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Brilliance™ Salmonella Agar Base
CM1092B & CM1092T EN

Intended Use

Brilliance Salmonella Agar Base (CM1092B and CM1092T) devices are a selective and differential chromogenic medium for the
presumptive identification of Salmonella species from faecal samples.The Brilliance™ Salmonella Agar Base (CM1092B and
CM1092T) 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, not automated nor are they companion
diagnostics.

The devices can also be used for testing non-clinical samples (food and environmental).

Summary and Explanation

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

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

It is important to identify Salmonella infections from clinical samples to ensure that the correct diagnosis is achieved, and a
suitable treatment protocol can be implemented for the patient. Gram-negative bacteria are easily identifiable following Gram-
stain where the crystal violet stain will not bind to the thick peptidoglycan layer present in the bacterial cell wall and bacteria will
present red/pink under the microscope. Following a Gram stain, a morphological analysis of the bacteria can help to further
differentiate genus and species®. Thus, Brilliance Salmonella Agar Base devices (CM1092B and CM1092T), can help to further
differentiate species of Salmonella and should be incorporated into clinical diagnostic workflows.

Principle of Method

Differentiation of Salmonella from the other organisms that grow on Birilliance Salmonella Agar is achieved through the inclusion
of two chromogens that also target specific enzymes: caprylate esterase and (3-glucosidase. Caprylate esterase is an enzyme
present in all salmonellae as well as some species of Klebsiella, Enterobacter and Proteus. Organisms possessing caprylate
esterase cleave the chromogen to release an insoluble purple chromophore. As the cells grow, the chromophore builds up and
produces a purple-coloured colony. Some Enterobacteriaceae, including Klebsiella and Enterobacter but not Salmonella, possess
B-glucosidase. If these organisms grow, they will form blue or dark blue colonies, even if they are esterase positive, which make
them easy to differentiate from purple Salmonella colonies.

Typical Formula
grams per litre

Salmonella Inhibogen™ 14
mix

Chromogenic mix 25
Agar 15

Materials Provided
CM1092B: 500g of Salmonella Agar Base powder that yields approximately 9.3L after reconstitution.

CM1092T: 5kg of Salmonella Agar Base powder that yields approximately 74L after reconstitution.

Materials Required but Not Supplied Digitally signed by Lazari Cristina

e Inoculating loops, swabs, collection containers Date: 2025.02.14 11:40:10 EET
* Incut?ators ) Reason: MoldSign Signature

e Quality control organisms Location: Moldova

e  Salmonella Selective Supplement (SR0194E)

e  Petridish

Storage

. Store product in its original packaging between 10°C and 30°C.

Keep container tightly closed.

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

Protect from moisture.

Store away from light.

Allow reconstituted product to equilibrate to room temperature before use.
Once reconstituted, store media between 2°C and 8°C.
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Warnings and Precautions
. Do not inhale. May cause allergy or asthma symptoms or difficulty breathing if inhaled.
Causes serious eye irritation.
May cause an allergic skin reaction.
If on skin wash with plenty of soap and water.
If in eyes, rinse cautiously with water for several minutes.
Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing. If eye irritation persists, seek medical
advice/attention.
If inhaled, if breathing is difficult, remove subject to fresh air and keep in a position comfortable for breathing. If
experiencing respiratory symptoms, call a POISON CENTER or doctor/physician.
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).

Serious Incidents
Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the relevant regulatory
authority in which the user and/or the patient is established.

Specimen Collection, Handling and Storage
Specimen should be collected and handled following local recommended guidelines, such as the UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) B 29.

Procedure

Suspend 27g in 500ml of distilled water. Add the contents of 1 vial of Salmonella Selective Supplement (SR0194E) reconstituted
as directed. With frequent agitation, bring to the boil to dissolve completely. Cool to 50°C. Mix well and pour into sterile Petri
dishes. DO NOT AUTOCLAVE. DO NOT OVERHEAT.

Note: It is critical that the selective supplement is added prior to heating.

Interpretation
After reconstitution, Salmonella will appear as purple/pink coloured colonies.
Some Enterobacteriaceae, including Klebsiella and Enterobacter that possess B-glucosidase will appear as blue colonies.

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

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

Incubation Conditions:24 + 2 h @ 37°C aerobic
Positive Controls
Colony count is = 50% of the control medium count

Salmonella Typhimurium 1-2mm purple/pink colonies
ATCC®14028

Salmonella enteritidis 1-2mm purple/pink colonies
ATCC®13076

Klebsiella pneumoniae 1-3mm mucoid, blue colonies
ATCC®29665

Salmonella arizonae 1-4 mm purple/pink colonies
ATCC®13314

Negative Controls

Enterococcus faecalis No growth

ATCC®29212

Proteus mirabilis No growth or 0.5mm straw colonies
NCTC10975
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Escherichia coli No growth or 1-2mm cream colonies
ATCC®25922
Pseudomonas aeruginosa | No growth or 1-2mm pink colonies
ATCC®27853

Limitations

It should be noted that, as with all chromogenic media, organisms with atypical enzyme patterns may give anomalous reactions
on Brilliance Salmonella Agar. In the context of NF VALIDATION, some strains belonging to the serovar Salmonella Dublin may
show weak, or no, pigmentation because of their low esterase activity.

All identifications are presumptive and should be confirmed using appropriate methods. Medium choice and incubation protocol
will depend upon the specimen type. A non-selective medium should be inoculated alongside the selective medium.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC data. Correct detection of Salmonella strains is confirmed by the
inclusion of a well-characterised isolate in the QC processes performed as part of the manufacture of each batch of the
devices, which must meet the defined acceptance criteria. The precision of CM1092B was demonstrated by an overall pass
rate of 100% obtained for the product over 4 months of testing (02.12.2021 — 11.04.2022; 10 batches). The precision of
CM1092T was demonstrated by an overall pass rate of 100% obtained for the product over 2 months of testing (15.02.2022 —
14.04.2022; 10 batches). This shows that the performance is reproducible.

Brilliance Salmonella Agar Base (CM1092B and CM1092T) devices are tested in-house as part of the QC process since the
products were launched in 2006 and 2013 respectively. When using 10-100 cfu inoculum of Salmonella enteritidis
ATCC®13076, Salmonella Typhimurium ATCC®14028 and Salmonella arizonae ATCC®13314 for CM1092B/CM1092T and
incubating the device at 36°C for 18-24 hours, the user can recover organisms with colony size and morphology that meets the
defined acceptance criteria.

Bibliography

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

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

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

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

5. Public Health England. 2021. “Identification of Salmonella Species”. UK Standards for Microbiology Investigations |D
24 (4). https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-24-identification-of-salmonella-species.

Symbol Legend

Symbol Definition
REF

VD

Catalogue number

In Vitro Diagnostic Medical Device

Batch code

Temperature limit

Use-by date

Do not re-use

Consult instructions for use or consult
electronic instructions for use

LOT
=
—
/ Keep away from sunlight
,..L\ p away g

W Contains sufficient for <n> tests

Page 3 of 64
MBD_BT _IFU-0574


https://wwwnc.cdc.gov/travel/yellowbook/2020/travel-related-infectious-diseases/salmonellosis-nontyphoidal
https://doi.org/10.1371/journal.pmed.1001921
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/salmonella-(non-typhoidal)
https://doi.org/10.2903/J.EFSA.2014.3547
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-24-identification-of-salmonella-species

Do not use if packaging damaged and
consult instructions for use

Manufacturer

Authorized representative in the
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All other trademarks are the property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its subsidiaries.
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Arap 6a3a Brilliance™ 3a Salmonella

CM1092B n CM1092T BG
MpeagHasHavyeHune

Ycrtpoictearta BrillianceSalmonella arap 6asa (CM1092B 1 CM1092T) ca cenektyBHa 1 audepeHumanHa XpoMoreHHa cpeaa 3a
npeanonaraema vaeHTudukaumsa Ha Bugoe Salmonella ot dekanHu npobu. Yctporicteata Briliance™ Salmonella Agar Base
(CM1092B 1 CM1092T) ce u3snonasaTt B AWarHOCTUYeH paboTeH MpoLec, 3a Aa NMOMOrHaT Ha KMMHULMCTUTE Npu onpefensHe Ha
NnoTeHUManHW BBb3MOXHOCTU 3a JleYEHWe Ha MauMeHTW, 3a KOUTO ce nopo3upa, Ye ummat OGakrepuanHu uHdpekumun. Te ca
npeaHasHaveHu camo 3a npodecroHanHa ynotpeba, He ca aBToMaTU3VMPaHU U He NPEACTaBIABAT CbMbTCTBALLA ANArHOCTUKA.
YcTpovicTBaTa MoraT Aa ce M3nonaBar U 3a TeCTBaHe Ha HEKIMHUYHU NPO6K (XpaHUTENHW 1 eKONOTUYHN).

KpaTtko onucaHue u 06sicHeHune

CanmoHeno3sa, 3abonsisaHe, npuinHeHo oT Baktepun Salmonella e npUcHLLO NaToreHHo 3a xopaTa. Te3n b6akrepun moraT ga
6baat norbAHaT OT 3aMbpceHa XpaHa Ui BoAaa - Mo pekanHo-oparneH NbT - U LWe HaxysT B CTOMaLLHO-4YPEeBHUS TpakT, 3a Aa
NPUYMHAT YpeBHa MH(EKUWS, KaTo AvapuaTa e Han-4ecTUaT cuMnToM. MHdbekuumTe cbe canmMoHena moraTt Aa cTaHaT 0ocobeHo
MHBAa3MBHM NPU KbpMayeTa, Bb3pacTHU Xopa U MoraT a 6baaT CepuoaHM Npu UMYHOKOMIPOMETMPaHU UHaMBKUaK'.

Salmonella spp. ca NOCoYeHW KaTo efHa OT YETUPUTE KIYOBU rMobanHu NpuyYnHU 3a AnapuitHu 3abornsiBaHus B CBETOBEH
mawa6?. B Espona, uHdekumsta cbc Salmonella e BTOPOTO Hali-pasnpocTpaHeHo 3abonsisaHe, npeHacsHo C xpaHa®
1 npnbnmauTenHo 550 MunnoHa aywm ce pa3Gonsiear oT AMapuiHo 3abonsBaHe BCska roavHa OT onacHu xpaHu®.

BaxHo e ga ce uaeHtTuduumpaT uHdekuunte cbe Salmonella oT kNMMHUYHM NpobuK, 3a Aa ce rapaHTupa, 4Ye e MocTurHata
npaBurHaTta AuarHo3a 1 Moxe fa ce NpuroXu noaxoAsiil NPOTOKOM 3a feYeHune 3a nauueHTa. [pam-oTpuuatenHute Gakrepum
ca NecHo pasno3HaBaemu crnef ouBeTsBaHe no pam, KbAEeTO OLBETSIBAHETO C KPUCTANHO BMOJSIETOBO HAMA [a Ce CBbpXe
c nebenust cnon nNenTuAornuKaH, NMpPUCbCTBALY, B KreTbyHaTa CTeHa Ha OakTepusita, u GakTepunte e ce npencraBAT
4epBEHO/PO30BO OLBETEHU Mo Mukpockona. Cnepn oupeTsiBaHe Mo pam, MopdonorMyeH aHanu3 Ha Gaktepunte Moxe Aa
MOMOrHe 3a Mo-HaTaTblUHO AudpepeHumpaHe Ha pod v Bua®. Mo Toan HaumH ycTpoiicTeata BrillianceSalmonella Agar Base
(CM1092B n CM1092T) moraT fa nomMorHaT 3a no-HaTaTbLUHOTO AndepeHumpaHe Ha BugoseTe Salmonella n TpsibBa ga 6baat
BKITIOYEHN B KITMHUYHUTE ANArHOCTUYHU paboTHU NpoLECH.

MpuHUMN Ha meToAa

PasrpaHuyaBaHe Ha SalmonellaoT ppyrute opraHuaMu, Kouto pactat Ha Brilliance Salmonella Agar ce noctura uypes
BKIIIOYBAHETO Ha [1IBa XPOMOreHa, KOUTO ChLLO Ca HAaCOYEHU KbM CrelndUYHN EH3MMU: KanpunaT ecTepasa u [3-rnokosvgasa.
Kanpunat ectepasarta e eH31M, NpUCHCTBALL BbB BCudkusalmonellae, kakto n Hsikou Bugose Klebsiella, Enterobacter v Proteus.
OpraHusamuTte, NpuUTeXaBally KanpunaTt ectepasa, pasuensaT XpoMoreHa, 3a Aa ocBOGOAAT Hepa3TBOPMM Nunas Xpomodop.
[okaTo kneTkute pactaT, XpoMOoopbT Ce HaTpynBa U Npou3Bexda nunaBo ouBeTeHa konoHusi. Hakow Enterobacteriaceae,
BkntoumTenHo Klebsiella v Enterobacter, Ho He n Salmonella , nputexasart B-rnoko3naasa. AKO Te3n opraHu3mMmn pacrart, Te e
o6pa3syBaT CMHU UNU TbMHOCWHM KOJNOHWM, AOPY aKo Ca NONOXUTENHN 3a ecTepasa, KOeTo MM NpaBu NIeCHW 3a pasrpaHuyaBaHe
OT NunaewuTe konoHun Ha Salmonella.

TununyHa dopmyna
rpama Ha JuTbp

Cwmec Salmonella Inhibogen™ 14
XpomoreHHa cMec 25
Arap 15

MpepnoctaBeHn maTtepuanu
CM1092B: 500 g Salmonella arap ocHoBa npax, koTo gaBa npubnuanTenHo 9,3 L cnen pa3tBapsiHe.

CM1092T: 5 kg oT Salmonella arap 6a3a npax, koinTo AaBa npubnuanTenHo 74 L cnep pasteapsiHe.

Heo6xogumun, HO HenpegocTaBeHU MaTepuanm
e /HOKynauvoHHWM BPUMKKM, TaMMOHW, KOHTEVHEPH 3a CbOupaHe

e WHkybaTopu

e OpraHuamu 3a KOHTPON Ha Ka4ecTBOTO

e CenektuBHa gobaBska 3a Salmonella (SR0194E)
e bniogo Ha MeTpu

CbxpaHeHue

. CbxpaHaBanTe npogykra B opyruHanHarta My onakoBka npu Temnepatypa mexay 10 °C n 30 °C.
[pbXTe KOHTeHepa NMbTHO 3aTBOPEH.

MpoayKTbT MOXe Aa Ce U3Mon3ea A0 NOCOYEHUsI HA ETUKETA CPOK Ha FOHOCT.

MMa3eTe ot BNara.

CobxpaHaBanTe ganed ot cCBeTNuHa.

OcTaBeTe pa3TBOPEHNS MPOAYKT Aa Ce M3paBHM CbC CTaHaTa Temnepartypa npeauv ynorpeba.
Cnep pasTBapsiHe CbXxpaHsiBaWiTe cpefarta npu TemnepaTypa B AgnanasoHa ot 2 °C go 8 °C.
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,El,a He ce BauvLlBa. Moxe Aa npu4nHU CUMNTOMU Ha aneprua unn actMma unu 3aTpyaHeHo avilaHe npu savilBaHe.

e [Ipean3BuKBa CUMHO Apa3HeHe Ha ouunTe.

e Moxe aa npeaussuka anepruyHa KoHa peakums.

e Ako nonagHe BbpXy Koxara, u3amuiiTe 0bunHo ¢ Boaa v canyH.

e Ako nonagHe B ounTe, NPOMMUIATE BHAMATENHO C BOAA B NPOABLIMKEHNE HA HAKOMKO MUHYTU.

e  Caarnete KOHTaKTHUTE NeLLM, aKo MMa TakuBa, U JOKOMKOTO TOBa € Bb3MOXHO. [poabrkeTe ¢ nannakeaHeTo. Ako
ApasHeHEeTo Ha o4uTe NPOAbIKaBa, NOTbPCeTe MEANLIMHCKN CbBET/MOMOLL,.

e  [lpu BOULLIBaHE, aKko OULLIAHETO € 3aTPyAHEHO, U3BedEeTe JNIMLETO Ha YMCT Bb3AyX M r0 3aApbXKTe B NO3uums, yaobHa 3a
OviaHe. Ako n3nuTeaTte pecnnpaTtopHu cumntomu, obagete ce B LIEHT P MO TOKCUKOJTOIMMA nnn notbpceTe nekap.

e  3aynotpeba camo npu AMarHOCTMKa MHBUTPO.

e  Camo 3a npochecuoHanHa ynotpeba.

e [lpoBepeTe onakoBkaTa Ha NPoAyKTa npeauw nbpeaTa ynortpeba.

e  He usnonseaiite npoaykTa, ako UMa BUAUMa noBpeaa Nno onakoBkaTa (Cbaa Unu kanaka).

e He u3nonseatlite npoaykTa cries NoCOYEHUs1 CPOK Ha FOAHOCT.

e  He u3nonsealite N3genueTo, ako MMa NpUsHaLUM Ha 3aMbpcsiBaHe.

e  OTroBOpHOCT Ha Bcsika NabopaTopusi € Aa ynpaensiBa reHepupaH1Te oTnagbLUy B CbOTBETCTBUE C TEXHUSI XapakTep

1 CTEMEH Ha OMAacHOCT M Aa M TpeTupa Unn U3XBbPMS B CbOTBETCTBUE C BCUYKW MPUMOXUMU deepanti, LaTcku
1 MecCTHM pasnopenbu. YkasaHusata TpsabBa fa ce NpoyeTar 1 crieasaT BHUMaTenHo. ToBa BKIOYBA U3XBBLPIISHE Ha
M3MOSI3BaHN UM HEM3MON3BaHN PeakTUBM, KaKTO M BCEKM APYr 3aMbpCeH MaTepuwan 3a egHokpartHa yrnoTtpeba crneg
npoueaypu 3a MHEKLMO3HW UMW NOTEHLMATHO 3apasHii NPOAYKTU.

e VYBeperTe ce, Ye KanakbT Ha KOHTeHepa e MITbTHO 3aTBOPEH Crief] MbPBOTO OTBapsiHE U MEXY OTAeNHUTe yrnotpebu, 3a
[a ce cBefie A0 MMHUMYM MPOHMKBAHETO Ha Briara, KOETO MOXe [a A0BEAE A0 HENPABUITHO (PYHKLIMOHMPAaHE Ha NpoayKTa.

BuxTte WHdopmaumoHHnsa nuct 3a 6GesonacHocT (SDS) 3a 6GesonacHo wu3non3BaHe U M3XBBbPIsIHE Ha npogykTa
(www.thermofisher.com).

CepHuo3HN MHUNAOEHTHN
Bceku Cepno3eH MHUMOEHT, Bb3HUMKHaAN BbB Bpb3Ka C uUlgenueto, ce C'bO6LL|,aBa Ha npou3BoaunTena M Ha CbOTBETHUA
perynatopeH opraH, B KOWTO € YCTaHOBEH NOTPEBUTENST U/UNK NALNEHTbT.

B3emaHe, o6paboTka 1 cbXxpaHeHue Ha Npoou
Mpobute Tpsbea ga ce B3emar u obpaboTBaT MO MECTHWTE MPEnopPbBYUTENHU yKa3aHusi, kato Hanpumep CtaHaapTute 3a
MUKpoGuonornyHu nscneasaHus B O6eamHeHoTo kparncteo (UK SMI) B 29.

Mpoueaypa

CycneHguparite 27 g B 500 ml gectunupaHa Boga. [JobaBeTe cbabpxaHueTo Ha 1 dnakoH cenektuBHa Aobaska Salmonella
(SRO194E), pastBopeH cropep ykasaHuata. OctaseTe fa KunHe, kaTo 6bpkate 4eCTo, 3a ia Ce pasTBopu HambsiHO. Oxnagete
1o 50 °C. CmeceTe f06pe 1 u3cuneTe B cTepunHmn netpuesm naHuukn. HE ABTOKINABUPAWTE. JA HE CE MPEMPSBA.
3abenexka: BaxHo e cenektuBHaTta fobaBka aa ce fobaBu npeaun HarpsiBaHe.

UHTepnpeTauus

Cnep pastBapsiHe,Salmonella we ce nosiBM KaTo NMNaBo/pO30BO OLBETEHW KONOHUMN.

Hsakou Enterobacteriaceae, BkntountenHo Klebsiella n Enterobacter, konto nputexasat B-rnoko3ungasa, Wwe nsrnexagaT kato
CWHM KOJOHMWM.

KoHTpon Ha ka4ecTBOTO
OTroBOpHOCT Ha MOTPeEdUTENA € Aa M3BbLPLUM TECTOBE 3a KOHTPOJST Ha KayecTBOTO, KaTo B3eMe Nnpeasui npegHasHadeHneTo Ha
cpefaTa M B CbOTBETCTBUE C BCUYKM MPUITOXKUMU MECTHW pa3nopeandu (YecToTa, 6poit LiamoBe, TeMnepaTypa Ha UHKyOGaums 1 T.H.).

EdekTnBHOCTTa Ha Ta3u cpeda Moxe Aa 6bae NpoBepeHa Ypes TeCTBaHe Ha criefHUTe pedepeHTHM LamMoBe.

Ycnosus Ha nHky6aumsi: 24 + 2 yaca npu 37 °C aepobHu ycnosusi
MonoXuUTenHu KOHTponu
BposT Ha konoHunTe e = 50% oT 6posi Ha KOHTponHaTa cpega

Salmonella Typhimurium 1-2 mm nunasun/po30BU KONOHUN
ATCC®14028
Salmonella Enteritidis 1-2 mm nunaBsu/po30BU KONIOHUN
ATCC®13076
Klebsiella pneumoniae 1-3 mm MyKOMAHW, CUHU KONOHMU
ATCC®29665
Salmonella arizonae 1-4 mm nunaBsu/po30BU KONIOHUN
ATCC®13314

oTpULIaTeNIHU KOHTPONHU

Enterococcus faecalis Jlunca Ha pacTtex

ATCC®29212

Proteus mirabilis Bes pactex nnv 0.5mm KonoHun cbC
NCTC10975 crnameH uBST
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Escherichia coli Bes pactex nnu 1-2 mm kpemasu
ATCC®25922 KONOoHUM
Pseudomonas aeruginosa | bes pactex nnu 1-2 mm po3osu
ATCC®27853 KOMOHWUM

OrpaHunyeHus

Tpsibea ga ce otbenexu, Ye KakTo NpW BCUYKM XPOMOTEHHW Cpeau, OPraHn3Mmn ¢ HETUNUYHWN EH3UMHWU MOAENWU MoraT Aa Aaaar
aHomanHu peakuun HabBrilliance Salmonella arap. B koHTekcta Ha NF BAJIMOALUWA, HAkon LwamoBe, NpuHanexawiy KoM
cepoBapSalmonellaDublin moxe aa nokaxat cnaba unv HMKakea NurMeHTaumsl Nopagaun HUCKaTa cu ectepasHa akTUBHOCT.
Bewnukm ngertudmkaumm ca npegnonaraemu 1 Tpsbea ga 6baart notBbpAEHN C MOMOLLTA Ha noaxoasiuy metoaun. M3bopsT Ha
cpefa v NpoTOKONbT 3a UHKYDaums Le 3aBUCST OT TUna Ha npobaTa. 3aedHo CbC cenekTuBHaTa cpefa TpsibBa Aa ce MHOKynvpa
HecenekTMBHa cpeaa.

PaboTHU xapaKTepucTuku

TouyHoCTTa e fokasaHa Ypes nperneq Ha AaHHUTe 3a KoHTpon Ha kadectBoTo (KK). MpaeunHoTo oTkpuBaHe Ha wamose Salmonella
ce NoTBbpPXaaBa OT BKMHOYBAHETO Ha OGPe onvcaH usonar B NPOLIECUTE Ha KOHTPOST Ha Ka4eCTBOTO, U3BbPLLBAHU KaTo YacT OT
NPON3BOACTBOTO Ha BCsika NapTuaa u3genus, Kouto Tpsibea ja OTroBapsAT Ha onpeaeneHnTe Kputepum 3a npuemate. lMNpeuusHocTTa
Ha CM1092B 6Gelue gemoHcTpupaHa ypes obwy pesyntat ot 100%, nonyyeH 3a npoaykra 3a 4 meceua TectBaHe (02.12.2021r. —
11.04.2022 r.; 10 naptuam). MpeumaHoctta Ha CM1092T Gelue aemoHcTpupaHa ype3 o6 pesyntat ot 100%, nony4yeH 3a npogykra
3a 2 mecena TectBaHe (15.02.2022 r. — 14.04.2022 r.; 10 napTugm). ToBa nokasea, Ye edpeKTMBHOCTTa € Bb3Npon3BoaMMa.

Ycempoticmeama Birilliance Salmonella arap ocHoea (CM1092B 1 CM1092T) ce TecTBaT BbTpeLLHO kaTo YacT oT QC npoueca,
TbI KaTo NpoAykTuTe Bsxa nycHatn cboTBeTHo npe3 2006 r. n 2013 r. MNpu nsnonasaxe Ha 10-100 cfu uHokynym otSalmonella
enteritidis ATCC®13076,Salmonella Typhimurium ATCC®14028 n Salmonella arizonae ATCC®13314 3a CM1092B/CM1092T
1 MHKyGuparikm yctporicteoTo npu 36 °C 3a 18-24 yaca, NoTpebuTensT Moxe Aa Bb3CTaHOBU OpPraHM3Mu C pa3Mep Ha
KOJNOHUsITa 1 MOPCHOSIONAsl, KOUTO OTFOBaPAT Ha OnpefeneHnTe KpMTePUM 3a NpuemaHe.

Bubnuorpacdusa

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

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

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

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

5. Public Health England. 2021. “Identification of Salmonella Species”. UK Standards for Microbiology Investigations 1D
24 (4). https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-24-identification-of-salmonella-species.
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Agarova baze Brilliance™ pro rast Salmonella
CM1092B a CM1092T CS

Zamyslené pouziti

Agarové baze Brilliance pro rust Salmonella (CM1092B a CM1092T) jsou selektivni a diferencialni chromogenni médium pro presumptivni
identifikaci druht Salmonella z fekalnich vzorki. Agarové baze Brilliance™ pro rist Salmonella (CM1092B a CM1092T) jsou prostiedky
pouzivané v diagnostickém pracovnim postupu, ktery pomaha 1ékafim pii ur¢ovani potencialnich moznosti 1é€by pacientli s podezienim na
bakteridlni infekce. Prostfedky jsou uréeny pouze pro profesionalni pouziti, nejsou automatizovany a nejsou uréeny pro doprovodnou
diagnostiku.

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

Souhrn a vysvétleni

Salmonel6za, onemocnéni zplsobené bakteriemi druhu Salmonella, je pro ¢lovéka ze své podstaty patogenni. Tyto bakterie se
mohou dostat do téla fekalné-oralni cestou z kontaminovanych potravin nebo vody a pronikaji do gastrointestinalniho traktu, kde
zpUsobuji stfevni infekci, jejimz nejcastéjSim priznakem je prdjem. Infekce bakteriemi Salmonella se mohou stat zvlasté
invazivnimi u kojenct a starsich dospélych osob a mohou byt zavazné u jedincl s oslabenou imunitou.

Salmonella spp. jsou celosvétové uvadény jako jedna ze Gtyf hlavnich globalnich pFicin prijmovych onemocnéni?®. V Evropé je
infekce bakteriemi Salmonella druhym nej¢astéjsim onemocnénim z potravin* a podle odhadu kazdy rok onemocni prdjmovym
onemocné&nim zpusobenym nebezpeénymi potravinami 550 miliond lidi®.

Je dulezité identifikovat infekce bakteriemi Salmonella z klinickych vzork(, aby se zajistilo dosazeni spravné diagnézy a pro
pacienta mohl byt zaveden vhodny IéCebny protokol. Gramnegativni bakterie jsou snadno identifikovatelné po barveni podle
Grama, kdy se barvivo krystalova violet nevaze na silnou vrstvu peptidoglykanu pfitomnou v bakterialni bunééné sténé a bakterie
se pod mikroskopem zobrazi ¢ervené/rdzové. Po barveni podle Grama mize morfologicka analyza bakterii pomoci dale rozlisit
rod a druh®. Agarové baze Brilliance pro rast Salmonella (CM1092B a CM1092T) tak mohou pomoci déle odligit riizné druhy
bakterii Salmonella a mély by byt za¢lenény do klinickych diagnostickych pracovnich postupa.

Princip metody

Diferenciace druhu Salmonella od ostatnich organism0, které rostou na agaru Brilliance pro rist Salmonella, je dosazeno
zahrnutim dvou chromogend, které také cili na specifické enzymy: kaprylatesterazu a $-glukosidazu. Kaprylatesteraza je enzym
pfitomny ve vSech bakteriich druhu Salmonella ataké v nékterych druzich Klebsiella, Enterobacter a Proteus. Organismy
obsahuijici kaprylatesterazu Stépi chromogen a uvolnuji nerozpustny fialovy chromofor. S tim, jak burky rostou, se chromofor
hromadi a vytvafi fialové zbarvenou kolonii. N&které Enterobacteriaceae, v€etné Klebsiella a Enterobacter, ale nikoli Salmonella,
obsahuiji B-glukosidazu. Pokud tyto organismy rostou, vytvofi modré nebo tmavé modré kolonie, i kdyz jsou pozitivni na esterazu,
coz usnadriuje jejich odliseni od fialovych kolonii bakterii Salmonella.

Typické slozeni

gramy na litr
Smeés Salmonella 14
Inhibogen™
Chromogenni smés 25
Agar 15

Dodavané materialy
CM1092B: 500 g prasku agarové baze pro rast Salmonella, ktera po rekonstituci poskytuje objem pfiblizné 9.3 I.

CM1092B: 5 kg prasku agarové baze pro rust Salmonella, ktera po rekonstituci poskytuje objem pfiblizné 74 I.

Potrebny material, ktery neni soucasti dodavky
e Inokulaéni klicky, tampony, odbérové nadobky

Inkubatory

Organismy pro kontrolu kvality

Selektivni suplement k prikazu Salmonella

Petriho miska

Skladovani
. Produkt skladujte v plvodnim obalu pfi teploté od 10 do 30 °C.
Obal uchovaveijte tésné uzavreny.
Produkt Ize pouzivat do data pouzitelnosti uvedeného na Stitku.
Chrarite pred vihkosti.
Skladujte mimo dosah svétla.
. Pred pouzitim nechte rekonstituovany vyrobek vytemperovat na pokojovou teplotu.
Po rekonstituci uchovavejte média pfi teploté 2 °C az 8 °C.
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Varovani a preventivni opatieni

Nevdechuijte. Pfi vdechovani muze vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.

ZpUsobuje vazné podrazdéni oci.

Muze vyvolat alergickou kozni reakci.

PFi zasaZeni kGize omyjte zasazené misto velkym mnozstvim mydla a vody.

PFi zasazeni o¢i nékolik minut opatrné vyplachujte vodou.

Vyjméte kontaktni Cocky, pokud jsou nasazeny a Ize je snadno vyjmout. Pokracujte ve vyplachovani. Pokud podrazdéni
oci pretrvava, vyhledejte Iékafskou pomoc.

PFi vdechnuti, pokud je dychani obtizné, odvedte postizenou osobu na Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze
usnadfujici dychani. Pokud pocitujete respiraéni pfiznaky, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO
nebo lékare.

Urceno pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

Pouze pro profesionalni pouziti.

PFed prvnim pouzitim zkontrolujte obal produktu.

Nepouzivejte produkt, pokud je obal viditelné poSkozen (nadobka nebo uzaver).

Nepouzivejte produkt po uplynuti uvedeného data pouzitelnosti.

Prostfedek nepouzivejte, pokud jsou pfitomny znamky kontaminace.

Je odpovédnosti kazdé laboratofe nakladat s vyprodukovanym odpadem podle jeho povahy a stupné nebezpeci a
nechat jej zpracovat nebo zlikvidovat v souladu s jakymikoli federalnimi, statnimi a mistnimi platnymi pfedpisy. Pozorné
si prectéte vSechny pokyny a peclivé je dodrzujte. To zahrnuje likvidaci pouzitych nebo nepouzitych reagencii
i jakéhokoli jiného kontaminovaného jednorazového materidlu v souladu s postupy pro infekéni nebo potencialné
infekéni produkty.

Zajistéte, aby vicko nadobky bylo po prvnim otevieni a mezi jednotlivymi pouzitimi tésné uzavfeno, aby se
minimalizovalo pronikani vlhkosti, které by mohlo mit za nasledek nespravné fungovani produktu.

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

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

Odbér vzorkl, manipulace a skladovani
Vzorky by mél byt odebirany a zpracovavany podle mistnich doporuéeni a pokynd, napfiklad podle norem pro mikrobiologicka
vySetfeni platnych ve Spojeném kralovstvi (UK SMI) B 29.

Postup

Suspendujte 27 g v 500 ml destilované vody. Pfidejte obsah 1 lahvicky selektivniho suplementu k prikazu Salmonella
(SR0194E), rekonstituovaného podle pokynd. Za ¢astého michani pfivedte k varu, aby se zcela rozpustil. Ochladte na 50 °C.
Dobrfe promichejte a nalijte do sterilnich Petriho misek. NEPROVADEJTE AUTOKLAVOVANI. NEPREHRIVEJTE.

Poznamka: Je dllezité, aby byl selektivni suplement pfidan pred zahfatim.

Interpretace
Po rekonstituci se bakterie druhu Salmonella budou jevit jako fialové/rdzové zbarvené kolonie.
Nékteré Enterobacteriaceae, vCetné Klebsiella a Enterobacter, které obsahuji 3-glukosidazu, se budou jevit jako modré kolonie.

Kontrola kvality
Uzivatel je odpovédny za provedeni testl kontroly kvality s ohledem na zamyslené pouziti média a v souladu s mistnimi platnymi
predpisy (Cetnost, pocet kmend, inkubaéni teplota atd.).

Vykonnost tohoto média Ize ovéfit testovanim nasledujicich referenénich kmen.

Inkubaéni podminky: 24 + 2 hodiny pfi teploté 37 °C, aerobni podminky

Pozitivni kontroly
Pocet kolonii je = 50 % poctu kolonii na kontrolnim médiu

Salmonella typhimurium 1-2 mm, fialové/riiZové kolonie
ATCC®14028

Salmonella enteritidis 1-2 mm, fialové/riZové kolonie
ATCC®13076

Klebsiella pneumoniae 1-3 mm, mukoidni modré kolonie
ATCC®29665

Salmonella arizonae 1—4 mm, fialové/riZzové kolonie
ATCC®13314

Negativni kontroly

Enterococcus faecalis Zadny rist
ATCC®29212
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Proteus mirabilis Zédny rdst nebo 0,5mm slamoveé
NCTC10975 Zluté kolonie
Escherichia coli Zadny rist nebo 1-2mm krémové
ATCC®25922 kolonie
Pseudomonas aeruginosa | Zadny rast nebo 1-2mm rizové
ATCC®27853 kolonie

Omezeni

Je tfeba poznamenat, ze stejné jako uvSech chromogennich médii mohou organismy s atypickymi enzymovymi vzorci
zpUsobovat na agaru Brilliance pro rast Salmonella anomalni reakce. V kontextu NF VALIDACE mohou nékteré kmeny patfici
do sérovaru Salmonella dublin vykazovat slabou nebo zadnou pigmentaci z divodu jejich nizké esterazové aktivity.

VSechny identifikace jsou presumptivni a mély by byt potvrzeny pomoci vhodnych metod. Volba média a inkubacni protokol
budou zaviset na typu vzorku. Spolu s neselektivnim médiem by mélo byt sou¢asné inokulovano i neselektivni médium.

Vykonnostni charakteristiky

Presnost byla prokazana prezkoumanim dat kontroly kvality. Spravna detekce kment Salmonella je potvrzena zafazenim
dobre charakterizovanych izolatl do procesu kontroly kvality provadénych v ramci vyroby kazdé Sarze prostfedku, ktera musi
splfiovat definovana kritéria pfijatelnosti. Pfesnost prostfedku BCM1092B byla prokazana celkovou uspésnosti 100 %, které
produkt dosahl béhem 4 mésicl testovani (02.12.2021 — 11.04.2022; 10 Sarzi). Pfesnost prostfedku CM1092T byla prokazana
celkovou Uspésnosti 100 %, které produkt dosahl béhem 2 mésicu testovani (15.02.2022 — 14.04.2022; 10 Sarzi). To ukazuje,
Ze vykon je reprodukovatelny.

Agarova baze Brilliance pro rist Salmonella (CM1092B a CM1092T) je interné testovana v ramci procesu kontroly kvality od
uvedeni produktl na trh v roce 2006 a 2013. Pfi pouziti inokula 10—100 KTJ Salmonella enteritidis ATCC®13076, Salmonella
typhimurium ATCC®14028 a Salmonella arizonae ATCC®13314 pro prostfedky CM1092B/CM1092T a inkubaci prostfedku pfi
teploté 36 °C po dobu 18-24 hodin mize uzivatel ziskat organismy s velikosti a morfologii kolonii, splfiujici definovana kritéria
pfijatelnosti.
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Brilliance™ Salmonella-agarbase
CM1092B og CM1092T DA

Tilsigtet anvendelse

Brilliance Salmonella-agarbase (CM1092B og CM1092T) er et selektivt og differentielt kromogent medium til formodet
identifikation af Salmonella-arter fra feecespraver. Brilliance™ Salmonella-agarbase (CM1092B og CM1092T) bruges i en
diagnostisk arbejdsgang for at hjeelpe klinikere med at bestemme potentielle behandlingsmuligheder for patienter, der misteenkes
at have bakterieinfektioner. Enhederne ma kun anvendes af uddannet personale, er ikke automatiserede og er heller ikke egnet
til ledsagende diagnostik.

Enhederne kan ogsa bruges til at teste ikke-kliniske prgver (fadevare- og miljgpraver).

Resumé og forklaring

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

Salmonella-arter er anfgrt som én af fire centrale globale arsager til diarrésygdom péa verdensplan?2. | Europa er Salmonella-
infektion den naesthyppigste fedevarebarne sygdom*, og anslaet 550 millioner mennesker bliver syge med diarré hvert ar pga.
inficerede fgdevarer®.

Det er vigtigt at identificere Salmonella-infektioner fra kliniske praver for at sikre, at den korrekte diagnose opnas, og en passende
behandlingsprotokol kan implementeres for patienten. Gramnegative bakterier er lette at identificere efter gramfarvning, hvor den
krystalviolette farve ikke binder sig til det tykke peptidglycanlag i bakteriecelleveeggen, og bakterierne fremstar som rgde/lysergde
under mikroskopet. Efter en gramfarvning kan en morfologisk analyse af bakterierne hjeelpe til yderligere at differentiere slaegt
og artd. Brilliance Salmonella-agarbase (CM1092B og CM1092T) kan saledes hjeelpe med at differentiere arter af Salmonella
yderligere og bgr inkorporeres i kliniske diagnostiske arbejdsgange.

Metodens principper

Differentiering af Salmonella fra de andre organismer, der vokser pa Brilliance Salmonella-agar, opnas gennem inklusion af to
kromogener, der ogsa er rettet mod specifikke enzymer: caprylatesterase og 3-glucosidase. Caprylatesterase er et enzym, der
findes i alle Salmonellae samt nogle arter af Klebsiella, Enterobacter og Proteus. Organismer med caprylatesterase spalter
kromogenet for at frigive en uoplgselig lilla kromofor. Efterhanden som cellerne vokser, opbygges kromoforen og producerer en
lillafarvet koloni. Nogle Enterobacteriaceae, herunder Klebsiella og Enterobacter, men ikke Salmonella, har (3-glucosidase. Hvis
disse organismer vokser, vil de danne bla eller mgrkebld kolonier, selvom de er esterase-positive, hvilket ggr dem nemme
at skelne fra lilla Salmonella-kolonier.

Typisk formel

gram pr. liter
Salmonella Inhibogen™ 14
blanding
Kromogen-blanding 25
Agar 15

Medfolgende materialer
CM1092B: 500 g Salmonella-agarbasepulver, der giver cirka 9,3 | efter rekonstitution.

CM1092T: 5 kg Salmonella-agarbasepulver, der giver cirka 74 | efter rekonstitution.

Nodvendige materialer, som ikke medfolger
e Podenale, podepinde, opsamlingsbeholdere

e Inkubatorer

e  Organismer til kvalitetskontrol

e  Salmonella-selektivt supplement (SR0194E)
e  Petriskal

Opbevaring

. Opbevar produktet i den originale emballage ved mellem 10 °C og 30 °C.
Hold beholderen taet lukket.
Produktet kan bruges indtil den udlgbsdato, der er angivet pa etiketten.
Beskyt mod fugt.
Opbevares veek fra lys.

. Det rekonstituerede produkt skal tempereres til stuetemperatur inden brug.
Efter rekonstitution opbevares mediet ved mellem 2 °C og 8 °C.
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Advarsler og forholdsregler
e Undlad at indande. Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller andedraetsbesveer ved indanding.
Forarsager alvorlig gjenirritation.
Kan forarsage allergisk hudreaktion.
Ved kontakt med huden: Vask med rigeligt vand og saebe.
Ved kontakt med gjnene: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter.
Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gares let. Fortsaet skylning. Ved vedvarende gjenirritation: s@g laegehjeelp.
Ved indanding, hvis vejrtraekningen er besvaeret: Flyt personen til et sted med frisk luft og serg for, at vejrtraekningen
lettes. Ved luftvejssymptomer: Ring til en GIFTINFORMATION/lzege.
Kun til in vitro-diagnostisk brug.
Kun til professionel brug.
Efterse produktets emballage, for det bruges farste gang.
Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa emballagen (beholder eller 1ag).
Brug ikke produktet efter den anferte udlgbsdato.
Brug ikke enheden, hvis der er tegn pa kontaminering.
Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere det producerede affald i overensstemmelse med dets art og graden af
fare og at fa det behandlet eller bortskaffet i overensstemmelse med eventuelle geeldende fgderale, statslige og lokale
regler. Vejledninger ber leeses og fglges omhyggeligt. Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller ubrugte reagenser
samt ethvert andet kontamineret engangsmateriale efter procedurer for infektigse eller potentielt infektigse produkter.
e Sorg for, at laget pa beholderen holdes teet lukket efter farste abning og mellem brug for at minimere indtreengning af
fugt, hvilket kan resultere i forkert produktydelse.

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

Alvorlige haendelser
Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med enheden, skal indberettes til fabrikanten og den relevante myndighed i det
land, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Proveindsamling, -handtering og -opbevaring
Prover skal indsamles og handteres i overensstemmelse med lokale anbefalede retningslinjer, sdsom UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) B 29.

Fremgangsmade

Suspender 27 g i 500 ml destilleret vand. Tilsaet indholdet af 1 haetteglas Salmonella-selektivt supplement (SR0194E),
rekonstitueret som anvist. Med hyppig omraring bringes det i kog, s& det er helt oplgst. Kal ned til 50 °C. Bland godt, og haeld
i sterile petriskale. MA IKKE AUTOKLAVERES. MA IKKE OVEROPVARMES.

Bemaerk: Det er afggrende, at det selektive supplement tilsaettes fagr opvarmning.

Tolkning
Efter rekonstitution vil Salmonella fremsta som lilla/lysergde kolonier.
Nogle Enterobacteriaceae, herunder Klebsiella og Enterobacter, der har -glucosidase, vil fremsta som bla kolonier.

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

Ydeevnen af dette medie kan verificeres ved at teste falgende referencestammer.

Inkubationsforhold: 24 + 2 timer ved 37 °C aerobt
Positive kontroller
Kolonitallet er = 50 % af kontrolmedietallet

Salmonella Typhimurium 1-2 mm lilla/lysergde kolonier
ATCC®14028
Salmonella Enteritidis 1-2 mm lilla/lyser@de kolonier
ATCC®13076
Klebsiella pneumoniae 1-3 mm mukoide, bla kolonier
ATCC®29665
Salmonella arizonae 1-4 mm lilla/lyser@de kolonier
ATCC®13314

Negative kontroller

Enterococcus faecalis Ingen veekst

ATCC®29212

Proteus mirabilis Ingen veekst eller 0,5 mm strafarvede
NCTC10975 kolonier
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Escherichia coli Ingen veekst eller 1-2 mm
ATCC®25922 fladefarvede kolonier

Pseudomonas aeruginosa | Ingen vaekst eller 1-2 mm lysergde
ATCC®27853 kolonier

Begransninger

Det skal bemzerkes, at som med alle kromogene medier kan organismer med atypiske enzymmenstre give afvigende reaktioner
pa Brilliance Salmonella-agar. | forbindelse med NF VALIDATION kan nogle stammer, der tilhgrer serovaren Salmonella Dublin,
vise svag eller ingen pigmentering pa grund af deres lave esteraseaktivitet.

Alle identifikationer er formodede og ber bekreeftes ved hjeelp af passende metoder. Mediumvalg og inkubationsprotokol vil
afheenge af pravetypen. Et ikke-selektivt medium bgr podes sammen med det selektive medium.

Ydeevnekarakteristika

Ngjagtighed er blevet pavist ved gennemgang af kvalitetskontroldataene. Korrekt pavisning af Salmonella-stammer bekraeftes
ved at inkludere et velkarakteriseret isolat i de kvalitetskontrolprocesser, der udfgres som en del af fremstillingen af hver batch
af enhederne, som skal opfylde de definerede godkendelseskriterier. Praecisionen af CM1092B blev pavist ved en samlet
bestaelsesprocent pa 100 % opnaet for produktet over 4 maneders test (02.12.2021 til 11.04.2022; 10 batcher). Praecisionen
af CM1092T blev pavist ved en samlet bestaelsesprocent pa 100 % opnaet for produktet over 2 maneders test (15.02.2022 til
14.04.2022; 10 batcher). Dette viser, at ydeevnen er reproducerbar.

Brilliance Salmonella-agarbase (CM1092B og CM1092T) er blevet testet internt som en del af kvalitetskontrolprocessen, siden
produkterne blev lanceret i henholdsvis 2006 og 2013. Ved brug af 10-100 cfu inokulum af Salmonella Enteritidis
ATCC®13076, Salmonella Typhimurium ATCC®14028 og Salmonella arizonae ATCC®13314 for CM1092B/CM1092T og
inkubation ved 36 °C i 18-24 timer, kan brugeren restituere organismer med kolonistgrrelse og morfologi, der opfylder

de definerede acceptkriterier.

Litteratur

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

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

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

4. European Food Safety Authority. 2014. “The European Union Summary Report on Trends and Sources of Zoonoses,
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Brilliance™ Salmonella-Agar-Basis

CM1092B und CM1092T DE
Verwendungszweck

Brilliance Salmonella-Agar-Basis-Produkte (CM1092B und CM1092T) sind ein selektives und differenzielles chromogenes
Medium fiir die prasumtive Identifizierung von Salmonella-Arten aus Stuhlproben. Brilliance™ Salmonella-Agar-Basis-Produkte
(CM1092B und CM1092T) werden in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Arzten bei der Bestimmung potenzieller
Behandlungsoptionen fir Patienten mit Verdacht auf bakterielle Infektionen zu unterstitzen. Die Produkte sind nur fir den
professionellen Gebrauch bestimmt und sind weder automatisiert noch Begleitdiagnostika.

Die Produkte kdnnen auch fiir Tests von nichtklinischen Proben (Lebensmittel- und Umweltproben) verwendet werden.

Zusammenfassung und Erlauterung

Die Salmonellose, die durch Salmonella-Bakterien verursachte Krankheit, ist von Natur aus pathogen fir den Menschen. Diese
Bakterien kdnnen Uber verunreinigte Lebensmittel oder Wasser aufgenommen werden — uber den féakal-oralen Weg — und
dringen in den Magen-Darm-Trakt ein, um eine Darminfektion zu verursachen, wobei Durchfall das haufigste Symptom ist.
Salmonella-Infektionen koénnen insbesondere bei Sauglingen und alteren Erwachsenen invasiv werden und bei
immungeschwachten Personen schwerwiegend sein."

Salmonella spp. gelten weltweit als eine der vier Hauptursachen fiir Durchfallerkrankungen.?® In Europa ist die Salmonella-
Infektion die zweithaufigste durch Lebensmittel Gibertragene Krankheit*, und schatzungsweise 550 Millionen Menschen erkranken
jedes Jahr an Durchfallerkrankungen aufgrund unsicherer Lebensmittel.?

Es ist wichtig, Salmonella-Infektionen mit Hilfe klinischer Proben zu identifizieren, um sicherzustellen, dass die richtige Diagnose
gestellt und ein geeignetes Behandlungsprotokoll fur den Patienten implementiert werden kann. Gramnegative Bakterien lassen
sich leicht anhand der Gram-Farbung identifizieren. Die Kristallviolett-Farbung bindet nicht an die dicke Peptidoglykanschicht in
der bakteriellen Zellwand und farbt die Bakterien unter dem Mikroskop rétlich/violett. Nach einer Gram-Farbung kann eine
morphologische Analyse der Bakterien helfen, Gattung und Art weiter zu differenzieren.® Daher kénnen Brilliance Salmonella-
Agar-Basis-Produkte (CM1092B und CM1092T) die weitere Differenzierung von Salmonella-Arten unterstiitzen und sollten in
klinische Diagnoseablaufe integriert werden.

Methodenprinzip

Die Differenzierung zwischen Salmonella und anderen Organismen, die auf Brilliance Salmonella-Agar wachsen, wird durch den
Einschluss von zwei Chromogenen erreicht, die auf spezifische Enzyme abzielen: Caprylatesterase und B-Glucosidase.
Caprylatesterase ist ein Enzym, das in allen Salmonellae sowie in einigen Arten von Kilebsiella, Enterobacter und Proteus
vorkommt. Organismen, die Caprylatesterase besitzen, spalten das Chromogen, um einen unl@slichen violetten Chromophor
freizusetzen. Wahrend die Zellen wachsen, baut sich der Chromophor auf und produziert eine violett gefarbte Kolonie. Manche
Enterobacteriaceae, einschlieftlich Klebsiella und Enterobacter, jedoch nicht Salmonella, besitzen B-Glucosidase. Wenn diese
Organismen wachsen, bilden sie blaue oder dunkelblaue Kolonien, selbst wenn sie Esterase-positiv sind, wodurch sie leicht von
violetten Salmonella-Kolonien zu unterscheiden sind.

Typische Formel
Gramm pro Liter

Salmonella Inhibigen™ 14
Mischung

Chromogen-Mischung 25
Agar 15

Lieferumfang
CM1092B: 500 g Salmonella-Agar-Basis-Pulver, das nach der Rekonstitution etwa 9,3 | ergibt.

CM1092T: 5 kg Salmonella-Basis-Pulver, das nach der Rekonstitution etwa 74 | ergibt.

Zusatzlich erforderliche Materialien (nicht im Lieferumfang enthalten)
e Impfosen, Abstrichtupfer, Sammelbehalter

. Inkubatoren

e Qualitatskontrollstamme

e  Salmonella-Selektiv-Supplement (SR0194E)
. Petrischalen

Lagerung

e  Bis zum Gebrauch bei 10 °C bis 30 °C in der Originalverpackung aufbewahren.

Behalter dicht verschlossen halten.

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

Vor Licht geschutzt aufbewahren.
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. Das rekonstituierte Produkt vor dem Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.
Nach der Rekonstitution die Medien zwischen 2 °C und 8 °C lagern.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
e Nicht einatmen. Kann bei Einatmung Allergie- oder Asthmasymptome oder Atembeschwerden verursachen.

e  Verursacht schwere Augenreizungen.

e  Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

. Bei Hautkontakt mit viel Wasser und Seife abwaschen.

e  Bei Augenkontakt behutsam mehrere Minuten lang mit Wasser splen.

e Vorhandene Kontaktlinsen nach Mdéglichkeit entfernen. Weiter spllen. Bei anhaltender Augenreizung arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

. Bei Einatmen und Atembeschwerden die betroffene Person an die frische Luft bringen und in einer Position halten, die
das Atmen erleichtert. Bei Atembeschwerden ein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder einen Arzt anrufen.

. Nur zur In-vitro-Diagnostik.

. Nur fir den professionellen Gebrauch.

e  Vor dem Offnen die Produktverpackung untersuchen.

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

. Das Produkt nicht tber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

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

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

Gefahrlichkeitsgrades zu behandeln und sie in Ubereinstimmung mit den auf Bundes-, Landes- und lokaler Ebene
geltenden Vorschriften zu behandeln oder zu entsorgen. Anweisungen sind aufmerksam zu lesen und zu befolgen.
Dazu gehort auch die Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten
Einwegmaterialien gemal den Verfahren fir infektiése oder potenziell infektidse Produkte.

e  Stellen Sie sicher, dass der Deckel des Behélters nach dem ersten Offnen und zwischen den Anwendungen fest
geschlossen bleibt, um das Eindringen von Feuchtigkeit zu minimieren, was zu einer fehlerhaften Produktleistung
fihren kann.

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

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

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) B 29.

Verfahren

27 g in 500 ml destilliertem Wasser suspendieren. Den Inhalt von 1 Fldschchen Salmonella-Selektiv-Supplement (SR0194E)
zugeben, das nach Anleitung rekonstituiert wurde. Unter haufigem Rihren zum Sieden bringen, bis sich die Flussigkeit
vollstandig aufgeldst hat. Auf 50 °C abkuhlen. Gut mischen und in sterile Petrischalen fullen. NICHT AUTOKLAVIEREN. NICHT
UBERHITZEN.

Hinweis: Es ist entscheidend, dass das Selektiv-Supplement vor dem Erhitzen zugegeben wird.

Interpretation

Nach der Rekonstitution erscheinen die Salmonella als violett/rosa gefarbte Kolonien.

Einige Enterobacteriaceae, einschlieRlich Klebsiella und Enterobacter, die -Glucosidase besitzen, erscheinen als blaue
Kolonien.

Qualitatskontrolle

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

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

Inkubationsbedingungen: 24 + 2 Stunden bei 37 °C, aerob

Positivkontrollen

Koloniezahl betragt = 50 % der Zahl des Kontrollmediums
Salmonella Typhimurium 1 —2 mm grof3e, violette/rosafarbene
ATCC®14028 Kolonien

Salmonella Enteritidis 1 — 2 mm groRe, violette/rosafarbene
ATCC®13076 Kolonien

Klebsiella pneumoniae 1 — 3 mm grof3e, mukoide, blaue
ATCC®29665 Kolonien

Salmonella arizonae 1 —4 mm grof3e, violette/rosafarbene
ATCC®13314 Kolonien
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Negativkontrollen

Enterococcus faecalis
ATCC®29212

Kein Wachstum

Proteus mirabilis
NCTC10975

Kein Wachstum oder 0,5 mm grol3e,

strohfarbene Kolonien

Escherichia coli
ATCC®25922

Kein Wachstum oder 1 - 2 mm grol3e,

cremefarbene Kolonien

Pseudomonas aeruginosa
ATCC®27853

Kein Wachstum oder 1 —2 mm
groRe, rosafarbene Kolonien
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Einschrankungen

Es ist zu beachten, dass, wie bei allen chromogenen Medien, Organismen mit atypischen Enzymmustern anomale Reaktionen
auf Brilliance Salmonella-Agar geben kénnen. Im Zusammenhang mit der NF-VALIDIERUNG koénnen einige Stamme, die zum
Serovar Salmonella Dublin gehéren, aufgrund ihrer geringen Esterase-Aktivitat eine schwache oder gar keine Pigmentierung
aufweisen.

Alle Identifizierungen sind prasumtiv und sollten mit geeigneten Methoden bestatigt werden. Die Wahl des Mediums und
Inkubationsprotokolls hangt von der Art der Probe ab. Es sollte ein nicht-selektives Medium parallel zum selektiven Medium
beimpft werden.

Leistungsdaten

Die Genauigkeit wurde durch Uberpriifung der QK-Daten nachgewiesen. Der korrekte Nachweis von Salmonella-Stammen wird
durch die Einbeziehung eines gut charakterisierten Isolats in die QK-Prozesse bestatigt, die im Rahmen der Herstellung jeder
Charge der Produkte durchgefiihrt werden und die definierte Akzeptanzkriterien erfiilllen missen. Die Prazision von CM1092B
wurde durch eine Gesamterfolgsquote von 100 % nachgewiesen, die fiir das Produkt tiber einen Testzeitraum von 4 Monaten
(02.12.2021-11.04.2022; 10 Chargen) erzielt wurde. Die Prazision von CM1092T wurde durch eine Gesamterfolgsquote von
100 % nachgewiesen, die fir das Produkt Gber einen Testzeitraum von 2 Monaten (15.02.2022—14.04.2022; 10 Chargen)
erzielt wurde. Dies zeigt, dass die Leistung reproduzierbar ist.

Die Produkte Brilliance Salmonella-Agar-Basis (CM1092B und CM1092T) werden seit ihrer Einfihrung im Jahr 2006 und 2013
im Rahmen des QK-Prozesses intern getestet. Bei Verwendung von 10 — 100 KbE Inokulum von Salmonella enteritidis
ATCC®13076, Salmonella Typhimurium ATCC®14028 und Salmonella arizonae ATCC®13314 fir CM1092B/CM1092T und
Inkubation des Produkts bei 36 °C fur 18 — 24 Stunden kdnnen Organismen mit einer Koloniegré3e und Morphologie
gewonnen werden, die den definierten Akzeptanzkriterien entsprechen.

Literatur
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Base de agar Brilliance™ para salmonela
CM1092B y CM1092T ES

Uso previsto

Los productos base de agar Brilliance para salmonela (CM1092B y CM1092T) son un medio cromogénico selectivo y diferencial para la
identificacion presuntiva de especies de Salmonella a partir de muestras fecales. Estos productos se utilizan en un flujo de trabajo diagnostico
para ayudar a los médicos a determinar posibles opciones de tratamiento para pacientes con sospecha de infecciones bacterianas. Estos
productos son de uso profesional exclusivo, no estan automatizados ni son diagndsticos complementarios.

Los productos también se pueden utilizar para analizar muestras no clinicas (muestras de alimentos y medioambientales).

Resumen y explicacion

La salmonelosis, la enfermedad causada por bacterias del género Salmonella, es inherentemente patdgena para los seres
humanos. Estas bacterias se pueden ingerir con alimentos o agua contaminados (por via fecal-oral) e invaden el tracto
gastrointestinal para provocar una infeccion entérica de la que la diarrea es el sintoma mas frecuente. Las infecciones por
salmonela pueden llegar a ser particularmente invasivas en bebés y adultos mayores, y pueden ser graves en el caso de
personas inmunodeficientes’.

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

Es importante identificar las infecciones por Salmonella a partir de muestras clinicas para garantizar que se alcance el
diagnéstico correcto y se pueda aplicar un protocolo de tratamiento adecuado para el paciente. Las bacterias gramnegativas
son facilmente identificables después de la tincion de Gram, donde la tincién con cristal violeta no se adhiere a la gruesa capa
de peptidoglicano presente en la pared celular bacteriana y las bacterias presentan un color rojo/rosado al microscopio. Después
de una tincién de Gram, un analisis morfologico de las bacterias puede ayudar a diferenciar ain mas el género y la especie®. De
este modo, los productos base de agar Birilliance para salmonela (CM1092B y CM1092T) pueden ayudar a diferenciar ain mas
las especies de Salmonella y deben incorporarse a los flujos de trabajo de diagnéstico clinico.

Principio del método

La diferenciacion de la Salmonella con respecto a otros organismos que crecen en el agar Brilliance para salmonela se logra
mediante la introduccién de dos cromoégenos que van dirigidos a enzimas especificas: caprilato esterasa y 3-glucosidasa. La
caprilato esterasa es una enzima presente en todas las salmonelas, asi como algunas especies de Klebsiella, Enterobacter y
Proteus. Los organismos que poseen caprilato esterasa escinden el cromoégeno para liberar un cromoéforo insoluble de color
violeta. A medida que las células crecen, el croméforo se acumula y produce una colonia de color violeta. Algunas
enterobacterias, como Klebsiella y Enterobacter, pero no la Salmonella, poseen B-glucosidasa. Cuando estos organismos
crecen, forman colonias de color azul o azul oscuro, aunque sean esterasa positivas, lo que hace que resulten faciles de distinguir
de las colonias de Salmonella, de color violeta.

Formula clasica
gramos por litro

Mezcla de Inhibogen™ 14
para salmonela

Mezcla cromogénica 25
Agar 15

Materiales suministrados
CM1092B: 500 g de polvo de base de agar para salmonela que rinde aproximadamente 9,3 | después de ser preparado.

CM1092T: 5 kg de polvo de base de agar para salmonela que rinde aproximadamente 74 | después de ser preparado.

Materiales necesarios, pero no suministrados
Asas de inoculacion, hisopos, recipientes recolectores
Incubadoras

Microrganismos de control de calidad

Suplementos selectivos para Salmonella (SR0194E)
Placa de Petri

Conservacioén

Conserve el producto en su embalaje original a una temperatura de entre 10 °Cy 30 °C.
Mantenga el envase bien cerrado.

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

Almacene el producto protegido de la luz.
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. Deje que el producto preparado se estabilice a temperatura ambiente antes de usarlo.
Una vez preparados, almacene los medios a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C.
Advertencias y precauciones
. No inhale el producto. Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacién.
Provoca irritacion ocular grave.
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
En caso de contacto con la piel, lave con agua y jabon abundantes.
En caso de contacto con los ojos, enjuague bien con agua durante varios minutos.
Quitese las lentes de contacto, si las lleva y es facil hacerlo. Siga enjuagando. Si la irritacion en los ojos persiste,
consulte a un médico.
. En caso de inhalacion, si la persona respira con dificultad, llévela al exterior para que respire aire fresco y péngala en
una posiciéon en la que respire con comodidad. En caso de sintomas respiratorios, llame a un CENTRO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.
Solo para uso diagnéstico in vitro.
Solo para uso profesional.
Inspeccione el embalaje del producto antes de usarlo por primera vez.
No utilice el producto si presenta dafios visibles en el embalaje (bote o tapa).
No utilice el producto mas alla de la fecha de caducidad indicada.
No utilice el producto si presenta indicios 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 los reglamentos federales, estatales y nacionales vigentes. Es necesario
leer las instrucciones y seguirlas atentamente. Esto incluye la eliminacién de reactivos usados o sin usar, asi como
cualquier otro material desechable contaminado conforme a los procedimientos para productos infecciosos
o potencialmente infecciosos.
e 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, lo que puede provocar un rendimiento incorrecto del producto.

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

Incidentes graves
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debera notificarse al fabricante y el organismo
reglamentario pertinente en el lugar donde se encuentre el usuario y/o paciente.

Obtencién, manipulacién y conservacion de las muestras
La muestra debe obtenerse y manipularse conforme a las directrices locales recomendadas, como las Normas del Reino Unido
para las Investigaciones Microbioldgicas (UK SMI) B 29.

Procedimiento

Disuelva 27 g en 500 ml de agua destilada. Afiada el contenido de 1 vial de suplemento selectivo para Salmonella (SR0194E)
reconstituido segun las instrucciones. Lleve a ebulliciéon para disolver por completo y agite con frecuencia. Enfrie a 50 °C.
Mézclelo bien y viértalo en placas de Petri estériles. NO SE DEBE TRATAR EN AUTOCLAVE. NO SOBRECALIENTE EL
PRODUCTO.

Nota: Es fundamental afiadir el suplemento selectivo antes del calentamiento.

Interpretacion
Después de la reconstitucion, la Salmonella aparecera como colonias de color violeta/rosa.
Algunas enterobacterias, como Klebsiella y Enterobacter, que poseen B-glucosidasa, apareceran como colonias azules.

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

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

Condiciones de incubacién: entre 24 + 2 horas a 37 °C, en condiciones aerobias

Controles positivos

El recuento de colonias es 250 % del recuento del medio de control
Salmonella typhimurium Colonias violetas o rosas de

ATCC® 14028 1a2mm

Salmonella enteritidis Colonias violetas o rosas de

ATCC® 13076 1a2mm

Klebsiella pneumoniae Colonias mucoides azules de
ATCC® 29665 1a3mm

Salmonella arizonae Colonias violetas o rosas de

ATCC® 13314 1a4 mm
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Controles negativos

Enterococcus faecalis Ausencia de crecimiento

ATCC® 29212

Proteus mirabilis Crecimiento nulo o de colonias de
NCTC10975 color pajizo de 0,5 mm

Escherichia coli Crecimiento nulo o de colonias de
ATCC® 25922 color crema de 1-2 mm
Pseudomonas aeruginosa | Colonias de color rosa de 1 a 2 mm
ATCC® 27853

Limitaciones

Cabe destacar que, como sucede con todos los medios cromogénicos, los microrganismos con patrones enzimaticos atipicos
pueden proporcionar reacciones anémalas en el agar Brilliance para salmonela. En el contexto de la certificacion de NF
VALIDATION, algunas cepas que pertenecen a Salmonella serovar Dublin pueden mostrar muy poca o ninguna pigmentacion
debido a su baja actividad de la esterasa.

Todas las identificaciones son preliminares y deben confirmarse mediante métodos adecuados. La eleccioén del medio y el
protocolo de incubacion dependeran del tipo de muestra. Se debe inocular un medio no selectivo junto con el medio selectivo.

Eficacia analitica

Se ha demostrado la precisidon mediante la revision de los datos de control de calidad. La deteccién correcta de las cepas de
Salmonella se confirma mediante la inclusiéon de una cepa aislada bien caracterizada en los procesos de control de calidad
realizados como parte de la fabricacién de cada lote de productos, que debe cumplir los criterios de aceptacion definidos. Se
ha demostrado la precision de CM1092B mediante una tasa general de correcciéon del 100 % obtenida con el producto durante
4 meses de pruebas (02/12/2021-11/04/2022; 10 lotes). Se ha demostrado la precision de CM1092T mediante una tasa
general de correccion del 100 % obtenida con el producto durante 2 meses de pruebas (15/02/2022-14/04/2022; 10 lotes).
Esto muestra que la eficacia es reproducible.

Los productos base de agar Brilliance para salmonela (CM1092C y CM1092T) se prueban internamente como parte del
proceso de control de calidad desde que se lanzaron en 2006 y 2013, respectivamente. Cuando se utiliza un inéculo de 10 a
100 ufc de Salmonella enteritidis ATCC® 13076, Salmonella Typhimurium ATCC® 14028 y Salmonella arizonae

ATCC® 13314 para CM1092B/CM1092T y se incuba el producto a 36 °C durante 18-24 horas, el usuario puede recuperar
microrganismos del tamafio y la morfologia de las colonias que cumplan con los criterios de aceptacion definidos.
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Leyenda de los simbolos

Simbolo Definicion

REF

Numero de catalogo

Producto sanitario para diagnostico

in vitro

Cadigo de lote

Fecha de caducidad

LOT
/ﬂ/- Limites de temperatura
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Mantenga el producto protegido de la
luz solar
No reutilizar

Consulte las instrucciones de uso
o consulte las instrucciones de uso
electrénicas

Contiene la cantidad suficiente para
<n> pruebas

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

Fabricante

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/
Union Europea

Declaracion de conformidad europea

Declaracion de conformidad para el
Reino Unido

Identificador unico de producto

Importador: para indicar la entidad
que importa el producto sanitario a la
localidad. Aplicable a la Unién
Europea

@SS E® <=2

Made in the

United Kingdom Fabricado en el Reino Unido

ATCC Licensed }*
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© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos reservados.
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Base de gélose pour Salmonella Brilliance™
CM1092B, CM1092T FR

Utilisation prévue

Les dispositifs de base de gélose Brilliance Salmonella (CM1092B et CM1092T) sont des milieux chromogénes sélectifs et
différentiels pour 'identification présomptive des especes de salmonelles a partir d’échantillons fécaux. Les dispositifs a base de
gélose Brilliance™ Salmonella (CM1092B et CM1092T) sont utilisés dans le cadre d’'un processus de diagnostic afin d’aider les
cliniciens a déterminer les options thérapeutiques potentielles pour les patients suspectés d’étre atteints d’infections
bactériennes. Les dispositifs sont destinés a un usage professionnel uniquement, ils ne sont pas automatisés et ne constituent
pas des tests diagnostiques.

Les dispositifs peuvent également étre utilisés pour tester des échantillons non cliniques (alimentaires et environnementaux).

Résumé et explications

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

Les Salmonella spp. sont considérées comme I'une des quatre principales causes de maladies diarrhéiques a travers le monde?°.
En Europe, I'infection & Salmonella est la deuxiéme maladie d’origine alimentaire la plus fréquente®, et on estime que 550 millions
de personnes tombent malades et présentent une diarrhée chaque année a cause d’aliments dangereux®.

Il est important d’identifier les infections a Salmonella a partir d’échantillons cliniques pour s’assurer que le diagnostic est correct
et qu’un protocole de traitement approprié peut étre mis en ceuvre pour le patient. Les bactéries a Gram-négatif sont facilement
identifiables apres la coloration de Gram ou la coloration au cristal violet ne se liera pas a la couche épaisse de peptidoglycane
présente dans la paroi cellulaire bactérienne et les bactéries se présenteront en rouge/rose sous le microscope. Suite a la
coloration de Gram, une analyse morphologique des bactéries peut aider a différencier davantage le genre et I'espéce®. Ainsi,
les dispositifs a base de gélose Brilliance Salmonella (CM1092B et CM1092T), peuvent aider a différencier davantage les
espéces de salmonelles et devraient étre incorporés dans les flux de travail de diagnostic clinique.

Principe de la méthode

La différenciation de la bactérie Salmonella des autres organismes qui se développent sur la gélose Brilliance Salmonella est
réalisée par l'inclusion de deux chromogénes qui ciblent également des enzymes spécifiques : la caprylate estérase et la -
glucosidase. La caprylate estérase est une enzyme présente dans toutes les salmonellae ainsi que dans certaines espéces de
Klebsiella, Enterobacter et Proteus. Les organismes possédant une caprylate estérase clivent le chromogéne pour libérer un
chromophore violet insoluble. Au fur et a mesure que les cellules se développent, le chromophore s’accumule et produit une
colonie de couleur violette. Certaines espéces d'Enterobacteriaceae, notamment Klebsiella et Enterobacter, mais pas
Salmonella, possédent une 3-glucosidase. Si ces organismes se développent, ils formeront des colonies bleues ou bleu foncé,
méme s’ils sont positifs a I'estérase, ce qui permet de les différencier facilement des colonies violettes de Salmonella.

Formule classique
grammes par litre

Mélange Salmonella Inhibigen™ 14
Mélange chromogene 25
Gélose 15

Matériel fourni
CM1092B : 500 g de poudre de base de gélose, lesquels produisent environ 9.3 litres apres reconstitution.

CM1092T : 5 kg de poudre de base de gélose, lesquels produisent environ 74 litres aprés reconstitution.

Matériel requis, mais non fourni

Anses d’inoculation, écouvillons, récipients de recueil
Incubateurs

Organismes pour le contréle qualité

Supplément sélectif pour Salmonella (SR0194E)
Boite de Pétri

Conservation
Conserver le produit dans son emballage d’origine entre 10 et 30°C.
Conserver le récipient hermétiquement fermé.
Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date de péremption mentionnée sur I'étiquette.
Protéger de 'humidité.
Conserver a I'abri de la lumiére.
. Laisser le produit reconstitué s’équilibrer a température ambiante avant de I'utiliser.
Une fois reconstitué, conserver le milieu entre 2 et 8°C.
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Avertissements et précautions

. Ne pas inhaler. Peut provoquer des symptémes d’allergie ou d’asthme ou des difficultés respiratoires en cas d’'inhalation.

e  Provoque une grave irritation des yeux.

e  Peut entrainer une réaction cutanée allergique.

. En cas de contact avec la peau, laver abondamment a I'eau et au savon.

. En cas de contact avec les yeux : rincer avec précaution a I'eau pendant plusieurs minutes.

. Retirer les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement retirées. Continuer a rincer.
Si l'irritation des yeux persiste, consulter un médecin.

. En cas d’inhalation, si la respiration est difficile, éloigner la personne a I'air frais et la maintenir dans une position
confortable pour respirer. En cas de symptomes respiratoires, appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin.

. Réservé a un usage diagnostique in vitro.

. Réservé a I'usage professionnel.

e  Vérifier 'emballage du produit avant la premiére utilisation.

. Ne pas utiliser le produit s'il y a des dommages visibles sur 'emballage (pot ou bouchon).

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

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

. C’est a chaque laboratoire que revient la responsabilité 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.

o Veillez a ce que le couvercle du récipient soit bien fermé apres la premiere 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 en toute sécurité du produit, se reporter a la fiche de données de sécurité
(www.thermofisher.com).

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

Prélévement, manipulation et stockage des échantillons
Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés conformément aux directives locales recommandées, telles que la norme
britannique pour les analyses microbiologiques (UK SMI, UK Standards for Microbiology Investigations) B 29.

Procédure

Mettre en suspension 27 g dans 500 ml d’eau distillée. Ajouter le contenu de 1 flacon de supplément sélectif pour Salmonella
(SR0194E) reconstitué selon les instructions. En agitant frequemment, porter a ébullition pour dissoudre complétement. Refroidir
a 50°C. Bien mélanger et verser dans des boites de Petri stériles. NE PAS AUTOCLAVER. NE PAS SURCHAUFFER.
Remarque : il est essentiel que le supplément sélectif soit ajouté avant le chauffage.

Interprétation

Aprés reconstitution, les salmonelles apparaitront sous forme de colonies de couleur violette/rose.

Certaines entérobactéries, dont Klebsiella et Enterobacter, qui possédent la B-glucosidase, apparaissent sous forme de
colonies bleues.

Controle qualité
L'utilisateur est responsable de la réalisation d’'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.).

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

Conditions d’incubation : 24 a 2 h a 37°C en aérobiose

Controles positifs

Le nombre de colonies représente = 50 % du nombre dans le milieu
de contréle

Salmonella typhimurium 1 @ 2 mm, colonies violettes / roses
ATCC®14028

Salmonella enteritidis 1 a 2 mm, colonies violettes / roses
ATCC®13076

Klebsiella pneumoniae Colonies bleues mucoides de
ATCC®29665 1a3m

Salmonella arizonae 1 a 4 mm, colonies violettes / roses
ATCC®13314

Contréles négatifs

Enterococcus faecalis Aucune croissance
ATCC®29212
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Proteus mirabilis Pas de croissance ou colonies de

NCTC10975 couleur paille de 0,5 mm

Escherichia coli Pas de croissance ou colonies de

ATCC®25922 couleur creme de 1 a2 mm

Pseudomonas aeruginosa | Pas de croissance ou colonies de

ATCC®27853 couleur rose de 1 a2 mm
Limites

Il convient de noter que, comme pour tous les milieux chromogenes, les organismes présentant des profils enzymatiques
atypiques peuvent donner des réactions anormales sur la gélose Brilliance Salmonella. Dans le cadre de la VALIDATION NF,
certaines souches appartenant au sérovar Salmonella Dublin peuvent présenter une pigmentation faible, voire nulle, en raison
de leur faible activité estérasique.

Toutes les identifications sont présomptives et doivent étre confirmées a I'aide des méthodes appropriées. Le choix du milieu et
le protocole d’'incubation dépendront du type d’échantillon. Un milieu non sélectif doit étre inoculé a coté du milieu sélectif.

Caractéristiques de performances

L’exactitude a été démontrée grace a un examen des données de contrdle qualité. La détection correcte des souches de
Salmonella est confirmée par l'inclusion d’'un isolat bien caractérisé dans les processus de contrdle de qualité réalisés dans le
cadre de la fabrication de chaque lot de dispositifs, qui doit répondre aux critéres d’acceptation définis. La précision du
CM1092B a été démontrée par un taux de réussite global de 100 % obtenu pour le produit sur 4 mois de test (02.12.2021 -
11.04.2022 ; 10 lots). La précision du CM1092T a été démontrée par un taux de réussite global de 100 % obtenu pour le
produit sur 2 mois de test (15.02.2022 - 14.04.2022 ; 10 lots). Cela démontre que les performances sont reproductibles.

Les dispositifs a base de gélose Birilliance Salmonella (CM1092B et CM1092T) sont testés en interne dans le cadre du
processus de contrdle de qualité depuis que les produits ont été lancés en 2006 et 2013 respectivement. En utilisant un
inoculum de 10-100 UFC de Salmonella enteritidis ATCC®13076, Salmonella typhimurium ATCC®14028 et Salmonella
arizonae ATCC®13314 pour CM1092B/CM1092T et en incubant le dispositif a 36°C pendant 18-24 heures, I'utilisateur peut
récupérer des organismes dont la taille et la morphologie des colonies répondent aux critéres d’acceptation définis.
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4. European Food Safety Authority. 2014. “The European Union Summary Report on Trends and Sources of Zoonoses,
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Baza agara Salmonella Brilliance™

CM1092B i CM1092T HR
Namjena

Baze agara Salmonella Brilliance (CM1092B i CM1092T) su selektivni i diferencijalni kromogeni mediji za pretpostavljenu
identifikaciju vrsta salmonele iz uzoraka fecesa. Baze agara Salmonella Briliance™ (CM1092B i CM1092T) koriste se
u dijagnosti¢kom tijeku rada za pomoc¢ klini¢kim djelatnicima u odredivanju potencijalnih moguénosti lije€enja bolesnika kod kojih
postoji sumnja na bakterijske infekcije. Proizvodi su namijenjeni samo za profesionalnu uporabu, nisu automatizirani niti sluze
kao nadopuna dijagnosti¢kim postupcima.

Proizvodi se takoder mogu koristiti za testiranje neklini¢kih uzoraka (hrana i okolis).

Sazetak i objasnjenje

Salmoneloza, bolest uzrokovana bakterijom Salmonella, inherentno je patogena za ljude. Te se bakterije mogu unijeti iz
kontaminirane hrane ili vode, fekalno-oralnim putem, i prodrijet e u gastrointestinalni trakt uzrokujuéi crijevnu infekciju, pri Eemu
je proljev najcesc¢i simptom. Infekcije salmonelom mogu postati posebno invazivne u dojencadi, starijih odraslih osoba i mogu biti
ozbiline kod imunokompromitiranin osoba’.

Vrste Salmonella navedene su kao jedan od &etiri klju¢na globalna uzroka bolesti proljeva u svijetu?3. U Europi je infekcija
bakterijom Salmonella druga najce$c¢a bolest koja se prenosi hranom?*, a procjenjuje se da se svake godine 550 milijuna ljudi
razboli od proljeva zbog zdravstveno neispravne hrane®.

Vazno je identificirati infekcije bakterijom Salmonella iz klinickih uzoraka kako bi se zajamcilo postavljanje ispravne dijagnoze
i primjena odgovarajuceg protokola lijeenja za bolesnika. Gram-negativne bakterije lako se mogu identificirati nakon bojenja po
Gramu pri ¢emu se kristalno ljubi¢asta boja nece vezati za debeli sloj peptidoglikana koji je prisutan u stani€noj stijenci bakterije
i bakterije ¢e pod mikroskopom biti crvene/ruzi€aste. Nakon bojenja po Gramu morfoloSka analiza bakterija moze pomoci
u daljnjem razlikovanju roda i vrste®. Tako baze agara Salmonella Brilliance (CM1092B i CM1092T) mogu pomodi u daljnjem
razlikovanju vrsta salmonele i trebalo bi ih ukljuciti u kliniCke dijagnosti¢ke tijekove rada.

Nacelo metode

Razlikovanje bakterije Salmonella od drugih organizama koji rastu na agaru Salmonella Brilliance postize se uklju€ivanjem dvaju
kromogena koji takoder ciljaju specificne enzime: kaprilat esterazu i B-glukozidazu. Kaprilat esteraza je enzim prisutan u svim
bakterijama roda Salmonellae kao i u nekim vrstama Klebsiella, Enterobacter i Proteus. Organizmi koji imaju kaprilat esterazu
cijepaju kromogen i oslobadaju netopljivi ljubi¢asti kromofor. Kako stanice rastu, kromofor se nakuplja i proizvodi koloniju
ljubiCaste boje. Neki rodovi iz porodice Enterobacteriaceae, kao $to su Klebsiella i Enterobacter, ali ne i Salmonella, imaju
B-glukozidazu. Ako ti organizmi rastu, formirat ¢e plave ili tamnoplave kolonije, ¢ak i ako su pozitivni na esterazu, sto ih €ini lakSim
za razlikovanje od ljubi¢astih kolonija Salmonella.

Uobicajena formula

grama po litri
MjeSavina Salmonella 14
Inhibogen™
Kromogena mje$avina 25
Agar 15

PriloZzeni materijali
CM1092B: 500 g baze agara Salmonella u prahu koja daje priblizno 9,3 | nakon rekonstitucije.

CM1092T: 5 kg baze agara Salmonella u prahu koja daje priblizno 74 | nakon rekonstitucije.

Potrebni materijali koji nisu isporuceni
e  Petlje za inokulaciju, brisovi, spremnici za prikupljanje

e Inkubatori

e  Organizmi za kontrolu kvalitete

e  Selektivni dodatak Salmonella (SR0194E)
e  Petrijeva zdjelica

Pohrana

. Cuvaijte proizvod u originalnom pakiranju na temperaturi od 10 °C do 30 °C.
Cuvaijte u &vrsto zatvorenom spremniku.
Proizvod se moze upotrebljavati do isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici.
Zastitite od vlage.
Cuvaijte podalje od svjetla.

. Prije uporabe pustite da rekonstituirani proizvod postigne sobnu temperaturu.
Nakon rekonstitucije ¢uvajte medij na temperaturi od 2 °C do 8 °C.
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Upozorenja i mjere opreza
. Ne udisati. MoZe izazvati simptome alergije ili astme ili poteSkoc¢e s disanjem ako se udiSe.
Uzrokuje jako nadrazivanje oka.
Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi.
U slu€aju dodira s kozom oprati velikom koli¢inom vode i sapuna.
U slu€aju dodira s o¢ima oprezno ispirati vodom nekoliko minuta.
Uklonite kontaktne le¢e ako ih nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastavite ispiranje. Ako nadrazenost oka potraje,
potrazite lijecnicki savjet/pomoc.
Ako se udahne, ako disanje postane otezano, premjestite osobu na svjezi zrak i drzite je u poloZaju ugodnom za
disanje. Ako osjetite respiratorne simptome, nazovite CENTAR ZA KONTROLU OTROVANUJA ili lije€nika.
Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.
Samo za profesionalnu uporabu.
Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve uporabe.
Nemojte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih oSte¢enja na pakiranju (posudi ili epu).
Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka valjanosti.
Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni znakovi kontaminacije.
Svaki je laboratorij odgovoran za upravljanje proizvedenim otpadom u skladu s prirodom i stupnjem opasnosti otpada
te za njegovu obradu ili zbrinjavanje u skladu s primjenjivim saveznim, drzavnim i lokalnim propisima. Potrebno je
procitati upute i pazljivo ih se pridrzavati. To uklju€uje odlaganje iskoriStenih ili neiskoristenih reagensa kao i bilo kojeg
drugog kontaminiranog jednokratnog materijala pridrzavaju¢i se postupaka za zarazne ili potencijalno zarazne
proizvode.
. Pobrinite se da poklopac spremnika bude ¢vrsto zatvoren nakon prvog otvaranja i izmedu uporaba kako bi se smanjio
prodor vlage, koja moze dovesti do smanjene ucinkovitosti proizvoda.

Proucite Sigurnosno-tehnicki list za sigurno rukovanje proizvodom i njegovo odlaganje u otpad (www.thermofisher.com).

Ozbiljni Stetni dogadaji
Svi ozbiljni Stetni dogadaji do kojih dode u vezi s proizvodom moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznom regulatornom tijelu
u zemlji u kojoj korisnik i/ili bolesnik Zivi.

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladiStenje
Uzorak treba prikupiti i s njim postupati u skladu s lokalnim i preporu¢enim smjernicama, kao $to su Standardi za mikrobioloSka
istrazivanja u Ujedinjenoj Kraljevini (UK SMI) B 29.

Postupak

Suspendirajte 27 g u 500 ml destilirane vode. Dodajte sadrzaj 1 bocice selektivnog dodatka Salmonella (SR0194E)
rekonstituiranog prema uputama. Dovedite do vrenja da se potpuno rastopi. Ohladite na 50 °C. Dobro promijeSajte i izlijte
u sterilne Petrijeve zdjelice. NEMOJTE AUTOKLAVIRATI. NEMOJTE PREGRIJAVATI.

Napomena: Klju¢no je da se selektivni dodatak doda prije zagrijavanja.

Tumacdenje

Nakon rekonstitucije bakterije Salmonella bit ée vidljive kao ljubiCaste/ruziaste kolonije.
Neki rodovi iz porodice Enterobacteriaceae, kao $to su Klebsiella i Enterobacter, koji imaju 3-glukozidazu, bit ¢e vidljivi kao plave
kolonije.

Kontrola kvalitete
Korisnik je odgovoran za provedbu ispitivanja kontrole kvalitete uzimaju¢i u obzir namjenu medija te u skladu s primjenjivim
lokalnim propisima (uestalost, broj sojeva, temperatura inkubacije itd.).

Uc¢inkovitost ovog medija moze se provjeriti ispitivanjem sljedeéih referentnih sojeva.

Uvijeti inkubacije: 24 £ 2 h na 37 °C u aerobnim uvjetima
Pozitivne kontrole
Broj kolonija iznosi = 50 % broja u kontrolnom mediju.

Salmonella typhimurium Ljubicaste/ruzi¢aste kolonije velicine
ATCC® 14028 1-2mm

Salmonella enteritidis Ljubi¢aste/ruzicaste kolonije veli€ine
ATCC® 13076 1-2mm

Klebsiella pneumoniae Mukoidne, plave kolonije veli¢ine
ATCC® 29665 1-3mm

Salmonella arizonae Ljubi¢aste/ruzicaste kolonije veli€ine
ATCC® 13314 1-4mm

Negativne kontrole

Enterococcus faecalis Nema rasta
ATCC® 29212
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Proteus mirabilis Nema rasta ili slamnato Zute kolonije
NCTC10975 velic¢ine 0,5 mm

Escherichia coli Nema rasta ili bez kolonije veli¢ine
ATCC® 25922 1-2mm

Pseudomonas aeruginosa | Nema rasta ili ruzi€aste kolonije
ATCC® 27853 veli¢ine 1 —2 mm

Ogranicenja

Treba imati na umu da, kao i kod svih kromogenih medija, organizmi s atipicnim obrascima enzima mogu imati neuobicajene
reakcije na agar Salmonella Brilliance. U kontekstu NF VALIDACIJE pigmentacija nekih sojeva koji pripadaju serovaru Salmonella
Dublin moze biti slaba ili izostati zbog niske aktivnosti esteraze.

Sve identifikacije su pretpostavljene i kolonije treba potvrditi odgovarajuéim metodama. Izbor medija i protokol inkubacije ovisit
¢e o vrsti uzorka. Uz selektivni medij treba inokulirati i neselektivni medij.

Karakteristike u€inkovitosti

Tocénost je dokazana pregledom podataka kontrole kvalitete. Ispravno otkrivanje sojeva Salmonella potvrduje se uklju€ivanjem
dobro karakteriziranog izolata u procese kontrole kvalitete koji se provode u sklopu proizvodnje svake serije proizvoda, koji mora
ispunjavati definirane kriterije za prihvac¢anje. Preciznost proizvoda CM1092B dokazana je ukupnom stopom prolaznosti od
100 % dobivenom za proizvod tijekom 4 mjeseca testiranja (2. prosinca 2021. — 11. travnja 2022.; 10 serija). Preciznost proizvoda
CM1092T dokazana je ukupnom stopom prolaznosti od 100 % dobivenom za proizvod tijekom 2 mjeseca testiranja (15. veljace
2022. — 14. travnja 2022.; 10 serija). To pokazuje da je ucinkovitost reproducibilna.

Baze agara Salmonella Brilliance (CM1092B i CM1092T) testiraju se interno u sklopu procesa kontrole kvalitete otkad su ti
proizvodi stavljeni na trziSte 2006. odnosno 2013. godine. Kada se koristi 10 — 100 cfu inokuluma Salmonella enteritidis
ATCC®13076, Salmonella typhimurium ATCC®14028 i Salmonella arizonae ATCC®13314 za CM1092B/CM1092T i proizvodi
se inkubiraju na 36 °C u trajanju od 18 — 24 sata, korisnik moZe oporaviti organizme s veli¢inom i morfologijom kolonije koja
ispunjava definirane kriterije prihvatljivosti.
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et al. 2015. “World Health Organization Estimates of the Global and Regional Disease Burden of 22 Foodborne
Bacterial, Protozoal, and Viral Diseases, 2010: A Data Synthesis.” https://doi.org/10.1371/journal.pmed.1001921.

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

4. European Food Safety Authority. 2014. “The European Union Summary Report on Trends and Sources of Zoonoses,
Zoonotic Agents and Food-Borne Outbreaks in 2012.” EFSA Journal 12 (2). https://doi.org/10.2903/J.EFSA.2014.3547.
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Brilliance™ Salmonella Agar Base (Agar base per Salmonella)
CM1092B e CM1092T IT

Uso previsto

| dispositivi Agar base per Salmonella Brilliance (CM1092B e CM1092T) sono un terreno cromogeno selettivo e differenziale per
I'identificazione presuntiva di specie di Salmonella da campioni fecali. | dispositivi Agar base per Salmonella Brilliance™
(CM1092B e CM1092T) trovano impiego in un flusso di lavoro diagnostico quale ausilio per i medici nella determinazione delle
potenziali opzioni di trattamento di pazienti con sospette infezioni batteriche. | dispositivi sono esclusivamente per uso
professionale e non sono adatti per flussi di lavoro automatizzati né per la diagnostica di accompagnamento.

| dispositivi possono essere utilizzati anche per testare campioni non clinici (alimentari e ambientali).

Riepilogo e spiegazione

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

Le Salmonella spp. sono elencate come una delle quattro principali cause di malattie diarroiche a livello mondiale?®. In Europa,
I'infezione da Salmonella & la seconda malattia di origine alimentare piu diffusa* e si stima che circa 550 milioni di persone si
ammalino di malattie diarroiche ogni anno a causa di alimenti non sicuri®.

E importante identificare le infezioni da Salmonella da campioni clinici per garantire una diagnosi corretta e I'applicazione di un
protocollo di trattamento adeguato per il paziente. | batteri Gram-negativi sono facilmente identificabili dopo la colorazione di
Gram in cui la colorazione cristalvioletto non si leghera allo spesso strato di peptidoglicano presente nella parete cellulare
batterica e i batteri si presenteranno di colore rosso/rosa al microscopio. Dopo la colorazione di Gram, un’analisi morfologica dei
batteri puo aiutare a differenziare ulteriormente genere e specie®. Pertanto, i dispositivi Agar base per Salmonella Brilliance
(CM1092B e CM1092T) possono aiutare a differenziare ulteriormente le specie di Salmonella e dovrebbero essere incorporati
nei flussi di lavoro diagnostici clinici.

Principio del metodo

La differenziazione della Salmonella dagli altri organismi che crescono in Agar base per Salmonella Berilliance si ottiene attraverso
l'inclusione di due cromogeni che prendono di mira anche enzimi specifici: caprilato esterasi e B-glucosidasi. La caprilato esterasi
€ un enzima presente in tutte le salmonelle nonché in alcune specie di Klebsiella, Enterobacter e Proteus. Gli organismi che
possiedono la caprilato esterasi scindono il cromogeno rilasciando un cromoforo viola insolubile. Man mano che le cellule
crescono, il cromoforo si accumula e produce una colonia di colore viola. Alcune Enterobacteriaceae, tra cui Klebsiella ed
Enterobacter ma non Salmonella, possiedono B-glucosidasi. Questi organismi crescono, formando colonie blu o blu scuro, anche
se esterasi positive, che le rendono facilmente differenziabili dalle colonie di Salmonella di colore viola.

Formula tipica
grammi per litro

Salmonella Inhibogen™ mix 14
(Miscela di Salmonella)

Miscela cromogena 25
Agar 15

Materiali forniti
CM1092B: 500 g di Agar base per Salmonella in polvere che produce circa 9,3 | dopo la ricostituzione.

CM1092T: 5 kg di Agar base per Salmonella in polvere che produce circa 74 | dopo la ricostituzione.

Materiali necessari ma non forniti

Anse di inoculazione, tamponi, contenitori di raccolta

Incubatori

Organismi per il controllo qualita

Salmonella Selective Supplement (Supplemento selettivo per Salmonella) (SR0194E)
Piastra di Petri

Conservazione
Conservare il prodotto nella confezione originale tra 10 °C e 30 °C.
Tenere il contenitore ermeticamente chiuso.
Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta.
Proteggere dall’'umidita.
Conservare al riparo dalla luce.
e  Attendere che il prodotto ricostituito raggiunga la temperatura ambiente prima dell’'uso.
Una volta ricostituito, conservare il terreno tra 2 °C e 8 °C.
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Avvertenze e precauzioni
. Non inalare. Pud provocare sintomi allergici o asmatici o difficolta respiratorie se inalato.

e  Provoca grave irritazione oculare.

e  Puo provocare una reazione allergica cutanea.

. In caso di contatto con la pelle, lavare abbondantemente con acqua e sapone.

. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare accuratamente per parecchi minuti.

. Rimuovere le lenti a contatto eventualmente presenti, se &€ agevole farlo. Continuare a sciacquare. Se l'irritazione
oculare persiste, consultare un medico.

. In caso di inalazione e respirazione difficoltosa, condurre la persona all’aperto e mantenerla in una posizione che
favorisca la respirazione. In caso di sintomi respiratori, contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico.

. Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

. Esclusivamente per uso professionale.

. Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo uso.

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

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

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

e  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, incluse quelle riguardanti lo smaltimento dei reagenti utilizzati o non utilizzati, nonché di qualsiasi altro
materiale monouso contaminato, secondo le procedure per prodotti infettivi o potenzialmente infettivi.

e  Assicurarsi che il coperchio del contenitore rimanga ermeticamente chiuso dopo la prima apertura e tra un utilizzo
e l'altro per ridurre al minimo l'ingresso di umidita, che potrebbe alterare le prestazioni 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).

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

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni
Il campione deve essere raccolto e manipolato in conformita alle linee guida locali raccomandate, come le Procedure standard
del Regno Unito per le ricerche microbiologiche (UK Standards for Microbiology Investigations, [UK SMI]) B 29.

Procedura

Sospendere 27 g in 500 ml di acqua distillata. Aggiungere il contenuto di 1 fiala di Supplemento selettivo per Salmonella
(SR0O194E), ricostituito come indicato. Agitando frequentemente, portare a bollore fino a scioglimento completo. Raffreddare fino
a 50 °C. Mescolare bene e versare in piastre di Petri sterili. NON STERILIZZARE IN AUTOCLAVE. NON SURRISCALDARE.
Nota: & fondamentale che il supplemento selettivo venga aggiunto prima del riscaldamento.

Interpretazione

Dopo la ricostituzione, Salmonella apparira come colonie di colore viola/rosa.

Alcune Enterobacteriaceae, tra cui Klebsiella ed Enterobacter che possiedono B-glucosidasi, appariranno come colonie di
colore blu.

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.).

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

Condizioni di incubazione: 24 + 2 ore a 37 °C in aerobiosi
Controlli positivi
La conta delle colonie € 250% della conta su terreno di controllo

Salmonella Typhimurium Colonie viola/rosa di 1-2 mm
ATCC®14028

Salmonella enteritidis Colonie viola/rosa di 1-2 mm
ATCC®13076

Klebsiella pneumoniae Colonie mucoidi blu di 1-3 mm
ATCC®29665

Salmonella Arizonae Colonie viola/rosa di 1-4 mm
ATCC®13314

Controlli negativi

Enterococcus faecalis Nessuna crescita
ATCC®29212
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Proteus mirabilis Nessuna crescita o colonie di colore
NCTC10975 paglierino di 0,5 mm
Escherichia coli Nessuna crescita o colonie di color
ATCC®25922 crema di 1-2 mm
Pseudomonas aeruginosa | Nessuna crescita o colonie di colore
ATCC®27853 rosa di 1-2 mm

Limitazioni

Va tenuto in considerazione che, come accade con tutti i terreni cromogeni, gli organismi con pattern enzimatici atipici possono
produrre reazioni anomale sull’Agar base cromogeno per Salmonella Brilliance. Nel contesto della VALIDAZIONE NF, alcuni
ceppi appartenenti al sierotipo Salmonella Dublin possono mostrare una pigmentazione debole o assente, a causa della loro
bassa attivita esterasica.

Tutte le identificazioni sono presuntive e devono essere confermate con metodi appropriati. La scelta del terreno e il protocollo
di incubazione dipendono dal tipo di campione. Insieme al terreno selettivo, inoculare un terreno non selettivo.

Caratteristiche prestazionali

L’accuratezza ¢ stata dimostrata attraverso la revisione dei dati di controllo qualita. Il corretto rilevamento dei ceppi di
Salmonella € confermato dall'inclusione di un isolato ben caratterizzato nei processi di controllo qualita eseguiti nel’ambito
della produzione di ciascun lotto di dispositivi, che devono soddisfare i criteri di accettazione definiti. La precisione di CM1092B
& stata dimostrata da un tasso di superamento complessivo del 100% ottenuto per il prodotto nell’arco di 4 mesi di test
(02/12/2021 - 11/04/2022; 10 lotti). La precisione di CM1092T & stata dimostrata da un tasso di superamento complessivo del
100% ottenuto per il prodotto nell’arco di 2 mesi di test (15/02/2022 - 14/04/2022; 10 lotti). Cid dimostra che le prestazioni sono
riproducibili.

| dispositivi Agar base per Salmonella Brilliance (CM1092B e CM1092T) vengono testati internamente nell’ambito del
processo di controllo qualita da quando i progetti sono stati lanciati, rispettivamente nel 2006 e nel 2013. Utilizzando un
inoculo di 10-100 ufc di Salmonella EnteritidisATCC®13076, Salmonella Typhimurium ATCC®14028 eSalmonella Arizonae
ATCC®13314 per CM1092B/CM1092T e incubando il dispositivo a 36 °C per 18-24 ore, & possibile recuperare organismi con
dimensioni e morfologia delle colonie che soddisfano i criteri di accettazione definiti.

Bibliografia

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

2. Kirk, Martyn D, Sara M Pires, Robert E Black, Marisa Caipo, John A Crump, Brecht Devleesschauwer, Doérte Dopfer,
et al. 2015. “World Health Organization Estimates of the Global and Regional Disease Burden of 22 Foodborne
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Legenda dei simboli

Simbolo Definizione
REF Numero di catalogo
IVD Dispositivo medico-diagnostico in vitro
LOT Codice lotto

J/- Limite di temperatura

Utilizzare entro

Sl

T
A\ Tenere al riparo dalla luce solare

® Non riutilizzare
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Consultare le istruzioni per 'uso in
formato cartaceo o elettronico

Sufficiente per <n> test

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

Fabbricante

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea/
Unione europea

L@ <E

Valutazione di conformita europea

M
m

Valutazione di conformita per il
Regno Unito

Identificativo unico del dispositivo

Importatore: indicare I'entita che
importa il dispositivo medico nel
mercato locale. Applicabile
all’Unione europea

&S D%

Made in the .
United Kingdom Prodotto nel Regno Unito

ATCC Licensed }*

Derivative

:

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tultti i diritti riservati.
ATCC e i marchi del catalogo ATCC sono marchi registrati di American Type Culture Collection.
Tultti gli altri marchi sono di proprieta di Thermo Fisher Scientific Inc. e delle sue consociate.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Regno Unito
Per assistenza tecnica, rivolgersi al distributore locale.
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,Brilliance™* Salmonella agaro bazé

CM1092B & CM1092T LT
Paskirtis

JBrilliance” Salmonella agaro bazés (CM1092B ir CM1092T) priemonés — tai selektyvi ir diferenciné chromogeniné terpé, skirta
tikétinam Salmonella rasiy identifikavimui i§ fekaliniy méginiy. ,Brilliance™* Salmonella agaro bazés (CM1092B ir CM1092T)
priemonés naudojamos diagnostiniame procese, siekiant padéti gydytojams nustatyti galimg gydyma pacientams, kuriems
jtariama bakteriné infekcija. Priemonés skirtos tik profesionaliam naudojimui, néra automatizuotos ir néra papildomos
diagnostikos priemonés.

Priemoneés taip pat gali bati naudojamos neklinikiniams méginiams (maistui ir aplinkai) tirti.

Santrauka ir paaiskinimas

Salmonelioze, Salmonella bakterijy sukelta liga, i§ esmés yra patogeniska zmonéms. Sios bakterijos gali patekti j organizmag
fekaliniu ir oraliniu bldu i§ uzterSto maisto ar vandens, jos jsiskverbia j virSkinimo trakta, sukeldamos zarnyno infekcijg.
Dazniausias Sios ligos simptomas yra viduriavimas. Salmonella infekcijos gali bati itin invazinés kadikiams, vyresnio amziaus
suaugusiesiems ir gali bati sunkios Zmonéms, kuriy imunitetas nusilpes’.

Salmonella spp. yra viena i$ keturiy pagrindiniy viduriavimo ligy prieZas¢iy visame pasaulyje?®. Europoje Salmonella infekcija yra antra
pagal daznuma per maistg plintanti liga* ir kasmet nuo nesaugaus maisto viduriavimo ligomis suserga apie 550 milijony zmoniy®.

Svarbu nustatyti Salmonella infekcijas i$ klinikiniy méginiy, kad bdty nustatyta tiksli diagnoze ir pacientui bty galima taikyti
tinkama gydymo protokolg. Gramneigiamas bakterijas lengva identifikuoti pagal Gramo dazyma, kai kristalvioletinis daziklis
nesijungia su storu peptidoglikano sluoksniu bakterijy Igstelés sieneléje, todél bakterijos per mikroskopg atrodo raudonos ar
rozinés. Po Gramo dazymo atlikus morfologine bakterijy analize galima tiksliau atskirti gentj ir ra$j®. ,Brilliance” Salmonella agaro
bazés priemonés (CM1092B ir CM1092T) gali padéti toliau diferencijuoti Salmonella rasis ir turéty bdati jtrauktos j klinikinés
diagnostikos procesa.

Metodo principas

Salmonella nuo kity organizmy, auganciy ,Brilliance Salmonella agare, atskiriama jtraukiant du chromogenus, kurie taip pat
nukreipti j specifinius fermentus: kaprilato esteraze ir B-gliukozidaze. Kaprilato esterazé yra fermentas, esantis visose
salmonelése, taip pat kai kuriose Klebsiella, Enterobacter ir Proteus raSyse. Nuo organizmy, kuriuose yra kaprilato esterazés,
atskyla chromogenas, iSleidziamas netirpus violetinis chromoforas. Lgsteléms augant, chromoforas kaupiasi ir sudaro violetinés
spalvos kolonijg. Kai kurios Enterobacteriaceae, jskaitant Klebsiella ir Enterobacter, bet ne Salmonella, turi B-gliukozidazeés.
Augdami Sie organizmai sudaro mélynas arba tamsiai mélynas kolonijas, net jei jie yra teigiami esterazés atzvilgiu. Dél to juos
lengva atskirti nuo violetiniy Salmonella kolonijy.

Tipiné formulé

Gramai litre
,Salmonella Inhibogen™* misinys 14
Chromogeninis misinys 25
Agaras 15

Tiekiamos medziagos
CM1092B: 500 g Salmonella agaro bazés milteliy, kuriuos paruoSus gaunama apie 9,3 I.

CM1092T: 5 kg Salmonella agaro bazés milteliy, kuriuos paruoSus gaunama apie 74 |.

Reikalingos, bet netiekiamos medziagos
Inokuliavimo kilpos, tamponai, surinkimo talpyklos
Inkubatoriai

Kokybés kontrolés organizmai

Salmoneliy selektyvinis papildas (SR0194E)

Petri |ékStelé

Laikymas

e  Produkta laikyti originalioje pakuotéje 10-30 °C temperatiroje.
Talpykla laikyti sandariai uzdaryta.
Produktas gali bati naudojamas iki galiojimo datos, nurodytos etiketéje.
Saugoti nuo dréegmes.
Saugoti nuo saulés Sviesos.

. PrieS naudodami leiskite paruoStam produktui pasiekti kambario temperatirg.
Paruosta terpe laikykite 2—8 °C temperatiroje.
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Jspéjimai ir atsargumo priemonés
. Nejkvépti. |kvépus gali pasireiksti alergija ar astmos simptomai arba pasunkeéti kvépavimas.
Stipriai dirgina akis.
Gali sukelti alerging odos reakcija.
Patekus ant odos, gausiai plauti vandeniu ir muilu.
Patekus | akis, atsargiai plauti vandeniu kelias minutes.
ISimti kontaktinius leSius, jei jie yra ir tai lengva padaryti. Toliau plauti akis. Jei akiy dirginimas nepraeina, kreiptis
| gydytoja.
Ikvépus, jei sunku kvépuoti, iSvesti asmenj j gryng org, jam reikalinga patogi padétis, kad galéty laisvai kvépuoti.
Jei pasireiSkia kvépavimo taky simptomuy, nedelsiant skambinti j APSINUODIJIM CENTRA ar kreiptis j gydytoja.
Skirta tik in vitro diagnostikai.
Tik profesionaliam naudojimui.
PrieS naudojant pirma karta, patikrinti produkto pakuote.
Nenaudoti produkto, jei yra matomy pakuoteés (stiklainiuko ar dangtelio) pazeidimy.
Nenaudoti produkto po nurodytos galiojimo termino datos.
Nenaudoti priemoneés, jei yra uzterSimo pozymiy.
Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz susidariusiy atlieky tvarkyma, atsizvelgiant j jy pobddj ir pavojingumo laipsnj, ir
apdorojimg ar Salinimg laikantis visy taikomy federaliniy, valstijos ir vietos teisés akty. Perskaityti nurodymus ir jais
nuosekliai vadovautis. Tai apima panaudoty ar nepanaudoty reagentu, taip pat visy kity uztersty vienkartiniy medziagy
Salinimg laikantis infekciniy ar potencialiai infekciniy produkty Salinimo procedary.
e  Jsitikinti, kad talpyklos dangtelis yra sandariai uzdarytas po pirmojo atidarymo ir tarp naudojimuy, kad patekty kuo maziau
drégmeés, dél kurios produktas gali veikti netinkamai.

Apie saugy produkto tvarkyma ir Salinima zr. saugos duomeny lapa (SDL) (www.thermofisher.com).

Pavojingi incidentai
Apie visus su priemone susijusius pavojingus incidentus bdtina pranesti gamintojui ir atitinkamai Salies, kurioje registruotas
naudotojas ir (arba) pacientas, reguliavimo institucijai.

Méginiy paémimas, tvarkymas ir laikymas
Méginj reikia paimti ir tvarkyti laikantis vietiniy rekomenduojamy gairiy, pvz., JK mikrobiologijos tyrimy standarty (UK SMI) B 29.

Procediira

IStirpinkite 27 g medziagos 500 ml distiliuoto vandens. |pilkite 1 buteliuko Salmonella selektyvinio papildo (SR0194E), iStirpinto
pagal nurodymus, turinj. Daznai maiSydami uzvirinkite, kad visiSkai istirpty. Atvésinkite iki 50 °C temperatiros. Gerai iSmaiSykite
ir supilkite j sterilias Petri IékSteles. NESTERILIZUOKITE AUTOKLAVU. NEPERKAITINKITE.

Pastaba: prie$ kaitinant labai svarbu jpilti selektyvinio papildo.

Interpretavimas
IStirpintos Salmonella atrodys kaip purpurinés arba rausvos spalvos kolonijos.
Kai kurios Enterobacteriaceae, jskaitant Klebsiella ir Enterobacter, turinCios B-gliukozidazeés, pasirodys kaip mélynos kolonijos.

Kokybés kontrolé
Naudotojas yra atsakingas uz kokybés kontrolés tyrimus, atsizvelgiant j terpés paskirtj ir pagal visus galiojancius vietos
reikalavimus (daznj, padermiy skai€iy, inkubacijos temperatarg ir kt.).

Sios terpés veiksmingumg galima patikrinti istyrus toliau nurodytas kontrolines padermes.

Inkubacijos sglygos: 24 + 2 val. 37 °C temperatiroje aerobinémis sglygomis
Teigiamos kontrolinés medziagos
Kolonijy skai€ius yra = 50 % kontrolinés terpés skaiCiaus

Salmonella Typhimurium
ATCC®14028

1-2 mm violetinés arba
rozinés kolonijos

Salmonella enteritidis
ATCC®13076

1-2 mm violetinés arba
rozinés kolonijos

Klebsiella pneumoniae
ATCC®29665

1-3 mm gleivinés, mélynos kolonijos

Salmonella arizonae
ATCC®13314

1—4 mm violetinés arba
rozinés kolonijos

Neigiama kontroliné medziaga

Enterococcus faecalis
ATCC®29212

Augimo néra

Proteus mirabilis
NCTC10975

Néra augimo arba 0,5 mm
Siaudy kolonijos
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Escherichia coli Néra augimo arba 1-2 mm

ATCC®25922 kreminés kolonijos

Pseudomonas aeruginosa | Néra augimo arba 1-2 mm

ATCC®27853 rozinés kolonijos
Apribojimai

Pazymeétina, kad, kaip ir visose chromogeninése terpése, organizmai, turintys netipiniy fermenty modeliy, gali sukelti anomalias
reakcijas j ,Brilliance* Salmonella agara. NF VALIDACIJOS kontekste kai kurie dazai, priklausantys serovarui Salmonella Dublin,
del mazo esterazés aktyvumo gali turéti silpng pigmentacijg arba jos visai neturéti.

Visi identifikavimai yra nuspéjami ir juos reikia patvirtinti naudojant atitinkamus metodus. Terpés pasirinkimas ir inkubavimo
protokolas priklausys nuo méginio tipo. Kartu su selektyvine terpe turéty bati inokuliuojama neselektyviné terpée.

Veikimo charakteristikos

Tikslumas jrodytas perzitréjus kokybés kontrolés duomenis. Tinkamas Salmonella padermiy aptikimas patvirtinamas gerai
apibadinto izoliato jtraukimu | kokybés kontrolés procesus, atliekamus gaminant kiekvieng preparaty partija, kuri turi atitikti
apibréztus priimtinumo kriterijus. CM1092B tikslumg jrodo bendras 100 % produkto teigiamy rezultaty rodiklis, gautas per

4 testavimo ménesius (nuo 2021-12-02 iki 2022-04-11; 10 partijy). CM1092T tiksluma jrodo bendras 100 % produkto teigiamy
rezultaty rodiklis, gautas per 2 testavimo meénesius (nuo 2022-02-15 iki 2022-04-14; 10 partijy). Tai rodo, kad veiksmingumas
yra atkuriamas.

,Brilliance“ Salmonella agaro bazés (CM1092B ir CM1092T) priemonés yra iSbandomos jmonéje kaip KK proceso dalis nuo
tada, kai preparatai buvo pristatyti atitinkamai 2006 m. ir 2013 m. Naudodamas 10-100 cfu Salmonella enteritidis
ATCC®13076, Salmonella Typhimurium ATCC®14028 ir Salmonella arizonae ATCC®13314 inokuliatg su CM1092B /
CM1092T ir inkubuodamas priemoneg 36 °C temperatiroje 18—24 valandas, naudotojas gali atkurti organizmus, kuriy kolonijos
dydis ir morfologija atitinka nustatytus priimtinumo kriterijus.

Informacijos saltiniai

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

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

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

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

5. Public Health England. 2021. “Identification of Salmonella Species”. UK Standards for Microbiology Investigations |D
24 (4). https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-24-identification-of-salmonella-species.

Simboliy paaisSkinimas

Simbolis Apibreéztis
REF Katalogo numeris
IvD In vitro diagnostikos

medicinos priemoné

LOT Partijos kodas

Galiojimo data

/ﬂ/— Temperatiros apribojimas

Laikyti toliau nuo saulés spinduliy

Nenaudoti pakartotinai

EE' Zr. naudojimo instrukcijas arba
elektronines naudojimo instrukcijas

Pakankamas kiekis <n> tyrimy
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Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir
vadovautis naudojimo instrukcijomis

Gamintojas

|galiotasis atstovas
Europos Bendrijoje /
Europos Sgjungoje

| L®

Europos atitikties vertinimas

M
m

JK atitikties vertinimas

Unikalusis priemonés identifikatorius

Importuotojas — nurodyti j vietove
medicinos priemoneg importuojantj
subjekta. Galioja Europos Sajungoje

&S D%

Made in the United

Kingdom Pagaminta Jungtingje Karalystéje

ATCC Licensed }*

Derivative

:

©2022 ,Thermo Fisher Scientific Inc.”. Visos teisés saugomos.

ATCC ir ATCC katalogo zenklai yra ,American Type Culture Collection* prekiy zZenklai.
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Brilliance™ Salmonella-agarbase
CM1092B og CM1092T NO

Tiltenkt bruk

Brilliance Salmonella-agarbase (CM1092B og CM1092T) er et selektivt og differensielt kromogent medium for presumptiv
identifikasjon av Salmonella-arter fra fekale prgver. Enheter med Brilliance™ Salmonella-agarbase (CM1092B og CM1092T)
brukes i en diagnostisk arbeidsflyt for & hjelpe klinikere med & bestemme potensielle behandlingsalternativer for pasienter som
mistenkes & ha bakterielle infeksjoner. Enhetene skal kun brukes av fagpersoner, er ikke automatiserte og er heller ikke til
behandlingsveiledende diagnostikk.

Enhetene kan ogsa brukes til testing av ikke-kliniske prever (mat og miljg).

Sammendrag og forklaring
Salmonellose, sykdommen forarsaket av Salmonella-bakterier, er iboende patogen for mennesker. Disse bakteriene kan inntas
fra forurenset mat eller vann — via fekal-oral rute — og vil invadere mage-tarmkanalen og forarsake enterisk infeksjon, med diaré
som det vanligste symptomet. Salmonellainfeksjoner kan bli spesielt invasive hos spedbarn og eldre voksne og kan veere alvorlige
hos immunkompromitterte individer'.

Salmonella spp. er oppfert som en av de fire sterste arsakene til diarésykdom globalt?®. | Europa er Salmonella-infeksjon den nest
vanligste matbarne sykdommen?*, og anslagsvis 550 millioner mennesker blir syke av diaré hvert ar som felge av utrygg mat®.

Det er viktig & identifisere Salmonella-infeksjoner fra kliniske prever for & sikre at riktig diagnose stilles og en passende
behandlingsprotokoll kan implementeres for pasienten. Gramnegative bakterier er lett identifiserbare etter gramfarging, der det
krystallfiolette fargestoffet ikke vil binde seg til det tykke peptidoglykanlaget som er til stede i bakteriecelleveggen, og bakteriene
vil se rede/rosa ut under mikroskopet. Etter gramfarging kan en morfologisk analyse av bakteriene bidra til & differensiere slekt
og art ytterligere®. Brilliance Salmonella-agarbase (CM1092B og CM1092T) kan dermed bidra til & skille mellom arter av
Salmonella ytterligere og bar inkorporeres i kliniske diagnostiske arbeidsflyter.

Metodeprinsippet

Differensiering av Salmonella fra de andre organismene som vokser pa Brilliance Salmonella-agar, oppnas gjennom
inkluderingen av to kromogener som i tillegg er rettet mot spesifikke enzymer: kaprylatesterase og B-glukosidase.
Kaprylatesterase er et enzym som finnes i alle Salmonellae samt noen arter av Klebsiella, Enterobacter og Proteus. Organismer
som prosesserer kaprylatesterase, spalter kromogenet for & frigjare en uopplgselig lilla kromofor. Etter hvert som cellene vokser,
bygger kromoforen seg opp og produserer en lillafarget koloni. Noen Enterobacteriaceae, inkludert Klebsiella og Enterobacter,
men ikke Salmonella, innehar B-glukosidase. Hvis disse organismene vokser, vil de danne bla eller markebla kolonier, selv om
de er esterasepositive, noe som gjgr dem enkle a skille fra lilla Salmonella-kolonier.

Vanlig formel
gram per liter

Salmonella Inhibogen™-blanding 14
Kromogen blanding 25
Agar 15

Materialer som felger med
CM1092B: 500 g blodagarbasepulver som gir omtrent 9,3 liter etter rekonstituering.

CM1092T: 5 kg Salmonella-agarbasepulver som gir omtrent 74 liter etter rekonstituering.

Materialer som er nedvendig, men som ikke fglger med
Podegser, vattpinner, innsamlingsbeholdere

Inkubatorer

Kvalitetskontrollorganismer

Salmonella-selektivt supplement (SR0194E)

Petriskal

Oppbevaring
. Oppbevar produktet i originalpakningen mellom 10 °C og 30 °C.
Hold beholderen tett lukket.
Produktet kan brukes frem til utigpsdatoen som er oppgitt pa etiketten.
Beskyttes mot fuktighet.
Oppbevares borte fra lys.
. La produktet na romtemperatur for bruk.
Etter rekonstituering skal mediet oppbevares mellom 2 °C og 8 °C.
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Advarsler og forholdsregler
. Skal ikke innandes. Kan gi allergi eller astmasymptomer eller pustevansker ved innanding.

e  Gir alvorlig gyeirritasjon.

e Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

e  Ved hudkontakt: Vask med mye sape og vann.

e Ved kontakt med gynene: Skyll forsiktig med vann i flere minutter.

. Fjern eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjgre. Fortsett skyllingen. Ved vedvarende gyeirritasjon:
Sok legehjelp.

e Ved innanding: Flytt personen til frisk Iuft og serg for at vedkommende har en stiling som letter andedrettet.
Ved symptomer i luftveiene: Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER eller en lege.

. Kun for in vitro-diagnostisk bruk.

e  Kun til profesjonell bruk.

. Inspiser produktemballasjen far farste gangs bruk.

e Ikke bruk produktet hvis det er synlig skade pa emballasjen (beholder eller korken).

. Produktet ma ikke brukes etter den angitte utlepsdatoen.

e Ikke bruk enheten hvis det er tegn pa kontaminering.

e Det er det enkelte laboratoriums ansvar & handtere avfallet i henhold til type og faregrad og a fa det behandlet eller

kastet i samsvar med lokale og nasjonale forskrifter. Instruksjonene ma leses og fglges ngye. Dette inkluderer
kassering av brukt eller ubrukt produkt, sé vel som alt annet kontaminert engangsmateriale, i henhold til prosedyrer for
smittefarlige eller potensielt smittefarlige produkter.

. Forsikre deg om at lokket pa beholderen holdes tett lukket etter farste apning og mellom bruk for & minimere
fuktinntrenging, noe som kan fare til feil produktytelse.

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

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

Provetaking, handtering og oppbevaring
Prover skal tas og handteres i henhold til lokale retningslinjer, for eksempel UK Standards for Microbiology Investigations
(UK SMI) B 29.

Prosedyre

Suspender 27 g i 500 ml destillert vann. Tilsett innholdet av 1 hetteglass med Salmonella-selektivt supplement (SR0194E) som
er rekonstituert som anvist. Utfar jevnlig agitering og kok opp for & lgse opp helt. Avkjgl til 50 °C. Bland godt og hell i sterile
petriskaler. IKKE BRUK AUTOKLAV. IKKE OVEROPPHET.

Merk: Det er avgjgrende at det selektive supplementet tilsettes fgr oppvarming.

Tolkning
Etter rekonstituering vil Salmonella se ut som lilla/rosa-fargede kolonier.
Noen Enterobacteriaceae, inkludert Klebsiella og Enterobacter som innehar B-glukosidase, vil se ut som bla kolonier.

Kvalitetskontroll
Det er brukerens ansvar & utfere kvalitetskontrolltesting som tar hensyn til den tiltenkte bruken av mediet og som er i samsvar
med lokale forskrifter (frekvens, antall stammer, inkubasjonstemperatur osv.).

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

Inkubasjonsforhold: 24 + 2 timer ved 37 °C aerobt
Positive kontroller
Antall kolonier er =2 50 % av antallet i kontrollmediet

Salmonella Typhimurium 1-2 mm lilla/rosa kolonier
ATCC®14028

Salmonella enteritidis 1-2 mm lilla/rosa kolonier
ATCC®13076

Klebsiella pneumoniae 1-3 mm mucoide, bla kolonier
ATCC®29665

Salmonella arizonae 1—4 mm lilla/rosa kolonier
ATCC®13314

Negative kontroller

Enterococcus faecalis Ingen vekst
ATCC®29212

Proteus mirabilis Ingen vekst eller 0,5 mm
NCTC10975 halmfargede kolonier
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Escherichia coli Ingen vekst eller 1-2 mm
ATCC®25922 kremfargede kolonier

Pseudomonas aeruginosa | Ingen vekst eller 1-2 mm
ATCC®27853 rosa kolonier

Begrensninger

Det skal bemerkes, som med alle kromogene medier, at organismer med atypiske enzymmgnstre kan gi unormale reaksjoner pa
Brilliance Salmonella-agar. | sammenheng med NF-VALIDERING kan noen stammer som tilhgrer serovaren Salmonella Dublin,
vise svak, eller ingen, pigmentering pa grunn av den lave esteraseaktiviteten.

Alle identifikasjoner er presumptive og ber bekreftes ved hjelp av passende metoder. Mediumvalg og inkubasjonsprotokoll vil
avhenge av pravetypen. Et ikke-selektivt medium bgr inokuleres sammen med det selektive mediet.

Ytelsesegenskaper

Ngyaktighet demonstreres ved gjennomgang av kvalitetskontrolldata. Riktig pavisning av Salmonella-stammer bekreftes
gjennom inkluderingen av et godt karakterisert isolat i kvalitetskontrollprosessene utfgrt som en del av produksjonen av hvert
parti av enhetene, som ma oppfylle de definerte akseptkriteriene. Presisjonen tii CM1092B ble demonstrert ved en samlet
bestatt-rate pa 100 % oppnadd for produktet over 4 méaneders testing (02.12.2021-11.04.2022; 10 partier). Presisjonen til
CM1092T ble demonstrert ved en samlet bestatt-rate pa 100 % oppnadd for produktet over 2 méaneders testing
(15.02.2022-14.04.2022; 10 partier). Dette viser at ytelsen er reproduserbar.

Brilliance Salmonella-agarbase (CM1092B og CM1092T) er testet internt som en del av kvalitetskontrollprosessen siden
produktene ble lansert i henholdsvis 2006 og 2013. Ved a bruke 10—100 cfu inokulat av Salmonella enteritidis ATCC®13076,
Salmonella Typhimurium ATCC®14028 og Salmonella arizonae ATCC®13314 for CM1092B/CM1092T og inkubere enheten
ved 36 °C i 18—24 timer kan brukeren gjenfinne organismer med kolonistgrrelse og morfologi som oppfyller de definerte
akseptkriteriene.
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— e
/ Ma ikke utsettes for sollys
|
® Ma ikke brukes flere ganger
EE' Se bruksanvisningen eller den
elektroniske bruksanvisningen
W Inneholder tilstrekkelig til <n> tester
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Pozywka agarowa Brilliance™ do bakterii Salmonella
CM1092B i CM1092T PL

Przeznaczenie

Wyroby Brilliance Salmonella Agar Base (CM1092B i CM1092T) to selektywne i réznicujace podtoza chromogenne do wstepnej
identyfikacji bakterii gatunkéw Salmonella w prébkach katu. Wyroby Brilliance™ Salmonella Agar Base (CM1092B i CM1092T)
sg wykorzystywane w procesie diagnostycznym, aby pomdc klinicystom w okresleniu potencjalnych mozliwosci leczenia
pacjentéw z podejrzeniem zakazenia bakteryjnego. Wyroby te sg przeznaczone wytgcznie do uzytku profesjonalnego, nie sg
zautomatyzowane i nie stanowig narzedzi do diagnostyki towarzyszace;j.

Wyroby te moga by¢ réwniez wykorzystywane do badania prébek nieklinicznych (zywnosci i Srodowiskowych).

Omowienie i objasnienia

Salmonelloza, choroba wywotywana przez bakterie Salmonella, jest z natury patogenna dla ludzi. Bakterie te mogg dostac sie
do organizmu wraz ze skazong zywnoscig lub wodg — drogg fekalno-oralng — gdzie zaatakujg przewdd pokarmowy, wywotujac
infekcje jelitowa, ktorej najczestszym objawem jest biegunka. Zakazenia bakteriami Salmonella moga by¢ szczegdlnie inwazyjne
u niemowlat, oséb starszych i mogg byé powazne u os6b z obnizong odpornoscig’.

Gatunki z rodzaju Salmonella sg wymieniane jako jedna z czterech gtéwnych przyczyn choréb biegunkowych na $wiecie?>.
W Europie zakazenia bakteriami z rodzaju Salmonella stanowig drugg co do czestosci chorobe przenoszong przez zywnoscé?,
a co roku z powodu spozywania niebezpiecznej zywnosci u okoto 550 milionéw oséb notuje sie przypadki choroby biegunkowe;®.

Identyfikacja zakazen bakteriami Salmonella z prébek klinicznych jest wazna, aby zapewni¢ postawienie prawidlowej diagnozy
i wdrozenie u pacjenta odpowiedniego protokotu leczenia. Bakterie Gram-ujemne mozna tatwo identyfikowa¢ za pomocg
barwienia metodg Grama. W przypadku tych bakterii barwnik, ktorym jest fiolet krystaliczny, nie wigze sie z grubg warstwag
peptydoglikanu obecng w $cianie komérkowej bakterii i bakterie te majg woéwczas pod mikroskopem barwe czerwonor6zows.
W dalszym réznicowaniu rodzaju i gatunku po zabarwieniu metodg Grama moze poméc analiza morfologiczna®. Wyroby
Brilliance Salmonella Agar Base (CM1092B i CM1092T) mogg zatem poméc w dalszym réznicowaniu gatunkéw z rodzaju
Salmonella i powinny by¢ wtgczane do procedur kliniczno-diagnostycznych.

Zasada dziatania

Roznicowanie bakterii Salmonella od innych organizmdw wzrastajgcych na pozywce agarowej Brilliance Salmonella Agar osigga
sie poprzez dodanie dwéch chromogenow, ktore rowniez dziatajg na okreslone enzymy: esteraze kaprylanows i B-glukozydaze.
Esteraza kaprylanowa jest enzymem obecnym u wszystkich gatunkéw bakterii Salmonellae, a takze u niektérych gatunkéw
rodzajow Klebsiella, Enterobacter i Proteus. Organizmy zawierajgce esteraze kaprylanowg rozszczepiajg chromogen, uwalniajac
nierozpuszczalny purpurowy chromofor. W miare wzrostu komérek chromofor odktada sie i wytwarza fioletowg kolonie. Niektore
rodzaje Enterobacteriaceae, w tym Klebsiella i Enterobacter, ale nie Salmonella, zawierajg B-glukozydaze. Wzrastajac,
organizmy te tworzg kolonie niebieskie lub ciemnoniebieskie, nawet jesli sg esterazo-dodatnie, co utatwia odréznienie ich od
fioletowych kolonii bakterii Salmonella.

Typowa formuta
liczba graméw

na litr
Mieszanka Salmonella Inhibogen™ 14
Mieszanka chromogendéw 25
Agar 15

Materiaty dostarczone
CM1092B: 500 g pozywki agarowej w proszku, ktdra po rozpuszczeniu pozwala uzyskac¢ okoto 9,3 | podtoza.

CM1092T: 5 kg pozywki agarowej w proszku, ktéra po rozpuszczeniu pozwala uzyskac okoto 74 | podtoza.

Materialy wymagane, ale niedostarczone

e  Ezy mikrobiologiczne, wymazowki, pojemniki na prébki
Cieplarki

Drobnoustroje do kontroli jakosci

Dodatek selektywny do pateczek Salmonella (SR0194E)
Szalka Petriego

Przechowywanie
e  Produkt nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze od 10°C do 30°C.
Pojemnik przechowywac szczelnie zamkniegty.
Produkt nadaje sie do uzytku do uptywu daty waznosci podanej na etykiecie.
Chroni¢ przed wilgocia.
Przechowywac z dala od Swiatta.
e Przed uzyciem odczeka¢, az produkt osiggnie temperature pokojowa.
Przygotowane podioze przechowywaé w temperaturze od 2°C do 8°C.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
. Nie wdychac¢. W nastepstwie wdychania moze powodowacé objawy alergii lub astmy badz trudnosci w oddychaniu.
Dziata draznigco na oczy.
Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
W przypadku kontaktu ze skérg umy¢ duzg iloscig wody z mydtem.
W przypadku dostania sie do oczu ostroznie ptukac je wodg przez kilka minut.
Jesli dotyczy, wyjaé soczewki kontaktowe, o ile mozna je fatwo usung¢. Nadal ptukaé. Jesli podraznienie oczu
utrzymuje sie, zasiegnaé¢ porady lekarskiej.
e  Jesli w nastepstwie wdychania wystapity problemy z oddychaniem, wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na
Swieze powietrze i zapewni¢ mu pozycje utatwiajgca oddychanie. W przypadku wystgpienia objawdw ze strony uktadu
oddechowego skontaktowaé¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.
Wytgcznie do diagnostyki in vitro.
Wytgcznie do uzytku profesjonalnego.
Przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢ opakowanie produktu.
Nie uzywac¢ produktu, jesli widoczne jest jakiekolwiek uszkodzenie opakowania (pojemnika lub zatyczki).
Nie uzywac produktu po uptywie podanego terminu waznosci.
Nie uzywa¢ 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 sig z wytycznymi i $cisle ich przestrzega¢. Obejmuje to usuwanie
zuzytych lub niewykorzystanych odczynnikéw, a takze wszelkich innych skazonych materiatéw jednorazowego uzytku
zgodnie z procedurami dotyczacymi produktéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.
e  Po pierwszym otwarciu nalezy sig¢ upewni¢, ze migdzy kolejnymi uzyciami pojemnik pozostaje szczelnie zamkniety,
aby zminimalizowa¢ wnikanie wilgoci, ktére moze skutkowac nieprawidtowym dziataniem produktu.

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

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

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie prébek
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)] B 29.

Procedura

Sporzadzi¢ zawiesing 27 g w 500 ml wody destylowanej. Doda¢ zawarto$¢ 1 fiolki dodatku selektywnego do pateczek Salmonella
(SR0194E) poddanej rekonstytucji zgodnie z zaleceniami. Czgsto mieszajac, doprowadzi¢ do wrzenia, aby preparat catkowicie
sie rozpuscit. Schiodzié do 50°C. Dobrze wymieszaé i wlaé do sterylnych szalek Petriego. NIE STERYLIZOWAC
W AUTOKLAWIE. NIE PRZEGRZEWAC.

Uwaga: Bardzo wazne jest, aby selektywny dodatek doda¢ przed ogrzewaniem.

Interpretacja
Po rekonstytucji bakterie Salmonella bedg widoczne jako kolonie zabarwione na fioletowo/rézowo.
Niektore Enterobacteriaceae, w tym Klebsiella i Enterobacter zawierajace B-glukozydaze, bedg widoczne jako niebieskie kolonie.

Kontrola jakosci
Obowigzkiem uzytkownika jest przeprowadzenie testéw kontroli jakosci z uwzglednieniem przeznaczenia podioza oraz zgodnie
z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami lokalnymi (biorgc pod uwage czestotliwosé, liczbe szczepow, temperature inkubacji itp.).

Dziatanie tej pozywki mozna zweryfikowaé, testujac nastepujgce szczepy referencyjne.

Warunki inkubacji: 24 +2 godz. w temp. 37° (warunki tlenowe)

Dodatnie préby kontrolne

Liczebnos¢ kolonii wynosi 250% liczebnosci w pozywce kontrolnej
Salmonella Typhimurium fioletowe/rézowe kolonie o wielkosci
ATCC®14028 1-2 mm

Salmonella Enteritidis fioletowe/rézowe kolonie o wielkosci
ATCC®13076 1-2 mm

Klebsiella pneumoniae niebieskie kolonie sluzowe
ATCC®29665 o wielkosci 1-3 mm

Salmonella arizonae fioletowe/rézowe kolonie o wielkosci
ATCC®13314 1-4 mm
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Ujemne proby kontrolne

Enterococcus faecalis brak namnazania

ATCC®29212

Proteus mirabilis brak namnazania lub kolonie

NCTC10975 w kolorze stomkowym o wielkosci
0,5 mm

Escherichia coli brak namnazania lub kremowe

ATCC®25922 kolonie o wielkosci 1-2 mm

Pseudomonas aeruginosa | brak namnazania lub r6zowe kolonie

ATCC®27853 o wielkosci 1-2 mm

Ograniczenia

Nalezy pamigtaé, ze podobnie jak w przypadku wszystkich podtozy chromogennych organizmy o nietypowym wzorcu
enzymatycznym mogg powodowacé nieprawidtowe reakcje na pozywke Brilliance Salmonella Agar. W kontekscie WALIDACJI NF
niektdre szczepy nalezgce do serowaru Salmonella Dublin mogg wykazywac stabg pigmentacje lub nie wykazywac jej wcale ze
wzgledu na niskg aktywnos$c¢ esterazy.

Wszystkie identyfikacje majg charakter wstepny i powinny zosta¢ potwierdzone odpowiednimi metodami. Wybér podtoza
i protokot inkubacji beda zaleze¢ od rodzaju prébki. Podtoze nieselektywne nalezy zaszczepi¢ wraz z podtozem selektywnym.

Charakterystyka dzialania

Rzetelnos¢ testow zostata wykazana poprzez przeglad danych KJ (kontroli jakosci). Prawidtowe wykrywanie szczepdw bakterii
Salmonella zostato potwierdzone poprzez uwzglednienie dobrze okreslonego izolatu w procesach kontroli jakosci przeprowadzanych
podczas produkcji kazdej partii wyrobdw, ktdéra musi spetnia¢ okreslone kryteria akceptaciji. Precyzja dziatania wyrobu CM1092B
zostata wykazana w oparciu o ogdlny wskaznik pozytywnych wynikéw wynoszgcy 100% uzyskany dla produktu w ciggu 4 miesiecy
testowania (od 02.12.2021 r. do 11.04.2022 r.; 10 partii). Precyzja dziatania wyrobu CM1092T zostata wykazana w oparciu o ogéliny
wskaznik pozytywnych wynikdow wynoszacy 100% uzyskany dla produktu w ciggu 2 miesiecy testowania (od 15.02.2022 r. do
14.04.2022 r.; 10 partii). To pokazuje, ze wyrdb ten cechuje sie powtarzalnym dziataniem.

Wyroby Brilliance Salmonella Agar Base (CM1092B i CM1092T) sg testowane wewngtrznie w ramach procesu kontroli jakosci
od chwili wprowadzenia tych produktéw na rynek odpowiednio w 2006 i 2013 roku. Przy stosowaniu inokulum Salmonella
Enteritidis ATCC®13076, Salmonella Typhimurium ATCC®14028 i Salmonella arizonae ATCC®13314 o wielkosci 10-100 jtk
dla CM1092B/CM1092T i inkubujgc wyréb w temperaturze 36°C przez 18—24 godziny, uzytkownik moze uzyska¢ organizmy
o wielkosci kolonii i morfologii spetniajacej okreslone kryteria akceptacii.

Bibliografia

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

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

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

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

5. Public Health England. 2021. “Identification of Salmonella Species”. UK Standards for Microbiology Investigations |D
24 (4). https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-24-identification-of-salmonella-species.

Legenda symboli

Symbol Definicja
REF Numer katalogowy
IVD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
LOT Kod partii

/ﬂ/- Dopuszczalna temperatura

Termin przydatnosci do uzycia
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Agar Base Brilliance™ Salmonella
CM1092B, CM1092T PT

Utilizagao prevista

Os dispositivos Agar Base Brilliance Salmonella (CM1092B e CM1092T) s&o um meio cromogénico seletivo e diferencial para a
identificagé@o presuntiva de espécies de Salmonella a partir de amostras fecais. Os dispositivos Agar Base Brilliance Salmonella
(CM1092B e CM1092T) sado usados num fluxo de trabalho de diagnéstico para ajudar os médicos a determinar possiveis opgdes
de tratamento para doentes suspeitos de terem infegdes bacterianas. Os dispositivos destinam-se exclusivamente a uso
profissional, ndo sédo automatizados e ndo sdo um meio de diagndstico.

Os dispositivos também podem ser utilizados para testar amostras ndo clinicas (amostras alimentares).

Resumo e explicagcao

A salmonelose, a doenca causada pela bactéria Salmonella, é inerentemente patogénica para os seres humanos. Estas
bactérias podem ser ingeridas a partir de alimentos ou agua contaminados (por via fecal-oral) e invadem o trato gastrointestinal
causando infe¢a@o entérica, sendo a diarreia o sintoma mais comum. As infe¢gdes por Salmonella podem tornar-se particularmente
invasivas em bebés e idosos, e podem ter complicagdes graves em individuos imunocomprometidos.

As espécies de Salmonella estdo descritas como uma das quatro principais causas globais de doengas diarreicas em todo
o mundo®®. Na Europa, a infegéo por Salmonella é a segunda doenga de origem alimentar mais comum* e cerca de 550 milhdes
de pessoas adoecem com doengas diarreicas todos os anos devido a alimentos néo seguros®.

E importante identificar infegdes por Salmonella a partir de amostras clinicas para garantir que o diagndstico correto seja
alcangado e um protocolo de tratamento adequado possa ser implementado para o doente. As bactérias Gram-negativas séo
facilmente identificaveis apds a coloragdo de Gram, em que a coloragéo violeta de cristal ndo se liga a espessa camada de
peptidoglicano presente na parede celular bacteriana e as bactérias apresentam-se vermelho/rosa ao microscépio. Apds uma
coloragéo de Gram, uma andlise morfolégica das bactérias pode ajudar a diferenciar melhor o género e a espécie®. Assim, os
dispositivos Agar Base Birilliance Salmonella (CM1092B e CM1092T), podem ajudar a diferenciar ainda mais as espécies de
Salmonella e devem ser incorporados nos fluxos de trabalho de diagnéstico clinico.

Principio do método

A diferenciagéo de Salmonella em relagéo a outros organismos que crescem no Agar Brilliance Salmonella é alcangada através
da inclusdo de dois cromogéneos que visam enzimas especificas: caprilato-esterase e B-glucosidase. A caprilato esterase é
uma enzima presente em todas as salmonellas, bem como em algumas espécies de Klebsiella, Enterobacter e Proteus.
Microrganismos que possuem caprilato esterase clivam o cromogéneo para libertar um croméforo roxo insoltivel. A medida que
as células crescem, o cromoéforo acumula-se e produz uma colonia de cor roxa. Algumas Enterobacteriaceae, incluindo Klebsiella
e Enterobacter, mas nao Salmonella, possuem (-glucosidase. Se estes microrganismos crescerem, formarao colénias azuis ou
azuis escuras, mesmo que sejam positivas para esterase, o que os torna faceis de diferenciar das col6nias roxas de Salmonella.

Formula tipica
gramas por litro

Mistura Salmonella 14
Inhibogen™

Mistura cromogénica 25
Agar 15

Materiais fornecidos
CM1092B: 500 g de p6 de Agar Base Salmonella produzem aproximadamente 9,3 | apds a reconstituigéo.

CM1092T: 5 kg de p6 de Agar Base Salmonella produzem aproximadamente 74 | apés a reconstituigao.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
Ansas de inoculagado, zaragatoas, recipientes de colheita
Incubadoras

Organismos para controlo de qualidade

Suplemento seletivo de Salmonella (SR0194E)

Placa de Petri

Armazenamento
Armazene o produto na sua embalagem original a uma temperatura entre 10°C e 30°C.
Mantenha o recipiente hermeticamente fechado.
O produto pode ser utilizado até ao prazo de validade indicado no rétulo.
Proteja da humidade.
Armazenar protegido da luz.
. Deixe o produto reconstituido atingir a temperatura ambiente antes da utilizagéo.
Assim que o meio for reconstituido, armazene-o a uma temperatura entre 2°C e 8°C.
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Adverténcias e precaugoes
. Nao inalar. Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia, de asma ou dificuldades respiratérias.
Provoca irritagdo ocular grave.
Pode provocar uma reagéo alérgica cutanea.
Em caso de contacto com a pele, lave com sabao e agua abundantes.
Em caso de contacto com os olhos, enxague cuidadosamente com agua durante varios minutos.
Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continuar a enxaguar. Se a irritagdo nos olhos persistir,
procure assisténcia médica.
. Em caso de inalagéo e dificuldade respiratéria, retire o individuo para apanhar ar fresco e deixe-o descansar numa
posigdo confortavel para respirar. Em caso de sintomas respiratérios, contacte um CENTRO DE INFORMAGCAO
ANTIVENENOS ou um médico.
Apenas para utilizagdo em diagnostico in vitro.
Apenas para utilizagao profissional.
Inspecione a embalagem do produto antes da primeira utilizag&o.
Nao utilize o produto se existir qualquer dano visivel na embalagem (no recipiente ou na tampa).
Nao utilize o produto depois do prazo de validade indicado.
Nao utilize o dispositivo se apresentar sinais de contaminagéo.
E da responsabilidade de cada laboratério gerir os residuos produzidos de acordo com a sua natureza e grau de
perigo e trata-los ou elimina-los de acordo com todos os regulamentos federais, estatais e locais aplicaveis. As
instrugcdes devem ser lidas e devidamente cumpridas. Isto inclui a eliminagéo de reagentes utilizados ou n&o utilizados,
bem como de qualquer outro material descartavel contaminado seguindo os procedimentos para produtos infeciosos
ou potencialmente infeciosos.
. Certifique-se de que a tampa do recipiente € mantida bem fechada apds a primeira abertura e entre utilizagdes para
minimizar a entrada de humidade, que pode resultar no desempenho incorreto do produto.

Consulte a Ficha de Dados de Seguranga (FDS) para um manuseamento e eliminagdo seguros do produto
(www.thermofisher.com).

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

Colheita, manuseamento e armazenamento de amostras
As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo com as diretrizes locais recomendadas, como por exemplo as UK
Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) B 29.

Procedimento

Suspenda 27 g em 500 ml de agua destilada. Adicione o contetido de 1 frasco de Suplemento Seletivo de Salmonella (SR0194E)
reconstituido conforme indicado. Com agitagao frequente, deixe ferver para dissolver completamente. Refrigere a 50°C. Misture
bem e verta em placas de Petri estéreis. NAO AUTOCLAVE. NAO SOBREAQUECER.

Nota: E fundamental que o suplemento seletivo seja adicionado antes do aquecimento.

Interpretacgao
Apds reconstituicao, a Salmonella aparecera como colénia de cor purpura/rosa.
Algumas Enterobacteriaceae, incluindo Klebsiella e Enterobacter que possuem B-glucosidase aparecerdo como coldnias azuis.

Controlo de qualidade

E da responsabilidade do utilizador realizar testes de controlo de qualidade levando em consideragdo a utilizagdo prevista
do meio e de acordo com quaisquer regulamentos locais aplicaveis (frequéncia, numero de estirpes, temperatura de
incubagao, etc.).

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

Condigdes de incubacao: 24 + 2 h a 37°C, aerdbias

Controlos positivos

A contagem de colénias é = 50% da contagem do meio de controlo
Salmonella Typhimurium Coldnias roxas/cor-de-rosa 1-2 mm
ATCC®14028

Salmonella enteritidis Colédnias roxas/cor-de-rosa 1-2 mm
ATCC®13076

Klebsiella pneumoniae 1-3 mm mucoide, colénias azuis
ATCC®29665

Salmonella arizonae Colénias roxas/cor-de-rosa 1-4 mm
ATCC®13314
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Controlos negativos

Enterococcus faecalis Sem crescimento
ATCC®29212
Proteus mirabilis Sem crescimento ou coldnias palha
NCTC10975 de 0,5 mm
Escherichia coli Sem crescimento ou colénias creme
ATCC®25922 de 1-2 mm
Pseudomonas aeruginosa | Sem crescimento ou colénias rosa de
ATCC®27853 1-2 mm

Limitagoes

Ha que notar que, como em todos os meios cromogéneos, 0s organismos com padrdes enzimaticos atipicos podem provocar
reagdes anémalas no Agar Salmonella Brilliance. No contexto da VALIDAGAO NF, algumas estirpes pertencentes ao serovar
Salmonella Dublin podem apresentar fraca ou até mesmo nao apresentar pigmentagéo devido a sua baixa atividade esterasica.
Todas as identificacdes sdo presumiveis e devem ser confirmadas usando métodos apropriados. A escolha do meio e o protocolo
de incubacéo dependem do tipo de amostra. Um meio n&o seletivo deve ser inoculado juntamente com o meio seletivo.

Caracteristicas de desempenho

A precisao foi demonstrada através da revisdo dos dados de controlo de qualidade (CQ). A detegéo correta de estirpes de
Salmonella é confirmada pela inclusdo de um isolado com caracteristicas bem definidas nos processos de CQ realizados
como parte do fabrico de cada lote dos dispositivos, que devem cumprir os critérios de aceitagao definidos. A precisao do
CM1092B foi demonstrada por uma taxa geral de aprovagéo de 100% obtida para o produto durante 4 meses de testes
(02/12/2021 — 11/04/2022; 10 lotes). A precisdo do CM1092T foi demonstrada por uma taxa geral de aprovacao de 100%
obtida para o produto durante 2 meses de testes (15.02.2022 — 14.04.2022; 10 lotes). Isto demonstra que o desempenho
é reprodutivel.

Os dispositivos Agar Base Salmonella Brilliance (CM1092B e CM1092T) s&o testados internamente como parte do processo
de CQ desde que os produtos foram langados em 2006 e 2013, respetivamente. Ao usar indculo de 10-100 UFC de
Salmonella enteritidis ATCC®13076, Salmonella Typhimurium ATCC®14028 e Salmonella arizonae ATCC®13314 para
CM1092B/CM1092T e incubar o dispositivo a 36°C por 18-24 horas, o utilizador pode recuperar organismos com tamanho de
colénia e morfologia que cumpram os critérios de aceitagdo definidos.
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24 (4). https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-24-identification-of-salmonella-species.

Legenda dos simbolos

Simbolo Definigao
REF Numero de catélogo
IvD Dispositivo médicg para diagnéstico
in vitro
Cadigo do lote

Limite de temperatura

LOT
g Data de validade
=
i —
A
2D

Manter ao abrigo da luz solar
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Baza de agar pentru salmonella Brilliance™
CM1092B si CM1092T RO

Utilizare prevazuta

Dispozitivele baza de agar Brilliance pentru Salmonella (CM1092B si CM1092T) sunt un mediu cromogen selectiv si diferential
pentru identificarea prezumtiva a speciilor de Salmonella din probe de fecale. Dispozitivele baza de agar Brilliance™ pentru
Salmonella (CM1092B si CM1092T) sunt utilizate intr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii sa determine
optiuni potentiale de tratament pentru pacientii suspectati de infectii bacteriene. Dispozitivele sunt destinate exclusiv utilizarii
profesionale, nu sunt automatizate si nici nu sunt dispozitive de diagnostic companion.

Dispozitivele pot fi folosite de asemenea si pentru testarea probelor non-clinice (probe de alimente si de mediu).

Rezumat si explicatie

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

Salmonella spp. reprezinti una dintre cele patru cauze globale cheie ale bolilor diareice la la nivel mondial?3. In Europa, infectia
cu Salmonella este a doua cea mai frecventa boala cu transmitere prin alimente* si se estimeaza ca 550 de milioane de oameni
se Imbolnavesc anual de boala diareica din cauza alimentelor nesigure®.

Este important sa se identifice infectiile cu Salmonella din probe clinice pentru a se asigura punerea unui diagnostic corect si
implementarea unui protocol de tratament adecvat pentru pacient. Bacteriile gram negative sunt usor identificabile dupa coloratia
Gram, in care coloratia de violet cristal nu se va lega de stratul gros de peptidoglican prezent in peretele celular bacterian, iar
bacteriile vor aparea rosu/roz la microscop. Dupa o coloratie Gram, o analiza morfologica a bacteriilor poate ajuta la diferentierea
genurilor si a speciilor®. Prin urmare, dispozitivele baza de agar Brilliance pentru Salmonella (CM1092B si CM1092T) pot ajuta
la diferentierea suplimentara a speciilor de Salmonella si trebuie incorporate in fluxurile de lucru pentru diagnosticare clinica.

Principiul metodei

Diferentierea Salmonella de celelalte organisme care cresc pe agarul Brilliance pentru Salmonella se realizeaza prin includerea
a doi cromogeni care vizeaza, de asemenea, enzime specifice: caprilat esteraza si B-glucozidaza. Caprilat esteraza este o enzima
prezenta in toate speciile de salmonellae, precum si in unele specii de Klebsiella, Enterobacter si Proteus. Organismele care
contin caprilat esteraza scindeaza cromogenul pentru a elibera un cromofor insolubil de culoare violet. Pe masura ce celulele
cresc, cromoforul se acumuleazad si produce o colonie de culoare violet. Unele Enterobacteriaceae, inclusiv Klebsiella si
Enterobacter, dar nu siSalmonella contin B-glucozidaza. Daca aceste organisme se dezvolta, vor forma colonii albastre sau
albastru inchis, chiar daca sunt esterazo-pozitive, ceea ce le face usor de diferentiat de coloniile de Salmonella de culoare violet.<

Formula tipica
grame per litru

Amestec pentru 14
Salmonella Inhibogen™

Amestec cromogen 25
Agar 15

Materiale furnizate
CM1092B: 500 g de pulbere de baza de agar pentru Salmonella, care produc aproximativ 9,3 | dupa reconstituire.

CM1092T: 5 kg de pulbere de baza de agar pentru Salmonella, care produc aproximativ 74 | dupa reconstituire.

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate
Anse de inoculare, tampoane, recipiente de colectare
Incubatoare

Organisme pentru controlul calitatii

Supliment selectiv pentru Salmonella (SR0194E)

Vas Petri

Depozitare

Pastrati produsul in ambalajul original la temperaturi cuprinse intre 10°C si 30°C.
Pastrati recipientul bine inchis.

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

Protejati impotriva umiditatii.

Pastrati departe de lumina solara.

Lasati produsul reconstituit sa ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare.
Dupa reconstituire, pastrati mediul intre 2 °C si 8 °C.
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Avertismente si mijloace de precautie

A nu se inhala. n caz de inhalare poate provoca simptome de alergie sau astm sau dificultati de respiratie.

Provoaca iritatii oculare grave.

Poate provoca o reactie alergica a pielii.

Daca intra in contact cu pielea, spalati-va cu apa si sapun din abundenta.

Daca intra in contact cu ochii, clatiti cu atentie cu apa timp de mai multe minute.

Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si daca acest lucru se poate face cu usurintd. Continuati sa clatiti.
Daca iritarea ochilor persista, solicitati sfatul/atentia medicului.

Tn caz de inhalare, dacé respiratia este dificild, scoateti persoana la aer curat si mentineti-o intr-o pozitie confortabild
pentru respiratie. Dacé manifestati simptome respiratorii, sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA
sau un doctor/medic.

Numai pentru diagnostic in vitro.

Exclusiv pentru utilizare profesionala.

Inspectati ambalajul produsului Tnainte de prima utilizare.

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

Nu utilizati produsul dupa data de expirare specificata.

Nu utilizati dispozitivul daca sunt prezente semne de contaminare.

Fiecare laborator este responsabil de gestionarea deseurilor produse, in functie de natura si gradul de periculozitate
si de prelucrarea sau eliminarea acestora in conformitate cu reglementérile aplicabile federale, statale si locale.
Instructiunile trebuie citite si respectate cu atentie. Aceasta include eliminarea reactivilor utilizati sau neutilizati, precum
si a oricarui alt material contaminat de unica folosinta, urmand procedurile pentru produsele infectioase sau potential
infectioase.

Asigurati-va ca capacul recipientului este mentinut inchis strans dupa prima deschidere si intre utilizari pentru
a minimiza patrunderea umezelii, care poate duce la o performanta incorecta a produsului.

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

Incidente grave
Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul va fi raportat producatorului si autoritatii de reglementare relevante
din zona in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.

Colectarea, manipularea si depozitarea probelor
Proba trebuie recoltata si manipulata cu respectarea orientérilor locale recomandate, precum Standardele din Marea Britanie cu
privire la investigatiile microbiologice (UK SMI) B 29.

Procedura

Suspendati 27 g in 500 ml de apa distilata. Se adauga continutul unui flacon de supliment selectiv pentru Salmonella (SR0194E)
reconstituit conform instructiunilor. Agitand frecvent, aduceti la temperatura de fierbere pentru a se dizolva complet. Raciti la 50°C.
Amestecati bine si tumati in vase Petri sterile. NU AUTOCLAVATI. NU INCALZITI EXCESIV.

Nota: este esential ca suplimentul selectiv sa fie adaugat inainte de incalzire.

Interpretare

Dupa reconstituire, Salmonella vor aparea sub forma de colonii de culoare violet/roz.

Unele Enterobacteriaceae, inclusiv Klebsiella si Enterobacter care poseda p-glucozidaza, vor aparea sub forma
de colonii albastre.

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

Performanta acestui mediu poate fi verificata prin testarea urmatoarelor tulpini de referinta.

Conditii de incubare: 24 + 2 ore la 37°C aerob

Controale pozitive
Numarul de colonii este = 50% cu numarul mediului de control

Salmonella Typhimurium colonii de culoare violet/roz de 1-2 mm
ATCC® 14028

Salmonella enteritidis colonii de culoare violet/roz de 1-2 mm
ATCC® 13076

Klebsiella pneumoniae colonii albastre, mucoide de 1-3 mm
ATCC® 29665
Salmonella arizonae colonii de culoare violet/roz de 1-4 mm

ATCC® 13314
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Controale negative

Enterococcus faecalis Nicio dezvoltare

ATCC®29212

Proteus mirabilis Fara dezvoltare sau colonii galbui

NCTC10975 de 0,5mm

Escherichia coli Fara dezvoltare sau colonii de

ATCC®25922 culoare crem de 1-2 mm

Pseudomonas aeruginosa | Fara dezvoltare sau colonii de

ATCC®27853 culoare roz de 1-2 mm
Limitari

Trebuie remarcat faptul ca la fel ca in cazul tuturor mediilor cromogene, organismele cu modele enzimatice atipice pot provoca
reactii anormale la agar Brilliance pentru Salmonella. n contextul VALIDARII NF, unele tulpini ce apartin sereotipului Salmonella
Dublin pot prezenta o slaba sau nicio pigmentare din cauza activitatii scazute de esteraza a acestora.

Toate identificarile sunt prezumtive si trebuie confirmate folosind metode adecvate. Alegerea mediului si protocolul de incubare
depind de tipul probei. Pe langa mediul selectiv, trebuie inoculat un mediu neselectiv.

Caracteristicile performantei

Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de control al calitatii. Detectarea corectéa a tulpinilor de Salmonella este
confirmata de includerea unui izolat bine caracterizat in procesele de control al calitatii efectuate ca parte a fabricarii fiecarui
lot de dispozitive, care trebuie sa indeplineasca criteriile de acceptare definite. Precizia CM1092B a fost demonstrata de o rata
globala de promovare de 100% obtinuta pentru produs pe parcursul a 4 luni de testare (02.12.2021 — 11.04.2022; 10 loturi).
Precizia CM1092T a fost demonstrata de o rata globala de promovare de 100% obtinuta pentru produs pe parcursul a 2 luni
de testare (15.02.2022 — 14.04.2022; 10 loturi). Acest lucru arata ca performanta este reproductibila.

Baza de agar Brilliance (CM1092C si CM1092T) este testata intern ca parte a procesului de control al calitatii, deoarece
produsele au fost lansate Tn 2006 si, respectiv, 2013. Cand se utilizeaza un inocul de 10-100 ufc de Salmonella enteritidis
ATCC®13076, Salmonella Typhimurium ATCC®14028 si Salmonella arizonae ATCC®13314 pentru CM1092B/CM1092T

si se incubeaza dispozitivul la o temperatura de 36°C timp de 18-24 de ore, utilizatorul poate recupera organisme de marimea
si morfologia coloniei care indeplinesc criteriile de acceptare definite.

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

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

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

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

5. Public Health England. 2021. “Identification of Salmonella Species”. UK Standards for Microbiology Investigations 1D
24 (4). https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-24-identification-of-salmonella-species.

Legenda simbolurilor

Simbol Definitie

Numar de catalog

Dispozitiv medical de diagnostic in vitro

Cod de lot

IVD

/ﬂ/- Limita de temperatura
e

A

AN

Data expirarii

Feriti de lumina soarelui
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Brilliance™ Salmonella Agar Base
CCM1092B a CM1092T SK

Ucel pouzitia

Pomécky Brilliance Salmonella Agar Base (CM1092B a CM1092T) su selektivne a diferencialne chromogénne médium na
prezumptivnu identifikaciu druhov salmonely zo vzoriek stolice. Pomécky Briliance™ Salmonella Agar Base (CM1092B
a CM1092T) sa pouzivaju v diagnostickom pracovnom postupe ako pomdcka pre lekarov pri uréovani potencialnych moznosti
lieCby pacientov s podozrenim na bakteridlne infekcie. Tieto pomdcky su ur€ené len na profesiondlne pouzitie, nie su
automatizované a nie su ani sprievodnou diagnostikou.

Pomaécky sa mézu pouzit' aj na testovanie neklinickych vzoriek (potravinovych a environmentalnych).

Zhrnutie a vysvetlenie

Salmonela, ochorenie spésobené baktériou Salmonella, je patogénne pre ludi. Tieto baktérie mézu byt pozité z kontaminovanych
potravin alebo vody — fekalne-oralnou cestou, prenikni do gastrointestinalneho traktu a spésobuju €revnu infekciu, ktorej
najcastejSim priznakom je hnacka. Infekcie salmonely sa mézu stat mimoriadne invazivnymi u dojciat, starSich dospelych a mézu
byt zavazné v pripade imunokompromitovanych osob'.

Druhy rodu Salmonella su uvedené ako jedna zo $tyroch hlavnych globalnych pricin hnackovych ochoreni na celom svete?®.
V Eurdpe je infekcia Salmonella drunym najcastejsim ochorenim prenasanym jedlom* a odhaduje sa, Ze priblizne 550 miliénov
ludi kaZzdoro&ne ochorie na hnackové ochorenie z nebezpe&nych potravin®.

Je délezité identifikovat’ infekcie Salmonella z klinickych vzoriek, aby sa zabezpecili spravnost diagnézy a zavedenie vhodného
lie€ebného protokolu pre pacienta. Gramnegativne baktérie su identifikovatelné po Gramovom farbeni, pri ktorom sa farbivo
krystalova fialova nenaviaze na hrubu peptidoglykanovu vrstvu pritomnu v bakterialnej bunkovej stene a baktérie sa v mikroskope
zobrazia ako ¢ervené/ruzové. Po Gramovom farbeni méze morfologicka analyza baktérii poméct pri dalSom rozliSovani rodu
a druhu®. Pomdcky Brilliance Salmonella Agar Base (CM1092B a CM1092T) teda mézu pomdct dalej rozlisovat druhy salmonely
a mali by sa zaclenit do pracovnych postupov klinickej diagnostiky.

Princip metédy

Diferenciacia baktérii Salmonella od ostatnych organizmov, ktoré rastu na agare Brilliance Salmonella Agar, sa dosahuje
zahrnutim dvoch chromogénov, kioré sa zameriavaju aj na Specifické enzymy: kaprylatesterazu a B-glukozidazu.
Kaprylatesteraza je enzym pritomny vo vSetkych salmonelach, ako aj v niektorych druhoch Klebsiella, Enterobacter a Proteus.
Organizmy obsahujuce kaprylatesterazu stiepia chromogén a uvolfiuju nerozpustny fialovy chromofor. Spolu s rastom buniek sa
chromofor hromadi a vytvara fialovo sfarbenu koldniu. Niektoré enterobaktérie vratane Klebsiella a Enterobacter, nie vSak
Salmonella, obsahuju B-glukozidazu. Ak tieto organizmy rastu, vytvoria modré alebo tmavomodré kolénie, aj ked su esterazovo
pozitivne, vdaka ¢omu ich je jednoduché odlisit' od fialovych kolénii salmonely.

Typické zlozenie
gramy na liter

Zmes Salmonella Inhibogen™ 14
Chromogénna zmes 25
Agar 15

Dodavané materialy
CM1092B: 500 g prasku Salmonella Agar Base, ktory po rekonstitucii poskytuje objem priblizne 9,3 I.

CM1092T: 5 kg prasku Salmonella Agar Base, ktory po rekonstittcii poskytuje objem priblizne 74 I.

Pozadované materialy, ktoré sa nedodavaju
e Inokulacné ocka, tampodny, odberové nadoby

e Inkubatory

e  Organizmy na kontrolu kvality

e  Doplnok Salmonella Selective Supplement (SR0194E)
e  Petriho miska

Skladovanie

. Produkt skladujte v pévodnom obale pri teplote medzi 10 °C a 30 °C.
Nadobu uchovavaijte riadne uzavretu.

Produkt méze byt pouzivany do datumu exspiracie uvedeného na etikete.
Chrante pred vihkostou.

Uchovavajte mimo svetla.

Pred pouzitim nechajte rekonstituovany produkt ustalit na izbovu teplotu.
Po rekonstittcii uchovavajte média pri teplote v rozmedzi 2 °C a 8 °C.

Strana 57 zo 64
MBD_ BT _IFU-0574


http://www.thermofisher.com/

Thermo

) SCIENTIFIC
Varovania a preventivne opatrenia
. Nevdychovat. Pri vdychnuti méze vyvolat alergiu alebo priznaky astmy, alebo dychacie tazkosti.

. Spodsobuje vazne podrazdenie ogi.

e Mbze vyvolat alergicku koznu reakciu.

. Pri kontakte s pokozkou umyte zasiahnuté miesto velkym mnozstvom vody a mydia.

. Po zasiahnuti o¢i ihned niekolko minut opatrne oplachujte vodou.

e  Vyberte kontaktné SoSovky, ak su nasadené a ak ich je mozné jednoducho vybrat. Pokracujte vo vyplachovani.
Ak podrazdenie oka pretrvava, vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

e Ak je po vdychnuti dychanie problematické, presurte postihnutého na €erstvy vzduch a nechajte ho v polohe vhodnej
na pohodiné dychanie. Pri staZenom dychani volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

. Len na diagnostické pouzitie in vitro.

. Len na profesionalne pouzitie.

. Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.

e  Produkt nepouzivajte, ak je obal akokolvek viditelne poskodeny (nadoba alebo uzaver).

. Produkt nepouzivajte po uplynuti uvedeného datumu exspiracie.

e Pomaocku nepouzivajte, ak su pritomné znamky kontaminacie.

e Je zodpovednostou kazdého laboratoria nakladat s produkovanym odpadom v sulade s jeho povahou a stupfiom

nebezpecenstva, a umoznit spracovanie alebo likvidaciu v sulade so vSetkymi platnymi federalnymi, Statnymi
a miestnymi predpismi. Je potrebné pozorne si precitat a dodrziavat pokyny. To zahffia likvidaciu pouzitych alebo
nepouzitych Cinidiel, ako aj akéhokolvek iného kontaminovaného materialu na jedno pouzitie podla postupov pre
infekéné alebo potencialne infekéné produkty.

. Dbajte na to, aby bolo vie¢ko nadoby po prvom otvoreni a medzi jednotlivymi pouzitiami riadne uzavreté, aby sa
minimalizovalo prenikanie vlihkosti, ktoré méze mat za nasledok nespravnu funkénost produktu.

Informacie o spravnej manipulacii a likvidacii produktu najdete v karte bezpecnostnych udajov (SDS) (www.thermofisher.com).

Zavazné udalosti
Kazda zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti s pombckou, sa ohlasuje vyrobcovi a prislusnému regulacnému organu,
pod pdsobnost ktorého patri sidlo pouzivatela a/alebo pacienta.

Odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi a ich uchovavanie
Vzorky by sa mali odoberat' a malo by sa s nimi zaobchadzat' podla miestnych odpord€¢anych usmerneni, ako napriklad britské
normy pre mikrobiologické vySetrenia (UK Standards for Microbiology Investigations, UK SMI) B 29.

Postup

Suspendujte 27 g v 500 ml destilovanej vody. Pridajte obsah 1 injekénej liekovky dopinku Salmonella Selective Supplement
(SRO194E) rekonstituovaného podla pokynov. S ¢astym pretrepavanim privedte k varu na Uplné rozpustenie. Ochladte na teplotu
50 °C. Dobre premieSajte a nalejte do sterilnych Petriho misiek. NESTERILIZUJTE V AUTOKLAVE. NEPREHRIEVAJTE.
Poznamka: Je velmi dblezité, aby sa selektivny doplnok pridal pred zahrievanim.

Interpretacia
Po rekonstitucii sa salmonela objavi vo forme fialovo-ruzovych farebnych kolonii.
Niektoré enterobaktérie vratane Klebsiella a Enterobacter, ktoré obsahuju (3-glukozidazu, sa objavia ako modré koldnie.

Kontrola kvality
Pouzivatel zodpoveda za vykonanie testov kontroly kvality s prihliadnutim na Gc€el pouzitia média a v sulade so vSetkymi
miestnymi platnymi predpismi (frekvencia, pocet kmenov, inkubacna teplota ap.).

Funké&nost tohto média mozno overit' testovanim nasledujucich referenénych kmerov.

Inkubaéné podmienky: 24 +2 h pri teplote 37 °C, aerébne
Pozitivne kontroly
Pocet koloénii je = 50 % poctu na kontrolnom médiu

Salmonella typhimurium 1 — 2 mm fialové/ruzové kolonie
ATCC®14028

Salmonella enteritidis 1 — 2 mm fialové/ruzové koldnie
ATCC®13076

Klebsiella pneumoniae 1 — 3 mm mukoidné modré kolénie
ATCC®29665

Salmonella arizonae 1 — 4 mm fialové/ruzové koldnie
ATCC®13314

Negativne kontroly

Enterococcus faecalis Ziadny rast

ATCC®29212

Proteus mirabilis Ziadny rast alebo 0,5 mm kolénie
NCTC10975 slamovozltej farby
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Escherichia coli Ziadny rast alebo 1 — 2 mm koldnie
ATCC®25922 krémovej farby

Pseudomonas aeruginosa | Ziadny rast alebo 1 — 2 mm koldnie
ATCC®27853 ruzovej farby

Obmedzenia

Je potrebné poznamenat, Ze tak ako u vSetkych chromogénnych médii, organizmy s atypickymi enzymovymi vzormi mozu
spdsobit anomalne reakcie na agar Brilliance Salmonella Agar. V stvislosti s VALIDACIOU NF méZu niektoré kmene patriace
k sérovaru Salmonella Dublin vykazovat slabu alebo Ziadnu pigmentaciu z dévodu ich nizkej esterazovej aktivity.

VSetky identifikacie su prezumptivne a mali by sa potvrdit pouzitim vhodnych metéd. Vyber média a inkubacny protokol zavisia
od typu vzorky. Spolu so selektivnym médiom by sa malo naoCkovat aj neselektivnhe médium.

Charakteristiky funkénosti

Spravnost bola preukazana preskimanim tdajov kontroly kvality. Spravna detekcia kmernov Salmonella sa potvrdzuje zaclenenim
dobre charakterizovaného izolatu do procesov kontroly kvality vykonavanych ako sucast vyroby kazdej davky pomécok, ktoré musia
splfiat stanovené kritéria prijatelnosti. Presnost CM1092B bola preukéazana celkovou mierou Uspesnosti 100 % ziskanou pre produkt
pocas 4 mesiacov testovania (2. 12. 2021 — 11. 4. 2022, 10 davok). Presnost CM1092T bola preukazana celkovou mierou Uspesnosti
100 % ziskanou pre produkt pocas 2 mesiacov testovania (15. 2.2022 — 14. 4. 2022, 10 davok). To potvrdzuje reprodukovatelnost
funkénosti.

Pomoécky Birilliance Salmonella Agar Base (CM1092B a CM1092T) su testované interne ako sucast procesu kontroly kvality od
uvedenia produktov na trh v rokoch 2006 a 2013. Pri pouziti 10 — 100 JTK inokula Salmonella enteritidis ATCC®13076,
Salmonella Typhimurium ATCC®14028 a Salmonella arizonae ATCC®13314 pre CM1092B/CM1092T a pri inkubacii pomdbcky
pri teplote 36 °C pocas 18 — 24 hodin dokaze pouzivatel regenerovat organizmy s velkostou kolénie a morfoldgiou, ktoré
spifaju definované kritéria prijatelnosti.
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Vysvetlenie symbolov

Symbol Definicia
REF Katalogoveé Gislo
9
IvD Diagnosticka zdravotnicka pomécka
in vitro
LOT Kod davky

Datum pouzitelnosti

/ﬂ/— [Teplotny limit

IChrante pred slne¢nym svetlom

Nepouzivajte opakovane

EE' Precitajte si navod na pouzitie alebo

elektronicky navod na pouzitie

Obsah postacuje na <n> testov
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Brilliance™ Salmonella-agarbas
CM1092B, CM1092T SV

Avsedd anvandning

Brilliance Salmonella-agarbas-produkter (CM1092B och CM1092T) ar ett selektivt och differentiellt kromogent medium for
presumtiv identifiering av salmonella-arter fran fekala prover. Brilliance™ Salmonella-agarbas-produkter (CM1092B och
CM1092T) anvands i ett diagnostiskt arbetsfléde for att hjalpa kliniker faststalla potentiella behandlingsalternativ for patienter
som misstanks ha bakteriella infektioner. Produkterna ar endast avsedda for professionellt bruk, ar inte automatiserade och utgér
inte heller produkter for behandlingsvagledande diagnostik.

Produkterna kan ocksa anvandas for att testa icke-kliniska prover (livsmedelsprover och miljéprover).

Sammanfattning och férklaring

Salmonella, sjukdomen som orsakas av Salmonellabakterier, ar i sig sjélv patogen for manniskor. De har bakterierna kan intas
fran kontaminerad mat eller vatten — via den fekal-orala vagen — och invaderar mag-tarmkanalen for att orsaka enterisk infektion,
med diarré som det vanligaste symtomet. Salmonellainfektioner kan bli sarskilt invasiva hos spadbarn och aldre vuxna och kan
vara allvarliga hos personer med nedsatt immunférsvar’.

Salmonella spp. &r listat som en av fyra viktiga globala orsaker till diarrésjukdomar varlden éver?S. | Europa ar Salmonellainfektion
den nast vanligaste livsmedelsburna sjukdomen* och uppskattningsvis 550 miljoner personer insjuknar i diarré varje ar av osékra
livsmedel®.

Det ar viktigt att identifiera Salmonellainfektioner fran kliniska prover for att sékerstalla att ratt diagnos fas fram och ett lampligt
behandlingsprotokoll kan implementeras for patienten. Gramnegativa bakterier ar latta att identifiera efter gramfargning dar den
kristallvioletta fargen inte binder till det tjocka peptidoglykanskiktet som finns i bakteriecellvaggen och bakterier visas som
roda/rosa under mikroskopet. Efter gramfargningen kan en morfologisk analys av bakterierna vara till hjalp for att ytterligare
differentiera genus och art®. Brilliance Salmonella-agarbas-produkter (CM1092B och CM1092T) kan déarfor bidra till att ytterligare
differentiera arter av Salmonella och bér inforlivas i arbetsflédet for klinisk diagnostik.

Metodprincip

Differentiering av Salmonella fran andra organismer som vaxer pa Brilliance Salmonella-agar uppnas genom inkludering av tva
kromogener som ocksa riktar sig mot specifika enzymer: kaprylatesteras och B-glukosidas. Kaprylatesteras ar ett enzym som
finns i alla Salmonellae saval som vissa arter av Klebsiella, Enterobacter och Proteus. Organismer som har kaprylatesteras klyver
kromogenen for att frigdra en oldslig lila kromofor. Nar cellerna vaxer byggs kromoforen upp och producerar en lilafargad koloni.
Nagra Enterobacteriaceae, inklusive Klebsiella och Enterobacter, men inte Salmonella, har p-glukosidas. Om de har
organismerna vaxer kommer de att bilda bla eller morkbla kolonier, aven om de ar esteraspositiva, vilket gor dem latta att skilja
frén lila Salmonellakolonier.

Typisk formel

gram per liter

Salmonella Inhibogen™ 14
blandning

Kromogen blandning 25
Agar 15

Material som medféljer
CM1092B: 500 g Salmonella-agarbas-pulver som ger cirka 9,3 | efter rekonstitution.

CM1092T: 5 kg Salmonella-agarbas-pulver som ger cirka 74 | efter rekonstitution.

Material som kravs men som inte medféljer
e Inokuleringsoglor, pinnprover, samlingsbehallare

e Inkubatorer

e  Kvalitetskontrollorganismer

e  Salmonella selektivt tillskott (SR0O194E)
e  Petriskal

Forvaring

. Forvara produkten i originalférpackningen mellan 10 °C och 30 °C.
Hall behéllaren tattslutande.
Produkten far anvandas fram till det utgangsdatum som anges pa etiketten.
Skyddas fran fukt.
Forvaras skyddat fran ljus.

. Lat rekonstituerad produkt uppna rumstemperatur fére anvandning.
Forvara medierna mellan 2 °C och 8 °C efter rekonstitution.
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Varningar och forsiktighetsatgarder

. Far ej inandas. Produkten kan, om den inandas, orsaka allergiska eller astmatiska symtom eller andningssvarigheter.
Orsakar svar dgonirritation.
Kan ge en allergisk hudreaktion.
Vid hudkontakt, tvatta med mycket tval och vatten.
Vid kontakt med 6gonen: Skolj férsiktigt med vatten i flera minuter.
Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skélja. Vid bestdende dgonirritation: Kontakta lakare.
Vid inandning: Vid andningsbesvar, flytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en stéllning som
underlattar andningen. Vid besvar i luftvagarna: Ring GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller lakare.
Endast for in vitro-diagnostik.
Endast fér professionellt bruk.
Inspektera produktens férpackning fore forsta anvandningen.
Anvand inte produkten om det finns synliga skador pa férpackningen (burken eller locket).
Anvand inte produkten efter det angivna utgangsdatumet.
Anvand inte produkten om det finns tecken pa kontaminering.
Det ar 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.
Instruktionerna ska lasas och féljas noggrant. Detta inkluderar bortskaffande av anvanda eller oanvanda reagenser samt
alla andra férorenade engangsmaterial i enlighet med rutiner for smittsamma eller potentiellt smittsamma produkter.
e  Se till att locket pa behallaren halls tatt stangt efter forsta 6ppningen och mellan anvandningar for att minimera fukt,

vilket kan resultera i felaktig produktprestanda.

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

Allvarliga tillbud
Eventuella allvarliga tillbud som intraffar i samband med produkten ska anmalas till tillverkaren och relevant tillsynsmyndighet
dar anvandaren och/eller patienten befinner sig.

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) B 29.

Procedur

Suspendera 27 g i 500 ml destillerat vatten. Tillsatt innehallet i 1 flaska med Salmonella selektivt tillskott (SR0194E) som
rekonstituerats enligt anvisningarna. Lat koka upp med frekvent omrérning for att I6sas upp helt. Kyl ner till 50 °C. Blanda val och
hall i sterila petriskalar. AUTOKLAVERA INTE. OVERHETTA INTE.

Obs: Det ar viktigt att det selektiva tillskottet tillsatts fére uppvarmning.

Tolkning
Efter rekonstituering upptrader Salmonella som lila-/rosafargade kolonier.
Vissa Enterobacteriaceae, inklusive Klebsiella och Enterobacter som har 3-glukosidas, kommer att upptradda som bla kolonier.

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

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

Inkubationsférhallanden: 24 + 2 timmar vid 37 ° aerobt
Positiva kontroller
Koloniantalet &r = 50 % av antalet i kontrollmediet

Salmonella Typhimurium 1-2 mm lila/rosa kolonier
ATCC®14028

Salmonella Enteritidis 1-2 mm lila/rosa kolonier
ATCC®13076

Klebsiella pneumoniae 1-3 mm mukoida, bla kolonier
ATCC®29665

Salmonella arizonae 1—4 mm lila/rosa kolonier
ATCC®13314

Negativa kontroller

Enterococcus faecalis Ingen tillvaxt

ATCC®29212

Proteus mirabilis Ingen tillvaxt eller 0,5 mm blekgula
NCTC10975 kolonier

Sida 62 av 64
MBD BT IFU-0574


http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC

Escherichia coli Ingen tillvaxt eller 1-2 mm
ATCC®25922 graddfargade kolonier

Pseudomonas aeruginosa | Ingen tillvaxt eller 1-2 mm rosa
ATCC®27853 kolonier

Begransningar

Det bor noteras att, precis som med alla kromogena medier, kan organismer med atypiska enzymmonster ge avvikande
reaktioner pa Brilliance Salmonella-agar. | samband med NF-VALIDERING kan vissa stammar som tillhér serovaren Salmonella
Dublin uppvisa svag, eller ingen, pigmentering pa grund av deras laga esterasaktivitet.

Alla identifieringar ar presumtiva och ska bekraftas med lampliga metoder. Val av medium och inkubationsprotokoll varierar
beroende pa provtypen. Ett icke-selektivt medium bor inokuleras tillsammans med det selektiva mediet.

Prestandaegenskaper

Noggrannhet har visats genom granskning av kvalitetskontrolldata. Korrekt detektering av Salmonella-stammar bekraftas
genom att ett valkarakteriserat isolat inkluderas i de kvalitetskontrollsprocesser som utférs som en del av tillverkningen av varje
sats av produkterna, som maste uppfylla de faststéllda acceptanskriterierna. Precisionen hos CM1092B pavisades med en total
godkannandefrekvens pa 100 % for produkten under 4 manaders testning (02.12.2021 — 11.04.2022, 10 satser). Precisionen
hos CM1092T pavisades med en total godkdnnandefrekvens pa 100 % for produkten under 2 méanaders testning (15.02.2022 —
14.04.2022, 10 satser). Detta visar att prestandan ar reproducerbar.

Brilliance Salmonella-agarbas-produkter (CM1092B and CM1092T) testas internt som en del av kvalitetskontrollsprocessen
sedan produkterna lanserades 2006 och 2013. Vid anvandning av 10-100 cfu inokuleringa av Salmonella enteritidis
ATCC®13076, Salmonella Typhimurium ATCC®14028 och Salmonella arizonae ATCC®13314 for CM1092B/CM1092T och
inkubering av produkten vid 36 °C i 18—24 timmar kan anvandaren atervinna organismer med kolonistorlek och morfologi som
uppfyller de definierade acceptanskriterierna.

Referenser

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

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

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

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

5. Public Health England. 2021. “Identification of Salmonella Species”. UK Standards for Microbiology Investigations |D
24 (4). https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-24-identification-of-salmonella-species.

Symbolférklaring
Symbol Definition
REF Katalognummer
VD Medicinteknisk produkt for in vitro-

diagnostik

Partikod

Temperaturgrans

Utgangsdatum

Far inte ateranvandas

Se bruksanvisningen eller se den
elektroniska bruksanvisningen

LOT
e
——
/ Skyddas mot solljus
2N s

Innehaller tillrackligt med material
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Anvand inte produkten om
férpackningen ar skadad och se
bruksanvisningen

Tillverkare

Auktoriserad representant i Europeiska
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Europeisk bedémning av
overensstammelse
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Brittisk bedémning av
Overensstammelse

Unik produktidentifiering

Importdr - For att ange vilken instans
som importerar den medicintekniska
produkten till den lokala
platsen. Galler Europeiska unionen
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Made in United Tillverkad i Storbritannien
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ATCC Licensed \®

Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Med ensamratt.
ATCC och ATCC-katalogmarkena ar ett varumarke som tillhér American Type Culture Collection.
Alla évriga varumarken tillhér Thermo Fisher Scientific Inc. och dess dotterbolag.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Storbritannien
Kontakta din lokala aterforséljare for teknisk support.

Revisionsinformation
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2.0 2024-02-28
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Reinventing the standard for
culture-based Salmonella testing

Salmonellosis remains one of the most common forms of food Salmonella species from food, animal feed, and environmental
poisoning, caused by the ingestion of foods contaminated with samples.

bacteria of the genus Salmonella. ) . )
The simplified workflow has been expertly designed to overcome

Traditional culture-based methods for detecting Salmonella sensitivity and specificity issues, without the need to carry out
are time consuming, taking up to 4 to 5 days to complete, and non-standard handling steps, generating results in just two days*.
require large numbers of sample manipulations and identification

; Thermo Scientific™ Oxoid™ Brilliance™ Salmonella Agar plates
steps.

may also be used as part of the ISO 6579-1:2017 horizontal
The Thermo Scientific™ Salmonella Precis™ Method is the next method for the detection of Salmonella spp. in food, animal feed,
generation in rapid, culture-based testing and offers a quick and and environmental samples.

easy method for the enrichment, detection and confirmation of

Samples are diluted 1-in-10 in Samples are incubated A single Brilliance Salmonella Confirm presumptive-positive
BPW and can be used for quality overnight in a single, optimized Agar plate is inoculated using colonies with a choice of a
indicator testing prior to addition of  enrichment medium. a 10 pL loop, before incubating 10-minute latex test
a selective supplement. overnight. (Thermo Scientific™ Oxoid™
Salmonella Latex Test), PCR test
For visually confirmed selective Purple-colored colonies are (Thermo Scientific™ SureTect™
enrichment during Salmonella presumptive-positive for Salmonella species PCR Assay) or
detection, Thermo Scientific™ Salmonella species. ISO 16140-6 validated method.

Oxoid™ PrecisBlue Supplement
is added to the diluted sample
(alternatively, a novobiocin
formulation may be used).

Key Benefits:

e Validated according to ISO 16140-2:2016 against the ISO e Broths and plates incubated at the same temperature for
6579-1:2017 reference method and certified by NF Validation workflow simplicity
(AFNOR)

¢ Quick and convenient confirmation: Oxoid Salmonella Latex
e Simple procedure—no specialized equipment required Test, SureTect Salmonella PCR Assay, or ISO 6579-1:2017

) ) ) standard tests
¢ Single overnight enrichment

e Reduced time to result: 2 days compared with up to 5 days

e For Salmonella detection PrecisBlue Supplement can be for standard culture methods

added to the diluted sample for workflow confidence - inert
blue dye indicates supplemented buffered peptone water e Brilliance Salmonella Agar contains novel Inhibigen™
technology, giving targeted specificity and reduced

e Single sample transfer background flora

e Single 24-hour plate incubation

*When confirming presumptive-positive colonies with the Oxoid Salmonella Latex Test.



A rapid, simple, and robust
culture-based workflow

The Salmonella Precis Method has been validated and certified
by NF Validation (AFNOR) according to ISO 16140-2:2016. The

Salmonella Precis method was compared to the ISO 6579-1:2017

reference method for the detection of Salmonella spp.

For flexibility, multiple validated confirmation options are available

Salmonella species PCR Assay, the Microbact GNB 24E kit, or by
tests outlined in ISO 6579-1:2017.

AFNOR Certification validation certificate No. UNI 03/06-12/07 is
available in PDF format from the AFNOR website

https:/nf-validation.afnor.org/en/food-industry/salmonella-spp/

including the rapid Oxoid Salmonella Latex Test, the Suretect

Workflow overview for Salmonella Precis Method validated according to NF VALIDATION for AFNOR Certification

Food and feed:

259+ 225 mL
BPW (ISO)
+ 12 mg/L
Novobiocin
or PrecisBlue
Supplement
20-26 h at 34-38 °C
or
25 g + 225 mL
Thermo Scientific™
ONE Broth-
Salmonella Base

16-22 h at
42+1 °C

Environmental
samples:

259+ 225 mL

1 wipe + 225 mL

1 swab + 10 mL

1 sponge + 100 mL

BPW (ISO)
20-26 h at 34-38 °C
or
ONE Broth
Salmonella
16-22 h at
42+1 °C

Day 0

Upto375¢g
Milk powder, Infant
formula* and Infant

cereals*:

Upto 3759
diluted 1-in-10 with
BPW (ISO)

+ 6 mg/L Vancomycin
18-24 h at 34-38 °C
or
(for probiotics)
Novobiocin
or PrecisBlue
Supplement
20-26 h at 34-38 °C

DEVA

Up to 375 g Cocoa
and chocolate
products:

Upto 375 g
diluted 1-in-10 with
prewarmed
BPW (ISO)
22-28 h at 34-38 °C

Recommendations of
the ISO
6887-4.2017 method
20-26 h at 34-38 °C

Up to 150 g
Animal feed:

Up to 150 g
diluted 1-in-10 with
BPW (ISO)

+ 12 mg/L
Novobiocin
or PrecisBlue
Supplement
20-26 h at 34-38 °C

<
<
<
<
<

Inoculate onto Brilliance Salmonella Agar

Incubate for 22-26 h at 36-38 °C

‘

Confirm typical colonies as Salmonella using the Oxoid Salmonella Latex Test,

Day 2

SureTect Salmonella species PCR Assay, Microbact GNB 24E Kit, or tests outline in ISO 6579-1:2017.
For the full list of confirmation procedures, refer to User Bulletin: Oxoid Salmonella Precis Method

*with or without probiotics

Reactions on Brilliance Salmonella Agar

Colony colour/apperance

Purple Blue Colorless
Enzyme targeted by chromogen Salmonella (including Klebsiella, Enterobacter, Citrobacter, other bacteria
lactose-positive Samonella) Serratia and yeasts
Esterase + -/+ -
B-glucosidase - + -

Escherichia coli and other bacteria and yeasts are inhibited by the combination of the Inhibigen and other selective agents in the medium.
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Example results - Mixed culture

1. Klebsiella colony

2. Salmonella colony

Product order information

Product description Format Order code
Buffered Peptone Water (ISO) 500 g, makes 25 L CM1049B
Buffered Peptone Water
Buffered Peptone Water (ISO-meat peptone) 500 g, makes 25 L CM1211B
Novobiocin Supplement - freeze-dried 10 vials of 10 mg SRO181E
Novobiocin Supplement
© Novobiocin Supplement - liquid (40 mL/vial) 10 vials of 40 mg SR0249A
R
§ PrecisBlue Supplement 1 vial makes 18 L SR0259A
[0)
% Vancomycin Supplement - freeze-dried 10 vials of 3 mg SRO186E
O Vancomycin Supplement
.g Vancomycin Supplement - freeze-dried 10 vials of 5 mg SR0247E
x
O
ONE Broth Salmonella Base 500 g, makes 20 L CM1091B
ONE Broth Salmonella
ONE Broth Salmonella Supplement 10 vials, each for 225 mL ~ SR0242E
Brilliance Salmonella Agar Base 500 g, makes 9.3 L CM1092B
Brilliance Salmonella Agar
Brilliance Salmonella Agar Selective Supplement 10 vials, each for 500 mL ~ SR0O194E
Oxoid Salmonella Latex Kit 100 tests DR1108A

Please note that a range of alternative formats of culture media such as Bagged Enrichment Media and Prepared Plate Media are available.
Please contact your local representative or technical services to find out more.

AN For more information about the Thermo Scientific Salmonella
Precis Method, and other rapid culture media methods for ] o
detecting foodborne pathogens visit thermofisher.com/precis thermo scientific

© 2024 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved. All trademarks are the property of Thermo Fisher Scientific and its
subsidiaries unless otherwise specified. LT3026A December 2024
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OXOID QUALITY ASSURANCE PRODUCT SPECIFICATION
LAURYL TRYPTOSE BROTH (CM0451)

LAURYL TRYPTOSE BROTH CMO0451
Formula
Tryptose grams per litre 20.0
Lactose 5.0
Sodium chloride 5.0
Di-potassium hydrogen phosphate 2.75
Potassium dihydrogen phosphate 2.75
Sodium lauryl sulphate 0.1

Directions

Add 35.6g to 1 litre of distilled water and distribute into final containers with fermentation tubes

(Durham). Sterilize by autoclaving at 121°C for 15 minutes.
Physical Characteristics

Straw, free flowing powder

Colour on reconstitution - straw 2-3

Moisture level - less than or equal to 7%

pH-6.8 £0.2 at 25°C

Clarity - clear (single and double strength broth)
Bacteriological Tests Using Optimum Inoculum Dilution
Control Medium: Tryptone Soya Agar

Reactions after incubation at 30 + 2°C for 24 *+ 2 hours
Medium is challenged with 10-100 colony forming units
Enterobacter aerogenes ATCC®13048 Turbid growth and gas
A satisfactory result is represented by visible growth and gas.
Reactions after incubation at 37 + 2°C for 24 + 2 hours

Medium is challenged with 10-100 colony forming units

Enterobacter aerogenes ATCC®13048 Turbid growth and gas
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LAURYL TRYPTOSE BROTH (CM0451)

A satisfactory result is represented by visible growth and gas.

Reactions after incubation at 44 + 2°C for 24 + 2 hours

Medium is challenged with 1E+04 to 1E+06 colony forming units

E. coli confirmation test

Escherichia coli ATCC®25922 Turbid growth and gas
Escherichia coli ATCC®8739 Turbid growth and gas
Enterobacter aerogenes ATCC®13048 No growth to slight turbid growth, no gas
A satisfactory result for Escherichia coli is represented by visible growth and gas.
Reactions after incubation at 30 + 2°C for 48 * 2 hours

Medium is challenged with 1E+04 to1E+06 colony forming units

Staphylococcus aureus ATCC®25923 No growth

Negative strains are inhibited.

Reactions after incubation at 37 + 2°C for 48 + 2 hours

Medium is challenged with 1E+04 to1E+06 colony forming units

Staphylococcus aureus ATCC®25923 No growth

Negative strains are inhibited.

Testing performed in accordance with 1S011133:2014

Reactions after incubation at 30 + 2°C for 24 + 2 hours

Medium is challenged with 10-100 colony forming units

Escherichia coli ATCC®25922 WDCMO00013 Turbid growth and gas (indole positive)

Escherichia coli ATCC®8739 WDCMO00012 Turbid growth and gas
Citrobacter freundii ATCC®43864 WDCMO00006 Turbid growth and gas
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A satisfactory result is represented by visible growth.

After incubation add a few drops of Kovacs reagent to the Escherichia coli ATCC®25922
WDCMO00013 tube to assess indole production. A satisfactory result is represented by an indole
positive reaction (red layer after the addition of Kovacs reagent).

Reactions after incubation at 37 + 2°C for 24 £ 2 hours

Medium is challenged with 10-100 colony forming units

Escherichia coli ATCC®25922 WDCMO00013 Turbid growth and gas (indole positive)
Escherichia coli ATCC®8739 WDCMO00012 Turbid growth and gas

A satisfactory result is represented by visible growth.

After incubation add a few drops of Kovacs reagent to the Escherichia coli ATCC®25922
WDCMO00013 tube to assess indole production. A satisfactory result is represented by an indole
positive reaction (red layer after the addition of Kovacs reagent).

Reactions after incubation at 30 + 2°C for 48 + 2 hours

Medium is challenged with 1E+04 to 1E+06 colony-forming units

Enterococcus faecalis ATCC®29212 WDCMO00087 No growth
Enterococcus faecalis ATCC®19433 WDCMO00009 No growth

Negative strains are inhibited.
Reactions after incubation at 37 + 2°C for 48 * 2 hours
Medium is challenged with 1E+04 to 1E+06 colony-forming units

Enterococcus faecalis ATCC®29212 WDCMO00087 No growth
Enterococcus faecalis ATCC®19433 WDCMO00009 No growth

Negative strains are inhibited.
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Reactions after Remove Citrobacter freundii Change control MOC-2024-
incubation at 44 + 2°C | ATCC®43864 1997

for 24 + 2 hours
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PRECISBLUE SUPPLEMENT SR0259A
Formula
Antibiotic/Dye mix
Antibiotic 216mg/vial

PrecisBlue Supplement is used with the SureTect™ Salmonella, SureTect™ Cronobacter, Precis™
Salmonella and Precis™ Cronobacter workflows. Please refer to the instructions for use (IFU) and
the appropriate workflow to determine the required volume of supplement.

Directions

For testing in accordance with the Precis™ workflows, aseptically add 500ul of PrecisBlue
Supplement per 225ml of sterile Buffered Peptone Water (1ISO) (CM1211) for testing Salmonella
spp. and non-target organisms. Alternatively, aseptically add 250ul of PrecisBlue selective
supplement per 225 ml of Buffered Peptone Water (ISO) (CM1211) for testing Cronobacter spp.

Physical Characteristics

Dark blue to black liquid
Sterility - passes test

Microbiological Tests Using Optimum Inoculum Dilution

Control Medium: Tryptone Soya Agar
Reactions after incubation at 42°C for 18 hours

Tested with Buffered Peptone Water (ISO) CM1211

Medium challenged with 10-100 colony-forming units

Salmonella typhimurium ATCC®14028 Turbid growth
Salmonella enteritidis ATCC®13076 Turbid growth
Cronobacter sakazakii ATCC®29544 Turbid growth

A satisfactory result is represented by visible growth.

Medium challenged with 1E+04 to 1E+06 colony-forming units

Enterococcus faecalis ATCC®29212 No growth to minimal growth
Staphylococcus aureus ATCC®25923 No growth
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Negative strains are inhibited or shall produce minimal growth.

Equivalent results are obtained after incubation at 37°C for 18 hours with matrix additions.
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