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Salmonella Chromogenic Medium
PO0958A EN

Intended Use

Salmonella Chromogenic Medium (PO0958A) is a selective and differential chromogenic medium for the presumptive identification
of Salmonella species from faecal samples. Salmonella Chromogenic Medium (PO0958A) device is used in a diagnostic workflow
to aid clinicians in determining potential treatment options for patients suspected of having microbial infections. The device is for
professional use only, is not automated nor is a companion diagnostic.

The device can also be used for testing non-clinical samples (food samples).

Summary and Explanation

Salmonella infection is a global public health challenge, known to contribute substantially to global morbidity and mortality with an
estimated 93.9 million gastrointestinal infections and 155,000 deaths each year'. As the most commonly isolated food borne
pathogen, Salmonella infection is often found to originate from contaminated hens’ eggs and other contaminated food sources?.
Salmonella infection can vary greatly in severity, from gastroenteritis to typhoid fever and bacteraemia. Salmonella infection is
generally rare in locations with appropriate sanitation measures but can be a health burden following international travel®. Salmonella
infections are of particular concern with young children and immunocompromised patients. For instance, non-typhoidal Salmonella
bacteraemia was significantly more common in patients diagnosed with HIV*. Salmonella infection is often difficult to treat and
eliminate in a clinical setting, and often requires complicated antibiotic treatment. However, antibiotic treatment options are
becoming more limited due to increased antimicrobial resistance exhibited by this group.

Typhoid/enteric fever is a prominent disease resulting from Salmonella infection of typhoidal strains, with a high burden exhibited in
both adults and children and particularly high case fatality rates among hospitalised children. Typhoid fever is caused by infection of
S. enterica serotype typhi and causes 21.7 million illnesses, and 217,000 fatalities annually®. Typhoid fever is a major public health
problem, particularly in developing countries. Some strains have been found to be resistant to more than one form of antibiotic,
limiting treatment options for those diagnosed with an infection.

Non-typhoidal Salmonella strains cause human diarrheal diseases and systemic infections, including bacteraemia. Salmonella typhi
serotypes are often found to cause human invasive infectious disease and is commonly the causative agent of childhood
bacteriaemia in African children®. Infections caused by invasive salmonella serotypes are frequently fatal and pose a greater risk to
public health.

Principle of Method

Salmonella Chromogenic Medium/Agar Base combines two chromogens for the detection of Salmonella species, 5-Bromo-6-Chloro-
3-Indolyl caprylate (Magenta-caprylate) and 5-Bromo-4-Chloro-3-Indolyl B -D galactopyranoside (X-gal). X-gal is a substrate for the
enzyme 3 -D-galactosidase. Most Enterobacteriaceae are B -D-galactosidase positive and produce blue colored colonies on
Salmonella Chromogenic Medium. Hydrolysis of the chromogen Mag-caprylate by lactose negative Salmonella species results in
magenta colonies which are easily distinguished from the blue colored colonies of other organisms.Novobiocin is added to inhibit
Proteus growth and cefsulodin is added to inhibit growth of Pseudomonads. Special peptone supplies nutrients for growth and agar
is a solidifying agent.

Typical Formula
grams per litre

Special peptone 10.0
Chromogenic mix 28.0
Agar 12.0
Additions

Salmonella Selective supplement

Cefsulodin 12.0mg
Novobiocin 5.0mg

Physical Appearance

Colour White/Pale pink
Clarity Opaque

Fill weight 19 + 2.0g

pH 7.2+0.2g

Materials Provided
PO0958A: 10 x 90mm Salmonella chromogenic medium agar plates

Each plate should only be used once.
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Materials Required but Not Supplied

e Inoculating loops

e  Swabs

e  Collection containers

. Incubators

e Quality control organisms
Storage

e  Store product in its original packaging at 2—10°C until used.

The product may be used until the expiry date stated on the label.
Store away from light.

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 plates.

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 federal, state and local applicable 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 24.

Procedure

e  Allow product to equilibrate to room temperature.

e Inoculate and streak the specimen onto the medium using a standard loop.
e Incubate plates for 18—-24 hours at 37 + 2 °C.

e Visually inspect plates to assess colony growth and colour under good lighting.

Interpretation
The presence of purple colonies indicates either Salmonella Poona or Salmonella Enteritidis. Blue colonies indicates Escherichia coli.

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 local applicable regulations (frequency, number of strains, incubation temperature etc.).

The performance of this medium can be verified by testing the following reference strains.
Incubation Conditions:18 - 24 h @ 37° + 2°C

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

Salmonella Poona 1-2mm Purple colonies
NCTC 4840

Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076™

Specificity Control
Inoculum level: 10,000-100,000 cfu

Escherichia coli 1-2mm Blue colonies
ATCC® 25922™

Negative Control
Inoculum level: 10,000-100,000 cfu

Pseudomonas aeruginosa No growth or clear colonies
ATCC®27853™
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Atypical colonies or organisms with atypical enzyme patterns may give anomalous reactions on Salmonella Chromogenic Medium
(POO0958A). Organisms resistant to the antimicrobials present in the medium may be able to grow. Identifications are presumptive

and further tests must be carried out to confirm identification.

Performance Characteristics
Accuracy has been demonstrated through review of the QC data. Correct isolation of Salmonella strains 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 devices. The precision
of Salmonella Chromogenic Medium (PO0958A) was demonstrated by an overall pass rate of 100% obtained for the product over

3 months of testing (09-OCT-2023 — 03-01-2024; 10 batches). This shows that the performance is reproducible.

Salmonella Chromogenic Medium (PO0958A) demonstrated good sensitivity (77% at 24 hours), which was assessed by
challenging the media using the method described. Salmonella Chromogenic Medium (PO0958A) also achieved high specificity

(100% at 24 hours).

Salmonella Chromogenic Medium (PO0958A) is an easy- to-read Salmonella screening media that provide rapid, accurate results

within 24 hours.
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Manufacturer

Authorized representative in the
European Community/
European Union

European Conformity
Assessment

UK Conformity Assessment

Unique device identifier

Importer - To indicate the entity

importing the medical device into

the locale. Applicable to the
European Union

B 3

Made in the United

Kingdom Made in the United Kingdom

ATCC Licensed 1}®
Derivative

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.

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved. ATCC and ATCC catalogue marks are a trademark of American Type

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, England

C€ch

For technical assistance please contact your local distributor.

Revision Information

Version Date of issue and modifications introduced
2.0 2024-01-25
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Chromogenni médium Salmonella
PO0958A CSs

Zamyslené pouziti

Chromogenni médium Salmonella (PO0958A) je selektivni a diferencialni chromogenni médium pro presumptivni identifikaci druht
Salmonella z fekalnich vzork(. Chromogenni médium Salmonella (PO0958A) je prostfedek pouzivany v diagnostickém pracovnim
postupu, kde pomaha Iékafim urcit potencialni moznosti 1écby pro pacienty s podezfenim na mikrobialni infekce. Prostfedek je
uréen pouze pro profesionalni pouziti, neni automatizovany a neni uréen pro doprovodnou diagnostiku.

Prostfedek Ize pouzit i pro neklinické vzorky (vzorky potravin).

Souhrn a vysvétleni

Infekce bakteriemi Salmonella je celosvétovym problémem v oblasti vefejného zdravi; je znamo, ze vyznamné pfispiva
k celosvétové nemocnosti a umrtnosti a plisobi podle odhadu kazdy rok 93,9 milionu gastrointestinalnich infekci a 155 000 amrti'.
Infekce bakteriemi Salmonella, které jsou nejcastéji izolovany patogen pfenaseny potravinami, asto pochazi z kontaminovanych
slepicich vajec a dalSich kontaminovanych potravinovych zdroji? Zavaznost infekce bakteriemi Salmonella se maze velmi lisit, od
gastroenteritidy po bfiSni tyfus a bakteriémii. Obecné se infekce bakteriemi Salmonella vyskytuje jen vzacné v mistech, kde se
pouzivaji vhodna hygienicka opatfeni, ale pfi cestovani do zahrani¢i mize predstavovat zdravotni zatéz%. Infekce bakteriemi
Salmonella jsou zvlasté znepokojivé u malych déti a pacient( s oslabenou imunitou. Napfiklad bakteriémie zplsobena netyfoidnimi
bakteriemi Salmonella se vyskytovala vyznamné Gastéji u pacientd s diagnézou HIV*. Infekce bakteriemi Salmonella je Gasto
obtizné lécitelna a eliminovatelna v klinickém prostfedi a ¢asto vyzaduje komplikovanou antibiotickou Ié€bu. Moznosti antibiotické
IéCby jsou viak stale omezengjsi v dusledku zvy$ené antimikrobialni rezistence, kterou tato skupina vykazuje'.

Bfisni tyfus/entericka horecka je vyznamné onemocnéni zplsobené infekci tyfoidnimi kmeny bakterii Salmonella , s vysokou zatézi
u dospélych i déti a zvlasté vysokou Uumrtnosti u hospitalizovanych déti. Bfisni tyfus je zplsoben infekci bakteriemi S. enterica
sérotypu Typhi a zpUsobuje 21,7 milionu onemocnéni a 217 000 dmrti ro¢n&®. Bfidni tyfus je zavaznym problémem v oblasti
vefejného zdravi, zejména v rozvojovych zemich. Bylo zji§téno, Ze nékteré kmeny jsou rezistentni v(ci vice nez jedné formé
antibiotik, coz omezuje moznosti IéEby pro osoby, u nichz byla diagnostikovana infekce.

Netyfoidni kmeny bakterii Salmonella zptsobuii u lidi prijmova onemocnéni a systémové infekce, véetné bakteriémie. Casto se zjistuje,
Ze sérotypy Salmonella typhi zptsobuiji u lidi invazivni infekéni onemocnéni a jsou b&zné pavodcem détské bakteriémie u déti v Africe®.
Infekce zplsobené invazivnimi sérotypy bakterii Salmonella jsou ¢asto smrtelné a predstavuiji vétsi riziko pro vefejné zdravi.

Princip metody

Chromogenni médium/agarova baze pro rist Salmonella kombinuje dva chromogeny pro detekci druhti Salmonella, totiz 5-bromo-
6-chloro-3-indolyl kaprylat (Magenta-kaprylat) a 5-bromo-4-chloro-3-indolyl 3-D galaktopyranosid (X-gal). X-gal je substrat pro
enzym B-D-galaktosidazu. VétSina bakterii Enterobacteriaceae je pozitivni na B-D-galaktosidazu a produkuje na chromogennim
médiu Salmonella modfe zbarvené kolonie. Hydrolyza chromogenu Mag-kaprylatu laktéza negativnimi druhy Salmonella vede
k tvorbé purpurovych kolonii, které Ize snadno odlisit od modfe zbarvenych kolonii jinych organismd. Novobiocin se pfidava za
ucelem inhibice rastu bakterii Proteus a cefsulodin se pfidava k inhibici ristu pseudomonad. Specialni pepton dodava Ziviny pro
rust a ztuzujicim ¢inidlem je agar.

Typické slozeni

gramy na litr
Specialni pepton 10,0
Chromogenni smés 28,0
Agar 12,0
Pridavky
Selektivni suplement k prikazu Salmonella
Cefsulodin 12,0 mg
Novobiocin 5,0 mg

Fyzicky vzhled

Barva Bila/svétle rizova
Prdhlednost Neprahledny
Hmotnost napiné 19+20g
pH 72+0,2

Dodavané materialy
PO0958A: 10 x 90mm misky chromogenniho média s agarem pro rGst Salmonella

Kazdou misku Ize pouzit pouze jednou.
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Potrebny material, ktery neni souc¢asti dodavky

Inokulaéni klicky

Tampony

Odbérové nadobky

Inkubator

Organismy pro kontrolu kvality

Skladovani

Produkt skladujte v plvodnim obalu pfi teploté 2—10 °C az do jeho pouziti.
Produkt Ize pouzivat do data pouzitelnosti uvedeného na Stitku.

Chrarite pred svétlem.

Pfed pouzitim nechte produkt vytemperovat na pokojovou teplotu.

PFed pouzitim neinkubuijte.

Varovani a bezpec¢nostni opatieni

Ur€eno pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

Pouze pro profesionalni pouziti.

PFed prvnim pouzitim zkontrolujte obal vyrobku.

Vyrobek nepouzivejte, pokud je obal viditelné poSkozen, pfipadné pokud jsou poskozeny misky.

Nepouzivejte produkt po uplynuti uvedeného data pouzitelnosti.

Prostfedek nepouzivejte, pokud jsou pfitomny znamky kontaminace.

Prostfedek nepouzivejte, pokud se zménila barva nebo se objevily jiné znamky poskozeni.

Kazda laboratof je odpovédna za nakladani s vyprodukovanymi odpady na zakladé jejich povahy a stupné nebezpecnosti
a také je odpovédna za jejich zpracovani nebo likvidaci v souladu s platnymi federalnimi, statnimi a mistnimi predpisy.
Pozorné si prectéte vSechny pokyny a peclivé je dodrzujte. To zahrnuje likvidaci pouzitych nebo nepouzitych reagencii
i jakéhokoli jiného kontaminovaného jednorazového materialu v souladu s postupy pro infekéni nebo potencialné infekéni
produkty.

Informace o bezpe¢né manipulaci a likvidaci produktu naleznete v bezpe€nostnim listu (SDS) (www.thermofisher.com).

Zavazné udalosti
Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pfisluSnému spravnimu organu
v misté, kde se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Odbér vzorkl, manipulace a skladovani

Vzorky je tfeba odebrat a zachazet s nimi podle mistnich doporu¢enych pokynd, jako jsou britské standardy pro mikrobiologicka
vySetteni (UK SMI) ID 24.

Postup

Nechte vyrobek vytemperovat na pokojovou teplotu.

e Inokulujte a rozetfete vzorek na médium pomoci standardni klicky.

e  Misky inkubujte aerobné po dobu 18-24 hodin pfi teploté 37 +2 °C.

e  Vizualné zkontrolujte misky a pfi dobrém osvétleni zhodnotte rist a barvu kolonii.
Interpretace

PFitomnost fialovych kolonii indikuje bud Salmonella poona nebo Salmonella enteritidis. Modré kolonie indikuji Escherichia coli.

Kontrola kvality
Je odpovédnosti uzivatele provést testovani kontroly kvality s ohledem na zamyslené pouziti média a v souladu s mistnimi platnymi
predpisy (frekvence, pocet kmend, inkubaéni teplota atd.).

Vykonnost tohoto média Ize ovéfit testovanim nasledujicich referenénich kmenu.
Inkubaéni podminky: 18—24 hodin pfi teploté 37 £ 2 °C

Pozitivni kontroly
MnozZstvi inokula: 10-100 KTJ
Pocet kolonii je =2 50 % poctu kolonii na kontrolnim médiu.

Salmonella poona 1-2 mm, fialové kolonie
NCTC 4840

Salmonella enteritidis
ATCC® 13076™

Kontrola specifi¢nosti
Mnozstvi inokula: 10 000-100 000 KTJ

Escherichia coli 1—2 mm, modré kolonie
ATCC® 25922™

Negativni kontrola
Mnozstvi inokula: 10 000-100 000 KTJ
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Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 27853™

Zadny rist nebo bezbarvé kolonie

Omezeni
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Atypické kolonie nebo organismy s atypickymi enzymatickymi vzorci mohou vyvolat na chromogennim médiu Salmonella
(PO0958A) anomalni reakce. Mohou rast organismy odolné vi¢i antimikrobialnim latkdm pfitomnym v médiu. Identifikace jsou
presumptivni a je zapotfebi je potvrdit dalSimi testy.

Vykonnostni charakteristiky
Pfesnost byla prokazana vyhodnocenim udaju o kontrole kvality. Spravna detekce kmenu Salmonella je potvrzena zafazenim dobre
charakterizovanych izolatd do procesu kontroly kvality provadénych vramci vyroby kazdé Sarze prostfedku. Presnost
chromogenniho média Salmonella (PO5091A) byla prokdzana celkovou Uspésnosti 100 % ziskanou pro produkt béhem 3 mésict

testovani (9. fijna 2023 — 3. ledna 2024; 10 Sarzi). To ukazuje, Ze vykonnost je reprodukovatelna.

Chromogenni médium Salmonella (PO0958A) prokazalo dobrou senzitivitu (77 % za 24 hodin), ktera byla vyhodnocena pomoci
vystaveni média organismdm s pouzitim popsané metody. Chromogenni médium Salmonella (PO0958A) také dosahlo vysoké

specificity (100 % za 24 hodin).

Chromogenni médium Salmonella (PO0958A) je snadno odecitatelné médium pro screening na salmonelu, které poskytuje rychlé

a presné vysledky do 24 hodin.
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Salmonella kromogent medium
PO0958A DA

Tilsigtet anvendelse

Salmonella kromogent medium (PO0958A) er et selektivt og differentielt kromogent medium til formoden identifikation af
Salmonella-arter fra feecesprgver. Salmonella kromogent medium (PO0958A) bruges i en diagnostisk arbejdsgang for at hjeelpe
klinikere med at fastlaegge potentielle behandlingsmuligheder for patienter, hvor der er mistanke om mikrobiel infektion. Enheden
ma kun anvendes af uddannet personale, er ikke automatiseret og er ikke ledsagende diagnostik.

Enheden kan ogsa bruges til at teste ikke-kliniske praver (fedevarepraver).

Resumé og forklaring

Salmonella-infektion er en global folkesundhedsudfordring, som vides at bidrage vaesentligt til global morbiditet og mortalitet, med
anslaet 93,9 millioner gastrointestinale infektioner og 155.000 dgdsfald hvert ar'. Som det mest almindeligt isolerede fadevarebarne
patogen viser Salmonella-infektion sig ofte at stamme fra kontaminerede hgnseaeg og andre kontaminerede fgdevarekilder?.
Salmonella-infektion kan variere meget i sveerhedsgrad, fra gastroenteritis til tyfus og bakterizemi. Salmonella-infektion er generelt
sjeelden pa steder med passende sanitaere forholdsregler, men kan veere en sundhedsbelastning efter internationale rejser®.
Salmonella-infektioner er szerligt bekymrende for sma bgrn og immunkompromitterede patienter. For eksempel var ikke-tyfoid
Salmonella-bakterizemi signifikant mere almindelig hos patienter diagnosticeret med HIV*. Salmonella-infektion er ofte sveer at
behandle og eliminere i kliniske omgivelser og kraever ofte kompliceret antibiotikabehandling. Imidlertid bliver mulighederne for
antibiotikabehandling i stigende grad begreensede pa grund af gget antimikrobiel resistens, der udvises af denne gruppe’.

Tyfus er en fremherskende sygdom, der skyldes Salmonella-infektion af tyfoide stammer, med en hgj belastning hos bade voksne
og bgrn og seerligt hoje dedsfaldsrater blandt hospitalsindlagte barn. Tyfus skyldes infektion med S. enterica-serotypen typhi og
forarsager 21,7 millioner sygdomstilfeelde og 217.000 dedsfald arligt’. Tyfus er et stort folkesundhedsproblem, isaer i
udviklingslande. Nogle stammer har vist sig at vaere resistente over for mere end én form for antibiotika, hvilket begreenser
behandlingsmulighederne for dem, der er diagnosticeret med en infektion.

Hos mennesker forarsager ikke-tyfoide Salmonella-stammer diarré og systemiske infektioner, herunder bakterizemi. Salmonella
typhi-serotyper viser sig ofte at forarsage invasiv infektionssygdom hos mennesker og er ofte arsagen til barndomsbakterizemi hos
afrikanske bgrn®. Infektioner forarsaget af invasive salmonella-serotyper er ofte dgdelige og udger en stor risiko for folkesundheden.

Metodens principper

Salmonella kromogent medium/agarbase kombinerer to kromogener til pavisning af Salmonella-arter, 5-brom-6-chlor-3-indolyl-
caprylat (magenta-caprylat) og 5-brom-4-chlor-3-indolyl-beta-D-galaktopyranosid (X-gal). X-gal er et substrat for enzymet beta-D-
galaktosidase. De fleste Enterobacteriaceae er beta-D-galaktosidase-positive og producerer blafarvede kolonier pa Salmonella
kromogent medium. Hydrolyse af kromogent Mag-caprylat med laktosenegativeSalmonella-arter resulterer i magentafarvede
kolonier, som let kan skelnes fra de blafarvede kolonier af andre organismer. Novobiocin tilsaettes for at heemme veeksten af Proteus,
og cefsulodin tilseettes for at heemme vaeksten af Pseudomonader. Speciel pepton leverer nzeringsstoffer til vaekst, og agar er et
stgrkningsmiddel.

Typisk formel

gram pr. liter
Speciel pepton 10,0
Kromogen-blanding 28,0
Agar 12,0

Tilsaetninger
Salmonella selektivt supplement

Cefsulodin 12,0 mg
Novobiocin 5,0 mg

Fysisk udseende

Farve Hvid/svagt lysergd
Klarhed Uigennemsigtig
Fyldveegt 19+20g

pH 72+02g

Medfelgende materialer
PO0958A: 10 x 90 mm Salmonella kromogent medium-agarplader

Hver plade ma kun bruges én gang.
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Nodvendige materialer, som ikke medfolger
e Podenale
Podepinde
Opsamlingsbeholdere
Inkubatorer
Organismer til kvalitetskontrol

Opbevaring

Opbevar produktet i den originale emballage ved 2-10 °C, indtil det skal bruges.
Produktet kan bruges indtil den udigbsdato, der er angivet pa etiketten.
Opbevares veek fra lys.

Lad produktet opna stuetemperatur for brug.

Ma ikke inkuberes for brug.

Advarsler og forholdsregler

Kun til in vitro-diagnostisk brug.

Ma kun anvendes af uddannet personale.

Kontrollér produktets emballage for forste brug.

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

Brug ikke produktet efter den anfarte udlgbsdato.

Brug ikke enheden, hvis der er tegn pa kontaminering.

Brug ikke enheden, hvis farven er aendret, eller der er andre tegn pa 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 foderale, statslige og lokale regler.
Vejledninger bar leeses og falges omhyggeligt. Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller ubrugte reagenser samt ethvert
andet kontamineret engangsmateriale efter procedurer for infektigse eller potentielt infektigse produkter.

Se sikkerhedsdatabladet (SDS) for sikker handtering og bortskaffelse af produktet (www.thermofisher.com). Alvorlige haendelser
Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med enheden, skal indberettes til fabrikanten og den relevante myndighed i det
land, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Proveindsamling, -handtering og -opbevaring
Prover skal indsamles og handteres i overensstemmelse med de lokale anbefalede retningslinjer, f.eks. UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 24.

Fremgangsmade

e Lad produktet opna stuetemperatur.

e Inokulér og udstryg praven pa mediet ved hjeelp af en standardnal.

e Inkubér pladerne i 18-24 timer ved 37 °C + 2 °C.

o Efterse pladerne visuelt i god belysning for at vurdere kolonivaekst og farve.

Tolkning
Tilstedeveerelsen af lilla kolonier indikerer enten Salmonella Poona eller Salmonella Enteritidis. Blafarvede kolonier indikerer
Escherichia coli.

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

Ydeevnen af dette medium kan verificeres ved at teste falgende referencestammer.
Inkubationsbetingelser: 18-24 timer ved 37 °C+ 2 °C

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

Salmonella Poona 1-2 mm lilla kolonier
NCTC 4840

Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076™

Specificitetskontrol
Inokulumniveau: 10.000-100.000 cfu

Escherichia coli 1-2 mm blafarvede kolonier
ATCC® 25922™

Negativ kontrol
Inokulumniveau: 10.000-100.000 cfu

Pseudomonas aeruginosa Ingen veekst eller klare kolonier
ATCC® 27853™
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Atypiske kolonier eller organismer med atypiske enzymmgnstre kan give unormale reaktioner pa Salmonella kromogent medium
(PO0958A). Organismer, som er resistente over for de antimikrobielle stoffer, der er til stede i mediet, kan muligvis vokse.

Identifikationer er formodede, og yderligere test skal udfgres for at bekreefte identifikation.

Ydeevnekarakteristika
Ngjagtighed er blevet pavist ved gennemgang af kvalitetskontroldataene. Korrekt isolering af Salmonella-stammer bekreeftes ved
at inkludere et velkarakteriseret isolat i de kvalitetskontrolprocesser, der udfares som en del af fremstillingen af hver batch af
enhederne. Praecisionen af Salmonella kromogent medium (PO0958A) blev pavist ved en samlet godkendelsesrate pa 100 %
opnaet for produktet over 3 maneders test (09-OKT-2023 — 03-JAN-2024; 10 batcher). Dette viser, at ydeevnen er reproducerbar.

Salmonella kromogent medium (PO0958A) udviste god falsomhed (77 % efter 24 timer), hvilket blev vurderet ved at udfordre
mediet ved hjeelp af den beskrevne metode. Salmonella kromogent medium (PO0958A) opnaede ogsé hgj specificitet (100 %
efter 24 timer).

Salmonella kromogent medium (PO0958A) er et letafleeseligt Salmonella-screeningsmedium, der giver hurtige, ngjagtige
resultater inden for 24 timer.

Litteratur

1.

Zhang J. Y. 2021. Epidemiological Investigation of Salmonella enterica Isolates in Children with Diarrhea in Chengdu,
China. Jundishapur Journal of Microbiology. 14(8). DOI: 10.5812/jjm.119034.

2. Pradhan R. 2012. Bloodstream Infection among Children Presenting to a General Hospital Outpatient Clinic in Urban
Nepal. PLoS One. 7(10): e47531.
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0009244

3. Matheson N. 2010. Ten years’ experience of Salmonella infections in Cambridge, UK. Journal of Infection. 60(1):
21-25. DOI: 10.1016/).jinf.2009.09.016

4. Pithie A. D., and Robertson V. J. 1993. Salmonella and Shigella bacteraemia in Zimbabwe. The Central
African Journal of Medicine. 39(6): 110-112.

5. Marks F., and Wierzba T. F. 2017. Incidence of invasive salmonella disease in sub-Saharan Africa: a multicentre
population-based surveillance study. The Lancet. Global Health. 5(3): 310-323. doi: 10.1016/S2214-
109X(17)30022-0
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Symbol Definition
REF Katalognummer
VD Medicinsk udstyr til in vitro-
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LOT Batchkode
/ﬂ/- Temperaturgraenser
g Udlgbsdato
-
—
/ Holdes vaek fra sollys
|
® Ma ikke genbruges
Se brugsanvisningen, eller se
DII den elektroniske
brugsanvisning
W Indeholder tilstraskkeligt til <n>
tests
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Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget.
Se ogsa brugsanvisningen

Fabrikant

Autoriseret repraesentant i Det
Europeeiske Faellesskab/EU

Europaeisk
overensstemmelsesvurdering

Britisk
overensstemmelsesvurdering

Unik udstyrsidentifikation

Importer — Angiver den enhed,
der importerer det medicinske
udstyr til regionen/omradet.
Geelder for EU

B A 1

Made in the

United Kingdom Fremstillet i Storbritannien

ATCC Licensed }®

Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheder forbeholdes. ATCC og ATCC-katalogmeerker er varemaerker tilhgrende
American Type Culture Collection.

NCTC og NCTC-katalogmeerker er varemzerker tilhgrende National Collection of Type Cultures.

Alle andre varemeerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific Inc. og dets datterselskaber.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Storbritannien

Kontakt din lokale forhandler for at fa teknisk hjeelp.

Revisionsoplysninger

Revision | Udgivelsesdato og indferte andringer
2.0 25-01-2024
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Chromogenes Salmonella-Medium
PO0958A DE

Verwendungszweck

Chromogenes Salmonella-Medium (PO0958A) ist ein selektives und differenzielles chromogenes Medium zur prasumtiven
Identifizierung von Salmonella-Arten aus Stuhlproben. Das chromogene Salmonella-Medium (PO0958A) wird in einem
diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Klinikern bei der Bestimmung mdglicher Behandlungsoptionen fiir Patienten mit
Verdacht auf mikrobielle Infektionen zu helfen. Das Produkt ist nur fiir den professionellen Gebrauch bestimmt und es ist weder
automatisiert noch ein Begleitdiagnostikum.

Das Produkt kann auch firr Tests von nichtklinischen Proben (Lebensmittelproben) verwendet werden.

Zusammenfassung und Erlauterung

Salmonella-Infektionen stellen eine globale Herausforderung fur die 6ffentliche Gesundheit dar und tragen mit schatzungsweise
93,9 Millionen Magen-Darm-Infektionen und 155.000 Todesfallen pro Jahr erheblich zur weltweiten Morbiditat und Mortalitét bei.!
Salmonellen sind die am haufigsten isolierten lebensmittelbedingten Krankheitserreger; Salmonella-Infektionen werden haufig
durch kontaminierte Huhnereier und andere kontaminierte Lebensmittel verursacht.? Salmonella-Infektionen kénnen sehr
unterschiedliche Schweregrade haben, von Gastroenteritis bis hin zu Typhus und Bakteriamie. Salmonella-Infektionen sind an Orten
mit angemessenen Hygienemafnahmen im Allgemeinen selten, kdnnen aber nach internationalen Reisen eine gesundheitliche
Belastung darstellen.® Salmonella-Infektionen sind vor allem bei Kleinkindern und immungeschwéchten Patienten von Bedeutung.
So waren beispielsweise nichttyphoide Salmonella-Bakteriamien bei Patienten mit einer HIV-Diagnose deutlich haufiger
anzutreffen.* Eine Salmonella-Infektion ist im klinischen Umfeld oft schwer zu behandeln und zu eliminieren und erfordert oft eine
komplizierte Antibiotikabehandlung. Die Behandlungsmdglichkeiten mit Antibiotika werden jedoch aufgrund der zunehmenden
antimikrobiellen Resistenz dieser Gruppe immer begrenzter.’

Typhus/Darmfieber ist eine bekannte Krankheit, die durch eine Salmonella-Infektion mit Typhus-Stdmmen hervorgerufen wird und
sowohl bei Erwachsenen als auch bei Kindern eine hohe Krankheitslast aufweist, wobei die Mortalitat bei hospitalisierten Kindern
besonders hoch ist. Typhus wird durch eine Infektion mit dem S. enterica-Serotyp typhi verursacht und fuhrt jahrlich zu 21,7 Millionen
Erkrankungen und 217.000 Todesfallen.® Typhus stellt ein groRes Problem fiir die 6ffentliche Gesundheit, insbesondere in
Entwicklungslandern, dar. Es wurde festgestellt, dass einige Stdmme gegen mehr als eine Art von Antibiotika resistent sind, was
die Behandlungsmaéglichkeiten fir Personen, bei denen eine Infektion diagnostiziert wird, einschrankt.

Nichttyphoide Salmonella-Stamme verursachen beim Menschen Durchfallerkrankungen und systemische Infektionen,
einschliellich Bakteriamie. Die Salmonella typhi-Serotypen verursachen haufig invasive Infektionskrankheiten beim Menschen und
sind haufig der Erreger von Bakteridmien bei afrikanischen Kindern.® Infektionen, die durch invasive Salmonella-Serotypen
verursacht werden, verlaufen haufig tédlich und stellen ein groReres Risiko fir die 6ffentliche Gesundheit dar.

Methodenprinzip

Chromogene(s) Salmonella-Medium/Agar-Basis kombiniert zwei Chromogene fiir den Nachweis von Salmonella-Spezies: 5-Brom-
6-chlor-3-indolyl-caprylat (Magenta-Caprylat) und 5-Brom-4-chlor-3-indolyl-B-D-galactopyranosid (X-Gal). X-Gal ist ein Substrat fir
das Enzym (-D-Galactosidase. Die meisten Enterobacteriaceae sind (3-D-Galactosidase-positiv und bilden auf chromogenem
Salmonella-Medium blau gefarbte Kolonien. Die Hydrolyse des Chromogens Mag-Caprylat durch lactosenegative Salmonella-Arten
fihrt zu magentafarbenen Kolonien, die sich leicht von den blau geférbten Kolonien anderer Organismen unterscheiden lassen.
Novobiocin wird zugesetzt, um das Wachstum von Proteus zu hemmen, und Cefsulodin wird zugesetzt, um das Wachstum von
Pseudomonaden zu hemmen. Spezielles Pepton liefert Nahrstoffe fir das Wachstum und Agar ist ein Verfestigungsmittel.

Typische Formulierung
Gramm pro Liter

Spezielles Pepton 10,0

Chromogen-Mischung 28,0

Agar 12,0

Zusitze

Salmonella Selektiv-Supplement

Cefsulodin 12,0 mg

Novobiocin 5,0 mg
Aussehen

Farbe Weill/hellrosa

Transparenz Opak

Fullgewicht 19,0£2,0¢g

pH-Wert 7.2%0,2

Lieferumfang
PO0958A: 10 x 90-mm-Agarplatten mit chromogenem Salmonella-Medium
Page 13 of 28
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Jede Platte ist nur einmal zu verwenden.

Zusatzlich erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien
e Impfésen

e  Abstrichtupfer

e  Sammelbehalter

. Inkubatoren

e Qualitatskontrollstamme
Lagerung

e  Bis zum Gebrauch bei 2 bis 10 °C in der Originalverpackung aufbewahren.

Das Produkt darf bis zum auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.
Vor Licht geschitzt aufbewahren.

Vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.

Vor der Verwendung nicht inkubieren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Nur zur In-vitro-Diagnostik.

Nur fiir den professionellen Gebrauch.

Die Produktverpackung vor dem ersten Gebrauch Uberprufen.

Das Produkt nicht verwenden, falls die Verpackung oder die Platten sichtbare Beschadigungen aufweisen.

Das Produkt nicht tiber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

Das Produkt nicht verwenden, falls Anzeichen fir eine Kontamination vorliegen.

Das Produkt nicht verwenden, wenn sich die Farbe verandert hat oder andere Anzeichen fir eine Produktverschlechterung

vorliegen.

e Es liegt in der Verantwortung des jeweiligen Labors, die anfallenden Abfélle entsprechend ihrer Art und ihres
Gefahrlichkeitsgrades zu behandeln und sie in Ubereinstimmung mit den auf Bundes-, Landes- und lokaler Ebene geltenden
Vorschriften zu behandeln oder zu entsorgen. Die Anweisungen mussen gelesen und genau befolgt werden. Dazu gehort
auch die Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten Einwegmaterialien
gemal den Verfahren fir infektiose oder potenziell infektiése Produkte.

Informationen zur sicheren Handhabung und Entsorgung des Produkts sind dem Sicherheitsdatenblatt (SDB) zu entnehmen
(www.thermofisher.com).Schwerwiegende Vorkommnisse

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, mussen dem Hersteller sowie der
zustandigen Aufsichtsbehorde, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben
Die Proben sollten gemaf den vor Ort empfohlenen Richtlinien entnommen und gehandhabt werden, wie z. B. den UK Standards
for Microbiology Investigations (UK SMI) ID 24.

Verfahren

e  Produkt auf Raumtemperatur kommen lassen.

e  Probe beimpfen und mit einer Standardése auf dem Medium ausstreichen.

e Die Platten fiir 18-24 Stunden bei 37 £ 2 °C inkubieren.

o Die Platten visuell bei guter Beleuchtung untersuchen, um das Wachstum und die Farbe der Kolonien zu beurteilen.

Interpretation
Das Vorhandensein violetter Kolonien weist entweder auf Salmonella Poona oder auf Salmonella Enteritidis hin. Blaue Kolonien
weisen auf Escherichia coli hin.

Qualitatskontrolle

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, Qualitatskontrolltests unter Beriicksichtigung der beabsichtigten Verwendung des
Mediums und in Ubereinstimmung mit allen vor Ort geltenden Vorschriften (Haufigkeit, Anzahl der Stamme, Inkubationstemperatur
usw.) durchzuflihren.

Die Leistung dieses Mediums kann durch Testen der folgenden Referenzstdmme Uberpruft werden.
Inkubationsbedingungen: 18-24 Stunden bei 37 + 2 °C

Positivkontrollen
Menge des Inokulums: 10 — 100 KbE
Die Koloniezahl ist = 50 % der Zahl des Kontrolimediums.

Salmonella Poona 1 — 2 mm grole, violett gefarbte
NCTC 4840 Kolonien

Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076™

Spezifititskontrolle
Menge des Inokulums 10.000 — 100.000 KbE

Escherichia coli 1 — 2 mm groRe, blaue Kolonien
ATCC® 25922™
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Negativkontrolle
Menge des Inokulums 10.000 — 100.000 KbE

Pseudomonas aeruginosa Kein Wachstum oder transparente
ATCC® 27853™ Kolonien

Einschrankungen

Atypische Kolonien oder Organismen mit atypischen Enzymmustern kénnen auf dem chromogenen Salmonella-Medium (PO0958A)
anomale Reaktionen ergeben. Organismen, die gegen die im Medium vorliegenden antimikrobiellen Mittel resistent sind, kénnen
maoglicherweise wachsen. Die Identifizierungen sind prasumtiv und es missen weitere Tests durchgefiihrt werden, um die
Identifizierung zu bestatigen.

Leistungsdaten

Die Genauigkeit wurde durch die Uberpriifung der QK-Daten nachgewiesen. Die korrekte Isolierung von Salmonella-Stammen wird
durch die Einbeziehung eines gut charakterisierten Isolats in die QK-Prozesse bestatigt, die als Teil der Herstellung jeder Charge
der Produkte durchgefihrt werden. Die Prazision des chromogenen Salmonella-Mediums (PO0958A) wurde durch eine
Gesamterfolgsrate von 100 % nachgewiesen, die fir das Produkt Uber einen Testzeitraum von 3 Monaten
(09.10.2023 — 03.01.2024; 10 Chargen) erzielt wurde. Dies zeigt, dass die Leistung reproduzierbar ist.

Das chromogene Salmonella-Medium (PO0958A) zeigte eine gute Sensitivitat (77 % nach 24 Stunden), die durch Belasten des
Mediums mit der beschriebenen Methode beurteilt wurde. Das chromogene Salmonella-Medium (PO0958A) erreichte ebenfalls
eine hohe Spezifitdt (100 % nach 24 Stunden).

Das chromogene Salmonella-Medium (PO0958A) ist ein leicht ablesbares Medium zum Salmonellen-Screening, das innerhalb
von 24 Stunden schnelle und genaue Ergebnisse liefert.

Literaturverzeichnis
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21-25. DOI: 10.1016/).jinf.2009.09.016
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Milieu chromogéne pour salmonelles
PO0958A FR

Utilisation prévue

Le milieu chromogéne pour salmonelles (PO0958A) est un milieu chromogeéne sélectif et différentiel pour I'identification présomptive
de I'espece Salmonella a partir d’échantillons fécaux. Le dispositif de milieu chromogéne pour salmonelles (PO0958A) est utilisé
dans le cadre d'un processus de diagnostic pour aider les cliniciens a déterminer les options thérapeutiques potentielles pour les
patients suspectés de souffrir d’infections microbiennes. L'appareil est destiné a un usage professionnel uniquement, n’est pas
automatisé et ne constitue pas non plus un test diagnostique compagnon.

Le dispositif peut également étre utilisé pour tester des échantillons non cliniques (alimentaires).

Résumé et explication

L’infection par les salmonelles est un probléeme de santé publique mondial, connu pour contribuer de maniére considérable a la
morbidité et a la mortalité dans le monde, avec environ 93,9 millions d’infections gastro-intestinales et 155 000 décés chaque
année’. En tant qu'agent pathogéne d'origine alimentaire le plus souvent isolé, l'infection par les salmonelles provient souvent
d’ceufs de poule contaminés et d’autres sources d’aliments contaminés?. L'infection aux salmonelles peut varier considérablement
en termes de gravité, de la gastro-entérite a la fievre typhoide et a la bactériémie. L'infection par les salmonelles est généralement
rare dans les endroits ou les mesures d’assainissement sont appropriées, mais elle peut constituer un probléme pour la santé a la
suite d’un voyage a I'étranger®. Les infections par les salmonelles sont particuliérement préoccupantes chez les jeunes enfants et
les patients immunodéprimés. Par exemple, la bactériémie aux salmonelles non typhoide est considérablement plus fréquente chez
les patients ayant regu un diagnostic d’infection par le VIH*. L'infection par les salmonelles est souvent difficile & traiter et a éliminer
dans un contexte clinique, et nécessite souvent un traitement antibiotique complexe. Cependant, les options de traitement
antibiotique sont de plus en plus limitées en raison de la résistance aux antimicrobiens accrue de ce groupe’.

La fievre typhoide/entérique est une maladie importante résultant d’'une infection par les salmonelles de souches typhoides, avec
une forte charge de morbidité chez les adultes et les enfants et des taux de létalité particulierement élevés chez les enfants
hospitalisés. La fievre typhoide est causée par une infection par le sérotype S. enterica typhi et provoque chaque année
21,7 millions de maladies et 217 000 décés®. La fiévre typhoide est un probléme majeur de santé publique, en particulier dans les
pays en développement. Certaines souches se sont révélées résistantes a plus d’'une forme d’antibiotique, ce qui limite les
possibilités de traitement pour les personnes chez qui une infection a été diagnostiquée.

Les souches de salmonelles non typhoides provoquent des maladies diarrhéiques humaines et des infections systémiques,
notamment des bactériémies. Les sérotypes de Salmonella typhi sont souvent a I'origine de maladies infectieuses invasives chez
I'nomme et sont généralement I'agent responsable de la bactériémie infantile chez les enfants africains®. Les infections causées
par des sérotypes invasifs de salmonelles sont souvent mortelles et constituent un risque accru pour la santé publique.

Principe de la méthode

La base de gélose/milieu chromogéne pour salmonelles combine deux chromogéenes pour la détection des Salmonella species, le
5-bromo-6-chloro-3-indolyl caprylate (Magenta-caprylate) et le 5-bromo-4-chloro-3-indolyl B-D galactopyranoside (X-gal). Le X-gal
est un substrat de I'enzyme 3-D-galactosidase. La plupart des entérobactéries sont positives a la 3-D-galactosidase et produisent
des colonies colorées en bleu sur le milieu chromogéne pour salmonelles. L’hydrolyse du chromogéne Mag-caprylate par les
Salmonella species négatives au lactose donne des colonies magenta qui se distinguent facilement des colonies colorées en bleu
des autres organismes. La novobiocine est ajoutée pour inhiber la croissance des Proteus et la cefsulodine est ajoutée pour inhiber
les Pseudomonas. Une peptone spéciale fournit les nutriments nécessaires a la croissance et la gélose est un agent de solidification.

Formule type
grammes par litre

Peptone spéciale 10,0
Mélange chromogéene 28,0
Gélose 12,0
Ajouts

Supplément sélectif pour salmonelles

Cefsulodine 12,0 mg
Novobiocine 5,0 mg

Apparence physique

Couleur Blanc/rose péle
Limpidité Opaque

Poids de remplissage 19,0+2,09

pH 72%0,2

Matériel fourni
PO0958A : plaques de gélose 10 x 90 mm pour milieu chromogéne pour salmonelles
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Chaque plaque ne doit étre utilisée qu’une seule fois.

Matériel requis, mais non fourni
Anses d’inoculation

Ecouvillons

Récipients de collecte

Incubateur

Organismes pour le contréle qualité

Stockage

e  Conserver le produit dans son emballage d’origine entre 2 et 10 °C jusqu’a ce qu'il soit utilisé.
Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date de péremption mentionnée sur I'étiquette.
Conserver a I'abri de la lumiére.

Laisser le produit revenir a température ambiante avant utilisation.

Ne pas incuber avant utilisation.

Avertissements et précaution

Réservé a un usage diagnostique in vitro.

Réservé a I'usage professionnel.

Vérifier 'emballage du produit avant la premiére utilisation.

Ne pas utiliser le produit en cas de dommages visibles de 'emballage ou des plagues.

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

Ne pas utiliser le dispositif en cas de signes de contamination.

Ne pas utiliser le dispositif si la couleur a changé ou si d’autres signes de détérioration apparaissent.

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

Consulter la fiche de données de sécurité (FDS) du matériel pour obtenir les instructions de manipulation et d’élimination en toute
sécurité a I'adresse (www.thermofisher.com).

Incidents graves :

Il convient de signaler tout incident grave survenu en lien avec le dispositif au fabricant et a I'autorité réglementaire compétente
dans la région de I'utilisateur et/ou du patient.

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 24.

Procédure

e Laisser le produit revenir a température ambiante.

e Inoculer et ensemencer I'échantillon sur le milieu a I'aide d’'une anse standard.

e Incuber les plaques pendant 18 a 24 heures a 37 °C (+ 2 °C).

e Inspecter visuellement les plaques pour évaluer la croissance et la couleur des colonies sous un bon éclairage.

Interprétation
La présence de colonies violettes indique la présence soit de Salmonella poona, soit de Salmonella enteritidis. Les colonies de
couleur jaune paille indiquent la présence d’Escherichia coli.

Contréle qualité
L'utilisateur doit réaliser un test de contréle qualité en prenant en compte I'utilisation prévue du milieu et conformément a la
réglementation locale en vigueur (fréquence, nombre de souches, température d’incubation, etc.).

Les performances de ce milieu peuvent étre vérifiées en testant les souches de référence suivantes.
Conditions d’'incubation : 18 -24 ha 37 °C (+ 2 °C)

Controles positifs
Niveau d’inoculum®: 10 a 100 UFC
Le nombre de colonies est 250 % a celui du milieu de contrdle.

Salmonella poona Colonies violettes de 1-2 mm
NCTC 4840

Salmonella enteritidis
ATCC® 13076™

Controle de spécificité
Niveau d’inoculum : 10 000 a 100 000 UFC
Escherichia coli
ATCC® 25922™

Colonies bleues de 1 a2 mm
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Controle négatif

Niveau d’inoculum : 10 000 a 100 000 UFC

ATCC® 27853™

Pseudomonas aeruginosa

claires

Aucune croissance ou colonies

Restrictions
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Les colonies atypiques ou les organismes présentant des profils enzymatiques atypiques peuvent donner des réactions anormales
sur le milieu chromogéne pour salmonelles (PO0958A). Des organismes résistants aux antimicrobiens présents dans le milieu
peuvent se développer. Les identifications sont présomptives ; des tests supplémentaires doivent étre effectués pour les confirmer.

Caractéristiques des performances
L’exactitude a été démontrée gréce a un examen des données de CQ. L’isolation correcte des souches de Salmonella est confirmée
par l'inclusion d’isolats bien caractérisés dans les processus de CQ effectués dans le cadre de la fabrication de chaque lot de
produits. La précision du milieu chromogéne pour salmonelles (PO0958A) a été démontrée par un taux de réussite global de 100 %
obtenu pour le produit sur 3 mois de test (09-OCT-2023 - 03-JAN-2024; 10 lots). Cela démontre que les performances sont

reproductibles.

Le milieu chromogéne pour salmonelles (PO0958A) a démontré une bonne sensibilité (77 % a 24 heures), qui a été évaluée en
mettant le milieu a I'épreuve en utilisant la méthode décrite. Le milieu chromogéne pour salmonelles (PO0958A) a également
atteint une spécificité élevée (100 % a 24 heures).

Le milieu chromogéne pour salmonelles (PO0958A) est un milieu de dépistage des salmonelles facile a lire qui fournit des
résultats rapides et précis dans les 24 heures.
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Contenu suffisant pour <n> tests
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Salmonella Chromogenic Medium (Terreno cromogeno per Salmonella)
PO0958A IT

Uso previsto

Il Terreno cromogeno per Salmonella (PO0958A) & un terreno cromogeno selettivo e differenziale per I'identificazione presuntiva di
specie di Salmonella da campioni fecali. Il dispositivo Terreno cromogeno per Salmonella (PO0958A) trova impiego in un flusso di
lavoro diagnostico quale ausilio ai medici nella determinazione di potenziali opzioni di trattamento in pazienti con sospette infezioni
microbiche. Il dispositivo & esclusivamente per uso professionale e non & adatto per flussi di lavoro automatizzati né per la
diagnostica di accompagnamento.

Il dispositivo pud essere utilizzato anche per testare campioni non clinici (campioni alimentari).

Riepilogo e spiegazione

L’infezione da Salmonella rappresenta una sfida per la salute pubblica a livello globale e contribuisce in modo sostanziale alla
morbilita e alla mortalita mondiale, con una stima di 93,9 milioni di infezioni gastrointestinali e 155.000 decessi ogni anno'. Essendo
il patogeno di origine alimentare piu comunemente isolato, I'infezione da Salmonella risulta spesso provocata da uova di gallina e
da altre fonti alimentari contaminate?. L’infezione da Salmonella pud variare notevolmente in termini di gravita, dalla gastroenterite
alla febbre tifoide fino alla batteriemia. L’infezione da Salmonella € generalmente rara in luoghi con adeguate misure igienico-
sanitarie, ma pud avere notevoli ripercussioni sulla salute dopo viaggi all’estero®. Le infezioni da Salmonella destano particolare
preoccupazione nei bambini piccoli e nei pazienti immunocompromessi. Ad esempio, la batteriemia da Salmonella non tifoide
¢ risultata significativamente pit comune nei pazienti con diagnosi di HIV*. L'infezione da Salmonella & spesso difficile da trattare
ed eliminare in ambito clinico e richiede spesso un complesso trattamento antibiotico. Tuttavia, le opzioni di trattamento antibiotico
sono sempre pill limitate a causa della maggiore resistenza antimicrobica manifestata da questo gruppo’.

La febbre tifoide/enterica € una malattia importante causata dall'infezione da Salmonella di ceppi tifoidi, con un carico di malattia
elevato sia negli adulti che nei bambini e tassi di mortalita particolarmente elevati tra i bambini ospedalizzati. La febbre tifoide
& causata dall'infezione di S. enterica sierotipo typhi e provoca 21,7 milioni di casi e 217.000 decessi ogni anno®. La febbre tifoide
€ un grave problema di salute pubblica, specialmente nei Paesi in via di sviluppo. Alcuni ceppi sono risultati resistenti a piu di una
formula di antibiotico, limitando quindi le opzioni di trattamento per i pazienti con diagnosi di infezione.

| ceppi di Salmonella non tifoide causano malattie diarroiche e infezioni sistemiche nelluomo, inclusa la batteriemia. | sierotipi
Salmonella typhi sono spesso causa di malattie infettive invasive nell'uomo e sono considerati 'agente causale piu comune della
batteriemia infantile nei bambini africani®. Le infezioni causate da sierotipi invasivi di Salmonella sono spesso fatali e rappresentano
un rischio grave per la salute pubblica.

Principio del metodo

Il terreno cromogeno/agar base per Salmonella combina due cromogeni per la rilevazione di specie di Salmonella: 5-bromo-6-cloro-
3-indolil caprilato (magenta caprilato) e 5-bromo-4-cloro-3-indolil 3-D-galattopiranoside (X-gal). X-gal & un substrato per I'enzima
B-D-galattosidasi. La maggior parte delle enterobatteriacee risulta positiva alla 3-D-galattosidasi e produce colonie di colore blu sul
terreno cromogeno per Salmonella. L'idrolisi del cromogeno caprilato di magnesio da parte delle specie di Salmonella lattosio-
negative da luogo a colonie color magenta facilmente distinguibili dalle colonie blu di altri organismi. La novobiocina viene aggiunta
per inibire la crescita di Proteus, mentre la cefsulodina viene aggiunta per inibire la crescita di Pseudomonas. |l peptone speciale
fornisce sostanze nutritive per la crescita e 'agar & un agente solidificante.

Formula tipica
grammi per litro

Peptone speciale 10,0
Miscela cromogena 28,0
Agar 12,0
Aggiunte

Supplemento selettivo per Salmonella

Cefsulodina 12,0 mg
Novobiocina 5,0 mg

Aspetto fisico

Colore Bianco/rosa chiaro
Trasparenza Opaco

Peso di riempimento 19g+20g

pH 72+0,2

Materiali forniti
POO0958A: piastre di Terreno cromogeno con agar per Salmonella 10 x 90 mm

Tutte le piastre sono monouso.
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Materiali necessari ma non forniti
Anse di inoculazione
Tamponi
Contenitori di raccolta
Incubatori
Organismi di controllo qualita

Conservazione

Conservare il prodotto nella confezione originale a 2-10 °C fino al momento dell’'uso.
Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta.
Conservare al riparo dalla luce.

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

Non incubare prima dell’'uso.

Avvertenze e precauzioni

Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

Esclusivamente per uso professionale.

Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo uso.

Non utilizzare il prodotto se la confezione o le piastre presentano danni visibili.

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 € cambiato o se sono presenti altri segni di deterioramento.

E responsabilitd di ciascun laboratorio gestire i rifiuti prodotti in base alla loro natura e al grado di rischio e farli trattare
o smaltire in conformita alle normative federali, statali e locali applicabili. Leggere e seguire attentamente le indicazioni,
incluse quelle riguardanti lo smaltimento dei reagenti utilizzati o inutilizzati, nonché di qualsiasi altro materiale monouso
contaminato, secondo le procedure per i prodotti infettivi o potenzialmente infettivi.

Fare riferimento alla scheda dei dati di sicurezza (Safety Data Sheet, [SDS]) per procedere alla manipolazione e allo smaltimento
in sicurezza del prodotto (www.thermofisher.com). Incidenti gravi

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all’autorita normativa
competente del Paese in cui I'utilizzatore e/o il paziente & ubicato.

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni
| campioni devono essere raccolti e manipolati in conformita alle linee guida locali raccomandate, come le procedure standard
britanniche per le ricerche microbiologiche (UK Standards for Microbiology Investigations, UK SMI) ID 24.

Procedura

e  Aspettare che il prodotto raggiunga la temperatura ambiente.

e Inoculare e strisciare il campione sul terreno utilizzando un’ansa standard.

e Incubare le piastre per 18-24 ore a 37 + 2 °C.

e Ispezionare visivamente le piastre per valutare la crescita e il colore delle colonie in condizioni di buona illuminazione.

Interpretazione
La presenza di Salmonella Poona o Salmonella Enteritidis € indicata da colonie di colore viola. Le colonie blu indicano la presenza
di Escherichia coli.

Controllo della qualita
E responsabilita dell’'utilizzatore eseguire i test di controllo della qualita tenendo in considerazione I'uso previsto del terreno e in
conformita alle 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: 18-24 ore a 37 +2 °C

Controlli positivi
Livello di inoculo: 10-100 ufc
La conta delle colonie &€ 250% della conta su terreno di controllo.

Salmonella Poona Colonie viola di 1-2 mm
NCTC 4840

Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076™

Verifica della specificita
Livello di inoculo: 10.000-100.000 ufc

Escherichia coli Colonie blu di 1-2 mm
ATCC® 259227

Controllo negativo
Livello di inoculo: 10.000-100.000 ufc

Pseudomonas aeruginosa Nessuna crescita o colonie
ATCC® 27853 ™ trasparenti
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Limitazioni
Colonie atipiche o organismi con pattern enzimatici atipici possono dare luogo a reazioni anomale sul Terreno cromogeno per
Salmonella (PO0958A). Gli organismi resistenti agli antimicrobici presenti nel terreno potrebbero essere in grado di crescere.
Le identificazioni devono considerarsi presuntive ed & necessario condurre ulteriori test per confermare I'identificazione.

Caratteristiche prestazionali

L’accuratezza € stata dimostrata attraverso I'esame dei dati del controllo qualita. La corretta rilevazione dei ceppi di Salmonella &
confermata dall’'inclusione di un isolato ben caratterizzato nei processi di controllo qualita eseguiti nell’ambito della fabbricazione di
ciascun lotto dei dispositivi. La precisione del Terreno cromogeno per Salmonella (PO0958A) é stata dimostrata da una percentuale
complessiva di superamento dei test del 100% ottenuta per il prodotto nell’arco di 3 mesi (09.10.2023 - 03.01.2024; 10 lotti). Cio
dimostra che le prestazioni sono riproducibili.

Il Terreno cromogeno per Salmonella (PO0958A) ha dimostrato una buona sensibilita (77% a 24 ore), valutata testando il terreno
con il metodo descritto. Il Terreno cromogeno per Salmonella (PO0958A) ha inoltre raggiunto un’elevata specificita (100%
a 24 ore).

Il Terreno cromogeno per Salmonella (PO0958A) € un terreno di screening per Salmonella di facile lettura che fornisce risultati
rapidi e accurati entro 24 ore.
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Podtoze chromogenne do pateczek Salmonella [Salmonella Chromogenic Medium]
PO0958A PL

Przeznaczenie

Podtoze chromogenne do pateczek Salmonella (PO0958A) to selektywne i roznicujgce podtoze chromogenne do wstepnej
identyfikacji bakterii gatunkow Salmonella w prébkach katu. Wyréb na bazie agaru chromogennego do pateczek Salmonella
(PO0958A) jest wykorzystywany w diagnostyce, aby pomdc lekarzom w okresleniu potencjalnych opcji leczenia pacjentéw
podejrzanych o zakazenie spowodowane przez drobnoustroje. Wyrdb jest przeznaczony wytgcznie do uzytku profesjonalnego, nie
jest zautomatyzowany ani nie jest wykorzystywany do diagnostyki w terapii celowanej. Wyrdb ten moze by¢ rowniez
wykorzystywany do badania prébek zywnosci.

Podsumowanie i wyjasnienie

Zakazenie Salmonellg stanowi globalne wyzwanie dla zdrowia publicznego. Wiadomo, ze w znacznym stopniu przyczynia sie do
zachorowalnosci i $miertelnosci na catym $wiecie, przy czym szacuje sie, ze kazdego roku doprowadza do 93,9 miliona zakazen
przewodu pokarmowego i 155 000 zgondw'. Salmonella to najczesciej izolowany patogen przenoszony przez zywnos¢. Zakazenie
czesto ma swoje zrodio w skazonych jajach kurzych i innych skazonych zrodtach zywnosci?. Zakazenie Salmonella moze mie¢
rézny stopien nasilenia, od zapalenia zotadka i jelit po dur brzuszny i bakteriemie. Zakazenie Salmonellg jest na ogét rzadkie w
lokalizacjach, w ktérych obowigzujg odpowiednie srodki sanitarne, ale moze byc¢ przyczyng probleméw ze zdrowiem w nastepstwie
podrézy miedzynarodowych®. Zakazenia Salmonellg stanowig szczegolny problem w przypadku matych dzieci i pacjentow
z obnizong odpornoscig. Na przyktad bakteriemia wywotana przez Salmonelle inna niz dur brzuszny wystepowata znacznie czesciej
u pacjentow, u ktorych zdiagnozowano HIV*. Zakazenie Salmonellg jest czesto trudne do wyleczenia i wyeliminowania w warunkach
klinicznych i czesto wymaga skomplikowanego leczenia antybiotykami. Jednakze mozliwosci leczenia antybiotykami stajg sie coraz
bardziej ograniczone ze wzgledu na zwigkszong oporno$é na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, ktorg wykazuje ta grupa’.

Dur brzuszny / gorgczka jelitowa jest gtéwng chorobg powodowang przez zakazenie Salmonellg szczepéw duru brzusznego,
charakteryzujgcg sie duzym obcigzeniem zdrowia zaréwno u dorostych, jak i dzieci, a szczegdlnie wysokim wskaznikiem
Smiertelnosci wsréd hospitalizowanych dzieci. Dur brzuszny jest wywolywany przez zakazenie bakteriami S. enterica serowaru
Typhi i jest przyczyng 21,7 miliona choréb oraz 217 000 zgonéw rocznie®. Dur brzuszny jest powaznym problemem zdrowia
publicznego, szczegdlnie w krajach rozwijajgcych sie. Stwierdzono, ze niektére szczepy sg oporne na wigcej niz jedng forme
antybiotyku, co ogranicza mozliwosci leczenia osob, u ktérych zdiagnozowano infekcje.

Nietyfoidalne szczepy Salmonelli powoduja u ludzi choroby biegunkowe i zakazenia ogélnoustrojowe, w tym bakteriemie. Czesto
stwierdza sie, ze serowary Salmonella Typhi powodujg inwazyjng chorobe zakazng u ludzi i sg powszechnie czynnikiem
wywotujgcym bakteriemie u dzieci w Afryce®. Zakazenia wywotane inwazyjnymi serowarami Salmonelli sg czesto $miertelne
i stanowig wigksze ryzyko dla zdrowia publicznego.

Zasada dziatania

Pozywka / podtoze agarowe chromogenne fgczy w sobie dwa chromogeny do wykrywania gatunkéw Salmonelli: kaprylan 5-bromo-
6-chloro-3-indolylu (kaprylan magentowy) i 5-bromo-4-chloro-3-indolylo-B3-D-galaktopiranozyd (X-gal). X-gal jest substratem dla
enzymu (-D-galaktozydazy. Wiekszo$¢ Enterobacteriaceae jest B-D-galaktozydazo-dodatnia i tworzy kolonie zabarwione na
niebiesko na podtozu chromogennym do Salmonelli. Hydroliza chromogenu kaprylanu magentowego przez gatunki bakterii
Salmonella niefermentujgce laktozy powoduje powstanie kolonii w kolorze fuksji (magenta), ktére mozna tatwo odréznic¢ od kolonii
innych organizmoéw zabarwionych na niebiesko. Nowobiocyna jest dodawana w celu zahamowania wzrostu bakterii Proteus, a
cefsulodyna jest dodawana w celu zahamowania wzrostu bakterii Pseudomonads. Specjalny pepton dostarcza sktadnikow
odzywczych do wzrostu, a agar jest Srodkiem zestalajgcym.

Typowa formuta

gramy na litr
Specjalny pepton 10,0
Mieszanka chromogenow 28,0
Agar 12,0
Dodatki
Dodatek selektywny do pateczek Salmonella
Cefsulodyna 12,0 mg
Nowobiocyna 5,0 mg

Wyglad fizyczny

Kolor Biatly / blady réz
Klarownos$¢ Nieprzezroczysty
Masa wypetnienia 19+2,0g
pH 7,210,2¢g

Materiaty dostarczone
PO0958A: 10 ptytek z chromogennym podtozem agarowym do Salmonelli w rozmiarze 90 mm
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Kazda ptytka powinna by¢ uzyta tylko raz.

Materiaty wymagane, ale niedotaczone do zestawu
e  Ezy mikrobiologiczne

Wymazowki

Pojemniki na proébki

Cieplarki

Drobnoustroje do kontroli jakosci

Przechowywanie

e  Produkt nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze 2—10°C do momentu uzycia.
Produkt nadaje sie do uzytku do uptywu daty waznosci podanej na etykiecie.

Przechowywac¢ z dala od zrédet Swiatta.

Przed uzyciem pozostawi¢ produkt do osiggniecia temperatury pokojowej.

Nie inkubowaé przed uzyciem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Wytacznie do diagnostyki in vitro.

Wytacznie do uzytku profesjonalnego.

Przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢ opakowanie produktu.

Nie uzywac produktu, jesli widoczne jest jakiekolwiek uszkodzenie opakowania lub ptytek.

Nie uzywac¢ produktu po uptywie podanego terminu waznosci.

Nie uzywa¢ wyrobu w przypadku widocznych oznak zanieczyszczenia.

Nie uzywac¢ wyrobu, jesli kolor ulegt zmianie lub wystepujg inne oznaki $wiadczace o pogorszeniu jego stanu.

Kazde laboratorium odpowiada za gospodarowanie generowanymi odpadami zgodnie z ich charakterem i stopniem
zagrozenia oraz za ich przetwarzanie lub usuwanie zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami federalnymi, stanowymi
i lokalnymi. Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z wytycznymi i $cisle ich przestrzega¢. Obejmuje to usuwanie zuzytych lub
niewykorzystanych odczynnikéow, a takze wszelkich innych skazonych materiatdw jednorazowego uzytku zgodnie
z procedurami dotyczgcymi produktow zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

Nalezy zapoznac sie z kartg charakterystyki substancji niebezpiecznej (ang. Safety Data Sheet, SDS w celu zapewnienia
bezpiecznego obchodzenia sie z produktem i jego usuwania (www.thermofisher.com). Powazne incydenty

Kazdy powazny incydent, ktéry wystgpit w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ do producenta i odpowiedniego organu regulacyjnego
w kraju, w ktérym uzytkownik i (lub) pacjent rezyduje.

Pobieranie probek, 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 24.

Procedura

e  Odczeka¢, az produkt osiggnie temperature pokojowa.

e Inokulowa¢ i rozmaza¢ (metodg redukcyjng) probke na pozywce za pomocg standardowej ezy.
e Inkubowac ptytki przez 18-24 godzin w temperaturze 37 £2°C.

e  Przy dobrym oswietleniu obejrze¢ ptytki, aby oceni¢ wzrost i kolor kolonii.

Interpretacja
Obecnos¢ fioletowych kolonii wskazuje na obecnosé Salmonelli Poona lub Salmonelli Enteritidis. Niebieskie kolonie wskazujg na
obecnos¢ bakterii Escherichia coli.

Kontrola jakosci
Obowigzkiem uzytkownika jest przeprowadzenie testéw kontroli jakosci z uwzglednieniem przeznaczenia pozywki oraz zgodnie
z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami lokalnymi (czestotliwosg, liczba szczepow, temperatura inkubacji itp.).

Dziatanie tej pozywki mozna zweryfikowaé, testujac nastepujgce szczepy referencyjne.
Warunki inkubacji: 18-24 godz. w temp. 37 +2°C

Dodatnie préby kontrolne
Poziom materiatu inokulacyjnego: 10-100 jtk
Liczebnos¢ kolonii wynosi 250% liczebnosci w pozywce kontrolnej.

Salmonella Poona 1-2-milimetrowe fioletowe kolonie
NCTC 4840

Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076™

Kontrola swoistosci
Poziom materiatu inokulacyjnego: 10 000—100 000 jtk

Escherichia coli 1-2-milimetrowe niebieskie kolonie
ATCC® 25922™

Ujemne proby kontrolne
Poziom materiatu inokulacyjnego: 10 000—-100 000 jtk
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Pseudomonas aeruginosa Brak wzrostu lub brak widocznych
ATCC® 27853™ kolonii

Ograniczenia

Nietypowe kolonie lub organizmy z nietypowym wzorcem enzymatycznym mogg powodowaé nieprawidiowe reakcje podtoza
chromogennego do pateczek Salmonella (PO0958A). Organizmy odporne na srodki przeciwdrobnoustrojowe obecne w pozywce
moga by¢ w stanie sie rozwijac. Identyfikacja ma charakter przypuszczalny i w celu jej potwierdzenia nalezy przeprowadzi¢ dalsze
testy.

Charakterystyka dziatania

Doktadno$¢ zostata wykazana na podstawie analizy danych z kontroli jakosci. Prawidtowa izolacja szczepow Salmonella jest
potwierdzana przez witgczenie dobrze scharakteryzowanego izolatu do proceséw kontroli jakosci przeprowadzanych w ramach
produkcji kazdej partii wyrobow. Precyzja podtoza chromogennego do pateczek Salmonella (PO0958A) zostata zademonstrowana
przez catkowity wskaznik pozytywnych wynikow wynoszacy 100% uzyskany dla produktu w ciggu 3 miesiecy testowania
(09 pazdziernika 2023 r. — 03 stycznia 2024 r.; 10 partii). To pokazuje, ze wyréb ten cechuje sie powtarzalnym dziataniem.

Podtoze chromogenne do pateczek Salmonella (PO0958A) wykazato dobrg czuto$¢ (77% po 24 godzinach), co oceniono poprzez
prowokacje poditoza przy uzyciu opisanej metody. Podtoze chromogenne do pateczek Salmonella (PO0958A) osiggneto rowniez
wysokg swoistos¢ (100% po 24 godzinach).

Podtoze chromogeniczne do pateczek Salmonella (PO0958A) to tatwe w odczycie podtoze do przesiewowego badania pod katem
obecnosci Salmonella, ktére zapewnia szybkie i doktadne wyniki w ciggu 24 godzin.
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uszkodzenia opakowania
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Producent

Upowazniony przedstawiciel na
obszarze Wspélnoty
Europejskiej / Unii Europejskiej

Ocena zgodnosci z normami
europejskimi

Brytyjska ocena zgodnosci

Niepowtarzalny identyfikator
wyrobu

dEEA 1B

Importer — symbol wskazujgcy
podmiot importujgcy wyrdb
medyczny do danej lokalizacji.
Obowigzuje w Unii Europejskiej

Made in the United
Kingdom

Wyprodukowano w Wielkiej
Brytanii
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©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 wtasnos¢ firmy Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych.

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

C€ch

Aby uzyska¢ pomoc techniczna, prosimy skontaktowac¢ sie z lokalnym dystrybutorem.

Informacje o wersji

Wersja Data wydania i wprowadzone zmiany
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