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Hektoen Enteric Agar EN
CMO0419B, CM0419R, , CM0419W & CM0419K

Intended Use
Hektoen Enteric Agar (CM0419B, CM0419R, CM0419W and CM0419K) is a differential medium for the isolation of Shigella and Salmonella species
from faecal samples.

The devices are used in a diagnostic workflow to aid clinicians in determining potential treatment options for patients suspected of having bacterial
infections.

The devices are for professional use only and are not automated, nor are they companion diagnostics.
The devices can also be used to test non-clinical samples, such as food samples.

Summary and Explanation

Salmonella and Shigella bacteria are inherently pathogenic to humans. These bacteria can be ingested from contaminated food, or contaminated
water via the faecal-oral route. These organisms and will invade the gastrointestinal tract and cause enteric infection, with diarrhoea as the most
common symptom. Salmonella infections can become patrticularly invasive in both infants and, older adults and both, Shigella and Salmonella
infections, can be serious in immunocompromised individuals'2. Resistance to antibiotics is a concern, particularly when these infections are
acquired abroad. Most Shigella possess multidrug resistance to ampicillin, trimethoprim-sulphamethoxazole, fluoroquinolones and third and fourth
generation cephalosporins. Salmonella has also been found to have rising resistance to fluoroguinolones and azithromycin, with invasive strains
emerging in some areas with multi-drug resistance to chloramphenicol, ampicillin, trimethoprim-sulphamethoxazole and cephalosporins. The
emergence of this resistance, and the prospect of invasive disease during infection, can further complicate treatment protocols and impact patient
outcomes??.

Shigella infections are one of the leading causes of bacterial-induced diarrhoea diseases worldwide. Of the four species that cause shigellosis, S.
flexneri is the most frequently isolated of them worldwide®. Symptoms are similar to those of Salmonella infections, and invasive disease can occur
in those that are immunocompromised. Due to the possibility of multidrug resistant Shigella, antibiotics should not be used unless necessary?.

Due to the similar symptoms between these diseases, and the possibility of differing resistance between the two, it is important to distinguish
between Salmonella and Shigella organisms in clinical samples to ensure that the correct diagnosis is achieved, and a suitable treatment protocol
can be implemented for the patient. Thus, growth on the Hektoen Enteric Agar can help to further differentiate species of Salmonella and Shigella
and should be incorporated into clinical diagnostic workflows.

Principle of Method

This medium contains greater quantities of peptone to offset the inhibitory effects of bile salts on Shigella species. The additional carbohydrates
(sucrose and salicin) give better differentiation than lactose alone and the lower toxicity of the double indicator, acid fuchsin and bromothymol blue,
improves recovery. The increased lactose content helps early recognition of slow lactose fermenting organisms. Thiosulphate and ferric citrate are
present to detect hydrogen sulphide producing organisms. Bile salts are present to inhibit Gram-positive bacteria.

Typical Formula
grams per liter

Proteose peptone 12.0
Yeast extract 3.0
Lactose 12.0
Sucrose 12.0
Salicin 2.0
Bile salts No.3 9.0
Sodium chloride 5.0
Sodium thiosulphate 5.0
Ammonium ferric citrate 15
Acid fuchsin 0.1
Bromothymol blue 0.065
Agar 14.0

Materials Provided

CMO0419B: 500g of Hektoen Enteric Agar
CMO0419R: 2.5Kg of Hektoen Enteric Agar
CMO0419W: 7.6Kg of Hektoen Enteric Agar
CMO0419K: 25Kg of Hektoen Enteric Agar

Materials Required but Not Supplied

e Inoculating loops, swabs, collection containers
e Incubators

e  Quality control organisms

e  Petridishes

Storage
Store product in its original packaging at 10-30°C until used.
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Protect from moisture.
Once reconstituted, store media between 2°C and 12°C

Warnings and Precautions

D

Signal Word: Warning

Hazard Statements

H315 - Causes skin irritation

H319 - Causes serious eye irritation

Precautionary Statements

P280 - Wear protective gloves and eye/face protection

P302 + P352 - IF ON SKIN: Wash with plenty of soap and water

P305 + P351 + P338 - IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses, if present and
easy to do. Continue rinsing

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 (pot or cap).

Do not use the product beyond the stated expiry date.

Do not use the device if signs of contamination are present.

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.

Ensure the lid of the container is kept tightly closed after first opening and between use to minimise moisture ingress, which may result in incorrect
product performance.

Refer to the Safety Data Sheet (SDS) for safe handling and disposal of the product (www.thermofisher.com).

Specimen Collection, Handling and Storage
Specimens should be collected and handled following local recommended guidelines, such as the UK Standards for Microbiology Investigations
(UK SMI)ID 20, ID24 and Q 5

Procedure
Suspend 76g of the medium in 1 liter of distilled water and soak for 10 minutes. Heat gently and allow to boil for a few seconds to dissolve the agar.
DO NOT AUTOCLAVE. Cool to 50°C and pour plates.

Interpretation of Results

Shigella - green, moist, raised colonies.

Salmonella — blue-green, transparent colonies with or without black centres.

Coliforms (rapid lactose/sucrose/salicin fermenters) — salmon pink to orange colonies surrounded by a zone of bile precipitation.

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.).
This medium can be tested with the following strains:
Reactions after incubation at 37 °C for 18-24 hours
Positive Controls
Inoculum level: 10° — 10° cfu
Escherichia coli
ATCC®8739™
Salmonella enteritidis
ATCC® 13076™
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™
Salmonella virchow

No growth or 0.5-1mm orange colonies

1-2mm blue/green colonies with black centre

1-2mm blue/green colonies with black centre

1-2mm blue/green colonies with black centre

NCTC 5742

z?:l_rlpg rgljopoona 1-2mm blue/green colonies with black centre
Shigella sonnei 1-3mm irregular, green colonies

ATCC® 29930™ '

Shigella flexneri

ATCC® 12022™

Shigella boydii

NCTC 11462

Inoculation with pure cultures
Inoculum level 10-100 cfu
Colony count is < 100% of the control medium count.

1-2mm green colonies

1-3mm irregular, green colonies

Pseudomonas aeruginosa .

ATCC® 27853™ No growth or 1-2 mm blue/green colonies

Proteus mirabilis No growth or pinpoint - 1 mm green colonies with or without black centre and no
ATCC® 12453™ swarming
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Proteus mirabilis No growth or pinpoint - 1 mm green colonies with or without black centre and no
ATCC® 29906™ swarming
Escherichia coli

ATCC® 11775™ No growth or 0.5 — 2 mm bright orange colonies and precipitate

Inoculum level: 102 — 108 cfu
Colony count is 210% of the control medium count.
Shigella dysenteriae

NCTC 9721

Testing in accordance with CLSI M22 A -
Incubation at 35 °C for 18-24 hours
Inoculum level: 10 — 100 cfu

Colony count is 270% of the control medium count.
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™
Shigella flexneri
ATCC® 12022™
Colony count is < 100% of the control medium count.
Escherichia coli

ATCC® 29222™

Inoculum level: 10* — 106 cfu
Enterococcus faecalis
ATCC® 29212™

1-3mm irregular, green colonies

1-2mm blue/green colonies with black centres

1-2mm green colonies

No growth or 0.5 — 2 mm bright orange colonies and precipitate

No growth

Limitations

All identifications are presumptive and should be confirmed using appropriate methods. Due to variation in nutritional requirements some strains
may grow poorly or fail to grow on this medium. A second enteric medium may be inoculated in parallel to improve the chances of recovery of the
target organism from a mixed population. Proteus spp. may resemble Salmonella or Shigella species.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC data. Correct detection of anaerobic microorganism 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 device. The precision of Hektoen
Enteric Agar (CM0419B/R/V/W/K) was demonstrated by an overall pass rate of 97.5% obtained for the product over several months of testing (27-
NOV-2021 — 18-AUG-2022; 30 batches). This shows that the performance is reproducible.

Hektoen Enteric Agar (CM0419B/R/V/WI/K) is tested in-house as part of the QC process since 1996. For target organisms, when using 10° — 10° cfu
inoculum of Salmonella Enteritidis, Salmonella Typhimurium Salmonella Virchow, Salmonella poona, Shigella sonnei, Shigella flexneri or Shigella
boydii and incubating the device at 37 °C for 18-24 hours the user can recover organisms with colony size and morphology as listed in this document.
When testing pure cultures, using 10 — 100 cfu inoculum of Pseudomonas aeruginosa, Proteus mirabilis and Escherichia coli or when using 102 —
10° cfu inoculum of Shigella dysenteriae and incubating the device at 37 °C for 18-24 hours the user can recover organisms with colony size and
morphology as listed in this document.

When testing in accordance with CLSI M22 A, using 10 — 100 cfu inoculum of Salmonella Typhimurium, Shigella flexneri, Escherichia coli and
incubating the device at 35 °C for 18-24 hours the user can recover organisms with colony size and morphology as listed in this document. For non-
target organisms when using 10* — 108 cfu inoculum of Enterococcus faecalis and incubating the device at 35 °C for 18-24 hours the user can expect
no growth

Bibliography
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N Keep away from sunlight

ZIN

[ |
Consult instructions for use or
consult electronic instructions for

use
Do not use if packaging damaged
and consult instructions for use
I Manufacturer

| EC | REP | Authorized representative in the

European Community/European
Union

c € European Conformity Assessment

U K UK Conformity Assessment

Unique device identifier

Made in the
United Kingdom

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

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

Made in the United Kingdom

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, United Kingdom

UK
C€eh
For technical assistance please contact your local distributor.
Version | Date of issue and modifications introduced
2025-01-21
Minor formatting changes
2.0 Addition of non-clincial claims
Warnings and Precautions corrected to match
SDS
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Hektoen enterisk agar DA
CMO0419B, CM0419R, CM0419W og CM0419K

Tilsigtet anvendelse
Hektoen enterisk agar (CM0419B, CM0419R, CM0419W og CMO0419K) er et differentielt medium til isolering af Shigella- og Salmonella-
arter fra faecespraver.

Udstyret bruges i en diagnostisk arbejdsgang for at ggre det lettere for klinikere at fastleegge potentielle behandlingsmuligheder for patienter,
der misteenkes for at have bakterieinfektioner.

Udstyret ma udelukkende anvendes af uddannet personale, er ikke automatiserede og er ikke egnede til ledsagende diagnosticering.
Udstyret kan ogsa bruges til at teste ikke-kliniske prgver sdsom fgdevareprgver.

Resumé og forklaring

Salmonella- og Shigella-bakterier er i sagens natur sygdomsfremkaldende for mennesker. Disse bakterier kan indtages gennem forurenet
mad eller forurenet vand via den feekal-orale bane. Disse organismer invaderer mavetarmkanalen og forarsager enterisk infektion, med
diarré som det mest almindelige symptom. Salmonella-infektioner kan vaere seerligt invasive hos bade spaedbgrn og seldre voksne, og
bade Shigella- og Salmonella-infektioner kan veere alvorlige hos immunkompromitterede personer'2, Resistens over for antibiotika er et
problem, iseer ndr disse infektioner er erhvervet i udlandet. De fleste Shigella er multiresistente over for ampicillin, trimethoprim-
sulfamethoxazol, fluoroquinoloner og tredje- og fierdegenerations cephalosporiner. Salmonella er ogsa blevet fundet at have stigende
resistens over for fluoroquinoloner og azithromycin, med invasive stammer, der dukker op i visse omrader med multiresistens over for
chloramphenicol, ampicillin, trimethoprim-sulfamethoxazol og cephalosporiner. Fremkomsten af denne resistens og udsigten til invasiv
sygdom under infektion kan yderligere komplicere behandlingsprotokoller og pavirke patientresultater®2.

Shigella-infektioner er en af de fgrende arsager til bakterieinducerede diarrésygdomme pa verdensplan. Af de fire arter, der forarsager
shigellose, er S. flexneri den hyppigst isolerede pa verdensplan®. Symptomerne ligner dem, der forekommer ved Salmonella-infektioner,
og invasiv sygdom kan forekomme hos immunkompromitterede personer. Pa grund af muligheden for multiresistent Shigella ma der ikke
anvendes antibiotika, medmindre det er ngdvendigt?.

Eftersom symptomerne pa disse sygdomme ligner hinanden, og der er mulighed for, at de har forskellig resistens, er det vigtigt at skelne
mellem Salmonella- og Shigella-organismer i kliniske prgver for at sikre, at den korrekte diagnose opnas, og en passende
behandlingsprotokol kan implementeres for patienten. Dyrkning pd Hektoen enterisk agar kan saledes bidrage til yderligere at
differentiere Salmonella- og Shigella-arter og bgr inkorporeres i kliniske diagnostiske arbejdsgange.

Metodens principper

Dette medium indeholder stgrre meengder pepton for at opveje de hzemmende virkninger af galdesalte pa Shigella-arter. De ekstra
kulhydrater (saccharose og salicin) giver bedre differentiering end laktose alene, og den lavere toksicitet af dobbeltindikatoren, syrefuchsin
og bromthymolblat forbedrer genvinding. Det ggede laktoseindhold bidrager til tidlig genkendelse af langsomt laktosegaerende organismer.
Thiosulfat og ferricitrat er til stede for at pavise svovlbrinte-producerende organismer. Galdesalte er til stede for at haemme grampositive
bakterier.

Typisk formel

gram pr. liter
Proteosepepton 12,0
Geerekstrakt 3,0
Laktose 12,0
Saccharose 12,0
Salicin 2,0
Galdesalte nr. 3 9,0
Natriumklorid 50
Natriumthiosulfat 50
Ammoniumferricitrat 15
Syrefuchsin 0,1
Bromthymolblat 0,065
Agar 14,0

Medfglgende materialer

e CMO0419B: 500 g Hektoen enterisk agar

. CMO419R: 2,5 kg Hektoen enterisk agar
e  CMO0419W: 7,6 kg Hektoen enterisk agar
. CMO0419K: 25 kg Hektoen enterisk agar

Ngdvendige materialer, som ikke medfaglger
e Podendle, podepinde, opsamlingsbeholdere
e Inkubatorer
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e  Organismer til kvalitetskontrol
e  Petriskdle

Opbevaring

Opbevar produktet i den originale emballage ved 10-30 °C, indtil det skal bruges.
M4 ikke udseettes for lys.

Beskyttes mod fugt.

Efter rekonstitution skal mediet opbevares ved mellem 2 °C og 12 °C.

Advarsler og forholdsregler

D

Signalord: Advarsel

Fareseetninger

H315 — Forarsager hudirritation

H319 — Forarsager alvorlig gjenirritation

Sikkerhedssaetninger

P280 — Baer beskyttelseshandsker og gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse

P302 + P352 — VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt vand og seebe

P305 + P351 + P338 — VED KONTAKT MED @JINENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette
kan ggres let. Fortseet skylning

Udelukkende til in vitro-diagnostisk brug.

M4 udelukkende anvendes af uddannet personale.

Efterse produktets emballage, for det anvendes farste gang.

Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader p& emballagen (beholder eller 14g).

Brug ikke produktet efter den anfgrte udlgbsdato.

Brug ikke enheden, hvis der er tegn pa kontaminering.

Det er det enkelte laboratoriums ansvar at handtere genereret affald i overensstemmelse med affaldets art og farlighedsgrad samt at sikre,
at det behandles eller bortskaffes i overensstemmelse med geeldende nationale, regionale eller lokale forskrifter. Anvisningerne skal laeses
og falges omhyggeligt. Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller ubrugte reagenser samt ethvert andet kontamineret engangsmateriale i
henhold til geeldende procedurer for smittefarlige eller potentielt smittefarlige produkter.

Sgrg for at holde laget pa beholderen teet lukket efter farste dbning og mellem brug for at minimere fugtindtraengning, hvilket kan medfgre
forkert produktydeevne.

Se sikkerhedsdatabladet (SDS) vedrgrende sikker handtering og bortskaffelse af produktet (www.thermofisher.com).

Prgveindsamling, -handtering og -opbevaring
Praver skal indsamles og handteres i henhold til lokale anbefalede retningslinjer sdsom UK Standards for Microbiology Investigations (UK
SMI) ID 20, ID 24 og Q 5.

Fremgangsmade
Suspender 76 g af mediet i 1 liter destilleret vand, og lad det ligge i blad i 10 minutter. Varm forsigtigt op, og lad det koge i et par sekunder
for at oplgse agaren. MA IKKE AUTOKLAVERES. Afkgl til 50 °C, og heeld pa plader.

Fortolkning af resultater

Shigella — grgnne, fugtige, haevede kolonier.

Salmonella — blagrenne, gennemsigtige kolonier med eller uden sorte centre.

Coliforme bakterier (hurtige laktose-/saccharose-/salicin-fermentorer) — laksefarvede til orange kolonier omgivet af en zone med
galdeudfaeldning.

Kvalitetskontrol
Det er brugerens ansvar at udfgre kvalitetskontroltestning under hensyntagen til den tilsigtede anvendelse af mediet og i overensstemmelse
med gaeldende lokale regler (hyppighed, antal stammer, inkubationstemperatur osv.).
Mediet kan testes ved brug af fglgende stammer:Reaktioner efter inkubation ved 37 °C i 18-24 timer
Positive kontroller
Inokulumniveau: 10%-10° cfu
Escherichia coli
ATCC® 8739™
Salmonella enteritidis
ATCC® 13076™
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™
Salmonella virchow

Ingen veekst eller 0,5-1 mm orange kolonier

1-2 mm bla/granne kolonier med sorte centre

1-2 mm bla/granne kolonier med sorte centre

1-2 mm bld/granne kolonier med sorte centre

NCTC 5742

fl?:legrllteSILf\opoona 1-2 mm bld/granne kolonier med sorte centre
Shigella sonnei 1-3 mm uregelmaessige, grgnne kolonier
ATCC® 29930™ '

Shigella flexneri

ATCC® 12022™ 1-2 mm grgnne kolonier
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Shigella boydii . .
NCTC 11462 1-3 mm uregelmaessige, grenne kolonier

Podning med rene kulturer
Inokulumniveau: 10-100 cfu

Kolonitallet er < 100 % af kontrolmedietallet.
Pseudomonas aeruginosa

ATCC® 27853™ Ingen veekst eller 1-2 mm bléd/grgnne kolonier

Proteus mirabilis Ingen veekst eller pinpoint — 1 mm grgnne kolonier med eller uden sorte
ATCC® 12453™ centre og uden svaermning

Proteus mirabilis Ingen veekst eller pinpoint — 1 mm grgnne kolonier med eller uden sorte
ATCC® 29906 ™ centre og uden svaermning

Escherichia coli

ATCC® 11775™

Inokulumniveau: 102-10° cfu

Kolonitallet er 2 10 % af kontrolmedietallet.
Shigella dysenteriae

NCTC 9721

Testning i overensstemmelse med CLSI M22 A -
Inkubation ved 35 °C i 18-24 timer
Inokulumniveau: 10-100 cfu

Kolonitallet er 2 70 % af kontrolmedietallet.
Salmonella typhimurium

ATCC® 14028™

Shigella flexneri

ATCC® 12022™

Kolonitallet er < 100 % af kontrolmedietallet.
Escherichia coli

ATCC® 29222™

Inokulumniveau: 10*-10° cfu

Enterococcus faecalis Ingen veekst
ATCC® 29212™

Ingen veekst eller 0,5-2 mm steerkt orange kolonier og udfaeldning

1-3 mm uregelmaessige, grgnne kolonier

1-2 mm bla/grgnne kolonier med sorte centre

1-2 mm grgnne kolonier

Ingen veekst eller 0,5-2 mm staerkt orange kolonier og udfeeldning

Begraensninger

Alle identifikationer er formodede og skal bekreeftes ved brug af passende metoder. Variation i ernaeringsbehov kan medfare, at visse
stammer vokser darligt eller slet ikke vokser pa dette medium. Et andet enterisk medium kan inokuleres parallelt for at forbedre
chancerne for genvinding af malorganismen fra en blandet population. Proteus spp. kan minde om Salmonella- eller Shigella-arter.

Ydeevnekarakteristika

Ngjagtighed er blevet pavist ved gennemgang af kvalitetskontroldataene. Korrekt pévisning af anaerobe mikroorganismestammer
bekreeftes ved at inkludere et velkarakteriseret isolat i de kvalitetskontrolprocesser, der udfgres som en del af fremstillingen af hvert batch
af udstyret. Preecisionen af Hektoen enterisk agar (CM0419B/R/V/WI/K) blev pavist ved en samlet bestaelsesrate pa 97,5 %, som blev
opnéet for produktet i lgbet af flere maneders testning (27. NOV. 2021-18. AUG. 2022, 30 batches). Det viser, at ydeevnen er reproducerbar.

Hektoen enterisk agar (CM0419B/R/V/W/K) er blevet testet internt som en del af QC-processen siden 1996. For méalorganismer kan
brugeren genfinde organismer med kolonistgrrelse og morfologi som anfert i dette dokument, nar der anvendes et 103-10° cfu inokulum af
Salmonella enteritidis, Salmonella typhimurium, Salmonella virchow, Salmonella poona, Shigella sonnei, Shigella flexneri eller Shigella
boydii, og anordningen inkuberes ved 37 °C i 18-24 timer.

Ved testning af rene kulturer kan brugeren genvinde organismer med kolonistarrelse og morfologi som anfert i dette dokument, nar der
anvendes et 10-100 cfu inokulum af Pseudomonas aeruginosa, Proteus mirabilis og Escherichia coli, eller nar der anvendes et 10%-10° cfu
inokulum af Shigella dysenteriae, og anordningen inkuberes ved 37 °C i 18-24 timer.

Ved testning i overensstemmelse med CLSI M22 A kan brugeren genvinde organismer med kolonistarrelse og morfologi som anfgrt i dette
dokument, nar der anvendes et 10-100 cfu inokulum af Salmonella typhimurium, Shigella flexneri og Escherichia coli, og anordningen
inkuberes ved 35 °C i 18-24 timer. For ikke-malorganismer kan brugeren forvente fravaer af veekst, nar der anvendes et 10%-10° cfu inokulum
af Enterococcus faecalis, og anordningen inkuberes ved 35 °C i 18-24 timer.
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Fremstillet i Storbritannien

United Kingdom

ATCC Licensed }®
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 deres datterselskaber.

Oxoid Limited Wade Road Basingstoke, RG24 8PW, Storbritannien

UK
C€ca
Kontakt den lokale forhandler for at fa teknisk assistance.
Version | Udgivelsesdato og indfgrte sendringer
2025-01-21
Mindre formateringsaendringer
2.0 Tilfgjelse af pastand om ikke-kliniske praver
Advarsler og forholdsregler korrigeret for at
matche SDS
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Hektoen-Entero-Agar DE
CMO0419B, CM0419R, CM0419W und CM0419K

Verwendungszweck
Beim Hektoen-Entero-Agar (CM0419B, CM0419R, CM0419W und CMO0419K) handelt es sich um ein Differenzierungsmedium zur
Isolierung von Shigella- und Salmonella-Spezies aus Fakalproben.

Die Produkte werden in einem diagnostischen Arbeitsablauf eingesetzt, um Arzte bei der Bestimmung moéglicher Behandlungsoptionen fiir
Patienten mit Verdacht auf bakterielle Infektionen zu unterstiitzen.

Die Produkte sind nur fur den professionellen Gebrauch bestimmt. Sie sind nicht automatisiert und keine Begleitdiagnostika.
Die Gerate kénnen auch fur Tests von nicht-klinischen Proben wie z. B. Lebensmittelproben verwendet werden.

Zusammenfassung und Erlauterung

Salmonella- und Shigella-Bakterien sind von Natur aus pathogen fir den Menschen. Diese Bakterien kdnnen aus kontaminierten
Lebensmitteln oder kontaminiertem Wasser uber den fékal-oralen Weg aufgenommen werden. Diese Organismen dringen in den Magen-
Darm-Trakt ein und verursachen eine Darminfektion mit Durchfall als haufigstes Symptom. Salmonella-Infektionen kénnen sowohl bei
Sauglingen als auch bei alteren Erwachsenen besonders invasiv werden und sowohl Shigella- als auch Salmonella-Infektionen kénnen
bei immungeschwachten Personen schwerwiegend sein.!? Antibiotikaresistenzen geben Anlass zur Sorge, insbesondere wenn diese
Infektionen im Ausland erworben werden. Bei den meisten Shigella liegt eine Mehrfachresistenz gegen Ampicillin, Trimethoprim-
Sulfamethoxazol, Fluorchinolone und Cephalosporine der dritten und vierten Generation vor. Es wurde auch festgestellt, dass Salmonella
eine zunehmende Resistenz gegen Fluorchinolone und Azithromycin aufweist, wobei in einigen Gebieten invasive Stdmme mit
Mehrfachresistenz gegen Chloramphenicol, Ampicillin, Trimethoprim-Sulfamethoxazol und Cephalosporine vorliegen. Durch das
Auftreten dieser Resistenzen und die Moglichkeit einer invasiven Erkrankung wéhrend der Infektion werden die Behandlungsprotokolle
maglicherweise weiter erschwert und die Behandlungsergebnisse der Patienten beeintrachtigt'2,

Shigella-Infektionen sind weltweit eine der Hauptursachen fur bakteriell bedingte Durchfallerkrankungen. Von den vier Spezies, die eine
Shigellose verursachen, ist S. flexneri die weltweit am haufigsten isolierte.® Die Symptome ahneln denen einer Salmonella-Infektion und
bei immungeschwachten Personen kann es zu invasiven Erkrankungen kommen. Aufgrund der Moglichkeit einer Shigella-Multiresistenz
sollten Antibiotika nur verwendet werden, wenn dies erforderlich ist2.

Aufgrund der ahnlichen Symptome dieser Krankheiten und der Méglichkeit unterschiedlicher Resistenzen bei beiden ist es wichtig, in
klinischen Proben zwischen Salmonella- und Shigella-Organismen zu unterscheiden, um sicherzustellen, dass die richtige Diagnose
gestellt wird und ein geeignetes Behandlungsprotokoll fir den Patienten implementiert werden kann. Das Wachstum auf Hektoen-Entero-
Agar kann dabei helfen, Salmonella- und Shigella-Spezies weiter zu differenzieren, und sollte daher in die Arbeitsablaufe der klinischen
Diagnostik integriert werden.

Methodenprinzip

Dieses Medium enthalt gréf3ere Mengen Pepton, um die von Gallensalzen ausgehenden hemmenden Wirkungen auf Shigella-Spezies
auszugleichen. Die zusatzlichen Kohlenhydrate (Saccharose und Salicin) sorgen fir eine bessere Differenzierung als Laktose allein und
die geringere Toxizitdt des Doppelindikators aus Sé&urefuchsin und Bromthymolblau verbessert die Wiederfindung. Der erhdhte
Laktosegehalt hilft bei der Frilherkennung von langsam laktosefermentierenden Organismen. Fir den Nachweis von
schwefelwasserstoffproduzierenden Organismen sind Thiosulfat und Eisencitrat vorhanden. Die enthaltenen Gallensalze unterdriicken
grampositive Bakterien.

Typische Formulierung
Gramm pro Liter

Proteose-Pepton 12,0
Hefeextrakt 3,0
Laktose 12,0
Saccharose 12,0
Salicin 2,0
Gallensalze Nr. 3 9,0
Natriumchlorid 50
Natriumthiosulfat 50
Ammoniumeisencitrat 15
Saurefuchsin 0,1
Bromthymolblau 0,065
Agar 14,0

Lieferumfang

. CMO0419B: 500 g Hektoen-Entero-Agar

. CMO0419R: 2,5 kg Hektoen-Entero-Agar
. CMO0419W: 7,6 kg Hektoen-Entero-Agar
. CMO0419K: 25 kg Hektoen-Entero-Agar
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Zusatzlich erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien
e Impfosen, Abstrichtupfer, Sammelbehalter

. Inkubatoren

e Qualitatskontrollstamme
e  Petrischalen
Lagerung

Produkt bis zur Verwendung in der Originalverpackung bei 10 °C bis 30 °C lagern.
Vor Licht geschutzt aufbewahren.
Vor Feuchtigkeit schitzen.

Rekonstituiertes Medium bei 2 °C bis 12 °C aufbewahren.

Warnungen und SicherheitsmalBhahmen

D

Signalwort: Warnhinweis
Gefahrenhinweise

H315 — Verursacht Hautreizungen

H319 — Verursacht schwere Augenreizung

Sicherheitshinweise

P280 — Schutzhandschuhe und Augenschutz/Gesichtsschild tragen

P302 + P352 — BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel Wasser und Seife waschen

P305 + P351 + P338 — BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spilen. Eventuell vorhandene
Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter spiilen

Nur zur In-vitro-Diagnostik.

Nur fur den professionellen Gebrauch.

Vor dem Offnen die Produktverpackung untersuchen.

Das Produkt nicht bei sichtbarer Beschadigung der Folienversiegelung (Behéalter oder Deckel) verwenden.

Das Produkt nicht tiber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

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

Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die anfallenden Abfélle entsprechend ihrer Art und ihres Geféhrlichkeitsgrades zu behandeln
und sie in Ubereinstimmung mit den auf Bundes-, Landes- und lokaler Ebene geltenden Vorschriften zu behandeln oder zu entsorgen. Die
Anweisungen mussen gelesen und genau befolgt werden. Dazu gehdrt auch die Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter Reagenzien
sowie anderer kontaminierter Einwegmaterialien gemaf den Verfahren fur infektiose oder potenziell infektidse Produkte.

Darauf achten, dass der Deckel des Behéltnisses nach dem ersten Offnen und zwischen den Verwendungen fest verschlossen bleibt, um
das Eindringen von Feuchtigkeit zu minimieren, wodurch es zu einer fehlerhaften Produktleistung kommen kann.

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

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben
Proben sollten gemaR den lokal empfohlenen Richtlinien entnommen und gehandhabt werden, wie z. B. den UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 20, ID 24 und Q 5.

Verfahren
Suspendieren Sie 76 g des Mediums in 1 Liter destilliertem Wasser. 10 Minuten einweichen lassen. Vorsichtig erhitzen und einige
Sekunden kochen lassen, um den Agar aufzuldsen. NICHT AUTOKLAVIEREN. Auf 50 °C abkiihlen und Platten gief3en.

Interpretation der Testergebnisse

Shigella — griine, feuchte, erhabene Kolonien.

Salmonella — blaugriine, transparente Kolonien mit oder ohne schwarze Zentren.

Coliforme (schnelle Laktose-/Saccharose-/Salicin-Fermentierer) — lachsrosa bis orangefarbene Kolonien, die von einer Zone mit
Gallenausfallung umgeben sind.

Qualitatskontrolle
Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, Qualitéatskontrolltests unter Berlicksichtigung der beabsichtigten Verwendung des Mediums
und in Ubereinstimmung mit allen vor Ort geltenden Vorschriften (Haufigkeit, Anzahl der Stamme, Inkubationstemperatur usw.)
durchzuflhren.
Dieses Medium kann mit folgenden Stdmmen getestet werden:Reaktionen nach der Inkubation bei 37 °C fir 18 bis 24 Stunden

Positivkontrollen

Menge des Inokulums: 10° — 10° KbE

Escherichia coli

ATCC® 8739™

Salmonella enteritidis

ATCC® 13076™

Salmonella typhimurium

ATCC® 14028™

Salmonella virchow

NCTC 5742

Salmonella poona

NCTC 4840

Kein Wachstum oder 0,5 bis 1 mm grofR3e orangefarbene Kolonien

1 -2 mm, blaue/griine Kolonien mit schwarzem Zentrum

1 -2 mm, blaue/griine Kolonien mit schwarzem Zentrum

1 - 2 mm, blaue/griine Kolonien mit schwarzem Zentrum

1 -2 mm, blaue/griine Kolonien mit schwarzem Zentrum
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Shigella sonnei

ATCC® 29930™

Shigella flexneri

ATCC® 12022™

Shigella boydii

NCTC® 11462

Beimpfung mit Reinkulturen
Menge des Inokulums 10 — 100 KbE
Die Koloniezahl betragt < 100 % der Zahl des Kontrolimediums.
Pseudomonas aeruginosa

1 — 3 mm, unregelmaRige, griine Kolonien

1 -2 mm grof3e, griine Kolonien

1 - 3 mm, unregelmaRige, griine Kolonien

Kein Wachstum oder 1 — 2 mm groR3e, blaue/griine Kolonien

ATCC® 27853™

Proteus mirabilis Kein Wachstum oder punktférmige bis 1 mm grof3e, griine Kolonien, mit oder
ATCC® 12453™ ohne schwarze(n) Zentren, und kein Ausschwérmen

Proteus mirabilis Kein Wachstum oder punktférmige bis 1 mm grofRe, griine Kolonien, mit oder
ATCC® 29906™ ohne schwarze(n) Zentren, und kein Ausschwarmen

Escherichia coli Kein Wachstum oder 0,5 — 2 mm grof3e, hellorangefarbene Kolonien und
ATCC® 11775™ Niederschlag

Menge des Inokulums: 102 — 10° KbE
Die Koloniezahl betragt = 10 % der Zahl des Kontrollmediums.
Shigella dysenteriae

NCTC 9721

Prufung geméan CLSI M22 A -
Inkubieren Sie 18 bis 24 Stunden lang bei 35 °C.

Menge des Inokulums: 10 — 100 KbE

Die Koloniezahl ist = 70 % der Zahl des Kontrollmediums.
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™
Shigella flexneri
ATCC® 12022™

Die Koloniezahl betrégt < 100 % der Zahl des Kontrollmediums.

Escherichia coli Kein Wachstum oder 0,5-2 mm grof3e, hellorangefarbene Kolonien und
ATCC® 29222™ Niederschlag

Menge des Inokulums: 10* — 10° KbE
Enterococcus faecalis

ATCC® 29212™

1 - 3 mm, unregelmaRige, griine Kolonien

1 — 2 mm, blaue/griine Kolonien mit schwarzen Zentren

1 -2 mm grof3e, griine Kolonien

Kein Wachstum

Einschrankungen

Alle Identifizierungen sind prasumtiv und sollten mit geeigneten Methoden bestétigt werden. Aufgrund der unterschiedlichen
Nahrstoffanforderungen kann es sein, dass einige Stamme auf diesem Medium schlecht oder gar nicht wachsen. Es kann parallel ein
zweites Entero-Medium inokuliert werden, um die Chancen fir die Wiederfindung des Zielorganismus aus einer Mischpopulation zu
verbessern. Proteus spp. kann Salmonella- und Shigella-Spezies &hneln.

Leistungsdaten

Die Genauigkeit wurde durch Uberpriifung der QK-Daten nachgewiesen. Der korrekte Nachweis von Stdammen anaerober Mikroorganismen
wird durch die Aufnahme eines gut charakterisierten Isolats in die QK-Prozesse bestétigt, die im Rahmen der Herstellung jeder Charge des
Produkts durchgefiihrt werden. Die Prazision von Hektoen-Entero-Agar (CM0419B/R/V/WI/K) wurde durch eine Gesamterfolgsquote von
97,5 % nachgewiesen, die Uber einen Testzeitraum von mehreren Monaten (27. NOV. 2021 bis 18. AUG. 2022; 30 Chargen) fur das
Produkt erzielt wurde. Dies zeigt, dass die Leistung reproduzierbar ist.

Hektoen-Entero-Agar (CM0419B/R/V/W/K) wird seit 1996 intern im Rahmen des QK-Prozesses getestet. Bei Verwendung eines Inokulums
von 10% — 10° KbE Inokulum von Salmonella enteritidis, Salmonella Typhimurium, Salmonella virchow, Salmonella poona, Shigella sonnei,
Shigella flexneri oder Shigella boydii und Inkubation des Produkts bei 37 °C fiir 18—24 Stunden kann der Benutzer Zielorganismen mit einer
Koloniegré3e und Morphologie wie in diesem Dokument aufgefihrt gewinnen.

Wenn Reinkulturen bei Verwendung von 10 bis 100 KbE Inokulum von Pseudomonas aeruginosa, Proteus mirabilis und Escherichia coli
oder bei Verwendung von 10? bis 10% KbE Inokulum von Shigella dysenteriae und einer Inkubation des Produkts bei 37 °C fur 18 bis
24 Stunden getestet werden, kann der Anwender Organismen mit der in diesem Dokument beschriebenen Koloniegré3e und Morphologie
gewinnen.

Bei Tests gemafR CLSI M22 A mit 10 bis 100 KbE Inokulum von Salmonella Typhimurium, Shigella flexneri, Escherichia coli und einer
Inkubation des Produkts bei 35 °C fiir 18 bis 24 Stunden kann der Anwender Organismen mit der in diesem Dokument beschriebenen
KoloniegroRe und Morphologie gewinnen. Fur Nichtzielorganismen bei Verwendung von 10 bis 10° KbE Inokulum von Enterococcus
faecalis und einer Inkubation des Produkts bei 35 °C fir 18 bis 24 Stunden kann der Anwender kein Wachstum erwarten.

Literaturverzeichnis

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

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

3. Public Health England. 2022. “Identification of Shigella Species” UK Standards for Microbiology Investigations. ID 20 (4).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-20-identification-of-shigella-species.
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Symbol Definition
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Vor Sonnenlicht schiitzen
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N

Gebrauchsanweisung beachten oder
elektronische Anleitung zum Gebrauch
konsultieren
Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden und die
Gebrauchsanweisung beachten

Hersteller

LD =

| EC | REP | Bevollm&chtigter in der Europaischen

Gemeinschaft/Européaischen Union

c € Europaische Konformitatsbewertung

Britische Konformitatsbewertung

UDI

Made in the
United Kingdom

ATCC Licensed )“3
Derivative
©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte vorbehalten.

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

Eindeutige Produktkennung

Hergestellt im Vereinigten Konigreich

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, Vereinigtes Konigreich

Technische Unterstiitzung erhalten Sie von Ihrem Handler vor Ort.
Ausstellungsdatum und

version Anderungen eingefiigt
2025-01-21
Kleinere Formatierungséanderungen
20 Hinzuftigung nicht-klinischer Anspriiche

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
korrigiert, um dem Sicherheitsdatenblatt zu
entsprechen.
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Hektoen Enteric Agar ES
CMO0419B, CM0419R, CM0419W y CM0419K

Uso previsto
Hektoen Enteric Agar (CM0419B, CM0419R, CM0419W y CM0419K) es un medio diferencial para el aislamiento del género Shigella y
Salmonella a partir de muestras fecales.

Estos productos se utilizan en un flujo de trabajo de diagnéstico para ayudar a los médicos a determinar las posibles opciones de
tratamiento para pacientes que puedan sufrir infecciones bacterianas.

Los productos son para uso profesional exclusivo, no estan automatizados ni son diagnésticos complementarios.
El producto también se puede utilizar para analizar muestras no clinicas, por ejemplo, muestras de alimentos.

Resumen y explicacién

Las bacterias Salmonella y Shigella son patégenas de forma inherente en humanos. Estas bacterias pueden ingerirse a través de
alimentos contaminados o agua contaminada por via fecal-oral. Estos microrganismos invadiran el tubo digestivo y causaran infeccion
entérica, siendo la diarrea el sintoma mas frecuente. Las infecciones por Salmonella pueden tornarse particularmente invasivas tanto en
bebés como en adultos mayores y ambas infecciones, por Shigella y por Salmonella, pueden ser graves en personas
inmunodeprimidas® 2. La resistencia a los antibi6ticos es motivo de preocupacién, especialmente cuando estas infecciones se contraen
en el extranjero. La mayoria de las bacterias Shigella presenta multirresistencia a la ampicilina, el trimetoprim-sulfametoxazol, las
fluoroquinolonas y las cefalosporinas de tercera y cuarta generacioén. También se ha observado que la Salmonella tiene una resistencia
creciente a las fluoroquinolonas y la azitromicina, con cepas invasivas emergentes en algunas areas con resistencia a varios farmacos
como el cloranfenicol, la ampicilina, la trimetoprima-sulfametoxazol y las cefalosporinas. La aparicién de esta resistencia y la posibilidad
de una enfermedad invasiva durante la infeccién pueden complicar aiin mas los protocolos de tratamiento y afectar los resultados de
los pacientes® 2,

Las infecciones por Shigella son una de las principales causas de enfermedades diarreicas inducidas por bacterias en todo el mundo. De
las cuatro especies que causan shigelosis, S. flexneri es la mas frecuentemente aislada en todo el mundo®. Los sintomas son similares a
los de las infecciones por Salmonella y pueden presentarse enfermedades invasivas en pacientes inmunodeprimidos. Debido a la
posibilidad de Shigella multirresistente, no deben usarse antibidticos a menos que sea necesario?.

Debido a que los sintomas de estas enfermedades son similares y a la posibilidad de resistencia diferente entre las dos, es importante
distinguir entre los microrganismos Salmonella y Shigella en las muestras clinicas para garantizar un diagnéstico correcto y para poder
implementar un protocolo de tratamiento adecuado para el paciente. Por lo tanto, el crecimiento en Hektoen Enteric Agar puede ayudar a
diferenciar ain mas las especies de Salmonella y Shigella y debe incorporarse a los flujos de trabajo de diagnéstico clinico.

Principio del método

Este medio contiene mayores cantidades de peptona para compensar los efectos inhibidores de las sales biliares en las especies del
género Shigella. Los carbohidratos adicionales (sacarosa y salicina) ofrecen una mejor diferenciacién que la lactosa sola y la menor
toxicidad del doble indicador, fucsina acida y azul de bromotimol, mejora la recuperacion. El mayor contenido de lactosa ayuda al
reconocimiento temprano de los microrganismos que fermentan lentamente la lactosa. El tiosulfato y el citrato férrico estan presentes para
detectar microrganismos productores de sulfuro de hidrégeno. Las sales biliares estan presentes para inhibir el crecimiento de
bacterias grampositivas.

Férmula clasica
gramos por litro

Proteosa-peptona 12,0
Extracto de levadura 3,0
Lactosa 12,0
Sacarosa 12,0
Salicina 2,0
Sales biliares n.° 3 9,0
Cloruro sédico 50
Tiosulfato de sodio 5,0
Citrato férrico amonico 15
Fucsina acida 0,1
Azul de bromotimol 0,065
Agar 14,0

Materiales suministrados

CMO0419B: 500 g de Hektoen Enteric Agar

CMO419R: 2,5 kg de Hektoen Enteric Agar
CMO0419W: 7,6 kg de Hektoen Enteric Agar
CMO0419K: 25 kg de Hektoen Enteric Agar
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Materiales necesarios, pero no suministrados
e Asas de inoculacion, hisopos, recipientes recolectores

e Incubadoras

e  Microorganismos de control de calidad

e Placas de Petri

Conservacion

Conserve el producto en su embalaje original a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C hasta que lo use.
Conserve el producto protegido de la luz.

Proteja el producto de la humedad.

Después de la reconstitucion, almacene los medios a una temperatura de entre 2 °Cy 12 °C.

Advertencias y precauciones

D

Palabra de advertencia: advertencia
Frases de peligro

H315: Provoca irritacién cutanea
H319: Provoca irritacién ocular grave

Consejos de prudencia

P280: Lleve guantes protectores y una proteccion para ojos y cara

P302 + P352: EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: lavar con agua y jabdn abundantes

P305 + P351 + P338: S| ENTRA EN CONTACTO CON LOS 0OJOS: Enjuagar con agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitese
las lentes de contacto, si las lleva, y es facil de hacer. Proseguir con el lavado.

Solo para uso diagndstico in vitro.

Solo para uso profesional.

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

No utilice el producto si presenta dafios visibles en el embalaje (bote o tapa).

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

No utilice el producto si presenta signos de contaminacion.

Es responsabilidad de cada laboratorio gestionar los residuos generados de acuerdo con su naturaleza y el grado de peligrosidad, y
tratarlos o eliminarlos segun las normativas federales, estatales y nacionales vigentes. Es necesario leer las instrucciones y seguirlas
atentamente, lo que incluye la eliminacién de reactivos usados o sin usar, asi como cualquier otro material desechable contaminado segun
los procedimientos para productos infecciosos o posiblemente infecciosos.

Asegurese de que la tapa del recipiente quede bien cerrada después de abrirlo por primera vez y entre cada uso para minimizar la entrada
de humedad, que podria dar como resultado un rendimiento incorrecto del producto.

Para manipular y eliminar el producto de manera segura, consulte la ficha de datos de seguridad (FDS) (www.thermofisher.com).

Obtencién, manipulaciéon y conservacién de las muestras
Las muestras deben obtenerse y manipularse conforme a las directrices recomendadas, como las Normas del Reino Unido para las
Investigaciones Microbiolégicas (UK SMI) ID 20, ID 24y Q 5.

Procedimiento
Suspender 76 g del medio en 1 litro de agua destilada y dejar en remojo durante 10 minutos. Calentar suavemente y dejar hervir durante
unos segundos para disolver el agar. NO TRATAR EN AUTOCLAVE. Enfriar a 50 °C y verter en placas.

Interpretacién de los resultados

Shigella: colonias verdes, himedas y elevadas.

Salmonella: colonias transparentes, azul-verde, con o sin centro negro.

Coliformes (fermentadores rapidos de lactosa/sacarosa/salicina): colonias de color rosa salmén a naranja rodeadas por precipitado biliar.

Control de calidad

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

Este medio se puede analizar con las cepas que se indican a continuacién: Reacciones después de la incubacién a 37 °C durante 18-
24 horas

Controles positivos
Nivel de indculo: 10° - 10° UFC
Escherichia coli
ATCC®8739™
Salmonella enteritidis
ATCC®13076™
Salmonella typhimurium
ATCC®14028™
Salmonella virchow
NCTC 5742

Salmonella poona
NCTC 4840

Sin crecimiento o colonias de color naranja de 0,5 mm a 1 mm

Colonias de color azul/verde de 1 mm a 2 mm con el centro de color negro

Colonias de color azul/verde de 1 mm a 2 mm con el centro de color negro

Colonias de color azul/verde de 1 mm a 2 mm con el centro de color negro

Colonias de color azul/verde de 1 mm a 2 mm con el centro de color negro
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Shigella sonnei

ATCC®29930™

Shigella flexneri

ATCC® 12022™

Shigella boydii

NCTC 11462

Inoculacion con cultivos puros
Nivel de inéculo de 10 a 100 unidades formadoras de colonias (UFC)
El recuento de colonias es <100 % de la cifra del medio de control.
Pseudomonas aeruginosa

Colonias irregulares de color verde de 1 mm a 3 mm

Colonias de color verde de 1 mm a 2 mm

Colonias irregulares de color verde de 1 mm a 3 mm

Sin crecimiento o colonias de color azul/verde de 1 mm a 2 mm

ATCC® 27853™

Proteus mirabilis Sin crecimiento o colonias verdes puntiformes de 1 mm, con o sin centro
ATCC® 12453™ negro y sin movimiento de enjambre

Proteus mirabilis Sin crecimiento o colonias verdes puntiformes de 1 mm, con o sin centro
ATCC® 29906™ negro y sin movimiento de enjambre

Escherichia coli Sin crecimiento o colonias de color naranja brillante de 0,5 mm a2 mmy
ATCC® 11775™ precipitado

Tamario de indculo: 10? - 10° UFC
El recuento de colonias es 210 % de la cifra del medio de control
Shigella dysenteriae

NCTC 9721

Pruebas de acuerdo con el CLSI M22 A:
Incubacion durante 18-24 horas a 35 °C
Nivel de inéculo: de 10 a 100 UFC

El recuento de colonias es 270 % de la cifra del medio de control
Salmonella typhimurium
ATCC®14028™
Shigella flexneri
ATCC® 12022™

El recuento de colonias es <100 % de la cifra del medio de control

Escherichia coli Sin crecimiento o colonias de color naranja brillante de 0,5 mm a 2 mm y
ATCC® 29222™ precipitado

Nivel de indculo: 10* - 10° UFC
Enterococcus faecalis

ATCC® 29212™

Colonias irregulares de color verde de 1 mm a 3 mm

Colonias de color azul/verde de 1 mm a 2 mm con el centro de color negro

Colonias de color verde de 1 mm a 2 mm

Sin crecimiento

Limitaciones

Todas las identificaciones son provisionales y es necesario confirmarlas con los métodos adecuados. Debido a la variacién en los
requisitos nutricionales, algunas cepas podrian crecer de forma deficiente o no crecer en este medio. Puede inocularse un segundo
medio entérico en paralelo para mejorar las posibilidades de recuperacion del microrganismo diana de una poblacién mixta. Las
especies del género Proteus pueden asemejarse a las de los géneros Salmonella o Shigella.

Caracteristicas de rendimiento

Se ha demostrado la precision mediante la revision de los datos del control de calidad. La deteccidn correcta de cepas de microrganismos
anaerobios 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 del dispositivo. La precision de Hektoen Enteric Agar (CM0419B/R/V/W/K) se demostré con una tasa de
aprobacion general del 97,5 % obtenida para el producto durante varios meses de prueba (27-NOV-2021 al 18-AG0O-2022; 30 lotes). Esto
demuestra que el rendimiento es reproducible.

Hektoen Enteric Agar (CM0419B/R/V/WI/K) se analiza internamente como parte del proceso de control de calidad desde 1996. Para los
organismos objetivo, usando un in6culo de 10°-10° UFC de Salmonella Enteritidis, Salmonella Typhimurium, Salmonella Virchow,
Salmonella poona, Shigella sonnei, Shigella flexneri o Shigella boydii e incubando el dispositivo a 37 °C durante 18 a 24 horas, el usuario
puede obtener organismos con el tamafio y la morfologia de las colonias que se enumeran en este documento.

Al probar cultivos puros, usando un inéculo de 10 - 100 UFC de Pseudomonas aeruginosa, Proteus mirabilis y Escherichia coli o al usar
un in6culo de 102 - 10° UFC de Shigella dysenteriae e incubando el dispositivo a 37 °C durante 18-24 horas, el usuario puede recuperar
microrganismos con el tamafio y la morfologia de colonia que se describen en este documento.

Cuando se prueba de acuerdo con el documento M22 A del CLSI, usando un inéculo de 10 - 100 UFC de Salmonella Typhimurium, Shigella
flexneri, Escherichia coli e incubando el dispositivo a 35 °C durante 18-24 horas, el usuario puede recuperar microrganismos con el tamafo
y la morfologia de colonia que se describen en este documento. En el caso de los microrganismos no diana, cuando se utiliza un in6culo
de 10* - 10° UFC de Enterococcus faecalis y se incuba el dispositivo a 35 °C durante 18-24 horas, el usuario puede esperar que no se
produzca crecimiento
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Gélose entérique Hektoen FR
CMO0419B, CM0419R, CM0419W et CM0419K

Utilisation prévue
La gélose entériqgue Hektoen (CM0419B, CM0419R, CM0419W et CM0419K) est un milieu différentiel pour Iisolement des especes
Shigella et Salmonella a partir d’échantillons fécaux.

Les dispositifs sont utilisés dans le cadre de la procédure diagnostique visant a aider les cliniciens a déterminer les options de traitement
pour les patients chez qui des infections bactériennes sont suspectées.

Les dispositifs sont réservés a un usage professionnel, ne sont pas automatisés et ne constituent pas de tests-compagnons de diagnostic.
Le dispositif peut également étre utilisé pour tester des échantillons non cliniques, tels que des échantillons alimentaires.

Résumé et explications

Les bactéries Salmonella et Shigella sont intrinsequement pathogénes pour 'lhomme. Ces bactéries peuvent étre ingérées a partir
d’aliments contaminés ou d’eau contaminée par voie fécale-orale. Ces organismes envahissent le tractus gastro-intestinal et provoquent
une infection entérique, la diarrhée étant le symptéme le plus courant. Les infections a Salmonella peuvent devenir particulierement
invasives chez les nourrissons et les personnes agées, et les infections a Shigella et Salmonella peuvent étre graves chez les personnes
immunodéprimées’2. La résistance aux antibiotiques est préoccupante, notamment lorsque ces infections sont contractées a I'étranger.
La plupart des bactéries Shigella possédent une résistance polymédicamenteuse a I'ampicilline, au triméthoprime-sulfaméthoxazole, aux
fluoroquinolones et aux céphalosporines de troisiéme et quatriéme générations. La Salmonella s’est également avérée avoir une
résistance croissante aux fluoroquinolones et a I'azithromycine, avec des souches invasives émergeant dans certaines régions avec une
résistance polymédicamenteuse au chloramphénicol, a 'ampicilline, au triméthoprime-sulfaméthoxazole et aux céphalosporines.
L’émergence de cette résistance et la perspective d'une maladie invasive pendant I'infection peuvent encore compliquer les protocoles
de traitement et avoir un impact sur les résultats des patients®2.

Les infections a Shigella sont I'une des principales causes de maladies diarrhéiques d’origine bactérienne dans le monde. Parmi les
quatre espéces responsables de la shigellose, S. flexneri est la plus fréquemment isolée dans le monde®. Les symptdémes ressemblent &
ceux des infections a Salmonella, et des maladies invasives peuvent survenir chez les personnes immunodéprimées. En raison de la
possibilité de la résistance polymédicamenteuse de Shigella, les antibiotiques ne doivent pas étre utilisés sauf en cas de nécessité?.

En raison des symptémes similaires de ces maladies et de la possibilité d’une résistance différente entre les deux, il est important de
faire la distinction entre les organismes Salmonella et Shigella dans les échantillons cliniques pour s’assurer que le diagnostic correct est
réalisé et qu'un protocole de traitement approprié peut étre mis en ceuvre pour le patient. Ainsi, la croissance sur la gélose entérique
Hektoen permet de mieux différencier les especes de Salmonella et de Shigella, et doit étre intégrée aux procédures de diagnostic
clinique.

Principe de la méthode

Ce milieu contient de plus grandes quantités de peptone pour compenser les effets inhibiteurs des sels biliaires sur les especes Shigella.
Les glucides supplémentaires (saccharose et salicine) permettent une meilleure différenciation que le lactose seul et la plus faible toxicité
de l'indicateur double, fuchsine acide et bleu de bromothymol, améliore la récupération. Le contenu accru en lactose aide la reconnaissance
précoce des organismes qui fermentent lentement le lactose. Le thiosulfate et le citrate ferrique sont présents pour détecter le sulfure
d’hydrogéne qui produit les organismes. Les sels biliaires sont présents pour inhiber les bactéries a Gram positif.

Formule type
grammes par litre

Protéose peptone 12,0
Extrait de levure 3,0
Lactose 12,0
Saccharose 12,0
Salicine 2,0
Sels biliaires n° 3 9,0
Chlorure de sodium 5,0
Thiosulfate de sodium 5,0
Citrate ferrique d’'ammonium 15
Fuchsine acide 0,1
Bleu de bromothymol 0,065
Gélose 14,0

Matériel fourni

CMO0419B : 500 g de gélose entérique Hektoen

CMO0419R : 2,5 kg de gélose entériqgue Hektoen
CMO0419W : 7,6 kg de gélose entérique Hektoen
CMO0419K : 25 kg de gélose entériqgue Hektoen
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Matériel requis, mais non fourni
¢ Anses d’ensemencement, écouvillons, récipients de collecte

e Incubateurs

e  Organismes pour le contrle qualité

e Boites de Petri

Conservation

Conserver le produit dans son emballage d’origine entre 10 et 30 °C jusqu’a ce qu'il soit utilisé.
Conserver a I'abri de la lumiére.

Protéger de I'humidité.

Une fois reconstitué, conserver le milieu entre 2 °C et 12 °C

Avertissements et précautions

D

Mot indicateur : Avertissement

Mentions de danger

H315 - Provoque une irritation cutanée

H319 - Provoque une sévere irritation des yeux

Consignes de prudence

P280 - Porter des gants de protection, une protection des yeux et une protection du visage

P302 + P352 - EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : Laver abondamment a I'eau et au savon

P305 + P351 + P338 - EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : Rincer avec précaution a I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les
lentilles de contact si la victime en porte et

si le retrait est aisé. Continuer a rincer

Réservé a un usage diagnostique in vitro.

Réservé a un usage professionnel.

Vérifier 'emballage du produit avant la premiére utilisation.

Ne pas utiliser le produit en cas de dommage visible de 'emballage (conteneur ou bouchon).

Ne pas utiliser le produit au-dela de la date limite d’utilisation indiquée.

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

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

Veillez a ce que le couvercle du récipient soit bien fermé aprés la premiére ouverture et entre les utilisations afin de minimiser la pénétration
d’humidité, ce qui pourrait entrainer des performances incorrectes du produit.

Pour en savoir plus sur la manipulation et I'élimination sans danger du produit, consulter la fiche de données de sécurité
(www.thermofisher.com).

Prélévement, manipulation et stockage des échantillons
Les échantillons doivent étre recueillis et manipulés conformément aux lignes directrices locales recommandées, telles que les normes
britanniques pour les investigations microbiologiques (UK Standards for Microbiology Investigations, SMI) ID 20, ID 24 et Q 5.

Procédure
Suspendre 76 g du milieu dans 1 litre d’eau distillée et laisser tremper pendant 10 minutes. Chauffer doucement et laisser bouillir quelques
secondes pour dissoudre la gélose. NE PAS AUTOCLAVER. Laisser refroidir & 50 °C et verser sur les plaques.

Interprétation des résultats

Shigella : colonies surélevées, vertes, humides.

Salmonella : colonies transparentes bleues vertes avec ou sans centres noirs.

Coliformes (fermenteurs rapides du lactose/saccharose/salicine) : colonies rose saumon a orange entourées par une zone de précipitation
biliaire.

Contrdle qualité

Il incombe a l'utilisateur de réaliser un test de contréle qualité en prenant en compte I'utilisation prévue du milieu et conformément aux
réglementations locales en vigueur (fréquence, nombre de souches, température d’incubation, etc.).

Ce milieu peut étre testé avec les souches suivantes :Réactions apres incubation a 37 °C pendant 18 a 24 heures

Contrdles positifs

Taille de I'inoculum : 103-10° ufc
Escherichia coli

ATCC® 8739™

Salmonella enteritidis

ATCC® 13076™

Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™

Salmonella virchow

NCTC 5742

Absence de croissance ou colonies oranges de 0,5a 1 mm

Colonies bleu-vert de 1 a 2 mm a centre noir

Colonies bleu-vert de 1 a 2 mm a centre noir

Colonies bleu-vert de 1 a 2 mm a centre noir
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Salmonella poona

NCTC 4840

Shigella sonnei

ATCC® 29930™

Shigella flexneri

ATCC® 12022™

Shigella boydii

NCTC 11462

Inoculation avec des cultures pures
Taille d’'inoculum : 10 & 100 UFC

Le nombre de colonies est < 100 % du nombre dans le milieu de contrdle.
Pseudomonas aeruginosa

Colonies bleu-vert de 1 a 2 mm a centre noir

Colonies vertes, irrégulieres de 1 a 3 mm

Colonies vertes de 1 a 2 mm

Colonies vertes, irrégulieres de 1 a 3 mm

Absence de croissance ou colonies bleu/vert de 1 a 2 mm

ATCC® 27853™

Proteus mirabilis Absence de croissance ou colonies vertes de 1 mm avec ou sans centre noir
ATCC® 12453™ et pas d’essaimage

Proteus mirabilis Absence de croissance ou colonies vertes de 1 mm avec ou sans centre noir
ATCC® 29906™ et pas d’essaimage

Escherichia coli

ATCC® 11775™

Taux d’inoculum : 10%-10° UFC
Le nombre de colonies est 210 % du nombre dans le milieu de contréle.
Shigella dysenteriae

NCTC 9721

Test conforme ala norme CLSI M22 A -
Incuber pendant 18 & 24 heures a 35 °C
Niveau d’inoculum : 10 a 100 ufc

Le nombre de colonies est 270 % a celui du milieu de contrdle.
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™
Shigella flexneri
ATCC® 12022™

Le nombre de colonies est £100 % du nombre dans le milieu de contréle.
Escherichia coli

ATCC® 29222™

Taille de I'inoculum : 10* & 10° ufc
Enterococcus faecalis

ATCC® 29212™

Absence de croissance ou colonies orange vif de 0,5 a 2 mm et précipité

Colonies vertes, irrégulieres de 1 a 3 mm

Colonies bleu-vert de 1 a 2 mm a centres noirs

Colonies vertes de 1 a 2 mm

Absence de croissance ou colonies orange vif de 0,5 & 2 mm et précipité

Absence de croissance

Restrictions

Toutes les identifications sont présomptives et doivent étre confirmées a 'aide des méthodes appropriées. En raison de la variation des
exigences nutritionnelles, il est possible que certaines souches se développent mal ou pas du tout sur ce milieu. Un deuxiéme milieu
entérique peut étre inoculé en paralléle pour améliorer les chances de récupération de I'organisme cible a partir d’'une population mixte.
Proteus spp. peut ressembler aux especes Salmonella ou Shigella.

Caractéristiques en matiere de performances

L’exactitude a été démontrée grace a un examen des données de contrdle qualité (CQ). La détection correcte des souches de micro-
organismes anaérobies est confirmée par I'inclusion d’'un isolat bien caractérisé dans les processus de controle qualité effectués dans le
cadre de la fabrication de chaque lot de produit. La précision de la gélose entérique Hektoen (CM0419B/R/V/W/K) a été démontrée par un
taux de réussite global de 97,5 % obtenu pour le produit sur plusieurs mois de tests (27 novembre 2021-18 ao(t 2022 ; 30 lots). Ceci
démontre que les performances sont reproductibles.

La gélose entérique Hektoen (CM0419B/R/V/WI/K) est testée en interne dans le cadre du processus de QC depuis 1996. Pour les
organismes cibles, lors de I'utilisation de 10°-10° ufc d'inoculum de Salmonella Enteritidis, Salmonella Typhimurium Salmonella Virchow,
Salmonella poona, Shigella sonnei, Shigella flexneri ou Shigella boydii et en incubant I'appareil a 37 °C pendant 18 a 24 heures, I'utilisateur
peut récupérer des organismes dont la taille et la morphologie des colonies sont indiquées dans ce document.

Lors du test de cultures pures, en utilisant 10-100 ufc d’'inoculum de Pseudomonas aeruginosa, Proteus mirabilis et Escherichia coli ou lors
de Il'utilisation de 10%-10° ufc d’inoculum de Shigella dysenteriae et en incubant I'appareil & 37 °C pendant 18 a 24 heures, I'utilisateur peut
récupérer des organismes dont la taille et la morphologie des colonies sont indiquées dans ce document.

Lors du test conformément a CLSI M22 A, avec 10-100 ufc d’inoculum de Salmonella Typhimurium, Shigella flexneri, Escherichia coli et
en incubant I'appareil a 35 °C pendant 18 a 24 heures, I'utilisateur peut récupérer des organismes dont la taille et la morphologie des
colonies sont répertoriées dans ce document. Pour les organismes non ciblés lors de I'utilisation de 10°-10° ufc d’inoculum d’Enterococcus
faecalis et en incubant I'appareil a 35 °C pendant 18 a 24 heures, I'utilisateur ne peut s’attendre a aucune croissance.
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Hektoen Enteric Agar IT
CMO0419B, CM0419R, CM0419W e CM0419K

Uso previsto
Hektoen Enteric Agar (CM0419B, CM0419R, CM0419W e CM0419K) & un terreno differenziale per l'isolamento delle specie di Shigella
e Salmonella da campioni fecali.

| dispositivi trovano impiego in un flusso di lavoro diagnostico quale ausilio ai medici nella determinazione di possibili opzioni di trattamento
in pazienti con sospette infezioni batteriche.

| dispositivi sono esclusivamente per uso professionale e non sono adatti per flussi di lavoro automatizzati né come test diagnostico di
accompagnamento.

Il dispositivo puo essere utilizzato anche per testare campioni non clinici, come i campioni alimentari.

Riepilogo e spiegazione

| batteri Salmonella e Shigella sono intrinsecamente patogeni per 'uomo. Questi batteri possono essere ingeriti con cibo contaminato o
acqua contaminata per via oro-fecale. Questi organismi invadono il tratto gastrointestinale causando infezioni enteriche, con diarrea come
sintomo pit comune. Le infezioni da Salmonella possono diventare particolarmente invasive sia nei neonati sia negli anziani ed entrambe
le infezioni da Shigella e Salmonella possono essere gravi negli individui immunocompromessi‘2. La resistenza agli antibiotici & un
problema, in particolare quando queste infezioni vengono acquisite all’estero. La maggior parte dei ceppi di Shigella presenta resistenza
multifarmaco contro ampicillina, trimetoprim-sulfametoxazolo, fluorochinoloni e cefalosporine di terza e quarta generazione. La Salmonella
ha inoltre dimostrato una crescente resistenza ai fluorochinoloni e all’azitromicina, con ceppi invasivi che emergono in alcune aree con
resistenza multifarmaco a cloramfenicolo, ampicillina, trimetoprim-sulfametoxazolo e cefalosporine. L’emergere di questa resistenza e la
prospettiva di una malattia invasiva durante I'infezione possono complicare ulteriormente i protocolli di trattamento e influire sui risultati dei
pazientit2,

Le infezioni da Shigella sono una delle principali cause di malattie diarroiche indotte da batteri in tutto il mondo. Delle quattro specie che
causano la shigellosi, S. flexneri & la pili isolata in tutto il mondo®. I sintomi sono simili a quelli delle infezioni da Salmonella e negli individui
immunocompromessi puo verificarsi una malattia invasiva. A causa della possibile presenza di Shigella con resistenza multifarmaco, gli
antibiotici non dovrebbero essere usati se non necessari2.

A causa dei sintomi simili tra queste malattie e della possibilita di una diversa resistenza tra le due, & importante distinguere tra
i microrganismi Salmonella e Shigella nei campioni clinici per garantire una diagnosi corretta e I'applicazione di un protocollo di trattamento
adeguato per il paziente. Pertanto, la crescita su Hektoen Enteric Agar pud aiutare a differenziare ulteriormente le specie di Salmonella
e Shigella e dovrebbe essere incorporata nei flussi di lavoro diagnostici clinici.

Principio del metodo

Questo terreno contiene quantita superiori di peptone per compensare gli effetti inibitori dei sali biliari sulla specie Shigella. | carboidrati
aggiuntivi (saccarosio e salicina) danno una migliore differenziazione rispetto al solo lattosio e la minore tossicita del doppio indicatore,
fucsina acida e blu di bromotimolo, migliora il recupero. L’'aumento del contenuto di lattosio aiuta il riconoscimento precoce degli organismi
a lenta fermentazione del lattosio. Sono presenti tiosolfato e citrato ferrico per rilevare organismi produttori di acido solfidrico. La presenza
di sali biliari serve a inibire i batteri Gram-positivi.

Formulatipica
grammi per litro

Proteoso-peptoni 12,0
Estratto di lievito 3,0
Lattosio 12,0
Saccarosio 12,0
Salicina 2,0
Sali biliarin. 3 9,0
Cloruro di sodio 5,0
Tiosolfato di sodio 5,0
Citrato ferrico di ammonio 15
Fucsina acida 0,1
Blu di bromotimolo 0,065
Agar 14,0

Materiali forniti

CMO0419B: 500 g di Hektoen Enteric Agar

CMO0419R: 2,5 kg di Hektoen Enteric Agar
CMO0419W: 7,6 kg di Hektoen Enteric Agar
CMO0419K: 25 kg di Hektoen Enteric Agar
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Materiali necessari ma non forniti
e Anse di inoculazione, tamponi, contenitori di raccolta

e Incubatori

e  Organismi di controllo qualita

e Piastre di Petri

Conservazione

Conservare il prodotto nella sua confezione originale a 10-30 °C fino al momento dell’'uso.
Conservare al riparo dalla luce.

Proteggere dall’'umidita.

Una volta ricostituito, conservare il terreno tra 2 °C e 12 °C.

Avvertenze e precauzioni

D

Parola di segnalazione: avvertenza
Frasi di rischio

H315 - Provoca irritazione cutanea
H319 - Provoca grave irritazione oculare

Dichiarazioni precauzionali

P280 - Indossare guanti protettivi/proteggere gli occhi/proteggere il viso

P302 + P352 - IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare abbondantemente con acqua e sapone

P305 + P351 + P338 - IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi minuti. Togliere eventuali lenti
a contatto se & agevole farlo. Continuare a sciacquare

Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

Solo per uso professionale.

Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo uso.

Non utilizzare il prodotto in presenza di danni visibili alla confezione (recipiente o tappo).

Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza indicata.

Non utilizzare il dispositivo in presenza di tracce di contaminazione.

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 alle normative regionali, statali e locali applicabili. Leggere e seguire attentamente le indicazioni. Cio include lo smaltimento dei
reagenti utilizzati o inutilizzati, nonché di qualsiasi altro materiale contaminato monouso, secondo le procedure per i prodotti infettivi
0 potenzialmente infettivi.

Assicurarsi che il coperchio del contenitore sia tenuto ben chiuso dopo la prima apertura e tra un utilizzo e I'altro per ridurre al minimo
'ingresso di umidita che potrebbe causare prestazioni difettose del prodotto.

Per un utilizzo e uno smaltimento sicuri del prodotto fare riferimento alla scheda dei dati di sicurezza (Safety Data Sheet, [SDS])
(www.thermofisher.com).

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni
Il campione deve essere raccolto e manipolato seguendo le linee guida locali raccomandate, come gli standard britannici per le indagini
microbiologiche (UK Standards for Microbiology Investigations, [UK SMI]) ID 20, ID 24 e Q 5.

Procedura
Sospendere 76 g di terreno in 1 litro di acqua distillata e immergere per 10 minuti. Scaldare a fuoco lento e lasciare bollire per qualche
secondo per far sciogliere 'agar. NON STERILIZZARE IN AUTOCLAVE. Raffreddare a 50 °C e versare nelle piastre.

Interpretazione dei risultati

Shigella - colonie verdi, umide, in rilievo.

Salmonella - colonie blu-verdi, trasparenti con o senza centri neri.

Coliformi (a fermentazione rapida di lattosio/saccarosio/salicina): colonie da rosa salmone ad arancione circondate da una zona di
precipitazione dei sali biliari.

Controllo qualita
E responsabilita dell'utilizzatore eseguire i test di controllo della qualita tenendo conto dell’'uso previsto del terreno e in conformita alle
normative locali applicabili (frequenza, numero di ceppi, temperatura di incubazione, ecc.).
Questo terreno puod essere testato con i seguenti ceppi:Reazioni dopo incubazione a 37 °C per 18-24 ore
Controlli positivi
Livello di inoculo: 10%-10° ufc
Escherichia coli
ATCC® 8739™
Salmonella enteritidis
ATCC® 13076™
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™
Salmonella virchow
NCTC 5742
Salmonella poona
NCTC 4840

Nessuna crescita o colonie arancioni di 0,5-1 mm

Colonie blu/verdi di 1-2 mm con centro nero

Colonie blu/verdi di 1-2 mm con centro nero

Colonie blu/verdi di 1-2 mm con centro nero

Colonie blu/verdi di 1-2 mm con centro nero
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Shigella sonnei

ATCC® 29930™

Shigella flexneri

ATCC® 12022™

Shigella boydii

NCTC 11462

Inoculazione con colture pure
Livello di inoculo 10-100 ufc

La conta delle colonie &€ £100% della conta del terreno di controllo.
Pseudomonas aeruginosa

Colonie verdi di 1-3 mm irregolari

Colonie verdi di 1-2 mm

Colonie verdi di 1-3 mm irregolari

Nessuna crescita o colonie blu/verdi di 1-2 mm

ATCC® 27853™

Proteus mirabilis Nessuna crescita o colonie verdi da puntiformi a 1 mm con o senza centro
ATCC® 12453™ nero e non brulicanti

Proteus mirabilis Nessuna crescita o colonie verdi da puntiformi a 1 mm con o senza centro
ATCC® 29906™ nero e non brulicanti

Escherichia coli Nessuna crescita o colonie di colore arancione brillante di 0,5-2 mm e
ATCC® 11775™ precipitato

Livello di inoculo: 10%-10° ufc
La conta delle colonie &€ 210% della conta su terreno di controllo.
Shigella dysenteriae
NCTC 9721

Test secondo la metodologia CLSI M22 A -

Incubazione a 35 °C per 18-24 ore

Livello di inoculo: 10-100 ufc

La conta delle colonie &€ 270% della conta del terreno di controllo.
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™
Shigella flexneri
ATCC® 12022™

La conta delle colonie & £100% della conta su terreno di controllo.

Escherichia coli Nessuna crescita o colonie di colore arancione brillante di 0,5-2 mm
ATCC® 29222™ e precipitato

Livello di inoculo: 10%-10° ufc
Enterococcus faecalis
ATCC® 29212™

Colonie verdi di 1-3 mm irregolari

Colonie blu/verdi di 1-2 mm con centri neri

Colonie verdi di 1-2 mm

Nessuna crescita

Limitazioni

Tutte le identificazioni sono presunte e devono essere confermate utilizzando metodi appropriati. A causa della variazione dei requisiti
nutrizionali, alcuni ceppi possono crescere male o non crescere su questo terreno. Un secondo terreno enterico pud essere inoculato in
parallelo per migliorare le possibilita di recupero dell’'organismo bersaglio da una popolazione mista. Proteus spp. possono assomigliare
alle specie Salmonella o Shigella.

Caratteristiche prestazionali

L’accuratezza & stata dimostrata attraverso la revisione dei dati del controllo qualita. Il rilevamento corretto di ceppi di microrganismi
anaerobici & confermato dall'inclusione di un isolato ben caratterizzato nei processi di controllo qualita eseguiti nell’ambito della produzione
di ciascun lotto del dispositivo. La precisione di Hektoen Enteric Agar (CM0419B/R/V/WIK) é stata dimostrata da un tasso di approvazione
complessivo del 97,5% ottenuto per il prodotto in diversi mesi di test (27 novembre 2021 - 18 agosto 2022; 30 lotti). Cio dimostra che le
prestazioni sono riproducibili.

Hektoen Enteric Agar (CM0419B/R/V/WI/K) & sottoposto a test interni nell’ambito del processo di controllo qualita dal 1996. Per gli organismi
target, durante I'uso di un inoculo di 10°-10° ufc di Salmonella Enteritidis, Salmonella Typhimurium, Salmonella Virchow, Salmonella poona,
Shigella sonnei, Shigella flexneri o Shigella boydii e incubando il dispositivo a 37 °C per 18-24 ore, I'utilizzatore puo recuperare organismi
con le dimensioni e la morfologia delle colonie elencate in questo documento.

Quando si testano colture pure, utilizzando un inoculo di 10-100 ufc di Pseudomonas aeruginosa, Proteus mirabilis ed Escherichia coli o
un inoculo di 102-10° ufc di Shigella dysenteriae e incubando il dispositivo a 37 °C per 18-24 ore, I'utilizzatore pud recuperare organismi
con le dimensioni e la morfologia della colonia descritte in questo documento.

Quando si esegue il test in conformita alla metodologia CLSI M22 A, utilizzando un inoculo di 10-100 ufc di Salmonella Typhimurium,
Shigella flexneri, Escherichia coli e incubando il dispositivo a 35 °C per 18-24 ore, I'utilizzatore puod recuperare organismi con le dimensioni
e la morfologia della colonia descritte in questo documento. Per organismi non target, utilizzando un inoculo di 10*-10° ufc di Enterococcus
faecalis e incubando il dispositivo a 35 °C per 18-24 ore, I'utilizzatore non pud aspettarsi alcuna crescita
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Legenda dei simboli

Simbolo Definizione
Numero di catalogo
REF| g
Dispositivo medico-diagnostico in
IM P vitro ’
LOT Codice lotto

Utilizzare entro

/ﬂ/‘ Limite di temperatura

---.“{.f Tenere lontano dalla luce diretta del
-7 "\"‘ sole

Consultare le istruzioni per 'uso in
formato cartaceo o elettronico

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

Fabbricante
| EC | REP Rappresentante autorizzato per la
Comunita europea/Unione europea
Valutazione di conformita per
I'Europa
l ' K Valutazione di conformita per il
Regno Unito

Identificazione unica del dispositivo

U DI (Unique Device Identifier, [UDI])

Made in the
United Kingdom

ATCC Licensed }®
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati.

Prodotto nel Regno Unito

ATCC e i marchi del catalogo ATCC sono marchi registrati di American Type Culture Collection.

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

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, Regno Unito

UK
C€cn
Per assistenza tecnica, rivolgersi al distributore locale.
Data di pubblicazione e modifiche
apportate
2025-01-21
Modifiche minori di formattazione
Aggiunta di dichiarazioni non cliniche
Avvertenze e precauzioni corrette in modo

che corrispondano al foglio di dati sulla
sicurezza

Versione

2.0
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Hektoeno enterinis agaras LT
CMO0419B, CM0419R, CM0419W ir CM0419K

Paskirtis
Hektoeno enterinis agaras (CM0419B, CM0419R, CM0419W ir CM0419K) yra diferencijavimo terpé, skirta Shigella ir Salmonella rasims
izoliuoti i§ iSmaty méginiy.

Sie preparatai yra naudojami diagnostikos procese, siekiant padéti gydytojams nustatyti galimus gydymo bidus pacientams, kuriems
jtariamos bakterinés infekcijos.

Priemoneés skirtos tik profesionaliam naudojimui, jos néra nei automatizuotos, nei papildomos diagnostikos priemoneés.
Priemoné dar gali bati naudojama neklinikiniams méginiams, pavyzdziui, maisto méginiams, tirti.

Santrauka ir paaiskinimas

Salmonella ir Shigella bakterijos i§ prigimties yra pavojingos Zmonéms. Sios bakterijos gali patekti j organizma i$ uZter$to maisto ar
uztersto vandens fekaliniu oraliniu badu. Sie organizmai jsiskverbia j virgkinimo traktg ir gali sukelti Zarnyno infekcijg. Viduriavimas yra
dazniausiai pasireiSkiantis Sios ligos simptomas. Salmonella infekcijos gali bati itin invazinés tiek kadikiams, tiek vyresnio amziaus
zmonéms, o Shigella ir Salmonella infekcijos gali biti sunkios formos asmenims su nusilpusiu imunitetu'2. Nerimg kelia atsparumas
antibiotikams, ypac¢ kai Siomis infekcijomis uzsikreciama uzsienyje. Daugelis Shigella rasiy pasizymi atsparumu tokiems vaistams, kaip
ampicilinas, trimetoprimas-sulfametoksazolis, fluorokinolonas ir treciosios bei ketvirtosios kartos cefalosporinai. Taip pat pastebétas
padidéjes Salmonella atsparumas fluorokinolonams ir azitromicinui, o kai kuriose srityse atsiranda invaziniy padermiy, atspariy daugeliui
vaisty, pvz., chloramfenikoliui, ampicilinui, trimetoprimui, sulfametoksazoliui ir cefalosporinams. Toks atsparumas ir invaziniy ligy
atsiradimo dél iy infekcijy perspektyva gali dar labiau komplikuoti gydymo protokolus ir paveikti paciento gydymo rezultatus®2..

Shigella infekcijos yra vienos i§ pagrindiniy bakterijy sukelty viduriavimo ligy priezas€iy visame pasaulyje. 1S keturiy Sigelioze sukelianciy
rasiy, S. flexneri yra dazniausiai pasaulyje i$skiriama rasis®. Simptomai yra panasts j Salmonella infekcijy simptomus, o invazinémis
ligomis gali susirgti asmenys, turintys nusilpusj imunitetg. Dél galimo atsparumo daugeliui vaisty Shigella antibiotikai neturéty bati
vartojami, nebent tai batina.2..

Dél panasiy Siy ligy simptomy ir galimo skirtingo atsparumo Sioms ligoms labai svarbu klinikiniuose méginiuose atskirti Salmonella ir
Shigella organizmus, kad baty nustatyta teisinga diagnozé ir pacientui bty taikomas tinkamas gydymo metodas. Dél to auginimas
hektoeno enteriniame agare gali padéti dar geriau atskirti Salmonella ir Shigella, todél jj vertéty jtraukti j klinikinés diagnostikos darbo
eiga.

Metodo principas

Sioje terpéje yra daugiau peptony, kad biity kompensuojamas tulZies drusky slopinimo poveikis Shigella riims. Papildomi angliavandeniai
(sacharozé ir salicinas) suteikia geresne diferenciacijg nei tik laktozé, be to, dél mazesnio dvigubo indikatoriaus, fuksino ragsties ir
bromotimolio mélynojo, toksiSkumo pageréja atkuriamumas. Didesnis laktozés kiekis padeda anksti atpazinti Iétojo laktozés fermentavimosi
organizmus. Siekiant aptikti vandenilio sulfidg gaminancius organizmus, pridedama tiosulfato ir gelezies citrato. Gramteigiamoms
bakterijoms slopinti naudojamos tulZies druskos.

Tipiné formulé

gramai litre
Proteozés peptonas 12,0
Mieliy ekstraktas 3,0
Laktozé 12,0
Sacharozé 12,0
Salicinas 2,0
Tulzies druskos Nr. 3 9,0
Natrio chloridas 5,0
Natrio tiosulfatas 50
Amonio geleZies citratas 15
Fuksino ragstis 0,1
Bromtimolio mélynasis 0,065
Agaras 14,0

Tiekiamos medziagos

e CMO0419B: 500 g hektoeno enterinio agaro
. CMO0419B: 2,5 kg hektoeno enterinio agaro
e CMO0419B: 7,6 kg hektoeno enterinio agaro
. CMO0419B: 25 kg hektoeno enterinio agaro

Reikalingos, bet netiekiamos medziagos
e Inokuliavimo kilpos, tepinéliai, surinkimo talpyklos
e Inkubatoriai
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e  Kokybés kontrolés mikroorganizmai
e Petrilékstelés

Laikymas

Iki naudojimo produktg laikykite originalioje pakuotéje 10-30 °C temperataroje.
Laikykite toliau nuo saulés Sviesos.

Saugokite nuo drégmeés.

Paruostg terpe laikykite 2-12 °C temperatiroje.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Signalinis zodis: jspéjimas
Pavojingumo frazés

H315 — dirgina odg

H319 — sukelia smarky akiy dirginimg

Atsargumo frazés

P280 — mavéti apsaugines pirstines ir naudoti akiy (veido) apsaugos priemones

P302 + P352 — PATEKUS ANT ODOS: nuplauti dideliu kiekiu muilo ir vandens

P305 + P351 + P338 — PATEKUS | AKIS: atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir
jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis

Skirta tik in vitro diagnostikai.

Tik profesionaliam naudojimui.

Prie$ naudodami pirma karta, patikrinkite priemonés pakuote.

Nenaudoti produkto, jei yra matomy pakuotés (indo ar dangtelio) pazeidimy.

Nenaudoti pasibaigus galiojimo datai.

Nenaudokite priemoneés, jei yra uzterSimo pozymiy.

Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz susidariusiy atlieky tvarkyma, atsizvelgiant j jy pobadj ir pavojingumo laipsnj, taip pat jy apdorojimg
ar Salinima laikantis visy galiojanciy federaliniy, valstijos ir vietos teisés akty. Perskaityti nurodymus ir jais vadovautis. Tai apima panaudoty
ar nepanaudoty reagenty, taip pat visy kity uztersty vienkartiniy medziagy Salinima laikantis uzkreciamy ar potencialiai uzkre¢iamy produkty
Salinimo proceddry.

Pasirapinti, kad talpyklos dangtelis baty sandariai uzdarytas pirma kartg atidarius ir tarp naudojimy, kad j vidy patekty kuo maziau drégmes,
nes produktas gali sugesti.

Apie saugy produkto tvarkyma ir Salinimg zr. saugos duomeny lape (SDL) (www.thermofisher.com).

Méginiy paémimas, tvarkymas ir laikymas
Méginius reikia rinkti ir naudoti laikantis pateikty vietos rekomendacijy, pvz., JK mikrobiologiniy tyrimy standarty (UK SMI) ID 20, ID 24 ir
Q5.

Procedura
IStirpinkite 76 g terpés 1 litre distiliuoto vandens ir pamirkykite 10 minuciy. Atsargiai pakaitinkite ir leiskite kelias minutes pavirti, kol iStirps
agaras. NESTERILIZUOKITE AUTOKLAVU. Atvésinkite iki 50 °C ir iSpilkite j IékSteles.

Rezultaty interpretavimas

Shigella — zalios, drégnos, iSaugintos kolonijos.

Salmonella — mélynos-zalios, skaidrios kolonijos su juodais centrais arba be jy.

Koliforminés bakterijos (greitai fermentuojancios laktoze / sacharoze / salicing) — rozinés arba oranzinés kolonijos, apsuptos tulzies nuosédy
zonomis.

Kokybés kontrolé
Naudotojas yra atsakingas uz kokybés kontrolés tyrimus, atsizvelgiant j terpés paskirtj, ir privalo laikytis visy galiojanciy vietos reikalavimy
(dél daznio, padermiy skaiciaus, inkubacijos temperatdros ir kt.).
Sig terpe galima naudoti su Siomis padermémis:Reakcija pasireiskia inkubuojant 37 °C temperatiiroje 18—24 val.
Teigiamos kontrolés priemonés
Inokuliato lygis: 10°-10° cfu
Escherichia coli
ATCC®8739™
Salmonella enteritidis
ATCC® 13076™
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™
Salmonella virchow

Néra augimo arba 0,5-1 mm oranzinés kolonijos

1-2 mm meélynos / Zalios kolonijos su juodu centru

1-2 mm meélynos / Zalios kolonijos su juodu centru

1-2 mm meélynos / Zalios kolonijos su juodu centru

NCTC 5742
flecl:IngrLeSIIj\Opoona 1-2 mm meélynos / Zalios kolonijos su juodu centru
i?_lggg ggggglm 1-3 mm netaisyklingos, Zalios kolonijos

Shigella flexneri

ATCC® 12022™ 1-2 mm Zalios kolonijos
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Shigella boydii N . ..
NCTC 11462 1-3 mm netaisyklingos, Zalios kolonijos

Inokuliavimas grynosiomis kultiiromis
Inokuliato lygis: 10—100 cfu

Kolonijy skai€ius yra < 100 % kontrolinés terpés skaiiaus.
Pseudomonas aeruginosa

ATCC® 27853™ Neauga arba 1-2 mm mélynos / Zalios kolonijos

Proteus mirabilis Neauga arba taskinés — 1 mm zalios kolonijos su juodais centrais arba be jy
ATCC® 12453™ ir nesusispietusios

Proteus mirabilis Neauga arba taskinés — 1 mm Zzalios kolonijos su juodais centrais arba be jy
ATCC® 29906 ™ ir nesusispietusios

Escherichia coli

ATCC® 11775™

Inokuliato lygis: 102-10° cfu
Kolonijy skai€ius yra 210 % kontrolinés terpés skaiciaus.
Shigella dysenteriae

NCTC 9721

Bandymas pagal CLSI M22 A -
Inkubuoti 18-24 val. 35 °C temperatiroje
Inokuliato lygis: 10—100 cfu

Kolonijy skaiéius yra 270 % kontrolinés terpés skaiciaus.
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™
Shigella flexneri
ATCC® 12022™
Kolonijy skai€ius yra £ 100 % kontrolinés terpés skaiciaus.
Escherichia coli

ATCC® 29222™

Inokuliato lygis: 10°-10° cfu
Enterococcus faecalis
ATCC® 29212™

Neauga arba 0,5-2 mm ryskiai oranzinés kolonijos su nuosédomis

1-3 mm netaisyklingos, zalios kolonijos

1-2 mm mélynos / Zalios kolonijos su juodais centrais

1-2 mm Zzalios kolonijos

Neauga arba 0,5-2 mm ryskiai oranzinés kolonijos su nuosédomis

Augimo néra

Apribojimai

Visi atpazinimai yra nuspéjami ir juos reikia patvirtinti taikant atitinkamus metodus. Dél skirtingy mitybos reikalavimy kai kurios padermés
Sioje terpéje gali augti silpnai arba visai neaugti. Lygiagreciai gali bati inokuliuota antra Zarnyno terpé, siekiant pagerinti tikslinio
organizmo atkuriamumo i§ miSrios populiacijos galimybes. Proteus spp. gali biti panasios | Salmonella arba Shigella rasis.

Veiksmingumo charakteristikos

Tikslumas jrodytas tikrinant KK duomenis. Tinkamas anaerobiniy mikroorganizmy padermiy aptikimas patvirtinamas jtraukiant tinkamai
apibadintg izoliatg j kokybés kontrolés procesus, kurie vykdomi kaip kiekvienos priemonés partijos gamybos dalis. Hektoeno enterinis agaro
(CM0419B/R/V/WI/K) tikslumg jrodo bendras 97,5 % produkto teigiamy rezultaty rodiklis, gautas per kelis bandymy ménesius (2021 m.
lapkri¢io 27 d.—2022 m. rugpjacio 18 d.; 30 partijy). Tai rodo, kad veiksmingumas yra atkuriamas.

Nuo 1996 m. hektoeno enterinis agaras (CM0419B/R/V/WIK) tikrinamas jmonéje kaip kokybés kontrolés proceso dalis. Tiksliniams
organizmams, naudojant 10°-10° cfu inokuliatg i§ Salmonella Enteritidis, Salmonella Typhimurium Salmonella Virchow, Salmonella poona,
Shigella sonnei, Shigella flexneri arba Shigella boydii ir inkubuojant prietaisg 37 °C temperattroje 18—24 valandas, naudotojas gali atkurti
organizmus, kuriy kolonijy dydis ir morfologija nurodyta Siame dokumente.

Kai tiriamos grynosios kultlros, naudojant 10-100 cfu Pseudomonas aeruginosa, Proteus mirabilis ir Escherichia coli inokuliato arba 10—
10® cfu Shigella dysenteriae inokuliato ir inkubuojant priemone 37 °C temperattroje 18—24 val., naudotojas gali atkurti organizmus, kuriy
kolonijy dydis ir morfologija nurodyta Siame dokumente.

Kai atliekamas tyrimas pagal CLSI M22 A, naudojant 10-100 cfu Salmonella Typhimurium, Shigella flexneri, Escherichia coli inokuliato ir
inkubuojant priemone 35 °C temperatiroje 18-24 val., naudotojas gali atkurti organizmus, kuriy kolonijos dydis ir morfologija atitinka
aprasytgsias Siame dokumente. Su netiksliniais organizmais, kai naudojama 10“-10° cfu Enterococcus faecalis inokuliato ir inkubuojant
priemone 35 °C temperatlroje 18—24 val., naudotojas gali tikétis, kad augimo nebus.

Informacijos Saltiniai

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

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

3. Public Health England. 2022. “Identification of Shigella Species” UK Standards for Microbiology Investigations. ID 20 (4).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-20-identification-of-shigella-species.

Simboliy paaisSkinimas

Simbolis Apibréztis
Katalogo numeris
REF 9
In vitro diagnostikos medicinos
Iﬂl priemoné
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l IK JK atitikties vertinimas
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Made in the
United Kingdom

Pagaminta Jungtinéje Karalystéje

ATCC Licensed }®
Derivative

2022 © ,Thermo Fisher Scientific Inc.” Visos teisés saugomos.
ATCC ir ATCC katalogo Zenklai yra ,American Type Culture Collection* prekiy Zenklai.
Visi kiti prekiy Zenklai yra ,Thermo Fisher Scientific Inc.” ir jos filialy nuosavybé.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, Jungtiné Karalysté
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Hektoen Enteric Agar PL
CM0419B, CM0419R, CM0419W i CM0419K

Przeznaczenie
Wyréb Hektoen Enteric Agar (CM0419B, CM0419R, CM0419W i CM0419K) to podioze rdznicujgce uzywane do izolacji Shigella
| Salmonella spp. z prébek katu.

Te wyroby sa wykorzystywane w procesie diagnostycznym, aby poméc klinicystom w ustaleniu potencjalnych opcji leczenia u pacjentéw z
podejrzeniem zakazen bakteryjnych.

Wyroby sg przeznaczone wylgcznie do uzytku profesjonalnego, nie sg zautomatyzowane ani nie stuzg do diagnostyki towarzyszgce;.
Ten wyréb moze by¢ rowniez wykorzystywany do badania probek nieklinicznych, takich jak prébki zywnosci.

Podsumowanie i wyjasnienie

Bakterie Salmonella oraz Shigella sg z natury patogenne dla ludzi. Bakterie te mogg zosta¢ spozyte wraz ze skazong zywnoscig lub
wodg drogg fekalno-oralng. Organizmy te atakujg przewod pokarmowy i powodujg zakazenia jelitowe, a najczestszym objawem tych
zakazen jest biegunka. Zakazenia bakteriag Salmonella moga by¢ szczegdlnie inwazyjne zaréwno u niemowlat, jak i starszych oséb
dorostych, a zakazenia zaréwno bakterig Shigella, jak i Salmonella mogg mie¢ ciezki przebieg u 0séb z obnizong odpornoscig*2.
Problemem jest opornos¢ na antybiotyki, szczegdlnie w przypadku zakazen nabytych zagranica. Wiekszos$¢ pateczek Shigella wykazuje
opornos¢ wielolekowg na ampicyline, trimetoprim + sulfametoksazol, fluorochinolony oraz cefalosporyny Il i IV generacji. W przypadku
pateczek Salmonella stwierdzono ponadto narastajgcg opornos$¢ na fluorochinolony i azytromycyne, a w niektérych obszarach
stwierdzono pojawianie si¢ szczepoéw inwazyjnych wykazujgcych opornosc wielolekowg na chloramfenikol, ampicyling, trimetoprym +
sulfametoksazol oraz cefalosporyny. Pojawienie sie tej opornosci oraz perspektywa wystapienia choroby inwazyjnej podczas zakazenia
moze dodatkowo komplikowa¢ protokoty leczenia oraz wptyng¢ na wyniki pacjentéw-2.

Zakazenia bakterig Shigella sg jedng z gtéwnych przyczyn biegunek wywotanych przez bakterie na catym $wiecie. Sposrod czterech
gatunkow, ktére powodujg szigeloze, na swiecie najczesciej izoluje sie S. flexneri®. Objawy sg podobne do objawow zakazenia bakterig
Salmonella, a u 0séb z uposledzeniem odpornosci moze wystgpi¢ choroba inwazyjna. Ze wzgledu na mozliwo$¢ wielolekoopornosci
bakterii Shigella nie nalezy stosowac antybiotykdw, o ile nie jest to konieczne?.

Ze wzgledu na podobienstwo objawdw i mozliwos¢ wystepowania réznic pod wzgledem opornosci miedzy pateczkami Salmonella

a pateczkami Shigella istotne jest odréznienie tych dwéch rodzajéw drobnoustrojéw w prébkach klinicznych, aby mozliwe byto
postawienie prawidtowego rozpoznania i wdrozenie odpowiedniego protokotu leczenia u danego pacjenta. W zwigzku z tym wzrost na
podfozu agarowym Hektoen Enteric Agar moze utatwi¢ dalsze réznicowanie gatunkéw Salmonella i Shigella i powinien zosta¢ wtgczony
do procedur diagnostyki klinicznej.

Zasada dziatania

To podioze zawiera wigksze ilosci peptonu, aby zréwnowazy¢ hamujgcy wpltyw soli zétciowych na gatunki Shigella. Dodatkowe
weglowodany (sacharoza i salicyna) zapewniajg lepsze réznicowanie niz sama laktoza, a mniejsza toksyczno$é podwdjnego wskaznika,
kwasnej fuksyny i btekitu bromotymolowego, poprawia odzysk. Zwiekszona zawarto$¢ laktozy pomaga we wczesnym rozpoznaniu
organizméw wolno fermentujgcych laktoze. Tiosiarczan i cytrynian zelaza sg obecne w celu wykrywania organizmoéw wytwarzajgcych
siarkowodér. Sole zétciowe hamujg rozwdj bakterii Gram-dodatnich.

Typowa formuta

gramy na litr
Pepton proteozowy 12,0
Ekstrakt drozdzowy 3,0
Laktoza 12,0
Sacharoza 12,0
Salicyna 2,0
Sole zotciowe nr 3 9,0
Chlorek sodu 5,0
Tiosiarczan sodu 50
Cytrynian zelazowy amonu 15
Kwasna fuksyna 0,1
Btekit bromotymolowy 0,065
Agar 14,0

Dostarczone materiaty

. CMO0419B: 5009 agaru Hektoen Enteric Agar
. CMO0419B: 2,5 kg agaru Hektoen Enteric Agar
. CMO0419W: 7,6 kg agaru Hektoen Enteric Agar
. CMO0419W: 25 kg agaru Hektoen Enteric Agar

Page 29 of 44
MBD_BT_IFU-0551


http://www.thermofisher.com/

thermoscientific

Materialy wymagane, ale niedostarczone

e  Ezy mikrobiologiczne, wymazowki, pojemniki do pobierania
e Inkubatory

e  Drobnoustroje do kontroli jakosci

e  Szalki Petriego

Przechowywanie

Produkt nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze 10-30°C do momentu uzycia.
Przechowywaé z dala od zrodet Swiatta.

Chroni¢ przed wilgocia.

Przygotowane pozywki przechowywa¢ w temperaturze od 2 do 12°C

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

D

Haslo ostrzegawcze: ostrzezenie
Zwroty dotyczace zagrozen

H315 — Dziata draznigco na skére.
H319 - Dziata draznigco na oczy.

Zwroty wskazujgce srodki ostroznosci

P280 — Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone twarzy.

P302 + P352 — W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umyé duzg iloécig wody z mydtem.

P305 + P351 + P338 — W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjg¢ soczewki kontaktowe,
jezeli sg uzywane

i 0 ile mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukac.

Wytgcznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

Wyltgcznie do zastosowan profesjonalnych.

Przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢ opakowanie produktu.

Nie uzywac produktu, jesli widoczne jest jakiekolwiek uszkodzenie opakowania (pojemnika lub zatyczki).

Nie uzywa¢ produktu po uptywie podanego terminu waznosci.

Nie uzywac¢ wyrobu w przypadku widocznych oznak zanieczyszczenia.

Kazde laboratorium odpowiada za gospodarowanie generowanymi odpadami zgodnie z ich charakterem i stopniem zagrozenia oraz za ich
przetwarzanie lub usuwanie zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami federalnymi, stanowymi i lokalnymi. Nalezy uwaznie zapoznac¢
sie z wytycznymi i Scisle ich przestrzegaé. Obejmuje to usuwanie zuzytych lub niewykorzystanych odczynnikéw, a takze wszelkich innych
skazonych materiatéw jednorazowego uzytku zgodnie z procedurami dotyczgcymi produktéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.
Upewnic sie, ze pokrywka pojemnika jest szczelnie zamknigta po pierwszym otwarciu i pomiedzy uzyciami, aby zminimalizowa¢ wnikanie
wilgoci, ktére moze skutkowaé nieprawidtowg wydajnoscig produktu.

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

Pobieranie prébek, postepowanie z nimi oraz ich przechowywanie
Probki nalezy pobierac i obchodzi¢ sig z nimi zgodnie z zalecanymi lokalnymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy badan
mikrobiologicznych (UK Standards for Microbiology Investigations [UK SMI] ID 20, ID 24 i Q 5).

Procedura
ZawiesiC 76 g podioza w 1 litrze wody destylowanej i namaczac przez 10 minut. Delikatnie podgrzac i przez kilka sekund gotowac, aby
rozpuéci¢ agar. NIE STERYLIZOWAC W AUTOKLAWIE. Schtodzi¢ do 50°C i wlaé na plytki.

Interpretacja wynikow

Shigella — kolonie zielone, wilgotne, wypukte.

Salmonella — kolonie niebieskozielone, przezroczyste, z czarnymi $rodkami lub bez nich.

Bakterie grupy coli (szybko fermentujgce laktoze/sacharoze/salicyne) — kolonie w kolorze od fososiowo-rézowego do pomaranczowego,
otoczone strefg wytrgcania zotci.

Kontrola jakosci

Obowigzkiem uzytkownika jest przeprowadzenie testéw kontroli jakosci z uwzglednieniem przeznaczenia pozywki oraz zgodnie z wszelkimi
obowigzujgcymi lokalnymi regulacjami (w zakresie czestotliwosci, liczby szczepow, temperatury inkubacji itp.).

To podtoze moze by¢ testowane z nastepujgcymi szczepami:Reakcje po inkubacji w temperaturze 37°C przez 18-24 godz.

Kontrole dodatnie
Poziom materiatu inokulacyjnego: 103-10° CFU
Escherichia coli
ATCC®8739™
Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076™
Salmonella Typhimurium
ATCC® 14028™
Salmonella Virchow
NCTC 5742

Brak namnazania lub kolonie w kolorze pomaranczowym wielkosci 0,5-1 mm

Kolonie niebiesko-zielone z czarnym srodkiem, 1-2 mm

Kolonie niebiesko-zielone z czarnym srodkiem, 1-2 mm

Kolonie niebiesko-zielone z czarnym $rodkiem, 1-2 mm
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Salmonella poona

NCTC 4840

Shigella sonnei

ATCC® 29930™

Shigella flexneri

ATCC® 12022™

Shigella boydii

NCTC 11462

Zaszczepienie czystymi hodowlami
Poziom materiatu inokulacyjnego 10—100 CFU
Liczebnos¢ kolonii wynosi £100% liczebnosci w pozywce kontrolnej.
Pseudomonas aeruginosa

Kolonie niebiesko-zielone z czarnym $rodkiem, 1-2 mm

Kolonie zielone, nieregularne, 1-3 mm

Kolonie w kolorze zielonym 1-2 mm

Kolonie zielone, nieregularne, 1-3 mm

Brak wzrostu lub kolonie niebiesko-zielone, 1-2 mm

ATCC® 27853™

Proteus mirabilis Brak wzrostu lub kolonie zielone z czarnym srodkiem lub bez niego i bez
ATCC® 12453™ wzrostu rozpetziego (swarming), sprecyzowane do 1 mm

Proteus mirabilis Brak wzrostu lub kolonie zielone z czarnym srodkiem lub bez niego i bez
ATCC® 29906™ wzrostu rozpetziego (swarming), sprecyzowane do 1 mm

Escherichia coli

ATCC® 11775™

Wielkos$¢ inokulum: 102 — 10° CFU
Liczebnos¢ kolonii wynosi 210% liczebnosci w pozywce kontrolne;.
Shigella dysenteriae

NCTC 9721

Badanie zgodnie z CLSI M22 A -
Inkubowaé w temperaturze 35°C przez 18—24 godz.

Poziom materiatu inokulacyjnego: 10-100 CFU

Liczebnos¢ kolonii wynosi 270% liczebnosci w pozywce kontrolne;.
Salmonella Typhimurium
ATCC® 14028™
Shigella flexneri

ATCC® 12022™
Liczebnos¢ kolonii wynosi £100% liczebnosci w pozywce kontrolne;.
Escherichia coli
ATCC® 29222™
Poziom materiatu inokulacyjnego: 10°-10° CFU
Enterococcus faecalis
ATCC® 29212™

Brak wzrostu lub kolonie jasnopomaranczowe i osad, 0,5-2 mm

Kolonie zielone, nieregularne, 1-3 mm

Kolonie niebiesko-zielone z czarnymi srodkami, 1-2 mm

Kolonie w kolorze zielonym 1-2 mm

Brak wzrostu lub kolonie jasnopomaranczowe i osad, 0,5-2 mm

Brak wzrostu

Ograniczenia

Wszystkie identyfikacje sg przypuszczalne i powinny zosta¢ potwierdzone odpowiednimi metodami. Ze wzgledu na réznice

w wymaganiach zywieniowych niektore szczepy mogg stabo rosng¢ lub nie rosngé na tym podtozu. Aby zwigkszy¢ szanse na odzyskanie
docelowego organizmu z populacji mieszanej, rownolegle mozna zaszczepi¢ drugg pozywke dla bakterii jelitowych. Gatunki Proteus spp.
mogg przypominaé Salmonella lub Shigella.

Charakterystyka dzialania

Doktadnos¢ zostata wykazana na podstawie analizy danych z kontroli jakosci. Prawidlowe wykrycie szczepdéw mikroorganizmow
beztlenowych potwierdza wigczenie dobrze scharakteryzowanego izolatu do proceséw kontroli jako$ci wykonywanych w ramach
wytwarzania kazdej partii wyrobu. Precyzje agaru dla bakterii jelitowych Hektoen Enteric Agar (CM0419B/R/V/W/K) wykazano, uzyskujac
catkowity wskaznik zdawalnosci wynoszgcy 97,5% dla produktu w ciggu kilku miesiecy badan (od 27.11.2021 do 18.08.2022; 30 partii). To
pokazuje, ze wyniki sg odtwarzalne.

Podtoze Hektoen Enteric Agar (CM0419B/R/V/WI/K) jest testowane wewnetrznie w ramach procesu kontroli jakosci od 1996 r. W przypadku
organizmoéw docelowych, podczas stosowania inokulum Salmonella Enteritidis, Salmonella Typhimurium, Salmonella Virchow, Salmonella
poona, Shigella sonnei, Shigella flexneri lub Shigella boydii zawierajgcego 10°-10° CFU i inkubujgac wyrdb w temperaturze 37°C przez
okres od 18 do 24 godzin, uzytkownik moze odzyska¢ drobnoustroje o wielkosci kolonii i morfologiach podanych w tym dokumencie.

przy uzyciu inokulum Pseudomonas aeruginosa, Proteus mirabilis oraz Escherichia coli zawierajgcego 10-100 CFU lub przy uzyciu 21—
3% CFU inokulum Shigella dysenteriae i inkubujgc wyrdb w temperaturze 37°C przez okres od 18 do 24 godzin, uzytkownik moze odzyskac
drobnoustroje o wielkosci i morfologii kolonii podanych w niniejszym dokumencie.

Podczas testowania zgodnie z normg CLSI M22 A przy uzyciu inokulum Salmonella Typhimurium, Shigella flexneri, Escherichia coli
zawierajgcego 10-100 CFU i inkubujgc wyréb w temperaturze 35°C przez okres od 18 do 24 godzin, uzytkownik moze odzyska¢ organizmy
o wielkosci i morfologii kolonii podanych w niniejszym dokumencie. W odniesieniu do organizméw niedocelowych, przy uzyciu inokulum
Enterococcus faecalis zawierajgcego 10%-10° CFU i inkubujgc wyrdb w temperaturze 35°C przez okres od 18 do 24 godzin, uzytkownik
moze spodziewac¢ sie braku wzrostu

Pismiennictwo

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

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

3. Public Health England. 2022. “Identification of Shigella Species” UK Standards for Microbiology Investigations. ID 20 (4).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-20-identification-of-shigella-species.
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Agar entérico Hektoen PT
CM0419B, CM0419R, CM0419W e CM0419K

Utilizagdo prevista
O Agar entérico Hektoen (CM0419B, CM0419R, CM0419W e CM0419K) é um meio diferencial para o isolamento de espécies de Shigella
e Salmonella de amostras fecais.

Os dispositivos séo utilizados num procedimento de diagndstico para ajudar os médicos a determinar potenciais opgdes de tratamento
para doentes com suspeita de infecdo microbiana.

Os dispositivos destinam-se a ser usados exclusivamente por profissionais, ndo sdo automatizados e nédo sdo testes de selegéo
da terapéutica.

Os dispositivos também podem ser utilizados para testar amostras ndo clinicas, como amostras de alimentos.

Resumo e explicacéo

As bactérias Salmonella e Shigella sédo inerentemente patogénicas para os seres humanos. Estas bactérias podem ser ingeridas a partir
de alimentos contaminados ou 4gua contaminada, sendo transmitidas por via fecal-oral. Estes organismos invadem as vias
gastrointestinais e causam infecéo entérica, sendo a diarreia o sintoma mais comum. As infe¢ées por Salmonella podem tornar-se
particularmente invasivas em bebés e adultos mais velhos e tanto as infe¢des por Shigella como por Salmonella podem ser graves em
doentes imunocomprometidos®2. A resisténcia aos antibidticos € uma preocupacao, particularmente quando estas infe¢cdes sdo
contraidas no estrangeiro. A maioria das Shigella tem multirresisténcia a ampicilina, trimetoprim-sulfametoxazol, fluoroguinolonas

e cefalosporinas de terceira e quarta geragdo. Também foi demonstrado que a Salmonella apresenta resisténcia crescente as
fluoroquinolonas e a azitromicina, com estirpes invasivas a surgir em algumas areas com multirresisténcia ao cloranfenicol, ampicilina,
trimetoprim-sulfametoxazol e cefalosporinas. O surgimento desta resisténcia e a possibilidade de doenca invasiva durante a infe¢cao
podem complicar ainda mais os protocolos de tratamento e ter um grande impacto nos desfechos dos doentes'?,

As infe¢Ges por Shigella sdo uma das principais causas de doengas diarreicas induzidas por bactérias em todo o mundo. Das quatro
espécies que causam shigelose, S. flexneri é a mais frequentemente isolada em todo o mundo?®. Os sintomas sdo semelhantes aos das
infegBes por Salmonella, e pode ocorrer doenga invasiva em doentes imunocomprometidos. Devido a possibilidade de multirresisténcia
de Shigella, ndo devem ser utilizados antibi6ticos a menos que seja necessario?.

Devido a semelhancga dos sintomas destas doencgas e a possibilidade de haver resisténcia diferente entre as duas, é importante
distinguir entre Salmonella e Shigella nas amostras clinicas para garantir que é feito o diagnéstico correto e que possa ser implementado
um protocolo de tratamento adequado ao doente. Assim, a existéncia de crescimento no Agar entérico Hektoen pode ajudar a diferenciar
ainda mais as espécies de Salmonella e Shigella e deve ser incorporado nos procedimentos de diagndstico clinico.

Principio do método

Este meio contém quantidades maiores de peptona para compensar os efeitos inibidores dos sais biliares nas espécies de Shigella. Os
hidratos de carbono adicionais (sacarose e salicina) permitem uma melhor diferenciagdo do que somente a lactose e a menor toxicidade
do indicador duplo, a fucsina acida e o azul de bromotimol, melhoram a obtencdo. O aumento do teor de lactose contribui para
o reconhecimento precoce de organismos fermentadores lentos da lactose. O tiossulfato e o citrato férrico estdo presentes para detetar
organismos produtores de sulfureto de hidrogénio. Os sais biliares estéo presentes para inibir bactérias Gram-positivas.

Férmulatipica
gramas por litro

Peptona proteose 12,0
Extrato de levedura 3,0
Lactose 12,0
Sacarose 12,0
Salicina 2,0
Sais biliares n.° 3 9,0
Cloreto de sédio 5,0
Tiossulfato de sédio 5,0
Citrato férrico de amonio 15
Fucsina acida 0,1
Azul de bromotimol 0,065
Agar 14,0

Materiais fornecidos

CMO0419B: 500 g de Agar entérico Hektoen

CMO419R: 2,5 kg de Agar entérico Hektoen
CMO0419W: 7,6 kg de Agar entérico Hektoen
CMO0419K: 25 kg de Agar entérico Hektoen
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Materiais necessarios, mas ndo fornecidos

e Ansas de inoculagéo, zaragatoas, recipientes de colheita
e Incubadoras

e  Organismos para controlo de qualidade

e Placas de Petri

Armazenamento

Conserve o produto na embalagem original a uma temperatura entre 10 °C e 30 °C até a sua utilizagao.
Conservar ao abrigo da luz solar.
Manter ao abrigo da humidade.

Depois de reconstituido, conserve o meio a uma temperatura entre 2 °C e 12 °C

Adverténcias e precaucdes

D

Palavra-sinal: Atencgéo
Adverténcias de perigo

H315 - Provoca irritagdo cutanea
H319 - Provoca irritag&o ocular grave

Recomendagfes de prudéncia

P280 — Usar luvas de protecéo e protecéo ocular/facial

P302 + P352 - SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar abundantemente com agua

P305 + P351 + P338 - SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se
usar lentes de contacto, retire-as, se

tal Ihe for possivel. Continue a enxaguar

Apenas para diagnostico in vitro.

Utilizacao exclusiva por profissionais.

Inspecione a embalagem do produto antes da primeira utilizacéo.

Nao utilize o produto se existir qualquer dano visivel na embalagem (no recipiente ou na tampa).

Néo utilize o produto para além do prazo de validade indicado.

Nao utilize o dispositivo se apresentar sinais de contaminacao.

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

Certifigue-se de que a tampa do recipiente é mantida bem fechada apds a primeira abertura e entre utilizagcdes para minimizar a entrada
de humidade, que pode resultar no desempenho incorreto do produto.

Consulte a Ficha de dados de seguranca (FDS) para obter informagdes sobre o manuseamento e a elimina¢do seguros do produto
(www.thermofisher.com).

Colheita, manuseamento e conservacdo de amostras
As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo com as diretrizes locais recomendadas, como as UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 20,1D24e Q5

Procedimento
Suspenda 76 g de meio em 1 litro de agua destilada e reserve durante 10 minutos. Aqueca suavemente e deixe ferver durante alguns
segundos para dissolver o agar. NAO AUTOCLAVE. Arrefecga até 50 °C e despeje as placas.

Interpretacdo dos resultados

Shigella - colénias verdes, hiumidas e elevadas.

Salmonella — colénias azuis/verdes, transparentes, com ou sem centros negros.

Coliformes (fermentadores rapidos de lactose/sacarose/salicina) — colonias de cor salméo a laranja, rodeadas por um halo de precipitagao
biliar.

Controlo de qualidade

E da responsabilidade do utilizador realizar testes de controlo de qualidade levando em consideraco a utilizagéo prevista do meio e de
acordo com quaisquer regulamentos locais aplicaveis (frequéncia, nimero de estirpes, temperatura de incubacao, etc.).

Este meio pode ser testado com as seguintes estirpes:Reacdes ap6s incubacéo a 37 °C durante 18-24 horas

Controlos positivos

Nivel de in6culo: 10%-10° UFC
Escherichia coli

ATCC® 8739™

Salmonella enteritidis
ATCC® 13076™

Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™

Salmonella virchow

NCTC 5742

Sem crescimento ou coldnias de cor laranja de 0,5-1 mm

Coldnias azuis/verdes de 1-2 mm com centros negros

Coldnias azuis/verdes de 1-2 mm com centros negros

Colodnias azuis/verdes de 1-2 mm com centros negros
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Salmonella poona

NCTC 4840

Shigella sonnei

ATCC® 29930™

Shigella flexneri

ATCC® 12022™

Shigella boydii

NCTC 11462

Inoculagdo com culturas puras
Nivel de in6culo: 10-100 UFC

O numero de coldnias é £100% do numero no meio de controlo.
Pseudomonas aeruginosa

Colonias azuis/verdes de 1-2 mm com centros negros

Colonias verdes irregulares de 1-3 mm

Coldnias verdes de 1-2 mm

Col6nias verdes irregulares de 1-3 mm

Sem crescimento ou coldnias azuis/verdes de 1-2 mm

ATCC® 27853™

Proteus mirabilis Sem crescimento ou pequenos pontos - colénias verdes de 1 mm com ou
ATCC® 12453™ Sem centro negro e sem swarming

Proteus mirabilis Sem crescimento ou pequenos pontos - colénias verdes de 1 mm com ou
ATCC® 29906™ Sem centro negro e sem swarming

Escherichia coli

ATCC® 11775™

Nivel de in6culo: 10%-10° UFC
O numero de coldnias é 210% do numero no meio de controlo.
Shigella dysenteriae
NCTC 9721

Testes em conformidade com CLSI M22 A -

Incubacéo a 35 °C durante 18-24 horas

Nivel de inéculo: 10-100 UFC

O numero de coldnias € 270% do nimero no meio de controlo.
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™
Shigella flexneri
ATCC® 12022™

O numero de coldnias é £100% do nimero no meio de controlo.
Escherichia coli

ATCC® 29222™

Nivel de in6culo: 10* — 10° UFC
Enterococcus faecalis

ATCC® 29212™

Sem crescimento ou colénias de cor laranja forte de 0,5 -2 mm e precipitado

Coldnias verdes irregulares de 1-3 mm

Coldnias azuis/verdes de 1-2 mm com centros negros

Coldnias verdes de 1-2 mm

Sem crescimento ou coldnias de cor laranja forte de 0,5 -2 mm e precipitado

Sem crescimento

Limitacdes

Todas as identificacdes séo presungdes e devem ser confirmadas através de métodos apropriados. Devido a variagdes nas
necessidades nutricionais, algumas estirpes podem crescer pouco ou h&o crescer neste meio. Um segundo meio entérico pode ser
inoculado em paralelo para melhorar as possibilidades de obten¢ao do organismo-alvo de uma populagdo mista. Proteus spp. pode
assemelhar-se a espécies de Salmonella ou Shigella.

Caracteristicas de desempenho

A exatidao foi demonstrada através da andlise dos dados de controlo de qualidade. A detegdo correta de estirpes anaerdbias de
microrganismos é confirmada pela inclusdo de um isolado bem caracterizado nos processos de CQ realizados como parte do fabrico de
cada lote do dispositivo. A precisdo do Agar entérico Hektoen (CM0419B/R/V/WI/K) foi demonstrada por uma taxa geral de aprovagéo de
97,5% obtida para o produto ao longo de varios meses de testes (27-NOV-2021 - 18-AGO-2022; 30 lotes). Isto demonstra que o
desempenho é reprodutivel.

O Agar entérico Hektoen (CM0419B/R/V/WI/K) é testado internamente como parte do processo de CQ desde 1996. No caso dos
organismos-alvo, ao utilizar um inéculo de 10%® — 10° UFC de Salmonella Enteritidis, Salmonella Typhimurium Salmonella Virchow,
Salmonella poona, Shigella sonnei, Shigella flexneri ou Shigella boydii e ao incubar o dispositivo a 37 °C durante 18-24 horas, o utilizador
pode obter organismos com tamanho e morfologia de colénia, conforme listado neste documento.

Ao testar culturas puras, ao utilizar um in6culo de 10 — 100 UFC de Pseudomonas aeruginosa, Proteus mirabilis e Escherichia coli ou um
indculo de 102 —10° UFC de Shigella dysenteriae e ao incubar o dispositivo a 37 °C durante 18-24 horas, o utilizador pode obter organismos
com tamanho e morfologia de coldnia, conforme listado neste documento.

Ao testar de acordo com CLSI M22 A, ao utilizar um inéculo de 10 — 100 UFC de Salmonella Typhimurium, Shigella flexneri, Escherichia
coli e ao incubar o dispositivo a 35 °C durante 18-24 horas, o utilizador pode obter organismos com tamanho e morfologia de colonia,
conforme listado neste documento. No caso dos organismos n&o-alvo, ao utilizar um inéculo de 10* — 10 UFC de Enterococcus faecalis e
ao incubar o dispositivo a 35 °C durante18-24 horas, o utilizador pode esperar que néo haja crescimento

Bibliografia

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

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

3. Public Health England. 2022. “Identification of Shigella Species” UK Standards for Microbiology Investigations. ID 20 (4).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-20-identification-of-shigella-species.
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Agar enteric Hektoen RO
CM0419B, CM0419R, CM0419W si CM0419K

Utilizare prevazuta
Agarul enteric Hektoen (CM0419B, CM0419R, CM0419W si CM0419K) este un mediu diferential pentru izolarea speciilor de Shigella si
Salmonella din probe de fecale.

Dispozitivele sunt utilizate Tntr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii sa determine optiunile potentiale de tratament
pentru pacientii suspectati de infectii bacteriene.

Dispozitivele sunt exclusiv de uz profesional, nu sunt automatizate si nu constituie dispozitive de diagnostic companion.
Dispozitivele pot fi utilizate si pentru testarea probelor non-clinice, cum ar fi probele de produse alimentare.

Rezumat si explicatie

Bacteriile Salmonella si Shigella sunt inerent patogene pentru oameni. Aceste bacterii pot fi ingerate din alimentele contaminate sau din
apa contaminata, pe cale fecala-orala. Aceste organisme vor invada tractul gastrointestinal si vor provoca o infectie enterica, diareea fiind
simptomul cel mai frecvent. Infectiile cu Salmonella pot deveni deosebit de invazive atat la sugari, cat si la adultii in varsta, iar atat infectiile
cu Shigella, cat si cele cu Salmonella pot fi grave la persoanele imunocompromise®?, Rezistenta la antibiotice reprezintd un aspect
ingrijorator, mai ales atunci cand aceste infectii sunt dobandite in strainatate. Cele mai multe tipuri de Shigella prezinta rezistenta la mai
multe medicamente: ampiciling, trimetoprim-sulfametoxazol, fluorochinolone si cefalosporine de generatia a treia si a patra. S-a constatat,
de asemenea, ca Salmonella are o rezistenta in crestere la fluorochinolone si azitromicing, in unele zone aparand tulpini invazive cu
rezistenta la mai multe medicamente: cloramfenicol, ampicilina, trimetoprim-sulfametoxazol si cefalosporine. Aparitia acestei rezistente si
perspectiva bolii invazive in timpul infectiei pot complica si mai mult protocoalele de tratament si pot afecta rezultatele pacientului*2.

Infectiile cu Shigella reprezinta una dintre principalele cauze ale bolilor diareice induse de bacterii, la nivel mondial. Dintre cele patru
specii care provoaca shigelloza, S. flexneri este cel mai frecvent izolata la nivel mondial®. Simptomele sunt similare cu cele ale infectiilor
cu Salmonella, iar boala invaziva poate sa apara la persoanele imunocompromise. Din cauza faptului ca Shigella prezinta o rezistenta
potentiala la mai multe medicamente, antibioticele nu trebuie folosite decat daca este necesar?.

Din cauza simptomelor similare ale acestor boli si posibilitatii ca rezistenta celor doua organisme s fie diferita, este important sa se faca
distinctia intre organismele Salmonella si Shigella in probele clinice, pentru a asigura o diagnosticare corecta si a putea implementa un
protocol de tratament adecvat pentru pacient. Astfel, cresterea pe Agarul enteric Hektoen poate ajuta la diferentierea suplimentara a
speciilor de Salmonella si Shigella si ar trebui sa fie incorporata in fluxurile de lucru clinice de diagnosticare.

Principiul metodei

Acest mediu contine cantitati mai mari de peptona, pentru a compensa efectele inhibitoare ale sarurilor biliare asupra speciilor de Shigella.
Carbohidratii suplimentari (zaharoza si salicina) oferd o diferentiere mai buna decéat lactoza singurd, iar toxicitatea mai scazuta a
indicatorului dublu, fucsina acida si albastrul de bromotimol, Tmbunatateste recuperarea. Continutul crescut de lactoza ajuta la
recunoasterea timpurie a organismelor cu fermentatie lenta a lactozei. Tiosulfatul si citratul feric sunt prezente pentru a detecta organismele
producatoare de hidrogen sulfurat. Sarurile biliare sunt prezente pentru a inhiba bacteriile grampozitive.

Formula tipica

grame pe litru
Proteoza peptona 12,0
Extract de drojdie 3,0
Lactoza 12,0
Zaharoza 12,0
Salicina 2,0
Saruri biliare nr.3 9,0
Clorura de sodiu 50
Tiosulfat de sodiu 5,0
Citrat de amoniu feric 15
Fucsina acida 0,1
Albastru de bromotimol 0,065
Agar 14,0

Materiale furnizate

. CMO0419B: 500g de Agar enteric Hektoen

. CMO419R: 2,5kg de Agar enteric Hektoen
. CMO0419W: 7,6kg de Agar enteric Hektoen
. CMO0419K: 25kg de Agar enteric Hektoen

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate
e Anse de inoculare, tampoane, recipiente de colectare
e Incubatoare
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e Microorganisme pentru controlul calitatii
e Vase Petri

Conditii de pastrare

Pastrati produsul in ambalajul original la temperaturi cuprinse intre 10 si 30°C pana la utilizare.
A se pastra ferit de lumina solara.

A se proteja de umiditate.

Dupa reconstituire, pastrati mediul de cultura la temperaturi cuprinse intre 2°C si 12°C

Avertismente si masuri de precautie

D

Cuvéant de semnalizare: Avertisment
Fraze de pericol

H315 - Provoaca iritarea pielii

H319 - Provoaca iritare oculara grava

Fraze de precautie

P280 - A se purta manusi de protectie si echipament de protectie a ochilor/echipament de protectie a fetei

P302 + P352 - IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: a se spala cu apa si sapun din abundenta

P305 + P351 + P338 - IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: clatiti cu atentie cu apa timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact,
daca sunt prezente si pot fi scoase cu usurinta. Continuati sa clatiti.

Numai pentru diagnostic in vitro.

Exclusiv pentru utilizare profesionala.

Inspectati ambalajul produsului inainte de prima utilizare.

Nu utilizati produsul daca ambalajul (recipientul sau capacul) este vizibil deteriorat.

Nu utilizati produsul dupa data de expirare specificata.

Nu utilizati dispozitivul daca sunt prezente semne de contaminare.

Este responsabilitatea fiecarui laborator sa gestioneze deseurile produse, in functie de natura si gradul de pericol si sa le trateze sau séa le
elimine in conformitate cu reglementarile nationale, regionale si locale aplicabile. Instructiunile trebuie citite si respectate cu atentie. Acest
lucru presupune eliminarea reactivilor utilizati sau neutilizati, precum si a oricarui alt material de unica folosinta contaminat, urmand
procedurile pentru produsele infectioase sau potential infectioase.

Asigurati inchiderea etansa a capacului recipientului dupa prima deschidere si intre utilizari, pentru a reduce la minimum patrunderea
umezelii care poate duce la o performanta incorecta a produsului.

Consultati Fisa cu date de securitate (FDS) pentru informatii despre manipularea si eliminarea in sigurantd a produsului
(www.thermofisher.com).

Recoltarea, manipularea si depozitarea probelor
Probele trebuie recoltate si manipulate cu respectarea orientarilor locale recomandate, precum a Standardelor Regatului Unit privind
investigatiile microbiologice (UK SMI) ID 20, ID 24 siQ 5

Procedura A
Suspendati 76 g de mediu n 1 litru de apa distilata si inmuiati timp de 10 minute. Incalziti usor si lasati sa fiarba cateva secunde, pentru a
dizolva agarul. NU AUTOCLAVATI. Raciti la 50 °C si turnati pe placi.

Interpretarea rezultatelor

Shigella — colonii de culoare verde, umede, crescute.

Salmonella — colonii de culoare albastra-verde, transparente, cu sau fara centre negre.

Coliforme (agenti de fermentare rapida pentru lactoza/sucrozéa/salicind) - colonii de culoare roz somon pana la portocaliu, inconjurate de o
zona de precipitat de bila.

Controlul calitétii

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

Acest mediu poate fi testat cu urmatoarele tulpini:Reactii dupa incubarea la 37 °C timp de 18-24 de ore

Controale pozitive

Nivel de inocul: 10° — 10° ufc
Escherichia coli

ATCC® 8739™

Salmonella enteritidis
ATCC® 13076™
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™
Salmonella virchow

Nicio dezvoltare sau colonii de culoare portocalie de 0,5-1mm

Colonii de culoare albastra/verde de 1-2mm, cu centru negru

Colonii de culoare albastra/verde de 1-2mm, cu centru negru

Colonii de culoare albastra/verde de 1-2mm, cu centru negru

NCTC 5742
ﬁe(l:legr;glfopoona Colonii de culoare albastra/verde de 1-2mm, cu centru negru
i?'g(e:lg zgggglw Colonii de culoare verde, neregulate, de 1-3mm

Shigella flexneri

ATCC® 12022™ Colonii de culoare verde, de 1-2mm
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Shigella boydii

NCTC 11462

Inoculare cu culturi pure
Nivel de inocul 10-100 ufc
Numarul de colonii este < 100% din numarul mediului de control.
Pseudomonas aeruginosa

Colonii de culoare verde, neregulate, de 1-3mm

Nicio dezvoltare sau colonii de culoare albastra/verde, de 1-2mm

ATCC® 27853™

Proteus mirabilis Nicio dezvoltare sau colonii punctiforme de 1mm, de culoare verde, cu sau
ATCC® 12453™ fara centru negru si fara proliferare

Proteus mirabilis Nicio dezvoltare sau colonii punctiforme de 1mm, de culoare verde, cu sau
ATCC® 29906 ™ fara centru negru si fara proliferare

Escherichia coli Nicio dezvoltare sau colonii de culoare portocalie intensa de 0,5-2mm
ATCC® 11775™ si precipitat

Nivel de inocul: 10? — 10° ufc
Numarul de colonii este 2 10% din numarul mediului de control.
Shigella dysenteriae

NCTC 9721

Testare in conformitate cu CLSI M22 A -
Incubare la 35 °C timp de 18-24 de ore
Nivel de inocul: 10 — 100 ufc

Numarul de colonii este =2 70% din numarul mediului de control.
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™
Shigella flexneri
ATCC® 12022™
Numarul de colonii este < 100% din numarul mediului de control.

Escherichia coli Nicio dezvoltare sau colonii de culoare portocalie intensad de 0,5-2mm si
ATCC® 29222™ precipitat

Nivel de inocul: 10* - 10° ufc
Enterococcus faecalis
ATCC® 29212™

Colonii de culoare verde, neregulate, de 1-3mm

Colonii de culoare albastra/verde de 1-2mm, cu centre negre

Colonii de culoare verde, de 1-2mm

Nicio dezvoltare

Limitari

Toate identificarile sunt prezumtive si ar trebui confirmate folosind metode adecvate. Din cauza cerintelor nutritionale variabile, unele
tulpini prezinta crestere limitata sau nu reusesc sa creasca pe acest mediu. Un al doilea mediu enteric poate fi inoculat in paralel, pentru
a Imbunatati sansele de recuperare a organismului tinta dintr-o populatie mixta. Proteus spp. poate semana cu specii de Salmonella sau
de Shigella.

Caracteristici de performanta

Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de control al calitatii. Detectarea corecta a tulpinilor de microorganisme anaerobe este
confirmata de includerea culturilor izolate bine caracterizate in procesele de controlul calitatii, efectuata ca parte a fabricarii fiecarui lot de
dispozitive. Precizia Agarului enteric Hektoen (CM0419B/R/V/W/K) a fost demonstrata de o rata globala de reusita de 97,5%, obtinuta
pentru produs pe parcursul a mai multe luni de testare (27 noiembrie 2021 — 18 august 2022; 30 de loturi). Acest lucru demonstreaza
reproductibilitatea performantei.

Agarul enteric Hektoen (CM0419B/R/V/WI/K) este testat intern ca parte a procesului de QC din 1996. Pentru organismele tinta, atunci cand
se utilizeaza inocul de 10° — 10°ufc de Salmonella Enteritidis, Salmonella Typhimurium, Salmonella Virchow, Salmonella poona, Shigella
sonnei, Shigella flexneri sau Shigella boydii si se incubeaza dispozitivului la 37 °C timp de 18-24 de ore, utilizatorul poate recupera
organisme cu dimensiunea si morfologia coloniilor enumerate in acest document.

La testarea culturilor pure, atunci cand se utilizeaza inocul de 10 — 100 ufc de Pseudomonas aeruginosa, Proteus mirabilis si Escherichia
coli sau atunci cand se utilizeaza inocul de 102 - 10° ufc de Shigella dysenteriae si se incubeaza dispozitivul la 37 °C timp de 18-24 de ore,
utilizatorul poate recupera organisme cu dimensiunea si morfologia coloniilor enumerate in acest document.

La testarea in conformitate cu CLSI M22 A, atunci cand se utilizeaza inocul de 10 — 100 ufc de Salmonella Typhimurium, Shigella flexneri,
Escherichia coli si se incubeaza dispozitivul la 35 °C timp de 18-24 de ore, utilizatorul poate recupera organisme cu dimensiunea si
morfologia coloniilor enumerate in acest document. Pentru organisme diferite de cele tinta, atunci cand se utilizeaza inocul de 10* - 10° ufc
de Enterococcus faecalis si se incubeaza dispozitivul la 35 °C timp de 18-24 de ore, utilizatorul se poate astepta sa nu existe
nicio dezvoltare
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Legenda simbolurilor
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Numar de catalog
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Producator
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l ' K Evaluare de conformitate in Regatul
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Toate celelalte marci comerciale apartin societatii Thermo Fisher Scientific Inc. si filialelor acesteia.
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Hektoen Enteric Agar YY)
CM0419B, CM0419R, CM0419W och CM0419K

Avsedd anvandning
Hektoen Enteric Agar (CM0419B, CM0419R, CM0419W och CM0419K) &r ett differentialmedium for isolering av Shigella- och Salmonella-
arter fran fekala prover.

Produkterna anvénds i ett diagnostiskt arbetsflode for att hjélpa lakare faststélla potentiella behandlingsalternativ for patienter som
missténks ha bakteriella infektioner.

Produkterna ar endast avsedda for professionellt bruk. De &r inte automatiserade och utgor inte heller produkter for behandlingsvagledande
diagnostik.

Produkten kan aven anvandas for att testa icke-kliniska prover, sdsom livsmedelsprover.

Sammanfattning och forklaring

Salmonella- och Shigella-bakterier ar naturligt patogena fér manniskor. Dessa bakterier kan smitta genom férorenad mat eller fororenat
vatten pa fekal-oral vag. Dessa organismer invaderar mag- och tarmkanalen och orsakar dar tarminfektion, med diarré som det
vanligaste symptomet. Salmonella-infektioner kan bli sarskilt invasiva hos spadbarn och aldre. Hos personer med nedsatt immunférsvar
kan bade Shigella- och Salmonella-infektioner bli mycket allvarligal2. Resistens mot antibiotika &r ett problem, sarskilt nar dessa
infektioner forvéarvas utomlands. De flesta Shigella-arter &r multiresistenta mot ampicillin, trimetoprim-sulfametoxazol, fluorokinoloner och
tredje och fjarde generationens cefalosporiner. Salmonella har ocksa visat sig vara alltmer resistent mot fluorokinoloner och azitromycin,
och i vissa omraden har invasiva stammar uppkommit som &ar multiresistenta mot kloramfenikol, ampicillin, trimetoprim-sulfametoxazol
och cefalosporiner. Uppkomsten av sadan resistens och risken for invasiv sjukdom vid infektion kan ytterligare komplicera
behandlingsprotokollen och paverka patientutfallen2,

Shigella-infektion ar en av de framsta orsakerna till bakteriellt inducerad diarrésjukdom véarlden éver. Av de fyra arterna som orsakar
shigellos &r S. flexneri den globalt vanligaste isolerade arten®. Symptombilden paminner om den vid Salmonella-infektion och invasiv
sjukdom kan forekomma hos personer med nedsatt immunférsvar. Pa grund av risken for multiresistent Shigella ska antibiotika inte
séttas in om det inte &r absolut nédvandigt?.

P& grund av de liknande symptomen vid dessa sjukdomar och risken for olika resistens mellan dem &r det viktigt att skilja mellan
Salmonella- och Shigella-organismer i kliniska prover for att sékerstélla korrekt diagnos och lampligt behandlingsprotokoll fér patienten.
Tillvaxt i Hektoen Enteric Agar kan bidra till vidare differentiering mellan Salmonella- och Shigella-arter och bor inkorporeras i de kliniska
diagnostiska arbetsflédena.

Metodprincip

Detta medium innehaller stérre mangder pepton for att motverka gallsaltets hammande effekter pa Shigella-arter. De extra kolhydraterna
(sackaros och salicin) ger battre differentiering an enbart laktos och den lagre toxiciteten hos den dubbla indikatorn, syrafuchsin och
bromtymolblatt, forbattrar aterhamtningen. Det 6kade laktosinnehallet gor det lattare att tidigt upptacka langsamt laktosjasande organismer.
Tiosulfat och jérncitrat finns med for att upptéacka organismer som producerar vatesulfid. Gallsalter finns med for att hAmma grampositiva
bakterier.

Vanlig formel

gram per liter
Proteospepton 12,0
Jastextrakt 3,0
Laktos 12,0
Sackaros 12,0
Salicin 2,0
Gallsalter nr 3 9,0
Natriumklorid 50
Natriumtiosulfat 5,0
Ammonium-jarnhaltigt citrat 15
Syrafuchsin 0,1
Bromtymolblatt 0,065
Agar 14,0

Material som medfoljer
. CMO0419B: 500 g Hektoen Enteric Agar

. CMO0419R: 2,5 kg Hektoen Enteric Agar

. CMO0419W: 7,6 kg Hektoen Enteric Agar

. CMO0419K: 25 kg Hektoen Enteric Agar

Material som kravs men som inte medféljer

e Inokuleringsdglor, bomullspinnar, uppsamlingsbehallare
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e Inkubatorer
e  Organismer for kvalitetskontroll
e  Petriskalar

Foérvaring

Forvara produkten i originalférpackningen i 10-30 °C tills den ska anvandas.
Forvaras skyddat fran ljus.

Skyddas mot fukt.

Forvara medierna mellan 2 °C och 12 °C efter rekonstituering.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Signalord: Varning

Faroangivelser

H315 — Irriterar huden

H319 — Orsakar allvarlig 6gonirritation

Skyddsangivelser

P280 — Anvéand skyddshandskar och 6gonskydd/ansiktsskydd

P302 + P352 — VID HUDKONTAKT: Tvéatta med mycket tval och vatten

P305 + P351 + P338 — VID KONTAKT MED OGONEN: Skolj férsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om
det gar latt. Fortsatt att skolja

Endast for diagnostisk anvandning in vitro.

Endast for professionellt bruk.

Inspektera produktens férpackning fore forsta anvandningen.

Anvand inte produkten om det finns synliga skador pa forpackningen (burken eller locket).

Anvand inte produkten efter det angivna utgangsdatumet.

Anvand inte produkten om det finns tecken pa kontaminering.

Det &r varje laboratoriums ansvar att hantera avfall som produceras i enlighet med avfallets typ och riskgrad samt att behandla eller
bortskaffa det i enlighet med eventuella nationella, statliga och lokala tillampliga bestammelser. Anvisningarna ska lasas och foljas noggrant.
Detta inkluderar bortskaffande av anvanda eller oanvanda reagenser samt alla andra fororenade engangsmaterial i enlighet med rutiner
for smittsamma eller potentiellt smittsamma produkter.

Se till att locket pa behéallaren halls ordentligt stangt efter att det forst 6ppnats och mellan anvandningstillfallena for att minimera
fuktintrangning, vilket kan leda till felaktig produktfunktion.

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

Insamling, hantering och férvaring av prover
Proverna ska samlas in och hanteras enligt lokala rekommenderade riktlinjer, t.ex. UK Standards for Microbiology Investigations (UK
SMI) ID 20, ID 24 och Q 5.

Forfarande
Suspendera 76 g av mediet i en liter destillerat vatten och blétlagg i tio minuter. Varm forsiktigt och 1at koka i ngra sekunder for att l6sa
upp agaren. AUTOKLAVERA INTE. Kyl till 50 °C och hall plattor.

Tolkning av resultat

Shigella — grona, fuktiga, upphdjda kolonier.

Salmonella — blagréna, genomskinliga kolonier med eller utan svart centrum.

Koliforma bakterier (snabba fermenterare av laktos/sukros/salicin) — laxrosa till orangefargade kolonier omgivna av en zon med
gallutfalining.

Kvalitetskontroll

Det aligger anvandaren att utfora kvalitetskontrolltestning med hansyn till den avsedda anvandningen av mediet och i enlighet med lokala
tillampliga bestammelser (frekvens, antal stammar, inkubationstemperatur, osv.).

Detta medium kan testas med féljande stammar: Reaktioner efter inkubation vid 37 °C i 18—-24 timmar

Positiva kontroller
Inokulumnivé: 10°-10° cfu
Escherichia coli

ATCC® 8739™
Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076™
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™
Salmonella virchow

Ingen tillvaxt eller 0,5—-1 mm stora orangefargade kolonier

1-2 mm bla/gréna kolonier med svart centrum

1-2 mm bla/gréna kolonier med svart centrum

1-2 mm bld/gréna kolonier med svart centrum

NCTC® 5742
fl?:l.rmgg)e!llg 4%°°na 1-2 mm bld/gréna kolonier med svart centrum
i?'ggg ggggglﬂw 1-3 mm oregelbundna, grona kolonier

Page 42 of 44
MBD_BT_IFU-0551


http://www.thermofisher.com/

thermoscientific

Shigella flexneri

ATCC® 12022™

Shigella boydii

NCTC® 11462

Inokulering med rena odlingar
Inokulumniva: 10-100 cfu
Koloniantalet &r < 100 % av antalet i kontrollmediet.
Pseudomonas aeruginosa

1-2 mm grona kolonier

1-3 mm oregelbundna, gréna kolonier

Ingen tillvéxt eller 1-2 mm bld/gréna kolonier

ATCC® 27853™

Proteus mirabilis Ingen tillvaxt eller pinpoint — 1 mm gréna kolonier med eller utan svart
ATCC® 12453™ centrum och utan svéarmning

Proteus mirabilis Ingen tillvaxt eller pinpoint — 1 mm gréna kolonier med eller utan svart
ATCC® 29906 ™ centrum och utan svéarmning

Escherichia coli

ATCC® 11775™
Inokulumnivé: 10?108 cfu
Koloniantalet &r = 10 % av antalet i kontrolimediet.
Shigella dysenteriae

NCTC® 9721

Testning i enlighet med CLSI M22 A —
Inkubation vid 35 °C i 18—-24 timmar
Inokulumnivé: 10-100 cfu

Koloniantalet &r = 70 % av antalet i kontrollmediet.
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™
Shigella flexneri
ATCC® 12022™
Koloniantalet ar < 100 % av antalet i kontrollmediet.
Escherichia coli

ATCC® 29222™
Inokulumniv&: 10*-10° cfu
Enterococcus faecalis
ATCC® 29212™

Ingen tillvaxt eller 0,5-2 mm stora orangeférgade kolonier och utféllning

1-3 mm oregelbundna, gréna kolonier

1-2 mm bld/gréna kolonier med svart centrum

1-2 mm grona kolonier

Ingen tillvaxt eller 0,5-2 mm stora orangeférgade kolonier och utféllning

Ingen tillvaxt

Begransningar

Alla identifieringar &r presumtiva och ska bekraftas med lampliga metoder. P& grund av variationerna i naringsbehovet kan vissa stammar
vara svarodlade eller gar inte att odla alls pa detta medium. Ett andra enteriskt medium kan inokuleras parallellt fér att 6ka chanserna for
aterstallning av malorganismen fran en blandad population. Proteus spp. kan likna Salmonella- eller Shigella-arter.

Prestanda

Noggrannheten har pavisats genom granskning av kvalitetskontrolldata. Korrekt detektering av mikroorganismer bekraftas genom
inkludering av vélkarakteriserade isolat i de kvalitetskontrollprocesser som utférs som en del av tillverkningen av varje batch av produkten.
Precisionen hos Hektoen Enteric Agar (CM0419B/R/V/WI/K) pévisades av en godkannandefrekvens pa 97,5 % for produkten under flera
manaders testning (27 november 2021 — 18 augusti 2022, 30 batcher). Det visar att prestandan &r reproducerbar.

Hektoen Enteric Agar (CMO0419B/R/V/WIK) har testats internt som en del av kvalitetskontrollprocessen sedan 1996. Vad géller
malorganismer kan anvandaren, vid anvandning av 10°-10° cfu inokulum av Salmonella Enteritidis, Salmonella Typhimurium, Salmonella
Virchow, Salmonella poona, Shigella sonnei, Shigella flexneri eller Shigella boydii och inkubation av produkten vid 37 °C i 18-24 timmar,
aterstalla organismer med den kolonistorlek och morfologi som anges i detta dokument.

Vid testning av rena odlingar och med anvandning av 10 — 100 cfu inokulum av Pseudomonas aeruginosa, Proteus mirabilis och Escherichia
coli eller 102-10° cfu inokulum av Shigella dysenteriae och inkubation av produkten vid 37 °C i 18-24 timmar, kan anvandaren aterstalla
organismer med den kolonistorlek och morfologi som anges i detta dokument.

Vid testning i enlighet med CLSI M22 A, med10-100 cfu inokulum av Salmonella Typhimurium, Shigella flexneri och Escherichia coli och
inkubation av produkten vid 35 °C i 18—-24 timmar kan anvandaren aterstalla organismer med den kolonistorlek och morfologi som anges i
detta dokument. Betraffande icke-méalorganismer &r tillvaxt dock inte att férvanta vid anvandning av 10°-106 cfu inokulum av Enterococcus
faecalis och inkubation av produkten vid 35 °C i 18-24 timmar.
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Medicinteknisk produkt for in vitro-

diagnostik
L D T Batchkod
/ﬂ/‘ Temperaturgrans
g Utg&ngsdatum

Hall borta fran solljus

Se bruksanvisningen eller den
elektroniska bruksanvisningen

Anvand inte produkten om
forpackningen &ar skadad och se
bruksanvisningen

Tillverkare

| EC | REP

Auktoriserad representant i
Europeiska
gemenskapen/Europeiska unionen

Europeisk bedémning av
Overensstammelse

C€
UK

CA

Brittisk beddmning av
Overensstammelse

UDI

Unik produktidentifiering

Made in the
United Kingdom

Tillverkad i Storbritannien

ATCC Licensed ¥
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Med ensamrétt.

ATCC och ATCC-katalogmérkena ar varumarken som tillhér American Type Culture Collection.
Alla 6vriga varumarken tillhdr Thermo Fisher Scientific Inc. och dess dotterbolag.

C€ca

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

Kontakta den lokala distributéren for teknisk hjalp.

Version | Utgivningsdatum och inférda &ndringar

2025-01-21

Mindre formateringsandringar
2.0 Tillagg av icke-kliniska ansprak
Varningar och forsiktighetsatgarder korrigerade
for 6verensstammelse med SDS
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