forvaring av prov

Prover ska samlas in och hanteras enligt lokala rekommenderade
riktlinjer, sdsom UK Standards for Microbiology Investigations (UK
SMI) ID 22.

Procedur

Suspendera 51,5 gi 1 liter destillerat vatten. Koka upp s att den loses
upp helt. Sterilisera genom autoklavering vid 121 °C i 15 minuter. Lat
svalna till 50 °C, blanda val och hall upp i sterila behallare. "Lat det
alternativt svalna till 50 °C och tillsatt aseptiskt innehdllet i 2
injektionsflaskor med Cefixime-Tellurite-tillagg (SR0172E) beredda
enligt anvisningarna." Blanda val och hall i sterila behallare.

Kvalitetskontroll

Det ar anvandarens ansvar att utféra kvalitetskontrolltestning med
hansyn till den avsedda anvandningen av mediet och i enlighet med
lokala tillampliga bestammelser (frekvens, antal stammar,
inkubationstemperatur osv.).

Prestandan for detta medium kan verifieras genom att testa féljande
referensstammar.

Inkubationsfoérhéllanden: 21 + 3 timmar vid 37 + 2 °C

Positiva kontroller
Inokulumniva: 10-100 cfu
Koloninantalet &r = 50 % av kontrolimediets antal.

0,5-2 mm blekgula kolonier,

Proteus mirabilis NCTC 10975 ingen svarmning

Inokulering med blandad kultur med en avtagande
svepningsteknik.
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Skillnaden mellan sorbitolpositiva och sorbitolnegativa stammar
ska vara jamfoérbar med standarden efter inkubering vid 37 °C i
24 timmar.

Escherichia coli ATCC® 25922™ (sorbitolpositiv) och Escherichia
coli NCTC 12900 (sorbitolnegativ).

Negativa kontroller
Inokulumnivé: 10*-10° cfu

Staphylococcus aureus ATCC® | |ngen tillvaxt
25923™

Staphylococcus aureus ATCC® | |ngen tillvaxt
6358™

Testad med tillagg av Cefixime-Tellurite-tilldgg SRO172E:
Inkubationsforhdllanden: 21 + 3 timmar vid 37 + 2 °C
Positiva kontroller

Inokulumniva: 50-120 cfu

Koloninantalet &r = 70 % av kontrolimediets antal.

Escherichia coliNCTC 12900 | 1-2 mm blekgula kolonier

Inokulumniva: >10* cfu

Escherichia coli ATCC® Ingen tillvéxt eller prickformade
25922™ till 0,25 mm rosa kolonier

Escherichia coli ATCC® Ingen tillvéxt eller prickformade
8739™ till 0,25 mm rosa kolonier

Sorbitol MacConkey-agarenheten (CM0813) testas internt som en del
av kvalitetskontrollprocessen sedan produkterna lanserades 1995.
For malorganismer, Escherichia coli 0157 NCTC 12900™ och
Escherichia coli ATCC® 25922™ och inkubering av enheten vid 37
+ 2 °Ci 21 + 3 timmar, kan anvandaren aterstalla organismer med
kolonistorlek och morfologi enligt listan i detta dokument. For icke-
malorganismer kan anvandaren, vid anvandning av 10-100 cfu
inokulum av Proteus mirabilis NCTC10975, 10*10° cfu
Staphylococcus aureus ATCC® 25923, Staphylococcus aureus
ATCC® 6538 och inkubering av enheten vid 37 + 2 °C i 21 + 3 timmar,
aterfa organismer med kolonistorlek och morfologi enligt listan i detta
dokument.
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Symbolférklaring

Medium utmanas med = 102 cfu

Escherichia coli
ATCC®11775

Ingen tillvaxt eller prickformade
till 0,25 mm rosa kolonier

Begransningar

Fordrojning av avlasning av plattor utéver 24 timmar bor undvikas
eftersom fargintensiteten hos sorbitolfermenterande kolonier bleknar,
vilket minskar kontrasten med icke-jasande kolonier. Stammar av
andra organismer som inte fermenterar sorbitol (som Escherichia
hermannii) kan vaxa pa Sorbitol MacConkey-agar. Andra
gramnegativa organismer inklusive Pseudomonas, Proteus och
Klebsiella-arter kan vaxa pa Sorbitol MacConkey-agar men kan i
allmanhet skiljas &t genom utseendet pa deras kolonier. E. coli 0157
kan vara Overvuxen av andra organismer och det mer selektiva
mediet, CT-SMAC, kan inokuleras parallellt. Aven om de flesta
Escherichia coli O157-stammar &r typiska till utseendet ar vissa
stammar atypiska. Sorbitol MacConkey-agar kan inte anvandas
enbart for att detektera VTEC-stammar av Escherichia coli eftersom
vissa icke-toxigena stammar inte kommer att fermentera sorbitol.
Identifiering &r presumtiva och missténkta kolonier bor bekréaftas med
lampliga biokemiska, molekyléra eller serologiska metoder.

Prestanda

Noggrannheten har visats genom granskning av QC-data. Korrekt
detektering av Escherichia coli 0157 bekréaftas genom inkluderingen
av ett valkarakteriserat isolat i de kvalitetskontrollprocesser som utfors
som en del av tillverkningen av varje parti av enheterna. Precisionen
hos Sorbitol MacConkey-agar (CM0813) visades av en total andel
godkanda pa& 100 % under tva ars testning (15-Apr-2020 — 08-Jun-
2022). Detta visar att prestandan ar reproducerbar.
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Negativa kontroller Symbol Definition
Inokulum pa 10%-10° kolonibildande enheter (cfu).
Proteus mirabilis NCTC Ingen tillvaxt REF _ Katalognummer
10975
Staphylococcus aureus _— . . e
Ingen tillvéaxt VD Medicinteknisk produkt for in vitro-
ATCC® 25923™ diagnostik
Staphylococcus aureus Ingen tillvaxt
™
ATCC® 6538 LOT Satsnummer

Utgangsdatum

_/ﬂ/- Temperaturgrans

Skyddas mot solljus

Las bruksanvisningen eller den
elektroniska bruksanvisningen

Innehaller tillrackligt med material for
<n> tester

Anvand inte om foérpackningen ar
skadad och se bruksanvisningen

Tillverkare
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Auktoriserad representant i
Europeiska
gemenskapen/Europeiska unionen

Europeisk teknisk
odverensstammelse

C€
UK

CA

Storbritanniens
Overensstammelsebedémning

UDI

Unik enhetsidentifierare

Made in the
United Kingdom

Tillverkad i Storbritannien

ATCC Licensed }*

Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Med ensamrétt.

ATCC- och ATCC-katalogmérkena ar ett varumarke som tillhor

American Type Culture

NCTC- och NCTC-katalogmarken &r ett varumarke som tillhor

Collection.

National Collection of Type Cultures.

Alla 6vriga varumarken tillhér Thermo Fisher Scientific Inc. och dess

dotterbolag.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire,

RG24 8PW, United Kingdom

Ceca

Kontakta din lokala aterférsaljare for teknisk support.

Revisionsinformation

Version Datum fér utfardande och inférda
andringar
2.0 2022-12-05
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