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YERSINIA CIN AGAR

INSTRUKCJA UZYCIA GOTOWEGO PODELOZA NA PLYTCE

1.Przeznaczenie

Yersinta CIN Agar jest uzywany do jakosciowego wykrywania i izolacji bakterii Yersinia enterocolitica w probkach materialéw
klinicznych pochodzacych od cztowieka i innych prébkach.

Podloze spelnia wymagania normy PN-EN ISO 10273:2017.

Funkeja podioza jest wspomaganie diagnozy u pacjentéw z objawami wskazujacymi na zakazenie Gram-ujemnymi
patogenami jelitowymi, w szczegdlnosci z rodzaju Yersinia.

Pateczki Yersinia enterocolitica sa dos¢ powszechne w srodowisku (woda, gleba). Izoluje sie je takze od zwierzat. Sa waznym
patogenem czlowieka zakaZajacym poprzez zywno$é zanieczyszczona tymi paleczkami. Yersinia enterocolitica powoduje
inwazyjne zakazenia przenoszone droga pokarmows — zapalenie jelit, czeiciej u niemowlat i malych dzieci, ale takse
i u dorostych. Dlugotrwate biegunki polaczone z goraczka i zajeciem weztéw chionnych w obrebie jamy brzusznej sa czesto
spowodowane spozyciem skazonego mleka i produktéw mlecznych, ale takze innych produktéw pochodzenia zwierzecego
i rodlinnego. Jersinioza moze takze przebiegac z posocznica, w postaci rumienia guzowatego lub w postaci stawowej.

Nr kat.:
1090PD90

Rodzaj podtoza: Opakowanie:

1x10 szt (90 mm)

podtoze state na plytce, gotowe do uzycia

2. Zasada dziatania

Zrédlem skladnikéw odzywezych w podiozu sa peptony. Ekstrakt drozdzowy dostarcza witamin z grupy B. Réznicowanie
mikroorganizmdw oparte jest na zdolnosci rozkladu mannitolu. Fermentacja mannitolu powoduje obnizenia wartosci pH
podioza 1 powstanie, w obecnosci czerwieni obojetnej, charakterystycznych kolonii o wygladzie ,,byczego oka, bezbarwnych
z czerwonym srodkiem. Mikroorganizmy, ktére nie rozkladaja mannitolu do kwasu rosna w postaci bezbarwnych kolonii.
Fiolet krystaliczny, dezoksycholan sodu, cefsulodyna, nowowbiocyna i irgasan hamuja wzrost Escherichia coli, Klebsiella
preumoniae, Protens mirabilis, Psendomonas aeruginosa, a takze bakterii Gram-dodatnich.

3.Skfad podtoza

w g/1 wody destylowanej: Suplementy/ litr:

Enzymatyczny hydrolizat tk. zwierzecych i roslinnych 3,0 g | Cefsulodyna 0,015¢g
Enzymatyczny hydrolizat zelatyny 17,0 g | Lrgasan 0,004 ¢
Ekstrakt drozdzowy 2,0 g | Nowobiocyna 0,0025 g
Mannitol 20,0 g

Dezoksycholan sodu 05¢g

Chlorek sodu 1,0 g‘

Hepatahydrat siarczanu magnezu 0,01g

Pirogronian sodu 20g

Czerwien obojetna 003g

Agar 120¢g

Fiolet krystaliczny 0,001 g

pH 7,4 + 0,2 w temperaturze 25°C.

Wyglad podfoza - Podloze klarowne, czerwono-fioletowe

4. Przygotowanie pozywki

Pozywka jest gotowa do uzycia. Bezposrednio przed uzyciem pozywke nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowey.

5. Wyposazenie wymagane, nie dostarczone

Sprzet mikrobiologiczny ogdlnolaboratoryjny niezbedny do wykonania badan, w tym cieplarka laboratoryjna.
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6. Srodki ostroznosci

*  Produkt przeznaczony wylacznie do uzytku profesjonalnego.

®  Produkt niezautomatyzowany.

¢ Podloze zawiera skladniki pochodzenia zwierzgcego, co moze wiazaé sie z obecnoscig biologicznych czynnikéw
chorobotwbrczych, dlatego z podiozem nalezy postepowaé zgodnie z zasadami pracy z materialem biologicznym
potencjalnie zakaZnym.

®  Nie nalezy uzywaé plytek, jezeli na podtozu sa widoczne oznaki skazenia mikrobiologicznego, odbarwienia,
wyschniecia, pekniecia lub inne oznaki pogorszenia jakosci.

*  Nie uzywaé plytek uszkodzonych.

*  Nie uzywac plytek po terminie waznosci.

*  Nie dopuszcza si¢ ponownej inkubacji wezesniej posianych plytek.

* W celu zapewnienia poprawnych wynikéw, nalezy postgpowaé zgodnie z niniejsza instrukcia.

*  Woprzypadku, gdy postepowanie z pozywha podczas wykonywania bedzie odbiegato od opisanego w niniejszej
instrukcji, laboratorium jest zobowiazane do przeprowadzenia walidacji przyjetego postepowania.

7. Przechowywanie

Plytki z podlozem nalezy przechowywaé w temperaturze 2-12°C do uplywu terminu waznosci. Podloza przechowywaé
w oryginalnym opakowaniu w pozycji odwréconej, z dala od bezposredniego Zrédla Swiatla. Aby uniknaé zamrozenia
agaru, nie nalezy przechowywac plytek blisko $cian lodéwki. Aby uniknaé pojawienia si¢ wickszej ilodci wody na wieczku
plytki nie nalezy otwierac zbyt czesto lodéwki i nie przechowywaé podiozy w przepelnionej lodéwee.

8. Termin wazno$ci
Podloze przechowywane w temperaturze 2—12°C zachowuje swoje whasciwosci do 3 miesi¢cy od daty produkcii.
9. Material do badan

Probki materialéw klinicznych pochodzace od czlowieka, w tym prébki katu oraz inne prébki.

Prébki do badad pobraé zgodnie z aktualnymi wytycznymi. Prébki do badas do czasu dostarczenia do laboratorium
przechowywaé zgodnie z obowiazujacymi wytyczaymi przechowywania i transportu  materialu  biologicznego
obowiazujacymi w laboratorium. Prébki katu przechowywaé w lodéwee w temperaturze 4 °C (32 °C). Wykonaé posiew
probki mozliwie jak najszybciej po dostarczeniu materiatu do laboratorium.

10. Sposé6b wykonania

L. Przed uzyciem podloze nalezy doprowadzié do temperatury pokojowe;.

2. Posiat probke rozprowadzajac ja na powierzchni agaru.

3. Jezeli probka zostala pobrana na wymazdwke - kodcéwke wymazdwki delikatnie obracaé na niewielkim obszarze agaru
tuz przy brzegach plytki, a nastepnie wykona¢ posiew redukcyjny przy uzyciu jalowej ezy.

4. Posiane plytki inkubowaé w warunkach tenowych, w temperaturze 30 + 1°C.

5. Wynik wzrostu odczytaé po 2412 godzinach inkubacii.

11. Odczyt i interpretacja wynikéw wzrostu

Po zakoriczeniu inkubacji obserwowaé:
®  obecno$¢ wzrostu kolonii bakteryjnych,
*  morfologi¢ kolonii

s barwe pozywki

Typowa morfologia kolonii drobnoustrojéw wyhodowanych na podtozu Yersinia CIN Agar:

Mikroorganizm Typowa morfologia kolonii

Yersinia enterocolitica Kolonie bezbrawne do rézowych kolonii z czerwonym érodkiem
Escherichia coli Calkowite lub czes$ciowe zahamowanie wzrostu

Enterococcus faecalis Catkowite lub czedciowe zahamowanie wzrostu

Protens mirabilis Calkowite lub czeéciowe zahamowanie wzrostu

Pseudomonas aeruginosa Calkowite lub czesciowe zahamowanie wzrostu

Staphylococcus anreus Catlkowite lub czesciowe zahamowanie wzrostu

W celu ostatecznej identyfikacji wyhodowanych drobnoustrojéw, nalezy przeprowadzié dodatkowe badania i / lub testy
potwierdzajace przy uzyciu innych metod wykorzystywanych w laboratorium.
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Morfologia kolonit 1 sposéb wzrostu bakterii Yersinia enterocolitica
na podtozu Yersinia CIN Agar

12. Kontrola jakosci

Whasciwosci odzyweze 1 selektywnosé podioza nalezy kontrolowaé z uzyciem szczepdw odniesienia dajacych oczekiwane
reakcje dodatnie. Badanie nalezy wykonywac uzywajac czystych, §wiezych hodowli szczepéw odniesienia dajacych pozadane
reakcje.

Do przeprowadzenia kontroli jakosci podloza, nalezy uzy¢ nastepujacych szczepdw odniesienia:

Szczep odniesienia: Intensywno$é wzrostu: Morfologia kolonii:

Kolonie bezbrawne do rézowych

Yersinia enterococlictica WDCM 00038 dobry wzrost .. . .
kolonii z czerwonym Srodkiem

Stavhviococens aurens WDCM 00034 catkowite lub cze$ciowe zahamowanie )
Py WZrostu

Escherichia coli WDCM 00013 catkowite lub cze$ciowe zahamowanie
wzrostu )

Dopuszcza si¢ stosowanie innych szczepdw odniesienia zapewniajacych spdjnosé pomiarowa, zgodnie z procedurami
1 instrukcjami kontroli jakosci obowigzujacymi w laboratorium. Procedury kontroli jakosci powinny spetniaé wymagania
obowiazujacych przepiséw oraz wytycznych/rekomendacii.

13. Ograniczenia metody

* 7 powodu zmiennosci wartosci odzywezych podioza, niektore szczepy moga rosnaé slabo, albo nie rosnaé weale
na podlozu Yersinia CIN Agar.

*  Wzrost niektdrych bakterii stanowiacych normalng flore jelitows takich jak Citrobacter freundii, Serratia liguefaciens,
Enterobacter agglomerans nie jest zhamowany lub jest czesciowo zhamowany na podlozu Yersinia CIN Agar. Podloze
nie hamuje wzrostu rowniez takich szczepdw jak Yersimia frederikseni, Y. Rristensenii, Y. psendotuberculosis
1 Y. intermedia. Szczepy te musza by¢ odrézniane od bakterii Y. enterveolotica za pomoca dodatkowych testow.
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14. Charakterystyka metody

Paleczki z rodzaju Yersinia, szczegdlnie z gatunku Yersinia enetrocolitica, wrywoluja u czlowieka zakazenia przenoszone droga
pokarmowa. Sa powszechne w $rodowisku, ale ich giownym rezerwuarem sa zwierzeta zardwno dzikie, jak i hodowlane.
Wyodrebniono ckoto 60 grup serologicznych w obrebie gatunku Yersinia enterocolitica, = czego kilka jest chorobotwérczych
dla cztowicka. Yersinia, to najmniejsze z pateczek Enterobacterales, tworza kolonie bardzo drobne, widoczne czgsto dopiero po
48 godzinach inkubacji. Dodatkowo najlepiej rosna w temperaturze 28-30°C, chociaz charakteryzuja sie wysoka tolerancja,
na temperature, w zawigzku z tym moga mnozy¢ si¢ w niskich dodatnich temperaturach. Z tego powodu moga byé czesto
pomijane w rutynowej diagnostyce. Ich izolacja czgsto wymaga zastosowania innych wybiérezych podlozy oraz wydhuzenia
czasu inkubacji. Jednym z podtozy jest Yersinia CIN Agar.

Head C.B. i wsp. na famach J. Clin. Microbiol. poréwnali szereg podlozy stosowanych do izolacji pateczek z rodzaju Yersinia
pod katem ich skuteczno$ci. Przebadano agar pektynowy, agar CAL, podloze Y, agar CIN, agar MacConkey 1 agar SS. Do
badar wykorzystano 35 szczepéw Yersinia najczesciej izolowanych na terenie Kanady i Stanéw Zjednoczonych i posiewano
je w postaci czystej kultury, oraz zmieszane z probkami katu. Stwierdzono, ze podioze CIN jest najbardziej skuteczne do
odzysku tych drobnoustrojéw z badanych prébek. Podloze to bylo wysoce selektywne i prawie catkowicie hamowato flore
katowna, jednoczesénie stymulujac bujny wzrost Yersinia enterocolitica.

Podobne badania, na famach J. Appl. Bacteriol, przeprowadzili Walker SJ. i Gilmour A. badajac prébki zywnosci.
Stwierdzili, ze hodowla na podlozu CIN, w temperaturze 25°C, przez 48 godzin pozwalala na najwiekszy odzysk Yersinia,
a podloze charakteryzowalo sie najwyzsza selektywnoscia.

Cox N.A. 1 wsp. przeprowadzajac badania wsrdd drobiu, na tamach Polut. Sci. téwniez zaobserwowali przewaga podloza
CIN do izolacji Yersinia nad innymi badanymi podozami.

15. Postgpowanie ze zuzytymi podfozami

Podloza po badaniach oraz niezuzyte podloza nalezy utylizowaé zgodnie z aktualnie obowiazujacymi przepisami
dotyczacymi postepowania z odpadami medycznymi oraz procedurami laboratorium odnosnie utylizacji materiatéw
zakaznych 1 potencjalnie zakaznych.

16. Zgtaszanie zdarzes niepozadanych

Zgodnie z obowiazujacymi przepisami, zdarzenia niepozadane i incydenty, ktdre mozna bezposrednio powizzaé
z opisywanym podlozem, nalezy zglaszal producentowi oraz Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych na adres:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Telefon: 48 22 492-11-00

Fax: 48 22 492-11-09
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Historia zmian dokumentu

Data zmiany Sekcja Opis zmiany
2022/03/02 Caly dokument | Dostosowanie do wymagas Rozporzadzenia UE 2017/746
UWAGA

Historia zmian dokumentu nie uwzgl¢dnia zmian redakcyjnych.

SYMBOL NAZWA SYMBOLU OPIS NR REF.
Oznacza wytworce wyrobu medycznego zgodnie z definicja
‘ . zawarta w dyrektywach unijnych 90/385/EWG,
Wytworea 93/42/EWG oraz 98/79/WE. >11
@ Data produkcii Oznacza dat¢ produkeji wyrobu medycznego. 513
. Oznacza numer produktu w katalogu producenta
REF Numer katalogowy pozwalajacy zidentyfikowaé wyréb medyczny. 5.1.6
Oznacza nadany przez producenta numer partii
Numer serii / kod parti pozwalajacy zidentyfikowaé partie produktdw, do ktdrej 515
P nalezy wyréb medyczny. o
Wyzréb do diagnostyki in vitro | Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in 551
vitro h
Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do jednokrotnego
Nie uzvwad powtdrni uzytku lub do uzytku podczas leczenia jednego pacjenta 5.4
€ uzywacp € w ramach jednej procedury medycznej. o
Wystarczy na wykoname =n> Oznacza nadana przez producenta warto$é na ile testéw
testow 555
wystarczy wyréb.
g Data przydatnoéci do usycia anacza date, po ktorej wyrdb medyczny nie powinien byé 514
uzywany.
Przestrzegaé zakresu Wfka'zu)e r‘naksymalna 1 mu)umalnac wartosc ternpfratury, w
temperatury ktdre; nglczy przechowywag, transportowac lub uzytkowaé 5.3.7
przedmiot.
Oznaczenie CE na produkcie stanowi deklaracje
Svmbol bezpieczestwa producenta potwierdzajaca zgodnos¢ produktu .
c € 7 Y dnodé P . UE z zasadniczymi wymogami odpowiednich przepiséw Unii nd
(Zgodnos¢ z wymogami UE) Europejskiej dotyczacych zdrowia, bezpieczedstwa '
1 ochrony $rodowiska.
EE Sprawdz w instrukeji uzycia Oznacza konieczno$¢ zapoznania sie z instrukeja 543
uzytkowania o
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STERILE Sterylizowany aseptycznymi Wskazuje wyrdb medyczny, ktéry zostal wytworzony za

ikami i 2
technikami przetwarzania pomocs zaakceptowanych technik aseptycznych. 322
o Oznacza wyréb medyczny, ktéry nie powinien byé
Nie uzywaé w praypadiu uzywany, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte. 5238

uszkodzonego opakowania

Zawiera material biologiczny Oznacza wyréb medyczny zawierajacy material biologiczny

. . tj. thanki, komérki lub ich pochodne pochodzenia 5.48
pochodzenia zwierzecego .
zwierzecego.




