Brilliance™ Salmonella Agar
PO5098A, PO5248E*

* This instructions for use (IFU) document is intended to be read in
conjunction with the IFU for X.L.D. Medium. See additional IFU:
PO5057A

This IFU is intended to be used only for the Brilliance
Salmonella Agar (side 2) of the biplate.

Intended Use

Brilliance™ Salmonella Agar (PO5098A) is a selective and
differential chromogenic medium for the presumptive
identification of Salmonella species from faecal samples.
This product can also be used for testing food samples.
These devices are used in a diagnostic workflow to aid
clinicians in determining potential treatment option for
patients suspected of having bacterial infections.

XLD Agar / Brilliance™ Salmonella Bi-plate (PO5248E) is a
biplate used for the isolation of Salmonella and Shigella
species on the XLD side and the presumptive identification
of Salmonella species on the Brilliance Salmonella side
from faecal samples. This product can also be used for
testing food samples. These devices are used in a
diagnostic workflow to aid clinicians in determining potential
treatment option for patients suspected of having bacterial
infections.

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

Summary and Explanation

Salmonellosis, the disease caused by Salmonella bacteria,
is inherently pathogenic to humans. These bacteria can be
ingested from contaminated food, or water - via the faecal-
oral route — and will invade the gastrointestinal tract to
cause enteric infection, with diarrhoea being the most
common symptom. Salmonella infections can become
particularly invasive in infants, older adults and can be
serious in immunocompromised individuals'.

Salmonella spp. are listed as one of four key global causes
of diarrhoeal disease worldwide?®. In Europe, Salmonella
infection is the second most common foodborne disease*,
and an estimated 550 million people fall ill with diarrhoeal
disease every year from unsafe food®.

Principle of Method

The Inhibigen™ technology used in this medium specifically
targets Escherichia coli, which can be present in high
numbers in samples, especially faecal specimens.
Additional compounds are added to suppress the growth of
other non-target organisms. Differentiation of salmonellae
from other organisms that grow on Brilliance Salmonella
Agar is achieved through the inclusion of two chromogens
that target specific enzymes: caprylate esterase and -
glucosidase. The action of specific enzymes on the
chromogenic substrates results in a build-up of colour within
the colony. The colour produced depends on which
enzymes the organism possesses. Caprylate esterase,
produced by all salmonellae, results in a purple colony.
Some other Enterobacteriaceae also produce caprylate
esterase, but these are either inhibited or differentiated from
salmonellae by the B-glucosidase substrate. This results in
blue colonies, which are easy to distinguish from the purple
Salmonella colonies.
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Typical Formula
Grams per litre

Salmonella Growth mix 14.0
Chromogenic mix 25.0
Agar 15.0
Additions

Cefsulodin 0.012g
Novobiocin 0.005¢g

* Adjusted as required to meet performance standards

Physical Appearance

Colour Cream/pink tinged
Clarity Opaque

Filling Weight 179 +£5%

pH 7.3+0.1

Materials Provided

PO5098A: 10 x 90mm Brilliance Salmonella agar plates
PO5248E: 10 x 90mm XLD Agar / Brilliance™ Salmonella
biplates

Each plate should only be used once.
Materials Required but Not Supplied
1)  Inoculating loops
2) Swabs
3) Collection containers
4)  Incubator
5) Quality control organisms

Storage

e  Store product in its original packaging at 2—12°C
until used.

e  The product may be used until the expiry date
stated on the label.

e  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.

. 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.

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

Requirements for specimen collection, handling and
storage of samples are described in local procedures and
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guidelines, such as the Standards for Microbiology
Investigations (SMI) B 41.

Procedure

1)  Allow product to equilibrate to room temperature

2) Inoculate and streak the specimen onto the
medium using a standard loop or swab.

3) Incubate plates aerobically for 18 - 24 hours at 36
+1°C.

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

In the Context of NF VALIDATION:

Comply with Good Laboratory Practice (refer to ISO 72183
standard).

For preparation of initial suspensions, follow the instructions
of ISO 65794 and of the ISO 68875 series of standards.
This product has been validated by NF VALIDATION and is
part of the Salmonella Precis method. Consult the IFU for
that method, which is summarised below:

(1) Inoculate a 10pl loop of ONE Broth™ Salmonella onto
the surface of the medium.

(2) Incubate plates aerobically for 22- 26 hours at 36 + 1°C.
There is no need to re-incubate.

(3) Salmonella species grow as purple/pink colonies and
non-target organisms are either inhibited or grow as blue or
white colonies.

(4) Purple colonies are presumptive positive for Salmonella
and should be confirmed using the Oxoid Salmonella Latex
test (DR1108A) or conventional tests described in the
methods standardised by CEN or ISO from colonies
(including a purification step). The confirmation step must
start from typical colonies isolated on Brilliance Salmonella
Agar.

Interpretation

Purple colonies are presumptive positive for Salmonella
and can be confirmed with Oxoid™ Salmonella Latex test
(DR1108A).

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: 22—-26 hours @ 36+1°C, aerobic
Positive Controls
Colony count is 2 50% of the control medium count.
Inoculum level: 50-120 cfu

Salmonella Typhimurium 2 -3 mm, purple/ pink
ATCC® 14028 ™ colonies.

Salmonella arizonae 1-2 mm, purple/pink
ATCC®13314™ colonies.

Negative Controls
Inoculum of = 10 cfu

Escherichia coli Complete inhibition (< 10

ATCC®25922™ cfu).
Pseudomonas aeruginosa Complete inhibition (< 10
ATCC®27853™ cfu).

Limitations

Brilliance™ Salmonella Agar PO5098A

It should be noted that, as with all chromogenic media,
organisms with atypical enzyme patterns may give
anomalous reactions on Brilliance Salmonella Agar. In the
context of NF VALIDATION, some strains belonging to the
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serovar Salmonella dublin may show weak, or no,
pigmentation because of their low esterase activity. In the
context of NF VALIDATION, test portions weighing more
than 25g have not been tested. Brilliance Salmonella Agar
is not recommended for the isolation of Salmonella typhi
and Salmonella paratyphi. For those serotypes, please
refer to existing guidelines All identifications are
presumptive and should be confirmed using appropriate
methods. Medium choice and incubation protocol will
depend upon the specimen type. A non-selective medium
should be inoculated alongside the selective medium.

Brilliance™ Salmonella Agar PO5248E

As with all chromogenic media, organisms with atypical
enzyme patterns may give anomalous reactions on
Brilliance Salmonella Agar. Identifications are presumptive
and should be confirmed using appropriate biochemical and
serological methods. Some strains of salmonella belonging
to the serovar Salmonella dublin may show weak or no
pigmentation, because of their low esterase activity.
Brilliance Salmonella Agar is not recommended for the
isolation of Salmonella typhi and Salmonella paratyphi.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the
QC data. Correct detection of Salmonella strains is
confirmed by the inclusion of a well-characterised isolate
in the QC processes performed as part of the manufacture
of each batch of the devices. The precision of PO5098A
was demonstrated by an overall pass rate of 100%
obtained for the product over 2 months of testing
(February 2022 — April 2022; 10 batches). The precision of
PO5248E was demonstrated by an overall pass rate of
100% obtained for the product over 1 month of testing
(March 2022 —April 2022; 10 batches). This shows that the
performance is reproducible.

The devices are tested in-house as part of the QC process
since the products were launched in 2006 for PO5098A
and 2007 for PO5248E. For target organisms for
Brilliance™ Salmonella Agar (PO5098A), when using 120
cfu of Salmonella typhimurium, Salmonella arizonae and
incubating the device at 22 - 26 h @ 36 + 1°C, and 10*
cfu of Salmonella typhimurium on XLD Agar / Brilliance™
Salmonella Bi-plate (PO5248E) at 18 —24 h @ 36 + 1°C,
the user can recover organisms with colony size and
morphology as listed in this document. For non-target
organisms, when using 10° cfu for Escherichia coli, and
incubating the device at 18 —24 h @ 36 + 1°C for
P0O5248E and 10* cfu for Escherichia coli and
Pseudomonas aeruginosa at 22 —26 h @ 36 + 1°C for
PO5098A, the users can recover organisms with colony
size and morphology as listed in this document.
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Brilliance™ Salmonella Agar
PO5098A, PO5248E*

* Ovaj dokument s uputama za uporabu (IFU) namijenjen je za
Citanje zajedno s uputama za uporabu za medij X.L.D. Pogledajte
dodatne upute za uporabu: PO5057A

Ove upute za uporabu mogu se upotrebljavati samo za
dvoplocicu Brilliance Salmonella Agar (2. stranu).

Namjena

Brilliance™ Salmonella Agar (PO5098A) je selektivni i
diferencijalni  kromogeni medij za pretpostavljenu
identifikaciju vrste Salmonella iz uzoraka fecesa. Ovaj se
proizvod takoder moze upotrebljavati za testiranje uzoraka
hrane. Ovi se uredaji upotrebljavaju u dijagnosti¢kom tijeku
rada kako bi pomogli lije€nicima u odredivanju potencijalne
opcije lijeCenja za pacijente za koje se sumnja da imaju
bakterijske infekcije.

XLD Agar / Brilliance™ Salmonella Bi-plate (PO5248E) je
dvoploCica koja se upotrebljava za izolaciju bakterija vrsta
Salmonella i Shigella na strani XLD-a i pretpostavljenu
identifikaciju vrste Salmonella na strani za Salmonellu
plocice Brilliance Salmonella iz uzoraka fecesa. Ovaj se
proizvod takoder moze upotrebljavati za testiranje uzoraka
hrane. Ovi se uredaji upotrebljavaju u dijagnosti¢kom tijeku
rada kako bi pomogli lije€nicima u odredivanju potencijalne
opcije lijeCenja za pacijente za koje se sumnja da imaju
bakterijske infekcije.

Proizvod je namijenjen samo za profesionalnu uporabu, nije
automatiziran niti sluzi kao nadopuna dijagnostickim
postupcima.

Sazetak i objasnjenje

Salmoneloza, bolest uzrokovana bakterijom Salmonella, je
patogen svojstven ljudima. Te se bakterije mogu unijeti iz
kontaminirane hrane ili vode - fekalno-oralnim putem - i
prodrijet ¢e u gastrointestinalni trakt uzrokujuéi crijevnu
infekciju, pri ¢emu je proljev najces¢i simptom. Infekcije
salmonelom mogu postati posebno invazivne u dojencadi,
starijih odraslih osoba i mogu biti ozbiljine kod osoba
oslabljenog imuniteta’.

Salmonella spp. navedeni su kao jedan od cetiri kljucna
globalna uzroka bolesti proljeva u svijetu?®. U Europi je
infekcija salmonelom druga najce$¢a bolest koja se prenosi
hranom?®, a procjenjuje se da se svake godine 550 milijuna
ljudi razboli od proljeva zbog nesigurne hrane?®.

Nacelo metode

Inhibigen™ tehnologija koja se upotrebljava u ovom mediju
posebno cilja na bakteriju Escherichia coli, koja moze biti
prisutna u velikim koli¢inama u uzorcima, posebno uzorcima
fecesa. Dodatni spojevi se dodaju za suzbijanje rasta drugih
neciljanih organizama. Razlikovanje salmonellae od drugih
organizama koji rastu na Brilliance Salmonella Agaru
postize se ukljuCivanjem dvaju kromogena koji ciljaju
specificne enzime: kaprilat esterazu i B-glukozidazu.
Djelovanje specificnih enzima na kromogene supstrate
rezultira nakupljanjem boje unutar kolonije. Boja koja se
proizvodi ovisi o tome koje enzime organizam posjeduje. Za
kapril esterazu, koju proizvode sve salmonellae, boja
kolonije je ljubicasta. Neke druge Enterobacteriaceae
takoder proizvode kaprilat esterazu, ali one su ili inhibirane
ili diferencirane od salmonellae supstratom B-glukozidaze.
Posljedica toga su plave kolonije koje je lako razlikovati od
ljubicastih Salmonella kolonija.
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Uobicajena formula

Grama po litri

MjeSavina za rast salmonele 14,0

Kromogena mjeSavina 25,0

Agar 15,0

Dodaci

Cefsulodin 0,012g

Novobiocin 0,005¢g
*Prilagoden prema potrebi kako bi se zadovoljili standardi u€inkovitosti
Fizicki izgled

Boja Krem/ruzi€asta nijansa

Bistrina Mutan

Tezina punjenja 179+x5%

pH 7,301

Prilozeni materijali

PO5098A: 10 x 90 mm Brilliance Salmonella agar plo¢e
PO5248E: 10 x 90 mm XLD Agar / Brilliance™ Salmonela
dvoplocice

Svaka se plocica smije upotrijebiti samo jednom.
Potrebni materijali koji nisu isporuéeni
1)  Inokulacijske petlje
2) Brisovi
3) Spremnici za prikupljanje
4)  Inkubator
5) Organizmi za kontrolu kvalitete

Skladistenje

. Cuvajte 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.

. Nemojte inkubirati prije uporabe.

Upozorenja i mjere opreza

. Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

e  Samo za profesionalnu uporabu.

. Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve
uporabe.

. Nemojte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih
ostec¢enja na pakiranju ili plo¢icama.

. Nemoijte upotrebljavati proizvod nakon isteka
navedenog roka valjanosti.

. Nemoijte upotrebljavati proizvod ako su prisutni
znakovi kontaminacije.

. Nemojte upotrebljavati proizvod ako je dos$lo do
promjene boje ili su prisutni drugi znakovi
naru$avanja 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 proéitati upute i pazljivo ih se
pridrzavati. To uklju€uje odlaganje iskoristenih ili
neiskoriStenih reagensa kao i bilo kojeg drugog
kontaminiranog jednokratnog materijala
pridrzavajuci se postupaka za zarazne ili
potencijalno zarazne proizvode.

Ozbiljni Stetni dogadaiji

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je dosSlo vezano uz
proizvod treba prijaviti proizvodacu i relevantnom
regulatornom tijelu drzave u kojoj se korisnik i/ili bolesnik
nalazi.
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Prikupljanje uzoraka, rukovanje

i skladistenje

Zahtjevi za prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladistenje
uzoraka opisani su u lokalnim postupcima i smjernicama,
kao Sto su Standardi za mikrobioloSka ispitivanja (SMI)
B 41.

Postupak

1) Pustite da proizvod postigne sobnu temperaturu

2) Inokulirajte i razmazite uzorak na medij pomocu
standardne petlje ili Stapi¢a.

3) Inkubirajte plo€ice aerobno u trajanju od
18 — 24 sata na temperaturi od 36 + 1 °C.

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

U kontekstu NF VALIDACIJE:

Pridrzavajte se dobre laboratorijske prakse (pogledajte
standard 1ISO 72183).

Za pripremu pocetnih suspenzija slijedite upute serija
standarda ISO 65794 i ISO 68875.

Ovaj proizvod je potvrdila NF VALIDACIJA i dio je metode
Salmonella Precis. Konzultirajte upute za uporabu u vezi s
predmetnom metodom, koja je sazeta u nastavku:

(1) Inokulirajte petlju od 10 yl ONE Broth™ Salmonella na
povrsinu medija.

(2) Inkubirajte plocice aerobno u trajanju od 22 — 26 sati na
temperaturi od 36 + 1 °C. Nema potrebe za ponovnom
inkubacijom.

(3) Vrsta Salmonella raste kao ljubi¢asta/ruzi¢asta kolonija,
a neciljani organizmi su ili inhibirani ili rastu kao plave ili
bijele kolonije.

(4) Ljubi¢aste kolonije su vjerojatno pozitivne na salmonelu
i treba ih potvrditi pomoc¢u Oxoid Salmonella Latex testa
(DR1108A) ili konvencionalnih testova opisanih u
metodama koje je standardizirao CEN ili ISO iz kolonija
(ukljuCujuéi korak prociS¢avanja). Korak potvrde mora
zapocCeti od tipicnih kolonija izoliranih na Brilliance
Salmonella Agaru.

Tumacenje

Ljubi¢aste kolonije su vjerojatno pozitivne na vrstu
Salmonella $to se moZze potvrditi testom Oxoid™
Salmonella Latex (DR1108A).

Kontrola kvalitete

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

Ucinkovitost ovog medija moze se provjeriti testiranjem
sliedecih referentnih sojeva.

Uvjeti inkubacije: 22-26 sati pri temperaturi od 36 + 1 °C,
aerobno

Pozitivne kontrole
Broj kolonija iznosi = 50 % od broja kontrolnog medija.
Razina inokuluma: 50-120 cfu

Salmonella Typhimurium 2 —3 mm, ljubi¢aste/
ATCC® 14028 ™ ruziaste kolonije.
Salmonella arizonae 1 -2 mm, ljubicaste/
ATCC®13314™ ruziCaste kolonije.

Negativne kontrole
Inokulum od = 10 cfu

ATCC®25922™

Escherichia coli Potpuna inhibicija (< 10 cfu).

ATCC®27853™

Pseudomonas aeruginosa Potpuna inhibicija (< 10 cfu).
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Ogranicenja

Brilliance™ Salmonella Agar PO5098A

Treba imati na umu da, kao i kod svih kromogenih medija,
organizmi s atipiénim obrascima enzima mogu izazvati
nepravilne reakcije na Brilliance Salmonella Agar.

U kontekstu NF VALIDACIJE, neki sojevi koji pripadaju
serovaru Salmonella dublin mogu pokazivati slabu ili
nikakvu pigmentaciju zbog niske aktivnosti esteraze.

U kontekstu NF VALIDACIJE, testni dijelovi koji teze vise
od 25 g nisu testirani. Brilliance Salmonella Agar ne
preporucuje se za izolaciju Salmonella typhi i Salmonella
paratyphi. Za te serotipove pogledajte postojece
smjernice. Sve su identifikacije pretpostavljene i treba ih
potvrditi odgovaraju¢im metodama. Izbor medija i protokol
inkubacije ovisit ¢e o vrsti uzorka. Uz selektivnhu podlogu
treba inokulirati i neselektivhu podlogu.

Brilliance™ Salmonella Agar PO5248E

Kao i kod svih kromogenih medija, organizmi s atipi¢nim
obrascima enzima mogu izazvati nepravilne reakcije na
Brilliance Salmonella Agar. Identifikacije su pretpostavljene
i treba ih potvrditi odgovaraju¢im biokemijskim i seroloSkim
metodama. Neki sojevi salmonela koji pripadaju serovaru
Salmonella dublin mogu pokazivati slabu ili nikakvu
pigmentaciju zbog niske aktivnosti esteraze. Brilliance
Salmonella Agar ne preporucuje se za izolaciju Salmonella
typhi i Salmonella paratyphi.

Karakteristike ucinkovitosti

Preciznost je dokazana pregledom podataka kontrole
kvalitete. Ispravno otkrivanje Salmonela sojeva potvrdeno
je uklju€ivanjem dobro karakteriziranog izolata u postupke
kontrole kvalitete koji se izvode kao dio proizvodnje svake
serije uredaja. Preciznost PO5098A dokazana je ukupnom
stopom prolaznosti od 100 % dobivenom za proizvod
tijekom 2 mjeseca testiranja (veljata 2022. — travanj
2022.; 10 serija). Preciznost PO5248E dokazana je
ukupnom prolaznom stopom od 100 % dobivenom za
proizvod tijekom 1 mjeseca testiranja (ozujak 2022. —
travanj 2022.; 10 serija). To pokazuje da je u€inkovitost
reproducibilna.

Uredaiji se testiraju unutar tvrtke u okviru procesa kontrole
kvalitete buduc¢i da su proizvodi lansirani 2006. za
PO5098A i 2007. za PO5248E. Za ciljne organizme za
uredaj Brilliance™ Salmonella Agar (PO5098A), kada se
upotrebljava 120 cfu Salmonella typhimurium, Salmonella
arizonae uz inkubiranje uredaja u trajanju od 22 — 26 s pri
temperaturi od 36 + 1 °C, i 10* cfu Salmonella typhimurium
na dvoplogici XLD Agar / Brilliance™ Salmonella
(PO5248E) tijekom 18 — 24 s pri temperaturi od 36 £ 1 °C,
korisnik mozZe oporaviti organizme s veli¢inom kolonije i
morfologijom kako je navedeno u ovom dokumentu. Za
neciljane organizme, kada se upotrebljava 103 cfu za
Escherichia coli, uz inkubiranje uredaja u razdoblju od

18 — 24 s pri temperaturi 36 + 1 °C za PO5248E i 10* cfu
za Escherichia coli i Pseudomonas aeruginosa tijekom

22 — 26 s pri temperaturi 36 £ 1 °C za PO5098A, korisnici
mogu oporaviti organizme veli¢ine kolonije i morfologije
kako je navedeno u ovom dokumentu.
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Brilliance™ Salmonella Agar
POS5098A, PO5248E*

* Tento dokument s navodem k pouziti (IFU) je ur€en ke éteni ve
spojeni s navodem k pouziti pro X.L.D. médium. Viz dal$i navod
k pouziti: PO5057A

Tento navod k pouZiti je uréen pouze pro agar Brilliance
pro rlist salmonel (strana 2) na dvoumisce.

Zamyslené pouziti

Agar Brilliance™ pro rust salmonel (PO5098A) je selektivni
a diferencialni chromogenni médium, které umoznuje
predpokladanou identifikaci druhtt Salmonella ze vzorkd
stolice. Tento produkt Ize rovnéz pouzit k testovani vzorkl
potravin. Tyto prostfedky se pouzivaji v diagnostickém
pracovnim postupu, kde Iékafim napomahaji pfi urc¢ovani
potencialni moznosti 1éEby pacientd s podezfenim na
bakterialni infekce.

Dvoumiska pro agar XLD / agar Brilliance™ pro rdst
salmonel (PO5248E) je dvoumiska pouzivana k izolaci
druhtt  Salmonella  a Shigella na strané XLD
a k pfedpokladané identifikaci druhd Salmonella na strané
Brilliance pro rist salmonel ze vzorkd stolice. Tento produkt
Ize rovnéz pouzit k testovani vzorkd potravin. Tyto
prostfedky se pouzivaji v diagnostickém pracovnim
postupu, kde Iékafim napomahaji pfi ur€ovani potencialni
moznosti 1é¢by pacientl s podezfenim na bakteridlni
infekce.

Prostfedky jsou uréeny pouze pro profesionalni pouziti,
nejsou automatizovany ani nejsou uréeny pro doprovodnou
diagnostiku.

Shrnuti a vysvétleni

Salmoneléza, onemocnéni zpusobené bakteriemi rodu
Salmonella, je pro ¢lovéka ze své podstaty patogenni. Tyto
bakterie se mohou do organismu dostat z kontaminovanych
potravin nebo vody fekalné-oraini cestou. Proniknou do
gastrointestinalniho traktu a zpUsobi stfevni infekci, jejimz
nejcastéjSim ptiznakem je prijem. Salmonelové infekce
mohou byt invazivni zejména u kojenc, starSich dospélych
a mohou byt zavazné u imunokompromitovanych osob’.

Druhy salmonely spp. jsou celosvétové uvadény jako jedna
ze Ctyf hlavnich pfigin prjmovych onemocnéni?3, V Evropé
je salmonelova infekce druhym nejéastéjSim onemocnénim
pfenaenym potravinami* a odhaduje se, ze roéné
onemocni prdjmovym onemocnénim z nebezpecnych
potravin 550 milion( lidi®.

Princip metody

Technologie Inhibigen™ pouzZitd v tomto meédiu je
specificky zaméfena na bakterii Escherichia coli, ktera
muZze byt ve vzorcich, zejména vzorcich stolice, pfitomna
ve vysokém poctu. K potlaceni rGstu dalSich necilovych
organismu jsou pridavany dalsi slou¢eniny. Diferenciace
salmonel od ostatnich organisma, které rostou na agaru
Brilliance pro rlst salmonel, je dosazeno zahrnutim dvou
chromogenl, které se zaméfuji na specifické enzymy:
kaprylat esteraza a -glukosidaza. Plsobeni specifickych
enzymuU na chromogenni substraty vede k nahromadéni
barvy v kolonii. Jejich barva zavisi na tom, které enzymy
tento organismus obsahuje. Kaprylat esteraza, ktery
produkuji v§echny salmonely, vede k fialovému zbarveni
kolonie. Kaprylat esterazu produkuji i nékteré dalsi bakterie
rodu enterobacteriaceae, ale ty jsou bud inhibovany, nebo
odliseny od salmonel substratem B-glukosidazy. Vznikaji
tak modré kolonie, které Ize snadno odliSit od fialovych
kolonii bakterii salmonely.
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Typické slozeni

Gram na litr
Smés pro rlst bakterii salmonely 14,0
Chromogenni smés 25,0
Agar 15,0
Prisady
Cefsulodin 0,012g
Novobiocin 0,005¢g

* Upraveno podle pozadavkl pro splnéni vykonnostnich norem

Fyzicky vzhled
B

arva Krémova / rizovy nadech
Prahlednost Neprahledné
Hmotnost naplné 179+x5%
pH 73+01

Poskytnuté materialy

PO5098A: Misky 10 x 90 mm s agarem Brilliance pro rust
salmonel

PO5248E: Dvoumisky 10 x 90mm pro agar XLD / agar
Brilliance™ pro rast salmonel

Kazdou misku Ize pouzit pouze jednou.

Potirebny material, ktery neni souc¢asti dodavky

1)  Inokulaéni klicky

2) Tampony

3) Sbérné nadoby

4)  Inkubator

5)  Organizmy kontroly kvality

Skladovani

. Produkt v pdvodnim obalu skladuijte pfi teploté
2-12 °C az do jeho pouZziti.

. Produkt Ize pouzivat do data pouzitelnosti
uvedeného na Stitku.

. Chrarite pred svétlem.

. Pfed pouzitim nechte produkt dosahnout
pokojové teploty.

. PFed pouzitim neinkubuijte.

Upozornéni a bezpe¢nostni opatieni

. Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

. Pouze pro profesionalni pouziti.

. PFed prvnim pouzitim zkontrolujte obal produktu.

. Nepouzivejte produkt, jsou-li obal nebo misky
viditelné poskozené.

. Nepouzivejte produkt po uplynuti uvedeného
data pouzitelnosti.

. Jsou-li zjevné znamky kontaminace, produkt
nepouzivejte.

. Jsou-li patrné zmény barvy nebo jiné znamky
degradace, produkt nepouzivejte.

. Je odpovédnosti kazdé laboratofe nakladat
s vyprodukovanym odpadem v souladu s jeho
povahou a stupném nebezpedi a zpracovat ho
nebo zlikvidovat v souladu se statnimi
a mistnimi platnymi pfedpisy. Prostudujte si
navod a pfesné ho dodrzujte. To zahrnuje
likvidaci pouzitych nebo nepouzitych reagencii
i jakéhokoli jiného kontaminovaného
jednorazového materialu v souladu s postupy
pro infekéni nebo potencialné infekéni produkty.

Zavazné incidenty

Kazda zavazna udalost, ke které doSlo v souvislosti
s prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pfisluSnému
spravnimu organu, pod ktery uzivatel a/nebo pacient spada.

Odbér vzorkt, manipulace a skladovani
PoZzadavky na odbér vzorkt, manipulaci se vzorky a jejich
uchovavani jsou popsany v mistnich postupech
a pokynech, jako jsou standardy pro mikrobiologicka
vySetfovani (SMI) B 41.
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Postup

1)  Nechte produkt dosahnout pokojové teploty.

2) Pomoci standardni klicky nebo tampdénu
inokulujte a rozetfete vzorek na médium.

3) Misky inkubujte aerobné po dobu 18-24 hodin pfi
teploté 36 £ 1 °C.

4)  Za dobrého osvétleni misky kontrolujte pohledem
a posudte rast kolonii a jejich barvu.

V kontextu VALIDACE NF:

Dodrzujte spravnou laboratorni praxi (viz norma ISO 72183).
Pfi pfipravé poc¢ateénich suspenzi postupujte podle pokynt
normy ISO 65794 a série norem ISO 68875.

Tento produkt byl ovéfen VALIDACI NF a je soudasti
metody Salmonella Precis. Preététe si informace v navodu
k pouziti k této metodé, jez jsou shrnuty nize:

(1) Na povrch média naockujte 10 pl klicky ONE Broth™
Salmonella.

(2) Misky inkubujte aerobné po dobu 22-26 hodin pfi
teploté 36 + 1 °C. Opakovana inkubace neni potfeba.

(3) Druhy bakterii salmonela rostou jako fialové/rizové
kolonie a necilové organismy jsou bud inhibovany, nebo
rostou jako modré nebo bilé kolonie.

(4) Fialoveé kolonie jsou predpokladané pozitivni na bakterie
salmonely a mély by byt potvrzeny pomoci testu Oxoid
Salmonella Latex (DR1108A) nebo konvencnich testd
popsanych v metodach standardizovanych normami CEN
nebo ISO z kolonii (v€etné kroku purifikace). Krok potvrzeni
musi zacit z typickych kolonii izolovanych na agaru
Brilliance pro rust salmonel.

Interpretace

Fialové kolonie jsou predpokladané pozitivni na bakterie
Salmonella a lze je potvrdit pomoci testu Oxoid™
Salmonella Latex (DR1108A).

Kontrola kvality

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

Vykon tohoto média Ize ovéfit testovanim nasledujicich
referen¢nich kmend.

Podminky inkubace: 22—-26 hodin pfi teploté 36+1 °C, aerobné
Pozitivni kontroly
Pocet kolonii je 2 50 % poétu na kontrolnim médiu.
Mnozstvi inokula: 50-120 cfu

Salmonella typhimurium 2-3 mm, fialové/rdzové
ATCC®14028™ kolonie

Salmonella arizonae 1-2 mm, fialové/rizové
ATCC®13314™ kolonie

Negativni kontroly
Inokulum = 10% cfu

Escherichia coli
ATCC®25922™

Kompletni inhibice (< 10 cfu)

Pseudomonas aeruginosa
ATCC®27853™

Kompletni inhibice (< 10 cfu)

Omezeni

Agar Brilliance™ pro rist salmonel PO5098A

Je nutné poznamenat, Ze stejné jako u vSech
chromogennich médii mohou organismy s atypickym
vzorcem enzymu na agaru Brilliance pro rist salmonel
vyvolat anomalni reakce. V kontextu VALIDACE NF
mohou nékteré kmeny patfici k sérotypu Salmonella
dublin z divodu své nizké esterazové aktivity vykazovat
slabou nebo zadnou pigmentaci. V kontextu VALIDACE
NF nebyly testovany vzorky o hmotnosti vy$si nez 25 g.
Agar Brilliance pro rist salmonel se nedoporucuje
pouzivat k izolaci bakterii salmonella typhi a Salmonella
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paratyphi. V pfipadé téchto sérotypl se fidte stavajicimi
pokyny. VSechny identifikace jsou pfedpokladané a mély
by byt potvrzeny pomoci vhodnych metod. Vybér média
a inkubagéni protokol zavisi na typu vzorku. Vedle
selektivniho média by mélo byt naockovano i neselektivni
médium.

Agar Brilliance™ pro rist salmonel PO5248E

Stejné jako u vSech chromogennich médii mohou
organismy s atypickym vzorcem enzym( na agaru
Brilliance pro rGst salmonel vyvolat anomalni reakce.
Identifikace jsou pfedpokladané a mély by byt potvrzeny
pomoci vhodnych biochemickych a sérologickych metod.
Nékteré kmeny salmonel patfici k sérotypu Salmonella
dublin mohou z dlvodu své nizké esterazové aktivity
vykazovat slabou nebo zadnou pigmentaci. Agar Brilliance
pro rast salmonel se nedoporucuje pouzivat k izolaci
bakterii Salmonella typhi a Salmonella paratyphi.

Charakteristika vykonu

PFesnost byla prokdzana kontrolou dat kontroly kvality.
Spravna detekce kmenu bakterie Salmonella je potvrzena
zahrnutim dobfe charakterizovanych izolatl do procesu
kontroly kvality provadénych v ramci vyroby kazdé Sarze
téchto prostfedkl. Presnost prostfedku PO5098A byla
prokazana celkovou uspésnosti 100 % ziskanou pro
produkt vice nez dvoumésicnim testovanim (Unor 2022 —
duben 2022; 10 davek). Pfesnost prostfedku PO5248E
byla prokazana celkovou uspésnosti 100 % ziskanou pro
produkt vice nez mési¢nim testovanim (bfezen 2022 —
duben 2022; 10 davek). To ukazuje, ze vykon je
reprodukovatelny.

Prostfedky jsou testovany interné jako sou€ast procesu
kontroly kvality od uvedeni produktl na trh v roce 2006
pro PO5098A a v roce 2007 pro PO5248E. U cilovych
organismu pro agar Brilliance™ pro rdst salmonel
(PO5098A) mlze uzivatel pfi pouziti 120 cfu bakterii
Salmonella typhimurium, Salmonella arizonae a inkubaci
prostfedku po dobu 22—26 h pfi teploté 36 + 1 °C a 10* cfu
bakterii Salmonella typhimurium na dvoumisce pro agar
XLD / agar Brilliance™ pro rust salmonel (PO5248E) po
dobu 18-24 h pfi teploté 36 + 1 °C ziskat organismy

s velikosti kolonii a morfologii, jak je uvedeno v tomto
dokumentu. U necilovych organismi mohou uzivatelé pfi
pouZiti 10° cfu pro bakterii Escherichia coli a inkubaci
prostfedku po dobu 18-24 h pfi teploté 36 + 1 °C

u prostfedku PO5248E a 10* cfu pro bakterie Escherichia
coli a Pseudomonas aeruginosa po dobu 22—26 h pfi
teploté 36 + 1 °C u prostfedku PO5098A ziskat organismy
s velikosti kolonii a morfologii, jak je uvedeno v tomto
dokumentu.
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Brilliance™ Salmonella Agar
PO5098A, PO5248E*

* Denne brugsanvisning er beregnet til at blive laest sammen med
brugsanvisningen til X.L.D. Medium. Se yderligere brugsanvisning:
PO5057A

Denne brugsanvisning er kun beregnet til at blive brugt til
Brilliance Salmonella Agar (side 2) af dobbeltpladen.

Tilsigtet anvendelse

Brilliance™ Salmonella Agar (PO5098A) er et selektivt og
differentielt kromogent medium til formodet identifikation af
salmonella-arter fra faecesprgver. Dette produkt kan ogsa
bruges til at teste madprgver. Disse anordninger bruges i
en diagnostisk arbejdsgang for at hjeelpe klinikere med at
bestemme den potentielle behandlingsmulighed for
patienter, hvor der er mistanke om bakterieinfektioner.

XLD Agar/Brilliance™ Salmonella Bi-plate (PO5248E) er en
dobbeltplade, der bruges til isolering af Salmonella- og
Shigella-arter pa XLD-siden og den formodede
identifikation af Salmonella-arter pa Brilliance Salmonella-
siden fra feecesprgver. Dette produkt kan ogsa bruges til at
teste madpraver. Disse anordninger bruges i en diagnostisk
arbejdsgang for at hjaelpe klinikere med at bestemme den
potentielle behandlingsmulighed for patienter, hvor der er
mistanke om bakterieinfektioner.

Anordningerne er kun til professionel brug, er ikke
automatiserede og er ikke til ledsagende diagnosticering.

Resumé og forklaring

Salmonellose, sygdommen forarsaget af
salmonellabakterier, er i sagens natur patogen for
mennesker. Disse bakterier kan indtages fra forurenet mad
eller vand — via faeces eller oralt — og vil invadere mave-
tarm-kanalen og forarsage enterisk infektion, hvor diarré er
det mest almindelige symptom. Salmonellainfektioner kan
blive seerligt invasive hos spaedbgrn, aeldre voksne og kan
veere alvorlige hos immunkompromitterede personer.

Salmonella-arter er anfgrt som én af fire centrale globale
arsager til diarrésygdom pa verdensplan?3. | Europa er
salmonellainfektion den neesthyppigste fedevarebarne
sygdom*, og anslaet 550 millioner mennesker bliver syge af
diarré hvert ar pga. inficerede fadevarer®.

Metodens principper

Inhibigen™-teknologien, der anvendes i dette medie, er
specifikt malrettet Escherichia coli, som kan veere til stede i
hgje antal i prover, isaer i feecesprover. Yderligere
forbindelser tilseettes for at undertrykke veeksten af andre
non-malorganismer. Differentiering af salmonellae fra
andre organismer, der vokser pa Brilliance Salmonella
Agar, opnas gennem inklusion af to kromogener, der
malretter mod specifikke enzymer: caprylatesterase og B-
glucosidase. Virkningen af specifikke enzymer pa de
kromogene substrater medfgrer en opbygning af farve i
kolonien. Den producerede farve afhaenger af, hvilke
enzymer som organismen besidder. Caprylatesterase,
produceret af alle salmonellae, medfgrer en lilla koloni.
Nogle andre Enterobacteriaceae producerer ogsa
caprylatesterase, men disse er enten hammet eller
differentieret fra salmonellae af B-glucosidase-substratet.
Dette medfarer bla kolonier, som er nemme at skelne fra de
lilla salmonella-kolonier.
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Typisk formel

Gram pr. liter
Salmonella-vaekstblanding 14,0
Kromogen blanding 25,0
Agar 15,0
Tilsaetning
Cefsulodin 0,012g
Novobiocin 0,005¢g

* Justeret efter behov for at opfylde ydelsesstandarder

Fysisk udseende

Farve Cremefarvet/lyserad
Klarhed Uigennemsigtig
Pafyldningsvaegt 179+x5%

pH 7,3+01

Leverede materialer

PO5098A: 10 x 90 mm Brilliance Salmonella-agarplader
PO5248E: 10 x 90 mm XLD Agar-/Brilliance™ Salmonella-
dobbeltplader

Hver plade bgr kun bruges én gang.
Naodvendige materialer, som ikke medfelger
1)  Inokuleringslakker
2) Podepinde
3) Indsamlingsbeholdere
4)  Inkubator
5) Kuvalitetskontrolorganismer

Opbevaring

. Opbevar produktet i den oprindelige emballage
ved 2-12 °C, indtil det skal bruges.

. Produktet kan bruges indtil den udlgbsdato, der
star pa etiketten.

e  Opbevares veek fra lys.

. Lad produktet opna stuetemperatur for brug.

e Ma ikke inkuberes far brug.

Advarsler og forholdsregler

. Kun til in vitro-diagnostisk brug.

. Kun til professionel brug.

. Efterse produktets emballage, for det bruges
forste gang

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

e  Brug ikke produktet efter den anfarte
udlgbsdato.

e  Brug ikke anordningen, hvis der er tegn pa
kontaminering.

. Brug ikke anordningen, hvis farven er aendret,
eller der er andre tegn pa nedbrydning.

. 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
geeldende foderale, statslige og lokale regler.
Vejledninger skal leeses og falges omhyggeligt.
Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller
ubrugte reagenser samt ethvert andet
kontamineret engangsmateriale i henhold til
procedurer for infektigse eller potentielt
infektigse produkter.

Alvorlige handelser

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

opbevaring

Krav til preveindsamling, handtering og opbevaring af
praver er beskrevet i lokale procedurer og retningslinjer,
f.eks. Standards for Microbiology Investigations (SMI) B 41.

Procedure

1) Lad produktet opna stuetemperatur.

2) Inokuler og udstryg praeparatet pa mediet ved
hjeelp af en standardlgkke eller -podepinde.

3) Inkuber pladerne aerobt i 18-24 timer ved
36 +1 °C.

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

| forbindelse med NF VALIDATION:

Overhold god laboratoriepraksis (se SO 72183-
standarden).

Falg instruktionerne i ISO 65794 og ISO 68875-serien af
standarder for klargering af indledende suspensioner.
Dette produkt er valideret af NF VALIDATION og er en del
af Salmonella Precis-metoden. Se brugsanvisningen for
denne metode, som er opsummeret nedenfor:

(1) Inokuler en 10 pl-lgkke af ONE Broth™ Salmonella pa
overfladen af mediet.

(2) Inkuber pladerne aerobt i 22-26 timer ved 36 +1 °C. Der
er ingen grund til at inkubere igen.

(3) Salmonella-arter vokser som lilla/lyser@de kolonier, og
ikke-malorganismer enten hzemmes eller vokse som bla
eller hvide kolonier.

(4) Lilla kolonier er formodet positive for salmonella og bar
bekreeftes ved hjeelp af Oxoid Salmonella Latex-testen
(DR1108A) eller konventionelle test beskrevet i metoderne,
der er standardiseret af CEN eller ISO fra kolonier
(herunder et oprensningstrin). Bekreeftelsestrinnet skal
starte fra typiske kolonier isoleret pa Brilliance Salmonella
Agar.

Fortolkning
Lilla kolonier er formodet positive for salmonella og kan
bekreeftes med Oxoid™ Salmonella Latex-testen (DR1108A).

Kvalitetskontrol

Det er brugerens ansvar at udfgre kvalitetskontroltestning,
hvor der tages hensyn til den tilsigtede anvendelse for
mediet og i overensstemmelse med lokale geeldende regler
(hyppighed, antal stammer, inkubationstemperatur osv.).

Ydelsen for dette medium kan verificeres ved at teste
folgende referencestammer.

Inkubationsbetingelser: 22-26 timer ved 36+1 °C, aerobt

Positive kontroller
Kolonitallet er = 50 % af kontrolmedietallet.
Inokulumniveau: 50-120 cfu

Salmonella Typhimurium 2-3 mm, lilla/lysergde
ATCC® 14028™ kolonier.

Salmonella arizonae 1-2 mm, lilla/lyserede
ATCC®13314™ kolonier.

Negative kontroller
Inokulum pa 2 10*cfu

Escherichia coli Fuldsteendig haemning

ATCC®25922™ (<10 cfu).
Pseudomonas aeruginosa Fuldstaendig haemning
ATCC®27853™ (=10 cfu).

Begraensninger

Brilliance™ Salmonella Agar PO5098A

Det skal bemaerkes, at som med alle kromogene medier,
kan organismer med atypiske enzymmegnstre give
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afvigende reaktioner pa Brilliance Salmonella Agar. |
forbindelse med NF VALIDATION, kan nogle stammer,
der tilhgrer serovaren Salmonella dublin, vise svag eller
ingen pigmentering pa grund af deres lave
esteraseaktivitet. | forbindelse med NF VALIDERING er
testportioner, der vejer mere end 25 g, ikke blevet testet.
Brilliance Salmonella Agar anbefales ikke til isolering af
Salmonella typhi og Salmonella paratyphi. For disse
serotyper henvises til eksisterende retningslinjer. Alle
identifikationer er formodede og bgr bekraeftes ved hjeelp
af passende metoder. Mediumvalg og inkubationsprotokol
vil afheenge af praeparattypen. Et ikke-selektivt medium
bgr inokuleres sammen med det selektive medium.

Brilliance™ Salmonella Agar PO5248E

Som med alle kromogene medier, kan organismer med
atypiske enzymmenstre give afvigende reaktioner pa
Brilliance Salmonella Agar. Identifikationer er formodede og
skal bekreeftes ved hjeelp af passende biokemiske og
serologiske metoder. Nogle stammer af salmonella, der
tilherer serovaren Salmonella dublin, kan vise svag eller
ingen pigmentering pa grund af deres lave
esteraseaktivitet. Brilliance Salmonella Agar anbefales ikke
til isolering af Salmonella typhi og Salmonella paratyphi.

Ydelseskarakteristik

Ngjagtighed er blevet demonstreret gennem gennemgang
af kvalitetskontrol-dataene. Korrekt pavisning af
salmonella-stammer bekreeftes ved inklusion af et
velkarakteriseret isolat i kvalitetskontrolprocesserne udfert
som en del af fremstillingen af hver batch af
anordningerne. Preecisionen af PO5098A blev pavist ved
en samlet bestaelsesprocent pa 100 % opnaet for
produktet over 2 maneders test (februar 2022 til april
2022; 10 batches). Praecisionen af PO5248E blev pavist
ved en samlet bestaelsesprocent pa 100 % opnaet for
produktet over 1 maneds test (marts 2022 til april 2022;
10 batches). Dette viser, at resultatet er reproducerbart.

Anordningerne er testet internt som en del af
kvalitetskontrolprocessen, siden produkterne blev lanceret
i 2006 for PO5098A og 2007 for PO5248E. For
malorganismer til Brilliance™ Salmonella Agar (PO5098A)
kan brugeren, ved at bruge 120 cfu Salmonella
typhimurium, Salmonella arizonae og inkubering af
anordningen i 22-26 timer ved 36 +1 °C og 10* cfu af
Salmonella typhimurium pa XLD Agar/Brilliance™
Salmonella Bi-plate (PO5248E) i 18-24 timer ved 36 +1 °C,
restituere organismer med kolonistgrrelse og morfologi
som anfart i dette dokument. For non-mélorganismer kan
brugerne, ved at bruge 102 cfu for Escherichia coli og
inkubering af enheden i 18-24 timer ved 36 1 °C for
PO5248E og 10* cfu for Escherichia coli og Pseudomonas
aeruginosa i 22-26 timer ved 36 +1 °C for PO5098A,
restituere organismer med morfologi og kolonistgrrelse
som anfert i dette dokument.

Litteratur

1. CDC. 2020. “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. Kirk, Martyn D, Sara M Pires, Robert E Black, Marisa
Caipo, John A Crump, Brecht Devleesschauwer,
Dorte Dopfer, et al. 2015. “World Health Organization
Estimates of the Global and Regional Disease
Burden of 22 Foodborne Bacterial, Protozoal, and
Viral Diseases, 2010: A Data Synthesis.”
https://doi.org/10.1371/journal.pmed.1001921

3. World Health Organisation. 2018. “Salmonella (Non-
Typhoidal).” World Health Organisation. 2018.
https://www.who.int/news-room/fact-
sheets/detail/salmonella-(non-typhoidal)

Page 11 of 48


https://wwwnc.cdc.gov/travel/yellowbook/2020/travel-related-infectious-diseases/salmonellosis-nontyphoidal
https://wwwnc.cdc.gov/travel/yellowbook/2020/travel-related-infectious-diseases/salmonellosis-nontyphoidal
https://wwwnc.cdc.gov/travel/yellowbook/2020/travel-related-infectious-diseases/salmonellosis-nontyphoidal
https://doi.org/10.1371/journal.pmed.1001921
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/salmonella-(non-typhoidal)
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/salmonella-(non-typhoidal)

4.  European Food Safety Authority. 2014. “The
European Union Summary Report on Trends and
Sources of Zoonoses, Zoonotic Agents and Food-
Borne Outbreaks in 2012.” EFSA Journal 12 (2).
https://doi.org/10.2903/J.EFSA.2014.3547

Symbolforklaring

Symbo Definition

RE

LT

Katalognummer

In vitro-diagnostisk medicinsk
udstyr

Batchkode

Temperaturgreense

Sidste anvendelsesdato

Holdes veek fra sollys

T g0 o< [5] B

Ma ikke genbruges

Se brugsanvisningen, eller se
den elektroniske
brugsanvisning

Tilstraekkeligt indhold til <n> tests

Fremstiller

Autoriseret repraesentant i Det
Europeeiske Faellesskab/
Den Europeeiske Union

Ma ikke bruges, hvis pakningen er
beskadiget, og se brugsanvisningen

Europaeisk
overensstemmelsesvurdering

cl M
AN M

C n UK-overensstemmelsesvurdering

U DI Unik udstyrsidentifikation

MBD_BT_IFU-0515

ATCC Licensed )”3
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheder
forbeholdes.

ATCC og ATCC-katalogmaerker er varemaerker tilhgrende
American Type Culture Collection.

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

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

Kontakt din lokale distributer i forbindelse med hjeelp til tekniske

spgrgsmal.

Revisionsoplysninger

Version [Udstedelsesdato og indferte aendringer

1.0 2022-09-05. Nyt dokument. (UDGIVET)

Page 12 of 48


https://doi.org/10.2903/J.EFSA.2014.3547

Brilliance™ Salmonella Agar
PO5098A, PO5248E*

* Les présentes instructions d’utilisation sont destinées a étre lues
conjointement avec celles relatives au milieu X.L.D. Voir les
instructions d'utilisation complémentaires : PO5057A

Ces instructions d'utilisation sont destinées a étre utilisées
uniquement pour la gélose Brilliance Salmonella (coté 2)
de la biplaque.

Utilisation prévue

La gélose Brilliance™ Salmonella (PO5098A) est un milieu
chromogéne sélectif et différentiel pour [I'identification
présomptive de I'espéce Salmonella a partir d’échantillons
fécaux. Ce produit peut également étre utilisé pour tester
les échantillons alimentaires. Ces produits sont utilisés
dans le cadre de la procédure diagnostique visant a aider
les cliniciens a déterminer I'option de traitement pour les
patients chez qui des infections bactériennes sont
suspectées.

La gélose XLD / Gélose Brilliance™ Salmonella (PO5248E)
est une biplaque utilisée pour l'isolement des especes
Salmonella et Shigella du cété XLD, et pour l'identification
présomptive de I'espéce Salmonella sur le coté Brilliance
Salmonella a partir d’échantillons fécaux. Ce produit peut
également étre utilisé pour tester les échantillons
alimentaires. Ces produits sont utilisés dans le cadre de la
procédure diagnostique visant a aider les cliniciens a
déterminer I'option de traitement pour les patients chez qui
des infections bactériennes sont suspectées.

Les milieux sont destinés a un usage professionnel
uniquement, ne sont pas automatisés et ne sont pas un
diagnostic compagnon.

Résumé et description

La salmonellose, la maladie causée par la bactérie
Salmonella, est intrinsequement pathogéne pour I’homme.
Ces bactéries peuvent étre ingérées a partir d’aliments ou
d’eau contaminés (par voie féco-orale) et envahir le tractus
gastro-intestinal pour provoquer une infection entérique, la
diarrhée étant le symptdme le plus courant. Les infections
a Salmonella peuvent devenir particulierement invasives
chez les nourrissons et les personnes agées, et peuvent
étre graves chez les personnes immunodéprimées’.

Salmonella spp. sont définis comme l'une des quatre
principales causes mondiales de maladies diarrhéiques?>.
En Europe, linfection a Salmonella est la deuxiéeme
maladie d’origine alimentaire la plus fréquente®, et on
estime que 550 millions de personnes tombent malades de
la diarrhée chaque année a cause d’aliments dangereux®.

Principe de la méthode

La technologie Inhibigen™ utilisée dans ce milieu cible
spécifiquement Escherichia coli, qui peut étre présente en
grand nombre dans les échantillons, en particulier les
échantillons fécaux. Des composés supplémentaires sont
ajoutés pour supprimer la croissance d’autres organismes
non ciblés. La différenciation des salmonelles des autres
organismes qui se développent sur la gélose Brilliance
Salmonella est obtenue grace a linclusion de deux
chromogenes qui ciblent des enzymes spécifiques : la
caprylate estérase et la B-glucosidase. L’action d’enzymes
spécifiques sur les substrats chromogénes entraine une
accumulation de couleur au sein de la colonie. La couleur
produite dépend des enzymes que posséde I'organisme. La
caprylate estérase, produite par toutes les salmonelles,
donne une colonie Vviolette. Certaines autres
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Enterobacteriaceae produisent également de la caprylate
estérase, mais celles-ci sont soit inhibées soit différenciées
des salmonelles par le substrat de la B-glucosidase. Il en
résulte des colonies bleues, faciles a distinguer des
colonies de Salmonella violettes.

Formule typique
Grammes par litre

Mélange de croissance Salmonella 14,0
Mélange chromogene 25,0
Gélose 15,0
Ajouts

cefsulodine 0,012¢g
Novobiocine 0,005¢g

* Ajusté au besoin pour répondre aux normes de performance

Apparence physique

Couleur Teinté creme/rose
Clarté Opaque

Poids de remplissage 179+5%

pH 7,310,1

Matériel fourni

PO5098A : Plaques de gélose Brilliance Salmonella de
10 x 90 mm

PO5248E : Biplaques de gélose XLD / Brilliance™
Salmonella de 10 x 90 mm

Chaque boite est a usage unique.

Matériel requis, mais non fourni
1) Oeses d’inoculation
2) Ecouvillons
3) Récipients de prélevement
4) Incubateur
5) Organismes pour le contréle qualité

Conservation

. Conserver le produit dans son emballage
d’origine a 2-12 °C jusqu’a ce qu'il soit utilisé.

. Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date limite
d'utilisation indiquée sur I'étiquette.

. Conserver a I'abri de la lumiére.

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

. Ne pas incuber avant utilisation.

Avertissements et précautions

. Pour usage diagnostique in vitro uniquement.

. Usage exclusivement réservé a des
professionnels.

. Inspecter 'emballage du produit avant la
premiére utilisation.

. Ne pas utiliser le produit si I'emballage ou les
boites présentent des traces de dommages
visibles.

. Ne pas utiliser au-dela de la date limite
d'utilisation 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.
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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 exigences relatives au prélévement, a la manipulation
et au stockage des échantillons sont décrites dans les
procédures et directives locales, telles que les Standards
for Microbiology Investigations (SMI) B 41.

Procédure
1) Laisser le produit s’équilibrer a température
ambiante.

2) Inoculer et strier I'échantillon sur le milieu a I'aide
d’'une anse standard ou d’un écouvillon.

3) Incuber les boites en milieu aérobie pendant 18
a24 heuresa36+1°C.

4) Inspecter visuellement les boites pour évaluer la
croissance et la couleur des colonies sous un
bon éclairage.

Dans le cadre de la certification NF VALIDATION :
Respecter les bonnes pratiques de laboratoire (se référer a
la norme ISO 72183).

Pour la préparation des suspensions initiales, suivre les
instructions de I'ISO 65794 et de la série de normes
ISO 68875.

Ce produit a été validé par NF VALIDATION et fait partie de
la méthode Salmonella Precis. Consultez les instructions
d'utilisation pour cette méthode, qui est résumée ci-
dessous :

(1) Inoculer une anse de 10 yl de ONE Broth™ Salmonella
sur la surface du milieu.

(2) Incuber les boites en milieu aérobie pendant 22 a
26 heures a 36 + 1 °C. Il n’est pas nécessaire de réincuber.
(3) Les espéces de Salmonella se développent sous forme
de colonies violettes/roses, et les organismes non ciblés
sont inhibés ou se développent sous forme de colonies
bleues ou blanches.

(4) Les colonies violettes sont présumées positives a
Salmonella, et doivent étre confirmées a l'aide du test
Oxoid Salmonella Latex (DR1108A) ou des tests
conventionnels décrits dans les méthodes normalisées par
le CEN ou I'ISO a partir de colonies (incluant une étape de
purification). L’étape de confirmation doit commencer a
partir de colonies typiques isolées sur la gélose Brilliance
Salmonella.

Interprétation

Les colonies violettes sont présumées positives a
Salmonella et peuvent étre confirmées a l'aide du test
Oxoid™ Salmonella Latex (DR1108A).

Controéle qualité

Il est de la responsabilité de I'utilisateur de réaliser un test
de contrdle qualité en prenant en compte ['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 : 22 a 26 heures a 36 + 1 °C, en
milieu aérobie

Controles positifs

Le nombre de colonies est = 50 % du nombre du milieu de
controle.

Niveau d’inoculum : 50 a 120 ufc

Salmonella Typhimurium 2 a3 mm, colonies
ATCC® 14028™ violettes/roses.
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142 mm, colonies
violettes/roses.

Salmonella arizonae
ATCC®13314™

Controles négatifs
Inoculum = 10* ufc

Escherichia coli

Inhibition compléte

ATCC®25922™ (=10 ufc).

Pseudomonas aeruginosa Inhibition compléte

ATCC®27853™ (<10 ufc).
Limites

Gélose Brilliance™ Salmonella PO5098A

Il convient de noter que, comme pour tous les milieux
chromogénes, les organismes possédant des profils
enzymatiques atypiques peuvent donner des réactions
anormales sur la gélose Brilliance Salmonella. Dans le
cadre de la certification NF VALIDATION, certaines
souches appartenant au sérovar Salmonella dublin
peuvent présenter une pigmentation faible ou nulle en
raison de leur faible activité estérasique. Dans le cadre de
la NF VALIDATION, les prises d’essai de plus de 25 g
n’ont pas été testées. La gélose Brilliance Salmonella
n’est pas recommandée pour l'isolement de Salmonella
typhi et de Salmonella paratyphi. Pour ces sérotypes,
veuillez vous référer aux directives existantes. Toutes les
identifications sont présomptives et doivent étre
confirmées a I'aide de méthodes appropriées. Le choix du
milieu et le protocole d’incubation dépendront du type
d'échantillon. Un milieu non sélectif doit étre inoculé a coté
du milieu sélectif.

Gélose Brilliance™ Salmonella PO5248E

Comme pour tous les milieux chromogénes, les
organismes présentant des profils enzymatiques atypiques
peuvent donner des réactions anormales sur la gélose
Brilliance Salmonella. Les identifications sont présomptives
et doivent étre confirmées par des méthodes biochimiques
et sérologiques appropriées. Certaines souches de
Salmonella appartenant au sérovar Salmonella Dublin
peuvent présenter une pigmentation faible ou nulle en
raison de leur faible activité estérasique. La gélose
Brilliance Salmonella n'est pas recommandée pour
l'isolement de Salmonella typhi et de Salmonella paratyphi.

Performances

La précision a été démontrée par 'examen des données
cliniques. La détection correcte des souches Salmonella
est confirmée par I'inclusion d’isolats bien caractérisés
dans les processus cliniques effectués dans le cadre de la
fabrication de chaque lot de produits. La précision de
PO5098A a été démontrée par un taux de réussite global
de 100 % obtenu pour le produit sur 2 mois de tests
(février 2022 — avril 2022 ; 10 lots). La précision de
PO5248E a été démontrée par un taux de réussite global
de 100 % obtenu pour le produit sur 1 mois de tests
(mars 2022 — avril 2022 ; 10 lots). Les performances
peuvent donc se reproduire.

Les dispositifs sont testés en interne dans le cadre du
processus de contrble qualité depuis le lancement de
PO5098A en 2006 et de PO5248E en 2007. Pour les
organismes cibles de la gélose Brilliance™ Salmonella
(PO5098A), lors de I'utilisation de 120 ufc de Salmonella
typhimurium, Salmonella arizonae et de I'incubation du
dispositif pendant 22 4 26 h 4 36 + 1 °C, et 10* ufc de
Salmonella typhimurium sur la gélose Brilliance™
Salmonella/XLD (PO5248E) pendant 18 a24 h a

36 + 1 °C, l'utilisateur peut récupérer des organismes dont
la morphologie et la taille de la colonie correspondent a
celles indiquées dans ce document. Pour les organismes
non ciblés, lors de I'utilisation de 10® ufc pour Escherichia
coli, et de l'incubation du produit pendant 18 a 24 h a

36 + 1 °C pour PO5248E et 10* ufc pour Escherichia coli
et Pseudomonas aeruginosa pendant22 a26 h a

36 £ 1 °C pour PO5098A, les utilisateurs peuvent
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Brilliance™ Salmonella Agar
PO5098A, PO5248E*

* Diese Gebrauchsanweisung sollte in Verbindung mit der
Gebrauchsanweisung fiir X.L.D. Medium gelesen werden. Siehe
zusatzliche Gebrauchsanweisung: PO5057A

Diese Gebrauchsanweisung ist nur fir die Verwendung
mit dem Birilliance Salmonella-Agar (Seite 2) der Biplatte
zu verwenden.

Verwendungszweck

Brilliance™ Salmonella-Agar (PO5098A) ist ein selektives
und differenzielles chromogenes Medium fir die
prasumtive ldentifizierung von Salmonella-Spezies aus
fakalen Proben. Dieses Produkt kann auch fir die
Untersuchung von Lebensmittelproben verwendet werden.
Diese Produkte werden im Rahmen eines diagnostischen
Arbeitsablaufs eingesetzt, um Klinikern bei der Bestimmung
maoglicher Behandlungsoptionen fir Patienten mit Verdacht
auf bakterielle Infektionen zu helfen.

XLD Agar/Brilliance™ Salmonella Biplatte (PO5248E) ist
eine Biplatte fir die Isolierung von Salmonella und Shigella-
Spezies auf der XLD-Seite und zur vermutlichen
Identifizierung von Salmonella-Spezies auf der Brilliance
Salmonella-Seite aus Fakalienproben. Dieses Produkt
kann auch fir die Untersuchung von Lebensmittelproben
verwendet werden. Diese Produkte werden im Rahmen
eines diagnostischen Arbeitsablaufs eingesetzt, um
Klinikern bei der Bestimmung moglicher
Behandlungsoptionen fir Patienten mit Verdacht auf
bakterielle Infektionen zu helfen.

Die Produkte sind nur fir den professionellen Gebrauch
bestimmt, sie sind nicht automatisiet und keine
Begleitdiagnostik

Zusammenfassung und Erklarung
Salmonellose, die durch Salmonella-Bakterien verursachte
Krankheit, ist von Natur aus fiir den Menschen pathogen.
Diese Bakterien kdnnen Uber verunreinigte Lebensmittel
oder Wasser aufgenommen werden — iber den fakal-oralen
Weg — und dringen in den Magen-Darm-Trakt ein, um eine
Darminfektion zu verursachen, wobei Durchfall das
haufigste Symptom ist. Salmonellainfektionen kénnen bei
Sauglingen und élteren Erwachsenen besonders invasiv
werden und bei immungeschwachten Personen
schwerwiegend sein’.

Salmonella spp. werden als eine der vier Hauptursachen fir
Durchfallerkrankungen weltweit aufgefiihrt>3. In Europa ist
die Salmonellainfektion die zweithaufigste
lebensmittelbedingte  Krankheit* und schatzungsweise
550 Millionen Menschen erkranken jedes Jahr an
Durchfallerkrankungen, die auf unsichere Lebensmittel
zurlickzuftihren sind®.

Das Prinzip der Methode

Die in diesem Medium verwendete Inhibigen™-
Technologie zielt speziell auf Escherichia coli ab, die in
Proben, insbesondere in Fakalienproben, in groRer Zahl
vorhanden sein kdnnen. Zusatzliche Verbindungen werden
hinzugefigt, um das Wachstum anderer Nicht-
Zielorganismen zu unterdriicken. Die Differenzierung von
Salmonella von anderen Organismen, die auf Brilliance
Salmonella-Agar wachsen, wird durch die Zugabe von zwei
Chromogenen erreicht, die auf spezifische Enzyme
abzielen: Caprylat-Esterase und B-Glucosidase. Die
Wirkung spezifischer Enzyme auf die chromogenen
Substrate fiihrt zu einem Farbaufbau innerhalb der Kolonie.
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Die produzierte Farbe hangt davon ab, welche Enzyme der
Organismus besitzt. Caprylatesterase, die von allen
Salmonella produziert wird, fiihrt zu einer violetten Kolonie.
Einige andere Enterobacteriaceae produzieren ebenfalls
Caprylatesterase, aber diese werden entweder gehemmt
oder durch das B-Glucosidase-Substrat von Salmonella
unterschieden. Das Ergebnis sind blaue Kolonien, die leicht
von den violetten Salmonella-Kolonien zu unterscheiden
sind.

Typische Formel

Gramm pro Liter

Salmonella-Wachstumsmischung 14,0
Chromogenische Mischung 25,0
Agar 15,0
Ergédnzungen

Cefsulodin 0,012g
Novobiocin 0,005¢g

* Nach Bedarf angepasst, um die Leistungsstandards zu erfiillen

Physische Erscheinung

Farbe Creme/Rosa gefarbt
Klarheit Undurchsichtig
Fullgewicht 179+25%

pH 7,3+0,1

Mitgeliefertes Material

PO5098A: 10 x 90 mm Brilliance Salmonella-Agarplatten
PO5248E: 10 x 90 mm XLD Agar/Brilliance ™-Salmonella-
Biplatten

Jede Platte sollte nur einmal verwendet werden.
Erforderliche, aber nicht mitgelieferte

Materialien
1)  Inokulationsésen
2)  Tupfer
3) Entnahmebehalter
4)  Inkubator
5) Organismen fir die Qualitatskontrolle

Lagerung

. Lagern Sie das Produkt bis zur Verwendung in
der Originalverpackung bei 2-12 °C.

. Das Produkt kann bis zu dem auf dem Etikett
angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

e  VorLicht geschitzt aufbewahren.

. Lassen Sie das Produkt vor der Verwendung auf
Raumtemperatur kommen.

e  Vorder Verwendung nicht inkubieren.

Warnungen und VorsichtsmaRnahmen

. Nur fiir die In-vitro-Diagnostik geeignet.

. Nur fiir den professionellen Gebrauch.

. Uberpriifen Sie die Produktverpackung vor dem
ersten Gebrauch

. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es
sichtbare Schaden an der Verpackung oder den
Platten aufweist.

. Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf
des angegebenen Verfallsdatums.

. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es
Anzeichen von Verschmutzung aufweist.

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

. Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die
anfallenden Abfélle entsprechend ihrer Art und
ihres Gefahrdungsgrades zu behandeln und sie
in Ubereinstimmung mit den auf Bundes-,
Landes- und lokaler Ebene geltenden
Vorschriften zu behandeln oder zu entsorgen.
Die Gebrauchsanweisung sollte sorgfaltig
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gelesen und befolgt werden. Dazu gehért auch
die Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter
Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten
Einwegmaterialien gemaf den Verfahren fir
infektidse oder potenziell infektidse Produkte.

Schwere Zwischenfille

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang
mit dem Produkt ist dem Hersteller und der zustandigen
Aufsichtsbehorde, in deren Zustandigkeitsbereich der
Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist/sind, zu
melden.

Entnahme, Handhabung und Lagerung von

Proben

Die Anforderungen an die Probenentnahme, Handhabung
und Lagerung von Proben sind in lokalen Verfahren und
Richtlinien beschrieben, wie z. B. den Standards fir
mikrobiologische Untersuchungen (SMI) B 41.

Verfahren
1) Lassen Sie das Produkt auf Raumtemperatur
kommen.

2) Inokulieren Sie die Probe mit einer Standardése
oder einem Tupfer und streichen Sie sie auf das
Medium.

3) Inkubieren Sie die Platten 18—24 Stunden aerob
bei 36 + 1 °C.

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

Im Rahmen von NF-VALIDIERUNG:

Entsprechen Sie der Guten Laborpraxis (siehe ISO 72183).
Fir die Zubereitung von Anfangssuspensionen folgen Sie
den Anweisungen der ISO 65794 und der Normenreihe ISO
68875.

Dieses Produkt wurde von NF-VALIDATION validiert und
ist Teil der Salmonella-Precis-Methode. Konsultieren Sie
die Gebrauchsanweisung fir diese Methode, die im
Folgenden zusammengefasst ist:

(1) Impfen Sie eine 10-ul-Ose ONE Broth™ Salmonella auf
die Oberflache des Mediums.

(2) Inkubieren Sie die Platten 22—26 Stunden aerob bei
36 + 1 °C. Eine erneute Inkubation ist nicht erforderlich.

(3) Salmonella-Spezies wachsen als lila/rosa Kolonien und
Nicht-Zielorganismen werden entweder gehemmt oder
wachsen als blaue oder weille Kolonien.

(4) Violette Kolonien sind prasumptiv positiv fir Salmonella
und sollten mit dem Oxoid Salmonella-Latex-Test
(DR1108A) oder konventionellen Tests, die in den von CEN
oder ISO standardisierten Methoden beschrieben sind,
anhand von Kolonien (einschlieRlich eines
Reinigungsschritts) bestatigt werden. Der
Bestatigungsschritt muss von typischen Kolonien
ausgehen, die auf Brilliance Salmonella-Agar isoliert
wurden.

Interpretation

Violette Kolonien sind prasumptiv positiv fir Salmonella
und koénnen mit dem Oxoid™ Salmonella-Latex-Test
(DR1108A) bestatigt werden.

Qualitdtskontrolle

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.) durchzufiihren.

Die Leistungsfahigkeit dieses Mediums kann durch Testen
der folgenden Referenzstdmme Uberpruft werden.
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Inkubationsbedingungen: 22-26 Stunden bei 36+1 °C,
aerob

Positiv-Kontrollen

Die Koloniezahl betragt = 50 % der Zahl des
Kontrolimediums.

Inokulumkonzentration: 50-120 KBE

Salmonella Typhimurium 2-3 mm, lila/rosa Kolonien.
ATCC® 14028™

Salmonella arizonae
ATCC®13314™

1-2 mm, lila/rosa Kolonien.

Negativ-Kontrollen
Inokulum von = 10* KBE

Escherichia coli Vollstandige Hemmung
ATCC®25922™ (<10 KBE).

Pseudomonas aeruginosa Vollstdndige Hemmung
ATCC®27853™ (<10 KBE).

Einschrankungen

Brilliance™ Salmonella-Agar PO5098A

Es ist zu beachten, dass, wie bei allen chromogenen
Medien, Organismen mit atypischen Enzymmustern
anomale Reaktionen auf Brilliance Salmonella-Agar
hervorrufen kénnen. Im Rahmen der NF-VALIDATION
kénnen einige Stamme, die zum Serovar Salmonella dublin
gehoren, aufgrund ihrer geringen Esterase-Aktivitat eine
schwache oder gar keine Pigmentierung aufweisen. Im
Rahmen der NF-VALIDATION wurden keine Testportionen
mit einem Gewicht von mehr als 25 g getestet. Brilliance
Salmonella-Agar wird nicht empfohlen fiir die Isolierung von
Salmonella typhi und Salmonella paratyphi. Fir diese
Serotypen beachten Sie bitte die bestehenden Richtlinien.
Alle Identifizierungen sind prasumptiv und sollten mit
geeigneten Methoden bestatigt werden. Die Wahl des
Mediums und des Inkubationsprotokolls hangt von der Art
der Probe ab. Neben dem Selektivmedium sollte ein nicht-
selektivmedium beimpft werden.

Brilliance™ Salmonella-Agar PO5248E

Wie bei allen chromogenen Medien konnen Organismen
mit atypischen Enzymmustern anomale Reaktionen auf
Brilliance Salmonella-Agar hervorrufen. Die Identifizierung
ist prasumptiv und sollte mit geeigneten biochemischen und
serologischen Methoden bestatigt werden. Einige Stdmme
von Salmonella, die zum Serovar Salmonella dublin
gehoren, kdnnen aufgrund ihrer geringen Esterase-Aktivitat
eine schwache oder keine Pigmentierung aufweisen.
Brilliance Salmonella-Agar wird nicht empfohlen fur die
Isolierung von Salmonella typhi und Salmonella paratyphi.

Leistungsmerkmale

Die Genauigkeit wurde durch die Uberpriifung der
QK-Daten nachgewiesen. Der korrekte Nachweis von
Salmonella-Stammen wird durch die Aufnahme eines gut
charakterisierten Isolats in die QK-Prozesse bestatigt, die
im Rahmen der Herstellung jeder Charge der Produkte
durchgefihrt werden. Die Prazision von PO5098A wurde
durch eine  Gesamtbestehensrate von 100 %
nachgewiesen, die fir das Produkt tiber einen Testzeitraum
von 2 Monaten (Februar 2022-April 2022; 10 Chargen)
erzielt wurde. Die Préazision von PO5248E wurde durch
eine Gesamtbestehensrate von 100 % nachgewiesen, die
fur das Produkt Uber einen Testmonat (Marz 2022-April
2022; 10 Chargen) erzielt wurde. Dies zeigt, dass die
Leistung reproduzierbar ist.

Die Produkte werden seit ihrer Markteinfihrung im Jahr
2006 (PO5098A) bzw. 2007 (PO5248E) im Rahmen des
QK-Prozesses intern getestet. Fir Zielorganismen fir
Brilliance™ Salmonella-Agar (PO5098A), bei Verwendung
von 120 KBE von Salmonella typhimurium, Salmonella
arizonae und Inkubation des Produkts bei 22-26 h bei
36 + 1 °C, und 10* KBE von Salmonella typhimurium auf
XLD Agar/Brilliance™ Salmonella Biplatte (PO5248E) bei
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18-24 h bei 36 + 1 °C, kann der Anwender Organismen mit
der in diesem Dokument aufgefiihrten KoloniegréRe und
Morphologie gewinnen. Bei Nicht-Zielorganismen kénnen
die Anwender bei Verwendung von 10° KBE fiir Escherichia
coli und einer Inkubationszeit von 18-24 Std. bei 36 + 1 °C
fir PO5248E und 10* KBE fiir Escherichia coli und
Pseudomonas aeruginosa bei 22-26 Std. bei 36 + 1 °C fir
PO5098A-Organismen mit der in diesem Dokument
aufgeflihrten KoloniegréRe und Morphologie gewinnen.
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Brilliance™ Salmonella Agar
PO5098A, PO5248E*

* AuTo TO €yypago odnyiwv xprong (IFU) poopieTal yia
avayvworn o€ ouvduaoud pe TIg 0dnyieg xpriong yia 1o X.L.D.
Medium. Acite Tig emTTpdBeTEG Odnyieg Xpriong: PO5057A

Autég o1 0dnyieg xpriong (IFU) rpoopiCovTal yia xprion
atTokA€IoTIKA yia TO Brilliance Salmonella Agar (TTAeupd 2)
Tou dixoTounuévou TpuRAiou.

MpoBAerdépuevn Xxpnon

To Brilliance™ Salmonella Agar (PO5098A) cival éva
EKAEKTIKO Kal SIAQOPIKO XPWHOYOVO PECO KAAAIEPYEIQG VIO
TOV CUMTTEPACHATIKG TTPOCdIopIouS Tou gidoug Salmonella
arré deiyparta Komrpdvwy. AuTo TO TTPOIOV PTTOPEI £TTIONG Va
XPNOIYOTIOINGEi yia Tov €AeyXO OelyUATWY TPOYiwyv. Ta
OUYKEKPIPEVQ I0TPOTEXVOAOYIKA TTPoIdVTa
XPNOIKOTTOIOUVTAI OE IO SIAYVWATIKA POr EPYACIWY YIO va
BonBnBolv o1 KkAvikoi 1aTpoi oTov kaBopiopd TTeavrg
BepaTTeuTIKAG ETTIAOYAG Yia agBeveig 6TTou UTTAPXE! UTToWia
6T Tédoyouv atéd Baktnpiakr Aoigwen.

To XLD Agar / Brilliance™ Salmonella Bi-plate (PO5248E)
eival éva dixoTounuévo TpuRAio TTou XPNOIUOTTOIEITAl YIO THV
armopovwon €1dwv Salmonella ka1 Shigella otnv TTAeupd
XLD ka1 yia Tov guuTrepacuaTiké Tpoadiopioud Tou €idoug
Salmonella oTtnv TAeupd Brilliance Salmonella a6
Oeiypota Kotmrpdvwy. Autd TO TTPOIOV WTTOpPEi €TTiong va
xpnoiyotroinBei yia Tov €Aeyxo JelyUATwV TPoQidwv. Ta
OUYKEKPIPEVO IATPOTEXVOAOYIKG TTpOoidVTa
XPNOIYOTTOIoUVTal O€ HIa BIAYVWOTIKF POr EPYACIWY Yia va
BonBnBouv o1 KAIviKoi 1aTpoi oTov kaBopioud TTBavrg
BepaTreuTIKAG ETTIAOYNAG VIO a0BEVEIG OTTOU UTTAPXE! UTToWia
611 TTdoyouv atréd BakTnplakr Aoipwen.

Ta 1aTpoTeXVOAOYIKA TTPOIGVTa TTPOOPICOVTaAl OTTOKAEIOTIKG
yIO ETTAYYEAUATIKA XPAON, O&V €ival auTopaToTTOINUEVA KAl
Oev atroTeAoUV OUVOBEUTIKA S1ayVWOTIKA YECT

MepiAnwn ka1 ETre§iynon

H caApovéAdwan, n véoog TTou TTpokaAgital améd BakTripia
oaApovENag, gival eyyevwg TTaBoyovog yia Tov avBpwTro.
Autd Ta Baktrpla YTopouv va An@Bouv atmd PoAuouéva
TPOQIUA 1] VEPS - HECW TNG KOTTPAVWV-OTOUATIKAG 080U -
Kal Ba eloBdAouv OTn  yaoTpevTEPIKR 006 yia va
TTPOKAAEO0OUV eVTEPIKA AoipwEn, pe Tn SiIdppola va gival To
M0 GUXVO CUPTITWHA. O AoIpWEEIG atTd caAyovEéAa PTTopEi
va yivouv 101aitepa OINBNTIKEG O BPEPn, eVAAIKEG
ueyaAUTepng nAIKiag kal pTTopei va €ival cofapég o€
avoookateaTaApéva droua .

Ta €idn Salmonella. avagépovTal wg pia atrd TIg TEGOEPIG
BaOIKEG TIAYKOOIES QITIEG BIAPPOIKI|G VOTOU TIAYKOOMIWG 22,
>1nv Eupwtmn, n Aoipwén amré caApovéra eivai n deutepn Mo
ouxXVA TPO@ILOYEVAG VOoOG * Kal utrohoyidetar o1 550
EKATOMUpPIO AvOpwTTOlI appwaTaivouv atréd dlappoikn voéoo
KGBe Xpdvo atd un ao@alr TpoQIua s,

ApxnA Tng MegB6dou

H Ttexvoloyia Inhibigen™ T1rou xpnoiyoTroigital o€ autd 10
uéoo kaAMiépyelag aToxeUEl OUYKeKpINEva To Escherichia
coli, TTou pTTopei va umdpxel o€ peyaoug apiBuolg ot
deiypara, 1diaitepa oe deiypata Kompavwy. [pbdoBeteg
EVWOEIG TTPOCTIBEVTAI yIa TNV KATOOTOAR TnG avamTuéng
GAAWV PIKPOOPYAVIGUWY HN-0ToXWV. H dlagopotroinon
Twv ooApoveAwv atmd AAAoug pIKpoopyaviopoUg TTou
avamtiooovtalr  oto  Briliance  Salmonella  Agar
EMTUYXAVETAI PECW TNG CUPTTEPIANYWNG U0 XPWHOYOVWY
TTOU OTOXEUOUV OUYKEKPIPEVA EVUPA: KOTTPUAIKN £E0TEPAON
Kal B-yAukooiddon. H dpdan cuykekpipévwy eviUpwy oTa
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XPpwHoydva UTTOOTPWHOTA  €XEl WG OTTOTEAEOUO TN
OUOCWPEUCN XPWHATOG EVTOG TG OTTOIKIOG. To Xpwua TTou
TTapayetal eapTdrtal amd Ta €v{upa TTou eTegepydadleTal o
opyaviopds. H katrpuAikf eaTepdon, TTou TTapdyeTal oo
OAeg TIG daAPOVENAEG, £xEl WG aTToTEAECHA Tn dnuioupyia
aTroIkiog HwB XPWHATOG. Opiopéva GAAa
Enterobacteriaceae  mapdyouv  emiong  KampuAikA
eoTepdon, aAG  autd  €ite  avaoTéAlovtal  EiTE
diapopoTToiouvTal aTré TIG GAAPOVEAAEG OTTO TO UTTOOTPWHA
B-yAukoo1ddong. Autd £xel wg aTToTéEAETa TN dnuioupyia
QTTOIKIWV HTTAE XPWHOTOG, Ol OTIoieg €ival €UKOAO va
d1akp1BoUyv atré TIg pwp atroikieg Salmonella.

TumikA o0vBeon

pauudpia avé Aitpo
Miyua avamtuéng Salmonella 14,0
Meiypa xpwuoyovou 25,0
Ayap 15,0
MpooBnkeg
KegpoouAodivn 0,012g
NoBopioaivn 0,005¢g

* NpooappoynA 6TTWG aTTAITEITAI YIO TNV IKAVOTTOINGN TWV TTPOTUTIWV
ammédoong

ESwrepikn eppavion

Xpwua Kpep/pol ammdypwaon
Alavyeia OoAdéTnTa
SupTtAfpwan Bdapoug 179+5%

pH 7,3+0,1

YAikd mou Mapéxovrai

PO5098A: 10 x 90mm Brilliance Salmonella agar TpuBAia
PO5248E: 10 x 90mm XLD Agar / Brilliance™ Salmonella
dixoTounuéva TpuBAia

KaBe TpuBAio TTpéTTel va XpnoiyoTrolgital évo pia gopd.
YAIKd 1TOU atraiTouvTal aAAd dev

TTapPEXOVTAI
1)  Kpikor evopBaAuiopol
2)  XtuAeoi

3) Aoxeia cuhoyng
4) EmwaoTtApag
5)  Mikpoopyaviopoi TToloTIKoU eAéyxou

ATroBnikeuon

. To Tpoidv TTPETTEl va aTToBNKEUETAI GTNV OPXIKA
TOou ouokeuaaia oTtoug 2—-12 °C péxpl TN Xprion
TOU.

. To mpoidv utropei va xpnaoiyotroinBei Péxpl TNV
nuepopnvia ARENG TTou avaypdgeTal oTNV ETIKETA.

. ®duldooeTe pakpid atrd To PwG.

e Agniote TO0 TIpoidv va I00PPOTTACEl O€f
Beppokpaaia dwuatiou TPV atrd Tn xprnon.

. Mnv emmwdadeTte TPIV aTTO TN XPAON.

Mpo&idotroIRoeig Kal TTPOPUAASEIg

. Movo yia in vitro dlayvwaTIKr Xprion.

e Movo yia eTrayyeApaTIKA xprion.

. EmBewproTe TN CUCKEUACTIQ TOU TTPOIOVTOG
TIPIV aTTO TNV TTPWTN XPron

. Mnv XpnOIUOTTOIEITE TO TTPOIGV €AV UTTAPXEI
opaTr {nuid oTn ouckeuaaia ) aTa TPpUPAia.

. Mn XpNOIUOTTOIEITE TO TTPOIOV TTEPA ATTO TNV
avaypa@opevn nuepopnvia Angng.

. Mn xPNOIYOTIOIEITE TO 1IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
€dv uTT@pXouv onuadia emudAuvong.

. Mn XPNOIUOTIOIEITE TO IOTPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV
€dv 1O xpwpa £xel aAAdGgel ) uTTdpyouv GAAa
onuadia eBopdg.

. Eival euBuvn kd&Be epyacTnpiou va diaxelpideTal
Ta améBANnTa TTOU TTapdyovTal CUPPWVA JE TN
@Uon kal Tov BaBuod emKIvOUVATNTAG TOUG Kal va
TA QVTIMETWTTICEI 1 VO TO OTTOPPITITEl CUPPWVA
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ME TOUG OPOOTTOVAIOKOUG TTONITEIOKOUG KAl
TOTTIKOUG I0XUOVTEG Kavoviopoug. O1 odnyieg
mpétel va diafdfovTal Kal va akoAouBouvTal
TTPOOCEKTIKA. AuTO TTEpIAaUBAvEl TRV aTTéppIYn
XPNOILOTTOINUEVWY T aXPNCILOTTOINTWY
avTidpaocTnpiwv KaBwg Kai o1ToIoudnTToTE AAAOU
MoAuGpévou UAIKOU pIag xpriong, akoAouBwvTag
O1adIKagieg yia HOAUOUATIKA A duvnTIKA
MOAUGHATIKA TTPOIGVTA.

2oBapd ZuppdavTa

KaBe coBapd cupuPdv TTou €xel TIPOKUWEl O€ OXEON UE TO
I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TIPETTEI VO AVAPEPETAI OTOV
KOTOOKEUAOTH Kal OTnV OXETIKA PUBUIOTIKA apxn Tou
KPATOUG GTO OTI0I0 €ival EyKATEOTNPEVOG O XPAOTNG R/Kal O
aoBevAG.

ZuAAoyn, XEIPIOUOG Kal aTrofnkeuon

SelypdTwyv

O1 amaitAoeIg yia TN cuAoyn SelyUATwY, TO XEIPIOPO Kal TV
amofrkeuon Twv OelyuaTwy TTEPIYPAPOVTAl O TOTTIKEG
S10dIKaagieg kal KaTeuBuvTrpIEG 0dnyieg, 6TTWG Ta MpodTUTTa
yia MikpoBioAoyikég ‘Epeuveg (SMI) B 41.

Aiadikaoia

1) A@AcTE TO TIPOIGV va  ICOPPOTIACEl O
Oepuokpacia dwuartiou TTpIv atrd TN XPHon

2) EvogpBaApioTe kai ammAwoTE TO dgiypa TAvw OTO
MéTO XpnoligoTToivTag évav Tutmkd Bpdxo n
OTUAEOS.

3) Emwdote Ta TpuBAia agpofia yia 18 - 24 wpeg
otoug 36 £ 1 °C.

4) EmBeswpnoTe ommk& Ta TpuBAia  yia va
agloAoynoeTe TNV QVATITUEN Kal TO XPWHOA TNG
ATTOIKIOG KATW aTré ETTAPKA QWTICHO.

210 mAaioio Tou NF VALIDATION:

Zuppoppwon pe TG apxés  Opbrig  Epyactnpioknig
MpakTikAg (avaTpéETe aTo TTpdTUTTo ISO 72183).

Mo TV TIpoETOINOCIia TWV  OPXIKWY  EVAIWPNHATWY,
akoAoubnoTe TIg 0dnyieg Tou ISO 65794 kai TNG O€IPag
mpoTUTTWV I1ISO 68875.

AuTo TO TTPOIdV £Xel emKupwOei atmé To NF VALIDATION
Kal oTroTeAei pépog TnG pEBOGOou Salmonella Precis.
ZuuBouAeuTeite TNV 00NYieg xpAONG yia auTryv Tn uéBodo, n
OTT0i0 CUVOWIZETAI TTAPAKATW:

(1) Evo@BaApiote éva kpiko 10 pl tou ONE Broth™
Salmonella atnv em@daveia Tou péoou KaANIEPyEIaq.

(2) ETTwaoTe Ta TpuBAia agpdfia yia 22—26 wpeg GTOUG
36 = 1 °C. Agv uttdpyel avAaykn €K VEOU ETTWAOCNG.

(3) Ta €idn Salmonella avamTiooovial wg pwPR/PO]
ATTOIKIEG Kal Ol PN OTOXEUOUEVOI HIKPOOPYOAVIOUOI EiTE
avaoTéNAovTal €iTe avamTiooovTal WG MTTAE 1 AEUKEG
QTTOIKIEG.

(4) O1 pwP aTToIKieg gival TOavwg BeTikéES yia Salmonella
Kal Ba TpéTrel va emBeBaiwBOUV XPNOIMOTIOILVTAG TN
dokiufy Oxoid Salmonella Latex (DR1108A) i cupBaTikég
OOKIMEG  TTOU  TIEplypdgovTal  OTIG  pEBAdoug  TTou
TutrotTroloUvtal amé 1o CEN i 10 ISO amé atoikieg
(oupTtrepidapBavopévou evog oTadiou kabBapiopou). To
BrAua emBePaiwong TPéTTel va EeKIVE aTTd TUTTIKEG ATTOIKIEG
TToU €xouv atrouovweei oe Brilliance Salmonella Agar.

Eppunveia

O1 pwpB aroikieg gival mOavwg BeTikéG yia Salmonella kai
ummopouv va emPefaiwbolv pe Tn dokiyp Oxoid ™
Salmonella Latex (DR1108A).

‘EAeyxog mo1éTnTag

Eival guBldvn Tou xpAOTn va TTPAYUATOTIOINOEl OOKIUEG
MoloTikoU EAéyxou, AapBavovrag uTTéYn ™mv
TIPOPBAETTOPEVN XPrON TOU PECOU Kal OUPNQWVA HUE TUXOV
TOTTIKOUG 10XUOVTEG KAVOVIOPOUG (ouxvotnTta, apiBuog
aTeAeXWV, Beppokpaacia ETTWACNG K.ATT.).
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H amédoon autou Tou péoou PTTopEi va eTTAANBeUTEN
SokipalovTtag Ta akdAouBa oTeAéEXN ava@opdG.

ZUVOnKeg ETWAONG: 22-26 wpeg @ 36 +1 °C, agpofia

OsTIKOi HAPTUPEG

O apiBu6g atolkiwy gival = 50% Tou apiBuol Tou péoou
eAéyxou.

ETrimedo evopBaApiopatog: 50-120 cfu

Salmonella Typhimurium 2 -3 mm, pwp/ pog
ATCC® 14028™ QTTOIKIEG.

Salmonella arizonae 1 -2 mm, pwp/pod aTToIKiES.
ATCC® 13314™

ApvnTiKoi papTUPEG
Evo@BdAuiopa = 104 cfu

Escherichia coli
ATCC® 25922™

MARpNng avaoToAn (£ 10 cfu).

Pseudomonas aeruginosa MAApNng avaaToAn (< 10 cfu).
ATCC®27853™

Mepropiopoi

Brilliance™ Salmonella Agar PO5098A

Oa TTPETTEI VO ONUEIWBET 0TI, OTTWG PE OAQ TA XPWHOYOVA
HEoO KAAAIEPYEIQG, Ol MIKPOOPYQVIGHOI PE ATUTTA TTPOTUTTO
eVCUPWV PTTOPE] VO TTPOKOAECOUV OVWUOAEG avTIOPACEIg
oTo Brilliance Salmonella Agar. 210 TAaioio Tou NF
VALIDATION, opiguéva aTeAéXN TTOU QVIAKOUV GTOV
opoTtutro Salmonella dublin ptropei va eugavicouv acBevn
f kaBdAou xpwaon Adyw TnG XaunAng dpaaTtnpIidTnTag TNG
€0TEPAONG. Z10 TAaiaio Tou NF VALIDATION, Ta TuApara
OOKIMAG ME BAPOG Avw Twv 25 g dev €xouv eAeyyOei.

To Brilliance Salmonella Agar dev cuvioTaTal yia Tnv
amroudévwaon Tou Salmonella typhi kai Tou Salmonella
paratyphi. [a auToUg TOUG OPOTUTTIOUG, AVATPESTE OTIG
uTTdpyouaeg KaTeuBuvTrpleg 0dnyieg. OAeg ol
TAUTOTTOINCEIG €ival CUPTTEPOCTUATIKES Kal Ba TTPETTEN va
emReBaiwvovTal he TN XPAon KatdAANAwyY HeBddwv.

H emmAoyn péoou kal To TTPWTOKOAAO £TTWACNG £EapTWwVTal
atré Tov TUTTO Tou deiypaTtog. ‘Eva un ekAekTikd péoo Ba
TPETTel va evo@BaApileTal TTapdAANAa Pe TO EKAEKTIKO
péoo.

Brilliance™ Salmonella Agar PO5248E

Omwg pe O6Aa Ta xpwpoyéva péoa KaAAiEpyeiag, ol
MIKpoopyaviouoi ye arutta TpoTuUTTa £v{UPWY WPTTOPED va
TpokaAéoouv  avwpoAeg  avTidpdoelg  oto  Brilliance
Salmonella Agar. O1 TQUTOTTOINTEIG €ival GUUTTEPACHATIKEG
Kal Ba Tpémel va emBeRaiwvovtal PE TIG KOTAAANAEG
BloXNUIKEG Kal OPOAOYIKEG HEBOOOUG. OpIoHEVa OTEAEXN
salmonella Trou avAkouv aTov opoTutto Salmonella dublin
evOEXETAI va gp@avioouv acBevr) ) kaBoAou xpwaon Adyw
™G XAunAng dpacTtneIdTnTag TnG €oTepdaong. Brilliance
Salmonella Agar dev ouvioTdtal yia Tnv amopévwon
Salmonella typhi kai Salmonella paratyphi.

XapakTnpIoTIKA atrddoong

H akpiBeia éxel amodeixBei p€ow TNG AvaoKOTINONG TWV
Oedopévwy TTOI0TIKOU eAéyxou. H OwaoTh avixveuon Twv
oTeAexwv Salmonella emRBERAILVETAI PUE TN CUUTTEPIANWN
KOAG XApAKTNPIOPEVWY OTTOMOVWOEVTWY OTEAEXWV OTIG
diadikaaoieg ToIoTIkoU eAéyxou (QC) TTou ekTeEAOUVTAI WG
MEPOG TNG KATAOKEUAG KABE TTapTidaGg TwV
1ATPOTEXVOAOYIKWV TTPOoidvTwy. H akpifeia Tou PO5098A
atrodeixdnke atmod éva ouvoAikd TTooooTo emituyiag 100%
TTOU £TMITEUXONKE yIa TO TTPOIOV 0€ JIACTNUA 2 UNVWY
dokIung (PeBpoudplog 2022 — Atrpiliog 2022, 10
mapTideg). H akpifeia Tou PO5248E amodeixBnke atroé éva
aguvoAiko6 TTogoaT6 emmituxiag 100% trou emiTelXONKe yia TO
TPOidv og didoTnua 1 unvog dokiung (MapTtiog 2022 —
Atpihiog 2022, 10 TopTideg). AuTé deixvel OTI n ammédoon
gival avatrapaywyiun.
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Ta 1aTpoTEXVOAOYIKE TTPoidvTa UuTTORGAAOVTAI O€
E0WTEPIKEG DOKIPEG WG PEPOG TNG BIAdIKATIAG TTOIOTIKOU
ehéyxou (QC) yia o PO5098A 110U KUKAOQOPNOE OTNV
ayopd 10 2006 kai yia To PO5248E 110U KUKAOQOPNOE
aTtnv ayopd 1o 2007. MNa opyaviopoUdg oTéX0UG Yia TO
Brilliance™ Salmonella Agar (PO5098A), 6tav
xpnoigotroioUvtal 120 cfu Salmonella typhimurium,
Salmonella arizonae kai ETTWACN TOU TTPOIGVTOG OTIG 22 —
26 Wwpes @ 36 * 1 °C kai 10* cfu Salmonella typhimurium
oto XLD Agar / Brilliance™ Salmonella Bi-plate
(PO5248E) oTig 18 — 24 wpeg @ 36 = 1 °C, 0 xpnotng
MTTOPEI VO avakTioel opyaviopoUg Pe HEYEBOG aTTOIKIaG Kal
Hop@oAoyia 6TTwg ava@épovtal g€ auTd To £yypago. MNa
MN OTOXEUOEVOUG OPYAVIOHOUG 6TAV XPNOIUOTIOIoUVTal
10® cfu yia Escherichia coli Kai €TT(aAaN TOU TTPOIGVTOG OTIG
18 — 24 wpeg @ 36 = 1 °C yia 1o PO5248E ka1 10* cfu yia
Escherichia coli ka1 Pseudomonas aeruginosa oTig 22 —
26 wpeg @ 36 £ 1 °C yia To PO5098A, o1 xprioTeg
MTTOPOUV VO aVaKTHOOUV 0pyavioUoUG JE pEyEBOG
QTTOIKIOG Kal pop@oAoyia OTIwG avapépovTal o€ auTd To
£YYpaQo.
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Na pnv emavaxpnoIhoTToIETal
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] CUUBOUAEUTEITE TIG NAEKTPOVIKEG
odnyieg xpriong

Mepiéxel eTapkr apiBuo yia <n>
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Mnv 10 XpNOIYOTTOIEITE €AV N

KataokeuaoTng

E¢ouciodotnuévog avTimpoowTrog
otnv Eupwrraiki Koivétnra/
EupwTradiki 'Evwon

@ OUOKeUaaoia gival KATESTPAPPEVN KAl
OUMBOUAEUTEITE TIG 00NYieg Xprong

EupwTraik AgiloAdynon
Zuppodpewong
U K AgloAoynBnKe n ZuppopPwWan Tou

C n Hvwpévou BaoiAgiou

U DI MovadIKo avayvwpIoTIKO
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIdVTOG

ATCC Licensed }®
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Mg Tnv em@UAagn
TTaVTOG SIKAIWHATOG.

Ta onuara katahdyou ATCC kai ATCC amoteAoUv
eutropikd oAua TG American Type Culture Collection.
‘OAa 1o dAAa epTTOpIKG GAPATA aTTOTEAOUV IBIOKTNTIa TNG
Thermo Fisher Scientific Inc. kal Twv BuyaTpikwv TNG.
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Brilliance™ Salmonella Agar
PO5098A, PO5248E*

* Ezt a hasznalati utasitast (IFU) az X.L.D. hasznalati utasitasaval
egyutt kell olvasni. Taptalaj. Lasd a tovabbi hasznalati utasitast:
PO5057A

Ez az IFU kizardlag a kett6s lemez Brilliance Salmonella
Agar oldalara (2. oldal) vonatkozik.

Rendeltetésszerii hasznalat

A Brilliance™ Salmonella Agar (PO5098A) egy szelektiv és
differencialé kromogén taptalaj a Salmonella fajok feltételes
kimutatasara székletmintakbdl. Ez a termék élelmiszer-
mintdk vizsgalatara is hasznalhaté. Ezek az eszk&zok
diagnosztikai munkafolyamatban hasznalatosak, hogy
segitsék a klinikusokat a bakterialis fert6zésre gyanus
betegek lehetséges kezelési lehet6ségeinek
meghatarozasaban.

Az XLD agar / Brilliance™ Salmonella Bi-plate (PO5248E)
egy olyan kettés lemez, amelyet a Salmonella és a Shigella
fajok elkiildnitésére hasznalnak az XLD oldalon, valamint a
Salmonella fajok feltételes azonositdsara a Brilliance
Salmonella oldalon, székletmintakbol. Ez a termék
élelmiszer-mintdk vizsgalatara is hasznalhat6. Ezek az
eszkdzok diagnosztikai munkafolyamatban hasznalatosak,
hogy segitsék a klinikusokat a bakterialis fertézésre gyanus
betegek lehetséges kezelési lehet6ségeinek
meghatarozasaban.

Az eszk6zOk kizardlag professziondlis hasznalatra
szolgalnak, nem automatizaltak, és nem kapcsolt
diagnosztikai eszkdzok.

Osszefoglalas és magyarazat

A Salmonellosis, a Salmonella baktériumok altal okozott
betegség, az emberre nézve eredendben patogén. Ezek
a baktériumok szennyezett élelmiszerrel vagy vizzel —
a széklet-szajon uton at — kertlhetnek a szervezetbe, és
a gyomor-bélrendszerbe jutva enteralis fert6zést okoznak,
amelynek leggyakoribb tlinete a hasmenés. A Salmonella
fertézések kllénésen invazivak lehetnek csecsemoknél,
id6sebb felnétteknél, és sulyosak lehetnek
immunkarosodott egyéneknél’.

A Salmonella spp. a hasmenéses megbetegedések négy
legfontosabb globalis okozdja kdzott szerepel vilagszerte?®.
Eurépaban a Salmonella fertézés a masodik leggyakoribb
élelmiszer eredetli megbetegedés®, és becslések szerint
évente 550 milli6 ember betegszik meg hasmenéses
betegségben nem biztonsagos élelmiszerek miatt®.

A modszer elve

Az ebben a taptalajpan hasznalt Inhibigen™ technoldgia
kifejezetten az Escherichia coli baktériumokat célozza meg,
amelyek nagy szamban lehetnek jelen a mintakban,
kiléndésen a székletmintdkban. A termék tovabbi
vegyuleteket tartalmaz a nem célzott mikroorganizmusok
novekedésének suppressioja érdekében. A Brilliance
Salmonella Agar-on szaporodd Salmonella baktériumok
megkllonbdztetése mas  mikroorganizmusoktol  két,
specifikus enzimeket célzé kromogén beépitésével érhetd
el: kaprilat-észteraz és B-gliikozidaz. A specifikus enzimek
hatéasa a kromogén szubsztratokon kolonian belli
elszinez6dést eredményez. A keletkezd szin attdl fiigg,
hogy a mikroorganizmus milyen enzimekkel rendelkezik.
A minden Salmonella faj altal termelt kaprilat-észteraz lila
koloniat eredményez. Néhany mas Enterobacteriaceae
szintén termel kaprilat-észterazt, de ezeket a B-gliikozidaz
szubsztrdt vagy gatolia, vagy megkulénbozteti
a Salmonella baktériumoktdl. Ez kék telepeket
eredményez, amelyeket kdnnyl megkullonbdztetni a lila
szinl Salmonella koloniaktol.
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Tipikus képlet

gramm/liter
Salmonella névekedési keverék 14,0
Kromogén keverék 25,0
Agar 15,0
Hozzaadott anyagok
Cefsulodin 0,012¢g
Novobiocin 0,005g

* A teljesitményszabvanyok teljesitéséhez szilkséges mértékben modositva

Fizikai megjelenés

Szin Krém/rézsaszin arnyalatu
Tisztasag Atlatszatlan

Toltési tomeg 179+5%

pH 7,3+01

Rendelkezésre bocsatott anyagok

PO5098A: 10 x 90 mm-es Brilliance Salmonella agar lemezek
PO5248E: 10 x 90 mm XLD Agar / Brilliance™ Salmonella
kettés lemezek

Minden lemezt csak egyszer szabad hasznalni.
Sziikséges, de nem mellékelt anyagok
1) Oltékacsok
2) Mintavevd palcak
3) GytUjtéedények
4)  Inkubator
5) Mindség-ellendrzési mikroorganizmusok

Tarolas

e A terméket felhasznalasig eredeti
csomagolasaban, 2-12 °C-on tarolja.

e A termék a cimkén feltiintetett lejarati idépontig
hasznalhat6 fel.

. Fényt6l védve tarolandé.

. Hasznalat elétt hagyja, hogy a termék atvegye
a szobahdmérsékletet.

. Hasznalat el6tt ne inkubalja.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

e Kizardlag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

. Kizaroélag professziondlis hasznalatra.

e Azels6 hasznalat el6tt ellendrizze a termék
csomagolasat.

. Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolason
vagy a lemezeken lathato sérilések vannak.

. Ne hasznalja a terméket a megadott lejarati idén tul.

. Ne hasznalja a terméket, ha szennyez&désre
utald jelek vannak jelen.

. Ne hasznadlja az eszkdzt, ha a szine
megvaltozott, vagy ha a kdrosodas egyéb jelei
mutatkoznak.

. Minden laboratérium felel6ssége, hogy a
keletkezd hulladékokat jellegik és
veszélyességi fokuk szerint kezelje, és azokat
a szbvetségi, allami és helyi el6irdsoknak
megfeleléen kezelje vagy artalmatlanitsa. Az
utasitasokat gondosan el kell olvasni és kovetni
kell. Ez magaban foglalja a hasznalt vagy fel
nem hasznalt reagensek, valamint barmely mas
szennyezett eldobhaté anyag artalmatlanitasat
a fert6z6 vagy potencialisan fertéz6 termékekre
vonatkozé eljarasok szerint.

Sulyos események

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznald
és/vagy a beteg lakhelye szerinti allam illetékes szabalyoz6
hatésaganak.
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Mintavétel, kezelés és tarolas

A mintak gyijtésére, kezelésére és tarolasara vonatkozé
kovetelményeket helyi eljarasok és iranymutatasok
részletezik, példaul a mikrobiologiai vizsgalatokra
vonatkozé szabvanyok (SMI) B 41.

Eljaras

1) Hagyja, hogy a termék felvegye
a szobahdémérsékletet.

2) Inokuldlja és csikozza mintat egy standard
oltékacs vagy mintavevé palca segitségével
a taptalajra.

3) A lemezeket 18-24 o6ran &t aerob mddon
inkubalja 36 + 1 °C hémérsékleten.

4)  J6 megvilagitas mellett vizualisan vizsgalja meg
a lemezeket a telepek novekedésének és
szinének felméréséhez.

Az NF VALIDACIO keretében:

Megfelel a helyes laboratériumi gyakorlatnak (lasd az
ISO 72183 szabvanyt).

A kezdeti szuszpenziok elkészitéséhez kovesse az
ISO 65794 és az ISO 68875 szabvanysorozat utasitasait.
Ezt a terméket az NF VALIDATION validalta, és
a Salmonella Precis mddszer részét képezi. Tekintse meg
a modszerhez tartozé, alabb 0Osszefoglalt hasznalati
utasitast:

(1) Inokulaljon egy 10 pl-es hurokkal a ONE Broth™
Salmonella termékbdl a taptalaj felliletére.

(2) A lemezeket 22—-26 6ran at aerob mddon inkubalja
36 + 1 °C hémérsékleten. Nincs sziikség Ujboli inkubalasra.
(3) A Salmonella fajok lila/rézsaszin telepek formajaban
szaporodnak, a nem célzott mikroorganizmusok pedig vagy
gatoltak, vagy kék vagy fehér telepek formajaban
szaporodnak.

(4) A lila telepek feltételezhetéen pozitivak Salmonella
baktériumokra, és azokat az Oxoid Salmonella Latex teszt
(DR1108A) vagy a CEN vagy az ISO altal szabvanyositott
modszerekben leirt hagyomanyos tesztek segitségével kell
megerdsiteni a telepekbdl (beleértve egy tisztitasi lépést
is). A megerdsitd Iépésnél a Brilliance Salmonella Agar-on
izolalt tipikus telepekbdl kell kiindulni.

Ertelmezés

A lila telepek feltételezhetéen pozitivak Salmonella
baktériumokra és ez Oxoid™ Salmonella Latex teszttel
(DR1108A) meger6sithetd.

Minéség-ellendrzés

A felhasznalé felel6éssége, hogy a mindség-ellenérzési
vizsgalatokat a taptalaj tervezett felhasznalasanak
figyelembevételével és a helyi eléirdsoknak megfelel6en
végezze el (gyakorisag, toérzsek szama, inkubaciés
hémérséklet stb.).

Ezen taptalaj teljesitménye a kdvetkezd referencia térzsek
vizsgalataval ellenérizheto.

Inkubacios korilmények: 22—26 éra 36 + 1 °C-on, aerob

Pozitiv kontrollok
A telepek szama a kontrolltaptalajban 1évé szam = 50%-a.
Inokulumszint: 50-120 cfu

Szalmonella Typhimurium 2-3 mm-es lila-rézsaszin
ATCC® 14028™ telepek.

Salmonella arizonae 1-2 mm-es lila-rézsaszin
ATCC®13314™ telepek.

Negativ kontrollok
Inokulum = 10% cfu

Escherichia coli
ATCC®25922™

Teljes gatlas (< 10 cfu).

Pseudomonas aeruginosa Teljes gatlas (< 10 cfu).
ATCC®27853™
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Korlatozasok

Brilliance™ Salmonella Agar PO5098A

Meg kell jegyezni, hogy mint minden kromogén taptalaj
esetében, az atipikus enzimmintazattal rendelkezé
mikroorganizmusok rendellenes reakciokat adhatnak

a Brilliance Salmonella Agaron. Az NF-VALIDACIO
keretében néhany, a Salmonella dublin szerotipushoz
tartozo torzs alacsony észteraz-aktivitasuk miatt gyenge
pigmentéaciot mutathat, vagy egyaltalan nem mutat
pigmentaciét. Az NF VALIDACIO keretében 25 grammnal
nagyobb témegl vizsgalati adagokat nem vizsgaltak.

A Brilliance Salmonella Agar nem ajanlott a Salmonella
typhi és a Salmonella paratyphi izolalasara. Az emlitett
szerotipusok esetében kérjlk, olvassa el a meglévé
iranymutatasokat. Minden azonositas feltételes, és
megfeleld modszerekkel kell megerdsiteni. A taptalaj
kivalasztasa és az inkubacios protokoll a minta tipusatol
fligg. A szelektiv taptalaj mellé nem szelektiv taptalajt is
be kell oltani.

Brilliance™ Salmonella Agar PO5248E

Mint minden kromogén taptalaj esetében, az atipikus
enzimmintazattal rendelkezé mikroorganizmusok
rendellenes reakciokat adhatnak a Brilliance Salmonella
Agaron. Az azonositasok feltételesek, és azokat megfelel6
biokémiai és szerolégiai mdédszerekkel kell megerésiteni.
Egyes Salmonella térzsek, amelyek a Salmonella dublin
szerotipushoz tartoznak, alacsony észteraz-aktivitasuk
miatt gyenge pigmentaciot mutathatnak, vagy egyaltalan
nem mutatnak pigmentaciét. A Brilliance Salmonella Agar
nem ajanlott a Salmonella typhi és a Salmonella paratyphi
izolalasara.

Teljesitményjellemzék

A pontossagot a minéségellendrzési adatok fellilvizsgalata
bizonyitotta. A Salmonella torzsek helyes felismerésének
megerdsitéséhez egy jol jellemzett izolatum vizsgalatara
kerll sor az eszk6zOk egyes tételei gyartasanak részeként
végzett mindségellenérzési folyamatok soran. A PO5098A
precizitdsat a termék 2 hénapos tesztelés soran (2022.
februar — 2022. aprilis; 10 tétel) elért 100%-os teljes
megfelelési arany igazolta. A PO5248E precizitasat a
termék 1 hénapos tesztelése soran (2022. marcius- 2022.
aprilis; 10 tétel) elért 100%-os teljes megfelelési arany
bizonyitotta. Ez azt mutatja, hogy a teljesitmény
reprodukalhaté.

Az eszkozbket a mindségellendrzési folyamat részeként hazon
belill tesztelik, mivel a termékek 2006-ban kertltek forgalomba
a PO5098A és 2007-ben a PO5248E esetében. A Brilliance™
Salmonella Agar (PO5098A) célszervezetek esetében, 120 cfu
Salmonella typhimurium, Salmonella arizonae hasznalataval
és az eszkdz 22-26 oran at, 36 + 1 °C-on inkubalva, valamint
10* cfu Salmonella typhimurium hasznalataval xLD Agar /
Brilliance™ Salmonella Bi-plate (PO5248E) kettés lemezen,
18-24 6ran at, 36 = 1 °C-on inkubalva a felhasznalé az ebben
mikroorganizmusokat nyerheti ki.. A nem célzott
mikroorganizmusok esetében, 10° cfu Escherichia coli
hasznalataval, a PO5248E esetében az eszkdzt 18-24 d6ran
at, 36 + 1 °C-on inkubalva, és 10* cfu Escherichia coli és
Pseudomonas aeruginosa hasznalataval a PO5098A
esetében az eszkdzt 22—-26 o6ran at, 36 + 1 °C-on inkubalva

a felhasznalok az ebben a dokumentumban leirt telepméretti
és morfoldgiaju organizmusokat nyerhetik ki.
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Brilliance™ Salmonella Agar
PO5098A, PO5248E*

* Le presenti istruzioni per I'uso (IFU) devono essere lette insieme
alle istruzioni per l'uso per X.L.D. Medium. Vedere le istruzioni per
I'uso aggiuntive: PO5057A

Queste istruzioni per I'uso sono destinate a essere utilizzate
solo per Brilliance Salmonella Agar (lato 2) della piastra
doppia.

Uso previsto

Brilliance™ Salmonella Agar (PO5098A) & un terreno
cromogenico selettivo e differenziale per l'identificazione
presuntiva delle specie di Salmonella da campioni fecali.
Questo prodotto pud essere utilizzato anche per testare
campioni di cibo. Questi dispositivi vengono utilizzati in un
flusso di lavoro diagnostico per aiutare i medici a
determinare la potenziale opzione di trattamento per i
pazienti con sospette infezioni batteriche.

XLD Agar / Brilliance™ Salmonella Bi-plate (PO5248E) &
una piastra doppia utilizzata per I'isolamento delle specie di
Salmonella e Shigella sul lato XLD e lidentificazione
presuntiva delle specie Salmonella sul lato Brilliance
Salmonella da campioni fecali. Questo prodotto puo essere
utilizzato anche per testare campioni di cibo. Questi
dispositivi vengono utilizzati in un flusso di lavoro
diagnostico per aiutare i medici a determinare la potenziale
opzione di trattamento per i pazienti con sospette infezioni
batteriche.

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

Riepilogo e spiegazione

La salmonellosi, la malattia causata dai batteri Salmonella,
€ intrinsecamente patogena per l'uomo. Questi batteri
possono essere ingeriti da cibo o acqua contaminati, per
via oro-fecale, invadono il tratto gastrointestinale causando
infezioni enteriche, di cui la diarrea & il sintomo piu comune.
Le infezioni da Salmonella possono diventare
particolarmente invasive nei neonati e negli anziani e
possono essere gravi negli individui immunocompromessi'.

Le Salmonella spp. sono elencate come una delle quattro
principali cause globali di malattie diarroiche in tutto il
mondo?2. In Europa, l'infezione da Salmonella & la seconda
malattia di origine alimentare pil comune*, si stima che
circa 550 milioni di persone si ammalino di malattie
diarroiche ogni anno a causa di alimenti non sicuri®.

Principio del metodo

La tecnologia Inhibigen™ utilizzata in questo terreno si
rivolge in modo specifico a Escherichia coli, che possono
essere presenti in numero elevato nei campioni, in
particolare nei campioni fecali. Ulteriori composti vengono
aggiunti per sopprimere la crescita di altri organismi non
bersaglio. La differenziazione delle salmonelle da altri
organismi che crescono su Brilliance Salmonella Agar si
ottiene attraverso linclusione di due cromogeni che
prendono di mira enzimi specifici: caprilato esterasi e -
glucosidase. L'azione di enzimi specifici sui substrati
cromogeni provoca una formazione di colore all'interno
della colonia. Il colore prodotto dipende dagli enzimi
posseduti dall'organismo. La caprilato esterasi, prodotta da
tutte le salmonelle, da origine a una colonia viola. Anche
alcune altre Enterobacteriaceae producono caprilato
esterasi, ma queste sono inibite o differenziate dalle
salmonelle dal substrato della 3-glucosidase. Cio si traduce

MBD_BT_IFU-0515

in colonie blu, facili da distinguere dalle colonie viola di
Salmonella.

Formula tipica
Grammi per litro

Miscela di crescita della Salmonella 14,0
Miscela cromogenica 25,0
Agar 15,0
Aggiunte

Cefsulodina 0,012g
Novobiocina 0,005¢g

* Regolato come richiesto per soddisfare gli standard di prestazione

Aspetto fisico

Colore Con sfumature color crema/rosa
Chiarezza Opaco

Peso netto 179+5%

pH 7,3+0,1

Materiali forniti

PO5098A: 10 piastre Brilliance Salmonella agar da 90 mm
PO5248E: 10 piastre doppie XLD Agar / Brilliance™
Salmonella da 90 mm

Ciascuna piastra € monouso.
Materiali necessari ma non forniti
1)  Anse dainoculo
2)  Tamponi
3) Contenitori di raccolta
4) Incubatrice
5) Organismi per il controllo della qualita

Conservazione

. Conservare il prodotto nella sua confezione
originale a 2-12 °C fino al suo utilizzo.

. Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di
scadenza riportata sull'etichetta.

. Conservare lontano dalla luce.

. Permettere al prodotto di equilibrarsi a
temperatura ambiente prima dell'uso.

. Non incubare prima dell'uso.

Avvertenze e precauzioni

. Solo per uso diagnostico in vitro.

. Solo per uso professionale.

. Ispezionare la confezione del prodotto prima del
primo utilizzo

. Non utilizzare il prodotto se sono presenti danni
visibili all'imballaggio o alle piastre.

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

. Non utilizzare il dispositivo se sono presenti
segni di contaminazione.

e  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 attenersi scrupolosamente
alle istruzioni. 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.

Incidenti gravi

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e
all'autorita competente del Paese in cui risiedono
I'utilizzatore e/o il paziente.
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Raccolta, manipolazione e conservazione
dei campioni

I requisiti per la raccolta, la manipolazione e Ila
conservazione dei campioni sono descritti nelle procedure
e linee guida locali, come gli standard britannici per le
indagini microbiologiche (SMI) B 41.

Procedura

1) Permettere al prodotto di equilibrarsi a
temperatura ambiente.

2) Inoculare e strisciare il campione sul terreno
utilizzando un'ansa standard o un tampone.

3) Incubare le piastre in aerobiosi per 18-24 ore a
36°C+1°C.

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

Nel contesto della VALIDAZIONE NF:

Rispettare la buona pratica di laboratorio (fare riferimento
alla norma I1SO 72183).

Per la preparazione delle sospensioni iniziali seguire le
indicazioni della norma ISO 65794 e della serie di norme
ISO 68875.

Questo prodotto & stato validato mediante VALIDAZIONE
NF e fa parte del metodo Salmonella Precis. Consultare le
istruzioni per I'uso per quel metodo, riassunte nel seguito:
(1) Inoculare un'ansa da 10 ul di ONE Broth™ Salmonella
sulla superficie del terreno.

(2) Incubare le piastre in aerobiosi per 22-26 ore a 36 °C +
1 °C. Non & necessario ri-incubare.

(3) Le specie di Salmonella crescono come colonie
viola/rosa e gli organismi non bersaglio vengono inibiti
o crescono come colonie blu o bianche.

(4) Le colonie viola sono presumibilmente positive per
Salmonella e devono essere confermate utilizzando il test
Oxoid Salmonella Latex (DR1108A) o i test convenzionali
descritti nei metodi standardizzati da CEN o ISO da colonie
(compresa una fase di purificazione). La fase di conferma
deve partire da colonie tipiche isolate su Brilliance
Salmonella Agar.

Interpretazione

Le colonie viola sono presumibilmente positive per
Salmonella e cid pud essere confermato con il test Oxoid™
Salmonella Latex (DR1108A).

Controllo qualita

E responsabilitd dell'utente eseguire i test di controllo
qualita tenendo conto dell'uso previsto del terreno e in
conformita con le 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.

Condizioni di incubazione: 22-26 ore a 36 °C + 1 °C, in
condizioni aerobiche

Eonitdotipusitiviruginosa Inibizione completa
AT eafte 6eda ®olonie & = 5096 (ddiaafonta del terreno di
controllo.

Livello diinoculo: 50-120 cfu

Salmonella Typhimurium
ATCC® 14028™

2-3 mm, colonie viola/rosa.

Salmonella arizonae
ATCC®13314™

1-2 mm, colonie viola/rosa.

Controlli negativi
Inoculo = 10% cfu

Escherichia coli Inibizione completa
ATCC® 25922™ (210 cfu).
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Limitazioni

Brilliance™ Salmonella Agar PO5098A

Si noti che, come con tutti i terreni cromogeni, organismi
con pattern enzimatici atipici possono dare reazioni
anomale su Brilliance Salmonella Agar. Nel contesto della
VALIDAZIONE NF, alcuni ceppi appartenenti al sierotipo
Salmonella dublin possono mostrare una pigmentazione
debole o assente a causa della bassa attivita esterasica.
Nel contesto della VALIDAZIONE NF, non sono state
testate porzioni di test di peso superiore a 25 g. Brilliance
Salmonella Agar non & raccomandato per l'isolamento di
Salmonella typhi e Salmonella paratyphi. Per questi
sierotipi, fare riferimento alle linee guida esistenti. Tutte le
identificazioni sono presunte e devono essere confermate
utilizzando metodi appropriati. La scelta del terreno e il
protocollo di incubazione dipenderanno dal tipo di
campione. Inoculare un terreno non selettivo insieme al
terreno selettivo.

Brilliance™ Salmonella Agar PO5248E

Come con tutti i terreni cromogeni, organismi con pattern
enzimatici atipici possono dare reazioni anomale su
Brilliance Salmonella Agar. Le identificazioni sono presunte
e dovrebbero essere confermate utilizzando metodi
biochimici e sierologici appropriati. Alcuni ceppi di
salmonella appartenenti al sierotipo Salmonella dublin
possono mostrare una pigmentazione debole o assente, a
causa della loro bassa attivita esterasica. Brilliance
Salmonella Agar non & raccomandato per l'isolamento di
Salmonella typhi e Salmonella paratyphi.

Caratteristiche delle prestazioni

L'accuratezza e stata dimostrata attraverso la revisione dei
dati di controllo qualita. Il rilevamento corretto di ceppi di
Salmonella & confermato dall'inclusione di un isolato ben
caratterizzato nei processi di controllo qualita eseguiti
nell'ambito della fabbricazione di ciascun lotto dei
dispositivi. La precisione di PO5098A é stata dimostrata da
un tasso di superamento complessivo del 100% ottenuto
per il prodotto in 2 mesi di test (febbraio 2022 - aprile 2022;
10 lotti). La precisione di PO5248E é stata dimostrata da
un tasso di superamento complessivo del 100% ottenuto
per il prodotto in 1 mese di test (marzo 2022 - aprile 2022;
10 lotti). Cid dimostra che la prestazione € riproducibile.

| dispositivi vengono testati internamente come parte del
processo di controllo qualita da quando i prodotti sono
stati lanciati nel 2006 per PO5098A e nel 2007 per
PO5248E. Per organismi bersaglio per Brilliance™
Salmonella Agar (PO5098A), utilizzando 120 cfu di
Salmonella typhimurium, Salmonella arizonae e
incubando il dispositivo per 22-26 ore a 36 °C £ 1 °C

e 10* cfu di Salmonella typhimurium su XLD
Agar/Brilliance™ Salmonella Bi-plate (PO5248E) per
18-24 ore a 36 °C £ 1 °C, l'utente pud recuperare
organismi con le dimensioni e la morfologia delle colonie
descritte in questo documento. Per organismi non
bersaglio, utilizzando 10® cfu per Escherichia coli e
incubando il dispositivo per 18-24 ore a 36 °C + 1 °C per
PO5248E e 10* cfu per Escherichia coli e Pseudomonas
aeruginosa per 22-26 ore a 36 °C £ 1 °C per PO5098A, gli
utenti possono recuperare organismi con le dimensioni e
la morfologia delle colonie descritte in questo documento.
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Brilliance™ Salmonella Agar
PO5098A, PO5248E*

* §j naudojimo instrukcijy dokumentg reikia perskaityti kartu su
,X.L.D.” terpés naudojimo instrukcijomis. Zr. papildomas
naudojimo instrukcijas: PO5057A

Si naudojimo instrukcija skirta naudoti tik su dviejy
leksteliy ,Brilliance Salmonella® agaru (2 pusés).

Paskirtis

LBrilliance™ Salmonella“ agaras (PO5098A) — tai selektyvi ir
diferenciné chromogeniné terpé, skirta nuspéjamai
identifikuoti Salmonella rasis i§ iSmaty méginiy. Sis gaminys
taip pat gali bati naudojamas maisto méginiams testuoti. Sios
priemonés naudojamos diagnostikos darbo eigoje, siekiant
padéti gydytojams nustatyti galimg gydyma pacientams,
kurie jtariami sergantys bakterinémis infekcijomis.

XLD agaras“ / ,Brilliance™ Salmonella“ dvi |ékStelés
(PO5248E) — tai dvi lékstelés, naudojamos Salmonella ir
Shigella raSims izoliuoti XLD puséje ir Salmonella raSims
nuspéjamai identifikuoti ,Brilliance Salmonella® puséje i$
iSmaty meéginiy. Sis gaminys taip pat gali bati naudojamas
maisto méginiams testuoti. Sios priemonés naudojamos
diagnostikos darbo eigoje, siekiant padéti gydytojams
nustatyti galimg gydyma pacientams, kurie jtariami
sergantys bakterinémis infekcijomis.

Priemonés skirtos naudoti tik profesionalams, jos
neautomatizuotos ir tai néra papildoma diagnostikos
priemoné.

Suvestiné ir paaiSkinimas

Salmoneliozé, liga, kurig sukelia Salmonella bakterijos, i$
prigimties yra patogeni$ka zmonéms. Sios bakterijos gali
patekti j organizma fekaliniu oraliniu badu i$ uzterSto maisto
ar vandens ir jos jsiskverbia j virSkinimo traktg, sukeldamos
zarnyno infekcijg. Viduriavimas yra dazniausias Sios ligos
simptomas. Salmonella infekcijos gali bdti itin invazinés
kadikiams, vyresnio amziaus Zmonéms ir sunkios formos
asmenims, kuriy imunitetas nusilpes.”.

Salmonella spp. yra iSvardytos kaip viena i§ keturiy
pagrindiniy viduriavimo ligy prieZzas¢iy visame pasaulyje®?.
Europoje Salmonella infekcija yra antra pagal daznuma per
maistg plintanti liga.* Apytiksliai 550 milijony Zmoniy kasmet
suserga viduriavimo liga dél nesaugaus maisto.®.

Metodo principas

Sioje terpéje naudojama ,Inhibigen™* technologija
konkrediai tiria Escherichia coli bakterijas, kuriy
meéginiuose, ypa¢ iSmaty meginiuose, gali bati daug.
Pridedama papildomy junginiy, kad baty slopinamas kity
netiksliniy organizmy augimas. Salmonella bakterijy
diferenciacija nuo kity ,Brilliance Salmonella® agare
auganciy organizmy atliekama jtraukiant du chromogenus,
taikomus pagal specifinius fermentus: kaprilato esteraze ir
B-gliukozidaze. Dél  specifiniy fermenty poveikio
chromogeniniams substratams kolonijoje susidaro spalva.
Gaunama spalva priklauso nuo to, kokiy fermenty
organizmas turi. Kaprilato esterazé, kurig gamina visos
salmonelés, sukuria violetine kolonijg. Kai kurios kitos
Enterobacteriaceae taip pat iSskiria kaprilato esteraze,
taCiau jas slopina arba atskiria nuo salmoneliy B-
gliukozidazés substratas. Taip gaunamos mélynos
kolonijos, kurias galima lengvai atskirti nuo violetiniy
Salmonella kolonijy.
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Tipiné sudétis

Gramai litre

Salmoneliy augimo miSinys 14,0
Chromogeninis misinys 25,0
Agaras 15,0
Priedai
Cefsulodinas 0,012g
Novaobiocinas 0,005¢g

* Pritaikyta, kad atitikty naSumo standartus

Fiziné iSvaizda
Spalva Kreminé spalva / rausvas atspalvis
Skaidrumas Nepermatomas
Uzpildymo svoris 179+x5%
pH 7301

Pateikiamos medziagos

PO5098A: 10 x 90 mm ,Brilliance Salmonella“ agaro |ékstelés
PO5248E: 10 x 90 mm XLD agaras / ,Brilliance™ Salmonella“
dvi lékstelés

Lékstelés yra vienkartinés.
Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos
1)  Séjimo kilpelés
2)  Tamponéliai
3)  Surinkimo talpyklés
4)  Inkubatorius
5) Kokybés kontrolés organizmai

Laikymas

. Kol nenaudojate, laikykite gaminj originalioje
pakuotéje 2—12 °C temperatiroje.

. Gaminj galima naudoti iki ant etiketés nurodytos
galiojimo pabaigos datos.

. Laikykite tamsioje vietoje.

. Prie§ naudodami gaminj, palikite susilti iki
kambario temperataros.

. Neinkubuokite prie§ naudojima.

|spéjimai ir atsargumo priemonés

e  Tik in vitro diagnostikai.

e  Tik profesionaliam naudojimui.

. Prie§ naudodami pirmg kartg patikrinkite
gaminio pakuote.

. Nenaudokite gaminio, jeigu yra matomy
pakuotés ar léksteliy pazeidimy.

. Nenaudokite gaminio po nurodytos galiojimo
pabaigos datos.

. Nenaudokite priemonés, jeigu yra uzterSimo
pozymiy.

. Nenaudokite priemonés, jeigu pakitusi spalva
arba yra kity sugedimo pozymiy.

. Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz
susidariusiy atlieky tvarkyma, atsizvelgiant j jy
pobudj ir pavojingumo laipsnj, ir jy apdorojima ar
iSmetimg laikantis visy taikomy federaliniy,
valstijos ir vietiniy taisykliy. Batina perskaityti ir
atidziai laikytis nurodymy. Tai apima panaudoty
ar nepanaudoty reagenty, taip pat bet kokiy kity
uzterSty vienkartiniy medziagy po procedary su
infekciniais ar potencialiai infekciniais gaminiais,
Salinima.

Rimti incidentai

Apie bet kokj pavojingg incidentg, susijusj su priemone,
batina pranesti gamintojui ir atitinkamai Salies, kurioje
registruotas naudotojas ir (arba) pacientas, reguliavimo
institucijai.
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Méginiy paémimas, naudojimas ir laikymas
Méginiy rinkimo, naudojimo ir laikymo reikalavimai aprasyti
vietinése procedirose ir gairése, pvz., Mikrobiologiniy
tyrimy standartuose (SMI) B 41.

Procedura

1) Paikite gaminj susilti iki kambario temperatdros

2) Inokuliuokite ir subraukykite meginj ant terpés
naudodami standarting kilpele arba tampona.

3) Inkubuokite IékSteles aerobinémis salygomis
18-24 val. 36 + 1 °C temperataroje.

4)  Apzidrékite leksteles ir jvertinkite kolonijy augimag
ir spalvg esant geram apS$vietimui.

NF VALIDATION sertifikavimo kontekste

Laikykités geros laboratorinés praktikos (zr. ISO 72183
standartg).

Ruosdami pradines suspensijas, vadovaukités ISO 65794
ir ISO 68875 serijy standarty instrukcijomis.

Sis gaminys buvo patvirtintas NF VALIDATION bidu ir yra

»Salmonella Precis* metodo dalis. Vadovaukités to metodo
naudojimo instrukcijomis. Metodo apraSymo santrauka
pateikiama toliau.

1) Ant terpés pavirSiaus inokuliuokite 10 pl ,ONE Broth™
Salmonella® kilpele.

2) Inkubuokite 1€éksteles aerobinémis sglygomis 22-26 val.
36 + 1 °C temperatiroje. Pakartotinai inkubuoti nereikia.

3) Salmoneliy rasys auga kaip violetinés / rausvos spalvos
kolonijos, o netiksliniai organizmai yra slopinami arba auga
kaip mélynos arba baltos kolonijos.

4) Violetinése kolonijose nuspéjamai yra Salmonella
bakterijy. Tai turety bdti patvirtinta naudojant ,Oxoid
Salmonella Latex* tyrimg (DR1108A) arba jprastinius
tyrimus, aprasytus CEN arba ISO standartizuotais
metodais, kolonijoms istirti (jskaitant valymo etapa).
Patvirtinimo etapas turi bdti pradétas tiriant tipiSkas
kolonijas, iSskirtas ,Brilliance Salmonella“ agare.

Interpretavimas

Violetinése kolonijose nuspéjamai yra Salmonella bakterijy.
Tai galima patvirtinti naudojant ,Oxoid™ Salmonella Latex"
tyrimg (DR1108A).

Kokybés kontrolé

Naudotojas privalo atlikti kokybés kontrolés tyrimus
atsizvelgiant j numatoma terpés naudojimg ir laikydamasis
visy taikomy vietos taisykliy (daznumo, padermiy skaiciaus,
inkubacijos temperataros ir kt.).

Sios terpés veiksmingumg galima patikrinti tiriant toliau
nurodytas etalonines padermes.

Inkubavimo salygos: 22-26 val. 36+1 °C temperatiroje,
aerobinéje aplinkoje

Teigiamos kontrolés
Kolonijy skaicius = 50 % kontrolinés terpés skaiciaus.
Inokuliato lygis: 50-120 CFU

Salmonella Typhimurium 2-3 mm, violetinés / rausvos
ATCC® 14028™ kolonijos.
Salmonella arizonae 1-2 mm, violetinés / rausvos
ATCC®13314™ kolonijos.

Neigiamos kontrolés
> 10* CFU inokuliatas

Escherichia coli VisiSkas slopinimas

ATCC®25922™ (=10 CFU).

Pseudomonas aeruginosa Visi$kas slopinimas

ATCC®27853™ (210 CFU).
Apribojimai

,Brilliance™ Salmonella“ agaras PO5098A

Reikéty pazyméti, kad, kaip ir su visomis
chromogeninémis terpémis, organizmai su atipine
fermenty struktdra ant ,Brilliance Salmonella“ agaro gali
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sukelti anomalines reakcijas. NF VALIDATION
sertifikavimo kontekste kai kurios padermés,
priklausancios Salmonella dublin serotipiui, dél mazo
esterazés aktyvumo gali pasizyméti silpna pigmentacija
arba jos gali visai nebdti. NF VALIDATION sertifikavimo
kontekste daugiau nei 25 g sveriancios tiriamosios dalys
nebuvo istirtos. ,Brilliance™ Salmonella“ agaro
nerekomenduojama naudoti Salmonella typhi ir
Salmonella paratyphi izoliuoti. Norédami suzinoti apie tuos
serotipus, Zr. esamas gaires. Visi identifikavimai yra
nuspeéjami ir juos reikia patvirtinti atitinkamais metodais.
Terpés pasirinkimas ir inkubavimo protokolas priklausys
nuo méginio tipo. Kartu su selektyvigja terpe turéty bati
inokuliuojama neselektyvioji terpé.

,Brilliance™ Salmonella“ agaras PO5248E

Kaip ir su visomis chromogeninémis terpémis, organizmai
su atipine fermenty struktdra ant ,Brilliance™ Salmonella“
agaro gali sukelti anomalines reakcijas. Identifikavimai yra
nuspéjami ir juos reikia patvirtinti naudojant atitinkamg
biocheminj ir serologinj metodus. Kai kurios Salmonella
padermés, priklausancios Salmonella dublin serotipui, dél
mazo esterazés aktyvumo gali pasizyméti silpna
pigmentacija arba jos gali visai nebdti. Brilliance™
Salmonella agaro nerekomenduojama naudoti Salmonella
typhi ir Salmonella paratyphi izoliuoti.

Veiksmingumo savybés

Tikslumas parodomas perzidrint KK duomenis. Tinkamas
Salmonella padermiy aptikimas patvirtinamas jtraukiant
tinkamai apibddintg izoliatg j kokybés kontrolés procesus,
vykdomus kaip kiekvienos priemoniy partijos gamybos
dalj. PO5098A tikslumg jrodo bendras 100 % gaminio
teigiamy rezultaty rodiklis, gautas per 2 testavimo
ménesius (nuo 2022 m. vasario iki 2022 m. balandzio
meén.; 10 partijy). PO5248E tiksluma jrodo bendras 100 %
gaminio teigiamy rezultaty rodiklis, gautas per 1 testavimo
ménesj (nuo 2022 m. kovo iki 2022 m. balandzio mén.;
10 partijy). Tai rodo, kad veiksmingumas yra atkuriamas.

Nuo PO5098A priemoniy iSleidimo 2006 m. ir PO5248E
priemoniy i$leidimo 2007 m. priemonés tiriamos vietoje
kaip KK proceso dalis. ,Brilliance™ Salmonella“ agaras
(PO5098A) tiksliniams organizmams, kai naudojamas
120 CFU Salmonella typhimurium, Salmonella arizonae,
priemoné inkubuojama 22-26 val. 36 + 1 °C temperataroje
ir 10* CFU Salmonella typhimurium naudojama ,XLD
agaras” / ,Brilliance™ Salmonella“ dvi Iékstelés
(PO5248E) 18-24 val. 36 + 1 °C temperatiroje,
naudotojas gali gauti mikroorganizmus, kuriy kolonijos
dydis ir morfologija atitinka nurodytus Siame dokumente.
Netiksliniams mikroorganizmams, kai naudojama 10° CFU
Escherichia coli ir priemoné inkubuojama 18-24 val. 36 +
1 °C temperatiroje taikant PO5248E ir naudojama 10*
CFU Escherichia coli ir Pseudomonas aeruginosa 22—-26
val. 36 = 1 °C temperatiroje taikant PO5098A, naudotojai
gali gauti mikroorganizmus, kuriy kolonijos dydis ir
morfologija atitinka nurodytus Siame dokumente.
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Brilliance™ Salmonella Agar
PO5098A, PO5248E*

* Niniejsza instrukcja uzytkowania jest przeznaczona do czytania
w potaczeniu z instrukcjg uzytkowania dotyczgcg podtoza X.L.D.
Patrz dodatkowa instrukcja uzytkowania: PO5057A

Niniejsza instrukcja uzytkowania jest przeznaczona do
stosowania wytgcznie w przypadku pozywki agarowej
Brilliance do szczepdw Salmonella (strona 2) ptytki
podwajne;j.

Przeznaczenie

Pozywka agarowa Brilliance™ Salmonella (PO5098A) to
selektywne i rdznicujgce podtoze chromogenne do
wstepnej identyfikacji szczepédw Salmonella z probek katu.
Ten produkt moze byé réwniez uzywany do badania probek
zywnosci. Wyroby te sa wykorzystywane w procesie
diagnostycznym, aby pomdc klinicystom w okresleniu
mozliwej opcji leczenia pacjentéw z podejrzeniem infekgcji
bakteryjnych.

Agar XLD / pltytka podwojna Brilliance™ Salmonella
(PO5248E) to ptytka podwdjna stosowana do izolacji
szczepdw Salmonella oraz Shigella po stronie XLD
i wstepnej identyfikacji szczepoéw Salmonella po stronie
Brilliance Salmonella z prébek katu. Ten produkt moze by¢
réwniez uzywany do badania prébek zywnosci. Wyroby te
sg wykorzystywane w procesie diagnostycznym, aby
poméc klinicystom w okresleniu mozliwej opcji leczenia
pacjentéw z podejrzeniem infekcji bakteryjnych.

Wyroby sg przeznaczone wylgcznie do uzytku
profesjonalnego, nie sg zautomatyzowane i nie stanowig
narzedzi do diagnostyki towarzyszgce;.

Podsumowanie i wyjasnienie

Salmonelloza, choroba wywotywana przez bakterie
Salmonella, ma z natury patogenny charakter dla ludzi.
Bakterie te mogg zosta¢ potknigte ze skazong zywnoscig
lub wodg — drogg fekalno-oralng — i bedg atakowac
przewéd pokarmowy, wywotujgc infekcje jelitowa, przy
czym najczestszym objawem jest biegunka. Zakazenia
salmonella mogg staé sie szczegdlnie inwazyjne
u niemowlat, osob starszych i moga mie¢ powazny
przebieg u 0s6b z obnizong odpornoscig’.

Gatunki Salmonella sg wymienione jako jedna z czterech
gtéwnych globalnych przyczyn biegunki na calym
Swiecie?®. W Europie zakazenie Salmonellg jest drugg
najczestszg chorobg przenoszong przez zywnoscé*
i szacuje sig, ze kazdego roku 550 milionéw oso6b choruje
na biegunke spowodowang niebezpieczng zywnoscia®.

Zasada metody

Technologia Inhibigen™ zastosowana w tym podtozu jest
ukierunkowana na Escherichia coli, ktére mogg by¢ obecne
w duzych ilosciach w probkach, zwtaszcza w prébkach
katu. Dodatkowe zwigzki sg dodawane w celu
zahamowania wzrostu innych organizméw niedocelowych.
Odréznienie salmonelli od innych organizméw rosnacych
na pozywce agarowej Brilliance Salmonella uzyskuje sie
poprzez wigczenie dwdch chromogendw ukierunkowanych
na okre$lone enzymy: esteraza kaprylanowa i -
glukozydaza. Dziatanie okreslonych enzymow na substraty
chromogenne powoduje narastanie koloru w kolonii.
Wytworzony kolor zalezy od tego, jakie enzymy posiada
dany organizm. Esteraza kaprylanowa, produkowana przez
wszystkie salmonelle, daje fioletowg kolonig. Niektére
bakterie nalezgce do rodziny Enterobacteriaceae rowniez
wytwarzajg esteraze kaprylanowa, ale sg one hamowane
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lub odrézniane od salmonelli przez substrat B-glukozydazy.
W efekcie powstajg niebieskie kolonie, ktére tatwo odrézni¢
od fioletowych kolonii Salmonella.

Typowa formuta

Gramy na litr
Mieszanka do wzrostu 14,0
salmonelli
Mieszanka chromogenna 25,0
Agar 15,0
Dodatki
Cefsulodyna 0,012g
Nowobiocyna 0,005¢g

* Dostosowane zgodnie z wymaganiami w celu spetnienia standardéw
wydajnosci

Wyglad fizyczny
Kolor Kremowy/rézowawy
Przejrzystos¢ Nieprzejrzysty
Waga wypetnienia 179+ 5%
pH 73+0,1

Dostarczone materialy

PO5098A: Ptytki agarowe 10x90 mm Brilliance do izolacji
Salmonella

PO5248E: Ptytki podwdjne 10x90 mm XLD Agar /
Brilliance™ do izolacji Salmonella

Kazda ptytka powinna by¢ uzyta tylko raz.
Materialy wymagane, ale niedostarczone
1) Ezy
2)  Waciki
3) Pojemniki zbiorcze
4)  Inkubator
5)  Organizmy kontroli jakosci

Przechowywanie

. Przechowywac produkt w oryginalnym opakowaniu
w temperaturze 2—12°C do momentu uzycia.

. Produkt mozna stosowa¢ do daty waznosci
podanej na etykiecie.

. Przechowywac z dala od $wiatta.

. Przed uzyciem pozostawi¢ produkt do
osiggniecia temperatury pokojowe;j.

. Nie inkubowac przed uzyciem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
e  Wylgcznie do diagnostyki in vitro.
e  Tylko do uzytku profesjonalnego.

. Sprawdzi¢ opakowanie produktu przed
pierwszym uzyciem.

. Nie uzywaé produktu w przypadku
uszkodzonego opakowania lub ptytek.

. Nie uzywac produktu po uptywie podanego
terminu waznosci.

e Nie uzywac wyrobu, jesli widoczne sg oznaki
zanieczyszczenia.

. Nie uzywac wyrobu, jesli kolor ulegt zmianie lub
sg inne oznaki pogorszenia jakosci.

. 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.
Nalezy uwaznie przeczytac instrukcje
i postepowac zgodnie z nimi. Obejmuje to
usuwanie zuzytych lub niewykorzystanych
odczynnikéw, a takze wszelkich innych
skazonych materiatéw jednorazowego uzytku
zgodnie z procedurami dotyczacymi produktow
zakaznych lub potencjalnie zakaznych.
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Powazne zdarzenia

Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwigzku
z wyrobem, nalezy zgtaszacé producentowi
i odpowiedniemu organowi regulacyjnemu wiasciwemu
uzytkownikowi i/lub pacjentowi.

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie
probek

Wymagania dotyczgce pobierania prébek, postepowania
z nimi i ich przechowywania sg opisane w lokalnych
procedurach i wytycznych, takich jak standardy badan
mikrobiologicznych (SMI) B 41.

Procedura

1) Przed wuzyciem pozostawi¢ produkt do
osiggniecia temperatury pokojowej.

2) Woysiewaé i rozmaza¢ probke na pozywce za
pomoca standardowej ezy lub wacika.

3) Inkubowa¢ ptytki w warunkach tlenowych przez
18-24 godzin w temperaturze 36+1°C.

4) Przy dobrym os$wietleniu obejrzeé ptytki, aby
oceni¢ wzrost i kolor kolonii.

W kontekscie WALIDACJI NF:

Przestrzega¢ Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (patrz norma
1ISO 72183).

Aby przygotowac wstepne zawiesiny, nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami opisanymi w normie ISO 65794
i serii norm I1SO 68875.

Ten produkt zostat zwalidowany w oparciu o WALIDACJE
NF i jest czescig metody Salmonella Precis. Zapozna¢ sie
z instrukcjg uzytkowania metody, ktérg podsumowano
ponizej:

(1) Wysia¢ ezg 10 pl bulionu ONE Broth™ do Salmonella
na powierzchni podtoza.

(2) Inkubowaé ptytki w warunkach tlenowych przez 22—
26 godzin w temperaturze 36+1°C. Nie ma potrzeby
ponownej inkubac;ji.

3) Gatunki Salmonella rosng w postaci
fioletowych/rézowych  kolonii, a wzrost organizméw
niedocelowych jest hamowany, albo rosng one w postaci
niebieskich lub biatych kolonii.

(4) Fioletowe kolonie sg przypuszczalnie dodatnie dla
bakterii Salmonella i nalezy je potwierdzi¢ testem Oxoid
Salmonella Latex (DR1108A) Iub konwencjonalnymi
testami opisanymi w metodach znormalizowanych przez
CEN lub ISO z kolonii (wlaczajgc etap oczyszczania). Etap
potwierdzenia musi rozpoczaé sie od typowych kolonii
wyizolowanych na pozywce agarowej Brilliance do izolac;ji
Salmonella.

Interpretacja

Fioletowe kolonie sg przypuszczalnie dodatnie dla bakterii
Salmonella i mozna to potwierdzi¢ za pomocag testu
Oxoid™ Salmonella Latex (DR1108A).

Kontrola jakosci

Obowigzkiem uzytkownika jest wykonanie testéw kontroli
jakosci z uwzglednieniem zamierzonego zastosowania
podtoza i zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi lokalnymi
przepisami (czestotliwos¢, liczba szczepdw, temperatura
inkubadiji itp.).

Dziatanie tego podtoza mozna zweryfikowaé, testujgc
nastepujace szczepy referencyjne.

Warunki inkubacji: 22—-26 godzin w temperaturze 36+1°C,
w warunkach tlenowych

Kontrole dodatnie
Liczba kolonii wynosi 250% liczby pozywki kontrolne;j.
Poziom inokulum: 50-120 jtk

Salmonella Typhimurium
ATCC® 14028™ kolonie.

2-3 mm, purpurowo/rézowe
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Salmonella arizonae 1-2 mm, purpurowe/rézowe
ATCC®13314™ kolonie.

Kontrole ujemne
Inokulum =10*jtk

Escherichia coli Catkowite zahamowanie

ATCC®25922™ (=10 jtk).
Pseudomonas aeruginosa Catkowite zahamowanie
ATCC®27853™ (=10 jtk).

Ograniczenia

Pozywka agarowa Brilliance™ Salmonella PO5098A
Nalezy zauwazy¢, ze, podobnie jak w przypadku
wszystkich podtozy chromogennych, drobnoustroje

o nietypowym wzorze enzymédw mogg wykazywac
nieprawidtowe reakcje na pozywce agarowe;j Brilliance
Salmonella. W kontekscie WALIDACJI NF niektére
szczepy nalezace do odmiany serologicznej Salmonella
dublin mogg wykazywac stabg pigmentacje lub brak
pigmentacji ze wzgledu na niskg aktywnos$¢ esterazy.

W konteks$cie WALIDACJI NF, porcje testowe wazgce
wiecej niz 25 g nie byly testowane. Pozywka agarowa
Brilliance Salmonella nie jest zalecana do izolacji
Salmonella typhi oraz Salmonella paratyphi. W przypadku
tych serotypow nalezy zapoznac sie z istniejgcymi
wytycznymi. Wszystkie identyfikacje majg charakter
domniemany i nalezy je potwierdzi¢ odpowiednimi
metodami. Wybér podtoza i protokot inkubacji bedg
zaleze¢ od rodzaju probki. Podtoze nieselektywne nalezy
zaszczepi¢ wraz z podiozem selektywnym.

Pozywka agarowa Brilliance™ Salmonella PO5248E
Tak jak w przypadku wszystkich podtozy chromogennych,
drobnoustroje o nietypowym wzorze enzyméw mogg
wykazywaé nieprawidtowe reakcje na pozywce agarowej
Brilliance Salmonella. Identyfikacje maja charakter
domniemany inalezy je potwierdzi¢ odpowiednimi
metodami biochemicznymi i serologicznymi. Niektore
szczepy salmonella nalezace do odmiany serologicznej
Salmonella dublin mogg wykazywac¢ stabg pigmentacje lub
brak pigmentacji ze wzgledu na niska aktywnos$c¢ esterazy.
Pozywka agarowa Brilliance Salmonella nie jest zalecana
do izolacji Salmonella typhi oraz Salmonella paratyphi.

Charakterystyka wydajnosci

Doktadno$¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych
dotyczacych kontroli jakosci. Prawidtowe wykrycie
szczepdw Salmonella potwierdza wtgczenie dobrze
scharakteryzowanego izolatu do proceséw kontroli jakosci
wykonywanych w ramach wytwarzania kazdej partii
wyrobow. Precyzja pozywki PO5098A zostata wykazana
w oparciu o ogélng ocene wynoszgcg 100% uzyskang dla
produktu w ciggu 2 miesiecy testowania (luty 2022 r.—
kwiecien 2022 r.; 10 partii). Precyzja pozywki PO5248E
zostata wykazana w oparciu o ogoélng ocene wynoszgca
100% uzyskana dla produktu w ciggu 1 miesigca
testowania (marzec 2022 r.—kwiecien 2022 r.; 10 partii).
To pokazuje, ze wydajnos¢ jest powtarzalna.

Wyroby s3 testowane we wtasnym zakresie w ramach
kontroli jakosci od wprowadzenia produktéw na rynek

w 2006 roku w przypadku PO5098A oraz w 2007 roku

w przypadku PO5248E. W przypadku organizmow
docelowych, stosujgc pozywke agarowg Brilliance™
Salmonella (PO5098A), przy uzyciu 120 jtk Salmonella
typhimurium, Salmonella arizonae i inkubacji wyrobu przez
22-26 godz. w temperaturze 36+1°C i 10* jtk Salmonella
typhimurium na plytce podwdjnej XLD Agar / Brilliance™
Salmonella (PO5248E) przez 18-24 godz. w temperaturze
36+1°C, uzytkownik moze odzyskac¢ drobnoustroje

o wielkosci kolonii i morfologii, jak podano w tym
dokumencie. Dla organizméw niedocelowych, przy uzyciu
103 jtk Escherichia coli i inkubacji wyrobu przez 18—

24 godz. w temperaturze 36+1°C w przypadku PO5248E

i 10* jtk Escherichia coli oraz Pseudomonas aeruginosa
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przez 22—-26 godz. w temperaturze 36+1°C w przypadku i
PO.5098A,.uZytkc.>.vynicy moga odzyski.waé.organizmy Aum\?\%ﬁ)%ﬁ?)rgepg:ri?:jvsvﬁe?} "
o] W|eIkosc_| kolonii i morfologii wymienionej w tym Unii Europejskiej
dokumencie.
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Brilliance™ Salmonella Agar
PO5098A, PO5248E*

* Este documento de instru¢des de utilizagao (IFU) deve ser lido
em conjunto com as instrugdes de utilizagéo para o Meio X.L.D.
Consulte as Instrugdes de utilizagao adicionais. PO5057A

Estas instrugGes de utilizagao destinam-se a ser utilizadas
apenas para o Agar Brilliance Salmonella (lado 2) da
biplaca.

Utilizagao prevista

O Agar Brilliance™ Salmonella (PO5098A) é um meio
cromogénico seletivo e diferencial para a identificagéo
presuntiva de espécies de Salmonella a partir de amostras
fecais. Este produto pode ser utilizado para testar amostras
de alimentos. Estes dispositivos s&o utilizados num
procedimento de diagndstico para ajudar os médicos
a determinar possiveis opg¢des de tratamento para doentes
com suspeita de infegdes bacterianas.

A biplaca Agar XLD/Brilliance™ Salmonella (PO5248E)
é utilizada para o isolamento das espécies de Salmonella
e Shigella no lado XLD e para a identificagao presuntiva de
espécies de Salmonella no lado Brilliance Salmonella
a partir de amostras fecais. Este produto pode ser utilizado
para testar amostras de alimentos. Estes dispositivos sdo
utilizados num procedimento de diagnéstico para ajudar os
médicos a determinar possiveis opgdes de tratamento para
doentes com suspeita de infe¢cdes bacterianas.

Os dispositivos destinam-se exclusivamente a utilizagdo
profissional, ndo estdo automatizados e ndo sdo um meio
de diagndstico complementar.

Resumo e explicagao

A salmonelose, a doenga causada pelas bactérias
Salmonella, é inerentemente patogénica para os seres
humanos. Estas bactérias podem ser ingeridas a partir de
alimentos ou agua contaminados (por via fecal-oral)
e invadem o trato gastrointestinal causando infecédo
entérica, sendo a diarreia o sintoma mais comum. As
infecdes por Salmonella podem tornar-se particularmente
invasivas em bebés, adultos mais velhos e podem ser
graves em individuos imunocomprometidos.’

As Salmonela spp. estédo indicadas como uma das quatro
principais causas globais de doengas diarreicas em todo
o mundo.>?®> Na Europa, a infegdo por Salmonella
¢é a segunda doencga de origem alimentar mais comum*
e cerca de 550 milhdes de pessoas adoecem com doengas
diarreicas todos os anos devido a alimentos n&o seguros.?

Principio do método

A tecnologia Inhibigen™ utilizada neste meio visa
especificamente Escherichia coli, que podem estar
presentes em grande nimero em amostras, especialmente
fecais. Sao acrescentados compostos para suprimir
o crescimento de outros microrganismos n&o-alvo.
A diferenciagdo de salmonelas de outros microrganismos
que crescem no Agar Brilliance Salmonella é alcangada
através da inclusdo de dois cromogéneos que visam
enzimas especificas: caprilato esterase e [-glicosidase.
A agdo de enzimas especificas nos substratos
cromogénicos resulta numa acumulagéo de cor dentro da
colénia. A cor produzida depende das enzimas que
0 microrganismo possui. A caprilato esterase, produzida
por todas as salmonelas, resulta em colonias roxas.
Algumas outras Enterobacteriaceae também produzem
caprilato esterase, mas estas sao inibidas nem

MBD_BT_IFU-0515

diferenciadas das salmonelas pelo substrato da
B-glicosidase. Isto resulta em coldnias azuis, que sao faceis
de distinguir das coldnias de Salmonella de cor roxa.

Formula tipica
Gramas por litro

Mistura para crescimento 14,0
de Salmonella

Mistura cromogénica 25,0
Agar 15,0
Aditivos

Cefsulodina 0,012¢g
Novobiocina 0,005¢g

* Ajustado conforme necessario para cumprir as normas de desempenho

Aspeto fisico

Cor Creme/laivos de rosa
Claridade Opaco

Peso de preenchimento 179+x5%

pH 7,3+0,1

Material fornecido

PO5098A: 10 placas de 90 mm de Agar Briliance
Salmonella

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

Cada placa s6 deve ser utilizada uma vez.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
1) Ansas de inoculagédo
2) Zaragatoas
3) Recipientes de colheita
4) Incubadora
5)  Microrganismos de controlo de qualidade

Armazenamento

e  Armazenar o produto na embalagem original
a 2—12 °C até ser utilizado.

. O produto pode ser utilizado até a data de
validade indicada na etiqueta.

e  Armazenar protegido da luz.

. Deixar o produto aquecer até a temperatura
ambiente antes de o utilizar.

. N&o incubar antes da utilizagao.

Adverténcias e precaugoes

e  Apenas para utilizagdo em diagndstico in vitro.

. Apenas para utilizagao profissional.

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

. Na&o utilizar o produto se existirem danos
visiveis na embalagem ou nas placas.

. N&o utilizar o produto além da data de validade
indicada.

. Na&o utilizar o dispositivo se existirem sinais de
contaminagéo.

. Nao utilizar o dispositivo se a cor tiver sofrido
alteragdes ou se existirem outros sinais de
deterioracéo.

. 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
instrugbes devem ser lidas e seguidas com
cuidado. Isto inclui a eliminacdo de reagentes
utilizados ou nao utilizados, bem como qualquer
outro material descartavel contaminado
seguindo os procedimentos para produtos
infeciosos ou potencialmente infeciosos.
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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

Os requisitos referentes a colheita, manuseamento
e armazenamento de amostras s&do descritos em
procedimentos e diretrizes locais, como as Standards for
Microbiology Investigations (SMI) B 41.

Procedimento

1) Deixe o produto atingir a temperatura ambiente.

2) Inocule e semeie por estrias a amostra no meio
usando uma zaragatoa ou ansa padréo.

3) Incube as placas aerobicamente durante 18-
24 horas a 36 + 1 °C.

4) Examine visualmente as placas para avaliar
o crescimento e a cor das colonias sob uma boa
iluminacgéo.

No contexto da certificagao NF VALIDATION:

Cumpra as Boas Praticas Laboratoriais (consulte a norma
ISO 72183).

Para a preparagdo das suspensdes iniciais, siga as
instrugdes da norma ISO 65794 e da série de normas ISO
68875.

Este produto foi validado pela certificagdo NF VALIDATION
e faz parte do método Salmonella Precis. Consulte as
instrucdes de utilizagao para obter informagdes sobre esse
método que é resumido abaixo:

(1) Inocule uma ansa de 10 pl de ONE Broth™ Salmonella
sobre a superficie do meio.

(2) Incube as placas aerobicamente durante 22—-26 horas
a 36 + 1 °C. Nao ha necessidade de reincubar.

(3) As espécies de Salmonella desenvolvem-se como
coldnias roxas/cor-de-rosa e 0s microrganismos nao-alvo
sdo inibidos ou desenvolvem-se como coldnias azuis ou
brancas.

(4) As coldnias roxas sdo presumivelmente positivas para
Salmonella e devem ser confirmadas utilizando o teste de
Latex Oxoid Salmonella (DR1108A) ou testes
convencionais descritos nos métodos normalizados por
CEN ou ISO a partir das colonias (incluindo um passo de
purificagao). O passo de confirmagéo deve comecar a partir
de colénias tipicas isoladas em Agar Brilliance Salmonella.

Interpretacao

As colonias roxas sao presumivelmente positivas para
Salmonella e podem ser confirmadas com o teste de Latex
Oxoid™ Salmonella (DR1108A).

Controlo de qualidade

E da responsabilidade do utilizador realizar testes de
Controlo de qualidade levando em consideragao
a utilizagéo prevista do meio e de acordo com quaisquer
regulamentos locais aplicaveis (frequéncia, ndmero de
estirpes, temperatura de incubacéo, etc.).

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

Condigdes de incubagdo: 22-26 horas a 36 £ 1 °C, em
condicdes aerdbicas

Controlos positivos
A contagem de coldnias é = 50 % da contagem do meio

de controlo.
Nivel de indculo: 50-120 UFC

2-3 mm, coldnias
roxas/cor-de-rosa.

Salmonella Typhimurium
ATCC® 14028™

1-2 mm, coldnias
roxas/cor-de-rosa.

Salmonella arizonae
ATCC®13314™
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Controlos negativos
Indéculo de 2 10* UFC

Escherichia coli Inibicdo completa
ATCC®25922™ (10 UFC).
Pseudomonas aeruginosa Inibicdo completa (< 10
ATCC®27853™ UFC).

Limitagdes

Agar Brilliance™ Salmonella PO5098A

E de salientar que, & semelhanga de todos os meios
cromogénicos, os microrganismos com padrées
enzimaticos atipicos podem apresentar reagdes anomalas
no Agar Brilliance Salmonella. No contexto da certificagao
NF VALIDATION, algumas estirpes que pertencem ao
serovar Salmonella Dublin podem apresentar
pigmentagao fraca ou nenhuma pigmentagéo, devido

a sua baixa atividade de esterase. No contexto da NF
VALIDATION, as porgdes de teste com peso superior

a 25 g nao foram testadas. O Agar Brilliance Salmonella
néo é recomendado para o isolamento de Salmonella
typhi e Salmonella paratyphi. Para estes serotipos,
consulte as diretrizes existentes. Todas as identificagdes
s&o presuntivas e devem ser confirmadas utilizando os
métodos adequados. A escolha do meio e o protocolo de
incubagéo dependem do tipo de amostra. Um meio nédo
seletivo deve ser inoculado juntamente com o meio
seletivo.

Agar Birilliance™ Salmonella PO5248E

A semelhanca de todos os meios cromogénicos, os
microrganismos com padrdes enzimaticos atipicos podem
apresentar reagdes andmalas no Agar Brilliance
Salmonella. As identificagdes sdo presuntivas e devem ser
confirmadas utilizando os métodos bioquimicos
e seroldgicos adequados. Algumas estirpes de salmonella
que pertencem ao serovar Salmonella Dublin podem
apresentar pigmentacéo fraca ou nenhuma pigmentacao,
devido & sua baixa atividade de esterase. O Agar Brilliance
Salmonella ndo é recomendado para o isolamento de

Salmonella typhi e Salmonella paratyphi.

Caracteristicas de desempenho

A preciséo foi demonstrada através da revisdo dos dados
de controlo de qualidade (CQ). A detegdo correta de
estirpes Salmonella é confirmada pela inclusdo de um
isolado bem caracterizado nos processos de CQ
realizados como parte do fabrico de cada lote dos
dispositivos. A precisdo do PO5098A foi demonstrada por
uma taxa geral de aprovagao de 100 % obtida para o
produto durante 2 meses de testes (fevereiro de 2022

— abril de 2022; 10 lotes). A precisdo do PO5248E foi
demonstrada por uma taxa geral de aprovagéo de 100 %
obtida para o produto durante 1 més de testes (margo de
2022 — abril de 2022; 10 lotes). Isto demonstra que

o desempenho é reprodutivel.

Os dispositivos sao testados internamente como parte do
processo de CQ desde que os produtos foram langados
em 2006 para PO5098A e em 2007 para PO5248E. Para
os microrganismos-alvo do Agar Brilliance™ Salmonella
(PO5098A), ao utilizar 120 UFC de Salmonella
typhimurium, Salmonella arizonae e ao incubar o
dispositivo durante 22-26 h a 36 + 1 °C, e 10* UFC de
Salmonella typhimurium sobre uma biplaca de Agar
XLD/Brilliance™ Salmonella (PO5248E) durante 18-24 h
a 36 + 1 °C, o utilizador pode recuperar microrganismos
com o tamanho e a morfologia de coldnia descritos neste
documento. Para microrganismos nao-alvo, ao utilizar 10°
UFC para Escherichia coli e incubar o dispositivo durante
18-24 h a + 1 °C para PO5248E e 10* UFC para
Escherichia coli e Pseudomonas aeruginosa durante 22—
26 h a1 °C para PO5098A, os utilizadores podem
recuperar microrganismos com o tamanho e a morfologia
de colénia descritos neste documento.
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Brilliance™ Salmonella Agar
PO5098A, PO5248E*

* Aceste instructiuni de utilizare trebuie citite impreuna cu
Instructiunile de utilizare pentru mediul X.L.D. Consultati
Instructiunile de utilizare (IFU) suplimentare: PO5057A

Aceste instructiuni de utilizare sunt destinate a fi utilizate
doar pentru Agar Brilliance pentru Salmonella (partea 2)
de pe placa dubla.

Utilizare prevazuta

Agarul Brilliance™ pentru Salmonella (PO5098A) este un
mediu cromogen selectiv si diferential pentru identificarea
prezumtiva a speciilor de Salmonella din probe de fecale.
Acest produs poate fi folosit si pentru testarea probelor de
alimente. Aceste dispozitive sunt utilizate intr-un flux de
lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii n
determinarea posibilelor optiuni de tratament pentru
pacientii suspectati de infectii bacteriene.

Agarul XLD/Placa dubla Brilliance™ pentru Salmonella
(PO5248E) este o placa dubla utilizata pentru izolarea
speciilor de Salmonella si Shigella pe partea cu XLD si
pentru identificarea prezumtiva a speciilor de Salmonella pe
partea cu Brilliance Salmonella, din probe de fecale. Acest
produs poate fi folosit si pentru testarea probelor de
alimente. Aceste dispozitive sunt utilizate intr-un flux de
lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii in
determinarea posibilelor optiuni de tratament pentru
pacientii suspectati de infectii bacteriene.

Dispozitivele sunt exclusiv de uz profesional, nu sunt
automatizate si  nici  nu  constituie  diagnostice
complementare.

Rezumat si explicatie

Salmoneloza, boala cauzata de bacteriile Salmonella, este
in mod inerent patogena pentru oameni. Aceste bacterii pot
fi ingerate din alimente contaminate sau din apa
contaminata — pe cale fecala-orala — si vor invada tractul
gastrointestinal provocand infectia enterica, in care diareea
este cel mai frecvent simptom. Infectiile cu Salmonella pot
deveni deosebit de invazive la sugari si adultii in varsta si
pot deveni grave la persoanele imunocompromise’.

Salmonella spp. reprezintd una dintre cele patru cauze
globale cheie ale bolilor diareice la nivel mondial?3. Tn
Europa, infectia cu Salmonella este a doua cea mai
frecventd boalda cu transmitere prin alimente* si se
estimeaza ca 550 de milioane de oameni se imbolnavesc
anual de boal& diareica din cauza alimentelor nesigure.®.

Principiul metodei

Tehnologia Inhibigen™ utilizata in acest mediu vizeaza in
mod specific Escherichia coli, care poate fi prezenta in
numar mare in probe, in special in cele de fecale. Au fost
adaugati compusi suplimentari pentru suprimarea cresterii
organismelor diferite de cele tintd. Diferentierea
organismelor de Salmonella de alte organisme care se
dezvolta pe Agarul Brilliance pentru Salmonella se
realizeaza prin includerea a doi cromogeni care vizeaza
enzime specifice: caprilat esteraza si B-glucozidaza.
Actiunea enzimelor specifice asupra substraturilor
cromogene are ca rezultat o acumulare de culoare in
interiorul coloniei. Culoarea produsa depinde de enzimele
pe care le contin organismele. Caprilat esteraza, produsa
de toate tipurile de salmonella, are ca rezultat o colonie
violeta. Si alte tipuri de Enterobacteriaceae produc caprilat
esteraza, insa acestea sunt fie inhibate, fie diferentiate de
salmonella de catre substratul B-glucozidaza. Acest lucru
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produce colonii albastre, usor de distins de coloniile de
Salmonella, de culoare violet.

Formula tipica
Grame pe litru

Amestec de crestere 14,0
pentru Salmonella

Amestec cromogen 25,0
Agar 15,0
Adaosuri

Cefsulodina 0,012¢g
Novobiocina 0,005¢g

* Ajustat dupa cum este necesar pentru a indeplini standardele de
performanta.

Aspectul fizic

Culoare Crem/cu nuanta usor roz
Claritate Opac

Greutate de umplere  17g+5%

pH 7,3+0,1

Materiale furnizate

PO5098A: 10 placi de 90 mm de agar Brilliance pentru
Salmonella

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

Fiecare placa in parte trebuie folosita o singura data.
Materiale necesare, dar nefurnizate

1) Anse de inoculare

2) Tampoane

3) Recipiente de recoltare

4)  Incubator

5) Organisme de control al calitatii

Depozitare

. Depozitati produsul n ambalajul original,
la 2-12 °C, pana la utilizare.

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

e  Ase pastra departe de surse de lumina.

. Lasati produsul sa ajunga la temperatura
camerei inainte de utilizare.

e Nuincubati inainte de utilizare.

Avertlsmente si mijloace de precautie
Exclusiv pentru diagnosticarea in vitro.

. Exclusiv de uz profesional.

. Inspectati ambalajul produsului inainte de prima
utilizare

. Nu utilizati produsul daca ambalajul sau placile
sunt deteriorate vizibil.

e A nu se utiliza produsul dupa data de expirare
specificata.

e Nu utilizati dispozitivul daca exista semne de
contaminare.

e Nu utilizati dispozitivul daca culoarea este
modificata sau daca 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 in conformitate cu reglementarile
aplicabile federale, statale si locale.
Instructiunile trebuie citite si urmate cu atentie.
Aceasta include eliminarea reactivilor utilizati
sau neutilizati, precum si a oricarui alt material
contaminat de unica folosinta, urméand
procedurile pentru produsele infectioase sau
potential infectioase.
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Incidente grave

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

Recoltarea, manipularea si depozitarea

probelor
Cerintele pentru colectarea, manipularea si depozitarea
probelor sunt descrise in procedurile si liniile directoare
locale, cum ar fi Standards for Microbiology Investigations
(SMI) B 41.

Procedura

1) Lasati produsul sa ajunga la temperatura
camerei inainte de utilizare.

2)  Inoculati si izolati proba pe mediu folosind o ansa
sau un tampon standard.

3) Incubati placile aerob timp de 18-24 de ore la
36+1°C.

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

in contextul NF VALIDATION:

Respectati bunele practici de laborator (consultati
standardul ISO 72183).

Pentru prepararea suspensiilor initiale, urmati instructiunile
din ISO 65794 si din seria de standarde 1ISO 68875.

Acest produs a fost validat de NF VALIDATION si face parte
din metoda Salmonella Precis. Consultati instructiunile de
utilizare pentru respectiva metoda, rezumata mai jos:

(1) Se inoculeaza o ansa de 10 yl de ONE Broth™ pentru
Salmonella pe suprafata mediului.

(2) Incubati placile aerob timp de 22-26 de ore la 36 + 1 °C.
Nu este necesara reincubarea.

(3) Speciile de Salmonella se dezvoltd sub forma unor
colonii violet/roz, iar organismele diferite de cele tinta sunt
fie inhibate, fie se dezvolta sub forma unor colonii albastre
sau albe.

(4) Coloniile de culoare violet sunt presupus pozitive pentru
Salmonella si trebuie sa fie confirmate folosind testul cu
latex Oxoid pentru Salmonella (DR1108A) sau testele
conventionale, descrise in metodele standardizate de CEN
sau ISO, din colonii (inclusiv o etapa de purificare). Etapa
de confirmare trebuie sa inceapa de la colonii tipice izolate
pe Brilliance Salmonella Agar.

Interpretare

Coloniile violete sunt presupus pozitive pentru Salmonella
si pot fi confirmate folosind testul cu latex Oxoid™ pentru
Salmonella (DR1108A).

Control de calitate

Este responsabilitatea utilizatorului sa efectueze teste de
control al calitatii tinand cont de utilizarea prevazuta 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.

Conditii de incubatie: 22—-26 de ore la 36 + 1 °C, aerob

Controale pozitive
Numarul de colonii este 250% din mediul de control.
Nivel inocul: 50-120 ufc

Colonii de 2-3 mm,
de culoare violet/roz.

Salmonella Typhimurium
ATCC® 14028™

Colonii de 1-2 mm,
de culoare violet/roz.

Salmonella arizonae
ATCC®13314™

Controale negative
Inocul de = 10* ufc
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Escherichia coli Inhibitie totala (< 10 ufc).
ATCC®25922™
Pseudomonas aeruginosa Inhibitie totala (< 10 ufc).
ATCC®27853™

Limitari

Agar Brilliance™ pentru Salmonella PO5098A

Trebuie remarcat faptul c3, la fel ca in cazul tuturor
mediilor cromogene, organismele cu modele enzimatice
atipice pot avea reactii anormale pe agarul Brilliance
pentru Salmonella. In contextul NF VALIDATION, unele
tulpini apartinand serovarului Salmonella dublin pot
prezenta o pigmentare slaba sau absenta, din cauza
activitatii scazute a esterazei. In contextul NF
VALIDATION, partile de testat care cantareau mai mult de
25 g nu au fost testate. Nu se recomanda utilizarea
agarului Brilliance pentru Salmonella pentru izolarea
Salmonella typhi si Salmonella paratyphi. Pentru
respectivele serotipuri, va rugam sa consultati orientarile
existente. Toate identificarile sunt prezumtive si trebuie
confirmate folosind metode adecvate. Alegerea mediului si
protocolul de incubare depind de tipul probei. Pe l1anga
mediul selectiv trebuie inoculat un mediu neselectiv.

Agar Brilliance™ pentru Salmonella PO5248E

Ca in cazul tuturor mediilor cromogene, organismele cu
modele enzimatice atipice pot avea reactii anormale pe
agarul Brilliance pentru Salmonella. Identificarile sunt
prezumtive si trebuie confirmate folosind metode
biochimice si serologice adecvate. Unele tulpini de
Salmonella apartindnd serovarului Salmonella dublin pot
prezenta o pigmentare slaba sau absenta, din cauza
activitatii scazute a esterazei. Nu se recomanda utilizarea
agarului Brilliance pentru Salmonella pentru izolarea
Salmonella typhi si Salmonella paratyphi.

Caracteristici de performanta

Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de
CC. Detectarea corecta a tulpinilor de Salmonella este
confirmata de includerea culturilor izolate bine
caracterizate in procesele de CC, efectuata ca parte a
fabricarii fiecarui lot de dispozitive. Precizia PO5098A a
fost demonstrata de o rata globala de promovare de 100%
obtinuta pentru produs pe parcursul a 2 luni de testare
(februarie 2022 — aprilie 2022; 10 loturi). Precizia
PO5248E a fost demonstrata de o rata globala de
promovare de 100% obtinuta pentru produs pe parcursul a
1 luna de testare (martie 2022 — aprilie 2022; 10 loturi).
Aceasta arata ca performanta este reproductibila.

Dispozitivele sunt testate intern ca parte a procesului de
CC, de la lansarea produselor, respectiv 2006 pentru
POS5098A si 2007 pentru PO5248E. Pentru organisme tinta
pentru agarul Brilliance™ pentru Salmonella (PO5098A),
daca se utilizeaza 120 ufc de Salmonella typhimurium,
Salmonella arizonae si se incubeaza dispozitivul timp de
22-26 de ore la 36 + 1 °C si 10* ufc de Salmonella
typhimurium pe placa dubla Agar XLD/Brilliance™
Salmonella (PO5248E) timp de 18-24 de ore la 36 + 1 °C,
utilizatorul poate recupera organisme cu o dimensiune si
morfologie corespunzatoare a coloniei, conform descrierii
din acest document. Pentru organisme diferite de cele tinta,
cand se utilizeaza 10° ufc pentru Escherichia coli si se
incubeaza dispozitivul timp de 18-24 de orela36 + 1 °C
pentru PO5248E si 10* ufc pentru Escherichia coli si
Pseudomonas aeruginosa timp de 22—-26 de ore la 36 +

1 °C pentru PO5098A, utilizatorii pot recupera organisme
cu o dimensiune si morfologie corespunzatoare a coloniei,
conform descrierii din acest document.
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Brilliance™ Salmonella Agar
POS5098A, PO5248E*

* Tento navod na pouzitie je ur€eny na precitanie spolu s navodom
na pouzitie pre X.L.D. médium. Pozrite si dal$i navod na pouzitie:
PO5057A

Tento navod na pouZitie je ur€eny len pre agar Brilliance
pre salmonely (strana 2) na dvojitej miske.

Uréené pouzitie

Agar Brilliance™ pre salmonely (PO5098A) je selektivne
a rozliSovacie chromogénne médium na predpokladanu
identifikaciu druhov Salmonella zo vzoriek stolice. Tento
produkt je mozné pouzit aj na testovanie vzoriek potravin.
Tieto pomodcky sa pouzivaju v diagnostickom pracovnom
postupe na pomoc lekarom pri urCovani potencialnej
moznosti lie€by u pacientov s podozrenim na bakteridlne
infekcie.

Dvojita miska pre agar XLD/agar Brilliance™ pre salmonely
(PO5248E) je dvojita miska, ktora sa pouziva na izolaciu
druhov ~ Salmonella a Shigella na strane XLD
a predpokladanu identifikaciu druhov Salmonella na strane
Brilliance Salmonella zo vzoriek stolice. Tento produkt je
mozZné pouzit aj na testovanie vzoriek potravin. Tieto
pombcky sa pouzivaju v diagnostickom pracovnom
postupe na pomoc lekarom pri urCovani potencialnej
moznosti lie€by u pacientov s podozrenim na bakteridlne
infekcie.

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

Zhrnutie a vysvetlenie

Salmoneléza, choroba spdsobena baktériami Salmonella,
je pre ludi prirodzene patogénna. Tieto baktérie mézu byt
pozité z kontaminovanych potravin alebo vody — fekalno-
oralnou cestou — a napadaju gastrointestinalny trakt, ¢im
spOsobia ¢revnu infekciu, pri€om najéastejSim priznakom je
hnacka. Infekcie baktériou Salmonella m6zu byt obzvlast
invazivne u dojciat, starSich dospelych a mézu byt zavazné
u jedincov s oslabenou imunitou’.

Druhy Salmonella spp. st uvedené ako jedna zo Styroch
zakladnych globalnych pric¢in hnaékovych ochoreni na
celom svete?. V Europe je infekcia baktériou Salmonella
druhym naj¢astej$im ochorenim prenasanym potravinami*
a odhaduje sa, ze 550 miliénov [udi ro¢ne postihne
hnac¢kové ochorenie z nebezpe&nych potravin®.

Princip metédy

Technolégia Inhibigen™ pouzitd v tomto meédiu sa
Specificky zameriava na baktériu Escherichia coli, ktora
méze byt vo vzorkach pritomna vo velkych mnozstvach,
najmé vo vzorkach stolice. DalSie zIigeniny sa pridavaji na
potlacenie rastu inych necielovych organizmov. OdliSenie
salmonel od inych organizmov rastucich na agare Brilliance
pre salmonely sa dosahuje zahrnutim dvoch chromogénov,
ktoré sa zameriavajd na  Specifické  enzymy:
kaprylatesteraza a B-glukozidaza. Pésobenie $pecifickych
enzymov na chromogénne substraty vedie v kolénii
k nahromadeniu farby. Vytvorena farba zavisi od toho,
ktoré enzymy organizmus obsahuje. Kaprylatesteraza,
ktoru produkuju vSetky salmonely, vedie k fialovej koldnii.
Niektoré dalSie baktérie Enterobacteriaceae tiez produkuju
kaprylatesterazu, ale tieto su bud inhibované alebo
odliSené od salmonel substratom [(-glukozidazy.
Vysledkom su modré kolénie, ktoré sa daju lahko rozlisit od
fialovych kolonii baktérie Salmonella.
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Typické zlozenie
Gramy na liter

Zmes na rast baktérie 14,0
Salmonella

Chromogénna zmes 25,0
Agar 15,0
Prisady

Cefsulodin 0,012g
Novobiocin 0,005¢g

* Upravené podla poziadaviek na spinenie noriem vykonnosti

Fyzicky vzhlad

Farba krémova/ruzovy
odtieri

Priehladnost nepriehladné

Hmotnost naplne 17915 %

pH 7,310,

Dodavané materialy

PO5098A: 10 x 90 mm misky s agarom Brilliance pre salmonely
PO5248E: 10 x 90 mm dvojité misky pre agar XLD/agar

Brilliance™ pre salmonely

Kazdu misku pouZite len jedenkrat.
Materialy pozadované, ale nedodavané
1) Ockovacie slucky
2) Tampodny
3) Zberné nadoby
4)  Inkubator
5) Organizmy kontroly kvality

Uchovavanie

. Produkt aZ do pouzitia uchovavajte v pévodnom
obale pri teplote 2 —12 °C.

. Produkt sa méze pouzivat do datumu exspiracie
uvedeného na Stitku.

. Uchovavajte mimo dosahu svetla.

. Pred pouZitim zohrejte produkt na izbovu teplotu.

. Pred pouzitim neinkubuijte.

Varovania a bezpe€nostné opatrenia

e Len nadiagnostické pouzitie in vitro.

. Len na profesionalne pouzitie.

. Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.

. Produkt nepouzivajte, ak sa na obale alebo
miskach nachadzaju viditelné poSkodenia.

. Produkt nepouzivajte po uvedenom datume
exspiracie.

. Pomdcku nepouZzivajte, ak su pritomné znamky
kontaminacie.

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

. Je zodpovednostou kazdého laboratéria
nakladat' s produkovanym odpadom v sulade
s jeho povahou a stuprfiom nebezpecenstva
a umoznit jeho spracovanie alebo zlikvidovanie
v sllade so vSetkymi platnymi federalnymi,
Statnymi a miestnymi predpismi. Starostlivo si
precitajte a dodrziavajte pokyny. To zahffia
likvidaciu pouzitych alebo nepouzitych Cinidiel,
ako aj akéhokolvek iného kontaminovaného
materialu na jedno pouzitie podla postupov pre
infekéné alebo potencialne infekéné produkty.

Zavazné udalosti

Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti
s pomdckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prisluSnému
regulaénému organu, ku ktorému patri sidlo pouzivatela
alalebo pacienta.
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Odber, manipulacia a uchovavanie vzoriek
PoZiadavky na odber, manipuléciu a uchovavanie vzoriek su
opisané v miestnych postupoch a smerniciach, ako su
napriklad Standardy pre mikrobiologické vySetrenia (SMI) B 41.

Postup

1)  Pred pouzitim zohrejte produkt na izbovu teplotu.

2) Naockujte arozotrite vzorku na médium
pomocou Standardnej slu¢ky alebo tampénu.

3) Misky inkubujte aerébne 18 — 24 hodin pri teplote
36 £1 °C.

4)  Misky vizualne skontrolujte pri dobrom osvetleni,
aby ste posudili rast a farbu kolonii.

V suvislosti s VALIDACIOU NF:

Dodrziavajte spravnu laboratérnu prax (pozrite si normu
ISO 72183).

Pri priprave pociato€nych suspenzii postupujte podla
pokynov normy ISO 65794 a série noriem ISO 68875.
Tento produkt bol overeny VALIDACIOU NF a je stéastou
metddy Salmonella Precis. V navode na pouzitie najdete
tuto metddu, ktora je zhrnuta nizsie:

(1) Naockujte 10 pl sluéku ONE Broth™ Salmonella na
povrch média.

(2) Misky inkubujte aerébne 22 — 26 hodin pri teplote
36 +1 °C. Nie je potrebné znovu inkubovat.

(3) Druhy Salmonella rastu ako fialové/ruzové kolénie
a necielové organizmy su bud inhibované, alebo rastu ako
modré alebo biele kolonie.

(4) Fialové kolonie su predpokladane pozitivne na druh
Salmonella a mali by sa potvrdit pomocou testu Oxoid
Salmonella Latex (DR1108A) alebo konvencnych testov
opisanych v metddach Standardizovanych normami CEN
alebo ISO z kolonii (vratane kroku purifikacie). Krok
potvrdenia musi za€at od typickych kolonii izolovanych na
agare Brilliance pre salmonely.

Interpretacia

Fialové koldnie su predpokladane pozitivne na druh
Salmonella a mézu sa potvrdit testom Oxoid™ Salmonella
Latex (DR1108A).

Kontrola kvality

Je zodpovednostou pouzivatela vykonat testovanie
kontroly kvality s ohfadom na uréené pouzitie média
a v sulade so vSetkymi miestnymi platnymi predpismi
(frekvencia, po€et kmeriov, inkubacna teplota atd.).

Vykon tohto média mozno overit testovanim nasledujucich
referenénych kmenov.

Podmienky inkubacie: 22 — 26 hodin pri teplote 36 +1 °C,
aerébne

Pozitivne kontroly
Pocet kolonii je 2 50 % poctu v kontrolnom médiu.
Uroven inokula: 50 — 120 cfu

Salmonella Typhimurium 2 - 3 mm, fialové/ruzové
ATCC® 14028™ koldnie.

Salmonella arizonae 1 -2 mm, fialové/ruzové
ATCC®13314™ kolénie.

Negativne kontroly
Inokulum 2 10%cfu

Escherichia coli UplIna inhibicia (< 10 cfu).

ATCC®25922™

Pseudomonas aeruginosa UplIna inhibicia (< 10 cfu).

ATCC®27853™

Obmedzenia

Agar Brilliance™ pre salmonely PO5098A

Je potrebné poznamenat, Ze ako pri vSetkych
chromogénnych médiach, organizmy s atypickymi
enzymovymi vzormi mdézu na agare Brilliance pre
salmonely spdsobit abnormalne reakcie. V suvislosti
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s VALIDACIOU NF mézu niektoré kmene patriace
k sérovaru Salmonella dublin kvoli nizkej esterazovej
aktivite vykazovat slabu alebo Ziadnu pigmentaciu. Vzorky
s hmotnostou viac ako 25g neboli v suvislosti
s VALIDACIOU NF testované. Agar Brilliance pre
salmonely sa neodporuca na izolaciu baktérii Salmonella
typhi a Salmonella paratyphi. Pre tieto sérotypy si pozrite
existujuce smernice. VSetky identifikacie su predpokladané
a mali by sa potvrdit pomocou vhodnych metod. Vyber
média a inkubacny protokol zavisia od typu vzorky. Spolu
so selektivnym médiom by sa malo naockovat aj
neselektivne médium.

Agar Brilliance™ pre salmonely PO5248E

Ako pri vSetkych chromogénnych meédiach, organizmy
s atypickymi enzymovymi vzormi mézu na agare Brilliance
pre salmonely spdsobit abnormalne reakcie. Identifikacie
su predpokladané a mali by sa potvrdit pouzitim vhodnych
biochemickych a sérologickych metéd. Niektoré kmene
salmonely patriace k sérovaru Salmonella dublin mézu
kvoli nizkej esterazovej aktivite vykazovat slabu alebo
Ziadnu pigmentaciu. Agar Brilliance pre salmonely sa
neodpori¢a na izolaciu baktérii Salmonella typhi
a Salmonella paratyphi.

Charakteristika vykonu

Presnost bola preukazana preskimanim udajov kontroly
kvality. Spravna detekcia kmenov baktérie Salmonella je
potvrdena zahrnutim dobre charakterizovaného izolatu do
procesov kontroly kvality vykonavanych ako su€ast vyroby
kazdej Sarze pomécok. Presnost pomocky PO5098A bola
preukazana celkovou Uspesnostou 100 % ziskanou pre
produkt po¢as 2-mesacného testovania

(februar 2022 — april 2022; 10 Sarzi). Presnost pomécky
PO5248E bola preukazana celkovou Uspesnostou 100 %
ziskanou pre produkt po¢as 1-mesacného testovania
(marec 2022 — april 2022; 10 Sarzi). To ukazuje, ze vykon
je reprodukovatelny.

Pomdcky sa interne testuju v ramci procesu kontroly
kvality od uvedenia produktov na trh v roku 2006 pre
pomocku PO5098A a v roku 2007 pre pomdcku PO5248E.
U cielovych organizmov pre agar Brilliance™ pre
salmonely (PO5098A) mdze pouzivatel pri pouziti 120 cfu
baktérii Salmonella typhimurium, Salmonella arizonae

a inkubovani pomdocky 22 — 26 h pri teplote 36 +1 °C

a 10* cfu baktérii Salmonella typhimurium na dvojitej
miske pre agar XLD/agar Brilliance™ pre rast salmonel
(PO5248E) po dobu 18 — 24 h pri teplote 36 +1 °C ziskat
organizmy s velkostou kolénie a morfolégiou, ako je
uvedené v tomto dokumente. Pre necielové organizmy
mozu pouzivatelia pri pouziti 10 cfu pre baktériu
Escherichia coli a inkubovani pomécky 18 — 24 h pri
teplote 36 +1 °C u pomdcky PO5248E a 10* cfu pre
baktérie Escherichia coli a Pseudomonas aeruginosa po
dobu 22 — 26 h pri teplote 36 £1 °C u pomocky PO5098A
ziskat organizmy s velkostou koldnie a morfoldgiou, ako
je uvedené v tomto dokumente.
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Brilliance™ Salmonella Agar
PO5098A, PO5248E*

* Este documento de instrucciones de uso esta pensado para
leerlo junto con las instrucciones de uso del Medio XLD. Consulte
las instrucciones de uso adicionales: PO5057A

Estas instrucciones de uso se deben utilizar solo para el
Agar Brilliance Salmonella (lado 2) de la biplaca.

Uso previsto

El agar Brilliance™ Salmonella (PO5098A) es un medio
selectivo y diferencial cromogénico para la identificacion
presuntiva de especies de Salmonella de muestras fecales.
Este producto también se puede utilizar para analizar
muestras de alimentos. Estos dispositivos se utilizan en un
flujo de trabajo de diagndstico para ayudar a los médicos a
determinar posibles opciones de tratamiento para
pacientes con sospecha de infecciones bacterianas.

La biplaca agar XLD/Brilliance™ Salmonella (PO5248E) es
una biplaca que se utiliza para aislar especies de
Salmonella y Shigella en el lado XLD e identificar
presuntivamente especies de Salmonella en el lado de
Brilliance Salmonella de muestras fecales. Este producto
también se puede utilizar para analizar muestras de
alimentos. Estos dispositivos se utilizan en un flujo de
trabajo de diagndstico para ayudar a los médicos a
determinar posibles opciones de tratamiento para
pacientes con sospecha de infecciones bacterianas.

Los dispositivos son exclusivamente para uso profesional,
no estan automatizados y no son un diagnostico
complementario

Resumen y explicacion

La salmonelosis, la enfermedad provocada por bacterias
de Salmonella, es patégena de forma inherente en
humanos. Estas bacterias se pueden ingerir con alimentos
0 agua contaminados (por via fecal-oral) e invaden el tracto
gastrointestinal para provocar una infeccion entérica de la
que la diarrea es el sintoma mas frecuente. Las infecciones
por Salmonella pueden ser especialmente invasivas en
nifios y adultos mayores y puede ser grave en individuos
con inmunodeficiencia’.

Salmonella spp. figura como una de las cuatro causas
principales de enfermedades diarreicas en todo el
mundo?3. En Europa, la infeccién por Salmonella es la
segunda enfermedad de origen alimentario mas frecuente®,
y se estima que 550 millones de personas contraen
enfermedades diarreicas cada afio a causa de alimentos
no seguros®.

Principio del método

La tecnologia Inhibigen™ que se utiliza en este medio esta
orientada especificamente a Escherichia coli, que puede
estar presente en cantidades elevadas, especialmente en
muestras fecales. Cuenta con compuestos adicionales
para suprimir el crecimiento de otros organismos que no
son el objetivo. La diferenciacién de salmonellas de otros
organismos que crecen en agar Brilliance Salmonella se
consigue mediante la inclusién de dos cromégenos que son
el objetivo de enzimas especificas: caprilato esterasa y -
glucosidasa. La accién de las enzimas especificas sobre
los sustratos cromogénicos da lugar a la acumulacién de
color dentro de las colonias. El color que se obtiene
depende de las enzimas propias de los organismos. El
caprilato esterasa, generado por todas las salmonellas, da
lugar a colonias de color purpura. Existen otras
Enterobacteriaceae que también generan caprilato
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esterasa, pero el sustrato con B-glucosidasa las inhibe o las
diferencia de las salmonelas. Esto da lugar a colonias
azules que se distinguen facilmente de las colonias purpura
de Salmonella.

Formula tipica
Gramos por litro

Mezcla para crecimiento 14,0
de Salmonella

Mezcla cromogénica 25,0
Agar 15,0
Aditivos

Cefsulodina 0,012g
Novobiocina 0,005¢g

* Ajustado segun sea necesario para cumplir con los estandares de
rendimiento

Apariencia fisica

Color Cremal/con un dejo de rosa
Claridad Opaco

Peso de relleno 179+5%

pH 7,3+0,1

Materiales suministrados

PO5098A: 10 placas de agar Brilliance Salmonella de
90 mm

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

Cada placa es de un solo uso exclusivamente.
Materiales necesarios pero no

suministrados
1) Asas de inoculacién
2) Hisopos
3) Recipientes de recogida
4) Incubadora
5) Organismos de control de calidad

Almacenamiento

e  Almacenar el producto en su envase original a
2 °C-12 °C hasta que se vaya a utilizar.

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

e  Almacenar protegido de la luz.

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

. No incubar antes de usar.

Advertencias y precauciones

. Para uso diagnostico in vitro exclusivamente.

. Para uso profesional exclusivamente.

. Inspeccionar el envase del producto antes del
primer uso

. No utilizar el producto si hay dafios visibles en
el embalaje o las placas.

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

. No utilizar el dispositivo si presenta signos de
contaminacion.

. No utilizar el dispositivo si el color ha cambiado
o hay otros signos de deterioro.

. Es responsabilidad de cada laboratorio manejar
los residuos generados de acuerdo con su
naturaleza y grado de peligrosidad y tratarlos o
eliminarlos segun los reglamentos federales,
estatales y locales aplicables. Es necesario leer
las instrucciones y seguirlas atentamente. Esto
incluye la eliminacién de reactivos usados o sin
usar, asi como cualquier otro material
desechable contaminado segun los
procedimientos para productos infecciosos o
potencialmente infecciosos.
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Incidentes graves

Cualquier incidente grave que se produzca en relaciéon con
el producto se debe notificar al fabricante y a la autoridad
reguladora pertinente donde esté establecido el usuario o
el paciente.

Recogida, manipulacién y almacenamiento

de muestras

Los requisitos para la recogida, la manipulacion y el
almacenamiento de muestras se describen en los
procedimientos y las directrices locales, como los
Estandares para investigaciones de microbiologia del
Reino Unido (SMI) B 41.

Procedimiento

1) Deje que el producto se temple a temperatura
ambiente

2) Inocule y siembre la muestra sobre el medio
usando un asa estandar o una torunda.

3) Incube las placas aerébicamente durante
18-24 horasa 36 °C £ 1 °C.

4) Inspeccione visualmente las placas para evaluar
el crecimiento y el color de las colonias con una
iluminacion adecuada.

En el contexto de NF VALIDATION:

Cumplir con las buenas practicas de laboratorio (consulte
la norma ISO 72183).

Para preparar las suspensiones iniciales, siga las
instrucciones de las series de normas ISO 65794 e
ISO 68875.

Este producto ha sido validado por NF VALIDATION y
forma parte del método Salmonella Precis. Consulte las
instrucciones de uso de dicho método, que se resume a
continuacion:

(1) Inocule un asa de a 10 pyl de ONE Broth™ Salmonella
sobre la superficie del medio.

(2) Incube las placas aerébicamente durante 22-26 horas a
36 °C £ 1 °C. No hay necesidad de volver a incubar.

(3) Las especies de Salmonella se desarrollan como
colonias de color purpura/rosa y los organismos distintos
del objetivo se inhiben o crecen en forma de colonias de
color azul o blanco.

(4) Las colonias de color purpura son presuntos positivos
por Salmonella y se deben confirmar mediante la prueba
de latex Oxoid Salmonella (DR1108A) o pruebas
convencionales descritas en los métodos normalizados por
CEN o ISO a partir de las colonias (incluido un paso de
purificacién). El paso de confirmaciéon se debe iniciar a
partir de colonias tipicas aisladas sobre agar Brilliance
Salmonella.

Interpretacién

Las colonias de color purpura son presuntamente positivas
por Salmonella, cosa que se puede confirmar con la prueba
de latex Oxoid™ Salmonella (DR1108A).

Control de calidad

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 aplicables
(frecuencia, nimero de cepas, temperatura de incubacion,
etc.).

Es posible verificar el rendimiento de este medio probando
las cepas de referencia siguientes.

Condiciones de incubacion: 22-26 horas a 36 + 1 °C, en
condiciones aerobicas

Controles positivos

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

Nivel de indculo: 50-120 ufc
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Salmonella Typhimurium Colonias de 2-3 mm, color

ATCC® 14028™ purpura/rosa.
Salmonella arizonae Colonias de 1-2 mm, color
ATCC®13314™ purpura/rosa.

Controles negativos
Indculo de 210* ufc

Escherichia coli Inhibicién completa

ATCC®25922™ (=10 ufc).
Pseudomonas aeruginosa Inhibicion completa
ATCC®27853™ (=10 ufc).

Limitaciones

Agar Brilliance™ Salmonella PO5098A

Como sucede con todos los medios cromogénicos, los
organismos con patrones enzimaticos atipicos pueden dar
lugar a reacciones andémalas en el agar Brilliance
Salmonella. En el contexto de NF VALIDATION, algunas
cepas que pertenecen a la serovariedad Salmonella
dublin pueden mostrar una pigmentacién débil o ninguna
pigmentacion debido a su baja actividad de esterasa. En
el contexto de NF VALIDATION, no se han probado
porciones de prueba de mas de 25 g de peso. No se
recomienda el uso de agar Brilliance Salmonella para
aislar Salmonella typhiy Salmonella paratyphi. Para estos
serotipos, consulte las directrices existentes. Todas las
identificaciones son presuntas y deben confirmarse
mediante los métodos adecuados. La eleccion del medio y
el protocolo de incubacion dependeran del tipo de
muestra. Se debe inocular un medio no selectivo junto con
el medio selectivo.

Agar Brilliance™ Salmonella PO5248E

Como sucede con todos los medios cromogénicos, los
organismos con patrones enzimaticos atipicos pueden dar
lugar a reacciones andmalas en el agar Brilliance
Salmonella. Las identificaciones son presuntivas y deben
confirmarse mediante los métodos bioquimicos y
serologicos adecuados. Algunas cepas de Salmonella que
pertenecen a la serovariedad Salmonella dublin pueden
mostrar una pigmentacion débil o ninguna pigmentacion
debido a su baja actividad de esterasa. No se recomienda
el uso de agar Brilliance Salmonella para aislar Salmonella
typhi y Salmonella paratyphi.

Caracteristicas de rendimiento

Se ha demostrado la precision mediante la revision de los
datos de control de calidad. La deteccién correcta de
cepas de Salmonella se confirma mediante la inclusién de
aislados bien caracterizados en los procesos de control de
calidad realizados como parte de la fabricacion de cada
lote de los dispositivos. Se ha demostrado la precision de
PO5098A mediante una tasa general de aprobacion del
100 % obtenida para el producto durante 2 meses de
pruebas (febrero de 2022-abril de 2022; 10 lotes). Se ha
demostrado la precisién de PO5248E mediante una tasa
general de aprobacion del 100 % obtenida para el
producto durante 1 mes de pruebas (marzo de 2022-abril
de 2022; 10 lotes). Esto muestra que el rendimiento es
reproducible.

Los dispositivos se prueban internamente como parte del
proceso de control de calidad desde que se lanzaron los
productos, en 2006 para PO5098A y 2007 para PO5248E.
En el caso de los organismos de destino del agar
Brilliance™ Salmonella (PO5098A), cuando se utilizan
120 ufc de Salmonella typhimurium, Salmonella arizonae
y se incuba el dispositivo durante 22-26 ha 36+ 1 °C, y
10* ufc de Salmonella typhimurium sobre una biplaca de
Agar XLD/Agar Brilliance™ Salmonella (PO5248E)
durante 18-24 h a 36 + 1 °C, es posible recuperar
organismos con el tamafio y la morfologia de colonia que
se describen en este documento. En el caso de
organismos distintos del objetivo, al utilizar un inéculo de
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10° ufc de Escherichia coli e incubar el dispositivo durante
18-24 h a 36 + 1 °C para PO5248E y 10* ufc de
Escherichia coliy Pseudomonas aeruginosa durante
22-26 h a 36 + 1 °C para PO5098A, es posible recuperar
organismos con el tamafio y la morfologia de colonia que
se describen en este documento.
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Brilliance™ Salmonella Agar
PO5098A, PO5248E*

*Den har bruksanvisningen ska lasas tillsammans med
bruksanvisningen for X.L.D.-mediet. Se ytterligare bruksanvisning:
PO5057A.

Den har bruksanvisningen ar endast avsedd att anvandas
for Brilliance-agar for salmonella (sida 2) pa den tvadelade
plattan.

Avsedd anvandning

Brilliance™-agar for salmonella (PO5098A) ar ett selektivt
och differentiellt kromogent medium for presumtiv
identifiering av Salmonella-arter fran fekalprover. Den har
produkten kan &ven anvandas for att testa matprover.
Medierna anvands i ett diagnostiskt arbetsflode for att
hjalpa lakare att faststalla potentiella behandlingsalternativ
for patienter som missténks ha bakterieinfektioner.

Tvadelad platta med Brilliance™-agar for salmonella/XLD-
agar (PO5248E) ar en tvadelad platta som anvands for
isolering av Salmonella- och Shigella-arter pa XLD-sidan
och presumtiv identifiering av Salmonella-arter pa Brilliance
Salmonella-sidan fran fekalprover. Den har produkten kan
aven anvandas for att testa matprover. Medierna anvands i
ett diagnostiskt arbetsflode for att hjalpa lakare att faststalla
potentiella behandlingsalternativ.  for patienter som
misstanks ha bakterieinfektioner.

Medierna ar endast avsedda for professionellt bruk, ar inte
automatiserade och ar inte kompletterande
diagnostikverktyg.

Sammanfattning och férklaring

Salmonellos, sjukdomen orsakad av salmonellabakterier,
ar till sin natur patogen f6r manniskor. De har bakterierna
kan intas fran kontaminerad mat eller vatten — via den fekal-
orala vagen — och invaderar mag-tarmkanalen for att
orsaka enterisk infektion, med diarré som det vanligaste
symtomet. Salmonellainfektioner kan bli sarskilt invasiva
hos spadbarn och aldre vuxna samt kan vara allvarliga hos
immunsupprimerade individer”.

Salmonella spp. ar listade som en av fyra viktiga globala
orsaker till diarrésjukdomar varlden éver?3. | Europa &r
salmonellainfektion den néast vanligaste livsmedelsburna
sjukdomen* och uppskattningsvis 550 miljoner méanniskor
insjuknar i diarré pa grund av osakra livsmedel varje ar>.

Metodprinciper

Inhibigen™-tekniken som anvands i det har mediet ar
specifikt inriktad pa Escherichia coli, som kan férekomma i
stora mangder i prover, sarskilt fekala prover. Ytterligare
foreningar tillsatts for att undertrycka tillvéxten av andra
icke-malorganismer. Differentiering av salmonella fran
andra organismer som vaxer pa Brilliance-agar for
salmonella uppnas genom att tillsatta tva kromogener som
riktar sig mot specifika enzymer: kaprylatesteras och -
glukosidas. Verkan av specifika enzymer pa de kromogena
substraten resulterar i en uppbyggnad av farg inom kolonin.
Fargen som produceras beror pa vilkka enzymer
organismen har. Kaprylatesteras, som produceras av alla
salmonella, resulterar i en lila koloni. Vissa andra
Enterobacteriaceae producerar ocksa kaprylatesteras, men
de antingen hammas eller differentieras fran salmonella av
B-glukosidassubstratet. Det resulterar i bla kolonier, som ar
latta att skilja fran de lila Salmonella-kolonierna.
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Typisk formel

Gram per liter

Salmonellatillvaxtblandning 14.0
Kromogen blandning 25.0
Agar 15.0
Tillsatser

Cefsulodin 0.012¢g
Novobiocin 0.005¢g

*Justeras efter behov for att uppfylla prestandastandarder.

Fysiskt utseende

Farg Graddfargad/rosa
Klarhet Ogenomskinlig
Fyliningsvikt 179+5%

pH 7.3+0.1

Material som tillhandahalls

PO5098A: 10 x 90 mm plattor med Brilliance-agar for
salmonella

PO5248E: 10 x 90 mm tvadelade plattor med XLD-
IBrilliance ™ -agar for salmonella

Varje platta far endast anvandas en gang.
Material som kravs men inte tillhandahalls
1)  Inokuleringsdglor
2)  Provpinnar
3) Insamlingsbehallare
4)  Inkubator
5) Organismer for kvalitetskontroll

Foérvaring

. Forvara produkten i originalférpackningen vid
2-12 °C tills den ska anvandas.

. Produkten far anvandas fram il det
utgadngsdatum som anges pa etiketten.

. Forvaras morkt.

. Lat produkten uppna rumstemperatur fore
anvandning.

. Inkubera inte fére anvandning.

Varningar och forsiktighetsatgarder

. Endast for in vitro-diagnostik.

. Endast for professionellt bruk.

. Inspektera produktens forpackning fore forsta
anvandningen.

e  Anvand inte produkten om det finns synliga
skador pé forpackningen eller plattorna.

e Anvand inte produkten efter det angivna
utgangsdatumet.

e  Anvand inte mediet om det finns tecken pa
kontaminering.

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

. Det ar varje laboratoriums ansvar att hantera
avfall som produceras i enlighet med avfallets
typ och riskgrad samt att behandla eller kassera
det i enlighet med eventuella nationella, statliga
och lokala tilldampliga bestammelser.
Instruktioner ska lasas och féljas noggrant. Det
inkluderar kassering av anvanda eller oanvanda
reagens samt alla andra férorenade
engangsmaterial i enlighet med procedurer for
smittsamma eller potentiellt smittsamma
produkter.

Allvarliga incidenter

Eventuella allvarliga incidenter som intraffar i samband med
anvandning av produkten ska rapporteras fill tillverkaren
och relevant tillsynsmyndighet i det omrade dar anvandaren
och/eller patienten ar etablerad.
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Insamling, hantering och forvaring av

prover

Krav for insamling, hantering och férvaring av prover
beskrivs i lokala procedurer och riktlinjer, som Standards for
Microbiology Investigations (SMI) B 41.

Forfarande

1) Lat produkten uppna rumstemperatur.

2) Inokulera och stryk ut provet pa mediet med hjalp
av en standarddgla eller provpinne.

3) Inkubera plattorna vid 36 £ 1 °C under aeroba
forhallanden i 18-24 timmar.

4) Inspektera plattorna visuellti bra belysning for att
beddma kolonitillvaxten och fargen.

| sammanhanget NF-VALIDERING:

Folj god laboratoriesed (se standarden ISO 72183).

Folj instruktionerna i ISO 65794 och ISO 68875-serien av
standarder for beredning av initiala suspensioner.

Den héar produkten har validerats med NF-VALIDERING
och ar en del av Salmonella Precis-metoden. Las mer om
metoden i bruksanvisningen och se sammanfattning nedan:
(1) Inokulera en 10 pl 6gla av ONE Broth™-salmonella pa
ytan av mediet.

(2) Inkubera plattorna vid 36 + 1 °C under aeroba
forhallanden i 22-26 timmar. Det finns ingen anledning att
inkubera igen.

(3) Salmonellaarter vaxer som lila/rosa kolonier och icke-
malorganismer antingen hammas eller vaxer som bla eller
vita kolonier.

(4) Lila kolonier ar presumtivt positiva for salmonella och
bor bekraftas med Oxoid-salmonellalatextestet (DR1108A)
eller konventionella tester som beskrivs i metoderna som
standardiserats av CEN eller ISO fran kolonier (inklusive ett
reningssteg). Bekraftelsesteget maste utga fran typiska
kolonier isolerade pa Brilliance-agar fér salmonella.

Tolkning
Lila kolonier ar presumtivt positiva for Salmonella och kan
bekraftas med Oxoid ™-salmonellalatextest (DR1108A).

Kvalitetskontroll

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

Prestandan for det har mediet kan verifieras genom att
testa foljande referensstammar.

Inkubationsférhallanden: 36 + 1 °C under aeroba
forhallanden i 22-26 timmar

Positiva kontroller
Antalet kolonier &r = 50 % av antalet kontrolimedier
Inokulatniva: 50-120 cfu

Salmonella Typhimurium 2-3 mm, lila/rosa kolonier
ATCC® 14028™
Salmonella arizonae 1-2 mm, lila/rosa kolonier
ATCC®13314™

Negativa kontroller
Inokulat av 2 10* cfu

Escherichia coli Fullstandig hamning
ATCC®25922™ (<10 cfu)
Pseudomonas aeruginosa Fullstandig hdmning
ATCC®27853™ (<10 cfu)

Begréansningar

Brilliance ™-agar for salmonella PO5098A

Det ar viktigt att notera att organismer med atypiska
enzymmonster kan ge avvikande reaktioner pa Brilliance-
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agar for salmonella, som med alla kromogena medier.

| sammanhanget NF-VALIDERING kan vissa stammar
som tillhdr serovaren Salmonella dublin visa svag eller
ingen pigmentering pa grund av deras laga
esterasaktivitet. | sa mmanhanget NF-VALIDERING har
testportioner som vager mer an 25 g inte testats.
Brilliance-agar fér salmonella rekommenderas inte for
isolering av Salmonella typhi och Salmonella paratyphi.
Se befintliga riktlinjer fér de serotyperna. Alla
identifieringar ar presumtiva och bor bekréftas med
lampliga metoder. Val av medium och inkubationsprotokoll
varierar beroende pa provtypen. Ett icke-selektivt medium
boér inokuleras tillsammans med det selektiva mediet.

Brilliance ™-agar for salmonella PO5248E

Som med alla kromogena medier kan organismer med
atypiska enzymmonster ge avvikande reaktioner pa
Brilliance-agar for salmonella. Identifieringar &r presumtiva
och bor bekraftas med ldmpliga biokemiska och serologiska
metoder. Vissa stammar av salmonella som tillhér
serovaren Salmonella dublin kan visa svag eller ingen
pigmentering pa grund av deras laga esterasaktivitet.
Brilliance-agar fér salmonella rekommenderas inte for
isolering av Salmonella typhi och Salmonella paratyphi.

Prestandaegenskaper

Noggrannhet har visats genom granskning av
kvalitetskontrolldata. Korrekt detektion av Salmonella-arter
bekraftas genom att ett valkarakteriserat isolat inkluderas i
de kvalitetskontrollsprocesser som utférs som en del av
tillverkningen av varje batch. Precisionen hos PO5098A
pavisades med en total godkannandefrekvens pa 100 %
for produkten under 2 manaders testning (februari 2022—
april 2022, 10 batcher). Precisionen hos PO5248E
pavisades med en total godkdnnandefrekvens pa 100 %
for produkten under 1 ménads testning (mars 2022—april
2022, 10 batcher). Det visar att prestandan ar
reproducerbar.

Medierna testas internt som en del av
kvalitetskontrollsprocessen sedan produkterna lanserades
2006 for PO5098A och 2007 fér PO5248E. For
malorganismer for Brilliance ™-agar for salmonella
(PO5098A), vid anvandning av 120 cfu av Salmonella
typhimurium, Salmonella arizonae och inkubation vid

36 = 1 °C i 22—-26 timmar och 10* cfu av Salmonella
typhimurium pa tvadelade platta med XLD-/Brilliance™
Salmonella-agar (PO5248E) vid 36 + 1 °C i 18—24 timmar,
aterhdmtas organismer med sadan kolonistorlek och
morfologi som anges i det har dokumentet. For icke-
malorganismer, vid anvandning av 108 cfu fér Escherichia
coli och inkubation vid 36 + 1 °C i 18-24 timmar for
PO5248E och 10* cfu for Escherichia coli och
Pseudomonas aeruginosa vid 36 + 1 °C i 22—-26 timmar for
PO5098A kan anvandarna aterhdmta organismer med
sadan kolonistorlek och morfologi som anges i det har
dokumentet.
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