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S.S. Agar
PO5022A

Intended Use

S.S. Agar (PO5022A) is a selective and differential medium
for the isolation of Salmonella and Shigella species from
faecal samples.

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

Summary and Explanation

Salmonella is a genus of Gram-negative bacterial
pathogens found in the environment, food and samples of
faeces, blood, bone marrow, bile, and urine!. Salmonella
species are part of the Enterobacteriaceae family. The
genus is split into two species, with over 2,600 serotypes,
all of which may cause human disease!. Infection may be
spread through consumption of contaminated food or water,
person-to-person contact, or through the faecal-oral
pathway?. Salmonella infections (salmonellosis) can cause
gastroenteritis, typhoid fever, paratyphoid fever, and may
be severe or fatal*?, particularly in the young, elderly,
immunocompromised and those with sickle-cell disease.
Diarrhoea caused by Salmonella species may be acute and
watery or bloody for up to 14 days, or persistent for over 14
days but less than 302. Other symptoms may include
vomiting, fever, abdominal pain and/or cramps, lethargy,
and dehydration. In more severe cases, malnutrition,
immunosuppression, achlorhydria and inflammatory bowel
disease may occur.

The Shigella genus consists of four species of Gram-
negative, enteric, human pathogens. Like Salmonella,
Shigella species are part of the Enterobacteriaceae family®.
Shigella infections may occur with low infectious doses of
10 — 100 organisms and may be spread via person-to-
person contact, contact with infected fomites, through the
faecal-oral pathway, or consumption of contaminated food
and water. Shigella infections (shigellosis) cause diarrhoea
that is acute and watery or bloody? or persistent (>14
days)?. Other symptoms may include fever, malaise, and
abdominal pain. An estimated 164.7 million cases of
shigellosis are reported globally each year®. Shigella
species are sensitive to pH changes in faecal samples, so
require prompt processing?. Culturing is currently the gold
standard for identification®.

Principle of Method

S.S. Agar (PO5022A) is a selective and differential medium
for the isolation of Salmonella and Shigella species.
Peptones and Lab Lemco powder supply nutrients. Gram-
positive and coliform bacteria are inhibited by the action of
the selective inhibitory components brilliant green, bile
salts, sodium thiosulphate and sodium citrate. Sodium
thiosulphate, in combination with ferric citrate, also acts as
an indicator for hydrogen sulphide production which is
shown by blackening in the centres of the colonies. Neutral
red is added as the pH indicator; this is red at acid pH and
yellow at alkaline pH. Lactose is the source of
carbohydrate. Lactose fermenters, when they can grow, will
produce red colonies whereas non-fermenters produce
colourless  colonies.  Hydrogen  sulphide  positive
salmonellae produce black centred colonies.
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Typical Formula
grams per litre

‘Lab-Lemco’ powder 5.0
Peptone 5.0
Lactose 10.0

Bile salts 55
Tri-sodium citrate 10.0
Sodium thiosulphate 8.5
Ferric citrate 1.0
Brilliant green 0.00033
Neutral red 0.025
Agar 12.0

Physical Appearance

Colour Salmonella orange
Clarity Transparent

Fill weight 17.0g + 5%

pH 7.3+0.2

Materials Provided
PO5022A: 10 x 90mm S.S. Agar plates

Each plate should only be used once.

Materials Required but Not Supplied
Inoculating loops

Swabs

Collection containers

Incubators

Quality control organisms

Storage

e  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.

e  Allow product to equilibrate to room temperature
before use.

. Do not incubate prior to use.

Warnings and Precautions

For in vitro diagnostic use only.

For professional use only.

Inspect the product packaging before first use.

Do not use the product if there is any visible

damage to the packaging or plates.

e 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
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relevant regulatory authority in which the user and/or the
patient is established.

Specimen Collection, Handling and Storage
Specimens should be collected and handled following local
recommended guidelines, such as the UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 20, ID 24, S7 and
Q5.

Procedure

e  Allow product to equilibrate to room temperature.

. Inoculate and streak the specimen onto the
medium using a standard loop.

. Incubate plates aerobically for 18—-24 hours at

e 36+1°C.

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

Interpretation

The presence of transparent colonies with black centres
indicates Salmonella species. Light orange shiny colonies
indicate Shigella species.

Quality Control

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

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

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

Positive Controls
Inoculum level: 50 - 120 cfu
Colony count is =2 50% of the control medium count.

Salmonella 2 —3 mm, transparent
Typhimurium ATCC® colonies with black
14028™ centres

Shigella flexneri ATCC® | 2 —4 mm, light orange
12022™ shiny colonies

Negative Controls
Inoculum level: = 10%cfu

Enterococcus faecalis Complete inhibition (£ 10
ATCC® 29212™ cfu)

Limitations

Organisms with atypical enzyme patterns may give
anomalous reactions on S.S. Agar. Some Salmonella and
Shigella species may be inhibited on this medium. It is
advisable to inoculate a second medium at the same time.
Some salmonellae may not produce black colonies and
lactose fermenting strains will give an atypical reaction on
this medium. Late lactose fermenters will develop colonies
with pink centres after 48 hours incubation. Microorganisms
other than Salmonella and Shigella species may grow on
this medium. All identifications are presumptive, and the
identification must be confirmed using appropriate
biochemical/serological methods.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC
data. Correct detection of Salmonella and Shigella species
is confirmed by the inclusion of well-characterised isolates
in the QC processes performed as part of the manufacture
of each batch of the device. The precision of S.S. Agar
(PO5022A) was demonstrated by an overall pass rate of
100% obtained for the product over two months of testing
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(07/04/2022 — 07/06/2022; 10 batches). This shows that the

performance is reproducible.

S.S. Agar (PO5022A) has been tested in-house as part of
the QC process since the products were launched in 2003.
When wusing 50-120 cfu inoculum of Salmonella
Typhimurium and Shigella flexneri and incubating the
device in aerobic conditions at 36 + 1°C for 18-24 hours, the
user can recover organisms with colony size and
morphology as listed in this document.
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Public Health England. (2021). UK Standards
for Microbiology Investigations ID 24:
identification of Salmonella species (Issue 4, pp.
1-19).

2. Public Health England. (2020). UK Standards
for Microbiology Investigations. Gastroenteritis.
S 7 Issue 2.

3. Public Health England. (2022). UK Standards
for Microbiology Investigations ID 20:
identification of Shigella species (Issue 4).
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U K UK Conformity Assessment
cA

U D I Unique device identifier

| Made in Germany | Made in Germany

ATCC Licensed }®
Derivative

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

American
All other
Scientific

Type Culture Collection.
trademarks are the property of Thermo Fisher
Inc. and its subsidiaries.

Oxoid Deutschland GmbH, Am Lippeglacis
4-8, 46483 Wesel, Germany
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For technical assistance please contact your local distributor.
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Gélose S. S.
PO5022A

Utilisation prévue

La gélose S. S. (PO5022A) est un milieu sélectif et différentiel pour Iisolement des espéces Salmonella et Shigella a partir
d’échantillons fécaux.

Ce produit est réservé a un usage professionnel, n’est pas automatisé et ne constitue pas un diagnostic compagnon.

Ce produit est réservé a un usage professionnel, n’est pas automatisé et ne constitue pas un diagnostic compagnon.

Résumé et description

Salmonella est un agent pathogene bactérien a gram négatif présent dans I'environnement, les aliments et les échantillons de
matiéres fécales, de sang, de moelle osseuse, de bile et d'urine’. Les espéces Salmonella font partie de la famille des
Enterobacteriaceae. Le genre est divisé en deux espéces, avec plus de 2 600 sérotypes, tous susceptibles de provoquer des
maladies chez 'homme?. L'infection peut se propager par la consommation d’aliments ou d’eau contaminés, par contact de
personne a personne ou par voie féco-orale?. Les infections a Salmonella (salmonellose) peuvent provoquer une gastro-entérite,
une fiévre typhoide, une fiévre paratyphoide et peuvent étre graves, voire mortelles'?, en particulier chez les jeunes et les
personnes agées, immunodéprimées ou drépanocytaires. Les diarrhées dues aux especes Salmonella peuvent étre aigués et
liguides ou sanglantes et durer jusqu'a 14 jours, voire 30 jours au maximum? Les autres symptdmes possibles sont les
vomissements, la fievre, les douleurs et/ou crampes abdominales, la léthargie et la déshydratation. Les cas les plus graves
peuvent entrainer une malnutrition, une immunosuppression, une achlorhydrie et une maladie inflammatoire de I'intestin.

Le genre Shigella comprend quatre especes d’agents pathogénes humains entériques a gram négatif. Les espéces Salmonella et
Shigella font partie de la famille des Enterobacteriaceae®. Les infections a Shigella peuvent survenir avec de faibles doses infectieuses de
10 a 100 organismes et se propager par contact de personne a personne, par contact avec des vecteurs passifs infectés, par voie féco-
orale ou par consommation d’aliments et d'eau contaminés. Les infections a Shigella (shigellose) provoquent une diarrhée aigué liquide
ou sanglante® ou persistante (>14 jours)?. Les autres symptdmes possibles sont la fiévre, les malaises et les douleurs abdominales. On
estime que 164,7 millions de cas de shigellose sont signalés chaque année dans le monde®. Les espéces Shigella sont sensibles aux
changements de pH dans les échantillons fécaux. lls nécessitent donc un traitement rapide?. La culture est actuellement la méthode de
référence pour lidentification®.

Principe de la méthode

La gélose S. S. (PO5022A) est un milieu sélectif et différentiel pour l'isolement des espéces Salmonella et Shigella. Les peptones
et la poudre Lab Lemco fournissent des nutriments. Les bactéries a gram positif et coliformes sont inhibées par I'action des
composants inhibiteurs sélectifs vert brillant, les sels biliaires, le thiosulfate de sodium et le citrate de sodium. Le thiosulfate de
sodium, en combinaison avec le citrate ferrique, sert également d’indicateur de la production de sulfure d’hydrogéne qui se
manifeste par un noircissement au centre des colonies. Du rouge neutre est ajouté comme indicateur de pH, avec une coloration
rouge a pH acide et jaune a pH alcalin. Le lactose constitue la source de glucides. Les fermenteurs de lactose, lorsqu’ils peuvent
se développer, produisent des colonies rouges tandis que les non-fermenteurs produisent des colonies incolores. Les salmonelles
positives au sulfure d’hydrogéne produisent des colonies a centre noir.

Formule typique
grammes par litre

Poudre « Lab Lemco » 50
Peptone 5,0
Lactose 10,0
Sels biliaires 0,5
Citrate trisodique 25
Thiosulfate de sodium 0,5
Citrate ferrique 0,001
Vert brillant 0,75
Rouge neutre

Gélose

Apparence physique

Couleur Salmonella orange
Clarté Transparent

Poids de remplissage 17,09+5 %

pH 73+0,2

Matériel fourni
PO5022A : 10 boites de gélose S. S. 90 mm Chaque boite devrait étre a usage unique.

Matériel requis, mais non fourni
e Anses d'inoculation
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Ecouvillons

Récipients de prélévement
Incubateurs

Organismes pour le contréle qualité

Conservation

Conserver le produit dans son emballage d’origine entre 2 et 12°C jusqu’a son utilisation.
Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date de péremption indiquée sur I'étiquette.
Conserver a I'abri de la lumiére.

Attendre que le produit atteigne la température ambiante avant de I'utiliser.

Ne pas incuber avant utilisation.

Avertissements et précautions

. Pour usage diagnostigue in vitro uniguement.

. Usage exclusivement réservé & des professionnels.

. Inspecter 'emballage du produit avant la premiére utilisation.
Ne pas utiliser le produit si 'emballage ou les boites présentent des traces de dommages visibles.
Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption indiquée.
Ne pas utiliser le produit s’il présente des signes de contamination.
Ne pas utiliser le produit si sa couleur a changé ou s'il présente d’autres signes de détérioration.
Il releve de la responsabilité de chaque laboratoire de gérer les déchets produits conformément a leur nature et a
leur degré de danger et de les traiter ou de les éliminer conformément aux réglementations fédérales, nationales et
locales applicables. Les instructions doivent étre lues et respectées scrupuleusement. Cela inclut I'élimination des
réactifs utilisés ou inutilisés ainsi que de tout autre matériel jetable contaminé apres les procédures impliquant des
produits infectieux ou potentiellement infectieux.

Consulter la fiche de données de sécurité pour savoir comment manipuler et éliminer le produit en toute sécurité
(www.thermofisher.com).

Incidents graves
Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité réglementaire compétente dont
dépendent I'utilisateur et/ou le patient.

Prélévement, manipulation et stockage des échantillons
Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés conformément aux directives locales recommandées, telles que les UK
Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) ID 20, ID 24, S 7 et Q 5.

Procédure
. Laisser le produit s’équilibrer a température ambiante.
. Inoculer et strier I'échantillon sur le milieu a 'aide d’'une anse standard.
. Incuber les boites en milieu aérobie pendant 18 a 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 de colonies transparentes a centre noir indique la détection d’especes Salmonella. La présence de colonies brillantes
orange clair indique la détection d’especes Shigella.

Contréle qualité
Il est de la responsabilité de I'utilisateur de réaliser un test de contréle qualité en prenant en compte I'utilisation prévue du milieu,
dans le respect des réglementations locales en vigueur (fréquence, nombre de souches, température d’'incubation, etc.).

Les performances de ce milieu peuvent étre vérifiées en testant les souches de référence suivantes :

Conditions d'incubation : 18 a 24 h a 36 +1°C en milieu aérobie

Contrdles positifs

Niveau d’inoculum : 50 a 120 ufc

Le nombre de colonies est 250 % du nombre
du milieu de contréle.

Salmonella Typhimurium Colonies de 2 a 3 mm
ATCC® 14028™ transparentes a centre noir
Shigella flexneri Colonies de 2 a 4 mm
ATCC® 12022™ brillantes orange clair

Contrdles négatifs
Niveau d’inoculum : 210* ufc

Enterococcus faecalis Inhibition compléte
ATCC®29212™ (210 ufc)
Limites
Les organismes a profil enzymatique atypique peuvent donner des réactions anormales sur la gélose S. S. Certaines espéces
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Salmonella et Shigella peuvent étre inhibées sur ce milieu. Il est conseillé d’inoculer simultanément un second milieu. Certaines
salmonelles peuvent ne pas produire de colonies noires, les souches a fermentation du lactose suscitant une réaction atypique sur
ce milieu. Les fermenteurs de lactose tardifs développent des colonies a centre rose aprés 48 heures d’incubation. Les micro-
organismes autres que les especes Salmonella et Shigella peuvent se développer sur ce milieu. Toutes les identifications sont

présumées, et le résultat doit étre confirmé par des méthodes biochimiques/sérologiques appropriées.

Caractéristique de performances
La précision a été démontrée par 'examen des données cliniques. La détection correcte des espéces Salmonella et Shigella est
confirmée par I'ajout d’isolats bien caractérisés dans les processus de contrble qualité réalisés lors de la fabrication de chaque lot
du produit. La précision de la gélose S. S. (PO5022A) a été démontrée par un taux de réussite global du produit de 100 % obtenu

sur deux mois de tests (07/04/2022 au 07/06/2022 ; 10 lots). Les performances peuvent donc se reproduire.

La gélose S. S. (PO5022A) a été testée en interne dans le cadre du processus de contrdle qualité depuis le lancement des
produits en 2003. En préparant un inoculum de 50 a 120 ufc de Salmonella typhimurium et de Shigella flexneri et en incubant le
produit dans des conditions aérobies a 36 +1°C pendant 18 a 24 heures, I'utilisateur peut récupérer des organismes dont la taille

et la morphologie des colonies correspondent a celles indiquées dans le présent document.
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Public Health England. (2021). UK Standards for Microbiology Investigations ID 24: identification of Salmonella
species (Issue 4, pp. 1-19).

5. Public Health England. (2020). UK Standards for Microbiology Investigations. Gastroenteritis.

S 7 Issue 2.

6. Public Health England. (2022). UK Standards for Microbiology Investigations ID 20: identification of Shigella species
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Fabricant

IE@<=e
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Evaluation de la conformité
européenne
U K Evaluation de la conformité

C n pour le Royaume-Uni

U D l Identifiant unique du dispositif

| Made in Germany | Fabriqué en Allemagne

ATCC Licensed )"3
Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés. ATCC et la marque catalogue ATCC sont des marques déposées
d’American Type Culture Collection.
Toutes les autres marques sont la propriété de Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales.

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

Pour une assistance technique, contacter le distributeur local.

Informations de révision

Version Date des modifications apportées
1.0 2022-08-31 Document original
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S.S. Agar
PO5022A

Bestimmungsgemalfe Verwendung

S.S. Agar (PO5022A) ist ein selektives und
differenzierendes Medium zur Isolierung von Salmonella-
und Shigella-Arten aus Stuhlproben.

Das Gerat ist nur fur den professionellen Gebrauch
bestimmt, ist nicht automatisiert und dient auch nicht als
Begleitdiagnostik.

Zusammenfassung und Erlauterung

Salmonellen sind eine Gattung gramnegativer bakterieller
Krankheitserreger, die in der Umwelt, in Lebensmitteln und
Proben von Fékalien, Blut, Knochenmark, Galle und Urin
vorkommen?. Die Salmonella-Artengehéren zur Familie der
Enterobacteriaceae. Die Gattung ist in zwei Arten mit Uber
2.600 Serotypen aufgeteilt, die alle beim Menschen
Krankheiten verursachen kénnen®. Die Infektion kann durch
den Verzehr von kontaminierten Lebensmitteln oder
kontaminiertem Wasser, durch personlichen Kontakt oder
Uber den fakal-oralen Weg Ubertragen werden?
Salmonella-Infektionen (Salmonellose) kénnen
Gastroenteritis, Typhus, Paratyphus verursachen und
schwerwiegend oder todlich sein'?, insbesondere bei
jungen, alteren, immungeschwachten Personen und
Personen mit Sichelzellandmie. Durch Salmonella-Arten
verursachter Durchfall kann bis zu 14 Tage akut und
wassrig oder blutig sein oder langer als 14 Tage, aber
weniger als 302 andauern. Andere Symptome koénnen
Erbrechen, Fieber, Bauchschmerzen und/oder Krampfe,
Lethargie und Dehydration sein. In schwereren Fallen
kénnen Untererndhrung, Immunsuppression, Achlorhydrie
und entziindliche Darmerkrankungen auftreten.

Die Gattung Shigella besteht aus vier Arten von
gramnegativen, enterischen Krankheitserregern  fur
Menschen. Die Shigella-Arten gehéren wie Salmonellen zur
Familie der Enterobacteriaceae®. Shigella-Infektionen
kénnen mit niedrigen infektiosen Dosen von 10 — 100
Organismen auftreten und durch personlichen Kontakt,
Kontakt mit infizierten Infektionstréagern, Uber den fakal-
oralen Weg oder den Verzehr von kontaminierten
Lebensmitteln und kontaminiertes Wasser verbreitet
werden. Shigella-Infektionen (Shigellose) verursachen
akuten und wassrigen oder blutigen® oder anhaltenden (>
14 Tage) Durchfall>. Andere Symptome koénnen Fieber,
Unwohlsein und Bauchschmerzen sein. Jedes Jahr werden
weltweit schatzungsweise 164,7 Millionen Félle von
Shigellose gemeldet®. Shigella-Arten reagieren empfindlich
auf pH-Anderungen in Stuhlproben und miissen daher
umgehend verarbeitet werden?. Die Kultivierung ist derzeit
der Goldstandard fiir die Identifizierung?®.

Funktionsprinzip

S.S. Agar (PO5022A) st ein selektives und
differenzierendes Medium zur Isolierung von Salmonella-
und Shigella-Arten.

Peptone und ,Lab-Lemco“-Pulver liefern Nahrstoffe.
Grampositive und coliforme Bakterien werden durch die
Wirkung der selektiv. hemmenden Komponenten
Brillantgrun, Gallensalze, Natriumthiosulfat und
Natriumcitrat  unterdrickt. Natriumthiosulfat  wirkt in
Kombination mit Eisencitrat auch als Indikator fur die
Bildung von Schwefelwasserstoff, die sich durch
Schwarzung in den Zentren der Kolonien zeigt. Neutralrot
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wird als pH-Indikator hinzugefiigt und fuhrt bei saurem pH-
Wert zu Rotfarbung und bei alkalischem pH-Wert zu
Gelbfarbung. Laktose dient als Kohlenhydratquelle. Wenn
Lactose-vergarende Keime wachsen koénnen, bilden sie
rote Kolonien, wahrend nicht Lactose-vergarende Keime
farblose Kolonien bilden. Schwefelwasserstoff-positive
Salmonellen bilden Kolonien mit schwarzem Zentrum.

Typische Formulierung
Gramm pro Liter

,Lab-Lemco“-Pulver 50
Pepton 5,0
Laktose 10,0
Gallensalze 55
Trinatriumcitrat 10,0
Natriumthiosulfat 8,5
Eisencitrat 1,0
Brillantgrin 0,00033
Neutralrot 0,025
Agar 12,0
Erscheinungsbild
Farbe Lachsorange
Transparenz Durchsichtig
Fullgewicht 17,09+5%
pH 7,3+0,2

Lieferumfang
PO5022A: 10 x 90 mm S.S. Agar-Platten

Jede Platte sollte nur einmal verwendet werden.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte
Materialien

Inokulationsschleifen

Tupfer

Sammelbehalter

Inkubatoren

Qualitatskontrollstamme

Lagerung

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

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

e  Lichtgeschiitzt aufbewahren.

e  Vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.

e Vor Gebrauch nicht inkubieren.

Warnhmwelse und VorsichtsmalRnahmen
Nur zur In-vitro-Diagnostik.

e Nur fir den professionellen Gebrauch.

e  Untersuchen Sie die Produktverpackung vor der
ersten Verwendung.

. Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder die
Platten sichtbar beschadigt sind.

. Das Produkt nicht Giber das Verfallsdatum hinaus
verwenden.

. Nicht verwenden, wenn Anzeichen einer
Kontamination erkennbar sind.

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

. Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die
anfallenden Abfélle nach Art und Grad ihrer
Gefahrlichkeit zu behandeln und sie in
Ubereinstimmung mit den geltenden Bundes-,
Landes- und ortlichen Vorschriften behandeln
oder entsorgen zu lassen. Die Anweisungen
mussen gelesen und genau befolgt werden.
Dazu gehort die Entsorgung gebrauchter oder
ungebrauchter Reagenzien sowie jeglicher
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anderer kontaminierter Einwegmaterialien nach
dem geltenden Verfahren fir infektibse oder
potentiell infektidse Produkte.

Informationen zur sicheren Handhabung und Entsorgung
des Produkts finden Sie im Sicherheitsdatenblatt (SDB)
(www.thermofisher.com).

Schwerwiegende Vorkommnisse

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

Entnahme, Handhabung und Lagerung von

Proben

Probenmaterial sollte gemé&fR den lokal empfohlenen
Richtlinien entnommen und gehandhabt werden, wie z. B.
den UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI)
ID 20, ID 24, S7 und Q5.

Verfahrensweise

e  Vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.

. Probe beimpfen und mit einer Standardschleife
auf dem Medium ausstreichen.

. Platten aerob fir 18—24 Stunden inkubieren bei

e 36+1°C

. Untersuchen Sie die Platten visuell, um das
Wachstum und die Farbe der Kolonien bei guter
Beleuchtung zu beurteilen.

Interpretation

Das Vorhandensein von transparenten Kolonien mit
schwarzem Zentrum weist auf Salmonella spp. hin.
Hellorange glanzende Kolonien weisen auf Shigella-Arten
hin.

Qualitatskontrolle

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders,
Qualitatskontrolltests ~ unter ~ Beriicksichtigung  der
beabsichtigten Verwendung des Mediums und in
Ubereinstimmung mit den 6rtlich geltenden Vorschriften
(Haufigkeit, Anzahl der Stamme, Inkubationstemperatur
usw.) durchzufuihren.

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

Inkubationsbedingungen:18 - 24 Std. bei 36° + 1 °C aerob

Positivkontrollen

Inokulumstufe: 50 — 120 KbE

Die Koloniezahl betragt = 50 % der
Kontrolimediumzahl.

Salmonella 2 —3 mm grof3e, transparente
Typhimurium Kolonien mit schwarzem
ATCC® 14028™ Zentrum

Shigella flexneri 2 -4 mm grof3e, hellorange
ATCC® 12022™ glanzende Kolonien

Negativkontrollen
Inokulum-Level: = 10* KbE

Enterococcus Vollstdndige Hemmung
faecalis (< 10 KbE)
ATCC®29212™

Einschrankungen

Organismen mit atypischen Enzymmustern kdnnen auf
S.S. Agar anomale Reaktionen hervorrufen. Einige
Salmonella-und Shigella-Spezies werden auf diesem
Medium mdglicherweise gehemmt. Es empfiehlt sich daher,
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gleichzeitig ein zweites Medium anzuimpfen. Einige
Salmonellen produzieren méglicherweise keine schwarzen
Kolonien, und Lactose-vergarende Stamme werden auf
diesem Medium eine atypische Reaktion hervorrufen. Spét
auftretende Lactose-fermentierene Organismen bilden
nach einer Inkubation von 48 Stunden Kolonien mit
rosafarbenen Zentren. Mdoglicherweise koénnen auch
andere Mikroorganismen als Salmonella und Shigella spp.
auf diesem Medium wachsen. Alle Bestimmungen sind
prasumtiv. und die Isolate miissen mit geeigneten
biochemischen/serologischen Methoden bestatigt werden.

Leistungsmerkmale

Die Genauigkeit wurde durch Uberpriifung der QK-Daten
nachgewiesen. Der korrekte Nachweis von Salmonella-
und Shigella-Arten wird durch die Einbeziehung gut
charakterisierter Isolate in die QK-Prozesse bestétigt, die
im Rahmen der Herstellung jeder Charge der Produkte
durchgefiihrt werden. Die Prazision von S.S. Agar
(PO5022A) wurde durch eine Gesamterfolgsquote von 100
% nachgewiesen, die fur das Produkt Uber zwei
Testmonate (04.07.2022 — 06.07.2022; 10 Chargen) erzielt
wurde. Dies zeigt, dass die Leistung reproduzierbar ist.

S.S. Agar (PO5022A) wird seit seiner Einfiihrung im Jahr
2003 im Rahmen des QK-Prozesses intern getestet. Bei
Verwendung von 50 — 120 KbE Inokulum von Salmonella
Typhimurium und Shigella flexneri und Inkubation des
Gerats unter aeroben Bedingungen bei 36 + 1 °C fur 18 —
24 Stunden kann der Benutzer Organismen mit
KoloniegréRe und Morphologie wie in diesem Dokument
aufgefihrt gewinnen.

Literatur

1. Public Health England. (2021). UK Standards
for Microbiology Investigations ID 24:
identification of Salmonella species (Ausgabe 4,
S. 1-19).

2. Public Health England. (2020). UK Standards
for Microbiology Investigations. Gastroenteritis.
S 7 Ausgabe 2.

3. Public Health England. (2022). UK Standards
for Microbiology Investigations ID 20:
identification of Shigella species (Ausgabe 4).

Symbollegende

Symbol Definition
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Uberarbeitungsinformationen

Version | Datum der eingefiihrten Anderungen

1.0 2022-08-31 Originaldokument

MBD_BT_IFU-0483

Thermo

SCIENTIFIC

Page 10 of 28



1]

www.thermofisher.com

S.S. Agar
PO5022A

MpofAemrdépevn Xxpion

To S.S. Agar (PO5022A) cival éva eKAeKTIKO Kal SI0QOPIKO
MéCO yia TNV aTmopévwon Twv  edwv  Salmonella
(oahpovéha) kai  Shigella (olykéAAa) ammd  deiypata
KOTTPAVWV.

H guokeun TrpoopideTal pévo yia eTTayyEAUATIKN XPrion, 8ev
gival  QuTOPATOTTOINMEVN OUTE QTTOTEAEl  OUVODEUTIKO
S1ayVWOTIKO PECO.

MepiAnyn kai ere§Rynon

H ooaApovéda eivar éva yévog apvnrikwv katd Gram
BakTnpiokwv TTaboydvwy TTou Bpiokovtal oTo TTEPIBAAAOY,
oTa TPOPINA Kal o€ deiyyaTa KOTTPAVWY, aiuaTog, JueAou
TWV 00TWV, XOANG Kal oUpwvl. Ta €idn Salmonella avrjkouv
oTnv oikoyévela evrepoBakTnpidiwv. To yévog xwpileTal og
Ouo ¢€idn, pe TTEPIOCOTEPOUG aTTO 2.600 OpdTUTTOUG, OI
oTToiol  UTTOPOUV  va  TTPOKAAEOOUV  aoBEveleg  OTOV
avBpwtrol. H péAuvon umopsi va petadoBsi péow Tng
KATAVAAWONG HOAUCHEVWV TPOYIMWV I VEPOU, TNG ETTAPAG
amd drouo o€ GTOPO N PECW TNG KOTTPAVO-OTOMATIKAG
08002, O1 holpwéeig ammd oahyovéra (GaAuoviAwan) PTropei
Va TTPOKOAECOUV  YOOTPEVTEPITION, TUQPOEION  TTUPETO,
TTAPATUQOEIBN) TTUPETO KAl UTTOPE va eival coBapég N
Bavarneopect?,  1IBiwg ot véoug,  NAIKIWPEVOUG,
QAVOOOKATECTAAMEVOUG Kal ATOMO ME OPETTAVOKUTTAPIKA
véoo. H didppoia 1Tou TrpokaAcital amd €idn Salmonella
pTTOpEi va gival ogegia kar udapng r aigatnpn yia éwg kai 14
NUEPEG A €TTiHoVN yIa TTAVW attd 14 NUEPEG aAAG AiyOTEPO
a6 302 AMNa OupTITWUATA PTTopei va TrepIAapBavouv
€UETO, TTUPETO, KOIAIAKO GAyog ry/kal KpduTreg, AfBapyo Kai
a@uddaTwaon. Xe TO OoBapég TEPITITWOEIG WTTOPEi va
EUOAVIOTOUV UTTOCITIONOG, AVOOOKATACTOAN, axAwpudpia
KAl @AEyPHOVWONG VOOOG TOU EVTEPOU.

To yévog Shigella atroteAeital atmd T€dOEPQ €i0N APVNTIKWV
KaTa Gram, evTEpIKWY, avBpwmivwy TTaboydvwy. OTTwg Kal
n Salmonella, Ta €idn Shigella avikouv oTnv oiKoyéveia
evrepoBaktnEIdiwve. O1 AoINwEelg aTrd OIyKEAEG UTTOPET vV
EUAVIOTOUV ME XauNAEG poAuopatikég déaeig 10 — 100
OPYQVIOUWV Kal UTTopoUv va PeTadobolv péow €TTaQng
atd dropo o€ dToyo, ETTAPNG YE HOAUCHEV UTTOAEIpATA,
MéOW TNG KOTTPAVO-OTOMATIKAG 000U 1 KatavadAwaong
MoAuguévwy Tpo@iywyv Kkal vepou. Or Aoluwéelg atmod
alykéNAa  (o1lykéAAwon) TTpokaAolv didppoia ofeia  Kal
udapr] 1 aiampen® R emigovn (>14 nuépeg)’. ANa
CUUTITWHATA PTTOpPEl va TTepIAaPBAavouv TTUpeTd, adiabeaia
Kal Kolhlakd dAyog. ExTipdral 611 KOs Xpdvo avapépovTal
TTAYKOOHiwg 164,7 EKATOUMUPIA TTEPITITWOEIG
olykéNMwong®. Ta €idn aiykéAag eival euaioBnra oTig
peTaBoAég Tou pH oTa Seiypata kompdvwy, yI' autd
amaireital aueon eme€epyaoia®. H kaAiépyeia atroTeAei eTTi
TOU TTOPOVTOG O XPUOOG KAVOVAG YIa TNV avayvwpian®.

Apxn Tng peB6dOU

To S.S. Agar (PO5022A) gival éva eKAEKTIKO Kal SIOPOPIKO
MéCO yia Tnv amoudvwon Twv €dwv Salmonella kai
Shigella.

O1 mremTéveg kal n okévn Lab Lemco mrapéyouv BpemTikd
guoTaTik@. Ta BeTik@ katd Gram kai Ta KoAoBakrnpidia
avaoTéAAovTal aTTé TN OpAan TWV EKAEKTIKWY AVACTOATIKWV
ouoTaTikwy brilliant green, xoAikwv oAdTwv, B€100€1KOU
vartpiou Kal KITPIKOU varpiou. To Be€l0Beukd varplo, o€
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ouVvOUOOUO PE TOV KITPIKO aidnpo, Bpa eTTiong wg OeikTng
yla Tnv Trapaywyr] udpdBeiou, n oTmoia eu@avifeTal Pe
paupida oTo Kévipo Twv armoikiwv. Q¢ deiktng pH
TIPOCTIOETAI OUGETEPO KOKKIVO, TO OTIOIO €ival KOKKIVO O€
6€Ivo pH kai kiTpivo o€ aAkaAIK6 pH. H AakTtddn givail n Tryn
udaravBpakwv. O1 LUPWTEG TNG AAKTOLNG, OTAV UTTOopOoUV va
avaTrTuxBolyv, TTapAayouv KOKKIVEG OTTOIKIEG, €VW Ol pn
CupWwTEG TTapAyouv AGXpwueg atroikieg. Or BeTikoi aTo
udpoBeilo oaAyovEAEG TTapdyouv QTTOIKIEG PE PAUPO KEVTPO.

TuTrik6g TOTTOG
ypauudpia ava Aitpo

>Kkovn «Lab-Lemco» 50
Metrrévn 50
NOKTACN 10,0
XoAikd dhata 55
Kitpiké Tpivarpio 10,0
Oel00¢1Kd VAaTPIO 8,5
KiTpikdg aidnpog 10
Mpaaoivo Brilliant 0,00033
OudéTePOo KOKKIVO 0,025
Ayap 12,0

DuoIKA Epeavion

Xpwua MopTokaAi
oaApovéra
Alavyeia Alapavég
Bdapog mAfpwong 17,09 = 5%
pH 7,3+0,2

Mapexopeva UAIKA
PO5022A: MNMAdkeg S.S. Agar 10 x 90mm

KdaBe TTAdka TTpETTEl va XPNOIUOTIOIEITAl HOVO pia Qopd.

YAIKd TOU atraiTouvTal aAAd Sev
TTapEXOVTAI

Bpdxol evopBaAuiopou

BapBakogodpor aTuAeoi

MepiékTeG CUNNOYNG

EmwaoTpeg

Opyaviopoi TToloTIKoU eAEyxou

Atrofnkeuon

. DuAGETE TO TTPOIGV OTNV APXIKF) TOU CUOKEUATTT
oToug 2—12° KeAaiou péxpl va XpnoiuoTroinoei.

. To Tpoidv PTTOpEi VA XpNOIUOTIOINBE HEXPI TNV
nuepopnvia ANgng TTou avaypdg@etal oTnV €TIKETA.

e duAdooete pakpid aTré T0 PWG.

e Agnote TO TIPOIGV VO  ICOPPOTINOEl  OE
Beppokpacia dwyartiou TTPIV aTTd TN XPAON.

. Mnv TTpoXwprioeTe O €TTWOCN TIPIV OTTO TN
Xenon.

MpocidotroIfoeig Kal TTPOPUAASEIg

. Mavo yia in vitro diayvwaTIKA xprion.

. Mévo yia eTTayyeAPATIKR Xprion.

. EAéyEte TN ouokeuaaia Tou TTPOIGVTOG TTPIV OTTO
TNV TTPWTN XPHon.

. Mn xpNOIKOTTOIEITE TO TTIPOIGV €AV UTTAPXEI OPATH
{nuIG OTn cuokeuaaia f oTIG TTAAKEG.

. Mn xpnoigotroleite  TO  TIPOIGV  PETA TNV
avaypagopevn nuepounvia Angng.

. Mn XpnoIUoTIoIEITE TN OUCKEUN €AV UTTAPXOUV
onuadia péAuvang.

. Mn XPNOIYOTTOIEITE TN CUCKEURA £QV TO XPWHA EXEI
aAAG&el 1) uTtdpyouv GAAa onudadia eBopdg.

. Eivar eubuvn kd&Be epyaotnpiou va diayxelpieTal
Ta Tapayoéueva amopAnTa avaloya pe Tn @UCN
Kal Tov BaBud emkivouvoTNTAG TOUG Kal va Ta
emmegepyddeTal A va To aTTOPPITITEl CUPQWVA UE
TOUG  Tuxdv  IoXUovTeg  opoaTTovdiakoug,
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TONITEIOKOUG KOl TOTTIKOUG  KAvOVIoHOoUG.
AlaBdoTe  kai  okoAouBrjote  TIG  0dnyieg
TTPOOEKTIKA. AUTO TTEPIAQUBAVEI TNV OTTOPPIYN
TWV  XPNOIUOTTOINUEVWY A aXPNOIPOTIoINTWV
avTidpaoTnpiwy, KaBwg Kal  KABe  AAAou
MOoAuGuEéVOu UAIKOU piag Xpriong, akoAouBwvTag
TIG OIadIKACIEG yia HOAUCHATIKG 1 duvnTIKa
MoAugpaTikd TTpoidvTa.

Avatpéfte oto Aehtio Aedopévwv AcpdAeiag (Safety Data
Sheet, SDS) yia Tov ao@aAf XEIPIOPO Kal aTTOPPIYn TOU
TpoiovTog (www.thermofisher.com).

ZoBapd TePICTATIKA

Kd&Be ooBapd epIoTaTikd TTOU TTPOKUTITEI € OXEON ME TN
OuoKeun Ba TTPETTEl va aVAQEPETAl OTOV KOTOOKEUAOTH] KOl
otnv  apuodia  pubuIoTIKA  apxn OTnv  oToia  gival
EYKATEOTNHEVOG O XPROTNG r)/Kkal 0 agBeVAG.

ATtrolnkeuon, XeIpICNOG Kal GUAAoyn

SeiypdTwyv

Ta deiypata TPETTEl va OUAAEyovTal KOl va  XEIpigovTal
oUUPWVA PE TIG TOTTIKEG OUVIOCTWUEVEG KATEUBUVTAPIEG
YPAUUEG, OTTWG Ta TTPATUTTa Tou Hvwpuévou BaaiAgiou yia
pikpoBioAoyikég €peuveg (UK SMI) ID 20, ID 24, S7 kai Q5.

Aladikacia

. ApAote  TO TIPOIGV  va  I00PPOTINOEl  OF
Bepuokpacia dwyaTiou.

. Evo@BaApioTe To deiyda Kal SIOCTTEIPETE TO OTO
MECO XPNOIMOTTOIWVTAG £VaV TUTTIKO BPOXO.

. EmrwdoTe TIG TTAGKEG agpofia yia 18-24 wpeg
aToug

. 36 +1°C.

. EmBewpriote omTIKA TIG TAGKEG yla  va
agloAoynoeTe TNV avamTuén Twv aTTOIKIWY Kal TO
XPWHA UTTO KAAO QWTIONO.

Epunveia

H Ttopoucia OSlagavwyv  amoKIWV Pe  palpa  KEvTpa
utrodelkvuel €idn Salmonella. Avoixté TTopToKaAi AauTTEPEG
aTToikieg uttodeIkvUouy €idn Shigella.

MoloTik6g éAeyxog

O/H xpnroTng eival utrelBuvog(-n) yia Tn dievépyeia SOKIMWYV
TT0I0TIKOU €Aéyxou AapBdvovtag utréyn Tnv TTpoBAETTOUEVN
XpPNon Tou pEOOU KOl CUP@WVA HE TUXOV TOTTIKOUG
10X00VTEG  KavOVIOpoUG (ouxvotnTa, aplBud oTeAeXwy,
BeppoKkpacia TTWACNG K.ATT.).

H amédoon autou Tou pécou pTropei va eTTaAnBeuTei Ye Tn
SOKIMH TwV aKOAOUBWY OTEAEXWV avapopdg.

>uvBnkeg eTmwaaong: 18 — 24 wpeg aToug 36° + 1° KeAaiou
agpofia

O¢Tikoi éAeyxol

ETritredo evogBaAuioparog: 50 - 120 cfu

O apiBués Twv atroikiwy gival = 50% Tou apiBuou Tou
Méoou eAEyxou.

Salmonella Typhimurium | 2 — 3 mm, diagaveig
ATCC® 14028™ QATTOIKIEG HE HAUPO KEVTPO

Shigella flexneri ATCC® 2 — 4 mm, avoixTo
12022™ TTOPTOKOAI AQUTTEPEG
ATTOIKIEG

ApvnTikoi £éAeyyol
Eritedo evopBaApioparog: = 10% cfu

Enterococcus faecalis MARpNg avacToAn (£ 10
ATCC®29212™ cfu)
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Meplopiopoi
Opyaviopoi pe arutra TTPOTUTTA eVOUPWY  EVOEXETAl va
dwoouv avwuaAeg avTidpaoelg oto S.S. Agar. Opiouéva
€idn Salmonella kai Shigella evdéxetal va avaoTalolv o€
auTo TO PHECO. ZUVIOTATAI VO EVOPOAAUICETE TAUTOXPOVA £va
OelTepo péco. OpIopEveG OAAUOVEAEG UTTOPEr va PNV
TTapAyouV PaUPEG OTTOIKIEG Kal Ta OTEAEXN TTOU (UUWVOUV
TN AakTéln Ba dwoouv pia ATuTin avtidpaon o€ autd TO
péoo. O1 kaBuoTtepnuévol QUPWTEG AaKTANG Ba avaTTugouv
ATTOIKiEG PE PO KEVIPO META aTO emwacn 48 wpwv.
Mikpoopyaviopoi ektdg atroé Ta €idn Salmonella kai Shigella
utmopolv va avamTuxBouv oe autd 10 péco. OAeg ol
TAUTOTTOINOEIG €ival TIIBAVES KAl N avayvwpion TIPETTEl VA
empReRaIwOET ME ™m XpAon KOTAAANAWY
BroxnNuIKWV/0POAOYIKWVY HEBODWV.

XapakTnpIoTIKA atrédoong

H okpiBeia éxel amodeixBei péow TnG €mavegéTaong Twv
dedopévwy [Moiotikou EAéyxou. H opbry avixveuon Twv
eidwv Salmonella kair Shigella emBeBaiwverar pe N
OUNTTEPIANWN €£VOG KOAD XOPOKTNPIOUEVOU ATTOUOVWHEVOU
Oeiyyatog omig  diadikacieg [MoioTikou EAéyxou TTOU
€KTEAOUVTAI OTO TTAQITIO TNG KATAOKEUNG KABE TTapTidag TG
ouokeung. H akpiBeia Tou S.S. Agar (PO5022A)
amodeixOnke ammd 10 OUVOAIKO TToo00TO emituyiag 100%
TTOU €MTEUXONKE yia TO TTPOIGV KaTA TN didpkKela dU0 Unvwv
Sokigwyv (07/04/2022 — 07/06/2022- 10 TrapTideg). Autd
deixvel 6T N ar6doon gival avaTrapaywyiun.

To S.S. Agar (PO5022A) €xel BOKINOQOTEI EOWTEPIKA WG
uépog NG OSiadikaciag MMoioTikoU EAéyxou ammd Tnv
KUKAo@opia Twv TTpoiévTwy 1o 2003. OTav XpnNOIPOTIOIETAI
evopBdaApiopa 50-120 cfu Salmonella Typhimurium kai
Shigella flexner ka1 emwdaleTar n ocuokeuy ot AgpOPIEG
ouvbnkeg otoug 36 + 1° Kehoiou yia 18-24 wpeg, o/n
XPAOTNG MTIOPEi va avoKTAOEl opyaviopoug pe péyedog
ATTOIKIaG KAl Jop@oAoyia OTTwG ava@EéPovTal OTO TTapOV
£yypago.

BiBAloypagia

1. Public Health England. (2021). UK Standards
for Microbiology Investigations ID 24:
identification of Salmonella species (Issue 4, pp.
1-19).

2. Public Health England. (2020). UK Standards
for Microbiology Investigations. Gastroenteritis.
S 7 Issue 2.

3. Public Health England. (2022). UK Standards
for Microbiology Investigations ID 20:
identification of Shigella species (Issue 4).
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KparnoTe pakpid atméd 10 nAlakd
Pwg

Mnv eTTavaypnoiyoTToIEiTE

>upBouheurteite
TIg 0dnyieg xpriong n

TIG NAEKTPOVIKEG

odnyieg xpriong

Mepiéxel eTTapKr TTOOOTNTA YA
<n> BOKIUEG

Mn xpnoidoTrolgite €av n
OUOKeuaaoia £xel UTTOOTEI {NUIG
KOl OUPBOUAEUTEITE TIG 0dNYieg

XpPriong

KataokeuaoTig

E&ouaiodoTnuévog
avTITpOowTTog oTnVv Eupwraikn
Kowvétnta/
EupwTraiki ‘Evwon

EupwTraikr agioAéynon 1ng
OUHHOPPWONG

AgloAbynon ocuppopewang aTo
Hvwuévo BaaiAeio

ATTOKAEIOTIKA TQUTOTTOINGN
1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG

Sos L@ < e %%

| Made in Germany | Karaokeuddetal otn Mepuavia

ATCC Licensed )"3
Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAagn
KGO vOUIPOU dIKAIWUATOG.
Ta onfuata katahdyou ATCC kai ATCC atroteAolv
eUTTOPIKO orjua TNG American Type Culture Collection.
‘OAa 1a dAAa epTropIKG oApaTta atroTeAoUV IB1I0KTNCIa TNG
Thermo Fisher Scientific Inc. kai Twv BuyaTpiKWwv TNG.

Oxoid Deutschland GmbH, Am Lippeglacis
4-8, 46483 BéoeA, Meppavia

Mo TeXVIKR BoRBEIa ETTIKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKG gag diavopuéa.
MAnpogopieg avaBewpnong

‘Ekdoon | Huepopnvia eicaxBeicwv TPOTTOTTOICEWV
1.0 Mpwtdtumo €yypago, 2022-08-31
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S.S. Agar
PO5022A

Uso previsto

S.S. Agar (PO5022A) € un terreno selettivo e differenziale
per lisolamento delle specie Salmonella e Shigella da
campioni di feci.

Il dispositivo & esclusivamente per uso professionale e non
e adatto per flussi di lavoro automatizzati né per la
diagnostica applicata.

Riepilogo e descrizione

La Salmonella € un genere di batteri patogeni Gram-
negativi presenti nell'ambiente, negli alimenti e nei
campioni di feci, sangue, midollo osseo, bile e urina®. Le
specie Salmonella fanno parte della famiglia delle
Enterobacteriaceae. Il genere e diviso in due specie, con
oltre 2.600 sierotipi, che possono provocare patologie
nelluomo®. L'infezione puo diffondersi attraverso il
consumo di alimenti o acqua contaminati, il contatto da
persona a persona o attraverso la trasmissione oro-fecale?.
Le infezioni da salmonella (salmonellosi) possono causare
gastroenterite, febbre tifoide, febbre paratifoide e possono
essere gravi o fatali?, in particolare nei bambini, negli
anziani, negli immunocompromessi e negli individui affetti
da anemia falciforme. La diarrea provocata dalle specie
Salmonella puo essere acuta e acquosa 0 sanguinolenta
fino a 14 giorni, o persistente per oltre 14 giorni ma meno
di 302 Altri sintomi possono includere vomito, febbre,
dolore addominale e/o crampi, letargia e disidratazione. Nei
casi pil gravi possono verificarsi malnutrizione,
immunosoppressione, acloridria e malattie infiammatorie
intestinali.

Il genere Shigella & costituito da quattro specie di patogeni
umani, enterici e Gram-negativi. In modo analogo alla
Salmonella, le specie Shigella fanno parte della famiglia
delle Enterobacteriaceae®. Le infezioni da shigella possono
verificarsi con basse dosi infettive di 10-100 organismi e
possono essere trasmesse attraverso il contatto da
persona a persona, il contatto con fomiti infetti, attraverso
la trasmissione oro-fecale o il consumo di alimenti e acqua
contaminati. Le infezioni da shigella (shigellosi) causano
diarrea acuta e acquosa o sanguinolenta® o persistente
(>14 giorni)%. Altri sintomi possono includere febbre,
malessere e dolore addominale. Si stima che ogni anno nel
mondo vengano riportati 164,7 milioni di casi di shigellosi®.
Le specie Shigella sono sensibili alle variazioni di pH nei
campioni di feci, quindi necessitano di un'elaborazione
immediata®. La coltura & attualmente lo standard di
riferimento per l'identificazione®.

Principio del metodo

S.S. Agar (PO5022A) € un terreno selettivo e differenziale
per l'isolamento delle specie Salmonella e Shigella.

Le sostanze nutritive sono fornite da peptoni e polvere Lab-
Lemco. | batteri Gram-positivi e coliformi sono inibiti
dall'azione di componenti inibitori selettivi Brilliant Green,
sali biliari, tiosolfato di sodio e sodio citrato. Il tiosolfato di
sodio, in combinazione con il citrato ferrico, funge anche da
indicatore per la produzione di acido solfidrico che viene
evidenziata dall'annerimento del centro delle colonie. I
rosso neutro viene aggiunto come indicatore di pH; € rosso
con un pH acido e giallo con un pH alcalino. Il lattosio € la
fonte di carboidrati. | fermentatori di lattosio, quando
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possono crescere, produrranno colonie rosse, mentre i non
fermentatori di lattosio produrranno colonie incolori. Le
salmonelle positive all'acido solfidrico produrranno colonie
con il centro nero.

Formulazione tipica
grammi per litro

Polvere "Lab-Lemco"” 50
Peptone 5,0
Lattosio 10,0

Sali biliari 55
Citrato di trisodio 10,0
Tiosolfato di sodio 8,5
Citrato ferrico 1,0
Brilliant Green 0,00033
Rosso neutro 0,025
Agar 12,0

Aspetto fisico

Colore Salmonella

arancione
Trasparenza Trasparente
Pesodiriempimento 17,0 g+ 5%
pH 7,3+0.2

Materiali forniti
PO5022A: piastre S.S. Agar 10 x 90 mm

Ogni piastra deve essere utilizzata una sola volta.

Materiali necessari ma non forniti
Anse di inoculazione

Tamponi

Contenitori di raccolta

Incubatori

Organismi di controllo della qualita

Conservazione

. Conservare il prodotto nella sua confezione
originale a 2-12 °C fino al momento dell'uso.

e |l prodotto puo essere utilizzato fino alla data di
scadenza indicata sull'etichetta.

e  Conservare al riparo dalla luce.

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

. Non incubare prima dell'uso.

Avvertenze e precauzioni

e  Solo per uso diagnostico in vitro.

. Solo per uso professionale.

e Ispezionare la confezione del prodotto prima del
primo utilizzo.

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

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

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

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

e E responsabilita di ciascun laboratorio gestire i
rifiuti prodotti in base alla loro natura e al loro
grado di pericolosita e provvedere al trattamento
o0 allo smaltimento in conformita con le normative
federali, statali e locali in vigore. Leggere e
seguire attentamente le indicazioni. L'utilizzo
include lo smaltimento dei reagenti usati o
inutilizzati e di qualsiasi altro tipo di materiali
monouso contaminati, in base alle procedure per
i prodotti infettivi o potenzialmente infettivi.
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Consultare le schede di sicurezza (SDS) per la
manipolazione e lo smaltimento sicuri del prodotto
(www.thermofisher.com).

Incidenti gravi

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al produttore e
all'autorita di regolamentazione competente in cui risiede
I'utente e/o il paziente.

Raccolta, manipolazione e conservazione
dei campioni

| campioni devono essere raccolti e manipolati in conformita
alle linee guida locali raccomandate, come le norme
britanniche per la microbiologia (UK Standards for
Microbiology Investigations, UK SMI) ID 20, ID 24, S7 e Q5.

Procedura

e Aspettare che il prodotto raggiunga la
temperatura ambiente.

. Inoculare e strisciare il campione sul terreno con
un'ansa standard.

. Incubare le piastre in aerobiosi per 18-24 ore a

e 36+1°C.

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

Interpretazione

La presenza delle specie Salmonella € indicata da colonie
trasparenti con centri neri. La presenza delle specie
Shigella e indicata da colonie colore arancione chiaro

lucide.

Controllo qualita

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

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

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

Controlli positivi

Livello di inoculo: 50-120 ufc

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

Salmonella Typhimurium | Colonie trasparenti di 2-3
ATCC® 14028™ mm con centri neri

Colonie colore arancione
chiaro lucide di 2-4 mm

Shigella flexneri
ATCC® 12022™

Controlli negativi
Livello di inoculo: 210* ufc

Enterococcus faecalis Completa inibizione (£10
ATCC® 29212™ ufc)

Limitazioni

Gli organismi con pattern enzimatici atipici possono dare
luogo a reazioni anomale su S.S. Agar. Alcune specie di
Salmonella e Shigella possono essere inibite su questo
terreno. Si consiglia di effettuare contemporaneamente
linoculazione su un secondo terreno. E possibile che
alcune salmonelle non producano colonie nere e i ceppi
fermentatori di lattosio mostreranno una reazione atipica su
questo terreno. | fermentantori di lattosio tardivi
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svilupperanno colonie con centri rosa dopo 48 ore di
incubazione. Su questo terreno & possibile la crescita di
microrganismi diversi dalle specie Salmonella e Shigella.
Tutte le identificazioni devono considerarsi presuntive e
devono essere confermate usando metodi
biochimici/sierologici adeguati.

Caratteristiche delle prestazioni

L'accuratezza € stata dimostrata attraverso la revisione dei
dati del controllo qualita. Il corretto rilevamento di specie di
Salmonella e Shigella & confermato dall'inclusione di isolati
ben caratterizzati nei processi di controllo qualita eseguiti
nellambito della fabbricazione di ciascun lotto dei
dispositivi. La precisione di S.S. Agar (PO5022A) ¢ stata
dimostrata da una percentuale complessiva di
superamento dei test del 100% ottenuta per il prodotto
nell'arco di due mesi (07/04/2022-07/06/2022; 10 lotti). Cio
dimostra che le prestazioni sono riproducibili.

S.S. Agar (PO5022A) viene testato internamente come
parte del processo di controllo qualita sin dal lancio dei
prodotti nel 2003. L'utente puo recuperare organismi con le
dimensioni e la morfologia delle colonie indicate in questo
documento utilizzando un inoculo da 50-120 ufc di
Salmonella Typhimurium e Shigella flexneri e incubando il
dispositivo a 36 + 1 °C per 18-24 ore in condizioni
aerobiche.

Bibliografia

1. Public Health England. (2021). UK Standards
for Microbiology Investigations ID 24:
identification of Salmonella species (Issue 4, pp.
1-19).

2. Public Health England. (2020). UK Standards
for Microbiology Investigations. Gastroenteritis.
S 7 Issue 2.

3. Public Health England. (2022). UK Standards
for Microbiology Investigations ID 20:
identification of Shigella species (Issue 4).

Legenda dei simboli

Simbolo Definizione

Numero di catalogo

IVD Dispositivo medico-diagnostico
in vitro

Codice lotto

LOT
/ﬂ/- Limite di temperatura

Utilizzare entro

Proteggere dalla luce diretta

Consultare
le istruzioni per l'uso o le
istruzioni
per l'uso elettroniche

® Non riutilizzare
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Contiene materiali sufficienti per
<n> test

&)

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

Produttore

Rappresentante autorizzato per
la Comunita Europea/
Unione europea

al
CE

Valutazione di conformita
europea

UK
cA

Valutazione di conformita per il
Regno Unito

—_—

UDI

Identificatore univoco del
dispositivo (Unique Device
Identifier, UDI)

| Made in Germany |

Prodotto in Germania

ATCC Licensed ’"3
Derivative

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

Tutti gli altri marchi sono di proprieta di Thermo Fisher
Scientific Inc. e delle sue consociate.

Oxoid Deutschland GmbH, Am Lippeglacis
4-8, 46483 Wesel, Germania

CEEh

Per assistenza tecnica, rivolgersi al distributore locale.

Informazioni sulla revisione

Versione | Datadelle modifiche apportate

1.0 2022-08-31 Documento originale
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SS Agar
PO5022A

Przeznaczenie

SS Agar (PO5022A) to selektywna i réznicujgca pozywka
do izolacji gatunkéw Salmonella i Shigella z prébek katu.
Wyréb  jest przeznaczony wylgcznie do  uzytku
profesjonalnego, nie jest zautomatyzowany ani nie jest
wykorzystywany do diagnostyki w terapii celowanej.

Podsumowanie i objasnienie

Salmonella to  rodzaj bakterii  Gram-ujemnych
wystepujacych w $rodowisku, zywnosci i prébkach katu,
krwi, szpiku kostnego, zdici i moczu®. Gatunki z rodzaju
Salmonella naleza do rodziny Enterobacteriaceae. Rodzaj
ten dzieli sie na dwa gatunki z ponad 2600 serotypami,
z ktorych wszystkie mogg powodowaé choroby u ludzi®.
Zakazenie moze sie rozprzestrzeniaC poprzez spozycie
skazonej zywnosci lub wody, kontakt miedzyludzki lub
droga fekalno-oralng?. Zakazenia salmonellg
(salmonelloza) mogg powodowacé zapalenie zotgdka i jelit,
dur brzuszny, gorgczke paratyfusowa i mogg by¢ ciezkie
lub $miertelne'?, szczegdlnie u osdb miodych, starszych,
z obnizong odpornoscia i z niedokrwistoscig
sierpowatokrwinkowg. Biegunka wywotana przez gatunki
Salmonella moze by¢ ostra i wodnista lub krwawa przez
okres do 14 dni lub utrzymywac sie przez ponad 14 dni, lecz
krocej niz 302 Inne objawy mogg obejmowaé¢ wymioty,
goraczke, bél i/lub skurcze brzucha, senno$¢
i odwodnienie. W ciezszych przypadkach moze wystgpic
niedozywienie, immunosupresja, achlorhydria i nieswoiste
zapalenie jelit.

Rodzaj bakterii Shigella obejmuje cztery gatunki Gram-
ujemnych, jelitowych patogenéw ludzkich. Podobnie jak
bakterie z rodzaju Salmonella, gatunki baterii z rodzaju
Shigella nalezg do rodziny Enterobacteriaceae®. Zakazenia
bakterig Shigella mogg wystapi¢ przy niskich dawkach
zakaznych 10-100 drobnoustrojow i moga
rozprzestrzenia¢ sie poprzez kontakt miedzyludzki, kontakt
z zainfekowanymi osobami — nosicielami zakazenia, drogg
fekalno-oralng lub przez spozycie skazonej zywnosci
i wody. Infekcje Shigella (szigeloza) powodujg biegunke,
ktéra jest ostra i wodnista lub krwawa® bgdZz uporczywa
(>14 dni)%. Inne objawy mogg obejmowaé gorgczke, zte
samopoczucie i bol brzucha. Szacuije sig, ze kazdego roku
na catym Swiecie zgtaszanych jest 164,7 miliona
przypadkéw szigelozy®. Gatunki Shigella sg wrazliwe na
zmiany pH w prébkach katu, dlatego wymagajg szybkiego
przetworzenia?. Hodowla stanowi obecnie ztoty standard
identyfikacji®.

Zasada dziatania

SS Agar (PO5022A) to selektywna i réznicujgca pozywka
do izolacji gatunkéw Salmonella i Shigella.

Peptony i proszek Lab Lemco dostarczajg sktadnikéw
odzywczych. Bakterie Gram-dodatnie i coli sg hamowane
przez dziatanie selektywnych sktadnikéw hamujacych,
zieleni brylantowej, soli zotciowych, tiosiarczanu sodu
i cytrynianu sodu. Tiosiarczan sodu w pofgczeniu
z cytrynianem zelaza dziata réwniez jako wskaznik
wytwarzania siarkowodoru, co objawia sie czernieniem
w srodkach kolonii. Jako wskaznik pH dodaje sie czerwien
obojetng; uzyskuje sie kolor czerwony przy kwasnym pH
izotty przy pH zasadowym. Laktoza jest zrodiem
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SC
weglowodanéw. Fermentatory laktozy w warunkach
umozliwiajagcych namnazanie bedg wytwarzaé kolonie
w  kolorze czerwonym, podczas gdy bakterie
niefermentujgce wytwarzajg kolonie bezbarwne. Bakterie
z rodzaju Salmonella z obecnoscia siarkowodoru
wytwarzajg kolonie z czarnym srodkiem.

Typowa formuta

gramy na litr
Proszek Lab-Lemco 5,0
Pepton 5,0
Laktoza 10,0
Sole zétciowe 55
Cytrynian trisodowy 10,0
Tiosiarczan sodu 8,5
Cytrynian zelaza 1,0
Zielen brylantowa 0,00033
Czerwien obojetna 0,025
Agar 12,0

Wyglad
Kolor Salmonella,
pomaranczowa

Klarownosé Przejrzysty
Masa wypehienia 17,09 £ 5%
pH 7,3+0.2

Materiaty dostarczane
PO5022A: ptytki z agarem SS o wym. 10 x 90 mm

Kazdej ptytki nalezy uzy¢ tylko raz.

Materiaty wymagane, ale niedostarczane
e  Ezy mikrobiologiczne

Wymazowki

Pojemniki na probki

Inkubatory

Drobnoustroje do 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.

. Przechowywaé z dala od $wiatta.

. Przed uzyciem odczekaé, az produkt osiggnie
temperature pokojowa.

. Nie poddawa¢ inkubaciji przed uzyciem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e  Wytgcznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

. Wylacznie do uzytku profesjonalnego.

. Przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢
opakowanie produktu.

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

. Nie uzywaé¢ produktu po uptywie podanego
terminu waznosci.

. Nie uzywac¢ wyrobu w przypadku widocznych
oznak zanieczyszczenia.

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

. Kazde laboratorium odpowiada za
zagospodarowanie  wytwarzanych  odpadéw
zgodnie z ich charakterem i stopniem zagrozenia
oraz za ich przetwarzanie lub utylizacje zgodnie
z wszelkimi  obowigzujgcymi  przepisami
federalnymi, stanowymi i lokalnymi. Wymagane
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jest uwazne przeczytanie i przestrzeganie
wskazéwek. Obejmuje to utylizacje
wykorzystanych lub niewykorzystanych
odczynnikéw, a takze innych zanieczyszczonych
materiatow  jednorazowego uzytku zgodnie
z procedurami obowigzujgcymi w odniesieniu do
wyrobdw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

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

Powazne incydenty

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

Pobieranie prébek, obchodzenie sie z nimi
oraz ich przechowywanie

Prébki nalezy pobiera¢ i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie
z lokalnymi zalecanymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie
standardy badan mikrobiologicznych (UK SMI) ID 20, ID 24,
S7i Q5.

Procedura
e  Odczeka¢, az produkt osiggnie temperature
pokojowa.

. Inokulowa¢ i rozmaza¢ prébke na pozywce za
pomocg standardowej ezy.

. Inkubowac¢ ptytki w warunkach tlenowych przez
18-24 godziny w temperaturze

e 36+1°C

. Przy dobrym oswietleniu wzrokowo sprawdzi¢
ptytki, aby oceni¢ rozrost i kolor kolonii.

Interpretacja

Obecnos$¢ przezroczystych kolonii z czarnymi $rodkami
wskazuje na gatunki Salmonella. Btyszczace kolonie
w kolorze pomaranczowym wskazujg na gatunek Shigella.

Kontrola jakosci

Obowigzkiem uzytkownika jest przeprowadzenie testow
kontroli jakosci z uwzglednieniem przeznaczenia pozywki
oraz zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami
lokalnymi (czestotliwos¢, liczba szczepow, temperatura
inkubaciji itp.).

Dziatanie tej pozywki mozna zweryfikowaé, testujgc
ponizsze szczepy referencyjne.

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

Kontrole dodatnie

Poziom materiatu inokulacyjnego: 50-120 jtk
(jednostki tworzgce kolonie)

Liczebnos¢ kolonii = 50% liczebnosci w pozywce

kontrolnej.

Salmonella Przezroczyste kolonie wielkosci

Typhimurium 2-3 mm z czarnymi srodkami

ATCC® 14028™

Shigella flexneri Btyszczace kolonie w kolorze

ATCC ® 12022™ jasnopomaranczowym
wielkosci 2—4 mm

Kontrole ujemne
Poziom materiatu inokulacyjnego: 2104 jtk

Enterococcus Catkowite zahamowanie (<10
faecalis jtk)
ATCC®29212™
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Ograniczenia
Drobnoustroje o nietypowych wzorach enzyméw moga
wywotywa¢ nieprawidtowe reakcje na agarze SS.
Namnazanie sig niektorych gatunkéw bakterii Salmonella
i Shigella moze zosta¢ zahamowane na tej pozywce.
Wskazane jest jednoczesne zaszczepienie drugiej
pozywki. Niektére gatunki bakterii salmonella mogg nie
wytwarza¢ czarnych kolonii, a szczepy fermentujgce
laktoze bedg powodowaé nietypowg reakcje na tej
pozywce. Pozne fermentatory laktozy rozwing kolonie
z rézowymi $rodkami po 48 godzinach inkubacji. Na tej
pozywce mogg wzrasta¢ drobnoustroje inne niz gatunki
Salmonella i Shigella. Wszystkie identyfikacje sa
przypuszczalne i powinny zosta¢  potwierdzone
odpowiednimi metodami serologicznymi/biochemicznymi.

Charakterystyki wydajnosci

Doktadnos$¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych
KJ. Prawidlowe wykrywanie gatunkéw Salmonella
i Shigella jest potwierdzane poprzez uwzglednienie dobrze
okreslonych izolatbw w procesach kontroli jakosci
przeprowadzanych podczas produkcji kazdej partii
wyrobéw. O doktadnosci agaru SS (PO5022A) $wiadczy
og6lny wskaznik pozytywnych wynikéw na poziomie 100%
uzyskany dla produktu w ciggu dwéch miesiecy testowania
(07.04.2022—-07.06.2022; 10 partii). To pokazuje, ze wyniki
sg powtarzalne.

Pozywka SS Agar (PO5022A) jest testowana w ramach
wewnatrzfirmowego procesu kontroli jakosci od czasu
wprowadzenia produktéw na rynek w 2003 roku.
W przypadku uzycia materiatu inokulacyjnego 50-120 jtk
Salmonella Typhimurium i Shigella flexneri oraz inkubaciji
wyrobu w warunkach tlenowych w temperaturze 36 + 1°C
przez 18-24 godziny uzytkownik moze odtworzyé
drobnoustroje o wielkosci kolonii i morfologii, jak
wyszczegOlniono w niniejszym dokumencie.

Pismiennictwo

1. Public Health England. (2021). UK Standards
for Microbiology Investigations ID 24:
identification of Salmonella species (Issue 4, pp.
1-19).

2. Public Health England. (2020). UK Standards
for Microbiology Investigations. Gastroenteritis.
S 7 Issue 2.

3. Public Health England. (2022). UK Standards
for Microbiology Investigations ID 20:
identification of Shigella species (Issue 4).

Legenda symboli

Symbol Definicja

Numer katalogowy

5 &
o

\Wyréb medyczny do diagnostyki
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S.S. Agar
PO5022A

Domeniu de utilizare

S.S. Agar (PO5022A) este un mediu selectiv si diferential
pentru identificarea prezumtiva a speciilor de Salmonella si
Shigella din probele fecale.

Dispozitivul este doar pentru uz profesional, nu este
automatizat si nu reprezinta un diagnostic insotitor.

Rezumat si explicatie

Salmonella este un tip de patogen bacterian Gram-negativ,
care se regaseste in mediu, alimente si probe de scaun,
sange, maduvd osoasa, bild si urindl. Speciile de
Salmonella fac parte din familia Enterobacteriaceae. Genul
este divizat in doua specii, cu peste 2.600 serotipuri, dintre
care toate pot genera boli la om®. Infectia se poate raspandi
prin consumul de alimente sau apa contaminate, contactul
intre persoane sau prin calea fecala-orala?. Infectiile cu
Salmonella (salmoneloza) pot duce la gastroenterite, febra
tifoida, febra paratifoida, si pot fi severe sau fatale'?, in
special la copii, varstnici, persoane cu imunitatea
compromisd si cele cu siclemie. Diareea cauzatd de
speciile de Salmonella poate fi acutd si apoasad sau cu
sénge timp de pana la 14 zile sau persistenta timp de peste
14 zile, dar mai putin de 302 Alte simptome pot include
varsaturi, febra, durere abdominald si/sau crampe, letargie
si deshidratare. In cazurile mai severe, pot apdrea
malnutritia, imunosupresia, aclorhidria si boala inflamatorie
intestinala.

Genul Shigella consta din patru specii de patogeni umani
Gram-negativi, enterici. La fel ca cele de Salmonella,
specile de Shigella fac parte din  familia
Enterobacteriaceae®. Infectile cu Shigella pot aparea la
doze infectioase mici, de 10-100 microorganisme si pot fi
raspandite prin contact intre persoane, contact cu fomite
infectate, pe calea fecala-orala sau prin consumul de
alimente si apa contaminate. Infectile cu Shigella
(shigeloza) determina diaree acuta si apoasa sau cu sange®
sau persistenta (>14 zile)?. Alte simptome pot include febra,
stare de rau si dureri abdominale. La nivel global se
raporteaza aproximativ 164,7 milioane de cazuri de
shigeloza n fiecare an®. Speciile de Shigella sunt sensibile
la modificarile pH-ului din probele fecale, astfel incat trebuie
prelucrate rapid®>. Crearea de culturi este in prezent
standardul de aur pentru identificare®.

Principiul metodei

S.S. Agar (PO5022A) este un mediu selectiv si diferential
pentru identificarea prezumtiva a speciilor de Salmonella si
Shigella din probele fecale.

Peptona si pudra Lab Lemco asigura nutrientii. Bacteriile
Gram-pozitive si coliforme sunt inhibate de actiunea
componentelor inhibitorii selective verde stralucitor, saruri
biliare, tiosulfat de sodiu si citrat de sodiu. Tiosulfatul de
sodiu, in combinatie cu citratul feric, actioneaza si ca
indicator pentru productia de hidrogen sulfurat, care apare
prin Tnnegrirea centrelor coloniilor. Rosu neutru este
adaugat ca indicator de pH; acesta este rosu la pH acid si
galben la pH alcalin. Lactoza este sursa de carbohidrati.
Agentii de fermentare a lactozei, atunci cand se pot
dezvolta, produc colonii rosii, in timp ce agentii care nu
fermenteaza produc colonii incolore. Salmonella pozitiva la
hidrogen sulfurat produce colonii cu centru negru.
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Formula tipica

grame pe litru
Pulbere ,Lab-Lemco” 50
Peptona 5,0
Lactoza 10,0
Saruri biliare 55
Citrat trisodic 10,0
Tiosulfat de sodiu 8,5
Citrat feric 1,0
Verde stralucitor 0,00033
Rosu neutru 0,025
Agar 12,0
Aspectul fizic
Culoare Salmonella
portocaliu
Claritate Transparent
Greutate de 17,09+ 5%
umplere
pH 7,3+£0,2

Materiale furnizate
PO5022A: placi de S.S. Agar de 10 x 90 mm

Fiecare placa trebuie folosita doar o singura data.

Materiale necesare, dar care nu sunt

furnizate

e Anse de inoculare

e  Tampoane

e Recipiente de colectare

e Incubatoare

e Organisme pentru controlul calitatii

Depozitare

e A se pastra produsul in ambalajul original la 2—
12°C pana la utilizare.

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

e A se pastra departe de lumina solara.

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

e  Anuseincuba inainte de utilizare.

Avertismente si precautii

. Numai pentru diagnostic in vitro.

e Numai pentru utilizare profesionala.

. Inspectati ambalajul produsului nainte de prima
utilizare.

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

. Nu utilizati produsul dupa data de expirare
mentionata.

. Nu utilizati dispozitivul dacad sunt prezente semne
de contaminare.

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

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

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

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

Colectarea, manipularea si depozitarea

specimenelor

Specimenele trebuie colectate si manipulate conform
recomandarilor locale, cum ar fi Standardele din Marea
Britanie cu privire la Investigatiile in Microbiologie (UK SMI)
ID 20, ID 24, S7 si Q5.

Procedura
e  Lasati produsul sa se echilibreze la temperatura
camerei.

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

e Incubati placile aerob timp de 18—24 ore la

e 36+1°C

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

Interpretare

Prezenta coloniilor transparente cu centre negre indica
speciile de Salmonella. Coloniile de portocaliu deschis
stralucitor indica speciile de Shigella.

Controlul calitatii

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

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

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

Controale pozitive
Nivel de inocul 50-120 ufc
Numarul de colonii este 2 50% din numarul de mediu

de control.

Salmonella Colonii transparente cu
Typhimurium centrul negru de 2-3 mm
ATCC® 14028™

Shigella flexneri Colonii portocaliu deschis
ATCC®12022™ stralucitor de 2-4 mm

Controale negative
Nivel de inocul: = 10* ufc
Enterococcus faecalis | Inhibare completa (< 10 ufc)
ATCC®29212™

Limite

Microorganismele cu modele enzimatice atipice pot da
reactii anormale la S.S. Agar. Este posibil ca anumite specii
de Salmonella si Shigella sa nu creasca in acest mediu. Se
recomanda sa se inoculeze un al doilea mediu in acelasi
timp. Este posibil ca unele specii de Salmonella sa nu
produca colonii negre si tulpinile de fermentare a lactozei
vor genera o reactie atipicd pe acest mediu. Agentii de
fermentare intarziata a lactozei vor dezvolta colonii cu
centre roz dupa o incubare de 48 ore. Este posibil ca alte
specii n afara de Salmonella si Shigella sa creasca in acest
mediu. Toate identificarile sunt prezumtive si identificarea
trebuie confirmata folosind metode biochimice/serologice
adecvate.
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Caracteristici de performanta
Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de
control al calitatii. Detectarea corectd a speciilor de
Salmonella si Shigella este confirmata de includerea de
izolate bine caracterizate in procesele de control al calitatii
efectuate ca parte a fabricarii fiecarui lot al dispozitivului.
Acuratetea S.S. Agar (PO5022A) a fost demonstrata printr-
o rata globala de promovare de 100% obtinutd pentru
produs pe parcursul a doua luni de testare (07.04.2022 —
07.06.2022; 10 loturi). Acest lucru arata ca performanta
este reproductibila.

S.S. Agar (PO5022A) a fost testat intern, ca parte a
procesului de control al calitatii, din momentul céand
produsele au fost lansate in 2003. Cand se utilizeaza 50-
120 ufc inocul de Salmonella typhimurium si Shigella
flexneri si se incubeaza dispozitivul in conditii aerobe la 36
+ 1°C timp de 18-24 ore, utilizatorul poate recupera
microorganisme cu dimensiunile si morfologia coloniei, asa
cum sunt enumerate in acest document.

Bibliografie

1. Sanatatea Publica din Anglia. (2021). UK
Standards for Microbiology Investigations ID 24:
identification of Salmonella species (Editia 4,
pag. 1-19).

2. Sanatatea Publica din Anglia. (2020). UK
Standards for Microbiology Investigations.
Gastroenteritis. S 7 Editia 2.

3. Sanatatea Publica din Anglia. (2022). UK
Standards for Microbiology Investigations ID 20:
identification of Shigella species (Editia 4).
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| Made in Germany | Fabricat in Germania

ATCC Licensed )"3
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile
rezervate.

Marcile de catalog ATCC si ATCC sunt o marca comerciala
a American Type Culture Collection.

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

Oxoid Deutschland GmbH, Am Lippeglacis
4-8, 46483 Wesel, Germania

Pentru asistenta tehnica, va rugam sa contactati distribuitorul local.

Informatii despre revizuire

Versiune | Data modificarilor introduse
1.0 2022-08-31 Document original
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Agar S.S.
PO5022A

Uso previsto

El agar S.S. (PO5022A) es un medio selectivo y diferencial
para el aislamiento de especies de Salmonella y Shigella a
partir de muestras fecales.

El dispositivo es solo para uso profesional, no esta
automatizado 'y tampoco es un diagndstico
complementario.

Resumen y explicacién

Salmonella es un género de patdégenos bacterianos
gramnegativos que se encuentran en el medio ambiente,
alimentos y muestras de heces, sangre, médula ésea, bilis
y orina.! Las especies de Salmonella son parte de la familia
Enterobacteriaceae. El género se divide en dos especies,
con mas de 2600 serotipos, todos los cuales pueden
causar enfermedades en los seres humanos?. La infeccién
se puede propagar a través del consumo de alimentos o
agua contaminados, el contacto de persona a persona o a
través de la via fecal-oral.? Las infecciones por salmonela
(salmonelosis) pueden causar gastroenteritis, fiebre
tifoidea, fiebre paratifoidea y pueden ser graves o fatales,*?
especialmente en  jovenes, ancianos, personas
inmunodeficientes y aquellas afectadas por anemia
drepanocitica. La diarrea causada por especies de
Salmonella puede ser aguda y acuosa o0 sanguinolenta
durante un méaximo de 14 dias, o persistente durante mas
de 14 dias pero menos de 30.2 Otros sintomas pueden
incluir vomitos, fiebre, dolor y/o calambres abdominales,
letargo y deshidratacion. En casos mas severos, pueden
ocurrir  desnutriciéon, inmunosupresién, aclorhidria y
enfermedad inflamatoria intestinal.

El género Shigella consta de cuatro tipos de patégenos
humanos gramnegativos entéricos. Al igual que
Salmonella, las especies de Shigella forman parte de la
familia Enterobacteriaceae.® Las infecciones por Shigella
pueden ocurrir con dosis infecciosas bajas de 10 a 100
organismos y pueden transmitirse por contacto de persona
a persona, contacto con fomites infectados, via fecal-oral o
consumo de alimentos y agua contaminados. Las
infecciones por Shigella (shigelosis) causan diarrea aguda
y acuosa o sanguinolenta,® o persistente (>14 dias).? Otros
sintomas pueden incluir fiebre, malestar y dolor abdominal.
Se calcula que cada afio se notifican en todo el mundo
164,7 millones de casos de shigelosis.® Las especies de
Shigella son sensibles a los cambios de pH en las muestras
fecales, por lo que requieren un procesamiento rapido.? El
cultivo es actualmente el estandar de referencia para la
identificacion.®

Principio del método

El agar S.S. (PO5022A) es un medio selectivo y diferencial
para el aislamiento de especies de Salmonellay Shigella.
Las peptonas y el polvo Lab Lemco suministran nutrientes.
Gracias a los efectos de los componentes inhibidores
selectivos, verde brillante, sales biliares, tiosulfato de sodio
y citrato de sodio, se inhibe el crecimiento de las bacterias
coliformes y grampositivas. El tiosulfato sédico, en
combinacién con citrato férrico, también actia como un
indicador de produccién de sulfuro de hidrégeno, que se
presenta con el ennegrecimiento de las partes centrales de
las colonias. La solucion de rojo neutro se aflade como
indicador de pH; es rojo con un pH &cido y es amarillo si es
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alcalino. La lactosa es la fuente de carbohidratos. Cuando
puedan crecer, los fermentadores de lactosa produciran
colonias rojas, mientras que los no fermentadores
produciran colonias incoloras. Las salmonelas positivas a
sulfuro de hidrégeno producen colonias con color negro en
el centro.

Férmula representativa
gramos por litro

Polvo Lab-Lemco 5,0
Peptona 50
Lactosa 10,0
Sales biliares 55
Citrato de trisodio 10,0
Tiosulfato de sodio 8,5
Citrato férrico 1,0
Brilliant green 0,00033
Rojo neutro 0,025
Agar 12,0
Aparienciafisica
Color Naranja salmén
Claridad Transparente
Pesodel materialde 17,0g+5%
relleno
pH 7,3+0,2

Materiales incluidos
PO5022A: placas de agar S.S. de 10 x 90 mm

Cada placa debe usarse una sola vez.

Materiales necesarios, pero no incluidos
Asas de siembra

Hisopos

Recipientes recolectores

Incubadoras

Organismos de control de calidad

Almacenamiento

e  Conserve el producto en su embalaje original a
una temperatura de entre 2 y 12 °C hasta que lo
use.

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

e  Almacene el producto en un lugar sin luz.

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

. No lo incube antes de usarlo.

Advertenmas Yy precaumones
Solo para uso de diagndstico in vitro.

e  Solo para uso profesional.

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

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

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

e No utilice el dispositivo si presenta indicios de
contaminacion.

. No use el dispositivo 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 procurar
gue sean tratados o eliminados de acuerdo con
la normativa federal, estatal y local aplicable. Es
necesario leer y cumplir estrictamente las
instrucciones. Esto incluye la eliminacion de
reactivos usados o sin usar, asi como cualquier
otro material desechable contaminado conforme
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a los procedimientos para productos infecciosos
o potencialmente infecciosos.

Para manipular y eliminar el producto de manera segura,
consulte la ficha sobre datos de toxicidad (Safety Data
Sheet 0 SDS) en www.thermofisher.com.

Incidencias graves

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

Obtencion, manejo y almacenamiento de

muestras

Las muestras deben obtenerse y manipularse conforme a
las directrices locales recomendadas, como las Normas del
Reino Unido para las Investigaciones Microbioldgicas (UK
SMI) ID 20, ID 24, S7y Q5.

Procedimiento
. Deje que el producto se estabilice a temperatura
ambiente antes de usarlo.
e  Siembre y utilice el sistema de siembra en estrias
para la muestra en el medio utilizando un asa

estandar.

. Incube las placas aer6bicamente durante 18 a 24
horas a

e 36+1°C.

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

Interpretacion

La presencia de colonias transparentes con centros negros
indica especies de Salmonella. Las colonias brillantes de
color naranja claro indican especies de Shigella.

Control de calidad

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

El rendimiento de este medio se puede verificar mediante
el andlisis de las siguientes cepas de referencia.

Condiciones de incubacién: 18 - 24 h a 36°+1°C,
aerébicas

Controles positivos

Nivel de in6culo: de 50 a 120 UFC

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

Salmonella Colonias transparentes de 2
Typhimurium a 3 mm con centros negros
ATCC® 14028™

Shigella flexneri Colonias brillantes de color
ATCC® 12022™ naranja claro, de 2 a 4 mm.

Controles negativos
Nivel de inéculo: 210* UFC

Enterococcus Inhibicién completa
faecalis (210 UFC)
ATCC®29212™

Limitaciones

Los organismos con patrones enzimaticos atipicos pueden
proporcionar reacciones anémalas en el agar S.S. Algunos
géneros de Salmonella y Shigella pueden inhibirse en este
medio. Se recomienda inocular al mismo tiempo un
segundo medio. Es posible que algunas salmonelas no
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produzcan colonias negras y las cepas con fermentacion
de lactosa generaran una reaccion atipica en este medio.
Los fermentadores de lactosa tardios desarrollaran
colonias con centros de color rosa después de 48 horas de
incubacion. En este medio pueden crecer microorganismos
distintos de las especies Salmonela y Shigella. Todas las
identificaciones son presuntivas y estas se deben confirmar
con los métodos bioguimicos y seroldgicos adecuados.

Caracteristicas de rendimiento

Se ha demostrado la precision mediante la revision de los
datos de control de calidad. La deteccion correcta de
especies de Salmonella y Shigella se confirma mediante la
inclusiéon de una cepa aislada bien caracterizada en los
procesos de control de calidad realizados como parte de la
fabricacion de cada lote de dispositivos. La precision del
agar S.S. (PO5022A) qued6 demostrada por una tasa
global de resultados aptos del 100 % que se obtuvo con el
producto durante 2 meses de prueba (del 07/04/2022 al
07/06/2022; 10 lotes). Esto demuestra que el rendimiento
es reproducible.

Desde que se empezaron a comercializar los productos en
2003, el proceso de verificacion de agar S.S. (PO5022A)
se realiza internamente como parte del proceso de control
de calidad. Al usar un inéculo de 50 a 120 UFC de
Salmonella Typhimurium y Shigella flexneri e incubar el
dispositivo en condiciones aerébicas a 36 + 1 °C durante
18-24 horas, el usuario puede recuperar organismos con el
tamafio y la morfologia de las colonias que figuran en este
documento.

Bibliografia

1. Public Health England. (2021). Normas del
Reino Unido para las Investigaciones
Microbiol6gicas ID 24: identification of
Salmonella species (Edicién 4, pags. 1-19).

2. Public Health England. (2020). Normas del
Reino Unido para las Investigaciones
Microbiol6gicas. Gastroenteritis. S 7 Edicion 2.

3. Public Health England. (2022). Normas del
Reino Unido para las Investigaciones
Microbioldgicas ID 20: identification of Shigella
species (Edicion 4).
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Consultar
las instrucciones de uso en
papel o en formato electrénico

W Contenido suficiente para

realizar <n> pruebas

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

Fabricante

Representante autorizado en la

Comunidad Europea/

Unién Europea

Evaluacion de la conformidad de
la Unién Europea

K Evaluacion de la conformidad del

Reino Unido
U D l Identificador Unico del
producto
Made in Germany Fabricado en Alemania

ATCC Licensed )"3
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos
reservados.
ATCC y las marcas de catdlogo de ATCC son marcas
comerciales de American Type Culture Collection.
Todas las deméas marcas comerciales son propiedad de
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S.S. Agar
PO5022A

Avsedd anvandning

S.S. Agar (PO5022A) ar ett selektivt och differentiellt
medium for isolering av Salmonella- och Shigella-arter fran
avforingsprover.

Enheten ar endast avsedd for professionellt bruk, &r inte
automatiserad &r inte heller en kompletterande diagnostik.

Sammanfattning och forklaring

Salmonella &r ett slakte av gramnegativa bakteriella
patogener som finns i miljon, livsmedel och prover av
avforing, blod, benmérg, galla och urin®. Salmonella-arter
ingar i familjen Enterobacteriaceae. Slaktet ar uppdelat i tva
arter med Over 2 600 serotyper, som alla kan orsaka
sjukdomar hos manniskor!. Smittan kan spridas genom
konsumtion av fororenade livsmedel eller vatten, genom
kontakt fran person till person eller genom den fekal-orala
vagen?. Salmonellainfektioner (salmonellos) kan orsaka
gastroenterit, tyfoidfeber och paratyfosfeber och kan vara
allvarliga eller dodliga?, sarskilt hos unga, &ldre, personer
med nedsatt immunférsvar och personer med
sicklecellanemi. Diarré orsakad av Salmonella-arter kan
vara akut och vattnig eller blodig i upp till 14 dagar, eller
indllande i 6ver 14 dagar men mindre &n 302 dagar. Andra
symtom kan vara krakningar, feber, buksmartor och/eller
kramper, slohet och uttorkning. | svarare fall kan
undernéring, nedsatt immunférsvar, aklorhydri och
inflammatorisk tarmsjukdom férekomma.

Shigella-slaktet bestdr av fyra arter av gramnegativa,
enteriska humanpatogener. Liksom Salmonella ingar
Shigella-arter i familien Enterobacteriaceae®. Shigella-
infektioner kan férekomma med laga infektionsdoser pa
10-100 organismer och kan spridas via kontakt mellan
personer, kontakt med infekterade fomiter, via den fekal-
orala vagen eller genom konsumtion av kontaminerade
livsmedel och vatten. Shigella-infektioner (shigellos)
orsakar akut diarré som ar vattnig eller blodig® eller
ihdllande (>14 dagar)®. Andra symtom kan vara feber,
ilamaende och buksmarta. Uppskattningsvis 164,7
miljoner fall av shigellos rapporteras globalt varje are.
Shigella-arter ar kansliga for pH-forandringar i fekaliska
prover och kraver darfor snabb behandling?. Odling ar for
narvarande den basta standarden for identifiering®.

Metodprincip

S.S. Agar (PO5022A) ar ett selektivt och differentiellt
medium for isolering av Salmonella- och Shigella-arter.
Peptoner och Lab Lemco-pulver ger naringsamnen.
Grampositiva och koliforma bakterier hAmmas av de
selektiva hdmmande  komponenterna  briljantgront,
gallsalter, natriumtiosulfat och natriumcitrat.
Natriumtiosulfat i kombination med jarncitrat fungerar ocksa
som en indikator for produktion av vatesulfid, vilket visar sig
genom svarta i koloniernas centrum. Neutralt rott tillsatts
som pH-indikator. Det &r rott vid surt pH och gult vid
alkaliskt pH. Laktos ar en kolhydratkalla.
Laktosfermenterare producerar réda kolonier nar de kan
vaxa, medan icke-fermenterare producerar férglosa
kolonier.  Véatesulfidpositiva  salmonellae  producerar
svartcentrerade kolonier.
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Typisk formel

gram per liter
"Lab-Lemco”-pulver 50
Pepton 5,0
Laktos 10,0
Gallsalter 55
Tri-natriumcitrat 10,0
Natriumtiosulfat 8,5
Jarncitrat 1,0
Briljantgront 0,00033
Neutralrod 0,025
Agar 12,0

Fysiskt utseende

Farg Salmonella orange
Klarhet Transparent
Fyliningsvikt 17.0g + 5%
pH 7302

Material som medfoljer
PO5022A: 10 x 90 mm S.S. Agar-plattor

Varje platta bor endast anvandas en gang.

Material som kravs men som ej ingar
Inokuleringsdglor

Svabbar

Samlingsbehallare

Inkubatorer

Kvalitetskontrollorganismer

Forvaring

e  Forvara produkten i originalférpackningen vid 2—
12 °C tills den anvénds.

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

. Forvara morkt.

e L&t produkten anta rumstemperatur innan den
anvands.

e Inkubera inte produkten innan den anvands.

Varningar och forsiktighetsatgarder

e  Endast for diagnostisk anvéandning in vitro.

e  Endast for professionell anvandning.

e Inspektera produktforpackningen fére forsta
anvandningen.

. Anvand inte produkten om det finns n&gra synliga
skador pa forpackningen eller plattorna.

. Produkten far inte anvandas efter angivet
utgangsdatum.

e Anvand inte om det finns tecken pa
kontaminering.

e Anvand inte enheten om fargen har &ndrats eller
om det finns andra tecken pa férsamring.

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

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

Allvarliga incidenter

Eventuella allvarliga incidenter som intréffar i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och relevant
tillsynsmyndighet dar anvéandaren och/eller patienten finns.
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Insamling, hantering och férvaring av prov

Proverna ska samlas in och hanteras enligt lokala
rekommenderade riktlinjer, t.ex. UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 20, ID 24, S7 och

Q5.

Procedur
e Lat produkten komma i jamvikt il
rumstemperatur.

. Inokulera och stryk provet p& mediet med en
standarddgla.

. Inkubera plattorna aerobt i 18—-24 timmar vid

e 36+1°C.

. Inspektera plattorna visuellt for att bedéma
kolonitillvéxt och féarg under bra belysning.

Tolkning

Forekomst av genomskinliga kolonier med svarta centra
tyder p& Salmonella-arter. Ljusorange glansande kolonier
visar pa Shigella-arter.

Kvalitetskontroll

Det ar anvandarens ansvar att utféra
kvalitetskontrollprovningar med hansyn till den avsedda
anvandningen av mediet och i enlighet med eventuella
lokala  bestammelser (frekvens, antal stammar,
inkubationstemperatur, 0.s.v.).

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

Inkubationsforhdllanden: 18-24 timmar vid 36° * 1°C
aerobt

Positiva kontroller
Inokulumniva: 50-120 cfu
Koloninantalet &r = 50 % av antalet i kontrolimediet.

Salmonella 2-3 mm, genomskinliga
Typhimurium kolonier med svarta centrum
ATCC® 14028™

Shigella flexneri 2—-4 mm, ljusorange

ATCC® 12022™ glansande kolonier

Negativa kontroller
Inokulumniva: = 10* cfu

Enterococcus Fullstandig inhibering (< 10
faecalis cfu)
ATCC® 29212™

Begransningar

Organismer med atypiska enzymmaonster kan ge onormala
reaktioner pa S.S. Agar. Vissa Salmonella- och Shigella-
arter kan inhiberas pa detta medium. Det ar lampligt att
inokulera ett andra medium samtidigt. Vissa salmonellae
producerar inte svarta kolonier och laktosfermenterande
stammar ger en atypisk reaktion pa detta medium. Sena
jasmedel med laktos utvecklar kolonier med rosa centrum
efter 48 timmars inkubation. Andra mikroorganismer &n
Salmonella- och Shigella-arter kan véxa pa detta medium.
Alla identifieringar &r presumtiva och identifieringen maste
bekraftas med hjélp av lampliga biokemiska/serologiska
metoder.

Prestandaegenskaper

Noggrannheten har visats genom granskning av QC-data.
Korrekt detektering av Salmonella- och Shigella-arter
bekréftas genom att valdefinierade isolat inkluderas i de
QC-processer som utférs som en del av tillverkningen av
varje sats av produkten. Precisionen hos S.S. Agar
(PO5022A) visades genom att den totala andelen
godkénda provningar pa 100 % uppnaddes for produkten
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under tva manaders testning (07/04/2022—07/06/2022, 10
satser). Detta visar att prestandan &r reproducerbar.

S.S. Agar (PO5022A) har testats internt som en del av QC-
processen sedan produkterna lanserades 2003. Vid
anvandning av 50-120 cfu inokulum av Salmonella
Typhimurium och Shigella flexneri och inkuberar
anordningen under aeroba forhallanden vid 36 + 1 °C i 18—
24 timmar kan anvandaren &terfd organismer med
kolonistorlek och morfologi enligt listan i detta dokument.
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Symbolférklaring

Symbo Definition

&

Katalognummer

Medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik
LoT Partikod
/ﬂ/- Temperaturgrans
E Utgangsdatum
=
—
/ Skyddas mot solljus
|

Fér inte teranvandas

Las
bruksanvisningen eller den
elektroniska
bruksanvisningen

Innehaller tillrackligt med
material for <n> tester

Anvand inte om férpackningen ar
skadad och se bruksanvisningen

Tillverkare

Auktoriserad representant inom
den Europeiska gemenskapen/
Europeiska unionen

Europeisk teknisk
Overensstammelse

all 1Bl
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U K Storbritanniens
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U D I Unik enhetsidentifierare
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