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XLD Medium & XLD Agar (Special)
PO5057A, PO5248E*, & PO5210E**

*This instructions for use (IFU) document is intended to be read in conjunction with the IFU for Brilliance™ Salmonella. Product code:
** This instructions for use (IFU) document is intended to be read in conjunction with the IFU for Salmonella Shigella Agar (SS Agar).

Intended Use

XLD Agar devices are selective media to isolate and identify Salmonella and Shigella spp. that uses xylose fermentation, lysine
decarboxylation, and the production of hydrogen sulphide for the primary differentiation of shigellae and salmonellae from non-
pathogenic bacteria in clinical samples, such as stool samples. The devices are used in a clinical diagnostic workflow to aid clinicians
in determining potential treatment options for patients suspected of having Salmonella or Shigella bacterial infections.

The devices are for professional use only and are not automated nor are they companion diagnostics.

Summary and Explanation

Shigella and Salmonella bacteria are inherently pathogenic to humans. These bacteria can be ingested from contaminated food,
contaminated water via the faecal-oral route will invade the gastrointestinal tract and cause enteric infection, with diarrhoea as the
most common symptom. Salmonella infections can become particularly invasive in infants, older adults and both Shigella and
Salmonella infections can be serious in immunocompromised individuals2. Resistance to antibiotics is a concern, particularly when
these infections are acquired abroad, most Shigella possess multidrug resistance to ampicillin, trimethoprim-sulfamethoxazole,
fluoroquinolones and third and fourth generation cephalosporins. Salmonella has also been found to have rising resistance to
fluoroquinolones and azithromycin, with invasive strains emerging in some areas with multi-drug resistance to chloramphenicol,
ampicillin, trimethoprim-sulfamethoxazole and cephalosporins. The emergence of these resistances, and the prospect
of invasive disease during infection, can further complicate treatment protocols and impact patient outcomes.

Due to the similar symptoms between these diseases, and the possibility of differing drug resistance between the two, it is important
to distinguish between Salmonella and Shigella organisms in clinical samples to ensure that the correct diagnosis is achieved, and a
suitable treatment protocol can be implemented for the patient. Gram-negative bacteria are easily identifiable following Gram-stain
where the crystal violet stain will not bind to the thick peptidoglycan layer present in the bacterial cell wall and bacteria will present
red/pink under the microscope. Following a gram stain, a morphological analysis of the bacteria can help to further differentiate
genus and species. Both Salmonella and Shigella are able to metabolise xylose, but only Salmonella spp. are able to produce
hydrogen sulfide, resulting in the black centres seen when grown on XLD Agar 3*. Thus, growth on XLD agar can help to further
differentiate species of Salmonella and Shigella and should be incorporated into clinical diagnostic workflows.

Principle of Method

XLD Agar devices facilitate the growth of Salmonella spp. and Shigella spp. from mixed bacterial populations found in clinical
samples, such as stool samples. Peptones in the media provide essential growth factors such as nitrogen, carbon, vitamins and trace
elements necessary for bacterial growth. Sucrose is added as a carbon source. The addition of Xylose, Lysine and Deoxycholate
allows for differentiation of Salmonella spp. and Shigella spp. Rapid Xylose fermentation is universal across enteric bacteria, except
for the Shigella, Providencia, and Edwardsiella genera. Salmonellae will exhaust the xylose supply and then decarboxylate lysine,
altering the pH to alkaline, which changes the colour of the agar around the colonies to red. Shigellae will only decarboxylate lysine,
but still alter the pH. The presence of Salmonellae is differentiated from Shigellae through the production of hydrogen sulphide,
which will cause Salmonellae colonies to have black centres.

Typical Formula*

PO5057A, PO5248E & PO5210E:
grams per litre

Yeast Extract 3.0
L-lysine hydrochloride 5.0
Xylose 3.75
Lactose 75
Sucrose 75
Sodium desoxycholate 1.0
Sodium chloride 5.0
Sodium thiosulphate 6.8
Ferric ammonium citrate 0.8
Phenol red 0.08
Agar 125

* Adjusted as required to meet performance standards

Physical Appearance

PO5057A & PO5210E:

Colour Vermillion
Clarity Transparent
Fill weight 17.0g + 5%
pH 74+02
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PO5248E:
Colour Vermillion
Clarity Transparent
Fill weight 14.0g9 £ 5%
pH 74+02

Materials Provided

PO5057A: 10 x 90mm XLD agar plates

PO5248E: 10 x 90mm XLD Agar/Brilliance™ Salmonella biplates

PO5210E: 10 x 90mm Salmonella Shigella Agar (SS Agar)/XLD Agar biplates

Each plate should only be used once.

Materials Required but Not Supplied
Inoculating loops

Swabs

Collection containers

Incubators

Quality control organisms

Storage

Store product in its original packaging at 2—12°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.

Warnmgs 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) S 7, ID 20 and 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 For PO5057A, PO5248E and PO5210E: Incubate plates aerobically for 18—24 hours at 36 + 1 °C.
e Visually inspect plates to assess colony growth and colour under good lighting.

Interpretation

The presence of colony growth indicates the presence of Gram-negative enteric pathogens.

Degradation of xylose, lactose and sucrose to acid causes phenol red indicator to change its colour to yellow.

Bacteria that decarboxylate lysine to cadaverine can be recognized by the appearance of a red colouration around the colonies due
to an increase in pH. The presence of Salmonellae is differentiated from Shigellae through the production of hydrogen sulphide,
which will cause Salmonellae colonies to have black centres.

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.
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O5057A:

Incubation Conditions:18 - 24 h @ 36° + 1°C aerobic

Positive Controls
Inoculum level: 50-120 cfu

Colony count is =2 50% of the control medium count.

Salmonella Typhimurium
ATCC 14028™

1-2 mm, red colonies with black centre.

Salmonella Enteritidis
ATCC 13076™

1-2 mm, red colonies with black centre.

Shigella flexneri
ATCC 12022™

1 -3 mm, red colonies

Shigella sonnei
ATCC 25931™

1 -3 mm, red colonies

Negative Controls
Inoculum level: = 10* cfu

Escherichia coli
ATCC 25922™

Partial inhibition (<100 cfu).

Enterococcus faecalis
ATCC 29212™

Complete inhibition (10 cfu).

P

0O5248E:

Incubation Conditions:18 - 24 h @ 36° + 1°C aerobic

Positive Controls
Inoculum level: 103-10* cfu

Colony count is = 50% of the control medium count.

Salmonella Typhimurium
ATCC 14028™

Good growth, red colonies with black centre.

Salmonella Enteritidis
ATCC 13076™

Good growth, red colonies with black centre.

Shigella flexneri
ATCC 12022™

Good growth, red colonies

Shigella sonnei
ATCC 25931™

Good growth, red colonies

Negative Controls
Inoculum level: 103-10* cfu

Escherichia coli
ATCC 25922™

Inhibited growth

Enterococcus faecalis
ATCC 29212™

P

No growth

05210E:

Incubation Conditions:18 - 24 h @ 36° + 1°C aerobic

Positive Controls
Inoculum level: 103-10* cfu

Salmonella Typhimurium
ATCC 14028™

Good growth, red colonies, and black centres

Salmonella Enteritidis
ATCC 13076™

Good growth, red colonies, and black centres

Shigella flexneri
ATCC 12022™

Good growth, red colonies

Shigella sonnei
ATCC 25931™

Good growth, red colonies

Negative Controls
Inoculum level: 210* cfu

Enterococcus faecalis
ATCC 29212™

No growth
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Limitations
Identifications are presumptive and should be confirmed using appropriate biochemical/serological methods. Pseudomonas may
grow on XLD medium and may appear as red colonies, i.e. false positives, although the oxidase reaction can be used to differentiate
them. Some strains of Proteus species may also appear as false positives and some may develop black centres.

Other non-target organisms may also be able to grow. Some serotypes such as Salmonella gallinarum, Salmonella paratyphi and
Salmonella pullorum may not develop black centres.

Lactase positive Salmonella may appear as yellow colonies with or without black centres.

Due to variation in nutritional requirements or sensitivity to selective agents some strains of the target organisms may be
encountered that grow poorly or fail to grow on this medium.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC data. Correct detection of Salmonella and Shigella strains is confirmed
by the inclusion of well-characterised isolates in the QC processes performed as part of the manufacture of each batch of the
devices, which must meet the defined acceptance criteria. The precision of the XLD Agar (PO5057A, PO5248E and PO5210E)
devices was demonstrated by an overall pass rate of 100% obtained for the product over 1 year of testing (2021 — 2022; 10 batches
each). This shows that the performance is reproducible.

The devices are tested in-house part of the QC process since the products were launched. This data shows that when using target
and non-target organisms and following manufacturer instructions, users can recover organisms with colony size and morphology
that meets the defined acceptance criteria.

Bibliography

1. CDC. 2020a. “Salmonellosis (Nontyphoidal) - Chapter 4
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diseases/salmonellosis-nontyphoidal.

2. CDC. 2020b. “Shigellosis - Chapter 4 - 2020 Yellow Book| Travelers’Health | CDC.” 2020.
https://wwwnc.cdc.gov/travellyellowbook/2020/travel- related-infectious-diseases/shigellosis.

3. Public Health England. 2021. “UK SMI ID 24: Identification of Salmonella Species - GOV.UK.” 2021.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-24- identification-of-salmonella-species.

4. Public Health England. 2014. “SMI ID 20: Identification of Shigella Species - GOV.UK.” 2014.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-20- identification-of-shigella-species.
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“ Manufacturer

Authorized representative in the

European Community/

European Union

i é European Conformity Assessment

UK Conformity Assessment

U D | Unique device identifier
Made in Germany Made in Germany

ATCC Licensed )“3
Derivative
©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved. ATCC and ATCC catalogue marks are a trademark of American Type

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

Oxoid GmbH, Am Lippeglacis 4-8, 46483 Wesel, Germany

For technical assistance please contact your local distributor.

Revision Information
Version Modifications Introduced

2.0 2023-11-30
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XLD Medium a XLD Agar (specialni)
PO5057A, PO5248E* a PO5210E**

3]

*Tento navod k pouziti (IFU) je tfeba Cist spoleéné s navodem k pouziti pro Brilliance™ Salmonella. Kéd produktu:
** Tento navod k pouZiti (IFU) je tfeba Cist spole¢né s navodem k pouziti pro agar Salmonella Shigella Agar (SS Agar).

Zamyslené pouziti

Prostfedky XLD Agar predstavuji selektivni médium pro izolaci a identifikaci bakterii rodu Salmonella a Shigella spp., které vyuziva
fermentaci xylézy, dekarboxylaci lysinu a produkci sirovodiku k primarnimu rozliSeni shigel a salmonel od nepatogennich bakterii
v klinickych vzorcich, jako jsou vzorky stolice. Tyto prostfedky se pouzivaji v diagnostickych pracovnich postupech, které pomahaji
Iékafam pfi ur€ovani potencialnich moznosti I€€by u pacientl s podezfenim na infekce bakterii Salmonella nebo Shigella.

Prostfedky jsou uréeny pouze pro profesionalni pouZziti a nejsou automatizované ani se nejedna o doprovodnou diagnostiku.

Shrnuti a vysvétleni

Bakterie Shigella a Salmonella jsou pro ¢lovéka z podstaty patogenni. Tyto bakterie se mohou dostat do téla fekalné-oralni cestou
z kontaminovanych potravin nebo vody, nasledné pronikaji do traviciho traktu a zplsobuji stfevni infekci, jejimz nejcastéjSim
pfiznakem je prdjem. Salmonelové infekce mohou byt invazivni zejména u kojencll a starSich dospélych a obé infekce, jak bakterii
Shigella, tak bakterii Salmonella, mohou byt zavazné u osob s oslabenou imunitou'2. Rezistence vuci antibiotikim predstavuje
problém, zejména pokud se jedna o infekce ziskané v zahranic¢i. VétSina shigel ma multirezistenci vici ampicilinu, trimetoprim-
sulfametoxazolu, fluorochinolondm a cefalosporindm tfeti a étvrté generace. Bylo také zjisténo, ze rezistence bakterii rodu
Salmonella vigéi fluorochinolondim a azitromycinu roste a v nékterych oblastech se objevuji invazivni kmeny s multirezistenci vici
chloramfenikolu, ampicilinu, trimetoprim-sulfametoxazolu a cefalosporinim. Vznik téchto rezistenci amoznost invazivniho
onemocnéni béhem infekce mohou dale komplikovat Ié€ebné protokoly a ovliviiovat vysledky lé¢by pacientd.

Vzhledem k podobnym pfiznakim téchto onemocnéni a moznosti rozdilné Iékové rezistence mezi nimi je dllezité rozliSovat mezi
organismy Salmonella a Shigella v klinickych vzorcich, aby bylo mozné stanovit spravnou diagnézu a zavést pro pacienta vhodny
|é¢ebny protokol. Gramnegativni bakterie jsou snadno identifikovatelné po barveni podle Grama, kdy se barvivo krystalova violet
nevaze na silnou vrstvu peptidoglykanu pfitomnou v bakterialni bunécné sténé a bakterie se pod mikroskopem zobrazi
Cervené/riizové. Po barveni podle Grama muze morfologicka analyza bakterii pomoci dale rozli$it rod a druh. Oba druhy, Salmonella
i Shigella, jsou schopny metabolizovat xyl6zu, ale pouze Salmonella spp. dokaze produkovat sirovodik, coz vede k ¢ernym stfeddm,
které jsou vidét pfi kultivaci na XLD agaru®#. Kultivace na XLD agaru tak muZe pomoci dale rozli§it druhy Salmonella a Shigella
a méla by byt zafazena do klinickych diagnostickych pracovnich postupt.

Princip metody

XLD Agar usnadriuje rist Salmonella spp. and Shigella spp. ze smiSenych bakteridlnich populaci nachazejicich se v klinickych
vzorcich, jako jsou vzorky stolice. Peptony v médiu poskytuji zakladni ristové faktory, jako je dusik, uhlik, vitaminy a stopové prvky
nezbytné pro rast bakterii. Jako zdroj uhliku se pfidava sacharéza. Pfidani xyldzy, lysinu a deoxycholatu umoznuje rozlisit druhy
Salmonella spp. a Shigella spp. Rychla fermentace xylézy je univerzalni pro vSechny stfevni bakterie s vyjimkou rodd Shigella,
Providencia a Edwardsiella. Salmonely vyCerpaji zasoby xylézy a nasledné dekarboxyluji lysin, ¢imz zméni pH na zasadité, ato
zméni barvu agaru kolem kolonii na ¢ervenou. Shigely povedou pouze k dekarboxylaci lysinu, ale itak zméni pH. Pfitomnost
salmonel se od shigel odliSuje produkci sirovodiku, ktery zplsobuje, Ze kolonie salmonel maiji ¢erné stredy.

Typické slozeni*

PO5057A, PO5248E a PO5210E:

gramy na litr
Kvasni¢ny extrakt 3,0
L-lysin hydrochlorid 5,0
Xyléza 3,75
Laktoza 7,5
Sachar6za 7,5
Desoxycholat sodny 1,0
Chlorid sodny 50
Thiosiran sodny 6,8
Citrat zelezito-amonny 0,8
Fenolova Cerven 0,08
Agar 12,5

*Upraveno podle potreby tak, aby splfiovalo funkéni standardy
Fyzicky vzhled

PO5057A a PO5210E:

Barva Rumélkova
Prihlednost Prahledné
Hmotnost 17,09g+£5%
napliné

pH 7,4+0,2
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PO5248E:
Barva Rumeélkova
Prihlednost Prihledné
Hmotnost 1409+£5%
naplné
pH 7,4+0,2

Dodéavané materialy

PO5057A: 10 x 90mm misky agaru XLD

PO5248E: 10 x 90mm dvaoijité misky agaru XLD Agar/Brilliance™ Salmonella

PO5210E: 10 x 90mm dvojité misky agaru Salmonella Shigella Agar (SS Agar)/XLD Agar

Kazdou misku Ize pouzit pouze jednou.

Potrebny material, ktery neni soucasti dodavky
e Inokulagni klicky

Tampony

Sbérné nadoby

Inkubatory

Organismy pro kontrolu kvality

Skladovani

Vyrobek skladujte v plivodnim obalu pfi teploté 2-12 °C az do jeho pouziti.
Vyrobek Ize pouzivat do data exspirace uvedeného na Stitku.

Skladujte mimo dosah svétla.

Pfed pouzitim nechte vyrobek vytemperovat na pokojovou teplotu.

Pfed pouZitim neinkubujte.

Upozornéni a bezpecnostni opatreni

Uréeno pouze pro diagnostické pouZziti in vitro.

Pouze pro profesionalni pouziti.

Pfed prvnim pouzitim prohlédnéte obal produktu.

Vyrobek nepouzivejte, pokud je obal viditeIné poskozen, pfipadné pokud jsou poSkozené desticky.

Nepouzivejte vyrobek po uplynuti data exspirace.

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 nebezpecénosti
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, ve
kterém je uzivatel anebo pacient usazen.

Odbér vzorki, manipulace a skladovani
Vzorky by mély byt odebirany a zpracovavany podle mistnich doporu¢enych pokynu, jako jsou normy pro mikrobiologicka vySetfeni
platné ve Spojeném kralovstvi (UK SMI) S 7, ID 20 a ID 24.

Postup

e Nechte vyrobek vytemperovat na pokojovou teplotu.

e  Pomoci standardni klicky inokulujte a rozetfete vzorek na médium.

e Pro PO5057A, PO5248E a PO5210E: Misky inkubujte aerobné po dobu 18—24 hodin pfi teploté 36 + 1 °C.
e  Za dobrého osvétleni misky kontrolujte pohledem a posudte rast kolonii a jejich barvu.

Interpretace

Pritomnost rtstu kolonii indikuje pfitomnost gramnegativnich stfevnich patogent.

Rozklad xylozy, laktézy a sacharézy na kyselinu zplsobuje, Ze indikator fenolova ¢erveri méni barvu na Zlutou.

Bakterie, které dekarboxyluji lysin na kadaverin, Ize rozpoznat podle vyskytu ¢erveného zbarveni v okoli kolonii zpGsobeného
zvySenim pH. Pfitomnost salmonel se od shigel odliSuje produkci sirovodiku, ktery zplUsobuje, Ze kolonie salmonel maji ¢erné
stfedy.

Kontrola kvality
Je odpovédnosti uzivatele provést testovani ke kontrole kvality s ohledem na zamyslené pouziti média a v souladu s mistnimi
platnymi predpisy (frekvence, po¢et kmendu, inkubaéni teplota atd.).

Vykonnost tohoto média Ize ovéfit testovanim nasledujicich referenénich kmenu.
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PO5057A:
Inkubaéni podminky: 18—24 hodin, teplota 36 + 1 °C, aerobni podminky
Pozitivni kontroly
Mnozstvi inokula: 50-120 KTJ
Pocet kolonii je 2 50 % poctu kolonii na kontrolnim médiu.
Salmonella typhimurium Cervené kolonie o velikosti 1-2 mm, s &ernym stfedem.
ATCC 14028™

Salmonella enteritidis Cervené kolonie o velikosti 1-2 mm, s éernym stfedem.
ATCC 13076™

Shigella flexneri Cervené kolonie o velikosti 1-3 mm
ATCC 12022™

Shigella sonnei Cervené kolonie o velikosti 1-3 mm
ATCC 25931™

Negativni kontroly
MnoZstvi inokula: = 10* KTJ

Escherichia coli Casteéna inhibice (100
ATCC 25922™ KTJ).
Enterococcus faecalis Uplna inhibice
ATCC 29212™ (=10 KTJ).
PO5248E:

Inkubaéni podminky: 18—24 hodin, teplota 36 + 1 °C, aerobni podminky
Pozitivni kontroly

MnozZstvi inokula: 103-10* KTJ

Pocet kolonii je 2 50 % poctu kolonii na kontrolnim médiu.

Salmonella typhimurium Dobry rust, cervené kolonie s ¢ernym stfedem.
ATCC 14028™

Salmonella enteritidis Dobry rust, cervené kolonie s ¢ernym stfedem.
ATCC 13076™

Shigella flexneri Dobry rust, cervené kolonie.
ATCC 12022™

Shigella sonnei Dobry rust, cervené kolonie.
ATCC 25931™

Negativni kontroly
Mnozstvi inokula: 10°-10* KTJ

Escherichia coli Inhibovany rust
ATCC 25922™

Enterococcus faecalis Zadny rist
ATCC 29212™

PO5210E:
Inkubaéni podminky: 18—24 hodin, teplota 36 + 1 °C, aerobni podminky

Pozitivni kontroly
MnozZstvi inokula: 103-10* KTJ

Salmonella typhimurium Dobry rust, cervené kolonie a Cerné stiedy
ATCC 14028™

Salmonella enteritidis Dobry rust, cervené kolonie a ¢erné stredy
ATCC 13076™

Shigella flexneri Dobry rast, Eervené kolonie.
ATCC 12022™

Shigella sonnei Dobry rast, ¢ervené kolonie.
ATCC 25931™

Negativni kontroly
MnoZstvi inokula: = 10* KTJ

Enterococcus faecalis Zadny rist
ATCC 29212™
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Omezeni
Identifikace jsou presumptivni a mély by byt potvrzeny pomoci vhodnych biochemickych/sérologickych metod. Pseudomonady
mohou rist na XLD médiu a mohou se jevit jako cervené kolonie, tj. faleSné pozitivni, ale k jejich rozliSeni Ize pouzit oxidazovou
reakci. Nékteré kmeny rodu Proteus se mohou jevit jako faleSné pozitivni a u nékterych se mohou objevit Cerné stfedy.

Mohou rist i jiné necilové organismy. U nékterych sérotypu, jako jsou Salmonella gallinarum, Salmonella paratyphi a Salmonella
pullorum, se €erné stfedy nemuseji vytvorit.

Salmonely pozitivni na laktazu se mohou jevit jako Zluté kolonie s ¢ernymi stfedy nebo bez nich.

Vzhledem k rozdilnym nutriénim pozadavkim nebo citlivosti na selektivni ¢inidla mohou nékteré kmeny cilovych organism( na tomto
médiu rust $patné anebo nerust viibec.

Vykonnostni charakteristiky

Presnost byla prokazana vyhodnocenim dat kontroly kvality. Spravna detekce kmenl rodu Salmonella a Shigella je potvrzena
zafazenim dobfe charakterizovanych izolatl do procest kontroly kvality provadénych v ramci vyroby kazdé Sarze prostiedku, ktera
musi splfiovat definovana kritéria pfijatelnosti. Preciznost prostfedkt XLD Agar (PO5057A, PO5248E a PO5210E) byla prokazéana
celkovou mirou Uspésnosti 100 %, kterad byla u vyrobku dosaZzena béhem 1 roku testovani (2021-2022; po 10 Sarzich). To ukazuje,
Ze vykon je reprodukovatelny.

Prostredky jsou testovany ve vlastnich laboratofich v rdmci procesu kontroly kvality jiz od uvedeni vyrobkd na trh. Tyto udaje ukazuiji,
Ze pfi pouziti cilovych a necilovych organisml a dodrzovani pokynu vyrobce mohou uZzivatelé ziskat organismy s velikosti
a morfologii kolonii, které splfiuji definovana kritéria pfijatelnosti.

Literatura

1. CDC. 2020a. “Salmonellosis (Nontyphoidal) - Chapter 4
- 2020 Yellow Book | Travelers’ Health | CDC.” 2020. https://wwwnc.cdc.gov/travel/yellowbook/2020/travel- related-infectious-
diseases/salmonellosis-nontyphoidal.

2.  CDC. 2020b. “Shigellosis - Chapter 4 - 2020 Yellow Book|Travelers’'Health|CDC."2020.
https://wwwnc.cdc.gov/travel/yellowbook/2020/travel- related-infectious-diseases/shigellosis.

3. Public Health England. 2021. “UK SMI ID 24: Identification of Salmonella Species - GOV.UK.” 2021.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-24- identification-of-salmonella-species.

4. Public Health England. 2014. “SMI ID 20: Identification of Shigella Species - GOV.UK.” 2014.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-20- identification-of-shigella-species.
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XLD Medium und XLD Agar (Spezial)
PO5057A, PO5248E*, PO5210E**

*Diese Gebrauchsanweisung ist in Verbindung mit der Gebrauchsanweisung fir Brilliance™ Salmonella zu lesen. Produktcode:
** Diese Gebrauchsanweisung ist in Verbindung mit der Gebrauchsanweisung fir Salmonella Shigella Agar (SS Agar) zu lesen.

Verwendungszweck

XLD Agar Produkte sind selektive Medien zur Isolierung und Identifizierung von Salmonella und Shigella spp., das auf Xylose-
Fermentation, Lysin-Decarboxylierung und Produktion von Schwefelwasserstoff zur priméren Differenzierung von Shigellen und
Salmonellen von nicht-pathogenen Bakterien in klinischen Proben, z. B. Stuhlproben, beruht. Die Produkte werden in einem klinisch-
diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Arzte bei der Bestimmung méglicher Behandlungsoptionen fiir Patienten mit Verdacht
auf bakterielle Salmonella- oder Shigella-Infektionen zu unterstitzen.

Die Produkte sind nur fuir den professionellen Gebrauch bestimmt; sie sind nicht automatisiert und keine Begleitdiagnostika.

Zusammenfassung und Erlauterung

Shigella- und Salmonella-Bakterien sind von Natur aus pathogen fir den Menschen. Diese Bakterien kdnnen aus kontaminierten
Lebensmitteln oder durch kontaminiertes Wasser aufgenommen werden, so tber den fékal-oralen Weg in den Magen-Darm-Trakt
eindringen und eine Darminfektion mit Durchfall als héufigstem Symptom verursachen. Salmonella-Infektionen kénnen bei
Séauglingen und &alteren Erwachsenen besonders invasiv werden, und sowohl Shigella- als auch Salmonella-Infektionen kénnen bei
immungeschwéchten Personen schwerwiegend sein.? Resistenz gegen Antibiotika ist ein Problem, insbesondere wenn diese
Infektionen im Ausland erworben werden, da die meisten Shigellen eine Mehrfachresistenz gegen Ampicillin, Trimethoprim-
Sulfamethoxazol, Fluorchinolone und Cephalosporine der dritten und vierten Generation besitzen. Es wurde auch festgestellt, dass
Salmonella eine zunehmende Resistenz gegen Fluorchinolone und Azithromycin aufweist, da sich in einigen Gebieten invasive
Stamme mit Mehrfachresistenz gegen Chloramphenicol, Ampicillin, Trimethoprim-Sulfamethoxazol und Cephalosporine verbreiten.
Das Auftreten dieser Resistenzen und die Aussicht auf eine invasive Erkrankung wahrend der Infektion konnen die
Behandlungsprotokolle weiter erschweren und die Ergebnisse der Patienten beeintrachtigen.

Aufgrund der ahnlichen Symptome dieser Krankheiten und der Mdoglichkeit einer unterschiedlichen Arzneimittelresistenz zwischen
den beiden ist es wichtig, in klinischen Proben zwischen Salmonella- und Shigella-Organismen zu unterscheiden, um
sicherzustellen, dass die richtige Diagnose fiir den Patienten gestellt wird und ein geeignetes Behandlungsprotokoll implementiert
werden kann. Gramnegative Bakterien lassen sich leicht anhand der Gram-Farbung identifizieren, da bei ihnen der Kristallviolett-
Farbstoff nicht an die dicke Peptidoglykanschicht in der bakteriellen Zellwand gebunden bleibt, sodass sie unter dem Mikroskop
rotlich-violett aussehen. Nach einer Gram-Farbung kann eine morphologische Analyse der Bakterien helfen, Gattung und Art weiter
zu differenzieren. Sowohl Salmonella als auch Shigella sind in der Lage, Xylose zu metabolisieren, aber nur Salmonella spp. sind in
der Lage, Schwefelwasserstoff zu produzieren, was zu den schwarzen Zentren fihrt, die bei Kultivierung auf XLD Agar zu sehen
sind.®* Somit kann die Kultivierung auf XLD Agar helfen, zwischen Salmonella- und Shigella-Spezies zu differenzieren, und sollte in
klinisch-diagnostische Arbeitsablaufe integriert werden.

Das Prinzip der Methode

Die XLD Agar Produkte férdern das Wachstum von Salmonella spp. und Shigella spp. aus gemischten Bakterienpopulationen aus
klinischen Proben wie z. B. Stuhlproben. Peptone in den Medien liefern essentielle Wachstumsfaktoren wie Stickstoff, Kohlenstoff,
Vitamine und Spurenelemente, die fiir das bakterielle Wachstum notwendig sind. Saccharose wird als Kohlenstoffquelle zugesetzt.
Die Zugabe von Xylose, Lysin und Deoxycholat ermdglicht die Differenzierung von Salmonella und Shigella spp. Die schnelle
Xylose-Fermentation ist universell bei enterischen Bakterien, auRer bei den Gattungen Shigella, Providencia und Edwardsiella.
Salmonellen verbrauchen die Xylose und decarboxylieren danach Lysin, wodurch der pH-Wert in den alkalischen Bereich gelangt
und der Agar sich um die Kolonien rot verfarbt. Shigellen decarboxylieren nur das Lysin und bewirken ebenfalls die pH-Anderung.
Das Vorliegen von Salmonellen oder von Shigellen ist daran zu unterscheiden, dass Salmonellenkolonien infolge der Produktion von
Schwefelwasserstoff schwarze Zentren haben.

Typische Formel*

PO5057A, PO5248E und PO5210E:
Gramm pro Liter

Hefeextrakt 3,0
L-Lysin-Hydrochlorid 50
Xylose 3,75
Lactose 7,5
Saccharose 7,5
Natriumdesoxycholat 1,0
Natriumchlorid 5,0
Natriumthiosulfat 6,8
Eisenammoniumcitrat 0,8
Phenolrot 0,08
Agar 12,5

* Den Leistungsstandards entsprechend angepasst

Seite 11 von 80
MBD_BT_IFU-0468


http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC

Aussehen

PO5057A und PO5210E:
Farbe Blutorange
Transparenz Transparent
Fullgewicht 17,0g+5%
pH-Wert 7,4+0,2

PO5248E:
Farbe Blutorange
Transparenz Transparent
Fullgewicht 140g+5%
pH-Wert 7,4+0,2

Lieferumfang

PO5057A: 10 x 90-mm-XLD-Agar-Platten

PO5248E: 10 x 90-mm-Doppelplatten XLD Agar/Brilliance™ Salmonella

PO5210E: 10 x 90-mm-Doppelplatten Salmonella Shigella Agar (SS Agar)/XLD Agar

Jede Platte ist nur einmal zu verwenden.

Zusatzlich erforderliche Materialien (nicht im Lieferumfang enthalten)
e Impfésen

e Abstrichtupfer

e  Sammelbehélter

e Inkubatoren

e  Qualitatskontrollstamme
Lagerung

. Bis zum Gebrauch bei 2 bis 12 °C in der Originalverpackung aufbewahren.

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

. Produkt vor Gebrauch auf Raumtemperatur kommen lassen.

e  Vor der Verwendung nicht inkubieren.

Warnhinweise und Vorsichtsmaflinahmen
. Nur zur In-vitro-Diagnostik.

. Nur fur den professionellen Gebrauch.

e Vor dem Offnen die Produktverpackung untersuchen.

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

. Das Produkt nicht nach dem angegebenen Verfallsdatum verwenden.

. Das Produkt nicht verwenden, falls Anzeichen fiir Kontaminierung vorliegen.

. Das Produkt nicht verwenden, wenn sich seine Farbe veréndert hat oder andere Verfallsanzeichen vorliegen.

. Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die anfallenden Abfélle entsprechend ihrer Art und ihres Geféhrdungsgrades zu

behandeln und sie in Ubereinstimmung mit den auf Bundes-, Landes- und lokaler Ebene geltenden Vorschriften zu behandeln
oder zu entsorgen. Anweisungen sind aufmerksam zu lesen und zu befolgen. Dazu gehort auch die Entsorgung gebrauchter
oder unbenutzter Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten Einwegmaterialien gemaR den Verfahren fiir infektiose oder
potenziell infektiose 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, missen dem Hersteller sowie der
zustandigen Aufsichtsbehérde, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben
Die Entnahme und Handhabung von Proben ist gemafl: den lokalen empfohlenen Richtlinien wie z. B. den UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) S 7, ID 20 und ID 24 vorzunehmen.

Verfahren

Produkt auf Raumtemperatur kommen lassen.

Zum Beimpfen die Probe mit einer Standardése auf dem Medium ausstreichen.

Fur PO5057A, PO5248E und PO5210E: Platten 18 bis 24 Stunden bei 36 + 1 °C aerob inkubieren.

Sichtprifung der Platten bei guter Beleuchtung vornehmen, um das Wachstum und die Farbe der Kolonien zu beurteilen.

Interpretation

Vorhandenes Koloniewachstum weist auf das Vorliegen von gramnegativen enterischen Pathogenen hin.

Der Abbau von Xylose, Lactose und Saccharose zu Saure fuhrt dazu, dass der Phenolrot-Indikator seine Farbe zu Gelb andert.
Bakterien, die Lysin zu Cadaverin decarboxylieren, sind durch das Auftreten einer Rotfarbung um die Kolonien aufgrund eines
Anstiegs des pH-Werts zu erkennen. Das Vorliegen von Salmonellen oder von Shigellen ist daran zu unterscheiden, dass
Salmonellenkolonien infolge der Produktion von Schwefelwasserstoff schwarze Zentren haben.
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Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, Qualitatskontrolltests unter Berlicksichtigung der beabsichtigten Verwendung des
Mediums und in Ubereinstimmung mit allen vor Ort geltenden Vorschriften (Haufigkeit, Anzahl der Stamme, Inkubationstemperatur
usw.) durchzufihren.

Die Leistung dieses Mediums kann durch Testen der folgenden Referenzstdmme uberprift werden.

PO5057A:
Inkubationsbedingungen: 18 bis 24 Stunden bei 36 + 1 °C aerob

Positivkontrollen
Inokulumkonzentration: 50
Koloniezahl betragt = 50 %

bis 120 KbE
der Zahl des Kontrollmediums.

Salmonella Typhimurium
ATCC 14028™

1 bis 2 mm grof3e, rote Kolonien mit schwarzem Zentrum

Salmonella Enteritidis
ATCC 13076™

1 bis 2 mm grol3e, rote Kolonien mit schwarzem Zentrum

Shigella flexneri
ATCC® 12022™

1 bis 3 mm grof3e, rote Kolonien

Shigella sonnei
ATCC 25931™

1 bis 3 mm grol3e, rote Kolonien

Negativkontrollen

Inokulumkonzentration: = 10* KbE
Escherichia coli Teilweise Hemmung (< 100
ATCC® 25922™ KbE)

Enterococcus faecalis
ATCC® 29212™

Vollstandige Hemmung
(< 10 KbE)

PO5248E:

Inkubationsbedingungen: 18 bis 24 Stunden bei 36 + 1 °C aerob

Positivkontrollen

Inokulumkonzentration: 10° bis 10* KbE
Koloniezahl betragt = 50 % der Zahl des Kontrollmediums.

Salmonella Typhimurium
ATCC 14028™

Gutes Wachstum, rote Kolonien mit schwarzem
Zentrum

Salmonella Enteritidis
ATCC 13076™

Gutes Wachstum, rote Kolonien mit schwarzem
Zentrum

Shigella flexneri
ATCC® 12022™

Gutes Wachstum, rote Kolonien

Shigella sonnei
ATCC 25931™

Gutes Wachstum, rote Kolonien

Negativkontrollen

Inokulumkonzentration: 10° bis 10* KbE

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Gehemmtes Wachstum

Enterococcus faecalis
ATCC® 29212™

Kein Wachstum

P

O5210E:

Inkubationsbedingungen: 18 bis 24 Stunden bei 36 + 1 °C aerob

Positivkontrollen

Inokulumkonzentration: 10° bis 10* KbE

Salmonella Typhimurium
ATCC 14028™

Gutes Wachstum, rote Kolonien mit schwarzem
Zentrum

Salmonella Enteritidis
ATCC 13076™

Gutes Wachstum, rote Kolonien
mit schwarzem Zentrum

Shigella flexneri
ATCC® 12022™

Gutes Wachstum, rote Kolonien

Shigella sonnei
ATCC 25931™

Gutes Wachstum, rote Kolonien

Negativkontrollen

Inokulumkonzentration: = 10* KbE

Enterococcus faecalis
ATCC® 29212™

Kein Wachstum

MBD_BT_IFU-0468
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Einschrankungen
Die Identifizierung ist prasumtiv; zur Bestétigung sind geeignete biochemische/serologische Methoden anzuwenden. Pseudomonas-
Spezies kdnnen auf XLD Medium als rote Kolonien wachsen und damit zu einem falsch-positiven Ergebnis fihren; die Oxidase-
Reaktion ermdglicht aber die Differenzierung. Einige Stdmme von Proteus-Spezies kdnnen ebenfalls falsch-positive Ergebnisse
hervorbringen, in einigen Fallen mit schwarzen Zentren.

Auch das Wachstum weiterer Nicht-Zielorganismen ist mdglich. Einige Serotypen wie Salmonella gallinarum, Salmonella paratyphi
und Salmonella pullorum entwickeln moglicherweise keine schwarzen Zentren.

Laktosepositive Salmonellen kdnnen als gelbe Kolonien mit oder ohne schwarze Zentren erscheinen.

Aufgrund unterschiedlicher Nahrstoffanforderungen/Empfindlichkeit gegenuber selektiv wirkenden Mitteln wachsen einige Stdmme
der Zielorganismen auf diesem Medium mdglicherweise schlecht oder gar nicht.

Leistungsdaten

Die Genauigkeit wurde durch die Uberpriifung der QK-Daten nachgewiesen. Der korrekte Nachweis von Salmonella- und Shigella-
Stdmmen wird durch die Einbeziehung von gut charakterisierten Isolaten in die QK-Prozesse bestéatigt, die im Rahmen der
Herstellung jeder Charge der Produkte durchgefiihrt werden und die definierten Akzeptanzkriterien erfullen mussen. Die Prazision
der XLD Agar Produkte (PO5057A, PO5248E und PO5210E) wurde durch eine Gesamt-Erfolgsrate von 100 % nachgewiesen, die
das Produkt Uiber einen Testzeitraum von 1 Jahr (2021 bhis 2022; jeweils 10 Chargen) erzielt hat. Dies zeigt, dass die Leistung
reproduzierbar ist.

Die Produkte werden seit ihrer Markteinfiilhrung im Rahmen des QK-Prozesses intern getestet. Diese Daten zeigen, dass Anwender
bei Verwendung von Zielorganismen und Nicht-Zielorganismen und Befolgung der Anweisungen des Herstellers Organismen der
Koloniegréf3e und -morphologie gewinnen kénnen, welche die definierten Akzeptanzkriterien erfiillen.

Literatur

1. CDC. 2020a. ,Salmonellosis (Nontyphoidal) — Chapter 4
— 2020 Yellow Book | Travelers’ Health | CDC." 2020. https://wwwnc.cdc.gov/travel/yellowbook/2020/travel- related-infectious-
diseases/salmonellosis-nontyphoidal.

2. CDC. 2020b. ,Shigellosis — Chapter 4 — 2020 Yellow Book | Travelers’ Health | CDC.* 2020.
https://wwwnc.cdc.gov/travel/yellowbook/2020/travel- related-infectious-diseases/shigellosis.

3. Public Health England. 2021. ,UK SMI ID 24: Identification of Salmonella Species - GOV.UK." 2021.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-24- identification-of-salmonella-species.

4. Public Health England. 2014. ,SMI ID 20: Identification of Shigella Species - GOV.UK.” 2014.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-20- identification-of-shigella-species.
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Hersteller

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist, und
Gebrauchsanweisung beachten

Bevollméchtigter in der

Europaischen Gemeinschaft/

Européischen Union

‘ é Europaische Konformitétsbewertung

U K Konformitétsbewertung des
cA

Vereinigten Konigreichs

U D' Eindeutige Produktidentifizierung
Made in Germany Hergestellt in Deutschland

ATCC Licensed )"3
Derivative
©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte vorbehalten. ATCC und ATCC-Katalogmarken sind Marken der American

Type Culture Collection.
Alle anderen Marken sind Eigentum der Thermo Fisher Scientific Inc. und ihrer Tochtergesellschaften.

Oxoid GmbH, Am Lippeglacis 4 — 8, 46483 Wesel, Deutschland

Fir technische Unterstiitzung wenden Sie sich bitte an Ihren ortlichen Handler.
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XLD-medie & XLD-agar (Special)
PO5057A, PO5248E* & PO5210E**

*Denne brugsanvisning er beregnet til at blive laest sammen med brugsanvisningen til Briliance™ Salmonella. Produktkode:
** Denne brugsanvisning er beregnet til at blive la&est sammen med brugsanvisningen til Salmonella Shigella-agar (SS Agar).

Tilsigtet anvendelse

XLD Agar-enheder er selektive medier til at isolere og identificere Salmonella og Shigella spp., der bruger xylosefermentering,
lysindecarboxylering og produktion af svovlbrinte til den primaere differentiering af shigellae og salmonellae fra ikke-patogene
bakterier i kliniske praver, f.eks. affgringspraver. Enhederne anvendes i et klinisk, diagnostisk workflow for at ggre det lettere for
klinikere at fastlaegge potentielle behandlingsmuligheder for patienter, der misteenkes for at have en Salmonella- eller Shigella-
infektion.

Enhederne mé& kun anvendes af uddannet personale, er ikke automatiserede og er ikke ledsagende diagnostik.

Resumé og forklaring

Shigella- og Salmonella-bakterier er i sagens natur patogene for mennesker. Disse bakterier kan indtages via kontamineret mad, og
kontamineret vand via feeces-oral vej vil invadere mave-tarmkanalen og forarsage enterisk infektion, med diarré som det mest
almindelige symptom. Salmonella-infektioner kan veere seerligt invasive hos spzedbgrn, eldre voksne, og bade Shigella- og
Salmonella-infektioner kan veere alvorlige for immunkompromitterede personer'2. Resistens over for antibiotika er et problem, iszer
nar man smittes med disse infektioner i udlandet. De fleste Shigella-arter er multiresistente overfor leegemidler som ampicillin,
trimethoprim-sulfamethoxazol, fluoroquinoloner samt tredje og fjerde generations cephalosporiner. Salmonella har ogsa vist sig at
have stigende resistens over for fluoroquinoloner og azithromycin, med invasive stammer, der dukker op i nogle omrader med
multiresistens over for leegemidler som kloramfenikol, ampicillin, trimethoprim-sulfamethoxazol og cefalosporiner. Fremkomsten af
denne form for resistens og udsigten til invasiv sygdom i forbindelse med en infektion kan komplicere behandlingsprotokoller
yderligere og pavirke patientresultater.

P& grund af disse sygdommes ensartede symptomer og risikoen for forskellig leegemiddelresistens mellem de to, er det vigtigt at
skelne mellem Salmonella- og Shigella-organismer i de kliniske prgver for at sikre, at der panas korrekt diagnose, og derved
implementering af den Kkorrekte behandlingsprotokol for patienten. Gramnegative bakterier er lette at identificerbare efter
gramfarvning, hvor den krystalviolette farve ikke binder sig til det tykke peptidoglycanlag i bakteriecellevaeggen, og bakterierne
fremstar som rgde/lyserade under mikroskopet. Efter gramfarvning kan en morfologisk analyse af bakterierne bidrage til yderligere
differentiering af genus og art. Bade Salmonella og Shigella kan metabolisere xylose, men kun Salmonella spp. kan producere
svovlsulfid, hvilket resulterer i de sorte centre, der ses ved vaekst p4 XLD Agar >4, Det betyder, at vaekst p4 XLD-agar kan bidrage til
yderligere differentiering af de forskellige arter af Salmonella og Shigella, og det bgr inkorporeres i kliniske diagnistiske
arbejdsgange.

Metodeprincip

XLD-agar-enheder fremmer vaeksten af Salmonella spp. og Shigella spp. fra blandede bakteriepopulationer fundet i kliniske prgver,
f.eks. affgringspraver. Peptoner i medierne tilfgrer essentielle veekstfaktorer, f.eks. nitrogen, kulstof, vitaminer og sporstoffer, somr er
ngdvendige for bakterievaekst. Der tilseettes sukrose som en kilde til kulstof. Tilssetningen af xylose, lysin og deoxycholat muliggar
differentiering af Salmonella spp. og Shigella spp. Hurtig xylosefermentering er universel for enteriske baktierier, bortset fra
genussen Shigella, Providencia og Edwardsiella. Salmonellae opbruger alt xylosen, og decarboxylerer derefter lysin, hvilket sendrer
pH-veerdien til alkalisk, hvilket eendrer agarens farve omkring kolonierne til rad. Shigellae decarboxylerer kun lysin, men endrer
stadig pH-veerdien. Forekomst af Salmonellae differentieres fra Shigellae via produktionen af svovlbrinte, som giver Salmonellae-
kolonier sorte centre.

Typisk formel*

PO5057A, PO5248E og PO5210E:

gram pr. liter
Geerekstrakt 3,0
L-lysin-hydroklorid 5,0
Xylose 3,75
Laktose 7,5
Sukrose 7,5
Natriumdesoxycholat 1,0
Natriumklorid 5,0
Natriumthiosulfat 6,8
Ferriammoniumcitrat 0,8
Fenolrad 0,08
Agar 12,5

*Justeret efter behov for at opfylde ydelsesstandarderne
Fysisk fremtoning

PO5057A og PO5210E:
Farve Cinnoberrad
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Klarhed Klarhed
Fyldveegt 17,09+5%
pH 7,4 £0,2
PO5248E:
Farve Cinnoberrgd
Klarhed Klarhed
Fyldveegt 14,0915 %
pH 7,4 £0,2

Medfglgende materialer

PO5057A: 10 x 90 mm plader med XLD-agar

PO5248E: 10 x 90 mm biplader med XLD-agar og Brilliance™ Salmonella

PO5210E: 10 x 90 mm biplader med Salmonella Shigella-agar (SS Agar) og XLD-agar

Hver plade ma kun bruges én gang.

Ngdvendige materialer, som ikke medfalger
e Podenale

e  Podepinde

e  Opsamlingsbeholdere

e Inkubatorer

e  Organismer til kvalitetskontrol
Opbevaring

. Produktet skal opbevares i originalemballagen ved 2-12 °C, indtil brug.
Produktet kan bruges indtil den udlgbsdato, der er angivet pa etiketten.
Opbevares veek fra lys.

Lad produktet opnad stuetemperatur fgr brug.

Ma ikke inkuberes fgr brug.

Advarsler og forholdsregler

Kun til in vitro-diagnostisk brug.

M4 kun anvendes af uddannet personale.

Efterse produktets emballage far farste brug.

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

Brug ikke produktet efter den anfgrte udlgbsdato.

Brug ikke enheden, hvis der er tegn pa kontaminering.

Enheden ma ikke bruges, hvis farven er endret, eller der er andre tegn pa forringelse.

Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere produceret affald i overensstemmelse med dets art og grad af fare og at fa det
behandlet eller bortskaffet i overensstemmelse med alle gaeldende nationale og lokale bestemmelser. Anvisninger skal laeses
og omhyggeligt overholdes. Det omfatter bortskaffelse af brugte og ubrugte reagenser samt ethvert andet kontamineret
engangsmateriale i henhold til de relevante 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 rapporteres til fremstilleren og den relevante myndighed, hvor
brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Indsamling, handtering og opbevaring af praver
Praver skal indsamles og handteres i overensstemmelse med de anbefalede lokale retningslinjer, sdsom UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) S 7, ID 20 og ID 24.

Procedure

e  Produktet skal tempereres til stuetemperatur.

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

e For PO5057A, PO5248E og PO5210E: Inkubér pladerne aerobt i 18—24 timer ved 36 °C +1 °C.
e  Efterse pladerne visuelt i god belysning for at vurdere koloniveekst og farve.

Tolkning

Forekomst af kolonivaekst indikerer forekomst af gramnegative enteriske patogener.

Nedbrydning af xylose, laktose og sukrose til syre far den fenolrade indikator til at skifte farve til gul.

Bakterier, der decarboxylerer lysin til cadaverin, kan genkendes pa fremkomst af en rgd farve omkring kolonierne pa grund af en
stigning i pH-veerdi. Forekomst af Salmonellae differentieres fra Shigellae via produktionen af svovlbrinte, som giver Salmonellae-
kolonier sorte centre.

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

Ydeevnen af dette medie kan verificeres ved at teste nedenstdende referencestammer.
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POS057A:

Inkubationsbetingelser: 18-24 timer ved 36 °C +1 °C aerob.
Positive kontroller

Podestofmaengde: 50-120 cfu

Kolonitallet er 2 50 % af tallet for kontrolmediet.

Salmonella Typhimurium | 1-2 mm, rade kolonier med sorte centre.
ATCC 14028™

Salmonella Enteritidis 1-2 mm, rgde kolonier med sorte centre.
ATCC 13076™

Shigella flexneri 1-3 mm, r@de kolonier
ATCC 12022™

Shigella sonnei 1-3 mm, r@de kolonier
ATCC 25931™

Negative kontroller

Podestofmaengde: = 10* cfu
Escherichia coli Delvis heemning (€100
ATCC 25922™ cfu).
Enterococcus faecalis Komplet haemning
ATCC 29212™ (=10 cfu).

PO5248E:

Inkubationsbetingelser: 18-24 timer ved 36 °C +1 °C aerob.

Positive kontroller

Podestofmaengde: 10%-10* cfu

Kolonitallet er 2 50 % af tallet for kontrolmediet.

Salmonella Typhimurium | God veekst, rgde kolonier med sorte centre.
ATCC 14028™

Salmonella Enteritidis God veekst, rade kolonier med sorte centre.
ATCC 13076™

Shigella flexneri God veekst, rade kolonier.
ATCC 12022™

Shigella sonnei God veekst, rade kolonier.
ATCC 25931™

Negative kontroller
Podestofmaengde: 10%-10* cfu

Escherichia coli Haemmet vaekst
ATCC 25922™

Enterococcus faecalis Ingen veekst
ATCC 29212™

PO5210E:
Inkubationsbetingelser: 18-24 timer ved 36 °C +1 °C aerob.

Positive kontroller

Podestofmaengde: 10%-10* cfu

Salmonella Typhimurium | God veekst, rade kolonier og sorte centre
ATCC 14028™

Salmonella Enteritidis God veekst, rgde kolonier og sorte centre
ATCC 13076™

Shigella flexneri God veekst, rgde kolonier.
ATCC 12022™

Shigella sonnei God veekst, rgde kolonier.
ATCC 25931™

Negative kontroller
Podestofmaengde: 210* cfu

Enterococcus faecalis Ingen veekst
ATCC 29212™
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Begraensninger
Identifikationer er formodede og ber bekraeftes ved passende serologiske/biokemiske metoder. Pseudomonas kan vokse pa XLD-
medie og kan fremstd som rade kolonier, dvs. falsk positive, selvom oxidasereaktionen kan bruges til at differentiere dem. Nogle
stammer af Proteus-arter kan ogsa fremsta som falsk positive, og nogle kan udvikle sorte centre.

Andre ikke-malorganismer kan eventuelt ogsa vokse. Nogle serotyper, f.eks. Salmonella gallinarum, Salmonella paratyphi og
Salmonella pullorum, udvikler muligvis ikke sorte centre.

Laktasepositiv Salmonella kan fremsta som gule kolonier med eller uden sorte centre.

Variation i ernaeringsbehov eller fglsomhed over for selektive stoffer kan betyde, at man kan stgde pa visse stammer af
malorganismerne, som vokser darligt eller slet ikke vokser pa dette medie.

Ydelsesegenskaber

Ngjagtighed er blevet pavist ved gennemgang af kvalitetskontroldataene. Korrekt pavisning af Salmonella- og Shigella-stammer
bekreeftes ved at inkludere velkarakteriserede isolater i de kvalitetskontrolprocesser, der udfgres som led i fremstillingen af hvert
batch af enhederne, som skal opfylde de definerede acceptkriterier. Preecisionen af XLD-agar (PO5057A, PO5248E og PO5210E)
blev pavist ved en samlet bestaelsesrate pd 100 % opnaet for produktet i forbindelse med 1 ars testning (2021-2022, hver med 10
batches). Det viser, at resultatet er reproducerbart.

Enhederne er blevet testet internt som led i kvalitetskontrolprocessen, siden produkterne blev lanceret. Disse data viser, at nar man
bruger mal- og ikke-méalorganismer og falger producentens anvisninger, sa kan brugerne udvinde organismer med kolonistarrelse og
morfologi, der opfylder de definerede acceptkriterier.

Bibliografi

1. CDC. 2020a. “Salmonellosis (Nontyphoidal) - kapitel 4
- 2020 Yellow Book | Travelers’ Health | CDC.” 2020. https://wwwnc.cdc.gov/travel/yellowbook/2020/travel- related-infectious-
diseases/salmonellosis-nontyphoidal.

2.  CDC. 2020b. “Shigellosis - kapitel 4 - 2020 Yellow Book | Travelers’ Health | CDC.” 2020.
https://wwwnc.cdc.gov/travel/yellowbook/2020/travel- related-infectious-diseases/shigellosis.

3. Public Health England. 2021. “UK SMI ID 24: Identification of Salmonella Species - GOV.UK.” 2021.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-24- identification-of-salmonella-species.

4. Public Health England. 2014. “SMI ID 20: Identification of Shigella  Species - GOV.UK.” 2014.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-20- identification-of-shigella-species.
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Medio XLD y agar XLD (especial)
PO5057A, PO5248E* y PO5210E**

*Este documento de instrucciones de uso debe consultarse junto con las instrucciones de uso para Brilliance™ Salmonella. Cédigo de producto:
** Este documento de instrucciones de uso debe consultarse junto con las instrucciones de uso para el agar Salmonella Shigella (agar SS).

Uso previsto

Los productos de agar XLD son medios selectivos para aislar e identificar a las especies de los géneros Salmonella y Shigella, que
utilizan la fermentaciéon de xilosa, la descarboxilacion de lisina y la produccion de sulfuro de hidrogeno para la diferenciacion
primaria de especies de shigela y salmonela a partir de bacterias no patégenas en muestras clinicas, como muestras de heces. Los
productos se utilizan en el proceso de diagnéstico clinico para ayudar a los médicos a determinar las posibles opciones de
tratamiento para pacientes que con sospecha de infecciones bacterianas por Salmonella o Shigella.

Los productos son para uso profesional exclusivo, no estan automatizados ni son diagnésticos complementarios.

Resumen y explicacion

Las bacterias de los géneros Shigella y Salmonella son inherentemente patégenas para los seres humanos. Estas bacterias pueden
ingerirse por medio de alimentos o agua contaminados. A través de la via fecal u oral, estas bacterias invaden el tubo digestivo
y causan una infeccion entérica (intestinal), con la diarrea como el sintoma mas comun. Las infecciones por Salmonella pueden
volverse especialmente invasivas en bebés y personas mayores. Ademas, las infecciones por Shigella y Salmonella pueden ser
graves en el caso de personas inmunodeficientes??. La resistencia a los antibiéticos es un problema preocupante, especialmente
cuando estas infecciones se contraen en otros paises, pues la mayoria de las especies de shigela muestra resistencia a multiples
farmacos como ampicilina, trimetoprima-sulfametoxazol, fluoroquinolonas y cefalosporinas de tercera y cuarta generaciéon. También
se ha descubierto que las especies de Salmonella presentan una resistencia creciente a las fluoroquinolonas y la azitromicina, con
la aparicion de cepas invasivas en algunas areas, que presentan resistencia a multiples farmacos como cloranfenicol, ampicilina,
trimetoprima-sulfametoxazol y cefalosporinas. La aparicion de estas resistencias y la posibilidad de que se produzca una
enfermedad invasiva durante la infeccion pueden complicar alin més los protocolos de tratamiento y afectar a los resultados de los
pacientes.

Debido a la similitud de los sintomas entre estas enfermedades y la posibilidad de que exista una resistencia a los farmacos
diferente entre ambas, es importante distinguir entre los organismos que pertenecen al género Salmonella y a Shigella en las
muestras clinicas para garantizar un diagnéstico correcto y poder implementar un protocolo de tratamiento adecuado para el
paciente. Las bacterias gramnegativas son facilmente identificables después de la tincion de Gram, donde la tincién con cristal
violeta no se adhiere a la gruesa capa de peptidoglicano presente en la pared celular bacteriana y las bacterias presentan un color
rojo/rosado al microscopio. Después de una tincion de Gram, un analisis morfologico de las bacterias puede ayudar a diferenciar
aun mas el género y la especie. Tanto la Salmonella como la Shigella pueden metabolizar la xilosa, pero solo el género Salmonella
es capaz de producir sulfuro de hidrégeno, lo que da como resultado los centros negros que se observan cuando se cultiva en agar
XLD*%. Por lo tanto, el cultivo en agar XLD puede ayudar a diferenciar alin mas las especies de Salmonella y Shigella y debe
incorporarse a los flujos de trabajo de diagndstico clinico.

Principio del método

Los productos de agar XLD facilitan el desarrollo de los géneros Salmonella y Shigella a partir de poblaciones bacterianas mixtas
que se encuentran en muestras clinicas, como por ejemplo en muestras de heces. Las peptonas de los medios proporcionan
factores de crecimiento esenciales como nitrégeno, carbono, vitaminas y oligoelementos necesarios para el crecimiento bacteriano.
La sacarosa se afiade como fuente de carbono. La adicion de xilosa, lisina y deoxicolato permite la diferenciacion entre las especies
de Salmonella y las de Shigella. La fermentacion rapida de xilosa es universal para las bacterias entéricas, excepto para los
géneros Shigella, Providencia y Edwardsiella. Las especies de Salmonella agotan el suministro de xilosa y, después, descarboxilan
la lisina y alteran el pH a alcalino, lo que cambia el color del agar de las colonias a rojo. Las especies de Shigella Gnicamente
descarboxilan la lisina, pero también alteran el pH. La presencia de Salmonellae se diferencia de Shigellae por la produccién de
sulfuro de hidrégeno, lo que hara que las colonias de Salmonellae presenten centros negros.

Férmula tipica*

PO5057A, PO5248E y PO5210E:
gramos por litro

Extracto de levadura 3,0
Clorhidrato de L-lisina 5,0
Xilosa 3,75
Lactosa 7,5
Sacarosa 7,5
Desoxicolato de sodio 1,0
Cloruro sédico 5,0
Tiosulfato de sodio 6,8
Citrato de amonio férrico 0,8
Rojo fenol 0,08
Agar 12,5

* Se ha ajustado segun procedia para cumplir con las normas de rendimiento
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Aspecto

PO5057A y PO5210E:
Color Bermejo
Transparencia Transparente
Peso del material de relleno 17,0g+5%
pH 74+0,2

PO5248E:
Color Bermejo
Transparencia Transparente
Peso del material de relleno 140g+5%
pH 74+0,2

Materiales suministrados

PO5057A: 10 placas de 90 mm de agar XLD

PO5248E: 10 biplacas de 90 mm de agar XLD/Brilliance™ Salmonella

PO5210E: 10 biplacas de 90 mm de agar Salmonella Shigella (agar SS)/agar XLD

Cada placa debe usarse una sola vez.

Materiales necesarios, pero no suministrados
Asas de siembra

Hisopos

Recipientes recolectores

Incubadoras

Organismos de control de calidad

Conservacion

. Conserve el producto en su envase original a una temperatura de entre 2 °C y 12 °C hasta su uso
. El producto se puede utilizar hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

e  Conserve el producto protegido de la luz.

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

. No lo incube antes de usarlo.

Advertencias y precauciones

e  Solo para uso en diagnéstico in vitro.

. Solo para uso profesional.

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

. No utilice el producto si presenta dafios visibles en el embalaje o las placas.

. No utilice el producto mas alla de la fecha de caducidad indicada.

. No utilice el producto si presenta indicios de contaminacion.

. No utilice el producto si el color ha cambiado o presenta otros signos de deterioro.

. Es responsabilidad de cada laboratorio gestionar los residuos generados en funcién de su naturaleza y grado de peligrosidad
y tratarlos o eliminarlos conforme a las normativas federales, estatales y locales vigentes. Es necesario leer las instrucciones
y seguirlas atentamente. Esto incluye la eliminacion de reactivos usados o sin usar, asi como cualquier otro material
desechable contaminado segun los procedimientos para productos infecciosos o potencialmente infecciosos.

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

Incidentes graves
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacidon con el producto debera notificarse al fabricante y a la autoridad
sanitaria competente en el lugar donde residan el usuario y/o paciente.

Obtencién, manejo y conservacion de las 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), S 7, ID 20 e ID 24.

Procedimiento

e Deje que el producto se estabilice a temperatura ambiente.

e Conun asa estandar, siembre la muestra sobre el medio utilizando el sistema de siembra en estrias.

e Para PO5057A, PO5248E y PO5210E: incube las placas en condiciones aerobias entre 18 y 24 horas a una temperatura de
36°Cx1°C.

e Inspeccione visualmente las placas con buena iluminacion para evaluar el desarrollo y el color de las colonias.

Interpretacion

La presencia de desarrollo de colonias indica la presencia de patégenos entéricos gramnegativos.

La degradacion de xilosa, lactosa y sacarosa a acido hace que el indicador rojo fenol cambie su color a amarillo.

Las bacterias que descarboxilan la lisina y la convierten en cadaverina pueden reconocerse por la aparicién de una coloracién roja
alrededor de las colonias debido a un aumento del pH. La presencia de Salmonellae se diferencia de Shigellae por la produccion de
sulfuro de hidrégeno, lo que hara que las colonias de Salmonellae presenten centros negros.
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Es responsabilidad del usuario realizar las pruebas de control de calidad teniendo en cuenta el uso previsto del medio y de acuerdo

con las normativas locales vigentes (frecuencia, niUmero de cepas, temperatura de incubacién, etc.).

Para verificar el rendimiento de este medio, se deben probar las cepas de referencia siguientes.

POS5057A:

Condiciones de incubacién: entre 18 y 24 horas a 36 °C + 1 °C en condiciones aerobias

Controles positivos

Nivel de in6culo: de 50 a 120 UFC
El recuento de colonias es 250 % del recuento del medio de control.

Salmonella Typhimurium
ATCC 14028™

Colonias de color rojo con centro negro, de 1 a 2 mm.

Salmonella Enteritidis
ATCC 13076™

Colonias de color rojo con centro negro, de 1 a 2 mm.

Shigella flexneri
ATCC 12022™

Colonias de color rojo, de 1 a 3 mm.

Shigella sonnei
ATCC 25931™

Colonias de color rojo, de 1 a 3 mm.

Controles negativos

Nivel de indculo: 210* UFC

Escherichia coli
ATCC 25922™

Inhibicion parcial (€100 UFC).

Enterococcus faecalis
ATCC 29212™

Inhibicion completa
(210 UFC).

O5248E:

070

ondiciones de incubacioén: entre 18 y 24 horas a 36 °C + 1 °C en condiciones aerobias

Controles positivos

Nivel de in6culo: de 10° a 10* UFC
El recuento de colonias es 250 % del recuento del medio de control.

Salmonella Typhimurium
ATCC 14028™

Buen desarrollo, colonias de color rojo con centro de
color negro.

Salmonella Enteritidis
ATCC 13076™

Buen desarrollo, colonias de color rojo con centro de
color negro.

Shigella flexneri
ATCC 12022™

Buen desarrollo, colonias de color rojo.

Shigella sonnei
ATCC 25931™

Buen desarrollo, colonias de color rojo.

Controles negativos

Nivel de indculo: de 10° a 10* UFC

Escherichia coli
ATCC 25922™

Crecimiento inhibido.

Enterococcus faecalis
ATCC 29212™

Sin crecimiento.

0O5210E:

0O7v

ondiciones de incubacién: entre 18 y 24 horas a 36 °C + 1 °C en condiciones aerobias

Controles positivos

Nivel de indculo: de 10° a 10* UFC

Salmonella Typhimurium
ATCC 14028™

Buen desarrollo, colonias de color rojo y centros de
color negro.

Salmonella Enteritidis
ATCC 13076™

Buen crecimiento, colonias de color rojo
y centros de color negro.

Shigella flexneri
ATCC 12022™

Buen desarrollo, colonias de color rojo.

Shigella sonnei
ATCC 25931™

Buen desarrollo, colonias de color rojo.

Controles negativos

Nivel de indculo: 210* UFC

Enterococcus faecalis
ATCC 29212™

Sin crecimiento.
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Limitaciones
Las identificaciones son provisionales y se deben confirmar con los métodos bioquimicos o serolégicos adecuados. Es posible que
las Pseudomonas se desarrollen en el medio XLD (xilosa, lisina, desoxicolato) y tengan el aspecto de colonias de color rojo, es
decir, falsos positivos, a pesar de que la reaccion de oxidasa puede usarse para diferenciarlas. Algunas cepas de la especie
Proteus también podrian tener el aspecto de falsos positivos y algunas podrian formar centros de color negro.

También podrian crecer otros microrganismos que no sean de interés. Es posible que algunos serotipos como
Salmonella gallinarum, Salmonella paratyphi y Salmonella pullorum no formen centros de color negro.

La presencia de Salmonella en lactosa podria tener el aspecto de colonias de color amarillo con centros de color negro o sin ellos.

Debido a la variacion en los requisitos nutricionales o a la sensibilidad a los agentes selectivos, puede haber cepas de los
organismos de interés que crezcan poco 0 no crezcan en este medio.

Eficacia analitica

Se ha demostrado la precision mediante la revision de los datos de control de calidad. La deteccién correcta de las cepas de
Salmonella y Shigella se confirma mediante la inclusién de cepas aisladas bien caracterizadas en los procesos de control de calidad
realizados como parte de la fabricacion de cada lote de productos, que debe cumplir los criterios de aceptacién definidos. La
precisién de los productos de agar XLD (PO5057A, PO5248E y PO5210E) quedé demostrada por una tasa general de resultados
correctos del 100 % obtenida durante 1 afio de pruebas con el producto (de 2021 a 2022; 10 lotes cada uno). Esto muestra que el
rendimiento es reproducible.

Desde que se empezaron a comercializar los productos, se evalian de forma interna como parte del proceso de control de calidad.
Estos datos muestran que al usar organismos objetivo y no objetivo y al seguir las instrucciones del fabricante, los usuarios pueden
recuperar organismos con el tamafio y la morfologia de las colonias que cumplan con los criterios de aceptacion definidos.

Bibliografia

1. CDC. 2020a. “Salmonellosis (Nontyphoidal) - Chapter 4
- 2020 Yellow Book | Travelers’ Health | CDC.” 2020. https://wwwnc.cdc.gov/travel/yellowbook/2020/travel- related-infectious-
diseases/salmonellosis-nontyphoidal.

2. CDC. 2020b. “Shigellosis - Chapter 4 - 2020 Yellow Book | Travelers’ Health | CcDC.” 2020.
https://wwwnc.cdc.gov/travel/yellowbook/2020/travel- related-infectious-diseases/shigellosis.

3. Public Health England. 2021. “UK SMI ID 24: Identification of Salmonella Species - GOV.UK.” 2021.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-24- identification-of-salmonella-species.

4. Public Health England. 2014. “SMI ID 20: Identification of Shigella  Species - GOV.UK.” 2014.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-20- identification-of-shigella-species.
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OpemrTiKO UAIKO XLD & Ayap XLD (e151k6) [XLD Medium & XLD Agar (Special)]
PO5057A, PO5248E*, & PO5210E**

*AuTé TO €yypago odnylwv xprnong (IFU) poopideTal yia avayvwon o€ ouvduaopo pe 1o IFU yia To poidv Brilliance™ Salmonella. Kwdikdg mrpoidvTog:
** AuTO TO £yypago odnyiwv xprong (IFU) mpoopidetal yia avdyvwaon o€ auvduaopd Pe 1o IFU yia 1o dyap Salmonella Shigella (Ayap SS).

MpofAerépevn xpRon

Ta 1poidvta Ayap XLD eival eKAeKTIKG BPeTITIKG UAIKG yia TNV atTopdvwon Kail Tnv Tautotroinon Twv Salmonella kar Shigella spp.,
TTOU XPnalpoTTololV {Upwan EUAACNG, atrokapBofuliwon Auaivng kai Trapaywyr udpoBeiou yia TNV TTPWTOYEVH dIagopoTToinan Twv
shigellae ka1 salmonellae amdé pn TaBoyova PakTApia ot KAIVIKG deiypata, OTTwg Ta dSeiypata Kompavwy. Ta TpoiovTa
xpnoigotroloUvTtal oTn SIAyVWOTIKA PoR €pyaciog wg Boribnua yia Toug KAIVIKOUG 1aTpoUg WOTE va TTPoodlopicouv TTIBavég
BepaTTeUTIKEG ETTINOYEG VIO AOBEVEIG yIO TOUG OTTOIOUG UTTAPXE! uTTowia BakTnpiakng Aoipwéng atrdé Salmonella ) Shigella.

Ta Trpoiévra TTpoopiovTal ATTOKAEIOTIKA YIO ETTAYYEAPOTIKN XPRon, Oev €ival auTopaTotroinuéva Kal 8ev aTToTEAOUV GUVOBEUTIKG
SlayvwoTIKa péoa.

MepiAnyn kai ere§Aynon

Ta BaktApia Shigella ka1 Salmonella eival eyyevwg mmaboyéva yia Tov dvBpwtro. H mpoofoAn amd autd Ta BoKTApIa PTTOPEi va
TTPOKUWEI OTTO KOTATTIOON HOAUCHEVWY TPOPIHWY i HOAUCHEVOU vepoU. Méow TnG 000U KOTTPAVWYV-OTOPATOG, EI0EPXOVTAI OTOV
YOAOTPEVTEPIKO OWARVa KAl TTPOKAAOUV eVTEPIKA AOiNwEn, Ye Tn didppola va atroTeAei To MO Koivd oUPTITwa. O1 Aoipwéeig atmd
Salmonella ptropei va yivouv 1Biaitepa dINBNTIKEG ae BpEpn, eVAAIKEG HeYaAUTEPNG NAIKIAG kal T60O ol Aolpwéelg amd Shigella 600 kai
ammé Salmonella pTropei va gival coBapég o avoookateaTaAuéva droga’? H avBekTIKOTNTA OTa avTIBIOTIKA TIPOKAAEI avnouxia,
€I0IKG OTav QUTEG OI AOIMWEEIG TTPOKUTITOUV OTO eCwTePIKG. Ta Tepioadtepa oTeAéxn Shigella epgavifouv TTOAUPAPHAKEUTIKA
avOekTIKOTNTA OTNV auTIKIAAIVN, TNV TPINEBOTTPIUN-0oUAPaueBOEadoAn, TIG PBOPIOKIVOAGVEG KaI TIG KEQAAOOTIOPIVEG TPITNG Kal
TETAPTNG YEVIAG. 'Exel Bpebei emmiong 611 n Salmonella epgavidel augavopevn avBekTIKOTNTA OTIG @OOPIOKIVOASVEG Kal TNV adIBpopUKivn
Kal dINBNTIK& OTEAEXN TNG EUQAVICOVTAI OE OPICUEVEG TTEPIOXEG ME TTOAUQAPUOKEUTIKF) QVOEKTIKOTNTA OTN XAWPAUQEVIKOAN, TNV
auTIKIAAiVN, TNV TPINEBOTTPIUN-coUAQapeBoEaloAn Kai TiG KepaAooTropiveg. H ep@dvion autig TG avBekTIKOTNTAG Kal N TTPOOTITIKA
8INBNTIKAG vOoou Katd Tn JIAPKEID TNG AoipwENG PTTOPEi va TTEPITTAEEEl TTEPaITEPW Ta TTPWTOKOAAG BepaTtreiag kal va £TTNPeAael Tig
eKBAoeIg yia Toug aoBeveiG.

AOYW TWv TTAPOHOIWY CUPTITWHATWY PETAEU QUTWY Twv ACGBEVEIV Kal TNG TOAvOTNTAG BIAPOPETIKAG AVOEKTIKOTNTAG OTA QPAPHAKA
peTagu Twv dUo, gival anuavTiké va yivetal dIGkpion HETagu Twv pikpoopyaviopwy Salmonella kai Shigella o€ kAivikd deiypata, woTe va
S100@aAieTal N owaTr dIAyvVwOon KAl VO UTTOPET va EQapUoaTEi éva KatdAAnAo TTpwTOkoAAo BepaTreiag yia Tov acBevr). Ta apvnTIKA KATd
Gram BakTrpia avayvwpifovTal E0koAa PETA TN Xpwon katd Gram, oTnVv OTToia N Xpwaon HE KPUOTAAAIKS 1L00€G BEV UTTOPET va SEOUEUTET
ato TaxU oTpwya TTETTIOOYAUKAVNG TTOU UTTAPXEI OTO BOKTNPIAKO KUTTOPIKG TOoiXWHO Kol Ta BokTApIa eppavifovtal Je KOKKIVO/Pol
XPWHA OTO PIKPOOKATIO. MeTd attd Xpwaon katd Gram, n Jop@oAoyIkA avaAuon Twv BakTnpiwv PTTopei va Bonbroel oTnv TTEpaITEPwW
SlagopoTToinan Tou yévoug Kal Tou €idoug. Ta €idn Salmonella kar Shigella yropolv ap@oéTepa va perafoAifouv Tnv EUAGEN, woTdco
pévo To €idog Salmonella spp. ptropei va Trapdyel udpdBeio, pe aTToTéAeaua va eupavifovral palpa KEvpa KaTd Tnv avdamTugr Tou ot
Ayap XLD3*. "Etal, n avamtugn ato Ayap XLD urropsi va Bonériosl otnv mrepaimépw diagopoTroinan twv eidwv Salmonella kai Shigella
KaI N Xpron Tou Ba TTpETTEl va eVOWHATWOET OTIG KAIVIKEG DIOYVWOTIKEG POEG EPYATIWV.

Apxn Tng pEBOSoU

To mpoidv Ayap XLD emtpétrel Tnv avamtuén Twy €1dwv Salmonella spp. kai Shigella spp. améd peikTolg BakrnpiakoUg TTANBucuoUg
TToU BpiokovTal o€ KAIVIKG Oeiyyata, 6TTwg Oeiyyata KoTrpdvwy. O1 TTETITOVEG OTa BPETTTIKA UAIKG TTOPEXOUV OUCIWAEIG augnTIKOUG
TTapdyovTeg 6TTWG AdwTo, dvBpaka, BITayiveg Kal IXvooTolxeia amapaitnta yia Tn Baktnpiakn avamruén. MpoatiBetal cakxapdln wg
mnyA avBpaka. H poobrikn EUAGENG, Auaivng Kai 8eofuOAIKOU TITPETTEI TN Sla@opoTToinon Twv 1dwv Salmonella spp. kai Shigella
spp. H Taxeia ¢upwon Tng §UAGZNG cival KoivA yia OAa Ta eviepik@ Baktrpia, ekTog aommd T yévn Shigella, Providencia kai
Edwardsiella. Ta Salmonellae e§aviAolv 10 amdBepa EUAGING Kal, OTn OUVEXEla, TTPokaAoUv arokapBofuAiwon Tng Auaivng
K@vovTag 1o pH aAkaAIkd. AuTé aAAGdel TO Xpwua Tou Ayap YUpw atrd TIG aTrolkieg o€ KOkkIvo. Ta Shigellae evw TpokaAouv pévo
amokapBoguAiwon Tng Aucivng, aAAdfouv kai TTaM To pH. H diagopotroinon tng Tmapouciag Salmonellae amd Shigellae
TIPOYHATOTTOIEITAI HETW TNG TTaPAYwWYRG UdPOBEIoU, TO OTToI0 TIPOKAAEI TNV EUPAVION PaUpwyv KEVTPWY OTIG atroikieg Salmonellae.

TumikAi olvlgon*

PO5057A, PO5248E & PO5210E:
ypauudapia ava Aitpo

EkyUANiopa ¢uung 3,0
YdpoxAwpikr L-Auaivn 5,0
=UA&Cn 3,75
AaKTOCN 7,5
Sakxapoln 7,5
Ago&uxoAIKo vaTpio 1,0
XAwplouxo vaTpio 5,0
O¢100¢1KS VATPIO 6,8
Evappwviog KITpIKGG 0idnpog 0,8
Epubpo paivoAng 0,08
Ayap 12,5

* Mpogappoyr 6TTwG ATTAITEITAI Ia TNV IKAVOTTOINGN Twv TTPOTUTTWY atrdédoong
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ESwrTepikn eppavion

PO5057A & PO5210E:

Xpwua "EvTovo KOKKIVO
Aiavyeia Alapavég
Bdpog TmARpwaong 17,09+ 5%

pH 7,4+0,2

PO5248E:

Xpwua "EvTovo KOKKIVO
Aiavyeia Alapavég
Bdpog mARpwaong 14,09+ 5%

pH 7,4+0,2

YAIKd TTOU TTOPEXOVTAI

PO5057A: TpuBAia pe Ayap XLD 10 x 90 mm

PO5248E: AirtAd TpuBAia Ayap XLD/Brilliance™ Salmonella 10 x 90 mm

PO5210E: AimrAd TpuBAia Ayap Salmonella Shigella (Ayap SS)/Ayap XLD 10 x 90 mm

KdbBe TpuBAio TTpéTTel va xpnoiIdoTToIEiTal HOVO pia @opd.

YAIKA TTOU atraiToUvTal aAAd Bev TrapéxovTal
e Kpikor evo@BaAuiopou

o XTelAeoi

o [lepiékTeg OUAAOYAG

o Emwaotipeg

e  Opyaviguoi TToIoTIKOU eAEyX0U
ATtrolnkeuon

. ATT0BnNKEUOTE TO TTPOIGV OTNV APXIKA TOU OUCOKEuaaia aToug 2—12°C péxpl Tn XprHon Tou

To Tpoidv uTTopEi va XpnOIMOTIOINBEI HEXPI TNV NUEPOMNVIa ARENG TTOU avaypd@eTal OTnV ETIKETA.
DuldooeTe HakpIG aTré TO PWG.

AQROTE TO TTPOIGV VA ICOPPOTTACEI O€ BEPUOKPATia dwaTiou TTPIV aTTO TN XPARON.

Mnv emwadete TrpIv atrd mn xpron.

MposidotroInoeIg Kal TTPo@UAdgelg

Mévo yia in vitro diayvwaTIKA XpAon.

Movo yia eTTayyeAPaTIKA Xprion.

EmBewpnroTe TN ouoKeuaaia TOU TTPOIGVTOG TTPIV aTTd TNV TTPWTN XPNHoN.

Mnv xpnoipoTIoIEiTE TO TTPOIGV €AV UTTAPXEI opaTr {NUIG OTN cuoKeuaadia A oTa TPURAIa.

Mnv xpnGIMOTTOIEITE TO TTPOIGV a@oU TTapéABEI N avaypa@ouevn nuepounvia ARgng.

Mnv XpnOIMOTTOIEITE TO TTPOIOV £GV UTTAPXOUV ONUAdIA ETTINOAUVONG.

Mnv XpnGIMOTTOIEITE TO TTPOIOV €AV TO XPWHa €xel AAAGEEN 1) uTTApXOUV GAAa onuadia pBopdg.

Eivar euBlivn kdBe epyaotnpiou va diaxelpiCetal Ta améBAnTa Tou Tapdyovial cUgwva PE Tn @Uon Kal Tov Babud
€MKIVOUVOTNTAG TOUG KOI VA TA AVTIUETWTTICEI A VO TA ATTOPPITITEI CUMPWVA HE TOUG OPOCTTOVAIAKOUG TTOAITEIAKOUG KAl TOTTIKOUG
10xUovTEG Kavoviopoug. Mpétel va Siofdlete kal va akoAouBeiTe TTPOOEKTIKA TIG 0odnyieg. AuTO TrepIAapBAvel TNV aTTdPPIYn
XPNOIUOTIOINUEVWY A aXPNOIMOTIOINTWY avTidpacTnpiwy, Kabwg Kal otroloudnTroTe GAAOU poAucpévou UAIKOU diag xprAong
akoAouBwvTag 81adIKaaieg yia JOAUCUOTIKG 1} SuVNTIKG JOAUCHATIKA TTPOIOVTA.

Avatpéfte ato AeAtio Aedopévwv AopdAeiag (SDS) yia Tov acg@alr Xeipioyd Kai améppiyn Tou TTpoidvTog (www.thermofisher.com)).

2ofapd cupBdvra
Kd&Be coBapd oupfdv TTou £xel TIPOKUWEI O OXECN UE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOidV Ba TTPETTEI VA QVOPEPETAI GTOV KATAOKEUOOTH Kal
aTnv apuodia puBUIOTIKA apXr Tou KPATOUG GTO OTTOIO gival EYKATEGTNHEVOG 0 XPAOTNG f/Kal 0 aoBevNG.

ZulAdoyn, XEIPIOPOG Kal aTToBRKeEUON BEIYUATWY
H ouM\oyA kal 0 XEIPIOPOG Twv OelyudTwy Ba TTPETTEl va TTPAYUATOTTOIOUVTAl CUP@WVA UE TIG CUVIOTWHEVEG 0dnyieg, OTTWG Ta
MpdTutra yia Mikpofiohoyikég Epeuveg Tou HB (UK SMI) pe kwdikd S 7, ID 20 kai ID 24.

Aladikacia

e A@NRoTE TO TTPOIGV VO IGOPPOTIACEI O€ BEPUOKPaTia dwarTiou.

o Evo@BaAuioTe Kal EMOTPWOTE TO Eiypa ETTAVW OTO BPETTTIKO UAIKO XPNOIUOTTOIWVTAG TUTTIKO KPIKO.

e o 1a PO5057A, PO5248E kai PO5210E: ETTwdoTe Ta TpuBAia og agpdfieg ouvOnkeg yia 18-24 wpeg aToug 36 + 1 °C.

o  EmBewpnoTe ommikG Ta TpuBAia yia va agloAoyAoETe TNV QvATITUEN Kal TO XPWHA TNG OTTOIKIAG KATW ATTO ETTAPKH QWTICHO.

Epunveia

H Trapoucia avamTugng atmoikiwy UTTodNAWVEI TRV TTAPOUCIa apvnTIKWV Katd Gram, eVTEPIKWY TTaBoyOvwv.

H ammoddéunon Tng §UAGZNG, TNG AaKTOZNG Kal TNG 0aKXapAng o€ o&éa TTPoKaAoUv aAAayr OTo XpwHa Tou SEiKTn Tou EpuBpoU TNG
@aIvOAnG o€ KiTpIvo.

H avayvwpion Twv Baktnpiwv Tmou Trpokalolv atrokapBofuliwan Tng Aucivng ae kadaBepivn yivetal ammd TNV EPPAVION KOKKIVOU
XPWHATOG YUpw atd TIG aTmolkieg Adyw Tng augnong tou pH. H diagopotroinon Tng mapouciag Salmonellae amd Shigellae
TIPOYHATOTIOIEITAI HETW TNG TTAPAYwWYRG UdPOBEIoU, TO OTToI0 TTIPOKAAEI TNV EUPAVION PaUpwV KEVTPWY OTIG atroikieg Salmonellae.
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Eival €uBuvn TOU XpAOTn va Tpaypatotroinoel dokiyég loloTIkoU eAfyxou, AapBdvovriag utrown Tnv TTPOBAETTOMEVN XProNn
TOU BpeTTIKOU UAIKOU Kol OUPQWVO PE TUXOV TOTTIKOUG IGYXUOVTEG KaVOVIOPOUG (ouxvoTtnta, aplBuég oTeAexwy, Bepuokpacia

ETTWOONG K.ATT.).

H atédoaon autou Tou BpeTTIkoU UAIKOU pTTopEi va eTTaAnBeuTei dokipadovtag Ta akdAouBa aTeAéXn avapopdg.

POS5057A:

>uvBnkeg emwaong: 18 — 24 wpeg aToug 36 + 1°C, agpofieg

O€TIKOi HAPTUPEG

Emitredo evopBaApioparog 50-120 cfu
O apiBuog atroikiwy gival = 50% Tou apiBuol oTo BPETITIKG UAIKO EAEYXOU.

Salmonella Typhimurium
ATCC 14028™

1 — 2 mm, KOKKIVEG ATTOIKIEG YE HAUPO KEVTPO.

Salmonella Enteritidis
ATCC 13076™

1 — 2 mm, KOKKIVEG OTTOIKIEG ME HAUPO KEVTPO.

Shigella flexneri
ATCC 12022™

1 — 3 mm, KOKKIVEG QTTOIKIEG

Shigella sonnei
ATCC 25931™

1 — 3 mm, KOKKIVEG QTTOIKIEG

ApvnrTikoi yapTupeg

Emimredo evopBalyioparog: = 10* cfu

Escherichia coli

Mepikry avaoTtoAn (100

ATCC 25922™ cfu).
Enterococcus faecalis MAAPNG avacToAn
ATCC 29212™ (210 cfu).

O5248E:

M T

uvBnkeg emrwaaong: 18 — 24 wpeg aToug 36 + 1°C, agpofieg

O€TIKOI HAPTUPES

Emimredo evopBaluioparog: 103-10* cfu
O apiBuog atroikiwy gival = 50% Tou apiBuou oTo BPeTTIKO UAIKO EAEyXOU.

Salmonella Typhimurium
ATCC 14028™

KaAn avamTugn, KOKKIVEG ATTOIKIEG JE HAUPO KEVTPO.

Salmonella Enteritidis
ATCC 13076™

KaAf avamtuén, KOKKIVEG aTTOIKIEG PE HaUpPO KEVTPO.

Shigella flexneri
ATCC 12022™

KaAf avamTuén, KOKKIVEG OTTOIKIES.

Shigella sonnei
ATCC 25931™

KaAf avamtuén, KOKKIVEG OTTOIKIEG.

ApvnTiKoi HAPTUPEG

Emiedo evopBaiuioparog: 103-10* cfu

Escherichia coli
ATCC 25922™

AvaoToAr avamtuéng

Enterococcus faecalis
ATCC 29212™

ATroucia avamTuéng

0O5210E:

M T

uvBnkeg emwaaong: 18 — 24 wpeg aToug 36 + 1°C, agpodRieg

O€TIKOI HAPTUPESG

Emimedo evopBaluioparog: 103-10* cfu

Salmonella Typhimurium
ATCC 14028™

KaAf avamtugn, KOKKIVEG ATTOIKIEG KOl HaUPO KEVTPO

Salmonella Enteritidis
ATCC 13076™

KaArf avamtuén, KOKKIVEG ATTOIKIEG KAl AUpPO KEVTPO

Shigella flexneri
ATCC 12022™

KaAf avamTugn, KOKKIVEG OTTOIKIES.

Shigella sonnei
ATCC 25931™

KaAf avamTugn, KOKKIVEG OTTOIKIEG.

ApvnTiKOi HAPTUPES

ETritredo evopBaApioparog:

>10* cfu

Enterococcus faecalis
ATCC 29212™

Atroucia avamTuéng
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Meplopiopoi
H tautotroinon yiverar Bacel mBavotnTag kai araireital empBeRaiwon péow KAtdAANAwv Bioxnuikwv/opoAoyikwy peBodwv. To
Baktrpio Pseudomonas ptropei va avamtuxBei oe BpeTTikd UAIKO XLD kal va oxnuaTioel KOKKIVEG aTroikieg, dnNAadh Weudwg BeTIKG
amoteAéopata. MNa 1n diagopoTroincry Tou ptropei va xpnoipotroindei n avridpaon ogeiddong. Mrropei €Tmiong va eu@avioTolv
opiopéva OTEAEXN Tou €idoug Proteus wg Weudwg BETIKA ATTOTEAECUATA KA HEPIKA ATTO QUTA PTTOPEI VO avaTrTUEouV palpa KEVTPA.

Mtropei €mmiong va avatTuxBouv kai aAAol un oToxeuduevol pikpoopyaviopoi. Opiouévol opdtutrol, 6TTwg Salmonella gallinarum,
Salmonella paratyphi ka1 Salmonella pullorum, evdéxetal va unv avamtugouv padpa KEVTPA.

H BeTikn otn Aaktdon Salmonella pTropei va epgavioel KiTPIVEG ATTOIKIEG PE I} XWPIG paupa KEVTPA.

Aoyw TnG OdlagopoTroinong Twv JdIATPOPIKWY OTTAITACEWY A TNG euaiodnoiag o€ €KAEKTIKOUG TTOPAYOVTEG, UTTOPE va
aTravTnBoUV opiopéva OTEAEXN TWV HIKPOOPYAVIOUWY OTOXWV TTou avarrtiooovTal EAdxIoTa ) dev avattuooovTtal KaBdAou o€ autd
TO BPETTTIKO UAIKO.

XapaKTNPIoTIKA atrédoong

H okpiBeia éxel amodeixBei péow TNG avaoKOTINONG Twv Jedopévwyv TTOIOTIKOU €Aéyxou. H owoTr avixveuon Twv OTEAeXwV
Salmonella kai Shigella emBeBaiwveral ye TN CUPTTEPIANYN KAAG XOAPOKTNPIOPEVWY OTTOPOVWOEVTWY OTEAEXWV OTIG BIadIKATiEg
TTOIOTIKOU €AEYXOU TTOU €KTEAOUVTOI WG MEPOG TNG TTAPACKEUNG KABE TrapTidag Tou TIPOIGVTOG, n oTroia TTPETTEl va TTANPOi Ta
kaBopiopéva kpitipia armodoxnig. H akpifeia Twv mpoidviwv Ayap XLD (PO5057A, PO5248E kai PO5210E) katadeixBnke pe
OUVOAIKG TTo000TO emmiTuxiag 100%, To oTToio £TITEUXONKE 0€ BOKIMEG TOU TTPOIOVTOG 0T SIdpKela 1 €Toug (2021 — 2022, 10 TrapTideg
atré 10 Kabéva). AuTé deixvel OTI n atrddoon €ival avaTrapaywyliun.

Ta mpoiévta uttoBaAAovTal o€ OOKIUEG WG PMEPOG TNG ECWTEPIKAG S1adIKaciag TTOIOTIKOU eAEyXou atrd TNV KUKAO@opia Toug. Autd Ta
Oedopéva deixvouv OTI 6TaV XPNOIKOTTOIOUVTAI OTOXEUOHPEVOI KOI UN OTOXEUOMEVOI UIKPOOPYAVIGHOI Kal TnpouvTtal ol odnyieg Tou
KOTOOKEUAOTH, Ol XPrOTEG UTTOPOUV VO ATTOKOMIOOUV OTTOIKIEG MIKPOOPYAVIOUWY OTO UEyeBOg Kal Tn pop@oAoyia TTou TTAnpolv Ta
KaBopiouéva KpITrpIa aTrodoxNG.

BiAloypagia
1. CDC. 2020a. “Salmonellosis (Nontyphoidal) - Chapter 4
- 2020 Yellow Book | Travelers’ Health | CDC.” 2020. https://wwwnc.cdc.gov/travel/yellowbook/2020/travel- related-infectious-
diseases/salmonellosis-nontyphoidal.

2. CDC. 2020b. “Shigellosis - Chapter 4 - 2020 Yellow Book | Travelers’ Health | CDC.” 2020.
https://wwwnc.cdc.gov/travellyellowbook/2020/travel- related-infectious-diseases/shigellosis.

3. Public Health England. 2021. “UK SMI ID 24: Identification of Salmonella Species - GOV.UK.” 2021.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-24- identification-of-salmonella-species.

4. Public Health England. 2014. “SMI ID 20: Identification of Shigella Species - GOV.UK.” 2014.

https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-20- identification-of-shigella-species.

Emreénynon ocuufoAwv

ZUppoAo Opiopuog
REF | Ap1Buég katahdyou
IVD In vitro diayvwoTikd

I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV

Kwdikég maptidag

/ﬂ/- Opio Beppokpaaciog

Huepounvia Arigng
e
""7 _ ®uldooeTe pakpid aTmod
™ TO NAIAKS PWG

Mnv eTTavaxpnoIPOTTOIEITE

Mepiéxer eTTapKEG UAIKO yia
<n> SOKIPEG

EE' ZupBouAeuTeite TIG 0dnyieg xpriong
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Na unv xpnoiyotrolgital €av n
guokeuaaia €xel UTTOOTET CNUIG.
>upBouAeuTEiTE TIG 00NYiEG XPrONG.

E€ouaiodotnuévog avTimpoowTTog

otnv Eupwtraiki Koivotnra/

EupwTraikn ‘Evwon

EupwTtraiki AgioAdynon
Zuppopewong

AgloAdynon TNG Zupguépewang yia

UK
C n 10 Hvwpévo Baaikeio

U D' Movadiké avayvwpIoTIKO
IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
Made in Germany Karaokeudletal otn Meppavia

ATCC Licensed )"3
Derivative
©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAagn TTavtog dikaiwparog. Ta ofpara katahdyou ATCC kai ATCC

amoteAoUv gpTropikd orpa Tng American Type Culture Collection.
OAa 1o dAAa gpTropIKG orpaTa atroTeAouv 1dlokTnaia Tng Thermo Fisher Scientific Inc. kal Twv Buyatpikwv TnG.

Oxoid GmbH, Am Lippeglacis 4-8, 46483 Wesel, eppavia

MNa Texvikn BoRBeIa ETMKOIVWVACTE PE TOV TOTTIKO GAG QVTITIPOCWTTO.
MAnpogopisg avabewpnong

‘Exdoon | TpomroTroINoElg TTou £I0RXOnoav
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Milieu XLD et gélose XLD (spéciale)
PO5057A, PO5248E*, & PO5210E**

*Cette notice d'utilisation doit étre lue conjointement avec la notice d'utilisation du produit Brilliance™ Salmonella. Référence :
** Cette notice d’utilisation doit étre lue conjointement avec la notice d'utilisation de la gélose Salmonella Shigella (gélose SS).

Utilisation prévue

Les géloses XLD sont des milieux sélectifs permettant d’isoler et d'identifier les Salmonella et Shigella spp. qui utilisent la
fermentation du xylose, la décarboxylation de la lysine et la production d’hydrogene sulfuré pour la différenciation primaire des
shigelles et des salmonelles a partir de bactéries non pathogénes sur des échantillons biologiques, comme les échantillons de
selles. Les dispositifs sont utilisés dans le cadre de la procédure de diagnostic clinique visant a aider les médecins a déterminer
d’éventuelles options thérapeutiques pour les patients soupgonnés d’avoir des infections bactériennes a Salmonella ou Shigella.

Les dispositifs sont réservés a un usage professionnel, ne sont pas automatisés et ne constituent pas de tests-compagnons
de diagnostic.

Résumé et description

Les bactéries Shigella et Salmonella sont intrinsequement pathogenes pour 'homme. Ces bactéries peuvent étre ingérées avec des
aliments ou de I'eau contaminés (par voie féco-orale) et envahir I'appareil digestif ou elles provoqueront une gastro-entérite, dont la
diarrhée est le symptome le plus fréquent. Les infections a Salmonella peuvent devenir particulierement invasives chez les
nourrissons et les personnes agées, et les infections a Shigella et Salmonella peuvent étre graves chez les personnes
immunodéprimées’?. La résistance aux antibiotiques est problématique, notamment lorsque ces infections sont acquises
al'étranger. La plupart des Shigella possédent une multirésistance a I'ampicilline, au triméthoprime-sulfaméthoxazole, aux
fluoroquinolones et aux céphalosporines de troisieme et quatrieme générations. Les Salmonella présentent également une
résistance croissante aux fluoroquinolones et a I'azithromycine, avec des souches invasives émergeant dans certaines régions et
une multirésistance au chloramphénicol, a 'ampicilline, au triméthoprime-sulfaméthoxazole et aux céphalosporines. L’émergence de
ces résistances et la perspective d’une forme invasive pendant I'infection peuvent encore compliquer les protocoles thérapeutiques
et avoir un impact sur les résultats pour les patients.

En raison des symptdmes similaires entre ces maladies et de la possibilité d’'une résistance médicamenteuse différente entre les
deux, il est important de faire la distinction entre les micro-organismes Salmonella et Shigella sur les échantillons biologiques pour
s’assurer que le bon diagnostic est posé et qu’un protocole thérapeutique adéquat peut étre mis en ceuvre pour le patient. Les
bactéries a Gram négatif sont facilement identifiables aprés la coloration de Gram, ou la coloration au cristal violet ne se lie pas
a I'épaisse couche de peptidoglycane présente dans la paroi cellulaire bactérienne et les bactéries présentent une couleur
rouge/rose au microscope. Apres une coloration de Gram, une analyse morphologique des bactéries peut permettre de différencier
ultérieurement le genre et I'espéce. Les bactéries Salmonella et Shigella sont capables de métaboliser le xylose, mais seules les
especes de Salmonella spp. sont capables de produire du sulfure d’hydrogene, ce qui se traduit par les centres noirs observés
lorsqu'ils sont cultivés sur la gélose XLD 4. Ainsi, la croissance sur la gélose XLD peut permettre de différencier ultérieurement les
espéces de Salmonella et Shigella et doit étre intégrée aux procédures de diagnostic clinique.

Principe de la méthode

Les géloses XLD facilitent la croissance des especes Salmonella spp. et Shigella spp. sur des populations bactériennes mixtes
trouvées dans des échantillons biologiques, comme des échantillons de selles. Les peptones du milieu fournissent des facteurs de
croissance essentiels tels que 'azote, le carbone, les vitamines et les oligo-éléments nécessaires a la croissance bactérienne. Du
saccharose est ajouté en tant que source de carbone. L’ajout de xylose, de lysine et de désoxycholate permet de différencier les
espéces de Salmonella spp. et Shigella spp. La fermentation rapide du xylose est universelle pour toutes les bactéries entériques,
a I'exception des genres Shigella, Providencia et Edwardsiella. Les salmonelles épuisent I'apport de xylose, puis décarboxylent la
lysine, transformant le pH en alcalin, ce qui change la couleur de la gélose autour des colonies en rouge. Les shigelles ne feront que
décarboxyler la lysine, mais modifieront toujours le pH. La présence de salmonelles se différencie des shigelles par la production de
sulfure d’hydrogene, qui donnera aux colonies de Salmonellae des centres noirs.

Formule type*

PO5057A, PO5248E et PO5210E :
grammes par litre

Extrait de levure 3,0
Chlorhydrate de L-lysine 50
Xylose 3,75
Lactose 7,5
Sucrose 7,5
Désoxycholate de sodium 1,0
Chlorure de sodium 5,0
Thiosulfate de sodium 6,8
Citrate d’'ammonium ferrique 0,8
Rouge de phénol 0,08
Agar 12,5

* Ajustée selon les besoins pour répondre aux normes de performance
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Aspect physique

POS5057A et PO5210E :

Couleur Vermillon
Limpidité Translucide
Poids de remplissage 17,09+5%
pH 74+0,2
PO5248E :

Couleur Vermillon
Limpidité Translucide
Poids de remplissage 1409+5%
pH 74+0,2

Matériel fourni

PO5057A : boites de gélose XLD de 10 x 90 mm

PO5248E : bi-boites de gélose XLD/Brilliance™ pour Salmonella de 10 x 90 mm

PO5210E : bi-boites de gélose pour Salmonella Shigella (Gélose SS)/gélose XLD de 10 x 90 mm

Chaque boite ne doit étre utilisée qu’une seule fois.

Matériel requis, mais non fourni

Sto

Anses d’inoculation

Ecouvillons

Récipients de prélevement

Incubateurs

Micro-organismes pour le contrdle qualité

ckage

Conserver le produit dans son emballage d’origine entre 2 et 12 °C jusqu’a ce qu'il soit utilisé
Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date limite d’utilisation figurant sur I'étiquette.
Conserver a I'abri de la lumiere.

Laissez le produit s’équilibrer a température ambiante avant utilisation.

Ne l'incubez pas avant utilisation.

Avertissements et précautions

Réservé a un usage de diagnostic in vitro.

Usage exclusivement réservé a des professionnels.

Inspecter 'emballage du produit avant la premiére utilisation.

Ne pas utiliser le produit en cas de dommages visibles a 'emballage ou aux plaques.

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 danger et de les traiter ou de les éliminer conformément aux réglementations fédérales, nationales et locales applicables.
Les instructions doivent étre lues et appliquées scrupuleusement. Cela inclut I'élimination des réactifs utilisés ou inutilisés ainsi
que de tout autre matériel jetable contaminé apres les procédures impliquant des produits a risques infectieux ou
potentiellement infectieux.

Consulter la fiche de données de sécurité (FDS) du matériel pour obtenir les instructions de manipulation et d’élimination du produit
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.

Préléevement, manipulation et stockage des échantillons
Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés conformément aux directives locales recommandées, par exemple les normes
britanniques sur les investigations microbiologiques (UK SMI) S 7, ID 20 et ID 24.

Procédure

Laisser le produit s’équilibrer a température ambiante.

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

Pour PO5057A, PO5248E et PO5210E : Incuber les boites en aérobie pendant 18-24 heures a 36 + 1 °C.
Inspecter visuellement les boites pour évaluer la croissance et la couleur des colonies sous un bon éclairage.

Interprétation

La présence d’'une croissance de colonies indique la présence d’agents pathogénes entériques a Gram négatif.

La dégradation du xylose, du lactose et du saccharose en acide entraine le changement de couleur de I'indicateur rouge de phénol
qui vire au jaune.

Les bactéries qui décarboxylent la lysine en cadavérine peuvent étre reconnues par I'apparition d’une coloration rouge autour des
colonies, due a une augmentation du pH. La présence de salmonelles se différencie des shigelles par la production de sulfure
d’hydrogéne, qui donnera aux colonies de Salmonellae des centres noirs.

Page 32 sur 80

MBD_BT_IFU-0468



Contréle qualité
L'utilisateur doit réaliser un test de contrle qualité en prenant en compte l'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.

PO5057A :
Conditions d’'incubation : 18 - 24 ha 36 ° + 1 °C aérobie

Contréles positifs

Taux d’inoculum : 50 a 120 UFC
Le nombre de colonies est = 50 % au nombre du milieu de contrdle.

Salmonella Typhimurium
ATCC 14028™

Colonies rouges avec un centre noir, 1 a 2 mm.

Salmonella Enteritidis
ATCC 13076™

Colonies rouges avec un centre noir, 1 a 2 mm.

Shigella flexneri
ATCC 12022™

Colonies rouges, 1 a 3 mm

Shigella sonnei
ATCC 25931™

Colonies rouges, 1 a 3 mm

Contrdles négatifs

Taux d’'inoculum : 2 10* UFC

Escherichia coli
ATCC 25922™

Inhibition partielle (<100 UFC).

Enterococcus faecalis
ATCC 29212™

Inhibition compléte(<10 UFC).

O3V

0O5248E :

onditions d’'incubation : 18 - 24 h a 36 ° + 1 °C aérobie

(@2

Contrdles positifs

Taux d'inoculum : 10%-10* UFC
Le nombre de colonies est = 50 % au nhombre du milieu de contrble.

Salmonella Typhimurium
ATCC 14028™

Bonne croissance, colonies rouges a centre noir.

Salmonella Enteritidis
ATCC 13076™

Bonne croissance, colonies rouges a centre noir.

Shigella flexneri
ATCC 12022™

Bonne croissance, colonies rouges.

Shigella sonnei
ATCC 25931™

Bonne croissance, colonies rouges.

Contréles négatifs

Taux d'inoculum : 10%-10* UFC

Escherichia coli
ATCC 25922™

Croissance inhibée

Enterococcus faecalis
ATCC 29212™

Absence de croissance

O5210E :

onditions d’'incubation : 18 - 24 ha 36 ° + 1 °C aérobie

Contrdles positifs

Taux d'inoculum : 103%-10* UFC

Salmonella Typhimurium
ATCC 14028™

Bonne croissance, colonies rouges et centres noirs

Salmonella Enteritidis
ATCC 13076™

Bonne croissance, colonies rouges et centres noirs

Shigella flexneri
ATCC 12022™

Bonne croissance, colonies rouges.

Shigella sonnei
ATCC 25931™

Bonne croissance, colonies rouges.

Contrdles négatifs
Taux d'inoculum : 210* UF

C

Enterococcus faecalis
ATCC 29212™

Absence de croissance

MBD_BT_IFU-0468
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Limites
Les identifications sont présumées et doivent étre confirmées a l'aide des méthodes biochimiques/sérologiques adaptées. Les
Pseudomonas peuvent se développer sur le milieu XLD et apparaitre sous forme de colonies rouges, c’est-a-dire de faux positifs,
bien que la réaction de I'oxydase puisse étre utilisée pour les différencier. Certaines souches de Proteus peuvent également
apparaitre comme de faux positifs et certaines peuvent développer des centres noirs.

D’autres micro-organismes non ciblés peuvent également se développer. Certains sérotypes tels que Salmonella gallinarum,
Salmonella paratyphi et Salmonella pullorum peuvent ne pas développer de centres noirs.

Les Salmonella positives au lactose peuvent apparaitre sous forme de colonies jaunes avec ou sans centres noirs.

Du fait de la variation dans les exigences nutritionnelles ou de la sensibilité aux agents sélectifs, certaines souches des micro-
organismes cibles sont susceptibles de présenter une faible croissance ou une absence de croissance dans ce milieu.

Caractéristiques de performance

La précision a été démontrée par 'examen des données de CQ. La détection correcte des souches de Salmonella et de Shigella est
confirmée par I'inclusion d’isolats bien caractérisés dans les processus de CQ effectués dans le cadre de la fabrication de chaque lot
de dispositifs, qui doivent répondre aux criteres d’acceptation définis. La précision des géloses XLD (PO5057A, PO5248E et
PO5210E) a été démontrée par I'obtention d’'un taux de réussite global de 100 % pour le produit sur 1 an de tests (2021 — 2022 ; 10
lots chacun). Ce qui démontre que les performances sont reproductibles.

Les dispositifs sont testés en interne dans le cadre du processus de CQ depuis le lancement des produits. Ces données montrent
gu’en utilisant des micro-organismes ciblés et non ciblés et en suivant les instructions du fabricant, les utilisateurs peuvent récupérer
les micro-organismes dont la taille et la morphologie des colonies répondent aux critéres d’acceptation définis.

Références bibliographiques
1. CDC. 2020a. “Salmonellosis (nontyphoidal) - Chapter 4
- 2020 Yellow Book | Travelers’ Health | CDC.” 2020. https://wwwnc.cdc.gov/travel/yellowbook/2020/travel- related-infectious-
diseases/salmonellosis-nontyphoidal.

2.  CDC. 2020b. “Shigellosis - Chapter 4 - 2020 Yellow Book | Travelers’ Health | CDC.” 2020.
https://wwwnc.cdc.gov/travellyellowbook/2020/travel- related-infectious-diseases/shigellosis.

3. Public Health England. 2021. “UK SMI ID 24: Identification of Salmonella Species - GOV.UK. 2021.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-24- identification-of-salmonella-species.

4. Public Health England. 2014. “SMI ID 20: Identification of Shigella Species - GOV.UK.” 2014.

https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-20- identification-of-shigella-species.

Légende des symboles

Symbole Définition
R EF Référence catalogue
IVD | Dispositif médical de diagnostic
in vitro
LOT .
Numéro de lot

Date limite d’utilisation

/ﬂ/- Limite de température

'h-.._._.,-r
""7 N Conserver a I'abri du rayonnement
solaire direct
[ |

Ne pas réutiliser

Consulter la notice d'utilisation

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé et consulter le
mode d’emploi

? Contenu suffisant pour <n> tests
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Fabricant

Représentant autorisé au sein de la
Communauté européenne /
Union européenne

Evaluation de la conformité
c E européenne
UK
cA
UDI

Evaluation de la conformité
britannique

Identifiant unique du dispositif

Made in Germany Fabriqué en Allemagne

ATCC Licensed )“3
Derivative
©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés. ATCC et les marques du catalogue ATCC sont des marques

commerciales d’American Type Culture Collection.
Toutes les autres marques commerciales sont la propriété de Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales.

Oxoid GmbH, Am Lippeglacis 4-8, 46483 Wesel, Allemagne

Pour obtenir une assistance technique, contacter le distributeur local.

Informations de révision
Version | Modifications introduites
2.0 2023-11-30
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XLD medij & XLD agar (posebno)
PO5057A, PO5248E*, & PO5210E**

*Ovaj dokument s uputama za uporabu (IFU) namijenjen je &itanju zajedno s uputama za Brilliance ™ Salmonella. Sifre proizvoda:
** Ovaj dokument s uputama za uporabu (IFU) namijenjen je Citanju zajedno s uputama za Salmonella Shigella Agar (SS Agar).

Namjena

Proizvodi XLD Agar selektivni su mediji za izolaciju i identifikaciju bakterija Salmonella i Shigella spp. koji koriste fermentaciju
ksiloze, dekarboksilaciju lizina i proizvodnju sumporovodika za primarnu diferencijaciju shigela i salmonele od nepatogenih bakterija
u klinickim uzorcima, kao $to su uzorci stolice. Proizvodi se upotrebljavaju u dijagnostickom tijeku rada kao pomo¢ lije€nicima u
odredivanju potencijalnih mogucénosti lije€enja bolesnika kod kojih postoji sumnja na infekcije bakterijama Salmonella ili Shigella.
Proizvod je namijenjen samo za profesionalnu uporabu, nije automatiziran niti sluzi kao nadopuna dijagnosti¢kim postupcima.

Sazetak i objasnjenje

Bakterije Shigella i Salmonella same su po sebi patogene za ljude. Te se bakterije mogu unijeti iz kontaminirane hrane ili vode,
fekalno-oralnim putem, i prodiru u gastrointestinalni trakt uzrokujuci crijevnu infekciju, pri €emu je proljev naj¢esci simptom. Infekcije
Salmonellom mogu postati posebno invazivne u dojenc¢adi, starijih odraslih osoba, a infekcije Shigellom i Salmonellom mogu biti
ozbiljne kod imunokompromitiranin osoba®?. Otpornost na antibiotike je razlog za brigu, posebno kada se te infekcije steknu u
inozemstvu, budu¢i da vecina pripadnika vrste Shigella ima otpornost na viSe lijekova poput ampicilina, trimetoprim-
sulfametoksazola, fluorokinolona i cefalosporina trece i ¢etvrte generacije. Takoder je utvrdeno da Salmonella ima rastu¢u otpornost
na fluorokinolone i azitromicin, s invazivnim sojevima koji se pojavljuju u nekim podrugjima s otporno$¢u na viSe lijekova na
kloramfenikol, ampicilin, trimetoprim-sulfametoksazol i cefalosporine. Pojava ovih rezistencija i moguénost invazivne bolesti tijekom
infekcije mogu dodatno zakomplicirati protokole lije€enja i utjecati na ishode pacijenata.

Zbog sliénih simptoma izmedu ovih bolesti i moguénosti razlicite otpornosti na lijekove izmedu dviju vrsta, vazno je razlikovati
organizme Salmonelle i Shigelle u klinickim uzorcima kako bi se osiguralo postizanje ispravne dijagnoze, a na pacijentu se moze
primijeniti odgovarajuci protokol lijeéenja. Gram-negativne bakterije lako se mogu identificirati nakon bojenja po Gramu pri éemu se
kristalno ljubiCasta boja nece vezati za debeli sloj peptidoglikana koji je prisutan u stani¢noj stijenci bakterije i bakterije ¢e pod
mikroskopom biti crvene/ruzi€aste. Nakon bojenja po Gramu morfoloSka analiza bakterija moze pomo¢i u daljnjem razlikovanju roda
i vrste. | Salmonella i Shigella mogu metabolizirati ksilozu, ali samo Salmonella spp. mozZe proizvesti sumporovodik, §to rezultira
crnim sredistima koji se vide prilikom rasta na XLD agaru 3*. Dakle, rast na XLD agaru moze pomocéi u daljnjem razlikovanju vrsta
Salmonellae i Shigelle i treba ga ukljuciti u klinicke dijagnosticke tijekove rada.

Nacelo metode

Proizvodi XLD agar olak$avaju rast Salmonella spp. i Shigella spp. iz mjeSovitih bakterijskih populacija koje se nalaze u klini¢kim
uzorcima, kao $to su uzorci stolice. Peptoni u medijima pruzaju bitne ¢imbenike rasta kao $to su dusik, ugljik, vitamini i elementi u
tragovima potrebni za rast bakterija. Saharoza se dodaje kao izvor ugljika. Dodatak ksiloze, lizina i deoksikolata omogucéuje
diferencijaciju vrsta Salmonella spp. i Shigella spp. Ubrzana fermentacija ksiloze univerzalna je za entericke bakterije, osim za
sojeve Shigella, Providencia i Edwardsiella. Pripadnice vrste Salmonella ¢e iscrpiti opskrbu ksilozom, a zatim dekarboksilirati lizin,
mijenjajuéi pH u alkalni, $to mijenja boju agara oko kolonija u crvenu. Shigellae ¢ée samo dekarboksilirati lizin, ali ipak promijeniti pH.
Prisutnost Salmonelle razlikuje se od prisutnosti Shigelle u vidu proizvodnje sumporovodika, zbog ¢ega kolonije Salmonelle imaju
crno srediste.

Uobicajena formula*

PO5057A, PO5248E & PO5210E:

grama po litri
Ekstrakt kvasca 3,0
L-lizin hidroklorid 5,0
Ksiloza 3,75
Laktoza 7,5
Saharoza 7,5
Natrijev dezoksikolat 1,0
Natrijev klorid 50
Natrijev tiosulfat 6,8
Zeljezni amonijev citrat 0,8
Fenol crveno 0,08
Agar 12,5

*Prilagoden prema potrebi kako bi se zadovoljili standardi u¢inkovitosti
Fizicki izgled

PO5057A & PO5210E:

Boja Grimizna
Bistrina Prozirno
Tezina 17,09 = 5%
punjenja
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pH vrijednost: 7,4+0,2
PO5248E:

Boja Grimizna

Bistrina Prozirno

Tezina 14,09 + 5%

punjenja

pH vrijednost: 7,4+0,2

Prilozeni materijali

PO5057A: XLD agar plocice od 10 x 90 mm

PO5248E: dvoploce XLD Agar / Brilliance™ Salmonella od 10 x 90 mm

PO5210E: Salmonella Shigella Agar (SS Agar)/XLD Agar dvoplo¢e od 10 x 90 mm

Svaka se plocica smije upotrijebiti samo jednom.

Potrebni materijali koji nisu isporuc€eni
e Inokulacijska petlja

e Stapici

e  Spremnici za prikupljanje

e Inkubatori

e  Organizmi za kontrolu kvalitete
Pohrana

. Cuvaijte proizvod u originalnom pakiranju na 2 — 12 °C do uporabe.
Proizvod se moze koristiti do isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici.
Cuvati podalje od svjetlosti.

Prije uporabe pustite da proizvod postigne sobnu temperaturu.

Nemoijte inkubirati prije uporabe.

Upozorenja i mjere opreza

Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

Samo za profesionalnu uporabu.

Prije prve upotrebe pregledajte pakiranje proizvoda.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih o§te¢enja na pakiranju ili plo€icama.

Nemoijte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka valjanosti.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni znakovi kontaminacije.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako je doSlo do promjene boje ili su prisutni drugi znakovi naruSenja kvalitete.

Svaki je laboratorij odgovaran za upravljanje proizvedenim otpadom u skladu s prirodom i stupnjem opasnosti otpada te za
njegovu obradu ili zbrinjavanje u skladu s primjenjivim saveznim, drzavnim i lokalnim propisima. Potrebno je procitati upute i
pazljivo ih se pridrzavati. To ukljuCuje odlaganje iskoriStenih ili neiskoritenih reagensa kao i bilo kojeg drugog kontaminiranog
jednokratnog materijala pridrzavajuéi se postupaka za zarazne ili potencijalno zarazne proizvode.

Proucite Sigurnosno-tehnicki list (SDS) za sigurno rukovanje i odlaganje proizvoda (www.thermofisher.com).

Ozbiljni Stetni dogadaiji
Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doSlo vezano uz proizvod treba prijaviti proizvodacu i relevantnom regulatornom tijelu
drzave u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladiStenje
Uzorke treba prikupiti i s njima postupati u skladu s lokalnim i preporu¢enim smjernicama, kao $to su Standardi za mikrobioloska
istrazivanja u Ujedinjenoj Kraljevini (UK SMI)S 7, ID 20 i ID 24.

Postupak

e Pustite da proizvod postigne sobnu temperaturu.

e Inokulirajte i razmazite uzorak na medij pomocéu standardne petlje.

e Za PO5057A, PO5248E i PO5210E: Inkubirajte plocice aerobno 18 — 24 sata na 36 + 1 °C.

e Vizualno pregledajte plocice kako biste procijenili rast i boju kolonije pod dobrim osvjetljenjem.

Tumacdenje

Prisutnost rasta kolonija ukazuje na prisutnost Gram-negativnih enteri¢kih patogena.

Razgradnja ksiloze, laktoze i saharoze u kiselinu uzrokuje da fenol crveni indikator promijeni boju u Zutu.

Bakterije koje dekarboksiliraju lizin u kadaverin mogu se prepoznati po pojavi crvene boje oko kolonija zbog povecéanja pH.
Prisutnost Salmonelle razlikuje se od prisutnosti Shigelle u vidu proizvodnje sumporovodika, zbog ¢ega kolonije Salmonelle imaju
crno srediste.

Kontrola kvalitete
Korisnik je odgovoran za provedbu testiranja kontrole kvalitete uzimajuéi u obzir namjenu medija te u skladu s primjenjivim lokalnim
propisima (ucestalost, broj sojeva, temperatura inkubacije itd.).

Ucinkovitost ovog medija moze se provijeriti testiranjem sljedecih referentnih sojeva.
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PO5057A:
Uvijeti inkubacije: 18 - 24 sata na 36° + 1 °C aerobno
Pozitivna kontrola
Razina inokuluma: 50-120 cfu
Broj kolonija iznosi = 50 % broja u kontrolnom mediju.
Salmonella Typhimurium | 1 —2 mm, crvene kolonije sa crnim srediStem.
ATCC 14028™

Salmonella Enteritidis 1 — 2 mm, crvene kolonije sa crnim sredistem.
ATCC 13076™

Shigella flexneri 1 — 3 mm, crvene kolonije
ATCC 12022™

Shigella sonnei 1 — 3 mm, crvene kolonije
ATCC 25931™

Negativna kontrola
Razina inokuluma: = 10* cfu

Escherichia coli Djelomi¢na inhibicija (<100
ATCC 25922™ cfu).
Enterococcus faecalis Potpuna inhibicija
ATCC 29212™ (=10 cfu).
O5248E:

C T

vjeti inkubacije: 18 - 24 sata na 36° + 1 °C aerobno

Pozitivna kontrola

Razina inokuluma: 103-10* cfu

Broj kolonija iznosi = 50 % broja u kontrolnom mediju.

Salmonella Typhimurium | Dobar rast, crvene kolonije sa crnim sredistem.
ATCC 14028™

Salmonella Enteritidis Dobar rast, crvene kolonije sa crnim sredistem.
ATCC 13076™

Shigella flexneri Dobar rast, crvene kolonije.
ATCC 12022™

Shigella sonnei Dobar rast, crvene kolonije.
ATCC 25931™

Negativna kontrola
Razina inokuluma: 10°-10* cfu

Escherichia coli Inhibirani rast
ATCC 25922™

Enterococcus faecalis Nema rasta
ATCC 29212™

O5210E:
vjeti inkubacije: 18 - 24 sata na 36° + 1 °C aerobno

Pozitivna kontrola

Razina inokuluma: 103-10* cfu

Salmonella Typhimurium | Dobar rast, crvene kolonije sa crnim srediStem.
ATCC 14028™

C T

Salmonella Enteritidis Dobar rast, crvene kolonije sa crnim srediStem
ATCC 13076™

Shigella flexneri Dobar rast, crvene kolonije.
ATCC 12022™

Shigella sonnei Dobar rast, crvene kolonije.
ATCC 25931™

Negativna kontrola
Razina inokuluma: = 10* cfu
Enterococcus faecalis Nema rasta
ATCC 29212™
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Ogranicenja

Identifikacije su vjerojatne i treba ih potvrditi odgovaraju¢im biokemijskim i seroloSkim metodama. Pseudomonas moze rasti na XLD
mediju i mozZe se pojaviti kao crvene kolonije, odnosno lazno pozitivhe, iako se reakcija oksidaze moze koristiti za njihovo
razlikovanje. Neki sojevi vrsta Proteus takoder se mogu pojaviti kao lazno pozitivni, a neki mogu razviti crna sredista.

Takoder mogu rasti drugi neciljani organizmi. Neki serotipovi kao §to su Salmonella gallinarum, Salmonella paratyphi i Salmonella
pullorum mozda nece razviti crna sredista.

Salmonella koja je pozitivha na laktazu moze se pojaviti kao Zute kolonije sa ili bez crnih sredista.

Zbog varijacija u prehrambenim zahtjevima ili osjetljivosti na selektivna sredstva, moguce je nai¢i na neke sojeve ciljnih organizama
koji slabo rastu ili ne uspijevaju rasti na ovom mediju.

Radne znaéajke

Preciznost je dokazana pregledom podataka kontrole kvalitete. Ispravno otkrivanje sojeva Salmonella i Shigella potvrduje se
ukljucivanjem dobro karakteriziranog izolata u procese kontrole kvalitete koji se provode u sklopu proizvodnje svake serije proizvoda,
koji mora ispunjavati definirane kriterije za prihvaéanje. Preciznost proizvoda XLD agar (PO5057A, PO5248E i PO5210E) dokazana
je ukupnom prolazno$¢u od 100% dobivenom za proizvod tijekom 1 godine ispitivanja (2021. — 2022.; po 10 serija). To pokazuje da
je u€inkovitost reproducibilna.

Uredaji su testirani u sklopu internog dijela procesa kontrole kvalitete od lansiranja proizvoda. Ovi podaci pokazuju da kod koristenja
ciljanih i neciljanih organizama i slijedenja uputa proizvodaca, korisnici mogu prikupiti organizme s veli¢inom kolonije i morfologijom
koja zadovoljava definirane kriterije prihvacanja.

Bibliografija

1. CDC. 2020a. “Salmonellosis (Nontyphoidal) - Chapter 4
- 2020 Yellow Book | Travelers’ Health | CDC.” 2020. https://wwwnc.cdc.gov/travel/yellowbook/2020/travel- related-infectious-
diseases/salmonellosis-nontyphoidal.

2.  CDC. 2020b. “Shigellosis - Chapter 4 - 2020 Yellow Book | Travelers’ Health | CDC.” 2020.
https://wwwnc.cdc.gov/travel/yellowbook/2020/travel- related-infectious-diseases/shigellosis.

3. Public Health England. 2021. “UK SMI ID 24: Identification of Salmonella Species - GOV.UK.” 2021.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-24- identification-of-salmonella-species.

4. Public Health England. 2014. “SMI ID 20: Identification of Shigella  Species - GOV.UK.” 2014.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-20- identification-of-shigella-species.
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XLD taptalaj és XLD agar (specialis)
PO5057A, PO5248E* és PO5210E**

*Ezt a haszndlati Gtmutat6 dokumentumot a Brilliance™ Salmonella hasznalati Utmutatéjaval egyiitt olvassa el. Termékkadd:
** Ezt a hasznalati Gtmutaté dokumentumot a Salmonella Shigella agar (SS agar) hasznélati Utmutatéjaval egyutt olvassa el.

Rendeltetésszeri hasznalat

Az XLD agar eszkdzok a Salmonella- és Shigella-fajok izolalasara és azonositdsara alkalmas szelektiv taptalajok, melyekkel a
Shigella- és Salmonella-fajoknak a nem patogén baktériumoktdl torténd elsédleges differencialasa végezhetd el a xilézfermentacio,
lizin-dekarboxilacié és hidrogén-szulfid termelés alapjan klinikai mintakban, példaul székletmintdkban. Az eszkodz rendeltetése
szerint diagnosztikai munkafolyamatban alkalmazhaté, hogy a klinikusokat segitse a kezelési lehetéségek meghatarozasaban a
feltételezett Salmonella vagy Shigella bakterialis fert6zésben szenvedd betegeknél.

Ezen eszkozoket kizardlag professzionalis felhasznalasra szantak, nem automatizaltak és nem tarsdiagnosztikai eszkdzok.

Osszefoglalas és magyaréazat

A Shigella- és Salmonella-baktériumok az ember szamara eredendéen patogének. Ezek a baktériumok fert6zott étellel, fert6zott
vizzel a székletbdl a szajluregen keresztil vezetd utvonalon at juthatnak be a gyomor-bélrendszerbe, ahol enteralis fert6zést
okoznak, melynek leggyakoribb tiinete a hasmenés. A Salmonella-fert6zések kiléndsen invazivva valhatnak csecsemék és idésebb
felnéttek esetén, valamint a Shigella- és Salmonella-fertézések is sulyossa fokozodhatnak immunhianyos egyénekben®?,
Aggodalomra ad okot az antibiotikumokkal szemben kifejl6dd rezisztencia, kiléndsen azokban az esetekben, amikor ezeket a
fert6zéseket kullfoldon szerzi a beteg, a legtdbb Shigella multidrog-rezisztens az ampicillinnel, trimetoprim-szulfametoxazollal,
fluorokinolonokkal és a harmadik és negyedik generéacios cefalosporinokkal szemben. A Salmonella esetében is kimutattak, hogy
névekvd mértékben valik rezisztenssé a fluorokinolonokkal és azitromicinnel szemben, valamint egyes terlileteken invaziv térzsek
jelennek meg, melyek multidrog-rezisztensek a kloramfenikolra, ampicillinre, trimetoprim-szulfametoxazolra és a cefalosporinokra.
Ezen rezisztenciak kialakulasa és a fert6zések soran kifejl6d6 invaziv betegségek lehetésége tovabb nehezithetik a kezelési
protokollokat és befolyasolhatjak a betegek kimeneteleit.

Ezen betegségek hasonlé tiinetei és a két fert6zés lehetséges eltéré gydgyszerrezisztenciaja miatt a helyes diagnézis felallitasa és
a megfelel6 kezelési terv alkalmazasa érdekében fontos elkiloniteni a Salmonella- és Shigella -fajokat a klinikai mintakban. A Gram-
negativ baktériumok a Gram-festést kdvetéen kdnnyen azonosithatok, mert ezekben a kristalyibolya festék nem kotédik a baktérium
sejtfalaban Iévé vastag peptidoglikan réteghez, és a baktérium a mikroszkop alatt pirosnak/rézsaszinnek lathaté. A Gram-festést
kévetéen a baktériumok morfoldgiai elemzése segithet még tovabb differencialni a nemzetséget és fajt. Mind a Salmonella, mind a
Shigella képes a xil6z metabolizmusara, viszont csak a Salmonella-fajok allitanak el6 hidrogén-szulfidot, amely miatt a telep
kozéppontja az XLD agar taptalajon valo névekedésulik soran fekete szinlvé valik 4. Az XLD agaron torténé névekedésiik ezaltal
segithet tovabb differencialni a Salmonella- és Shigella-fajokat, és ezért be kell épiteni a klinikai diagnosztikai munkafolyamatba.

A modszer elve

Az XLD agar eszkdzok megkonnyitik a klinikai mintakban, példaul székletmintakban taldlhaté kevert bakteridlis populéaciébdl
szarmaz6 Salmonella- és Shigella-fajok ndvekedését. A taptalajpan 1évé peptonok a baktériumok szaporodasahoz sziikséges
alapvetd szaporodasi faktorokat, példaul nitrogént, szenet, vitaminokat és nyomelemeket biztositanak. A szacharézt szénforrasként
adjak hozza a taptalajhoz. A xiloz, lizin és deoxikolat hozzaadasaval biztositjak a Salmonella- és Shigella-fajok megkilénboztetését.
A gyors xilozfermentélas altalanos az enterdlis baktériumok korében, kivéve a Shigella, Providencia és Edwardsiella nemzetségeket.
A Salmonella-baktériumok, miutan kimeritik a xilozkészletet, a lizint kezdik dekarboxilalni, ami a pH-t ligos iranyba tolva pirosra
véltoztatja az agar szinét a telep koril. A Shigella-fajok csak a lizint dekarboxilaljak, de ezek is megvaltoztatjak a pH-értéket. A
Salmonella- és a Shigella-baktériumok jelenlétét a hidrogén-szulfid-képzés segitségével lehet megkilonbdztetni egymastol, amely a
Salmonella telepeinek kézepét feketére valtoztatja.

Tipikus képlet*

PO5057A, PO5248E és PO5210E:

gramm/liter
Elesztékivonat 3,0
L-lizin-hidroklorid 5,0
Xiloz 3,75
Laktoz 7,5
Szachar6z 75
Natrium-dezoxikolat 1,0
Natrium-klorid 5,0
Natrium-tioszulfat 6,8
Ammaonium-ferrocitrat 0,8
Fenolvoros 0,08
Agar 12,5

*Médositva a teljesitményszabvanyoknak megfeleléen
Fizikai megjelenés

PO5057A és PO5210E:
Szin Karmazsinvoros
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Atlatszosag Atlatszo
Tolt6tdmeg 17,09 £ 5%

pH 7,4+0,2

PO5248E:

Szin Karmazsinvoros
Atlatszdsag Atlatszo
Toltétomeg 14,09+ 5%

pH 74+0,2

Rendelkezésre bocsatott anyagok

PO5057A: 10 x 90 mm-es XLD agarlemezek

PO5248E: 10 x 90 mm XLD Agar/Brilliance™ Salmonella kettds lemezek

PO5210E: 10 x 90 mm Salmonella Shigella Agar (SS Agar)/XLD Agar kett6s lemezek

Minden lemezt csak egyszer szabad hasznalni.

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok
Oltokacsok

Mintavevé palcak

Gydijtétartalyok

Inkubétorok

Minéség-ellenérzé mikroorganizmusok

Téroléas

e A terméket felhasznalasig az eredeti csomagolasaban 2—12 °C hémérsékleten tarolja
A termék kizardlag a cimkeén feltiintetett lejarati datumig hasznalhato fel.

Fénytél védve tarolando.

Hasznalat el6tt engedje, hogy a termék felvegye a szobahémérsékletet.

Ne inkubadlja a hasznalat elétt.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

. Kizérolag in vitro diagnosztikai hasznalatra.

. Kizarélag professziondlis hasznalatra.

e Az els6 hasznalat elétt ellenérizze a termék csomagolasat.

o Ne hasznéalja a terméket, ha a csomagolason vagy a lemezeken lathaté sériilések vannak.

. Ne hasznalja a terméket a megadott lejarati idén tal.

. Ne hasznalja az eszkdzt, ha szennyez&désre utald jeleket észlel.

. Ne hasznalja az eszkdzt, ha a szine megvaltozott, vagy ha a karosodas egyéb jelei mutatkoznak rajta.

. Minden laboratérium felel6ssége, hogy a keletkezé hulladékokat jellegiik és veszélyességi fokuk szerint kezelje, és azokat a
szbvetségi, allami és helyi eléirasoknak megfeleléen kezelje vagy artalmatlanitsa. Olvassa el és szorosan kdvesse az
utasitasokat. Ez magéban foglalja a hasznalt vagy fel nem hasznalt reagensek, valamint barmely mas szennyezett eldobhat6
anyag artalmatlanitasat a fert6z6 vagy potencialisan fert6z6 termékekre vonatkozo eljarasok szerint.

A termék biztonsdgos kezelésével és artalmatlanitasaval kapcsolatban olvassa el a biztonsagi adatlapot (SDS)
(www.thermofisher.com)).

Sulyos incidensek
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalé és/vagy a beteg
lakhelye szerinti allam illetékes szabalyoz6 hatésaganak.

Mintavétel, kezelés és tarolas
A mintdkat a helyi iranyelveknek, példaul az Egyesilt Kirdlysdg Mikrobioldgiai vizsgélatokra vonatkoz6 S 7, ID 20 és ID 24
szabvanyainak (UK SMI) megfeleléen kell begyjteni és kezelni.

Az eljaréas

e Hagyja, hogy a termék szobahémérsékletiivé valjon.

e Inokuldlja és szélessze a mintat a taptalajon standard hurok hasznalataval.

e PO5057A, PO5248E és PO5210E: Inkubalja a lemezeket aerob koérilmények k6zott 18—-24 6rat 36 + 1 °C-on.

e J6 megvilagitas mellett vizudlisan vizsgalja meg a lemezeket a telepek ndvekedésének és szinének felméréséhez.

Ertelmezés

A telepek novekedése Gram-negativ enteralis patogének jelenlétét jelzi.

A xiléz, laktéz és szachar6z savakka torténé lebontasa a fenolvords indikator sarga szinlivé valasat okozza.

A lizint kadaverinné dekarboxilalé baktériumok a telepek koril megjelend piros elszinezédésrdl ismerhetdk fel, amelyet a pH-érték
novekedése okoz. A Salmonella- és a Shigella-baktériumok jelenlétét a hidrogén-szulfid-képzés segitségével lehet
megkilénboztetni egymastol, amely a Salmonella telepeinek kdzepét feketére valtoztatja.

Minéség-ellendrzés
A felhasznalé felel6ssége, hogy a minéség-ellendrzési vizsgalatokat a taptalaj tervezett felhasznalasanak figyelembevételével és a
helyi el6irasoknak megfeleléen végezze el (gyakorisag, torzsek szama, inkubaciés hémérséklet stb.).

E taptalaj teljesitménye a kdvetkezd referencia térzsek vizsgalataval ellendrizhetd.

42/80. oldal
MBD_BT_IFU-0468



Thermo

SCIENTIFIC
POS057A:

Inkubacioés kérnyezet: 18—24 6ra 36 + 1 °C-on, aerob

Pozitiv kontrollok

Inokulum siiriiség: 50-120 cfu

A telepszam a kontrolltaptalajpan mért szam >50%-a.

Salmonella typhimurium 1-2 mm-es, voros telepek fekete kdzépponttal.
ATCC 14028™

Salmonella enteritidis 1-2 mm-es, voros telepek fekete kdzépponttal.
ATCC 13076™

Shigella flexneri 1-3 mme-es, voros telepek
ATCC 12022™

Shigella sonnei 1-3 mm-es, voros telepek
ATCC 25931™

Negativ kontrollok
Inokulum siiriség: = 10* cfu

Escherichia coli Részleges gatlas (<100

ATCC 25922™ cfu).

Enterococcus faecalis Teljes gatlas

ATCC 29212™ (£10-10 cfu).
PO5248E:

Inkubéciés kérnyezet: 18-24 éra 36 + 1 °C-on, aerob
Pozitiv kontrollok

Inokulum siiriiség: 10%-10* cfu

A telepszam a kontrolltaptalajban mért szam 250%-a.

Salmonella typhimurium Megfelelé ndvekedési, vords telepek fekete

ATCC 14028™ kozépponttal.

Salmonella enteritidis Megfelelé ndvekedési, vords telepek fekete
ATCC 13076™ kdzépponttal.

Shigella flexneri Medfelelé ndvekedés, voros telepek.

ATCC 12022™

Shigella sonnei Medfelelé ndvekedés, voros telepek.
ATCC 25931™

Negativ kontrollok
Inokulum siiriiség: 10%-10* cfu

Escherichia coli Gétolt ndvekedés
ATCC 25922™

Enterococcus faecalis Nincs novekedés
ATCC 29212™

PO5210E:

Inkubaciés kérnyezet: 18—24 6ra 36 + 1 °C-on, aerob
Pozitiv kontrollok

Inokulum siriség: 10%-10* cfu

Salmonella typhimurium Medfelel6 ndvekedés, voros telepek fekete

ATCC 14028™ kdzépponttal.

Salmonella enteritidis Medfelelé ndvekedés, voros telepek, fekete
ATCC 13076™ kbzépponttal

Shigella flexneri Medfelelé ndvekedés, voros telepek.

ATCC 12022™

Shigella sonnei Medfelelé ndvekedés, voros telepek.
ATCC 25931™

Negativ kontrollok
Inokulumsiiriiség: 210* cfu

Enterococcus faecalis Nincs novekedés
ATCC 29212™
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Korlatozasok
Az azonositasok feltételezettek és megerdsitésik szikséges a megfelel6 biokémiai/szerolégiai modszerekkel. A Pseudomonas
névekedhet XLD taptalajon és piros szinii telepekként jelenhet meg, vagyis alpozitiv eredményt adhat, azonban az oxidazreakcio
segithet az elkilonitésiikben. A Proteus-fajok egyes torzsei szintén adhatnak alpozitiv eredményt, és néhanyuknal kialakulhatnak
fekete kbzéppontu telepek.

Egyéb nem célorganizmusok szintén képesek lehetnek a novekedésre. Egyes szerotipusok, mint a Salmonella gallinarum,
Salmonella paratyphi és a Salmonella pullorum esetén eléfordulhat, hogy nem alakulnak ki fekete k6zéppontok a telepekben.

A laktaz-pozitiv Salmonella sarga telepeket képezhet fekete kozépponttal vagy anélkiil.

Az eltéré tapanyagigények vagy a szelekcios agensekkel szembeni valtozé szenzitivitds miatt eléfordulhat, hogy a célorganizmusok
egyes torzsei gyengén novekednek vagy egyaltalan nem novekednek ezen a taptalajon.

Teljesitményjellemzok

A pontossagot a minéségellendrzési adatok felllvizsgalata bizonyitotta. A Salmonella- és Shigella-fajok helyes kimutatasat az
eszk6z minden egyes gyartasi tételének gyartdsa soran végzett mindség-ellendrzési folyamatban egy jol kordlirt izolatum
PO5210E) eszkdzok precizitasat a termék 1 éves vizsgdlata (2021-2022., 10-10 gyartasi tétel) soran elért 100%-os teljes
sikerességi arany bizonyitotta. Ez azt mutatja, hogy a teljesitmény reprodukéalhaté.

Az eszkdzt a minéség-ellendrzési folyamat részeként hazon belll tesztelik a termék bevezetése 6ta. Ez az adat mutatja, hogy amikor
a felhasznal6 cél- és nem célorganizmusokat hasznal és koéveti a gyartoi Gtmutatot, akkor a meghatéarozott elfogadéasi kritériumoknak
megfelel6 telepméretl és morfologiaju organizmusokat nyerhet.

Szakirodalom
1. CDC. 2020a. “Salmonellosis (Nontyphoidal) - Chapter 4
- 2020 Yellow Book | Travelers’ Health | CDC.” 2020. https://wwwnc.cdc.gov/travel/yellowbook/2020/travel- related-infectious-
diseases/salmonellosis-nontyphoidal.

2. CDC. 2020b. “Shigellosis - Chapter 4 - 2020 Yellow Book | Travelers’ Health | CDC.” 2020.
https://wwwnc.cdc.gov/travellyellowbook/2020/travel- related-infectious-diseases/shigellosis.

3. Public Health England. 2021. “UK SMI ID 24: Identification of Salmonella Species - GOV.UK.” 2021.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-24- identification-of-salmonella-species.

4. Public Health England. 2014. “SMI ID 20: Identification of Shigella  Species - GOV.UK.” 2014.

https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-20- identification-of-shigella-species.

A szimbdélumok magyarézata

Szimbo6lum [Definicié

Katalégusszam

In vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdz

Tételszam

Felhasznéalhatosagi id6

H Hémérséklethatar

.—7‘? Napfénytél védve tarolja.

Ne hasznalja fel Gjra

Olvassa el a hasznalati Gtmutatot

Ne hasznalja a csomagolas
sériilése esetén és olvassa el a
hasznalati Utmutatét

? A tartalma <n> teszthez elegendd
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XLD Medium & XLD Agar (Special)
PO5057A, PO5248E*, & PO5210E**

*Le presenti istruzioni per I'uso (IFU) devono essere lette insieme alle IFU di Brilliance™ Salmonella. Codice prodotto:
** e presenti istruzioni per I'uso (IFU) devono essere lette insieme alle IFU di Salmonella Shigella Agar (SS Agar).

Uso previsto

| dispositivi XLD Agar sono terreni selettivi per isolare e identificare Salmonella e Shigella spp. utilizzando la fermentazione dello
xilosio, la decarbossilazione della lisina e la produzione di acido solfidrico per la differenziazione primaria di shigelle e salmonelle da
batteri non patogeni in campioni clinici, come campioni di feci. | dispositivi sono utilizzati in un flusso di lavoro diagnostico per aiutare
i medici a determinare le potenziali opzioni di trattamento per pazienti con sospette infezioni batteriche da Salmonella o Shigella.

| dispositivi sono solo per uso professionale, non sono automatizzati e non sono da considerarsi test diagnostici
di accompagnamento.

Riepilogo e spiegazione

| batteri Shigella e Salmonella sono intrinsecamente patogeni per 'uomo. Questi batteri possono essere ingeriti da cibo o acqua
contaminati, per via oro-fecale, e invadono il tratto gastrointestinale causando infezioni enteriche, di cui la diarrea € il sintomo piu
comune. Le infezioni da Salmonella possono risultare particolarmente invasive nei neonati e negli anziani e sia le infezioni da
Shigella che quelle da Salmonella possono essere gravi negli individui immunocompromessi'2. La resistenza agli antibiotici desta
preoccupazione, in particolare quando le infezioni vengono contratte all’estero; la maggior parte dei batteri di Shigella presenta una
resistenza multifarmaco ad ampicillina, trimetoprim-sulfametoxazolo, fluorochinoloni e cefalosporine di terza e quarta generazione.
E stato inoltre riscontrato che il genere Salmonella & sempre piul resistente ai fluorochinoloni e all’azitromicina, con ceppi invasivi che
emergono in alcune aree con resistenza multifarmaco a cloramfenicolo, ampicillina, trimetoprim-sulfametoxazolo e cefalosporine.
L’insorgere della farmacoresistenza e la prospettiva di una malattia invasiva durante I'infezione possono complicare ulteriormente
i protocolli di trattamento e influire sugli esiti clinici dei pazienti.

A causa dei sintomi simili tra queste malattie e della possibilita di una diversa farmacoresistenza, € importante distinguere tra
i microrganismi di Salmonella e Shigella nei campioni clinici per garantire una diagnosi corretta e un protocollo di trattamento
adeguato per il paziente. | batteri Gram-negativi sono facilmente identificabili dopo la colorazione di Gram in cui la colorazione
cristalvioletto non si leghera allo spesso strato di peptidoglicano presente nella parete cellulare batterica e i batteri si presenteranno
di colore rosso/rosa al microscopio. Dopo la colorazione di Gram, I'analisi morfologica dei batteri pud aiutare a differenziare
ulteriormente il genere e la specie. Sia Salmonella che Shigella sono in grado di metabolizzare lo xilosio, ma solo le specie
di Salmonella producono acido solfidrico e danno origine a colonie a centro nero quando vengono coltivate su XLD Agar®“. Pertanto,
la crescita su XLD Agar puo aiutare a differenziare ulteriormente le specie di Salmonella e Shigella e dovrebbe essere incorporata
nei flussi di lavoro di diagnostica clinica.

Principio del metodo

| dispositivi XLD Agar facilitano la crescita di Salmonella spp. e Shigella spp. da popolazioni batteriche miste rinvenute nei campioni
clinici, come campioni di feci. | peptoni nel terreno forniscono fattori di crescita essenziali come azoto, carbonio, vitamine
e oligoelementi necessari per la crescita batterica. Il saccarosio viene aggiunto come fonte di carbonio. L’aggiunta di xilosio, lisina
e desossicolato consente di differenziare Salmonella spp. e Shigella spp. La rapida fermentazione dello xilosio € universale tra tutti
i batteri enterici, ad eccezione dei generi Shigella, Providencia ed Edwardsiella. Le salmonelle esauriscono lo xilosio
e decarbossilano la lisina, alterando il pH in senso alcalino e modificando il colore dell’agar intorno alle colonie in rosso. Le shigelle
si limitano a decarbossilare la lisina, ma alterano comunque il pH. La presenza di salmonelle si distingue dalla presenza di shigelle
per la produzione di acido solfidrico, che da origine a colonie di salmonelle a centro nero.

Formulazione tipica*

PO5057A, PO5248E e PO5210E:
grammi per litro

Estratto di lievito 3,0
L-lisina cloridrato 5,0
Xilosio 3,75
Lattosio 7,5
Saccarosio 7,5
Sodio desossicolato 1,0
Cloruro di sodio 5,0
Tiosolfato di sodio 6,8
Citrato ferrico di ammonio 0,8
Rosso fenolo 0,08
Agar 12,5

* La formulazione é regolata in base ai criteri di prestazioni richiesti
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Aspetto fisico

PO5057A e PO5210E:

Colore Vermiglio
Trasparenza Trasparente
Peso di riempimento 17,09 + 5%
pH 74+0,2
PO5248E:
Colore Vermiglio
Trasparenza Trasparente
Peso di riempimento 14,0 g £ 5%
pH 74+0,2

Materiali forniti

PO5057A: 10 piastre XLD Agar da 90 mm

PO5248E: 10 piastre doppie XLD Agar/Brilliance™ Salmonella da 90 mm

PO5210E: 10 piastre doppie Salmonella Shigella Agar (SS Agar)/XLD Agar da 90 mm

Ciascuna piastra € monouso.

Materiali necessari ma non forniti
Anse di inoculazione

Tamponi

Contenitori di raccolta

Incubatori

Organismi di controllo della qualita

Conservazione

e  Conservare il prodotto nella confezione originale a 2-12 °C fino al momento dell’'uso.
. Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta.

. Conservare lontano 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 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 responsabilita di ciascun laboratorio gestire i rifiuti prodotti in base alla loro natura e al grado di rischio e farli trattare
o smaltire in conformita con le normative federali, statali e locali applicabili. Leggere e seguire attentamente le indicazioni.
Questo include lo smaltimento dei reagenti utilizzati o non utilizzati, nonché di qualsiasi altro materiale monouso contaminato
secondo le procedure per prodotti infettivi o potenzialmente infettivi.

Fare riferimento alla scheda dei dati di sicurezza (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 norme britanniche per
le ricerche microbiologiche (UK Standards for Microbiology Investigations, UK SMI) S 7, ID 20 e 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 Per PO5057A, PO5248E e PO5210E: incubare le piastre in aerobiosi per 18-24 ore a 36 + 1 °C.

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

Interpretazione

La crescita di colonie indica la presenza di patogeni enterici Gram-negativi.

La degradazione di xilosio, lattosio e saccarosio ad acido causa il cambiamento di colore dell’indicatore rosso fenolo in giallo.

| batteri che decarbossilano la lisina in cadaverina si riconoscono dalla comparsa di una colorazione rossa intorno alle colonie,
dovuta all’'aumento del pH. La presenza di salmonelle si distingue dalla presenza di shigelle per la produzione di acido solfidrico, che
da origine a colonie di salmonelle a centro nero.
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Controllo di qualita
E responsabilita dell'utente eseguire i test di controllo della qualita tenendo conto dell’'uso previsto del terreno e in conformita alle
normative locali applicabili (frequenza, numero di ceppi, temperatura di incubazione ecc.).

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

PO5057A:

Condizioni di incubazione: 18-24 ore a 36 + 1 °C in aerobiosi
Controlli positivi

Livello di inoculo: 50-120 cfu

La conta delle colonie & 250% della conta del terreno di controllo.

Salmonella Typhimurium
ATCC 14028™

Colonie rosse di 1-2 mm con centro nero.

Salmonella Enteritidis
ATCC 13076™

Colonie rosse di 1-2 mm con centro nero.

Shigella flexneri
ATCC 12022™

Colonie rosse di 1-3 mm

Shigella sonnei
ATCC 25931™

Colonie rosse di 1-3 mm

Controlli negativi
Livello di inoculo: 210* cfu

Escherichia coli

Inibizione parziale (<100

ATCC 25922™ cfu).
Enterococcus faecalis Inibizione completa
ATCC 29212™ (=10 cfu).
PO5248E:
Condizioni di incubazione: 18-24 ore a 36 + 1 °C in aerobiosi

Controlli positivi

Livello di inoculo: 10%-10* cfu
La conta delle colonie € 250% della conta del terreno di controllo.

Salmonella Typhimurium
ATCC 14028™

Buona crescita, colonie rosse con centro nero.

Salmonella Enteritidis
ATCC 13076™

Buona crescita, colonie rosse con centro nero.

Shigella flexneri
ATCC 12022™

Buona crescita, colonie rosse.

Shigella sonnei
ATCC 25931™

Buona crescita, colonie rosse.

Controlli negativi

Livello di inoculo: 10%-10* cfu

Escherichia coli
ATCC 25922™

Crescita inibita

Enterococcus faecalis
ATCC 29212™

070

Nessuna crescita

0O5210E:

ondizioni di incubazione: 18-24 ore a 36 + 1 °C in aerobiosi

Controlli positivi

Livello di inoculo: 10%-10* cfu

Salmonella Typhimurium
ATCC 14028™

Buona crescita, colonie rosse e centro nero

Salmonella Enteritidis
ATCC 13076™

Buona crescita, colonie rosse e centro nero

Shigella flexneri
ATCC 12022™

Buona crescita, colonie rosse.

Shigella sonnei
ATCC 25931™

Buona crescita, colonie rosse.

Controlli negativi
Livello di inoculo: 210* cfu

Enterococcus faecalis
ATCC 29212™

Nessuna crescita
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Limitazioni
Le identificazioni devono considerarsi presuntive ed essere confermate utilizzando metodi biochimici/sierologici appropriati. Su
terreno XLD puo crescere Pseudomonas dall’aspetto di colonie rosse, cioé falsi positivi, che possono essere differenziate utilizzando
la reazione all'ossidasi. E inoltre possibile la comparsa di alcuni ceppi di specie di Proteus come falsi positivi, alcuni dei quali
possono sviluppare centri neri.

E inoltre possibile la crescita di altri organismi non bersaglio. Alcuni sierotipi quali Salmonella gallinarum, Salmonella paratyphi
e Salmonella pullorum potrebbero non sviluppare centri neri.

La Salmonella lattosio-positiva pud avere I'aspetto di colonie gialle con o senza centri neri.

A causa della variazione del fabbisogno nutrizionale o della sensibilitd agli agenti selettivi, alcuni ceppi di organismi bersaglio
possono mostrare una crescita scarsa o assente su questo terreno.

Caratteristiche prestazionali

L’accuratezza & stata dimostrata attraverso la revisione dei dati di controllo qualita. La corretta rilevazione dei ceppi di Salmonella
e Shigella & confermata dall'inclusione di isolati ben caratterizzati nei processi di controllo qualita eseguiti nel’ambito della
fabbricazione di ciascun lotto dei dispositivi, che devono soddisfare i criteri di accettazione definiti. La precisione dei dispositivi XLD
Agar (PO5057A, PO5248E e PO5210E) e stata dimostrata da un tasso di approvazione complessivo del 100% ottenuta per
il prodotto nell’arco di 1 anno di test (2021-2022; 10 lotti ciascuno). Cio dimostra che la prestazione € riproducibile.

| dispositivi sono testati internamente nell’ambito del processo di controllo qualita sin dal lancio dei prodotti. Questi dati dimostrano
che, utilizzando organismi bersaglio e non bersaglio e seguendo le istruzioni del produttore, gli utenti possono recuperare organismi
con dimensioni e morfologia delle colonie che soddisfano i criteri di accettazione definiti.

Bibliografia
1. CDC. 2020a. “Salmonellosis (Nontyphoidal) - Chapter 4
- 2020 Yellow Book | Travelers’ Health | CDC.” 2020. https://wwwnc.cdc.gov/travel/yellowbook/2020/travel-related-infectious-

diseases/salmonellosis-nontyphoidal.

2.  CDC. 2020b. “Shigellosis - Chapter 4 - 2020 Yellow Book | Travelers’ Health | CDC.” 2020.
https://wwwnc.cdc.gov/travel/yellowbook/2020/travel-related-infectious-diseases/shigellosis.

3. Public Health England. 2021. “UK SMI ID 24: Identification of Salmonella Species - GOV.UK.” 2021.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-24-identification-of-salmonella-species.

4. Public Health England. 2014. “SMI ID 20: Identification of Shigella  Species - GOV.UK.” 2014.

https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-20-identification-of-shigella-species.

Legenda dei simboli

Simbolo  |Definizione

R EF Numero di catalogo

IvD | Dispositivo medico

diagnostico in vitro

Codice lotto

Usare entro la data di scadenza

/ﬂ/- Limite di temperatura

'_'_,..-F.-\-__
/ \ Tenere al riparo dalla luce solare

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per 'uso

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

Contiene una quantita
sufficiente per <n> test
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XLD Medium og XLD Agar (Spesial)
PO5057A, PO5248E* og PO5210E**

8

*Denne bruksanvisningen (IFU) er ment & leses sammen med bruksanvisningen for Brilliance™ Salmonella. Produktkode:
** Denne bruksanvisningen (IFU) er ment & leses sammen med bruksanvisningen for Salmonella Shigella Agar (SS Agar).

Beregnet bruksomrade

XLD Agar-enheter er selektive medier for & isolere og identifisere Salmonella og Shigella spp. som bruker xylosefermentering,
lysindekarboksylering og produksjon av hydrogensulfid for primeer differensiering av shigellae og salmonellae fra ikke-patogene
bakterier i kliniske prgver, for eksempel avfgringsprgver. Enhetene brukes i en klinisk diagnostisk arbeidsflyt for & hjelpe klinikere
med & bestemme potensielle behandlingsalternativer for pasienter som mistenkes for & ha bakterielle infeksjoner med Salmonella
eller Shigella.

Enhetene er kun for profesjonell bruk og er ikke automatiserte og er heller ikke ledsagerdiagnostikk.

Sammendrag og forklaring

Shigella- og Salmonella-bakterier er iboende patogene for mennesker. Disse bakteriene kan inntas fra kontaminert mat og
kontaminert vann via fekal-oral vei og vil invadere mage-tarmkanalen og forarsake enterisk infeksjon, med diaré som det vanligste
symptomet. Salmonella-infeksjoner kan bli spesielt invasive hos spedbarn og eldre voksne, og bade Shigella- og Salmonella-
infeksjoner kan veere alvorlige hos immunkompromitterte personer2. Resistens mot antibiotika er en bekymring, spesielt nar disse
infeksjonene er ervervet i utlandet, da de fleste Shigella-artene har multiresistens mot ampicillin, trimetoprim-sulfametoksazol,
fluorokinoloner og tredje- og fijerdegenerasjons cefalosporiner. Salmonella har ogsa blitt funnet & ha gkende motstand mot
fluorokinoloner og azitromycin, med invasive stammer som dukker opp i enkelte omrader med multiresistens mot kloramfenikol,
ampicillin, trimetoprim-sulfametoksazol og cefalosporiner. Fremveksten av disse resistensene, og utsiktene til invasiv sykdom under
infeksjon, kan ytterligere komplisere behandlingsprotokoller og pavirke pasientens utfall.

P& grunn av de lignende symptomene mellom disse sykdommene, og muligheten for forskjellig legemiddelresistens mellom de to, er
det viktig & skille mellom Salmonella- og Shigella-organismer i kliniske praver for & sikre at riktig diagnose stilles og en egnet
behandlingsprotokoll kan implementeres for pasienten. Gramnegative bakterier er lett identifiserbare etter Gram-farging hvor den
krystallfiolette flekken ikke vil binde seqg til det tykke peptidoglykanlaget som er til stede i den bakterielle celleveggen, og bakterier vil
bli synlige i radt/rosa under mikroskopet. Etter en gramfarging kan en morfologisk analyse av bakteriene bidra til & skille slekt og art
ytterligere. Bade Salmonella- og Shigella er i stand til & metabolisere xylose, men bare Salmonella spp. er i stand til & produsere
hydrogensulfid, noe som resulterer i de svarte sentrene sett nar de dyrkes pa XLD Agar®*. Dermed kan vekst pd XLD Agar bidra til &
differensiere arter av Salmonella og Shigella og bar innarbeides i kliniske diagnostiske arbeidsflyter.

Metodeprinsippet

XLD Agar-enheter fremmer vekst av Salmonella spp. og Shigella spp. fra blandede bakteriepopulasjoner funnet i kliniske praver,
f.eks. avfaringspraver. Peptoner i mediet sgrger for viktige vekstfaktorer som nitrogen, karbon, vitaminer og sporstoffer som er
ngdvendige for bakterievekst. Sukrose er tilsatt som en karbonkilde. Tilsetningen av xylose, lysin og deoksykolat muliggjer
differensiering av Salmonella spp. og Shigella spp. Rask xylosegjeering er universell pa tvers av enteriske bakterier, bortsett fra
Shigella-, Providencia-, og Edwardsiella-slektene. Salmonellae vil tamme xylosetilfgrselen og deretter dekarboksylere lysinet og
endre pH til alkalisk, noe som endrer fargen pa agaren rundt koloniene til rad. Shigellae vil bare dekarboksylere lysinet, men fortsatt
endre pH. Tilstedeveerelsen av Salmonellae differensieres fra Shigellae gjennom produksjon av hydrogensulfid, noe som vil fare til at
Salmonellae-kolonier har svarte sentre.

Vanlig sammensetning*

PO5057A, PO5248E & PO5210E:

gram per liter
Gjeerekstrakt 3,0
L-lysinhydroklorid 5,0
Xylose 3,75
Laktose 7,5
Sukrose 7,5
Natriumdeoksykolat 1,0
Natriumklorid 5,0
Natriumtiosulfat 6,8
Jernammoniumesitrat 0,8
Fenol rgd 0,08
Agar 12,5

* Justert etter behov for & oppfylle ytelsesstandarder
Fysisk utseende

PO5057A og PO5210E:

Farge Sinoberrgd
Klarhet Transparent
Fyllvekt 17,09+£5%
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pH 74+0,2
PO5248E:

Farge Sinoberrgd

Klarhet Transparent

Fyllvekt 1409+5%

pH 74+0,2

Materialer som fglger med

PO5057A: 10 x 90 mm XLD Agar-plater

PO5248E: 10 x 90 mm XLD Agar/Brilliance™ Salmonella-biplater

PO5210E: 10 x 90 mm Salmonella Shigella Agar (SS Agar)/XLD Agar-biplater

Hver plate skal kun brukes én gang.

Materialer som er ngdvendig, men som ikke fglger med
e Podegser

Bomullspinner

Oppsamlingsbeholdere

Inkubatorer

Kvalitetskontrollorganismer

Oppbevaring

e  Oppbevar produktet i originalemballasjen ved 2—12 °C til det skal brukes.
Produktet kan brukes til utlapsdatoen som er angitt pa etiketten.
Oppbevares unna lys.

La produktet nd romtemperatur far bruk.

Ma ikke inkuberes far bruk.

Advarsler og forholdsregler

Kun for in vitro-diagnostisk bruk.

Kun til profesjonell bruk.

Inspiser produktemballasjen far fgrste gangs bruk.

Produktet ma ikke brukes hvis det er synlige skader pa emballasjen eller platene.

Produktet m& ikke brukes etter den angitte utlgpsdatoen.

Produktet ma ikke brukes hvis det er tegn pa kontaminering.

Ikke bruk hvis fargen pa mediet i rgret har endret seg, eller det er andre tegn pé forringelse.

Det er hvert laboratoriums ansvar & handtere generert avfall i henhold til avfallets art og faregrad og fa det behandlet eller
kassert i samsvar med statlige og lokale gjeldende forskrifter. Instruksjonene bgr leses og fglges ngye. Dette inkluderer
destruksjon av brukte eller ubrukte reagenser samt annet kontaminert engangsutstyr i henhold til prosedyrer for smittefarlige
eller potensielt smittefarlige produkter.

Se sikkerhetsdatabladet (SDS) for sikker handtering og kassering av produktet (www.thermofisher.com).

Alvorlige hendelser
Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med bruk av enheten, skal rapporteres til produsenten og den relevante
tilsynsmyndigheten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Prgveinnsamling, handtering og oppbevaring
Praver bgr samles inn og handteres i henhold til lokale anbefalte retningslinjer, slik som UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) S 7, ID 20 og ID 24.

Prosedyre

e  La produktet nd romtemperatur.

e Inokuler og stryk praven pa mediet med en standard podegse.

e For PO5057A, PO5248E og PO5210E: Inkuber platene aerobt i 18-24 timer ved 36 + 1 °C.
e Inspiser platene visuelt for & vurdere kolonivekst og farge under god belysning.

Tolkning

Tilstedeveerelse av kolonivekst indikerer tilstedevaerelse av gramnegative enteriske patogener.

Nedbrytning av xylose, laktose og sukrose til syre gjgr at den fenolrgde indikatoren endrer farge til gul.

Bakterier som dekarboksylerer lysin til kadaverin kan gjenkjennes ved at det dannes en ragd farge rundt koloniene pa grunn av en
ogkning i pH. Tilstedeveerelsen av Salmonellae differensieres fra Shigellae gjennom produksjon av hydrogensulfid, noe som vil fgre til
at Salmonellae-kolonier har svarte sentre.

Kvalitetskontroll
Det er brukerens ansvar & utfare kvalitetskontrolltesting idet det tas hensyn til det beregnede bruksomradet for mediet, og i samsvar
med lokale gjeldende forskrifter (frekvens, antall stammer, inkubasjonstemperatur osv.).

Ytelsen til dette mediet kan verifiseres ved & teste falgende referansestammer.
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O5057A:

Inkubasjonsbetingelser: 18-24 timer ved 36 + 1 °C aerobt

P

P

Positive kontroller
Inokulumnivé: 50-120 cfu

Antall kolonier er 2 50 % av kontrollmedieantallet.

Salmonella Typhimurium
ATCC 14028™

1-2 mm, rgde kolonier med svarte sentre.

Salmonella Enteritidis
ATCC 13076™

1-2 mm, rgde kolonier med svarte sentre.

Shigella flexneri
ATCC 12022™

1-3 mm, rade kolonier

Shigella sonnei
ATCC 25931™

1-3 mm, rade kolonier

Negative kontroller
Inokulumniva: = 10 cfu

Escherichia coli
ATCC 25922™

Partiell hemming(<100
cfu).

Enterococcus faecalis
ATCC 29212™

Komplett hemming
(210 cfu).

O5248E:

Inkubasjonsbetingelser: 18-24 timer ved 36 + 1 °C aerobt

Positive kontroller
Inokulumnivé: 10°-10* cfu

Antall kolonier er =2 50 % av kontrolimedieantallet.

Salmonella Typhimurium
ATCC 14028™

God vekst, rgde kolonier med svarte sentre.

Salmonella Enteritidis
ATCC 13076™

God vekst, rgde kolonier med svarte sentre.

Shigella flexneri
ATCC 12022™

God vekst, rgde kolonier.

Shigella sonnei
ATCC 25931™

God vekst, rgde kolonier.

Negative kontroller
Inokulumniva: 10%-10* cfu

Escherichia coli
ATCC 25922™

Hemmet vekst

Enterococcus faecalis
ATCC 29212™

Ingen vekst

0O5210E:

Inkubasjonsbetingelser: 18-24 timer ved 36 + 1 °C aerobt

Positive kontroller
Inokulumnivé: 10°-10* cfu

Salmonella Typhimurium
ATCC 14028™

God vekst, rade kolonier og svarte sentre

Salmonella Enteritidis
ATCC 13076™

God vekst, rgde kolonier og svarte sentre

Shigella flexneri
ATCC 12022™

God vekst, rade kolonier.

Shigella sonnei
ATCC 25931™

God vekst, rade kolonier.

Negative kontroller
Inokulumniva: =10* cfu

Enterococcus faecalis
ATCC 29212™

Ingen vekst
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Begrensninger
Identifikasjoner er presumptive og bgr bekreftes ved hjelp av egnede biokjemiske/serologiske metoder. Pseudomonas kan vokse pa
XLD-medium og kan vises som ragde kolonier, dvs. falske positive, men de kan differensieres ved hjelp av oksidasereaksjonen. Noen
stammer av Proteus-arter kan ogsa vises som falske positive, og noen kan utvikle svarte sentre.

Andre ikke-malorganismer kan ogsa veere i stand til & vokse. Noen serotyper som Salmonella gallinarum, Salmonella paratyphi og
Salmonella pullorum kan ikke utvikle svarte sentre.

Laktasepositiv Salmonella kan vises som gule kolonier med eller uten svarte sentre.

P& grunn av variasjon i naeringsbehov eller falsomhet for selektive agenser kan det forekomme enkelte stammer av malorganismer
som vokser darlig eller ikke vokser pa dette mediet.

Ytelsesegenskaper

Ngyaktighet er dokumentert ved gjennomgang av kvalitetskontrolldataene. Korrekt detektering av Salmonella- og Shigella-stammer
bekreftes ved & inkludere godt karakteriserte isolater i kvalitetskontrollprosessene som utferes som en del av produksjonen av hver
batch av enhetene, som ma oppfylle de definerte akseptkriteriene. Presisjonen til XLD Agar-enhetene (PO5057A, PO5248E og
PO5210E) ble demonstrert av en samlet bestatt-rate pa 100 % oppnadd for produktet over ett ars testing (2021-2022; 10 batcher
hver). Dette viser at ytelsen er reproduserbar.

Enhetene er testet internt i kvalitetskontrollprosessen siden produktene ble lansert. Disse dataene viser at nar man bruker
malorganismer og ikke-malorganismer og felger produsentens instruksjoner, kan brukerne hgste organismer med en kolonistgrrelse
og morfologi som oppfyller de definerte akseptkriteriene.

Bibliografi

1. CDC. 2020a. "Salmonellosis (Nontyphoidal) — Kapittel 4
- 2020 Yellow Book | Travelers’ Health | CDC." 2020. https://wwwnc.cdc.gov/travel/yellowbook/2020/travel- related-infectious-
diseases/salmonellosis-nontyphoidal.

2. CDC. 2020b. "Shigellosis — Kapittel 4 — 2020 Yellow Book |Travelers’Health | CDC." 2020.
https://wwwnc.cdc.gov/travel/yellowbook/2020/travel- related-infectious-diseases/shigellosis.

3. Public Health England. 2021. “UK SMI ID 24: Identification of Salmonella Species - GOV.UK.” 2021.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-24- identification-of-salmonella-species.

4. Public Health England. 2014. "SMI ID 20: Identification of Shigella Species GOV.UK." 2014.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-20- identification-of-shigella-species.

Symbolforklaring

Symbol Definisjon

Katalognummer

REF|
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o

In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

—
o
]

Partikode

Temperaturgrense

Brukes fgr-dato

Ma ikke utsettes for sollys

Ma ikke brukes flere ganger

Se bruksanvisningen

Inneholder tilstrekkelig til <n> tester

Ma ikke brukes hvis emballasjen er
skadet, og se bruksanvisningen
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Pozywka XLD i agar XLD (specjalne)
PO5057A, PO5248E*, & PO5210E**

* Z niniejszg instrukcjg uzytkowania nalezy zapoznac sie wraz z instrukcjg uzytkowania wyrobu Brilliance™ Salmonella. Kod produktu:
** Z niniejszg instrukcjg uzytkowania nalezy zapoznac sie wraz z instrukcjg uzytkowania wyrobu Agar Salmonella Shigella (Agar SS).

Przeznaczenie

Wyroby Agar XLD to selektywne pozywki do izolacji i identyfikacji bakterii z gatunkéw Salmonella i Shigella, ktére wykorzystujg
fermentacje ksylozy, dekarboksylacje lizyny i produkcje siarkowodoru do pierwotnego réznicowania bakterii Shigella | Salmonella
z niepatogennych bakterii w probkach klinicznych, takich jak probki katu. Wyroby sg wykorzystywane w procesie
diagnostycznym, aby pomoéc klinicystom w okresleniu potencjalnych opcji leczenia pacjentéw z podejrzeniem zakazenia
bakteriami Salmonella lub Shigella.

Wyroby sg przeznaczone wytgcznie do uzytku profesjonalnego, nie sg zautomatyzowane ani nie stuzg do diagnostyki
towarzyszacej.

Podsumowanie i wyjasnienie

Bakterie Shigella i Salmonella sg z natury patogenne dla ludzi. Mogg sie one przedostaé do organizmu drogg pokarmowg po
spozyciu produktow zanieczyszczonych katem (wraz ze skazong zywnoscig lub woda), a nastepnie atakujg przewdd pokarmowy
| wywotujg infekcje jelitows, z biegunkg jako najczestszym objawem. Zakazenia Salmonella moga stac sie szczegdlnie inwazyjne u
niemowlat i oséb starszych, a jednoczesne zakazenia bakteriami Shigella i Salmonella mogg by¢ powazne u oséb z obnizong
odpornoscig?. Antybiotykoopornos¢ jest problemem, zwtaszcza gdy do takich infekcji dochodzi za granicg — wiekszos$¢ bakterii
Shigella wykazuje oporno$¢ wielolekowg na ampicyline, trimetoprym/sulfametoksazol, fluorochinolony oraz cefalosporyny trzeciej
| czwartej generacji. Stwierdzono réwniez, ze Salmonella wykazuje rosngcg oporno$¢ na fluorochinolony i azytromycyne, a na
niektérych obszarach pojawiajg sie szczepy inwazyjne z wielolekowg opornoscia na chloramfenikol, ampicyline,
trimetoprim/sulfametoksazol oraz cefalosporyny. Pojawienie sie tych opornosci oraz perspektywa choroby inwazyjnej podczas
infekcji moga dodatkowo skomplikowaé protokoty leczenia i wptynaé na wyniki pacjentow.

Ze wzgledu na podobne objawy tych chordb oraz mozliwo$¢ wystepowania réznej opornosci tych bakterii na leki wazne jest
rozroznienie drobnoustrojéw Salmonella i Shigella w prébkach klinicznych, aby zapewni¢ postawienie prawidtowej diagnozy
| wdrozenie odpowiedniego protokotu leczenia u pacjenta. Bakterie Gram-ujemne mozna fatwo zidentyfikowa¢ po wybarwieniu
metodg Grama, gdzie barwnik w postaci fioletu krystalicznego nie zwigze sie z grubg warstwg peptydoglikanu obecng w $cianie
komorkowej bakterii, a bakterie bedg miaty kolor czerwony/rézowy pod mikroskopem. Po barwieniu metodg Grama analiza
morfologiczna bakterii moze poméc w dalszym réznicowaniu rodzaju i gatunku. Zaréwno Salmonella, jak i Shigella sg w stanie
metabolizowaé ksyloze, ale tylko bakterie Salmonella sg w stanie wytwarza¢ siarkowodér, co skutkuje czarnymi centrami
widocznymi podczas namnazania na agarze XLD 34 Namnazanie na agarze XLD moze zatem pomdc w dalszym réznicowaniu
gatunkéw Salmonella i Shigella, dlatego powinno zosta¢ uwzglednione w procesach diagnostyki klinicznej.

Zasada metody

Wyroby Agar XLD przyspieszajg namnazanie bakterii Salmonella i Shigella z mieszanych populacji bakterii stwierdzonych
w prébkach klinicznych, takich jak prébki katu. Peptony zawarte w podtozach dostarczajg niezbednych czynnikéw wzrostu, takich jak
azot, wegiel, witaminy i pierwiastki sladowe niezbedne do wzrostu bakterii. Jako Zrédto wegla dodaje sie sacharoze. Dodatek
ksylozy, lizyny i dezoksycholanu pozwala na réznicowanie bakterii Salmonella i Shigella. Szybka fermentacja ksylozy jest
powszechna ws$rdd bakterii jelitowych, z wyjgtkiem rodzajow Shigella, Providencia i Edwardsiella genera. Bakterie Salmonella
wyczerpig zapas ksylozy, a nastepnie zdekarboksylujg lizyne, zmieniajgc pH na zasadowe, co powoduje zmianeg koloru agaru wokét
kolonii na czerwony. Bakterie Shigella jedynie zdekarboksyluja lizyne, ale nadal zmieniajg pH. Obecnos$¢ bakterii Salmonella rézni
sie od Shigella za sprawg wytwarzania siarkowodoru, co powoduje, ze kolonie Salmonella majg czarne centra.

Typowa formuta*

PO5057A, PO5248E | PO5210E:

gramy na litr
Wyciag drozdzowy 3,0
Chlorowodorek L-lizyny 5,0
Ksyloza 3,75
Laktoza 7,5
Sacharoza 7,5
Dezoksycholan sodu 1,0
Chlorek sodu 5,0
Tiosiarczan sodu 6,8
Cytrynian amonu zelaza 0,8
Czerwien fenolowa 0,08
Agar 12,5

*Dostosowane zgodnie z wymaganiami w celu spetnienia standardéw wydajnosci
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Wyglad fizyczny

PO5057A | PO5210E:

Kolor Cynober
Klarownosé Przejrzysty
Masa wypetnienia 17,09+ 5%
pH 7,4+0,2
PO5248E:

Kolor Cynober
Klarownosé Przejrzysty
Masa wypetnienia 14,09+ 5%
pH 74+0,2

Dostarczone materialy

PO5057A: 10 x 90 mm, ptytki z agarem XLD

PO5248E: 10 dwuptytek Agar XLD / Brilliance™ Salmonella 90 mm

PO5210E: 10 dwuptytek Agar Salmonella Shigella (Agar SS) / Agar XLD 90 mm

Kazda ptytka powinna by¢ uzyta tylko raz.

Materialy wymagane, ale niedostarczone
e  Ezy mikrobiologiczne

Wymazowki

Pojemniki zbiorcze

Inkubatory

Organizmy kontroli jakosci

Przechowywanie

. Przechowywa¢ produkt w oryginalnym opakowaniu w temperaturze 2—-12°C do momentu uzycia.
Produkt nadaje sie do uzytku, jesli nie uptynat termin jego przydatnosci do uzycia podany na etykiecie.
Przechowywac z dala od Swiatta.

Przed uzyciem odczekac, az produkt osiagnie temperature pokojows.

Nie inkubowaé przed uzyciem.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Wylacznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

Tylko do uzytku profesjonalnego.

Przed pierwszym uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie produktu.

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

Nie uzywac¢ produktu po uptywie podanego terminu waznosci.

Nie uzywac¢ wyrobu w przypadku widocznych oznak zanieczyszczenia.

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

Kazde laboratorium odpowiada za gospodarowanie odpadami wytwarzanymi zgodnie z ich charakterem i stopniem zagrozenia
oraz za ich przetwarzanie lub usuwanie zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami federalnymi, stanowymi i lokalnymi.
Wymagane jest uwazne przeczytanie i przestrzeganie wskazéwek. Obejmuje to usuwanie zuzytych lub niewykorzystanych
odczynnikow, a takze wszelkich innych skazonych materiatéw jednorazowego uzytku zgodnie z procedurami dotyczgcymi
produktéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

Zapozna¢ sie z Kartg Charakterystyki Substancji Niebezpiecznej (SDS) w celu bezpiecznego obchodzenia sie z i usuwaniem
produktu (www.thermofisher.com).

Powazne incydenty
Kazdy powazny incydent, ktéry wystapit w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ do producenta i odpowiedniego organu regulacyjnego
w kraju, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie prébek
Probki nalezy pobieraé i obchodzi¢ sie¢ z nimi zgodnie z lokalnymi zalecanymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie normy badan
mikrobiologicznych [UK Standards for Microbiology Investigations, UK SMI] S 7, 1D 20 ID 24.

Procedura
e  Odczekaé, az produkt osiggnie temperature pokojowa.
e Inokulowa¢ i rozmazac¢ prébke na pozywce za pomocg standardowej ezy.
e W przypadku PO5057A, PO5248E i PO5210E:
Inkubowac plytki w warunkach tlenowych przez 18-24 godzin w temperaturze 36 + 1°C.
e  Przy dobrym oswietleniu obejrze¢ ptytki, aby oceni¢ wzrost i kolor kolonii.

Interpretacja

Obserwowany rozrost kolonii wskazuje na obecno$¢ Gram-ujemnych patogendw jelitowych.

Rozktad ksylozy, laktozy i sacharozy do kwasu powoduje zmiane barwy wskaznika czerwieni fenolowej na zéita.

Bakterie dekarboksylujgce lizyne do kadaweryny mozna rozpozna¢ po pojawieniu sie wokot kolonii czerwonego zabarwienia
spowodowanego wzrostem pH. Obecnos¢ bakterii Salmonella rézni sie od Shigella za sprawg wytwarzania siarkowodoru, co
powoduje, ze kolonie salmonelli majg czarne centra.
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Kontrola jakosci
Obowigzkiem uzytkownika jest wykonanie testéw kontroli jakosci z uwzglednieniem zamierzonego zastosowania podtoza i zgodnie

z wszelkimi obowigzujgcymi lokalnymi przepisami (czestotliwos¢, liczba szczepoéw, temperatura inkubaciji, itp.).

Dziatanie tego podifoza mozna zweryfikowac, testujgc nastepujgce szczepy referencyjne.

PO5057A:
Warunki inkubacji: 18-24 godz. w temp. 36 + 1°C, tlenowe

Dodatnie préby kontrolne

Poziom inokulum 50-120 CFU
Liczebnos¢ kolonii wynosi = 50% liczebno$ci w pozywce kontrolne;.

Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™

Kolonie czerwone 1-2 mm z czarnym centrum

Salmonella Enteritidis
ATCC 13076™

Kolonie czerwone 1-2 mm z czarnym centrum

Shigella flexneri
ATCC 12022™

Kolonie czerwone 1-3 mm

Shigella sonnei
ATCC 25931™

Kolonie czerwone 1-3 mm

Ujemne préby kontrolne

Poziom inokulum: = 10* CFU

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Czesciowe hamowanie (100
CFU).

Enterococcus faecalis
ATCC 29212™

Catkowite zahamowanie
(10 CFU).

PO5248E:

Warunki inkubacji: 18—-24 godz. w temp. 36 + 1°C, tlenowe

Dodatnie préby kontrolne

Poziom inokulum: 10%-10* CFU

Liczebno$¢ kolonii wynosi 2

50% liczebnosci w pozywce kontrolnej.

Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™

Dobre wzrost, kolonie czerwone z czarnym centrum

Salmonella Enteritidis
ATCC 13076™

Dobre wzrost, kolonie czerwone z czarnym centrum

Shigella flexneri
ATCC 12022™

Dobre wzrost, kolonie czerwone

Shigella sonnei
ATCC 25931™

Dobre wzrost, kolonie czerwone

Ujemne proby kontrolne

Poziom inokulum: 103-10* CFU

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Spowolnione namnazanie

Enterococcus faecalis
ATCC 29212™

Brak namnazania

P

0O5210E:
Warunki inkubacji: 18-24 godz. w temp. 36 + 1°C, tlenowe

Dodatnie préby kontrolne

Poziom inokulum: 10%-10* CFU

Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™

Dobre wzrost, kolonie czerwone i czarne centra

Salmonella Enteritidis
ATCC 13076™

Dobry wzrost, kolonie czerwone i czarne centra

Shigella flexneri
ATCC 12022™

Dobre wzrost, kolonie czerwone

Shigella sonnei
ATCC 25931™

Dobre wzrost, kolonie czerwone

Ujemne proby kontrolne

Poziom inokulum: 210* CFU

Enterococcus faecalis
ATCC 29212™

Brak namnazania
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Ograniczenia
Identyfikacje sg przypuszczalne i powinny zosta¢ potwierdzone odpowiednimi metodami biochemicznymi/serologicznymi. Bakterie
Pseudomonas mogg sie namnaza¢ na pozywce XLD i pojawia¢ jako czerwone kolonie, tj. fatszywie dodatnie, chociaz do ich
réznicowania mozna wykorzysta¢ reakcje oksydazy. Niektére szczepy gatunkéw Proteus mogg réwniez by¢ fatszywie dodatnie,
a inne mogg wytwarzac czarne centra.

Inne drobnoustroje niebedgce przedmiotem badania moga sie réwniez namnazac. Niektore serotypy, takie jak Salmonella
gallinarum, Salmonella paratyphi i Salmonella pullorum, moga nie wytwarza¢ czarnych centrow.

Salmonella laktazo-dodatnia moze wygladac jak zotte kolonie z czarnymi centrami lub bez nich.

Ze wzgledu na réznice w wymaganiach zywieniowych lub wrazliwo$¢ na czynniki selektywne mozna natrafi¢ na pewne szczepy
drobnoustrojéw bedgcych przedmiotem zwalczania, ktére stabo lub wcale nie namnazajg sie na tej pozywce.

Charakterystyka dzialania

Doktadnos¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych dotyczacych kontroli jakosci. Prawidtowe wykrywanie szczepdw bakterii
Salmonella i Shigella jest potwierdzone uwzglednieniem dobrze okreslonych izolatbw w procesach kontroli jakosci
przeprowadzanych podczas produkcji kazdej partii wyrobow, ktéra musi spetnia¢ okreslone kryteria akceptacji. O doktadnosci
wyrobéw Agar XLD (PO5057A, PO5248E i PO5210E) Swiadczy ogdlny wskaznik pozytywnych wynikéw na poziomie 100%
uzyskany dla produktu w ciggu ponad roku testowania (2021-2022; po 10 partii). To pokazuje, ze wydajnosc jest powtarzalna.

Wyroby sg testowane w ramach wewnatrzfirmowego procesu kontroli jakosci od czasu wprowadzenia produktéw na rynek. Te dane
pokazujg, ze w przypadku stosowania drobnoustrojow bedgcych i niebedacych przedmiotem zwalczania oraz przestrzegania
instrukcji producenta uzytkownicy moga odzyska¢ drobnoustroje o wielkosci kolonii i morfologii, ktére spetniajg okreslone kryteria
akceptacii.
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Producent

Nie uzywac w przypadku

uszkodzenia opakowania

i zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania

Upowazniony przedstawiciel na

obszarze Wspélnoty Europejskiej /

Unia Europejska

Ocena zgodnos$ci z normami
europejskimi

Oznaczenie zgodnosci w Wielkiej

UK ;
C n Brytanii

U D' Unikatowy identyfikator urzgdzenia
Made in Germany Wyprodukowano w Niemczech

ATCC Licensed }®

Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Znaki katalogowe ATCC i ATCC sa znakiem towarowym
American Type Culture Collection.
Wszelkie pozostate znaki towarowe stanowig wtasnosc¢ firmy Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych.

Oxoid GmbH, Am Lippeglacis 4-8, 46483 Wesel, Niemcy

Aby uzyska¢ pomoc techniczng, prosimy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.
Informacje o wersji

Wersja Wprowadzone modyfikacje
2.0 30 listopada 2023 r.
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Meio XLD e Agar XLD (especial)
PO5057A, PO5248E* e PO5210E**

*Este documento de Instrucdes de utilizagéo (IFU) destina-se a ser lido em conjunto com as IFU do Brilliance™ Salmonella. Cédigo do produto:
** Este documento de Instrucdes de utilizagao (IFU) destina-se a ser lido em conjunto com as IFU do Agar para Salmonela e Shigella (Agar SS).

Utilizacao prevista

Os dispositivos Agar XLD s&o meios seletivos para isolar e identificar Salmonella e Shigella spp. que utilizam a fermentagdo da
xilose, a descarboxilagéo da lisina e a producéo de sulfureto de hidrogénio para a diferenciacéo primaria de Salmonella e Shigella
de bactérias ndo patogénicas em amostras clinicas, como as amostras de fezes. Os dispositivos séo utilizados em procedimentos
de diagnostico para ajudar os médicos a determinar possiveis opg¢des de tratamento para doentes com suspeita de infecdo
bacteriana por Salmonella ou Shigella.

Os dispositivos destinam-se exclusivamente a uso profissional, ndo sdo automatizados e ndo sdo um meio de diagnéstico.

Resumo e explicacéo

As bactérias Shigella e Salmonella sdo inerentemente patogénicas para os seres humanos. Estas bactérias podem ser ingeridas
a partir de alimentos contaminados e agua contaminada pela via fecal-oral, invadindo o trato gastrointestinal e provocando infe¢éo
entérica, sendo a diarreia o sintoma mais frequente. As infe¢6es por Salmonella podem tornar-se particularmente invasivas em criangas
pequenas e idosos e as infegdes por Shigella e Salmonella podem ter complicagdes graves em pessoas imunocomprometidas? 2.
A resisténcia aos antibiéticos representa uma preocupagao, principalmente quando estas infegdes séo contraidas no estrangeiro.
A maioria das bactérias Shingella apresenta uma multirresisténcia a ampicilina, trimetoprim/sulfametoxazol, fluoroquinolonas
e cefalosporinas de terceira e quarta geracdo. Também foi detetada uma resisténcia crescente da Salmonella a fluoroguinolonas
e azitromicina, com estirpes invasivas multirresistentes a cloranfenicol, ampicilina, trimetoprim/sulfametoxazol e cefalosporinas
a surgirem em algumas areas O surgimento destas resisténcias e a perspetiva de doenga invasiva durante a infegcdo podem complicar
ainda mais os protocolos de tratamento e influenciar os desfechos dos doentes.

Tendo em conta a semelhanga de sintomas associados a estas doencas e a possivel diferenca no que a resisténcia
a medicamentos diz respeito, € importante distinguir entre os organismos Salmonella e Shigella nas amostras clinicas para garantir
um diagndstico correto e a atribuicdo de um protocolo de tratamento adequado ao doente. As bactérias Gram-negativas séo
facilmente identificaveis apos a coloragdo de Gram, em que a coloragdo violeta de cristal ndo se liga a espessa camada de
peptidoglicano presente na parede celular bacteriana e as bactérias apresentam-se vermelho/rosa ao microscépio. Apds uma
coloracdo de Gram, uma andlise morfolégica das bactérias pode ajudar a diferenciar melhor o género e a espécie. Tanto
Salmonella como Shigella conseguem metabolizar xilose, mas apenas a Salmonella spp. consegue produzir sulfureto de hidrogénio,
0 que da origem aos centros pretos detetados quando crescem no Agar XLD 3*. Desta forma, o crescimento no Agar XLD pode
ajudar a diferenciar melhor as espécies de Salmonella e Shigella, devendo esta andlise ser incorporada nos procedimentos de
diagnéstico clinico.

Principio do método

Os dispositivos Agar XLD facilitam o crescimento de Salmonella spp. e Shigella spp. a partir de populacdes bacterianas mistas
encontradas em amostras clinicas, como amostras de fezes. As peptonas do meio fornecem fatores de crescimento essenciais,
como nitrogénio, carbono, vitaminas e oligoelementos necessarios para o crescimento bacteriano. A sacarose é adicionada como
fonte de carbono. A adicdo de xilose, lisina e desoxicolato permite a diferenciacdo entre Salmonella spp. e Shigella spp.
A fermentacdo rapida da xilose é universal entre as bactérias entéricas, a excecdo dos géneros Shigella, Providencia
e Edwardsiella. As salmonelas irdo esgotar o fornecimento de xilose e, em seguida, irdo descarboxilar a lisina, alterando o pH para
alcalino, o que altera a cor do agar em redor das coldnias para vermelho. As shingelas irdo apenas descarboxilar a lisina, mas
também alteram o pH. A presenca de salmonelas é diferenciada da presenca de shigelas através da producdo de sulfureto de
hidrogénio, o que fara com que as colénias de salmonelas apresentem centros pretos.

Férmula tipica*

PO5057A, PO5248E e PO5210E:
gramas por litro

Extrato de levedura 3,0
Cloridrato de L-lisina 50
Xilose 3,75
Lactose 75
Sacarose 7,5
Desoxicolato de sodio 1,0
Cloreto de sédio 5,0
Tiossulfato de sédio 6,8
Citrato férrico de aménio 0,8
Vermelho de fenol 0,08
Agar 12,5

* Ajustada conforme necessario de modo a cumprir as normas de desempenho
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Aspeto fisico

PO5057A e PO5210E:

Cor Vermelh&do
Transparéncia Transparente
Peso de enchimento 17,09 + 5%
pH 74+0,2
PO5248E:
Cor Vermelh&do
Transparéncia Transparente
Peso de enchimento 14,0 g = 5%
pH 74+0,2

Materiais fornecidos

PO5057A: 10 placas de 90 mm de Agar XLD

PO5248E: 10 biplacas de 90 mm de Agar XLD/Brilliance™ Salmonella

PO5210E: 10 biplacas de 90 mm de Agar para Salmonella e Shigella (Agar SS)/Agar XLD

Cada placa deve ser utilizada apenas uma vez.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
Ansas de inoculacao

Zaragatoas

Recipientes de colheita

Incubadoras

Organismos para controlo de qualidade

Armazenamento

e Armazene o produto na sua embalagem original a uma temperatura entre 2 °C e 12 °C até a sua utilizagéo
. O produto pode ser utilizado até ao prazo de validade indicado no rétulo.

e Armazenar protegido da luz.

. Deixe o produto atingir a temperatura ambiente antes da utilizac&o.

. N&o incubar antes da utilizagao.

Adverténcias e precaucdes

e  Apenas para utilizagdo em diagndstico in vitro.

e  Apenas para utilizag&o profissional.

. Inspecione a embalagem do produto antes da primeira utilizag&o.

. Nao utilize o produto se existir qualquer dano visivel na embalagem ou nas placas.

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

. Na&o utilize o dispositivo se apresentar sinais de contaminacao.

. Na&o utilize o dispositivo se a cor tiver mudado ou se apresentar outros sinais de deterioracao.

. E da responsabilidade de cada laboratério gerir os residuos produzidos de acordo com a sua natureza e grau de perigo e trata-
los ou elimina-los de acordo com quaisquer regulamentos federais, estatais e locais aplicaveis. As instrugdes devem ser lidas
e devidamente cumpridas. Isto inclui a eliminagdo de reagentes utilizados ou néo utilizados, bem como de qualquer outro
material descartavel contaminado seguindo os procedimentos para produtos infeciosos ou potencialmente infeciosos.

Consulte a Ficha de Dados de Seguranga (FDS) para obter informag8es sobre 0 manuseamento e a elimina¢éo seguros do produto
(www.thermofisher.com).

Incidentes graves
Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionada com o dispositivo devera ser comunicada ao fabricante e a autoridade
reguladora relevante no local em que o utilizador e/ou doente reside.

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 investigagcdo microbiolégica do Reino Unido) S 7, ID 20 e ID 24.

Procedimento

e Deixe o produto atingir a temperatura ambiente.

e Inocule e semeie por estrias a amostra no meio utilizando uma ansa padrao.

e PO5057A, PO5248E e PO5210E: Incube as placas em atmosfera aerébia durante 18-24 horas a 36 °C +1 °C.
e Inspecione visualmente as placas para avaliar o crescimento e a cor das colénias com uma boa iluminagao.
Interpretacéo

O crescimento de coldnias indica a presenca de agentes patogénicos entéricos Gram-negativos.

A degradacao de xilose, lactose e sacarose em acido faz com que o indicador vermelho de fenol mude de cor para amarelo.

As bactérias que descarboxilam a lisina em cadaverina podem ser reconhecidas através do surgimento de uma coloragdo vermelha
em redor das coldnias resultante do aumento do pH. A presenca de salmonelas é diferenciada da presenga de shigelas através da
producéo de sulfureto de hidrogénio, o que fara com que as colonias de salmonelas apresentem centros pretos.
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E da responsabilidade do utilizador realizar testes de controlo de qualidade levando em consideracéo a utilizacdo prevista do meio
e de acordo com quaisquer regulamentos locais aplicaveis (frequéncia, niumero de estirpes, temperatura de incubagao, etc.).

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

PO5057A:
Condi¢6es de incubacdo: 18-24 h a 36 °C + 1 °C, atmosfera aerdbia

Controlos positivos

Nivel de in6culo: 50-120 UFC
A contagem de colénias é = 50% da contagem do meio de controlo.

Salmonella Typhimurium
ATCC 14028™

Colonias vermelhas de 1-2 mm com centro preto.

Salmonella Enteritidis
ATCC 13076™

Colénias vermelhas de 1-2 mm com centro preto.

Shigella flexneri
ATCC 12022™

Colénias vermelhas de 1-3 mm

Shigella sonnei
ATCC 25931™

Colénias vermelhas de 1-3 mm

Controlos negativos

Nivel de indculo: = 10* UFC

Escherichia coli

Inibigao parcial (< 100

0O7v

ATCC 25922™ UFC).
Enterococcus faecalis Inibigdo total
ATCC 29212™ (<10 UFC).
O5248E:
ondicdes de incubagdo: 18-24 h a 36 °C + 1 °C, atmosfera aerdbia

Controlos positivos
Nivel de indculo: 103-10* U

FC

A contagem de coldnias é = 50% da contagem do meio de controlo.

Salmonella Typhimurium
ATCC 14028™

Bom crescimento, colénias vermelhas com centro
preto.

Salmonella Enteritidis
ATCC 13076™

Bom crescimento, colonias vermelhass com centro
preto.

Shigella flexneri
ATCC 12022™

Bom crescimento, colénias vermelhass

Shigella sonnei
ATCC 25931™

Bom crescimento, colénias vermelhass

Controlos negativos
Nivel de indculo: 103-10* U

FC

Escherichia coli
ATCC 25922™

Crescimento inibido

Enterococcus faecalis
ATCC 29212™

Sem crescimento

0O5210E:

(@)

ondi¢cdes de incubacdo: 18-24 h a 36 °C + 1 °C, atmosfera aerdbia

Controlos positivos
Nivel de in6culo: 103-10* U

FC

Salmonella Typhimurium
ATCC 14028™

Bom crescimento, colénias vermelhas com centros
pretos

Salmonella Enteritidis
ATCC 13076™

Bom crescimento, colénias vermelhas com centros
pretos

Shigella flexneri
ATCC 12022™

Bom crescimento, colénias vermelhass

Shigella sonnei
ATCC 25931™

Bom crescimento, colénias vermelhass

Controlos negativos

Nivel de indculo: 210* UFC

Enterococcus faecalis
ATCC 29212™

Sem crescimento
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Limitacdes
As identificacdes sdo presumiveis, pelo que devem ser confirmadas através de métodos bioquimicos/serolégicos apropriados.
As pseudomonas podem crescer no meio XLD e podem apresentar-se como colénias vermelhas, ou seja, originando resultados
falsos positivos, embora a reacdo da oxidase possa ser utilizada para as distinguir. Algumas estirpes de espécies de Proteus
também podem originar falsos positivos e outras podem desenvolver centros pretos.

Outros organismos ndo-alvo podem também ser capazes de crescer. Alguns serotipos, tais como Salmonella gallinarum,
Salmonella paratyphi e Salmonella pullorum podem n&o desenvolver centros pretos.

As salmonelas positivas para lactase podem apresentar-se como col6nias amarelas com ou sem centros pretos.

Devido a variagGes nas necessidades nutricionais ou a sensibilidade a agentes seletivos, podem ser encontradas algumas estirpes
dos organismos-alvo que crescem pouco ou nao crescem neste meio.

Caracteristicas de desempenho

A exatiddo foi demonstrada através da revisdo dos dados de controlo de qualidade (CQ). A detegdo correta de estirpes de
Salmonella e Shigella é confirmada pela inclusdo de isolados com caracteristicas bem definidas nos processos de CQ realizados
como parte do fabrico de cada lote dos dispositivos, que tém de cumprir os critérios de aceitagdo definidos. A precisdo dos
dispositivos Agar XLD (PO5057A, PO5248E e PO5210E) foi demonstrada por uma taxa de aprovacéo geral de 100% obtida para
o produto em 1 ano de testes (2021 — 2022; 10 lotes cada). Isto demonstra que o desempenho é reprodutivel.

Os dispositivos sao testados internamente como parte do processo de CQ desde que os produtos foram langados. Estes dados
demonstram que, ao utilizar organismos-alvo e ndo-alvo e ao seguir as instru¢des do fabricante, os utilizadores podem recuperar
organismos com o tamanho e a morfologia de colénia que cumprem os critérios de aceitacéo definidos.

Bibliografia
1. CDC. 2020a. “Salmonellosis (Nontyphoidal) - Chapter 4

- 2020 Yellow Book | Travelers’ Health | CDC.” 2020. https://wwwnc.cdc.gov/travel/yellowbook/2020/travel- related-infectious-
diseases/salmonellosis-nontyphoidal.

2. CDC. 2020b. “Shigellosis - Chapter 4 - 2020 Yellow Book | Travelers’ Health | CcDC.” 2020.
https://wwwnc.cdc.gov/travel/yellowbook/2020/travel- related-infectious-diseases/shigellosis.

3. Public Health England. 2021. “UK SMI ID 24: Identification of Salmonella Species - GOV.UK.” 2021.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-24- identification-of-salmonella-species.

4. Public Health England. 2014. “SMI ID 20: Identification of Shigella  Species - GOV.UK.” 2014.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-20- identification-of-shigella-species.
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de utilizagéo
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www.thermofisher.com

Mediu XLD si Agar XLD (special)
PO5057A, PO5248E* si PO5210E**

*Acest document cu instructiuni de utilizare este destinat sa fie citit impreuna cu instructiunile de utilizare pentru Brilliance™ Salmonella. Cod produs:
**Acest document cu instructiuni de utilizare este destinat sa fie citit impreuna cu instructiunile de utilizare pentru Salmonella Shigella Agar (SS Agar).

Utilizare prevazuta

Dispozitivele XLD Agar sunt medii selective pentru izolarea si identificarea speciilor de Salmonella si Shigella care utilizeaza
fermentarea xilozei, decarboxilarea lizinei si producerea de hidrogen sulfurat pentru diferentierea primara a shigellae si salmonellae
de bacteriile nepatogene din probele clinice, cum ar fi probele fecale. Dispozitivele sunt utilizate Tntr-un flux de lucru de diagnosticare
clinica pentru a ajuta clinicienii sa determine optiuni potentiale de tratament pentru pacientii suspectati de infectii bacteriene cu
Salmonella sau Shigella.

Dispozitivele sunt destinate exclusiv pentru uz profesional, nu sunt automate si nu sunt nici diagnostice insotitoare.

Rezumat si explicatie

Bacteriile Shigella si Salmonella sunt in mod inerent patogene pentru oameni. Aceste bacterii pot fi ingerate din alimente
contaminate; apa contaminatd va invada pe calea fecal-orala tractul gastrointestinal si va provoca infectie enterica, diarea fiind
simptomul cel mai frecvent. Infectile cu Salmonella pot deveni deosebit de invazive la sugari, adultii mai in varsta, iar atat infectiile
cu Shigella, cat si cele cu Salmonella pot fi grave la persoanele imunodeprimate?. Rezistenta la antibiotice este o problemd, in
special atunci cand aceste infectii sunt dobandite in strainatate, deoarece majoritatea speciilor de Shigella prezinta rezistenta la mai
multe medicamente — la ampicilind, trimetoprim-sulfametoxazol, fluorochinolone si cefalosporine de generatia a treia si a patra. De
asemenea, s-a constatat ca Salmonella prezinta rezistenta in crestere la fluorochinolone si azitromicina, tulpini invazive aparand in
unele zone cu rezistenta la mai multe medicamente, la cloramfenicol, ampicilind, trimetoprim-sulfametoxazol si cefalosporine.
Aparitia acestor rezistente si perspectiva bolii invazive in timpul infectiei pot complica si mai mult protocoalele de tratament si pot
afecta rezultatul pentru pacient.

Datoritd simptomelor similare ale acestor boli si a posibilitatii ca cele doua sa aiba rezistenta diferita la medicamente, este important
sa se faca distinctia intre organismele Salmonella si Shigella in probele clinice pentru a se asigura ca se pune diagnosticul corect si
ca poate fi implementat un protocol de tratament adecvat pentru pacient. Bacteriile gram negative sunt usor identificabile dupa
coloratia Gram, in care coloratia de violet cristal nu se va lega de stratul gros de peptidoglican prezent in peretele celular bacterian,
iar bacteriile vor aparea rosu/roz la microscop. Dupa o colorare Gram, poate ajuta o analizd morfologica a bacteriilor la diferentierea
n continuare a genului si a speciilor. Atat Salmonella, céat si Shigella pot sa metabolizeze xiloza, dar numai speciile de Salmonella
pot sa producé hidrogen sulfurat, de aici centrele negre observate atunci cand sunt cultivate pe Agar XLD3#. Astfel, dezvoltarea pe
Agar XLD poate ajuta la diferentierea suplimentara a speciilor de Salmonella si Shigella si ar trebui sa fie incorporata in fluxurile de
lucru pentru diagnosticare clinica.

Principiul metodei

Dispozitivele Agar XLD faciliteaza dezvoltarea speciilor de Salmonella si Shigella din populatiile mixte de bacterii gasite in probele
clinice, cum ar fi probele fecale. Peptonele din mediu furnizeaza factori de crestere esentiali, cum ar fi azotul, carbonul, vitaminele si
oligoelementele necesare pentru cresterea bacteriilor. Ca sursa de carbon este addugata zaharoza. Adaugarea de xiloza, lizina si
deoxicolat permite diferentierea speciilor de Salmonella si Shigella. Fermentarea rapida a xilozei este universala pentru bacteriile
enterice, cu exceptia genurilor Shigella, Providencia si Edwardsiella. Salmonellae vor epuiza cantitatea de xiloza si apoi vor
decarboxila lizina, modificand pH-ul intr-o valoare alcalina, ceea ce schimba culoarea agarului din jurul coloniilor in rosu. Shigellae
va decarboxila numai lizina, insa va modifica pH-ul. Prezenta Salmonellae este diferentiatd de cea a Shigellae prin producerea de
hidrogen sulfurat, care va determina coloniile de Salmonellae sa prezinte centre negre.

Formula tipica*

PO5057A, PO5248E si PO5210E:
grame per litru

Extract de drojdie 3,0
Clorhidrat de L-lizina 5,0
Xiloza 3,75
Lactoza 7,5
Zaharoza 7,5
Dezoxicolat de sodiu 1,0
Clorura de sodiu 5,0
Tiosulfat de sodiu 6,8
Citrat de amoniu feric 0,8
Rosu fenol 0,08
Agar 12,5

* Reglat dupa cum este necesar pentru a indeplini standardele de performanta
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Aspectul fizic

PO5057A si PO5210E:

Culoare Purpuriu

Claritate Transparent

Greutate de 17,09+ 5%

umplere

pH 7,4+0,2
PO5248E:

Culoare Purpuriu

Claritate Transparent

Greutate de 14,09+ 5%

umplere

pH 74+0,2

Materiale furnizate

PO5057A: placi de Agar XLD de 10 x 90 mm

PO5248E: placi duble de Agar XLD/Brilliance™ Salmonella de 10 x 90 mm

PO5210E: placi duble de Salmonella Shigella Agar (SS Agar)/Agar XLD de 10 x 90 mm

Fiecare placa trebuie folosita o singura data.

Materiale necesare, dar nefurnizate
Anse de inoculare

Exsudate

Recipiente de colectare

Incubatoare

Organisme pentru controlul calitatii

Conditii de pastrare

. A se pastra produsul in ambalajul original la 2-12 °C péana la utilizare.

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

. A se pastra departe de lumina solara.

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

Avertismente si mijloace de precautie

Numai pentru diagnostic in vitro.

Numai pentru utilizare profesionala.

Inspectati ambalajul produsului inainte de prima utilizare.

Nu utilizati produsul daca exista o deteriorare vizibila a ambalajului sau a placilor.

A nu se utiliza produsul dupa data de expirare specificata.

Nu utilizati dispozitivul daca sunt prezente semne de contaminare.

Nu utilizati dispozitivul dacé culoarea este modificata sau dacé exista alte semne de deteriorare.

Este responsabilitatea fiecarui laborator sa gestioneze deseurile produse, in functie de natura si gradul de pericol, si de a le
trata sau elimina Tn conformitate cu reglementarile aplicabile federale, statale si locale. Instructiunile trebuie citite si respectate
cu atentie. Aceasta include eliminarea reactivilor utilizati sau neutilizati, precum si a oricarui alt material contaminat de unica
folosinta, urmand procedurile pentru produsele infectioase sau potential infectioase.

Consultati Fisa cu date de securitate a materialelor (FDSM) pentru manipularea si eliminarea Tn siguranta a produsului
(www.thermofisher.com).

Incidente grave
Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul va fi raportat producatorului si autoritatii de reglementare relevante a Statului
Membru in care utilizatorul si/sau pacientul Tsi are resedinta.

Recoltarea, manipularea si depozitarea probelor
Specimenele trebuie colectate si manipulate conform recomandarilor locale, cum ar fi Standardele din Marea Britanie cu privire la
investigatiile in microbiologie (UK SMI) S 7, ID 20 si ID 24.

Procedura

e  Lasati produsul sa ajunga la temperatura camerei.

¢ Inoculati si intindeti specimenul pe mediu folosind o ansa standard.

e PO5057A, PO5248E si PO5210E: Incubati placile aerob timp de 18-24 ore la 36 + 1 °C.

e Inspectati vizual placile pentru a evalua dezvoltarea si culoarea coloniei in conditii de iluminare buna.

Interpretare

Prezenta dezvoltarii coloniilor indica prezenta agentilor patogeni enterici gram negativi.

Degradarea xilozei, lactozei si zaharozei la acid cauzeaza schimbarea indicatorului rosu fenol in culoarea galben.

Bacteriile care decarboxileaza lizina in cadaverina pot fi recunoscute prin aparitia unei coloratii rosii in jurul coloniilor datorita
cresterii pH-ului. Prezenta Salmonellae este diferentiata de cea a Shigellae prin producerea de hidrogen sulfurat, care va determina
coloniile de Salmonellae sa prezinte centre negre.
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Este responsabilitatea utilizatorului sa efectueze teste de control al calitatii tindnd cont de utilizarea prevazutd a mediului si in
conformitate cu orice reglementari locale aplicabile (frecventa, numarul de tulpini, temperatura de incubare etc.).

Performanta acestui mediu poate fi verificata prin testarea tulpinilor de referinta de mai jos.

POS5057A:

Conditii de incubare: 18-24 ore la 36 °C + 1 °C aerob

Controale pozitive
Nivel inocul: 50-120 ufc

Numarul de colonii este = 50% din nivelul mediului de control.

Salmonella Typhimurium
ATCC 14028™

Colonii rosii de 1-2 mm cu centrul negru.

Salmonella Enteritidis
ATCC 13076™

Colonii rosii de 1-2 mm cu centrul negru.

Shigella flexneri
ATCC® 12022™

Colonii rosii de 1-3 mm

Shigella sonnei
ATCC 25931™

Colonii rosii de 1-3 mm

Controale negative
Nivel de inocul: = 10* ufc

Escherichia coli
ATCC 25922™

Inhibare partiala (<100 ufc).

Enterococcus faecalis
ATCC 29212™

Inhibare completa
(210 ufc).

O5248E:

O3V

onditii de incubare: 18-24 ore la 36 °C + 1 °C aerob

Controale pozitive
Nivel inocul: 103-10* ufc

Numarul de colonii este 2 50% din nivelul mediului de control.

Salmonella Typhimurium
ATCC 14028™

Colonii rosii cu dezvoltare buna si centrul negru.

Salmonella Enteritidis
ATCC 13076™

Colonii rosii cu dezvoltare buna si centrul negru.

Shigella flexneri
ATCC® 12022™

Colonii rosii cu dezvoltare buna.

Shigella sonnei
ATCC 25931™

Colonii rosii cu dezvoltare buna.

Controale negative
Nivel inocul: 10%-10* ufc

Escherichia coli
ATCC 25922™

Dezvoltare inhibata

Enterococcus faecalis
ATCC 29212™

Nicio dezvoltare

0O5210E:

(@2

onditii de incubare: 18-24 ore la 36 °C + 1 °C aerob

Controale pozitive
Nivel inocul: 103-10* ufc

Salmonella Typhimurium
ATCC 14028™

Colonii rosii cu dezvoltare buna si centre negre

Salmonella Enteritidis
ATCC 13076™

Colonii rosii cu dezvoltare buna si centre negre

Shigella flexneri
ATCC® 12022™

Colonii rosii cu dezvoltare buna.

Shigella sonnei
ATCC 25931™

Colonii rosii cu dezvoltare buna.

Controale negative
Nivel inocul: 210* ufc

Enterococcus faecalis
ATCC 29212™

Nicio dezvoltare
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Limitari
Identificarile sunt prezumtive si trebuie confirmate folosind metode biochimice/serologice adecvate. Pseudomonas se poate dezvolta
pe mediu XLD si poate aparea sub forma de colonii rosii, adica fals pozitive, chiar daca reactia oxidazei poate fi folosita pentru a le
diferentia. Unele tulpini ale speciilor Proteus pot aparea, de asemenea, ca fiind fals pozitive, iar unele pot dezvolta centre negre.

Alte organisme non-tinta pot, de asemenea, sa se dezvolte. Unele serotipuri, cum ar fi Salmonella gallinarum, Salmonella paratyphi
si Salmonella pullorum ar putea s& nu dezvolte centri negri.

Salmonella lactaza pozitiva poate aparea sub forma de colonii galbene cu sau fara centre negre.

Din cauza variatiei cerintelor nutritionale sau a sensibilitatii la agenti selectivi, pot fi intalnite unele tulpini ale microorganismelor tinta
care se dezvolta slab sau nu reusesc séa se dezvolte pe acest mediu.

Caracteristici de performanta

Acuratetea a fost demonstratd prin revizuirea datelor de CC. Detectarea corecta a tulpinilor de Salmonella si Shigella este
confirmata de includerea izolatelor bine caracterizate in procesele de control al calitatii efectuate ca parte a fabricarii fiecarui lot de
dispozitive, care trebuie sa indeplineasca criteriile de acceptare definite. Acuratetea dispozitivelor Agar XLD (PO5057A, PO5248E si
PO5210E) a fost demonstrata de o rata globala de promovare de 100% obtinutd pentru produs pe parcursul unui an de testare
(2021-2022; 10 loturi fiecare). Aceasta arata ca performanta este reproductibila.

Dispozitivele sunt testate intern ca parte a procesului de control al calitatii, din momentul lansarii produselor. Aceste date arata ca
atunci cand se utilizeaz&d microorganisme tinta si non-tintd si se urmeazé instructiunile producatorului, utilizatorii pot recupera
microorganisme cu dimensiunile si morfologia coloniei, care sa indeplineasca criteriile de acceptare definite.

Bibliografie
1. CDC. 2020a. ,Salmonellosis (Nontyphoidal) - Chapter 4
- 2020 Yellow Book | Travelers’ Health | CDC.” 2020. https://wwwnc.cdc.gov/travel/yellowbook/2020/travel- related-infectious-
diseases/salmonellosis-nontyphoidal.

2. CDC. 2020b. ,Shigellosis - Chapter 4 - 2020 Yellow Book | Travelers’ Health | CDhC." 2020.
https://wwwnc.cdc.gov/travel/yellowbook/2020/travel- related-infectious-diseases/shigellosis.

3. Public Health England. 2021. ,UK SMI ID 24: Identification of Salmonella Species - GOV.UK.” 2021.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-24- identification-of-salmonella-species.

4. Public Health England. 2014. ,SMI ID 20: Identification of Shigella  Species - GOV.UK.” 2014.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-20- identification-of-shigella-species.

Legenda simbolurilor

Simbol Definitie

Numar de catalog

IVD Dispozitiv medical de
diagnostic in vitro

Cod lot

Data expirarii

/ﬂ/- Limita de temperatura

'_,.,..-'.-\-...__
/ \ Nu expuneti la soare

A nu se reutiliza

Consultati instructiunile de utilizare

? Contine o cantitate suficienta
pentru <n> teste

Nu utilizati daca ambalajul este
deteriorat si consultati instructiunile
de utilizare
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https://wwwnc.cdc.gov/travel/yellowbook/2020/travel-related-infectious-diseases/shigellosis
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-24-identification-of-salmonella-species
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-24-identification-of-salmonella-species
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-20-identification-of-shigella-species
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-20-identification-of-shigella-species
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XLD médium a XLD agar (Specialne)
PO5057A, PO5248E* a PO5210E**

A

*Tento navod na pouzitie je ur€eny na Citanie spolu s navodom na pouzitie pre agar Brilliance™ Salmonella. Kéd produktu:
** Tento navod na pouzitie je ur€eny na Citanie spolu s navodom na pouzitie pre Salmonella Shigella agar (SS agar).

Urcené pouzitie

Pomécky XLD agar su selektivne média na izolaciu a identifikaciu baktérii Salmonella a Shigella spp., ktoré vyuzivaju fermentaciu
xylézy, dekarboxylaciu lyzinu a tvorbu sirovodika na primarne odliSenie shigel a salmonel od nepatogénnych baktérii v klinickych
vzorkach, ako su vzorky stolice. Pomodcky su pouzivané v klinickom diagnostickom pracovnom postupe na pomoc lekarom pri
uréovani potencialnych moznosti lieCby pre pacientov s podozrenim na infekcie spdsobené baktériami rodu Salmonella alebo
Shigella.

Pomdcky su uréené len na profesionalne pouzitie, nie su automatizované a nie su ani sprievodnou diagnostikou.

Zhrnutie a vysvetlenie

Baktérie rodu Shigella a Salmonella su pre ¢loveka prirodzene patogénne. Tieto baktérie sa mézu dostat’ do tela z kontaminovanych
potravin alebo kontaminovanej vody, prostrednictvom fekalne-oralnej cesty prenikni do gastrointestinalneho traktu a spdsobuju
Erevnu infekciu, ktorej najéastejSim priznakom je hnacka. Infekcie rodom Salmonella sa m6zu stat obzvlast invazivnymi u dojciat
a starich dospelych. Infekcie rodmi Shigella aj Salmonella m6zu byt zavazné u imunokompromitovanych os6b*2. Rezistencia na
antibiotika je problémom, najma ak su tieto infekcie ziskané v zahraniéi. Vacsina baktérii rodu Shigella je multirezistentnych vogi
ampicilinu, trimetoprim-sulfametoxazolu, fluorochinolénom a cefalosporinom tretej aj Stvrtej generacie. Zistilo sa tiez, Ze rezistencia
organizmov Salmonella voéi fluorochinolénom a azitromycinu stdpa, v niektorych oblastiach sa objavuju invazivne kmene
multirezistentné vo¢i chloramfenikolu, ampicilinu, trimetoprim-sulfametoxazolu a cefalosporinom. Vyskyt tychto rezistencii a moznost
invazivneho ochorenia po¢as infekcie mézu dalej komplikovat' lie€ebné protokoly a ovplyviiovat vysledky pacientov.

Vzhladom na podobné priznaky medzi tymito ochoreniami a moznost rozdielnej rezistencie na lieCivd medzi nimi je délezité
rozliSovat medzi rodmi Salmonella a Shigella v klinickych vzorkach na zabezpecéenie stanovenia spravnej diagnézy a zavedenie
vhodného lie€ebného protokolu pre pacienta. Gramnegativne baktérie su identifikovatelné po Gramovom farbeni, pri ktorom sa
farbivo krystalova violet neviaze na hrubl peptidoglykanovu vrstvu pritomnu v bakterialnej bunkovej stene a baktérie sa pod
mikroskopom javia byt ¢ervené/ruzové. Po Gramovom farbeni moéze morfologicka analyza baktérii pomoct pri dalSom rozliSovani
rodu a druhu. Baktérie Salmonella aj Shigella su schopné metabolizovat xyl6zu, ale len baktérie Salmonella spp. st schopné
produkovat sirovodik, vysledkom ¢oho su &ierne stredy pozorované pri raste na XLD agare®*. Rast na XLD agare moze teda
poméct pri dalSom rozliSovani druhov rodov Salmonella a Shigella a mal by byt zavedeny do klinickych diagnostickych postupov.

Princip metédy

Pombcky XLD agar ulah€uju rast baktérii Salmonella spp. a Shigella spp. zo zmieSanych bakteridlnych populacii nachadzanych
v klinickych vzorkach, ako si vzorky stolice. Peptény v médiu poskytuju esenciélne rastové faktory, ako su dusik, uhlik, vitaminy
a stopové prvky nevyhnutné pre rast baktérii. Sacharéza sa pridava ako zdroj uhlika. Pridanie xyl6zy, lyzinu a deoxycholatu
umoznuje rozlisit medzi organizmami Salmonella spp. a Shigella spp. Rychla fermentacia xylézy je univerzalna pre vSetky ¢revné
baktérie,s vynimkou rodov Shigella, Providencia a Edwardsiella. Salmonely vy&erpaju zasoby xylézy a potom dekarboxyluju lyzin,
¢im sa pH zmeni na zasadité. To zmeni farbu agaru okolo kolénii na ¢ervenu. Shigely iba dekarboxyluju lyzin, ale stale menia pH.
Pritomnost salmonel sa odliSuje od shigel prostrednictvom produkcie sirovodika, ktory spdsobuje, ze kolénie salmonel maju Cierne
stredy.

Typické zlozenie*
PO5057A, PO5248E a PO5210E:

gramy na liter
Extrakt z kvasnic 3,0
L-lyzinhydrochlorid 5,0
Xyléza 3,75
Laktoza 7,5
Sachar6za 7,5
Deoxycholéat sodny 1,0
Chlorid sodny 50
Tiosiran sodny 6,8
Citrat zelezito-amonny 0,8
Fenolova Cerven 0,08
Agar 12,5

*Upravené podla potreby tak, aby boli splnené vykonnostné normy

Fyzicky vzhlad
PO5057A a PO5210E:

Farba rumelkovéa
Priehladnost priehladné
Hmotnost 17,09+£5%
népline

pH 74+02%
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PO5248E:
Farba rumelkova
Priehladnost priehladné
Hmotnost 1409+5%
naplne
pH 74+£02%

Dodéavané materialy

PO5057A: 10 x 90 mm platne s XLD agarom

PO5248E: 10 x 90 mm dvojplatne XLD agar/Brilliance™ Salmonella

PO5210E: 10 x 90 mm dvojplatne Salmonella Shigella agar (SS agar)/XLD agar

Kazdu platiiu pouzite len jedenkrat.

Materialy pozadované, ale nedodavané
e Inokula¢né klucky

Tampony

Odberové nadobky

Inkubatory

Organizmy na kontrolu kvality

Skladovanie

Produkt skladujte az do pouzitia v pdvodnom obale pri teplote 2 — 12 °C.
Produkt méze byt pouzivany do datumu exspiracie uvedeného na etikete.
Uchovavajte mimo svetla.

Pred pouZzitim nechajte produkt ustalit na laboratérnu teplotu.

Pred pouZitim neinkubujte.

Varovania a bezpec¢nostné opatrenia

Len na diagnostické pouzitie in vitro.

Len na profesionalne pouzitie.

Pred prvym pouZitim skontrolujte obal produktu.

Produkt nepouzivajte, ak su na obale alebo miskach viditelné poSkodenia.

Produkt nepouzivajte po uvedenom datume exspiracie.

Pomécku nepouzivajte, ak su pritomné znamky kontaminacie.

Pomdbcku nepouzivajte, ak sa zmenila farba alebo ak existuju iné znamky poskodenia.

Je zodpovednostou kazdého laboratéria nakladat s produkovanym odpadom v silade sjeho povahou a stupfiom
nebezpec€enstva a umoznit’ spracovanie alebo zlikvidovanie v sulade so vSetkymi platnymi federalnymi, Statnymi a miestnymi
predpismi. Je potrebné pozorne si precitat a dodrziavat pokyny. To zahffia likvidaciu pouzitych alebo nepouzitych €inidiel, ako
aj akéhokolvek iného kontaminovaného materialu na jedno pouzitie podla postupov pre infekéné alebo potencialne infekéné
produkty.

Informacie o bezpe€nom zaobchadzani s produktom a jeho likvidacii najdete v karte bezpecnostnych 4dajov
(www.thermofisher.com).

Zavazné udalosti
Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v savislosti s pomdckou, sa musi oznamit' vyrobcovi a prislusnému regulacnému
organu, ku ktorému patri sidlo pouzivatela a/alebo pacienta.

Odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi a ich uchovavanie
Vzorky by mali byt odoberané a spracované podla miestnych odpori¢anych usmerneni, ako su britské Standardy pre
mikrobiologické vysetrenia (UK Standards for Microbiology Investigations, UK SMI) S 7, ID 20 a ID 24.

Postup

e Nechaijte produkt ustalit na laboratornu teplotu.

e Vzorku naockuijte a rozotrite na médium s pouzitim Standardnej klucky.

e Pre PO5057A, PO5248E a PO5210E: Platne inkubujte aerébne po dobu 18 — 24 hodin pri teplote 36 + 1 °C.
e  Vizualne skontrolujte platne na posudenie rastu a farby kolénii pri dobrom osvetleni.

Interpretécia

Pritomnost rastu kolonii indikuje pritomnost gramnegativnych ¢revnych patogénov.

Degradécia xyl6zy, laktzy a sachar6zy na kyselinu spésobuje zmenu farby ¢erveného indikatoru fenolovej Cervene na zltu.
Baktérie, ktoré dekarboxyluju lyzin na kadaverin mozno rozpoznat podfa objavenia ¢erveného sfarbenia okolo kolénii v dosledku
zvySenia pH. Pritomnost salmonel sa odliSuje od shigel prostrednictvom produkcie sirovodika, ktory spdsobuje, Ze kolénie salmonel
maju Cierne stredy.

Kontrola kvality
Je zodpovednostou pouzivatela vykonat testovanie kontroly kvality s ohfadom na zamyslané pouzitie média a v sulade so vSetkymi
miestnymi platnymi predpismi (frekvencia, pocet kmenov, inkubacna teplota atd'.).

Vykon tohto média mozno overit' testovanim nasledujucich referenénych kmeriov.
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PO5057A:
Podmienky inkubacie: 18 — 24 h pri teplote 36 + 1 °C aer6bne
Pozitivne kontroly
Uroveri inokula 50 — 120 CFU
Pocet kolonii je = 50 % poctu na kontrolnom médiu.
Salmonella Typhimurium | 1 —2 mm, Cervené koldnie s Ciernym stredom
ATCC 14028™

Salmonella Enteritidis 1 -2 mm, Cervené koldnie s Ciernym stredom
ATCC 13076™

Shigella flexneri 1 — 3 mm, ¢ervené kolénie
ATCC® 12022™

Shigella sonnei 1 — 3 mm, ¢ervené kolénie
ATCC 25931™

Negativne kontroly
Urove inokula: = 10* CFU

Escherichia coli Ciasto&na inhibicia (< 100 CFU)
ATCC 25922™

Enterococcus faecalis Uplna inhibicia < 10 CFU)
ATCC 29212™

O5248E:
odmienky inkubacie: 18 — 24 h pri teplote 36 + 1 °C aerébne

Pozitivne kontroly

Urovefi inokula: 10% — 10* CFU

Pocet kolonii je = 50 % poctu na kontrolnom médiu.

Salmonella Typhimurium | Dobry rast, Cervené koldnie s Ciernym stredom
ATCC 14028™

T T

Salmonella Enteritidis Dobry rast, Eervené koldnie s Ciernym stredom
ATCC 13076™

Shigella flexneri Dobry rast, ¢ervené kolonie
ATCC® 12022™

Shigella sonnei Dobry rast, ¢ervené kolonie
ATCC 25931™

Negativne kontroly
Urover inokula: 10° — 10* CFU

Escherichia coli Inhibovany rast
ATCC 25922™

Enterococcus faecalis Ziaden rast
ATCC 29212™

0O5210E:
odmienky inkubécie: 18 — 24 h pri teplote 36 + 1 °C aer6ébne

Pozitivne kontroly

Urovefi inokula: 10% — 10* CFU

Salmonella Typhimurium | Dobry rast, Cervené kolénie a Cierne stredy
ATCC 14028™

T T

Salmonella Enteritidis Dobry rast, Cervené kolénie a Cierne stredy
ATCC 13076™

Shigella flexneri Dobry rast, ¢ervené kolonie
ATCC® 12022™

Shigella sonnei Dobry rast, ¢ervené kolonie
ATCC 25931™

Negativne kontroly
Urover inokula: = 10* CFU

Enterococcus faecalis Ziaden rast
ATCC 29212™
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Obmedzenia
Identifikacie su predpokladané a mali by byt potvrdené vhodnymi biochemickymi/sérologickymi metédami. Rod Pseudomonas méze
rast na XLD médiu a moéze tvorit Cervené koldnie, t. j. faloSne pozitivne, ale na ich rozliSenie mozno pouzit oxidazovu reakciu.
Niektoré kmene rodu Proteus sa tieZ mézu javit ako falo$ne pozitivne a u niektorych sa mézu vytvorit' ierne stredy.

Iné necielové organizmy mézu byt tiez schopné rast. Niektoré sérotypy, ako su Salmonella gallinarum, Salmonella paratyphi
a Salmonella pullorum, nemusia vytvorit Cierne stredy.

Na laktazu pozitivne kmene rodu Salmonella mézu tvorit ZIté kolénie s Ciernymi stredmi alebo bez nich.

V désledku rozdielov v nutriénych poziadavkach alebo citlivosti na selektivne €inidla sa mozno stretndt’ s niektorymi kmernmi
cielovych organizmov, ktoré na tomto médiu rastu slabo alebo nerastu vébec.

Charakteristika vykonu
Presnost bola preukazana preskimanim udajov kontroly kvality. Spravna detekcia rodov Salmonella a Shigella je potvrdena
zaradenim dobre charakterizovaného izolatu do procesov kontroly kvality vykonavanych ako sucast vyroby kazdej Sarze pomadcok,
ktoré musia spifiat’ stanovené kritéria prijatelnosti. Presnost pomécok XLD agar (PO5057A, PO5248E a PO5210E) bola preukéazana
s celkovou uspeSnostou 100 % ziskanou pre produkt po€as 1 roku testovania (2021 — 2022, 10 Sarzi/kazda pomocka). To ukazuje,
Ze vykon je reprodukovatelny.

Pomécky su testované interne ako sucast procesu kontroly kvality od uvedenia produktov na trh. Tieto udaje ukazuju, ze pri pouziti
ciefovych a neciefovych organizmov a dodrZiavani pokynov vyrobcu mézu pouzivatelia ziskat' organizmy s vefkostou a morfoldgiou
kolonii, ktoré spliiaju definované kritéria prijatelnosti.

Bibliografia

1. CDC. 2020a. “Salmonellosis (Nontyphoidal) - Chapter 4
- 2020 Yellow Book | Travelers’ Health | CDC.” 2020. https://wwwnc.cdc.gov/travel/yellowbook/2020/travel- related-infectious-
diseases/salmonellosis-nontyphoidal.

2.  CDC. 2020b. “Shigellosis - Chapter 4 - 2020 Yellow Book | Travelers’ Health | CDC.” 2020.
https://wwwnc.cdc.gov/travel/yellowbook/2020/travel- related-infectious-diseases/shigellosis.

3. Public Health England. 2021. “UK SMI ID 24: Identification of Salmonella Species - GOV.UK.” 2021.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-24- identification-of-salmonella-species.

4. Public Health England. 2014. “SMI ID 20: Identification of Shigella  Species - GOV.UK.” 2014.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-20- identification-of-shigella-species.
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XLD — medium och XLD — agar (sarskild)
PO5057A, PO5248E* och PO5210E*

* Denna bruksanvisning ar avsedd att Iasas ihop med bruksanvisningen till Brilliance™ — salmonella. Produktkod:
** Denna bruksanvisning &r avsedd att Iasas ihop med bruksanvisningen till Salmonella Shigella Agar (SS-agar).

Anvandningsomrade

Enheterna med XLD — agar ar selektiva medier for isolering och identifiering av Salmonella och Shigella spp. dér xylosfermentering,
lysindekarboxylering och produktion av svavelvate anvands for den primara differentieringen av shigellae och salmonellae fran
apatogena bakterier i kliniska prover, sdsom avféringsprover. Enheterna anvands i det kliniska diagnostiska arbetsflodet till hjalp for
lakarna vid bestamning av potentiella behandlingsalternativ for patienter med misstankt bakteriell Salmonella- eller Shigella-infektion.
Produkterna &r endast avsedda for professionellt bruk; de ar varken automatiserade eller avsedda fér kompletterande diagnostiska
beddmningar.

Sammanfattning och forklaring

Shigella- och Salmonella-bakterierna &r i sig patogena foér manniskor. Dessa bakterier kan dverféras genom tarmsmitta genom kon-
taminerad mat och kontaminerat vatten varigenom de invaderar mag- och tarmkanalen och orsakar infektion i tarmarna med diarré
som det vanligaste symtomet. Salmonella-infektionerna kan bli sarskilt invasiva hos spadbarn och &ldre. Hos personer med nedsatt
immunférsvar kan bade Shigella- och Salmonella-infektionerna bli allvarliga® 2.
Ett problem ar resistensen mot antibiotika, sarskilt da dessa infektioner forvarvas utomlands. De flesta Shigella-bakterierna ar
resistenta mot ett flertal antibiotika, déribland ampicillin, trimetoprimsulfametoxazol, fluorokinoloner samt tredje och fjarde
generationens cefalosporiner. Aven Salmonella har befunnits ha ¢kad resistens mot fluorokinoloner och azitromycin och ha invasiva
stammar som uppkommer i vissa omraden med multipel lakemedelsresistens mot kloramfenikol, ampicillin,  trimetoprimsulfameto-
xazol och cefalosporiner. Uppkomsten av dessa resistenser och utsikterna for invasiv sjukdom under infektion kan ytterligare
komplicera behandlingsprotokollen och paverka utfallet fér patienterna.

D4 dessa sjukdomar har likartade symtom och det &r mojligt att sarskilja resistensen mot respektive lakemedel ar det viktigt att man
skilier mellan Salmonella- och Shigella-organismer i kliniska prover for att sékerstélla att ratt diagnos stélls och ett lampligt
behandlingsprotokoll kan implementeras for patienten. Gramnegativa bakterier &r latta att identifiera nar de har gramfargats da den
kristallvioletta fargen inte binds till det tjocka skikt av peptidoglykan som finns i bakteriernas cellvagg, utan bakterierna ser réda eller
rosa ut i mikroskop. Efter gramfargningen kan en morfologisk analys av bakterierna vara till hjalp for att ytterligare differentiera genus
och art. Bade Salmonella och Shigella har formagan att metabolisera xylos men bara Salmonella spp. kan bilda den vatesulfid som
resulterar i de svarta centra som ses vid tillvaxt i XLD-agar®“. Saledes kan tillvaxt i XLD-agar bidra till vidare differentiering mellan
Salmonella- och Shigella-arter och bér inkorporeras i de kliniska diagnostiska arbetsflédena.

Metodprinciper

XLD-agarenheten framjar tillvaxten av Salmonella spp. och Shigella spp. fran blandade bakteriepopulationer som finns i kliniska
prover, sdsom avforingsprover. Peptonerna i medierna tillhandahaller viktiga tillvaxtfaktorer, sdsom kvéave, kol, vitaminer och
sparamnen, som &r nodvandiga for bakterietillvaxten. Sackaros tillsatts som kolkalla. Tillsatsen av xylos, lysin och deoxicholat
mojliggor differentiering mellan Salmonella spp. och Shigella spp. Snabb xylosjasning ar universellt f6r tarmbakterier, forutom for
slaktena Shigella, Providencia och Edwardsiella. Salmonellabakterierna kommer att tomma xylosforradet och sedan dekarboxylera
lysinet vilket medfér att pH-vardet forandras och blir alkaliskt, varmed fargen p& agaren runt kolonierna overgar i rott.
Shigellabakterierna kommer endast att dekarboxylera lysin men forandrar anda pH-vardet. Forekommande Salmonellabakterier
differentieras fran Shigella-bakterierna genom att de bildar vatesulfid som gor att Salmonellakolonierna har svarta centra.

Vanlig formel*
PO5057A, PO5248E OCH PO5210E:

Gram per liter

Jastextrakt 3,0
L-lysinhydroklorid 5,0
Xylos 3,75
Laktos 7,5
Sackaros 7,5
Natriumdeoxycholat 1,0
Natriumklorid 5,0
Natriumtiosulfat 6,8
Jarnammoniumcitrat 0,8
Fenolrott 0,08
Agar 12,5

* Justerat efter behov for att uppfylla prestandanormer
Utseende

PO5057A och PO5210E:
Farg vermillion
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Klarhet transparent
Fyllnadsvikt 17,09+5%
pH 7,4 0,2
PO5248E:

Farg vermillion
Klarhet transparent
Fyllnadsvikt 14,0915 %
pH 7,4 0,2

Material som tillhandahalls

PO5057A: plattor for XLD-agar, 10 x 90 mm

PO5248E: biplattor for XLD Agar/Brilliance™ — salmonella, 10 x 90 mm
PO5210E: biplattor for Salmonella Shigella Agar (SS-agar)/XLD-agar, 10 x 90 mm

Varje enskild platta far endast anvandas en gang.

Material som kravs men inte tillhandahalls
Inokuleringsdglor

Provtagningspinnar

Uppsamlingsbehallare

Inkubatorer

Organismer for kvalitetskontroll

Forvaring

. Forvara produkten i originalférpackningen i 2—-12 °C tills den ska anvandas
Produkten kan anvandas fram till det utgdngsdatum som anges pa etiketten.
Forvaras i skydd mot ljus.

Lat produkten anta rumstemperatur innan anvandning.

Inkubera inte produkten innan anvandning.

Varningar och forsiktighetsatgarder
. Endast for in vitro-diagnostik.

Endast for professionellt bruk.

Inspektera produktférpackningen innan forsta anvandningstillfallet.

Anvand inte produkten om det finns synliga skador p& forpackningen eller plattorna.

Anvand inte produkten efter angivet utgdngsdatum.

Anvand inte produkten om den uppvisar tecken pa kontaminering.

Anvand inte produkten om fargen har férandrats eller om det finns andra tecken pa att den har férsamrats.

Varje enskilt laboratorium har ansvar for att det avfall som bildas omhéndertas i enlighet med typen av avfall och avfallets
riskgrad samt att avfallet behandlas eller kasseras i enlighet med géallande nationella, statliga och lokala bestammelser. Las och
folj anvisningarna noggrant. Detta géller &ven kassering av anvanda och oanvénda reagens och annat eventuellt kontaminerat
engangsmaterial efter forfaranden med avseende p& smittsamma och potentiellt smittsamma produkter.

Information om séker hantering och kassering av produkten finns i sékerhetsdatabladet (www.thermofisher.com).).

Allvarliga handelser
Eventuella allvarliga héandelser som intraffar i samband med anvandning av produkten ska rapporteras till tillverkaren och relevant
tillsynsmyndighet i det omrade dar anvandaren &r etablerad och/eller patienten bor.

Provtagning samt hantering och forvaring av prover
Ta och hantera proverna i enlighet lokala rekommenderade riktlinjer, t.ex. UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) S
7,1D 20 och ID 24.

Forfarande

e LAt produkten anta rumstemperatur.

e Inokulera och strimma provet 6ver mediet med en standarddgla.

e FOr PO5057A, PO5248E och PO5210E: Inkubera plattorna aerobt under 18—-24 timmar i 36 +1 °C.
e Inspektera plattorna visuellt och beddm kolonitillvéxten och fargen under bra belysning.

Tolkning

Forekomst av kolonitillvéxt indikerar forekomst av gramnegativa enteriska patogener.

Xylos, laktos och sackaros som bryts ned till syra medfor att den fenolréda indikatorn andrar farg till gult.

Bakterier som dekarboxylerar lysin till kadaverin kan k&nnas igen genom den roda fargen som uppkommer runt kolonierna till féljd av
en okning av pH-vardet. Férekommande Salmonellabakterier differentieras fran Shigellabakterierna genom att de bildar vatesulfid
som gor att Salmonellakolonierna har svarta centra.

Kvalitetskontroll
Det &r anvandarens ansvar att utfora kvalitetskontrolltestning med héansyn till avsedd anvandning av mediet och i enlighet med
géllande lokala bestammelser (frekvens, antal stammar, inkubationstemperatur osv.).

Prestandan hos det hér mediet kan verifieras genom att undersoka féljande referensstammar.
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PO5057A:
Inkubationsférhallanden: 18—24 timmar i 36 +1 °C, aerob miljo

Positiva kontroller
Inokulumnivé: 50-120 cfu

Koloniantalet ar 250 % av antalet i kontrolimediet.

Salmonella Typhimurium
ATCC 14028™

1-2 mm, roda kolonier med svarta centra.

Salmonella Enteritidis
ATCC 13076™

1-2 mm, roda kolonier med svarta centra.

Shigella flexneri
ATCC 12022™

1-3 mm, réda kolonier

Shigella sonnei
ATCC 25931™

1-3 mm, roda kolonier

Negativa kontroller
Inokulumniva: 210* cfu

Escherichia coli
ATCC 25922™

Partiell inhibering (<100 cfu)

Enterococcus faecalis
ATCC 29212™

Fullstandig inhibering (<10 cfu)x

P

O5248E:

Inkubationsforhallanden: 18—24 timmar i 36 +1 °C, aerob miljo

Positiva kontroller
Inokulumnivé: 10°-10* cfu

Koloniantalet ar 250 % av antalet i kontrolimediet.

Salmonella Typhimurium
ATCC 14028™

Bra tillvaxt, roda kolonier med svarta centra.

Salmonella Enteritidis
ATCC 13076™

Bra tillvaxt, roda kolonier med svarta centra.

Shigella flexneri
ATCC 12022™

Bra tillvaxt, réda kolonier

Shigella sonnei
ATCC 25931™

Bra tillvaxt, réda kolonier

Negativa kontroller
Inokulumniva: 10°-10* cfu

Escherichia coli
ATCC 25922™

Hammad tillvaxt

Enterococcus faecalis
ATCC 29212™

Ingen tillvaxt

PO5210E:

Inkubationsférhallanden: 18—24 timmar i 36 +1 °C, aerob miljo

Positiva kontroller
Inokulumnivé: 10°-10* cfu

Salmonella Typhimurium
ATCC 14028™

Bra tillvaxt, roda kolonier och svarta centra

Salmonella Enteritidis
ATCC 13076™

God tillvaxt, roda kolonier och svarta centra

Shigella flexneri
ATCC 12022™

Bra tillvaxt, roda kolonier

Shigella sonnei
ATCC 25931™

Bra tillvaxt, roda kolonier

Negativa kontroller
Inokulumniva: 210* cfu

Enterococcus faecalis
ATCC 29212™

M

Ingen tillvaxt

BD_BT_IFU - 0468
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Begrénsningar
Identifieringen &ar presumtiv och maste bekraftas med lampliga biokemiska/serologiska metoder. Pseudomonas kan vaxa i XLD-
medium och upptrada som rdda kolonier, d.v.s. vara falskt positiva, men oxidasreaktionen kan anvandas for att differentiera dem.
Aven vissa stammar av Proteus-arter kan upptrada som falskt positiva och vissa kan utveckla svarta centra.

Det finns ocksa andra, icke-malorganismer som kan vaxa. Vissa serotyper, sasom Salmonella gallinarum, Salmonella paratyphi och
Salmonella pullorum, utvecklar eventuellt inte nagra Svarta centra.

Laktospositiva Salmonellabakterier kan upptrdda som gula kolonier, med eller utan svarta centra.

P& grund av varierande naringsbehov eller kanslighet for selektiva amnen kan vissa stammar av malorganismerna patraffas som
vaxer daligt eller misslyckas med att vaxa pa detta medium.

Prestandaegenskaper

Noggrannheten har pavisats genom granskning av kvalitetskontrollerade data. Korrekt detektering av Salmonella- och Shigella-
stammar bekréftas genom att inkludera isolat med kanda och uttalade egenskaper i de forfaranden for kvalitetskontroll som utfors
vid tillverkningen av respektive produktsats, vilka méaste uppfylla definierade acceptanskriterier. Precisionen hos produkterna med
XLD-agar (PO5057A, PO5248E och PO5210E) har pavisats genom att den totala andelen godkanda produkter under ett ars
testning var 100 % (2021-2022, 10 satser vardera). Detta visar att prestandan ar reproducerbar.

Produkterna testas internt som en del av forfarandet for kvalitetskontroll sedan produkterna lanserades. Uppgifterna visar att
anvandarna kan aterfa organismer med en kolonistorlek och morfologi som uppfyller definierade acceptanskriterier nar
malorganismer och icke-malorganismer anvands och tillverkarens instruktioner foljs.

Referenser
1. CDC. 2020a. “Salmonellosis (Nontyphoidal) - Chapter 4- 2020 Yellow Book | Travelers’ Health | CDC.” 2020.
https://wwwnc.cdc.gov/travel/yellowbook/2020/travel- related-infectious-diseases/salmonellosis-nontyphoidal.

2.  CDC. 2020b. “Shigellosis - Chapter 4 - 2020 Yellow Book | Travelers’ Health | CDC.” 2020.
https://wwwnc.cdc.gov/travel/yellowbook/2020/travel- related-infectious-diseases/shigellosis.

3. Public Health England. 2021. “UK SMI ID 24: Identification of Salmonella Species - GOV.UK.” 2021.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-24- identification-of-salmonella-species.

4. Public Health England. 2014. “SMI ID 20: Identification of Shigella  Species - GOV.UK.” 2014.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-20- identification-of-shigella-species.

Symbolfdrklaring

Symbol Definition

| Katalognummer
REF
IVD Medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik
LoT Satskod

H Temperaturgréns

Utgangsdatum
e
,..-7 — Skyddas mot solljus
|

Far ej ateranvandas

Se bruksanvisningen

Innehaller tillrackligt med material
for <n> tester

Far ej anvandas om férpackningen
ar skadad — se bruksanvisningen

@ <due
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Tillverkare

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen/
Europeiska unionen

Overensstammer med kraven i
Europa

Overensstammer med kraven i
Storbritannien

Unik produktidentifiering

Made in Germany

Tillverkad i Tyskland

ATCC Licensed }®
Derivative
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© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Med ensamrétt. ATCC och mérkena i ATCC-katalogen &r varumérken som tillhor
American Type Culture Collection.

Ovriga varumarken tillhér Thermo Fisher Scientific Inc. och deras dotterbolag.

Oxoid GmbH, Am Lippeglacis 4-8, DE-46483 Wesel, Tyskland

CE€ER

Var god kontakta er lokala distributor for teknisk assistans.
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