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Brilliant Green Agar (Modified) EN

CM0329B, CM0329R, CM0329T & CM0329K

Intended Use

Brilliant Green Agar Modified (CM0329B, CM0329R, CM0329T and CMO0329K) devices are selective media for the isolation of
Salmonella species (not Salmonella typhi or Salmonella paratyphi A) from clinical samples such as faecal samples. The devices can
also be used for testing food samples. Brilliant Green Agar Modified (CM0329B, CM0329R, CM0329T and CM0329K) devices are
used in a diagnostic workflow to aid clinicians in determining potential treatment options for patients suspected of having Salmonellae
infections.

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

Summary and Explanation

Salmonella species are rod shaped motile bacteria with peritrichous flagella with 2 to 5um length and 0.7 to 1.5um diameter of
Enterobacteriaceae family’. Salmonella species is broadly classified into two major groups that are Salmonella enterica and
Salmonella bongori and the former subdivided into typhoidal and paratyphoid serovar. Almost 70% of the Salmonella infections in the
UK are caused by the non-typhoidal serovar Salmonella enteritidis'. Salmonella enterica often causes gastroenteritis in humans and
the mode of transmission can be food like undercooked meat, egg, dairy products, contaminated water, infected people and animals?.

The implications of Salmonella infections are reported more in immunocompromised patients. In patients with HIV, bacteraemia due
to non-Salmonella infections is common. Studies report that in immunocompromised HIV patients the Salmonella bacteraemia can
also spread to other tissues and organs especially lungs®. Consequently, it is important to distinguish Salmonella species in the
clinical samples as it is the third most common cause of bacterial gastroenteritis in the UK.

Principle of Method

Brilliant Green Agar Modified (CM0329B, CM0329R, CM0329T and CM0329K) contains peptones, Lab Lemco and yeast extract to
support the growth of Salmonella species. The presence of lactose and sucrose within the media act as an energy source, the
fermentation of which results in a drop in pH, resulting in the phenol red indicator dye changing from red to yellow.

Typical Formula

grams per litre
‘Lab-Lemco’ powder 5.0

Peptone 10.0
Yeast extract 3.0
Di-sodium hydrogen phosphate 1.0
Sodium dihydrogen phosphate 0.6
Lactose 10.0
Sucrose 10.0
Phenol red 0.09
Brilliant green 0.0047
Agar 12.0

Materials Provided
CMO0329B: 5009 of Brilliant Green Agar Base CM0329R: 2.5Kg of Brilliant Green Agar Base CM0329T: 5Kg of Brilliant
Green Agar Base CM0329K: 25Kg of Brilliant Green Agar Base

Materials Required but Not Supplied

e Inoculating loops, swabs, collection containers
e Incubators

e Quality control organisms

e  Sterile containers

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.

e Allow reconstituted product to equilibrate to room temperature before use.
Once reconstituted, store media between 2°C and 12°C.

Warnings and Precautions

. Do notinhale. May cause allergy or asthma symptoms or difficulty breathing if inhaled.
. Causes serious eye irritation.

. May cause an allergic skin reaction.
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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) ID 01, 1D 24, S 7 and Q 5.

Procedure

Suspend 52g in litre of distilled water. With frequent agitation, bring to the boil to dissolve completely. Cool to 50°C. Mix well and
pour into sterile containers. DO NOT AUTOCLAVE. This product is subject to slight colour variations. However, this does not affect
the microbiological performance.

Interpretation

Once reconstituted Salmonella enteritidis and Salmonella virchow will show as 1-4mm red colonies. Salmonella typhimurium and
Salmonella nottingham will show as 0.5- 4mm red colonies. Pseudomonas aeruginosa will show as

0.5 - 1.5mm red 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:18h @ 37° + 2°C aerobic
Positive Controls

Inoculum level: 10-100 cfu

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

Salmonella enteritidis 1-4mm red colonies and medium
ATCC® 13076™

Salmonella typhimurium 0.5-4mm red colonies and medium
ATCC® 14028™

Salmonella virchow NCTC 1-4mm red colonies and medium
5742

Salmonella nottingham 0.5-4mm red colonies and medium
NCTC 7832

Pseudomonas aeruginosa 0.5-1.5mm red colonies and medium
ATCC®9027™

Negative Controls

Inoculum level: 103-10° cfu
Escherichia coli ATCC® | No growth or ppt-1mm yellow/green colonies
11775™

Proteus mirabilis ATCC® | No growth or ppt-1mm pink colonies, no swarming
29906™

Proteus mirabilis ATCC® | No growth or ppt-1mm pink colonies, no swarming
12453™
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Enterococcus cloacae | No growth or 0.5-1mm yellow/green colonies and
ATCC® 13047™ medium

Inoculum level: 10*-108 cfu

Escherichia coli ATCC® | No growth or ppt-1mm yellow/green colonies
25922™

Limitations

It should be noted that lactose fermenting salmonellae will not produce typical red colonies. Some salmonellae such as
Salmonella typhi and Salmonella paratyphi are inhibited by the selective agents in the medium and will not grow. Not all non-target
organisms may be completely inhibited and Proteus citrobacter and Pseudomonas spp., when able to grow mimic enteric
pathogens producing red colonies. Identifications are presumptive and should be confirmed by appropriate serological/biochemical
methods.

The medium should be protected from light at all times except during inoculation and after incubation.

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 Brilliant Green Agar Modified (CM0329B, CM0329R,
CMO0329T and CM0329K)

was demonstrated by an overall pass rate of 100% obtained for the product over nearly 2 years of testing (June 2020 — March
2022; 10 batches). This shows that the performance is reproducible.

Brilliant Green Agar Modified (CM0329B, CM0329R, CM0329T and CM0329K) are tested in-house as part of the QC process
since the products were launched in 1995. For target organisms, when using 10-100 cfu inoculum of Salmonella enteritidis
ATCC® 13076™, Salmonella typhimurium ATCC® 14028™, Salmonella virchow NCTC 5742, Salmonella Nottingham NCTC
7832 and Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9027™ and incubating the device at 37°C for 18 hours, the user can recover
organisms with colony size and morphology as listed in this document. For non-target organisms, when using 103-10° cfu
inoculum level of Escherichia coli ATCC® 11775™, Proteus mirabilis ATCC® 29906™, Proteus mirabilis ATCC® 12453™,
Enterococcus cloacae ATCC® 13047™ or 10-108 cfu inoculum of Escherichia coli ATCC® 25922™ and incubating the device
at and incubating the device at 37 + 2°C for 18 hours the user can recover organisms with colony size and morphology as listed
in this document.
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Arap c 6punsiHTHoO 3eneHo (moaucuumpaH)
BG

CM0329B, CM0329R, CM0329T & CM0329K

MpeaHa3HayeHue

Mspenusata moanduumpaH Arap ¢ 6punsHTHO 3eneHo(CM0329B, CM0329R, CM0329T n CMO0329K ca cenektuBHa cpepa 3a
nsonvpaHe Ha BugoBe Salmonella (He Salmonella typhi wnn Salmonella paratyphi A) oT KNUHWYHW NPOGW, KaTo dbekanHu Npobu.
Moxe fa ce usnonseat v 3a uacneaBaHe Ha XpaHuUTenHu npobu. Msgenusta moguduumpaH Arap ¢ 6punsiHTHO 3eneHo (CM0329B,
CMO0329R, CMO0329T n CMO0329K ce u3non3eaT B AMarHoCcTM4YeH paboTeH npouec, 3a Aa MOMOrHaT Ha KIMHULMCTUTE Npwu
onpeaensiHe Ha NOTeHLMarnH1 Bb3MOXXHOCTU 3a NeYeHne Ha naumeHTuH, 3a KOUTO ce NoAo3upa, Ye umaT nHdekummn cbe Salmonella .

Te ca npegHasHayeHu camo 3a npodpecuoHanHa ynotpeGa, He ca aBTOMaTM3WpaHW U He ca CPEACTBO 3a CbMbTCTBALLA
AvarHocTyka.

OnucaHue n o6sicHeHune

BupgoBseTte Salmonella ca npbykoBMAHM NOABWXHM BakTEpMU C NEPUTPUXO3HU dhriarenm ¢ AbMkuMHa oT 2 Ao 5 ym n anameTbp oT 0.7
no 1.5 um ot cemeictBo Enterobacteriaceae’. Salmonella BuaoseTte ce KnacuuuMpaTt LUMPOKO B [1B€ rONEMU rpynu, KOMTo ca
Salmonella enterica v Salmonella bongori, kaTo nbpBaTa ce noapasgens Ha TudouaeH u napatudoungeH cepotun. Moyt 70% ot
uHdekumnTe cbc Salmonella B O6GeAMHEHOTO KparncTBO Ca MPUYMHEHW OT HeTudomaHus cepotun Salmonella enteritidis’.
Salmonella enterica 4ecTo NpuuMHABA racTPOEHTEPUT MNPV XOpaTa U HaYMHBT Ha npedaBaHe Moxe Aa Obae xpaHa KaTo
HEAOCTaTbYHO CrOTBEHO MECO, SiliLia, MIeYHN NPOAYKTH, 3aMbpceHa BoAa, 3apas3eHun Xopa U KUBOTHNZ.,

3a noseye nocneacTeusi oT MHdeKUMN cbe Salmonella ce cbobLiaBa nNpyu MMyHOKOMIpPOMETMpaHu nauneHTu. MNpu nauneHtn ¢ XB
YecTo ce cpella OakTepvemusi, AbfKaw@a ce Ha uHdekuuu, pasnudHu oT Salmonella. lNMpoyuyBaHusiTa noka3BaT, 4e npu
umyHokomnpomeTupann XMB naumeHTn 6aktepnemumsaTa ot Salmonella moxe CbLLO Aa Ce pasnpoCcTpaHu B APYrY ThKaHU U Opraxu,
ocobeHo B Genute apobose®.. CrnefoBaTenHo e BaxHO Aa ce pasrpaHuyar sugosete Salmonella B knMHUYHWTE NpPo6u, Thil KaTo
TOBa e TpeTaTa Hali-yecta npuymnHa 3a 6aktepuareH ractpoeHTeput 8 O6eanMHEHOTO KparncTeo'.

MpuHuMn Ha meToaa

Moandumumpanuar Arap ¢ 6pungHTHo 3eneHo (CMO0329B, CM0329R, CM0329T n CMO0329K cbabpxa nentoHu, Lab Lemco u
eKCTpaKT OT ApOXAM 3a noarioMaraHe Ha pactexa Ha BuagoBeTe Salmonella. HanvmumeTo Ha nakTto3a v 3axapo3sa B cpefarta [eicTea
KaTo eHeprueH U3TOYHUK, YMsATo hepMmeHTaums Boau 40 cnag Ha pH, koeTo Boau 40 NpoMsiHa Ha eHOMHO YepPBEHOTO MHAMKATOPHO
6arpmno oT YepBeHO Ha XbITO.

TunuyHa doopmyna
rpama Ha nuTbp

Mpax Lab-Lemco 5.0
MenToH 10.0
EkcTpakT oT gpoxan 3.0
OunHaTpueB xugporeH cocdar 1.0
Hatpues amxmnaporeH coccat 0.6
Jlakto3a 10.0
3axaposa 10.0
PeHOMHO YepBEHO 0.09
BpunsaHTHO 3eneHo 0.0047
Arap 12.0

npe,qOCTaBeHVI MaTepuanun
CMO0329B: 500 g Arap ¢ 6punsHTHO 3eneHo 6a3aCMO0329R: 2.5 kg Arap ¢ 6punsiHTHO 3eneHo 6a3aCM0329T: 5 kg Arap
¢ 6punsHTHO 3eneHo 6a3aCM0329K: 25 kg Arap ¢ 6punsiHTHO 3eneHo 6a3a

HGOGXO,DMMVI, HO HenpegocCcTtaBeHU MmaTepunanun
KoHTypu 3a nHOKynauusi, TaMnoHu, KOHTeNHepn 3a cbbupaHe
WMHky6aTopwm

OpraHv3mm 3a Ka4ecTBeH KOHTpOr

CTepunHu KoHTenHepu

CbxpaHeHue

CbxpaHsBanTe NnpoayKkTa B OpUrmHanHarta My onakoBka npu Temnepartypa mexagy 10°C n 30°C.
[pbXTe KOHTeliHepa NIbTHO 3aTBOPEH.

MpoaykTbT MOXe Aa ce U3Non3Ba Npeay NocovYeHUst Ha eTnkeTa Cpok Ha roAHOCT.
lMNpepnassanTe oT Bnara.

[la ce cbxpaHsiBa faney oT CBeTnuHa.

OcTaBeTe pa3TBOpeHWsi NPOAYKT Aa AOCTUrHe cTariHa TemnepaTtypa npeau ynotpeba.
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Cnep pasTBapsiHe CbXxpaHsiBaliTe cpefaTta npv TemnepaTtypa B AvanasoHa oT 2°C go 12°C.

MpepynpexaeHns u npeanasHn MepKu
L] ﬂa He ce BauLliBa. Moxe Aa npu4nHM CUMNTOMU Ha aneprna unu actMma unn 3aTpyaHeHo auadHe npu savllBaHe.

e [peausBrkBa CUINHO Apa3HeHe Ha ouuTe.

e Moxe foa nNpeam3BuKa anepruyHa KoxHa peakums.

e Ako nonagHe BbpXy KoxaTa, U3mMuiiTe oGUIHO C Boaa U caryH.

e  Ako nonagHe B ouuTe, NPOMMBANTE BHUMATENHO C BOAA B NPOABIMKEHUE Ha HAKOIKO MUHYTHU.

e (CpaneTte KOHTaKTHUTE mneLyM, ako MMa TakvMBa W [JOKONKOTO TOBa € Bb3MOXHO. [lpoabrkere c m3nnaksaHeTo. Ako
[Apa3sHEHEeTO Ha ouUTe NpoabIKaBa, NMOTbPCETE MeAULMHCKA CbBET/MOMOLL,.

. Mpv BAVLWIBaHE, ako AULIAHETO € 3aTPyAHEHO, U3BeAeTe NMLETO Ha YMCT Bb3OyX U o 3agpbXKTe B no3vuus, yaobHa 3a
auwaxe. Ako umaTte pecnmpaTtopHu cumntomu, obagete ce B LEHTBP MO TOKCUKONOINA unu Ha nekap.

e  Camo 3a MHBMTPO AUArHoOCTMKa.

. Cawmo 3a npodecroHanHa ynotpeba.

. MpoBepeTe onakoBkaTa Ha NPOAYKTa Npeau MbpBOHaYanHa ynotpe6ba.

. He n3nonaseavite npogykTa, ako umMa BMAMMU NOBpeaw Mo onakoBkaTta (Cbaa Unv Kanaka).

. He v3nonsBaiTe npoaykTa crief nocoYeHnsi Cpok Ha rogHoCT.

. He n3nonassavite u3genueTo, ako UMa Npu3HaLy Ha 3ambpcsiBaHe.

e  OTroBopHOCT Ha Bcsika nabopaTopus € ga ynpaBnsiBa reHepupaHiTe oTnagbLu B CbOTBETCTBUE C TAXHOTO E€CTECTBO U

CTerneH Ha onacHOCT U Aa v TpeTupa U U3XBBLPIIS B CbOTBETCTBUE C BCUYKU NPUMNOXUMU dheaepariiu, LaTCcku U MECTHU
pa3snopenbu. YkasaHusita TpsiobBa ga ce mpoyeTaT U crieiBaT BHUMaTerHo. ToBa BKIOYBA U3XBBLPISIHE HA U3MON3BaHM
UMM HEW3nomn3BaHW peareHTn, KakTo W BCEKW APYr 3aMbpceH maTepuan 3a efHokpaTHa ynotpeba, kaTo ce cnassar
npouenypute 3a MHEKLMO3HM UMW NOTEHLMAITHO 3apa3Hu NPOAYKTH.

e YBepeTe ce, Ye KanakbT Ha KOHTEWHEpa Ce AbPXW NITbTHO 3aTBOPEH Cred MbPBOTO OTBAPSIHE M MeXay CryvyauTe Ha
ynotpeba, 3a Aa ce cBede [0 MUHUMYM MPOHUKBAHETO Ha Bnara, KOeTo MOXe Aa JoBefe A0 HenpasunHa paboTa Ha
npoaykta.

BuxTe UHdopmaLumoHHus nucT 3a 6esonacHocT (SDS) 3a 6e3onacHo 6opaBeHe 1 M3XBbPIIsiHE Ha NpoayKTa
(www.thermofisher.com).

Cepuo3HN MHUMOEHTHU

Bceku cepuoseH MHUMAEHT, Bb3HMKHAN BbB Bpb3ka C M3genueto, Tpsbea da Gbae OoknagBaH Ha Npov3sBoauTens U Ha
CbOTBETHUSI peryrnaTopeH opraH, B KOMTO € yCTaHOBEH NOTPeOUTENST W/Mnu nauneHTbT.

B3emaHe, 06paboTka U cbxpaHeHue Ha Npobu

MpobuTte TpsiGBa Aa ce B3emaT 1 06paboTBaT B CbOTBETCTBME C MECTHUTE MPENOPLYMTENIHM HACOKU, HAaNpUMep CTaHaapTUTe Ha
O6eaunHeHOTOo KpancTeo 3a MukpobuonoruyHu uscneasanuns (UK SMI) ID 01, 1D 24, S7un Q5.

Mpoueaypa

Cycnengupante 52 r B nutbp gectunupaHa Boga. OcTtaBeTe Aa kunHe, Kato ObpkaTe 4ecTo, 3a Aa Ce pas3TBOPW HamMbIHO.
Oxnapete no 50°C. Pas6bpkaiite nobpe n nsneitTe B cTepunHn koHTelHepu. HE ABTOKITABUPAMTE. Toau npoayKT noanexm
Ha neku LBeToBM Bapvauun. Tosa obaye He BNusie BbPXy MUKPOBMONOrNYHUTE NnokasaTenu.

UHTepnpeTauus

Cnep kaTo Beye ca pa3tBopeHu,Salmonella enteritidis n Salmonella virchow e ce nokaxar KaTo YepBeHU KONoHun 1-4 mm.
Salmonella typhimurium w Salmonella nottingham e ce nokaxat kaTo YepBeHu kornoHumn 0.5- 4mm. Pseudomonas aeruginosa e
ce nokaxe kato

yepBeHU kornoHumn 0.5 — 1.5 mm.

KoHTpon Ha kKayecTBOTO

OTroBopHOCT Ha noTpebuTens e Aa M3BBbPLUM TECTBaHE 3a KOHTPOS Ha KayecTBOTO, KaTo B3eMme NpeaBwg npeaBuaeHaTa
ynoTtpeba Ha cpegata u B CbOTBETCTBUE C BCUYKM MPUMNOXMMU MECTHU pasnopendu (Yectota, 6pon wamoBse, Temnepartypa Ha
nHKybaums v ap.).

EdektuBHOCTTa Ha Ta3un cpefa Moxe Aa 6bae npoBepeHa 4pes nacnegBaHe Ha criegHUTe pedepeHTHY LwamoBe.

Ycnoswus 3a nHKkybupaHe: 18 yaca npu 37° + 2°C B aepobHa cpeaa.
MonoxuTenHu KOHTponu

Hueo Ha nHokynym: 10-100 cfu

BposaT Ha KonoHunte e = 50% o1 6pos Ha KOHTpomnHaTa cpeaa
Salmonella enteritidis YepBeHU konoHun 1-4 MM n cpega
ATCC® 13076™

Salmonella typhimurium YepseHu kornoHun 0.5-4 mm 1 cpena
ATCC® 14028™

Salmonella virchow NCTC | 4epBeHu konoHuu 1-4 Mm 1 cpega
5742

Salmonella nottingham yepBeHU konoHun 0.5-4 mm n cpena
NCTC 7832
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Pseudomonas aeruginosa yepBeHU konoHuu 0.5-1.5 mm
ATCC®9027™ 1 cpega

OTpuuaTesnHM KOHTPOmnu
HuBo Ha nHokynaums 103 — 10° cfu

Escherichia coli ATCC® Hsima pactex unm xxuntu/3eneHn konoHum ppt-
11775™ 1 mm

Proteus mirabilis ATCC® Hama pactex unu ppt-1 mm
29906 ™ po30Bwu KonoHuu, 6e3 poeHe

Proteus mirabilis ATCC® be3 pacTtex unu po3osu konoHun ppt-1 mm,

12453™ 6e3 poeHe
Enterococcus cloacae | Jlunca Ha pacTex vunu XunTu konoHum 0.5-
ATCC®13047™ 1mmun
cpena
HwBo Ha nHokynaums 10% — 108 cfu
Escherichia coli ATCC® Hama pacTex unm xubrTu/3eneHn KonoHum ppt-
25922™ 1 mm
OrpaHun4yeHus

TpsbBa ga ce otbenexwu, ye pepMeHTUpaLLMTE C NaKTo3a carnMoHeny HaAMa Aa npoussedaT TUMUYHU YepBEHW KOMOHWUKW. Hskoun
canmoHenu kaTto Salmonella typhi n Salmonella paratyphi ce nHxuGupaT OT cenekTUBHUTE areHTU B cpefaTa M HaMa Aa pacrart.
He Bcuukm Heuenesu opraHuM3mm morat ga 6baaTt HanbnHO MHXMbupaHu n Proteus citrobacter n Pseudomonas spp., koraTto
MoraT Aa pacrtaT, UMUTMPaT YpeBHW NaToreHu, NpomsBexJdalkyu YepBeHW KOMoHuW. MaeHTudmkaummTe ca npegnonaraemu u
TpsibBa fa 6bAaT NOTBBbPAEHM C NMOMOLLTA HA NOAXOASILUM BUOXMMUYHU/CEPONOrMYHN METOAM.

Cpe,ana Tpﬂ6Ba a ce na3u OoT CBeTIInHa npes3 UAanoTo BpemMme, OCBEH No BpemMe Ha MHOKynauua n cnep VIHKyGaLlI/Iﬂ.

PaboTHU xapaKTepucTuku

ToyHoCTTa e fJokasaHa ypes nperneq Ha gaHHuTe 3a KK. MNpaBunHoTo oTkpuBaHe Ha wamose Salmonella ce noTBbpxaaBa oT
BKMIOYBAHETO Ha fobpe onucaH n3onaT B NPOLECMTE Ha KOHTPOM Ha KayecTBOTO, U3BBPLUBAHM KaTo YacT OT NPOM3BOACTBOTO
Ha BCska mapTvaa u3genusi, kouto TpsibBa Aa OTroBapsT Ha OnpeaeneHuTe kpuTepun 3a npuemaxe. lNpeumsHocTTa Ha
Moaunduumnpanus Arap ¢ 6punsHTHo 3eneHo (CM0329B, CM0329R, CM0329T n CM0329K)

ce Aokasea oT obwms npoueHT Ha ycnesaemocT 100%, nonyyeH 3a nNpoAykTa Mpu TecTBaHe B NPOABLIMKEHWE Ha nouTtn 2
roguhm (tonm 2020 r. — mapt 2022 r.; 10 naptuam). ToBa nokassa, Ye ePeKTMBHOCTTa € Bb3Npon3BoavMa.

MoaudumumparusaT Arap ¢ 6punsHTHo 3eneHo (CM0329B, CM0329R, CM0329T n CM0329K) ce n3nuTeBa BbTPELUHO KaTo YacT
oT npoueca no KK cnep nyckaHeto Ha npogyktute npe3 1995 r. 3a ueneBute opraHusmu, korato ce manonssa 10-100 cfu
nHokynym ot Salmonella enteritidis ATCC® 13076™,Salmonella typhimurium ATCC® 14028™, Salmonella virchow NCTC
5742, Salmonella Nottingham NCTC 7832 n Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9027™ 1 npu uHKybupaHe Ha u3genueTto npu
37°C B npoabmkeHne Ha 18 yaca, NoTpedbuTeNAT MOXe Aa Bb3CTaHOBM OpPraHM3My C pa3mep Ha KorioHusitTa U Mopdornorus,
KaKTO € MOCOYEeHO B TO3M AOKYMeHT. 3a Heuernesu opraHmamu, korato ce msnonssa 10 3-10°%cfu HMBO Ha MHOKYNyM Ha
Escherichia coli ATCC® 11775™, Proteus mirabilis ATCC® 29906™, Proteus mirabilis ATCC® 12453™, Enterococcus
cloacae ATCC® 13047™ unmn 10%-10° cfu uHokynym Ha Escherichia coli ATCC® 25922™ u nHkybupaHe Ha usgenueTo, 1 npu
MHKyOupaHe Ha usgenveto npu 37 + 2°C 3a 18 yaca, NoTpebuTenaT MoXxe Aa Bb3CTAaHOBM OPraHnM3Mu C pa3mep Ha KONoHusTa
1 MOpdOrormsaTa, Kakto € MOCOYEHO B TO3M [AOKYMEHT.

BUBJINOINPA®PUA

1. Public Health England. 2021. ‘Standards for Microbiology Investigations Identification of Salmonella species.’ Issue no:
4 | Issue date: 12.03.21. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id- 24-identification-of-salmonella-species

2. Ford, L., Glass, K., Veitch, M., Wardell, R., Polkinghorne, B., Dobbins, T., ... & Kirk, M. D. (2016).
Increasing incidence of Salmonella in Australia, 2000-2013. PLoS one, 11(10), e0163989.

3. Ridha, A. G, Malbrain, M. L. N. G., Mareels, J., Verbraeken, H., & Zachee, P. (1996). Lung abscess due to nontyphoid
salmonella in an immunocompromised host: case report with review of the literature. Acta Clinica Belgica, 51 (3), 175-183.
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Agar Brilliant Green (modifikovany) CS

CM0329B, CM0329R, CM0329T a CM0329K

Ucel pouziti

Modifikovany agar Brilliant Green (CM0329B, CM0329R, CM0329T a CM0329K) je selektivni médium pro izolaci druht Salmonella
(nikoli Salmonella typhi nebo Salmonella paratyphi A) z klinickych vzorkd, jako jsou vzorky stolice. Lze jej rovnéz pouzit k testovani
vzorkd potravin. Modifikovany agar Brilliant Green (CM0329B, CM0329R, CM0329T a CM0329K) se pouziva v diagnostickém
pracovnim postupu, aby pomohl Iékaifum urcit potencialni moZznosti [é¢by pro pacienty s podezienim na infekci salmonelou.

Tyto prostfedky jsou uréeny pouze pro profesionalni pouZiti, nejsou automatizovany a nejsou uréeny pro doprovodnou diagnostiku.

Souhrn a vysvétleni

Druhy Salmonella jsou tycinkovité pohyblivé bakterie s peritrich6znimi biciky o délce 2 az 5 ym a prdméru 0,7 az 1,5 ym z Celedi
Enterobacteriaceae’. Druhy Salmonella jsou obecné rozdéleny do dvou hlavnich skupin, kterymi jsou Salmonella enterica
a Salmonella bongori, a prvni se déli na sérovar tyfus a paratyfus. TéméF 70 % infekci salmonelou ve Velké Britanii je zpdsobeno
netyfovym sérovarem Salmonella enteritidis'. Salmonella enterica Casto zpUsobuje gastroenteritidu u lidi a zpUsobem pfenosu
mohou byt potraviny, jako je nedostatecné tepelné upravené maso, vejce, mlééné vyrobky, kontaminovana voda, infikovani lidé
a zvifata®.

Duisledky salmonelovych infekci jsou hlaSeny spiSe u imunokompromitovanych pacientll. U pacientt s HIV je ¢asta bakteriémie
zplisobena jinymi nez salmonelovymi infekcemi. Studie uvadéji, Zze u imunokompromitovanych pacientd s HIV se salmonelova
bakteriémie muZe rozsifit i do jinych tkani a organ(, zejména do plic®. V disledku toho je dulezité rozlisit druhy Salmonella v

Princip metody

Modifikovany agar Brilliant Green (CM0329B, CM0329R, CM0329T a CM0329K) obsahuje peptony, Lab-Lemco a kvasinkovy extrakt
pro podporu ristu druhG Salmonella. Pfitomnost laktézy a sacharézy v médiu pusobi jako zdroj energie, jehoz fermentace ma za
nasledek pokles pH, coz vede ke zméné fenolové ¢erveného indikatorového barviva z ¢ervené na Zlutou.

Typické slozeni
gramy na litr
Prasek ,Lab-Lemco” 5,0

Pepton 10,0
Kvasinkovy extrakt 3,0
Hydrogenfosfore¢nan sodny 1,0
Dihydrogenfosforeénan sodny 0,6
Laktoza 10,0
Sachar6za 10,0
Fenolova Cerven 0,09
Brilliant Green 0,0047
Agar 12,0

Dodavané materialy
CMO0329B: 500 g agarové baze Brilliant Green CM0329R: 2,5 kg agarové baze Brilliant Green CM0329T: 5 kg agarové
baze Brilliant Green CM0329K: 25 kg agarové baze Brilliant Green

Potiebny material, ktery neni soucéasti dodavky
e Inokulaéni klicky, tampony, odbérové nadobky

e Inkubator

e  Organismy pro kontrolu kvality

e  Sterilni nadobky

Skladovani

Produkt skladujte v pavodnim obalu pfi teploté od 10 do 30 °C.

Obal uchovavejte tésné uzavreny.

Produkt Ize pouzivat do data exspirace uvedeného na Stitku.

Chrante pred vihkosti.

Skladujte mimo dosah svétla.

Pfed pouzitim nechte rekonstituovany produkt vytemperovat na pokojovou teplotu.
o rekonstituci skladujte médium mezi 2 a 12 °C.

T e © o o o o

Varovani a bezpeénostni opatieni
. Nevdechuijte. Pfi vdechovani mize vyvolat ptiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.
. Zplsobuje vazné podrazdéni oéi.
. Muze vyvolat alergickou kozni reakci.
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. PFi zasazeni kGze omyjte velkym mnozstvim mydla a vody.

. PFi zasazeni o¢i nékolik minut opatrné vyplachujte vodou.

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

. PFi vdechnuti, pokud je dychani obtiZzné, odvedte postiZenou osobu na Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadiujici

dychani. Pokud pocitujete respira&ni ptiznaky, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo Iékare.

Urc¢eno pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

Pouze pro profesionalni pouziti.

Pfed prvnim pouzitim zkontrolujte obal produktu.

Nepouzivejte produkt, pokud je obal viditeIné poskozen (nadobka nebo uzavér).

Nepouzivejte produkt po uplynuti data exspirace.

Prostfedek nepouzivejte, pokud jsou pfitomny znamky kontaminace.

Kazda laboratof je odpovédna za nakladani s vyprodukovanymi odpady na zakladé jejich povahy a stupné nebezpecénosti

a také je odpovédna za jejich zpracovani nebo likvidaci v souladu s platnymi federalnimi, statnimi a mistnimi predpisy.

Pozorné si prectéte vSechny pokyny a peclivé je dodrzujte. To zahrnuje likvidaci pouzitych nebo nepouzitych reagencii

i jakéhokoli jiného kontaminovaného jednorazového materialu v souladu s postupy pro infekéni nebo potencialné infekéni

produkty.

. Zaijistéte, aby vicko nadobky bylo po prvnim otevieni a mezi jednotlivymi pouzitimi t€sné uzavfeno, aby se minimalizovalo
pronikani vihkosti, které by mohlo mit za nasledek nespravné fungovani vyrobku.

Informace o bezpe¢né manipulaci a likvidaci produktu naleznete v bezpe¢nostnim listu (SDS) (www.thermofisher.com.)).

Zavazné udalosti

Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pfislusnému spravnimu organu,
ve kterém je uzivatel anebo pacient zaveden.

Odbér vzorkil, manipulace a skladovani

Vzorek by mél byt odebiran a zpracovavan podle mistnich doporu¢enych pokynd, jako jsou normy pro mikrobiologicka vysetifeni
platné ve Spojeném kralovstvi (UK SMI)ID 01,ID 2a Q5.

Postup

Suspendujte 52 g v litru destilované vody. Za Castého michani pfivedte k varu, aby se zcela rozpustil. Ochladte na 50 °C.
Dikladné promichejte a pfeneste do sterilnich nadobek. NEPROVADEJTE AUTOKLAVOVANI. Tento produkt podléha mirnym
barevnym odchylkam. To v8ak nema vliv na mikrobiologickou vykonnost.

Interpretace

Po rekonstituci se Salmonella enteritidis a Salmonella virchow projevi jako Eervené kolonie o velikosti 1-4 mm. Salmonella
typhimurium a Salmonella nottingham se budou projevovat jako ¢ervené kolonie o velikosti 0,5-4 mm. Pseudomonas aeruginosa se
projevi jako ¢ervené kolonie o velikosti 0,5-1,5 mm.

Kontrola kvality
Je odpovédnosti uzivatele provést testovani kontroly kvality s ohledem na zamyS$lené pouziti média a v souladu s mistnimi
platnymi pfedpisy (frekvence, pocet kmen, inkubaéni teplota atd.).

Vykonnost tohoto média Ize ovéfit testovanim nasledujicich referenénich kmen(.

Inkubaéni podminky: 18 hodin pfi teploté 37 + 2 °C, aerobné
Pozitivni kontroly

Uroveri inokula: 10-100 CFU

Pocet kolonii je =2 50% poctu v kontrolnim médiu

Salmonella enteritidis ¢ervené kolonie o velikosti 1-4 mm a ¢ervené
ATCC® 13076™ médium

Salmonella typhimurium Eervené kolonie o velikosti 0,5-4 mm a Cervené
ATCC® 14028™ médium

Salmonella virchow Cervené kolonie o velikosti 1-4 mm a cervené
NCTC 5742 médium

Salmonella nottingham Gervené kolonie o velikosti 0,5-4 mm a ¢ervené
NCTC 7832 médium

Pseudomonas aeruginosa | Cervené kolonie o velikosti 0,5-1,5 mm a ¢ervené
ATCC® 9027 ™ médium

Negativni kontroly
Mnozstvi inokula: 10 3 — 10° CFU

Escherichia coli Zadny rlist nebo ppt-1mm Zluté/zelené kolonie
ATCC® 11775™

Proteus mirabilis Zadny rlist nebo ppt-1 mm rdzové kolonie, zadné
ATCC®29906™ rojeni
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Proteus mirabilis Zadny rlist nebo ppt-1mm riizové kolonie,
ATCC®12453™ zadné rojeni

Enterococcus cloacae Zadny rlist nebo 0,5-1mm Zluté/zelené kolonie a
ATCC® 13047™ médium

MnoZstvi inokula 10%-10® CFU

Escherichia coli Zadny rlist nebo ppt-1mm Zluté/zelené kolonie
ATCC®25922™

Omezeni

Je tfeba poznamenat, Ze salmonely fermentujici laktézu nevytvofi typické Cervené kolonie. Nékteré salmonely, jako jsou
Salmonella typhi a Salmonella paratyphi, jsou inhibovany selektivnimi ¢inidly v médiu a nebudou rast. Ne vSechny necilové
organismy mohou byt zcela inhibovany a Proteus citrobacter a Pseudomonas spp., pokud jsou schopny rast, napodobuiji stfevni
patogeny produkujici Cervené kolonie. Identifikace jsou pfedpokladané a musi byt potvrzeny pomoci vhodnych
biochemickych/sérologickych metod.

Médium je tfeba po celou dobu chranit pfed svétlem, s vyjimkou inokulace a po inkubaci.

Vykonnostni charakteristiky

Pfesnost byla prokazana kontrolou dat kontroly kvality. Spravna detekce kmend Salmonella je potvrzena zafazenim dobfe
charakterizovanych izolatd do procest kontroly kvality provadénych vramci vyroby kazdé Sarze prostfedku, kterd musi
splhovat definovana kritéria pfijatelnosti. Preciznost modifikovaného agaru Brilliant Green (CM0329B, CM0329R, CM0329T
a CMO0329K) byla prokazana celkovou mirou Uspésnosti 100 % dosazenou pro produkt za témér 2 roky testovani (€erven 2020
— bfezen 2022; 10 $arzi). To ukazuje, Ze vykonnost je reprodukovatelna.

Modifikovany agar Brilliant Green (CM0329B, CM0329R, CM0329T a CM0329K) je interné testovan jako soucast procesu
kontroly kvality od uvedeni produkt( na trh v roce 1995. U cilovych organisml muze uzivatel pfi pouziti 10-100 CFU inokula
Salmonella enteritidis ATCC® 13076™, Salmonella typhimurium ATCC® 14028™, Salmonella virchow NCTC 5742,
Salmonella Nottingham NCTC 7832 a Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9027™ a inkubaci prostfedku pfi teploté 37 °C po
dobu 18 hodin ziskat organismy s velikosti a morfologii kolonii, jak je uvedeno v tomto dokumentu. U necilovych organismi
mUzZe uzivatel pfi pouZiti 10°-10° CFU inokula Escherichia coli ATCC® 11775™, Proteus mirabilis ATCC® 29906™, Proteus
mirabilis ATCC® 12453™ Enterococcus cloacae ATCC® 13047 ™ nebo 10*-108 CFU inokula Escherichia coli ATCC® 25922™
a inkubaci prostfedku pfi 37 + 2 °C po dobu 18 hodin ziskat organismy s velikosti a morfologii kolonii, jak je uvedeno v tomto
dokumentu.

Literatura

1. Public Health England. 2021. ,Standards for Microbiology Investigations Identification of Salmonella species.” Issue no:
4 | Issue date: 12.03.21. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id- 24-identification-of-salmonella-species

2. Ford, L., Glass, K., Veitch, M., Wardell, R., Polkinghorne, B., Dobbins, T., ... a Kirk, M. D. (2016).
Increasing incidence of Salmonella in Australia, 2000-2013. PLoS one, 11(10), e0163989.

3. Ridha, A. G, Malbrain, M. L. N. G., Mareels, J., Verbraeken, H. a Zachee, P. (1996). Lung abscess due to nontyphoid
salmonella in an immunocompromised host: case report with review of the literature. Acta Clinica Belgica, 51(3), 175-183.
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Podivejte se do navodu k pouziti
nebo do elektronického navodu
k pouziti.

Obsahuje dostateéné mnozstvi
pro <n> testl
Nepouzivejte, pokud je obal
poskozen, a seznamte se
s navodem k pouziti
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ATCC Licensed y*
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava vyhrazena. ATCC a katalogové znacky ATCC jsou ochrannou znamkou
spolecnosti American Type Culture Collection.

NCTC a katalogové znacky NCTC jsou ochrannou znamkou spole¢nosti National Collection of Type Cultures.

VSechny dalSi ochranné znamky jsou vlastnictvim spole¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. nebo jejich dcefinych spole¢nosti.

u Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, Spojené kralovstvi
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Mate-li zajem o technickou asistenci, obratte se prosim na mistniho distributora.
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Brillantgren Agar (Modificeret) DA

CM0329B, CM0329R, CM0329T og CM0329K

Tilsigtet anvendelse

Brillantgren Agar Modificeret-enhederne (CM0329B, CMO0329R, CMO0329T og CMO0329K) er selektive medier til isolering af
Salmonella-arter (ikke Salmonella typhi eller Salmonella paratyphi A) fra kliniske prgver sasom faecesprgver. Enhederne kan ogsa
bruges til at teste fodevareprgver. Brillantgran Agar Modificeret-enhederne (CM0329B, CM0329R, CM0329T og CMO0329K)
anvendes i en diagnostisk arbejdsgang til at hjeelpe klinikere med at fastlaegge potentielle behandlingsmuligheder for patienter, hvor
der mistanke om Salmonella-infektioner.

Enhederne ma kun anvendes af uddannet personale, er ikke automatiserede og er ikke egnet til ledsagende diagnostik

Resumé og forklaring

Salmonella-arter er stavformede bevaegelige bakterier med peritrich flagella med en laengde pa 2 til 5 pm og en diameter pa 0,7 til
1,5 um i Enterobacteriaceae-familien’. Salmonella-arter er bredt klassificeret i de to hovedgrupper Salmonella enterica og
Salmonella bongori, og farstnaevnte er opdelt i tyfus og paratyfus serovar. Neesten 70 % af salmonella-infektionerne i Storbritannien
skyldes den non-tyfoide serovar Salmonella enteritidis'. Salmonella enterica forarsager ofte gastroenteritis hos mennesker, og
overfgrselsformen kan vaere fadevarer som undertilberedt kad, seg, mejeriprodukter, kontamineret vand, inficerede mennesker og
dyr?.

Implikationerne af Salmonella-infektioner rapporteres oftere hos immunkompromitterede patienter. Hos patienter med HIV er
bakterizemi pa grund af ikke-Salmonella-infektioner almindeligt. Undersggelser viser, at hos immunkompromitterede HIV-patienter
kan Salmonella-bakterizemi ogsa spredes til andre vaev og organer, iseer lunger®. Det er derfor vigtigt at skelne mellem Salmonella-
arter i de kliniske prgver, da det er den tredjehyppigste arsag til bakteriel gastroenteritis i Storbritannien’.

Metodens principper

Brillantgren Agar (Modificeret) (CM0329B, CM0329R, CM0329T og CM0329K) indeholder peptoner, Lab Lemco og gaerekstrakt for
at understette vaeksten af Salmonella-arter. Tilstedevaerelsen af laktose og saccharose i mediet fungerer som en energikilde, hvis
fermentering resulterer i et fald i pH-vaerdien, hvilket resulterer i, at det phenolrgde indikatorfarvestof skifter fra rgdt til gult.

Typisk formel
gram pr. liter
"Lab-Lemco”-pulver 5,0
Pepton 10,0
Gaerekstrakt 3.0
Dinatriumhydrogenfosfat 1,0
Natriumdihydrogenfosfat 0,6
Laktose 10,0
Saccharose 10,0
Fenolrgd 0,09
Brilliantgren 0,0047
Agar 12,0

Medfolgende materialer
CMO0329B: 500 g Brillantgrgn Agarbase CM0329R: 2,5 kg Brillantgren Agarbase CM0329T: 5 kg Brillantgren Agarbase
CMO0329K: 25 kg Brillantgren Agarbase

Nodvendige materialer, som ikke medfelger
e Podenale, vatpinde, opsamlingsbeholdere

e Inkubatorer

e  Organismer til kvalitetskontrol

e  Sterile beholdere

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.

e  Beskyt mod fugt.

. Opbevares veek fra lys.

. Det rekonstituerede produkt skal tempereres til stuetemperatur inden brug.
Efter rekonstitution opbevares mediet mellem 2 °C og 12 °C.

Advarsler og forholdsregler
e Undlad at indande. Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller andedraetsbesveer ved indanding.
. Forarsager alvorlig gjenirritation.
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Kan forarsage allergisk hudreaktion.

Vask med rigeligt vand og saebe ved hudkontakt.

Skyl forsigtigt med vand i flere minutter ved gjenkontakt.

Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan ggres let. Fortseet skylning. Ved vedvarende gjenirritation s@g leegehjeelp.
Ved indanding, hvis vejrtreekningen er besveeret, flyt personen til et sted med frisk luft og hold i en stilling, der letter
vejrtreekningen. Ved luftvejssymptomer ring til en GIFTLINJE/lzege.

Kun til in vitro-diagnostisk brug.

Ma kun anvendes af uddannet personale.

Kontrollér produktets emballage for fgrste brug.

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

Brug ikke produktet efter den anfgrte 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 faderale, statslige og lokale regler.
Vejledninger bgr laeses og felges omhyggeligt. Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller ubrugte reagenser samt ethvert
andet kontamineret engangsmateriale efter procedurer for infektigse eller potentielt infektigse produkter.

Serg for, at laget pa beholderen holdes teet lukket efter farste abning og mellem brug for at minimere fugtindtraengning,
hvilket kan medfgre forkert produktydeevne.

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

Alvorlige handelser

Alle alvorlige heendelser, der opstar i forbindelse med enheden, skal rapporteres til fabrikanten og den relevante myndighed,
hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Preveindsamling, -handtering og -opbevaring

Prgver skal indsamles og handteres efter lokale anbefalede retningslinjer, sdsom UK Standards for Microbiology Investigations
(UKSMI)ID01,ID24,S 7 0g Q5.

Procedure
Suspender 52 g i 1 liter destilleret vand. Med hyppig omrering bringes det i kog, sa det er helt oplgst. Kal ned til 50 °C. Bland
godt, og heeld i sterile beholdere. MA IKKE AUTOKLAVES. Dette produkt er underlagt sma farvevariationer. Dette pavirker dog
ikke den mikrobiologiske ydeevne.

Tolkning

Efter rekonstituering fremstar Salmonella enteritidis og Salmonella virchow som 1 - 4 mm rgde kolonier. Salmonella typhimurium og

Salmonella nottingham fremstar som 0,5 - 4 mm rede kolonier. Pseudomonas aeruginosa fremstar som
0,5 - 1,5 mm rgde kolonier.

Kvalitetskontrol
Det er brugerens ansvar at udfgre 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 fglgende referencestammer.

Inkubationsforhold: 18 t. ved 37 °C + 2 °C under aerobe forhold

Positive kontroller
Inokulumniveau: 10 - 100 cfu
Kolonitallet er 2 50 % af kontrolmedietallet

Salmonella enteritidis 1 -4 mm rade kolonier og medium
ATCC® 13076 ™

Salmonella typhimurium 0,5 - 4 mm rgde kolonier og medium
ATCC® 14028™

Salmonella virchow NCTC | 1 -4 mm rgde kolonier og medium
5742

Salmonella nottingham 0,5 - 4 mm rgde kolonier og medium
NCTC 7832

Pseudomonas aeruginosa | 0,5 - 1,5 mm rgde kolonier og medium
ATCC® 9027 ™

Negative kontroller
Inoculum level: 10% - 10° cfu

Escherichia coli ATCC® Ingen veekst eller ppt-1 mm gule/granne kolonier
11775™

Proteus mirabilis ATCC® Ingen veekst eller ppt-1 mm lysergde kolonier,
29906 ™ ingen sveermning
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Proteus mirabilis ATCC® Ingen veekst eller ppt-1 mm lysergde kolonier,
12453™ ingen sveermning

Enterococcus cloacae | Ingen veekst eller 0,5 - 1 mm gule/granne kolonier
ATCC® 13047™ og medium

Inokulumniveau 10* - 10° cfu

Escherichia coli ATCC® Ingen vaekst eller ppt-1 mm gule/grgnne kolonier
25922™

Begraensninger

Det skal bemaerkes, at laktosefermenterende salmonella ikke vil producere typiske r@de kolonier. Nogle salmonella-typer sdsom
Salmonella typhi og Salmonella paratyphi haemmes af de selektive midler i mediet og vil ikke vokse. Ikke alle ikke-malorganismer
er muligvis fuldsteendigt heemmet, og Proteus citrobacter- og Pseudomonas-arter, nar de er i stand til at vokse, efterligner
enteriske patogener, der producerer rgde kolonier. Identifikationer er formodede og bgr bekreeftes ved passende
serologiske/biokemiske metoder.

Mediet skal beskyttes mod lys pa alle tidspunkter undtagen under podning og efter inkubation.

Ydeevnekarakteristika

Ngjagtighed er blevet pavist ved gennemgang af kvalitetskontroldataene. Korrekt pavisning af Salmonella-stammer bekreeftes
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 for Brillantgran Agar Modificeret (CM0329B,
CMO0329R, CM0329T og CM0329K)

blev pavist ved en samlet godkendelsesrate pa 100 % opnaet for produktet over naesten 2 ars test (juni 2020 — marts 2022; 10
batches). Dette viser, at ydeevnen er reproducerbar.

Brillantgren Agar Modificeret (CM0329B, CMO0329R, CMO0329T og CMO0329K) er blevet testet internt som en del af
kvalitetskontrolprocessen, siden produkterne blev lanceret i 1995. For malorganismer, hvor der anvendes et inokulum pa 10 -
100 cfu for Salmonella enteritidis ATCC® 13076™, Salmonella typhimurium ATCC® 14028™, Salmonella virchow NCTC 5742,
Salmonella Nottingham NCTC 7832 og Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9027™ og inkubering af enheden ved 37 °C i 18
timer, kan brugeren gendanne organismer med kolonistgrrelse og morfologi, som det er anfert i dette dokument. For
malorganismer, hvor der anvendes et inokulum pa 102 - 10° cfu for Escherichia coli ATCC® 11775™, Proteus mirabilis ATCC®
29906™, Proteus mirabilis ATCC® 12453™, Enterococcus cloacae ATCC® 13047™ eller inokulum pa 10* - 10°® cfu for
Escherichia coli ATCC® 25922™ og inkubering af enheden ved 37 + 2 °C i 18 timer, kan brugeren gendanne organismer med
kolonistarrelse og morfologi, som det er anfert i dette dokument.

Litteratur
1. Public Health England. 2021. 'Standards for Microbiology Investigations Identification of Salmonella species.' Issue no: 4

| Issue date: 12.03.21. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id- 24-identification-of-salmonella-species

2.  Ford, L., Glass, K., Veitch, M., Wardell, R., Polkinghorne, B., Dobbins, T., ... & Kirk, M. D. (2016).
Increasing incidence of Salmonella in Australia, 2000-2013. PLoS one, 11(10), e0163989.

3. Ridha, A. G, Malbrain, M. L. N. G., Mareels, J., Verbraeken, H., & Zachee, P. (1996). Lung abscess due to nontyphoid
salmonella in an immunocompromised host: case report with review of the literature. Acta Clinica Belgica, 51(3), 175-183.
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Brillantgriin-Agar (modifiziert) DE

CM0329B, CM0329R, CM0329T und CM0329K

Verwendungszweck

Die Produkte Brillantgriin-Agar (modifiziert) (CM0329B, CM0329R, CM0329T und CMO0329K) sind selektive Medien zur Isolierung
von Salmonella-Spezies (nicht Salmonella typhi oder Salmonella paratyphi A) aus klinischen Proben wie beispielsweise
Stuhlproben. Die Produkte kénnen auch zum Testen von Lebensmittelproben verwendet werden. Die Produkte Brillantgriin-Agar
(modifiziert) (CM0329B, CM0329R, CM0329T und CM0329K) werden in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Arzten
bei der Bestimmung méglicher Behandlungsoptionen fiir Patienten mit Verdacht auf Salmonellen-Infektionen zu unterstitzen.

Die Produkte sind nur fiir den professionellen Gebrauch bestimmt und sind weder automatisiert noch begleitend diagnostisch.

Zusammenfassung und Erlauterung

Salmonella-Spezies sind stabchenférmige bewegliche Bakterien mit peritrichen GeilReln mit einer Lange von 2 bis 5 pm und einem
Durchmesser von 0,7 bis 1,5um aus der Familie der Enterobacteriaceae." Salmonella-Spezies werden allgemein in zwei
Hauptgruppen eingeteilt, namlich Salmonella enterica und Salmonella bongori, und erstere wird in Typhus- und Paratyphus-
Serovare unterteilt. Fast 70 % der Salmonella-Infektionen im Vereinigten Konigreich werden durch das nicht typhusartige Serovar
Salmonella enteritidis verursacht." Salmonella enterica verursacht beim Menschen haufig Gastroenteritis und der Ubertragungsweg
kann Lebensmittel wie nicht ausreichend gegartes Fleisch, Eier, Milchprodukte, kontaminiertes Wasser, infizierte Menschen und
Tiere sein.?

Die Auswirkungen von Salmonella-Infektionen werden haufiger bei immungeschwachten Patienten berichtet. Bei Patienten mit HIV
ist eine Bakteriamie aufgrund von Nicht-Salmonella-Infektionen haufig. Studien berichten, dass sich die Salmonella-Bakteriamie bei
immungeschwéchten HIV-Patienten auch auf andere Gewebe und Organe ausbreiten kann, insbesondere auf die Lunge.? Folglich
ist es wichtig, Salmonella-Spezies in den klinischen Proben zu unterscheiden, da sie die dritthaufigste Ursache flr bakterielle
Gastroenteritis im Vereinigten Kénigreich sind."

Methodenprinzip

Brillantgriin-Agar, modifiziert (CM0329B, CM0329R, CM0329T und CM0329K) enthalt Peptone, ,Lab Lemco* und Hefeextrakt zur
Unterstltzung des Wachstums der Salmonella-Spezies. Das Vorhandensein von Laktose und Sucrose in den Medien wirkt als
Energiequelle, deren Fermentation zu einem Absinken des pH-Werts flihrt, was dazu fiihrt, dass sich der Phenolrot-Indikatorfarbstoff
von Rot zu Gelb &ndert.

Typische Formulierung
Gramm pro Liter

,Lab-Lemco“-Pulver 5,0
Pepton 10,0
Hefeextrakt 3,0
Dinatriumhydrogenphosphat 1,0
Natriumdihydrogenphosphat 0,6
Laktose 10,0
Sucrose 10,0
Phenolrot 0,09
Brillantgriin 0,0047
Agar 12,0

Lieferumfang
CMO0329B: 500 g Brillantgriin-Agarbasis CM0329R: 2,5 kg Brillantgriin-Agarbasis CM0329T: 5 kg Brillantgriin-Agarbasis
CMO0329K: 25 kg Brillantgrin Agarbasis

Zusatzlich erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien
e Impfosen, Abstrichtupfer, Sammelbehalter

e Inkubatoren

e Qualitatskontrollstamme

e  Sterile Behalter

Lagerung

. 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.
e  Vor Feuchtigkeit schiitzen.

e  Vor Licht geschitzt aufbewahren.

L]

N

Das rekonstituierte Produkt vor dem Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.
ach der Rekonstitution die Medien bei 2 °C bis 12 °C lagern.
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Warnungen und SicherheitsmaBnahmen
Nicht einatmen. Kann bei Einatmung Allergie- oder Asthmasymptome oder Atembeschwerden verursachen.
Verursacht schwere Augenreizungen.
Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
Bei Hautkontakt mit viel Wasser und Seife abwaschen.
Bei Augenkontakt behutsam mehrere Minuten lang mit Wasser spiilen.
Vorhandene Kontaktlinsen nach Mdaglichkeit entfernen. Weiter spililen. 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 fiir den professionellen Gebrauch.
Die Produktverpackung vor dem ersten Gebrauch Uberpriifen.
Das Produkt nicht bei sichtbarer Beschadigung der Folienversiegelung (Behalter oder Deckel) verwenden.
Das Produkt nicht tiber das Verfallsdatum hinaus verwenden.
Das Produkt nicht verwenden, falls Anzeichen fiir eine Kontamination vorliegen.
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. Die Anweisungen missen gelesen und genau befolgt werden. Dazu gehoért auch die
Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten Einwegmaterialien gemag den
Verfahren fir infektiése oder potenziell infektiose Produkte.
. Darauf achten, dass der Deckel des Behéltnisses nach dem ersten Offnen und zwischen den Verwendungen fest

verschlossen bleibt, um das Eindringen von Feuchtigkeit zu minimieren, was zu einer falschen Produktleistung fuhren

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, miissen dem Hersteller sowie
der zustandigen Aufsichtsbehérde, 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) ID 01, ID 24, S 7 und Q 5.

Verfahren

52 g in 1 Liter destilliertem Wasser suspendieren. Unter haufigem Rihren zum Kochen bringen, bis es sich vollstandig aufgeldst
hat. Auf 50 °C abkuhlen. Gut mischen und in sterile Behalter fillen. NICHT AUTOKLAVIEREN. Dieses Produkt unterliegt leichten
Farbabweichungen. Dies hat jedoch keinen Einfluss auf die mikrobiologische Leistung.

Interpretation

Nach der Rekonstitution werden Salmonella enteritidis und Salmonella virchow als 1 bis 4 mm grof3e, rote Kolonien sichtbar.
Salmonella typhimurium und Salmonella nottingham sind als 0,5 — 4 mm groR3e, rote Kolonien sichtbar. Pseudomonas aeruginosa
wird als

0,5 bis 1,5 mm grofie, rote Kolonien sichtbar.

Qualitatskontrolle

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

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

Inkubationsbedingungen: 18 h bei 37 + 2 °C, aerob

Positivkontrollen

Menge des Inokulums: 10 — 100 KbE

Die Koloniezahl ist 2 50 % der Zahl des Kontrollmediums.

Salmonella enteritidis 1 — 4 mm, Rotfarbung von Kolonien und Medium
ATCC® 13076™

Salmonella typhimurium 0,5 — 4 mm, Rotfarbung von Kolonien und
ATCC® 14028™ Medium

Salmonella virchow 1 — 4 mm, Rotfarbung von Kolonien und Medium
NCTC 5742

Salmonella nottingham 0,5 — 4 mm, Rotfarbung von Kolonien und
NCTC® 7832 Medium

Pseudomonas aeruginosa | 0,5— 1,5 mm rot geféarbte Kolonien
ATCC® 9027 ™ und Medium
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Negativkontrollen
Menge des Inokulums: 10° — 10° KbE

Escherichia coli ATCC® Kein Wachstum oder stecknadelkopfgrofe bis
11775™ 1 mm groRe, gelbe/griine Kolonien

Proteus mirabilis ATCC® Kein Wachstum oder stecknadelkopfgrof3e bis

29906™ 1mm groRe, rosafarbene Kolonien, kein
Schwérmen

Proteus mirabilis ATCC® Kein Wachstum oder stecknadelkopfgrof3e bis

12453™ 1 mm grofe, rosafarbene Kolonien, kein
Schwérmen

Enterococcus cloacae Kein Wachstum oder 0,5 — 1 mm grof3e,

ATCC® 13047™ gelb/griine Kolonien und Medium

Menge des Inokulums: 10* — 108 KbE

Escherichia coli ATCC® Kein Wachstum oder stecknadelkopfgrof3e bis
25922™ 1 mm grofRe, gelbe/griine Kolonien

Einschrankungen

Es ist zu beachten, dass Laktose-fermentierende Salmonellen keine typischen roten Kolonien bilden. Einige Salmonellen wie
Salmonella Typhi und Salmonella Paratyphi werden durch die selektiven Mittel im Medium gehemmt und entwickeln sich nicht.
Méglicherweise werden unerwilinschte Organismen nicht vollstdndig gehemmt, und Proteus citrobacter und Pseudomonas spp.
kénnen (sofern sie wachsen) rote Kolonien bilden und im Aussehen enterischen Pathogenen @hneln. Die Bestimmungen sind
prasumtiv und sollten mit geeigneten biochemischen und serologischen Tests bestatigt werden.

Das Medium sollte auBer wahrend der Inokulation und nach der Inkubation stets vor Licht geschiitzt werden.

Leistungsdaten

Die Genauigkeit wurde durch Uberpriifung der QK-Daten nachgewiesen. Der korrekte Nachweis von Salmonella-Stdmmen 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 definierten Akzeptanzkriterien erfiillen missen. Die Prazision von
Brillantgriin-Agar, modifiziert (CM0329B, CM0329R, CM0329T und CM0329K)

wurde durch eine Gesamterfolgsquote von 100 % nachgewiesen, die fir das Produkt Gber einen fast zweijahrigen Testzeitraum
(Juni 2020 bis Marz 2022; 10 Chargen) erzielt wurde. Dies zeigt, dass die Leistung reproduzierbar ist.

Die Produkte Brillantgriin-Agar, modifiziert (CM0329B, CM0329R, CM0329T und CM0329K) werden seit ihrer Einfiihrung im
Jahr 1995 im Rahmen des QK-Prozesses intern getestet. Fiir Zielorganismen kann der Anwender bei Verwendung von 10 bis
100 KbE Inokulum von Salmonella enteritidis ATCC® 13076™, Salmonella typhimurium ATCC® 14028™, Salmonella virchow
NCTC 5742, Salmonella Nottingham NCTC 7832 und Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9027 ™ und Inkubation des Produkts
bei 37 °C fur 18 Stunden Organismen mit der in diesem Dokument aufgefiihrten KoloniegroRe und Morphologie gewinnen. Fir
Nicht-Zielorganismen kann der Anwender bei Verwendung von 10° — 10° KbE Inokulum von Escherichia coli ATCC® 11775™,
Proteus mirabilis ATCC® 29906 ™, Proteus mirabilis ATCC® 12453™, Enterococcus cloacae ATCC® 13047™ oder 10* — 10°
KbE Inokulum von Escherichia coli ATCC® 25922™ und Inkubation des Produkts bei 37 + 2 °C fir 18 Stunden Organismen mit
der in diesem Dokument aufgefiuihrten KoloniegréfRe und Morphologie gewinnen.

Literaturverzeichnis

1.  Public Health England. 2021. ‘Standards for Microbiology Investigations Identification of Salmonella species.’
Ausgabenr.: 4 | Ausgabedatum: 12.03.21. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-24-identification-of-
salmonella-species

2. Ford, L., Glass, K., Veitch, M., Wardell, R., Polkinghorne, B., Dobbins, T, ... & Kirk, M. D. (2016).
Increasing incidence of Salmonella in Australia, 2000-2013. PLoS one, 11(10), e0163989.

3. Ridha, A. G, Malbrain, M. L. N. G., Mareels, J., Verbraeken, H., & Zachee, P. (1996). Lung abscess due to nontyphoid
salmonella in an immunocompromised host: case report with review of the literature. Acta Clinica Belgica, 51(3), 175-183.
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Brilliant Green Agar (Modified) EN

CM0329B, CM0329R, CM0329T ka1 CM0329K

MpoBAsrépevn xpRon

Ta 1aTpoTexvoAoyikd TrpoiévTa Brilliant Green Agar Modified (CM0329B, CM0329R, CMO0329T ka1 CM0329K) eival eKAeKTIKG péoa
yia Tnv atmopévwon edwv Salmonella (6x1 Salmonella typhi fy Salmonella paratyphi A) amé kAIvik@ deiypara OTTwg deiyyata
KOTTPAvwy. Ta 1aTpoTEXVOAOYIKA TTPoidvTa WTTOpoUV €TTiIONG va xpnolgotroinBolv yia Tov éAeyxo OelyhdTwy Tpo@idwy. Ta
1aTpoTeXvoAoyika TrpoiévTa Brilliant Green Agar Modified (CM0329B, CM0329R, CM0329T kai CM0329K) xpnaoiyoTroiolvtal o€ Hia
SIaYVWOTIKA POr| EPYOCIWV yia va BonénBoulv o1 KAIVIKOi 1aTpoi oTov KaBopIGHS TTIBAVWY BEPATTEUTIKWYV ETTIAOYWVY YIO QOBEVEIG PE
uttoyia Aoiywéewv atd BaktAplia Salmonella.

Ta 1aTpoTEXVOAOYIKA TTPOIOVTa TTPoopifovTal OTTOKAEIOTIKA yIa €TTAYYEANATIKY XPron, Ogv gival auTopaToTroinuéva ouTe atmmoTeAouv
OUVOOEUTIKA IayVWOTIKA Yéoa

MepiAnwn kai ere§iynon

Ta €idn Salmonella gival kivnTd BakTApia o€ oXAMA PAROOU PE TTEPITPIXWDN PACTIVIA PE PAKOG 2 €wg 5 um kai didueTpo 0,7 €éwg 1,5
um, TnG oikoyéveiag Enterobacteriaceae’ . Ta €idn Salmonella TagivopouvTal eUpéwg o€ BUO peYAAeg ouadeg Trou eival n Salmonella
enterica ka1 n Salmonella bongori kal n TPWTN UTTOBICIPEITAI O€ TUPOEISK KAl TTAPATUPOEISH 0pdTUTTO. XXedOV TO 70% TwVv
Aolpwéewv ammé Salmonella oto Hvwpévo Bacileio TpokaAoUvral ammé Tov un Tu@oeidr] opdTtuto Salmonella enteritidis'. H
Salmonella enterica TTpokaAei Guxvda yaoTpevTePITIOO 0TOV AvBPWTTO KAl 0 TPATTOG PETAdOONG UTTOPE Va gival TPO@IPA TTou Bev gival
KaAG payeipepéva OTTWG KPEAS, auyd, YaAAKTOKOMIKA TTPoiovTa, HOAUCHEVO VEPS, oAUCUEVa dTopa Kal {Wa?.

O1 emTTWOoEIG TwV AolgwEewyv atmd Salmonella avagpépovTal TTEPICOOTEPO 0€ avoookaTeGTaAPévoug aoBeveig. Ze aaBeveig pe HIV, n
BakTnpiaiyia TTou dev oPeileTal o€ Aoipwéelg amd Salmonella gival ouyvr). MeAéTEG avagEpouv 0TI G€ AVOOOKOTEOTOAUEVOUG ACBOEVEIG
pe HIV, n Baktnpiaiyia ammé Salmonella ptropei emriong va e€amAwBsi o GAAoUg 10TOUG Kal 6pyava, 18IaiTEpa OTOUG TTVEUHOVEGS .
JUVETTWG, €ival onuavTiko va diakpivoupe Ta €idn Salmonella ota kAIvikd deiypata Kabwg €ival n TpiTn MO KOIVA aitia BakTnpIoknig
yaoTpevTepimdag 1o Hvwuévo Baaikeio'.

ApxA Tng peBOdoU

To Brilliant Green Agar Modified (CM0329B, CM0329R, CM0329T ka1 CM0329K) repiéxel TeTtéveg, Lab Lemco kai ekxUAiopa
¢0ung yia TNV utrooTAPIEN TNG avamTuéng Twv eidwv Salmonella. H Trapouaia Tng AakTO(NG Kal NG oakxapddng péoa oTa péoa
AeIToupyEi wg TTNYN evEPYEIDg, N CUPwaon TnNG oTroiag odnyei o€ TITWon Tou pH, pe ammoTéAeopa TNV aAAayA TG XPWOTIKAG TOU OEiKTN
€pUBPOU PaIvOANG aTTO KOKKIVO O€ KiTPIVO.

Tumiki oUvBeon
ypaupdpia ava Aitpo

>kévn «Lab Lemco» 5,0
MetrTévn 10,0
EkxUNopa {oung 3,0
O&Ivo pwaoeopikd divdaTpio 1,0
O&Ivo puwapopikd vAaTpio 0,6
NOKTOCN 10,0
20oukpoln 10,0
EpuBpd @aivoing 0,09
Brilliant green 0,0047
Ayap 12,0

YAIKd 1TTOU TTOpéXOVTaI
CMO0329B: 500 g Brilliant Green Agar Base CM0329R: 2,5 kg Brilliant Green Agar Base CM0329T: 5 kg Brilliant Green
Agar Base CM0329K: 25 kg Brilliant Green Agar Base

YAIKd TTOU atraiTouvTal aAAd Bev TTapEXovTal
e Kpikol evopBaApiopoul, oTeiAeoi, doxeia GUANOYAG

e EmwooThpeg

o Opyaviopoi eAéyxou TToI0TNTOG

e ATTOOTEIPWHEVOI TTEPIEKTEG

ATtrolnkeuon

ATT0BNKEUOTE TO TTPOIGV GTNV APXIKA TOu cuokeuaaia o€ Beppokpaaia petagu 10°C kar 30°C.
AlaTNPEITE TOV TTEPIEKTN EPUNTIKA KAEIOTO.

To TTpoidv PTTopEi va XPNCIPOTIoINBE PéXPI TNV NUEPOMNVIa ARENG TTOU avaypA@eTal GTNV ETIKETA.
MpooTatéwTe amd Tnv uypacia.

PuAldooeTe HaKPIG ATTO TO WG.

A@rioTe TO avaouoTabév TTPoidv va I00PPOTINOEl O BepuoKkpaaia dwuaTiou TTpIv atrd Tn xpron.
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MeTd TNV avacUoTaon, ammobnkelaTe To péoo petagy 2°C kai 12°C.

Mpo&IdotroIRoEIg Kal TIPOQPUAASEIg

. Mnv eioTrvéeTe. MTTOpEI va TTPOKAAETEI AAAEPYIQ 1) CUPTITWHATA AOOUATOG | BUCKOAIQ OTNV QVOTTVON| O€ TTEPITITWON

€I0TTVONAG.

MpokaAei coBapd o@BaAuIké epeBITUO.

Mrmropei va TTpokaAéael aAAepyIkA dEpUATIKA avTidpaaon.

€ TEPITITWON ETTAPNG PE TO BEPHA TTAUVETE PE APBOoVO catrouvi Kal VEPO.

2 TTEPITITWON ETTAPNAG YE TA PATIA TTAUVETE TIPOOEKTIKA UE VEPO VIO APKETA AETTTA.

Edv umrdpyouv @akoi eTagng, apaipéaTe TOUug, EpOaoV gival EUKOAO. ZuvexioTe va EeTTAéveTE. EQV 0 0@BaApIKOG epeBioudg

€MPEVEL, avalnToTE 1aTPIKI) GUPBOUAR/@povTida.

. Y& TTEPITITWON €I0TIVONG, €GV N avatrvor| gival SUOKOAN, JETOQEPETE TOV TTOBOVTA OToV KABAPO aépa Kal apiaTe ToV va

gekoupaoTei oe oTdon Tou OlEUKOAUvEl Tnv avaTtivor. Edv avTipeTwirifeTe avamveuoTIKA CUUTITWHATA, KAAEOTE TO

KENTPO AHAHTHPIAZEQN 1 évav 1a1pd.

Movo yia in vitro diayvwaTiKA xpron.

Movo yia eTTayyeAUATIKA XpARoN.

EmBewproTe TN OUCKEUATIia TOU TTPOIGVTOG TTPIV OTTO TRV TTPWTN XPHon.

Mnv xpnaiyoTtrolgite To TTpoidv edv uTTapXEl opath {nUId oTn guokeuaaoia (0To OOXEIO ) GTO KATTAKI).

Mnv XpnoIPOTIOIEITE TO TIPOIOV TTéPA ATTO TNV Avaypa@oOpevn nuEpounvia ARENG.

Mnv xpnOIYOTTOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV €4V UTTAPYOUV anuadia eTTINOAUVONG.

AtroTeAei euBUvn kdBe epyacTtnpiou va diaxelpifeTal Ta aTORANTA TTOU TTApAyovTal CUPPWVA JE TN GUON Kal Tov Babud

emMIKIVOUVOTNTAG TOUG Kal va Ta €TTEEEPYAdETAl | va TA QATTOPPITITEl OUP@WVA HPE TOUG 1I0XUOVTEG OUOOTTOVOIOKOUG,

TTOAITEIOKOUG Kal TOTIKOUG Kavoviopoug. O1 odnyieg mpémel va diaBadovral Kal va akoAouBoUvTal TTPOCEKTIKA. AuTO

TEPIAAUBAVEl TNV ATTOPPIYN XPNOIUOTIOINUEVWY ] aXPnOIPOTIOINTWY avTIdpaoTnpiwv Kabwg Kal otroloudrrote dAAou

MoAuapévou UAIKOU piag xprong, akoAouBwvTag dIadIKaaies yia JOAUCHATIKG 1) SuvnTIKG JOAUGUATIKA TTPOIOVTA.

. BeBaiwbeite 6TI TO KATTAKI TOU SOXEIOU TTAPAMEVEI EPUNTIKA KAEIOTO PETA TO TTPWTO AVOIYHA KOl PETAEU TWV XPAOEWV, WOTE
va eAOXIOTOTIOIEITAI N EIGPON) UYPAGiag, n oTToia YTTopPEi va 0dnyRoel o€ E0PAAPEvn atrddoan ToU TTPOIOVTOG.

Avatpé€te a1o AeATio Acdopévwv AopdAeiag YAIkou (SDS) yia ac@alr xeIpIopod Kal amréppiyn Tou TTpoidvTog otn dielbuvan
(www.thermofisher.com).

ZoBapd cuppdavra
Kdabe ooPBapd cupPdv 1mou £xel TTPOKUWEI GE OXEON ME TO 1ATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOV TTPETTEI VO QVOPEPETAI OTOV KATAOKEUOOTH
KQI OTn OXETIKA PUBUICTIKA apxr Tou KPATOUG OTO OTTOIO €ival EYKATESTNHEVOG O XPAROTNG f/Kal 0 aagBevig.

ZuAAoyn, XEIPIOMOG Kal atrofRKeEUo BeIyaTWY
To deiypa Ba TPETTEl va GUAAEYETAI Kal VO XEIPICETAI OUP@WVA PE TIG TOTTIKEG CUVIOTWHEVEG KATEUBUVTAPIEG 0dnyieg, OTTWG Ta
MpoTutra Tou HB yia MikpoBioAoyikég ‘Epeuveg (UK SMI) ID 01, ID 24, S 7 ka1 Q 5.

Aladikaoia

EvaiwprioTte 52 g o€ Aitpo atreoTaypévou vepou. Me ouxvh avadeuan, ETITPEWTE va PTACEl O onueio Bpacpou woTe va dlaAuBei
TeAeiwg. WuEte otoug 50°C. Avapeifte kaAd kai adeidote oe armmooTelpwpévousg Tepiekteg. MHN AMNOZTEIPQONETE E
AYTOKAYZTO. Autd TO TTpoidV UTTOKEITAI O€ PIKPEG XPWHATIKEG TTapaAAayég. QoT600, autd dev eTTNEEAlEl TN MIKPOBIOAOYIKN
amédoon.

Epunveia

MoAMig avaouoTabei n Salmonella enteritidis ka1 n Salmonella virchow Ba ep@avioTouv wg KOKKIVEG aTrolkieg 1-4 mm. O1 Salmonella
typhimurium ka1 Salmonella nottingham 8a epgaviaTolv wg KOKKIVEG atroikieg 0,5-4 mm. H Pseudomonas aeruginosa 0a ep@avioTei
(US

KOKKIVEG aTroikieg 0,5 — 1,5 mm.

‘EAeyxog ToI16TNTOG
Eival euBuvn Tou xpriotn va mpayparotroioel dokipég EAEyxou moidTnTag, AauBdvovtag utrdywn Tnv TTpoRAeTTOUEVN XPACN TOU
MEOOU Kal GUPPWVA PE TUXOV TOTTIKOUG IGXUOVTEG KaVOVIGUOUG (OuXvOTNTa, apIBUOG OTEAEXWY, BEPUOKPATia ETTWACNG K.ATT.).

H emidoon autou Tou péoou PTTopei va emaAnBeuTei SokiuadovTag Ta ak6AouBa oTeAéXN ava@opdg.

2uvBnkeg emwaong: 18 wpeg otoug 37°C + 2°C agpofia

O€TIKOI MAPTUPEG

EmiTredo evo@BaApioparog: 10-100 cfu

O apiBuog Twv aTroiKIWy gival = 50% Tou apiBuol Tou péoou PapTupa
Salmonella enteritidis Kékkiveg arroikieg 1-4 mm kai géoo
ATCC® 13076™

Salmonella typhimurium Kokkiveg atroikieg 0,5-4 mm kai yéco
ATCC® 14028™

Salmonella virchow NCTC | KOkkiveg atroikieg 1-4 mm kal péoo
5742

Salmonella nottingham Koékkiveg arroikieg 0,5-4 mm kai péoo
NCTC 7832
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Pseudomonas aeruginosa | Kokkiveg arroikieg 0,5-1,5 mm kai péco
ATCC® 9027 ™

ApvnTiKOi HAPTUPES
Emimedo evopBalyioparog: 103-10° cfu

Escherichia coli ATCC® Xwpig avamTugn i KiTpIveg/TTpdoiveg atroikieg ppt-1

11775™ mm

Proteus mirabilis ATCC® Xwpig avatrTugn r pog atroikieg ppt-1 mm, xwpig
29906 ™ gunvoupyia

Proteus mirabilis ATCC® Xwpig avatrTtugn r pog atroikieg ppt-1mm, xwpig
12453™ gunvoupyia

Enterococcus cloacae | Xwpig avatTugn n Kitpiveg/Trpdaoiveg atroikieg ppt-0,5-
ATCC® 13047™ 1 mm kai yéoo

Emitredo evo@BaApioparog: 10%-10° cfu

Escherichia coli ATCC® Xwpig avaTITugn 1 KiTpIVEG/TTPACIVEG aTTOIKIEG ppt-1
25922™ mm

Meplopiopoi

Oa mpétel va onuelwBei 6Tl oI caAPOVEAEG TTOUu CUUWVOUV PE AOKTOLN Oev TTAPAYOUV TUTTIKEG KOKKIVEG OTTOIKiEG. Opiopéva
BaktApia Salmonella, 6TTwg n Salmonella typhi ka1 n Salmonella paratyphi, avagtéA\ovTal atmré Toug eKAEKTIKOUG TTOPAYOVTEG GTO
péoo kai dev Ba avarrtuxBolv. Aev ptmopoulv va avaoTaAouv TTAPwG OAoI Ol Un OTOXEUOMEVOI opyaviouoi kKai oi Proteus
citrobacter ka1 Pseudomonas spp., otav gival e 8éon va avamTuxBolv pigolvTal eviepIKG TTaBoydva TTopAyovTag KOKKIVEG
arrolkieg. O1 TAUTOTTOINGEIG €ival CUUTTEPOCUATIKEG Kal TTPETTEl va emBeRaivovTal atmd KOTAAANAEG BIOXNUIKEG Kal OPOAOYIKEG
pebodoug.

To UNIKO TTPETTEI VO TTPOCTATEVUETAI ATTO TO WG AVE TTACA OTIYUR EKTOG AT Tn XPOVIKA dIdpKela Tou evo@BaApiopol kabwg Kal
META TNV €TTWAON.

XapakTnpIoTIKG atrédoong

H akpifeia €xer amodeixBei péow TNG AvaokoTNoNg Twv dedoPEVWY EAEYXOU TTOIOTNTAG. H OwOoTH avixveuon Twv OTEAEXWV
Salmonella emBeaiveTal ye TN CUUTTEPIANYWN KOAG XOPOKTNPICUEVWY OTTOPMOVWHEVWY OTEAEXWV OTIG dladIKaaieg eAEyyou
mo16TNTAG (QC) TToU eKTEAOUVTAI WG PEPOG TNG TTAPACTKEURG KABE TTaPTIONG TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG, TO OTTOIO TTPETTE
va TAnpoi Ta kaBopiopéva kpitrpia atmrodoxns. H akpiBeia Tou Brilliant Green Agar Modified (CM0329B, CM0329R, CM0329T
ka1 CM0329K)

armrodeixdnke améd éva guvoAikd TTooooTd emiTuxiag 100% 1Tou ARPONKE yia To TTPoidv o oxedOV 2 xpovia dokiuwv (lodviog
2020 — MapTiog 2022, 10 mrapTideg). AuTtd deixvel 0TI n amrddoon €ival avaTrapaywyiyn.

Ta Brilliant Green Agar Modified (CM0329B, CM0329R, CM0329T kai CM0329K) utroBadAAovTal o€ €0WTEPIKEG OOKIPEG WG
pépog TG dladikaoiag eAéyyxou TTolIOTNTAG aTTO TOTE TTOU KUKAO@Opnoav Ta Trpoidvta 1o 1995. MNa opyaviopoUlg-oToxoug, oTtav
xpnoipotroigital evoeBdApiopa 10-100 cfu Salmonella enteritidis ATCC® 13076™, Salmonella typhimurium ATCC® 14028™,
Salmonella virchow NCTC 5742, Salmonella Nottingham NCTC 7832 kai Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9027™ kai
eTwAdeTal n ouokeuy atoug 37°C yia 18 Wpeg, 0 XPrioTNG UTTOPEl va avOKTAOEl opyaviopoUug pe péyebog arroikiag Kai
Hop@oAoyia OTTwG avaeépetal oTo TTapdv €yypago. MNa pn oToxeupévoug opyaviopoug, OTav XPNOIUOTTOIEITal ETTITTESO
evo@Balyiopartog 103-10° cfu Escherichia coli ATCC® 11775™, Proteus mirabilis ATCC® 29906™, Proteus mirabilis ATCC®
12453™, Enterococcus cloacae ATCC® 13047™ 1 evopBdAuiopa 10%-10° cfu Escherichia coli ATCC® 25922™ kai eTTwadeTal
n ouokeun atoug 37 + 2°C yia 18 wpeg, 0 XpAOTNG UTTOPEI VO QVOKTACEI OpyavIoPoUG Pe pEyeBOG aTToikiag Kal pop@oAoyia
OTTWG avagépovtal oTo TTapdV Eyypago.
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Ymopvnua cupfoAwy

Z0upoAo Opiouodg
‘E. Ap1Budg katahdyou
In vitro d1ayvwoTIKG 1aTPOTEXVOAOYIKO
TTPOIOV
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©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAagn mavtog dikaiwpaTtog. Ta orjpata kataAdyou ATCC kai ATCC atroteAolv

eutropikd oAua TG American Type Culture Collection.
Ta ofpata katahdyou NCTC kai NCTC amoteAoUv eptropikd orjpa Tou National Collection of Type Cultures.
OAa 1a dAAa euTTopIKG orjpaTa atmroTeAouv 1d1okTnaia Tng Thermo Fisher Scientific Inc. kai Twv BuyaTtpikwv TnG.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Hvwpévo BagiAeio
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Agar verde brillante (modificado) ES

CM0329B, CM0329R, CM0329T y CM0329K

Uso previsto

Los productos de agar verde brillante modificado (CM0329B, CM0329R, CM0329T y CM0329K) son medios selectivos para el
aislamiento de especies del género Salmonella (no Salmonella typhi ni Salmonella paratyphi A) de muestras clinicas como las
muestras fecales. Los productos también se pueden utilizar para analizar muestras de alimentos. Los productos de agar verde
brillante modificado (CM0329B, CM0329R, CM0329T y CM0329K) se utilizan en un flujo de trabajo de diagndstico para ayudar a los
médicos a determinar posibles opciones de tratamiento para pacientes que puedan tener infecciones por salmonelas.

Los productos son solo para uso profesional, no estan automatizados ni son diagnosticos complementarios

Resumen y explicacion

Las especies de salmonela son bacterias méviles con forma de varillas con flagelos peritricos de 2 um a 5 um de longitud y de
0,7 ym a 1,5 ym de diametro de la familia de las enterobacterias.! Las especies de salmonela se clasifican a grandes rasgos en dos
grupos principales, que son Salmonella enterica y Salmonella bongori, y el primero se subdivide en serovariedad tifoidea y
paratifoidea. Casi el 70 % de las infecciones por salmonela en el Reino Unido se deben a la serovariedad no tifoidea Salmonella
enteritidis'. Salmonella enterica suele causar gastroenteritis en los seres humanos y se transmite normalmente a través de
alimentos como la carne poco cocinada, los huevos, los productos lacteos, el agua contaminada y las personas y los animales
infectados.2.

Las implicaciones de las infecciones por salmonela se observan mas a menudo en pacientes inmunodeprimidos. En el caso de
pacientes con VIH, es frecuente la bacteriemia debida a infecciones no relacionadas con la salmonela. En los estudios se observa
que, en el caso de los pacientes inmunodeprimidos con VIH, la bacteriemia por salmonela también puede propagarse a otros tejidos
y organos, especialmente a los pulmones®. Por consiguiente, es importante distinguir las especies de salmonela en las muestras
clinicas, ya que esta es la tercera causa mas comun de gastroenteritis bacteriana en el Reino Unido.".

Principio del método

El agar verde brillante modificado(CM0329B, CM0329R, CM0329T y CM0329K) contiene peptonas, polvo Lab-Lemco y extracto de
levadura para favorecer el desarrollo de especies de salmonela. La presencia de lactosa y sacarosa en los medios actia como una
fuente de energia, cuya fermentaciéon causa un descenso del pH, lo cual a su vez provoca que el colorante indicador rojo fenol
cambie de rojo a amarillo.

Foérmula clasica
gramos por litro

Polvo “Lab-Lemco” 5,0
Peptona 10,0
Extracto de levadura 3,0
Fosfato de hidrégeno disédico 1,0
Dihidrogenofosfato de sodio 0,6
Lactosa 10,0
Sacarosa 10,0
Rojo de fenol 0,09
Verde brillante 0,0047
Agar 12,0

Materiales suministrados
CMO0329B: 500 g de base de agar verde brillante Base CM0329R: 2,5 kg de base Agar verde brillante Base CM0329T:
5 kg de base de agar verde brillante Base CM0329K: 25 kg de base de agar verde brillante Base

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

e Incubadoras

e  Microrganismos de control de calidad

e Recipientes estériles

Conservacioén

Conserve el producto en su embalaje original a una temperatura de entre 10 °C y 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.

Deje que el producto preparado se estabilice a temperatura ambiente antes de usarlo.
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Una vez preparados, almacene los medios a una temperatura de entre 2°C y 12 °C.

Advertencias y precauciones

No inhale el producto. Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacion.

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 0jos, 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, solicite

atencion o asesoramiento médico.

. En caso de inhalacién, si la persona respira con dificultad, llévela al exterior para que respire aire fresco y péngala en una

posicién 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 diagndstico in vitro.

Solo para uso profesional.

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

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

No utilice el producto después 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

y cumplir estrictamente las instrucciones. Esto incluye la eliminacion de reactivos usados o sin usar, asi como cualquier

otro material desechable contaminado segun los procedimientos para productos infecciosos o potencialmente infecciosos.

e  Asegurese de que la tapa del envase se mantenga cerrada herméticamente después de abrirlo por primera vez y entre
cada uso para reducir al minimo la entrada de humedad, ya que esto podria provocar un rendimiento incorrecto del
producto.

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

Incidentes graves

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

Recogida, manipulacion y almacenamiento de muestras

Las muestras deben obtenerse y manipularse conforme a las directrices locales recomendadas, como las Normas del Reino
Unido para las Investigaciones Microbiolégicas (UK SMI), ID 01, 1D 24,S 7y Q5.

Procedimiento

Afada 52 g en un litro de agua destilada. Lleve a ebullicién para disolver por completo agitando con frecuencia. Enfrie a 50 °C.
Mezcle bien y vierta en recipientes estériles. NO ESTERILIZAR EN AUTOCLAVE. Este producto esta sujeto a ligeras variaciones
de color. Sin embargo, esto no afecta al rendimiento microbioldgico.

Interpretacion

Una vez reconstituido, Salmonella enteritidis y la Salmonella virchow se mostrardn como colonias rojas de 1 mm a 4 mm.
Salmonella typhimurium y Salmonella nottingham se mostraran como colonias rojas de 0,5mm a 4 mm. Pseudomonas
aeruginosa se mostrara como colonias rojas de 0,5 mm a 1,5 mm.

Control de calidad
Es responsabilidad del usuario realizar pruebas de control de calidad teniendo en cuenta el uso previsto del medio y de acuerdo
con las regulaciones nacionales vigentes (frecuencia, numero 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:18 horas a 37 °C + 2 °C en un ambiente aerdbico
Controles positivos

Tamainio del inéculo: de 10 a 100 ufc

El recuento de colonias es 250 % del recuento del medio de control.
Salmonella enteritidis Medio y colonias de color rojo de 1 mm a 4 mm
ATCC® 13076™

Salmonella typhimurium Medio y colonias de color rojo de 0,5 mm a 4 mm
ATCC® 14028™

Salmonella vichow NCTC | Medio y colonias de color rojo de 1 mm a4 mm
5742

Salmonella nottingham Medio y colonias de color rojo de 0,5 mm a 4 mm
NCTC 7832

Pseudomonas aeruginosa | Colonias rojas de 0,5 mm a 1,5 mm y medio
ATCC® 9027 ™
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Controles negativos
Tamafio de indculo: 103-'% ufc

Escherichia coli ATCC® Desarrollo nulo o de ppt-1 mm de colonias
11775™ amarillas/verdes

Proteus mirabilis ATCC® Sin crecimiento o ppt-1 mm colonias rosadas, sin
29906 ™ enjambres

Proteus mirabilis ATCC® Desarrollo nulo o de ppt-1 mm de colonias rosas, sin
12453™ enjambres

Enterococcus cloacae | Desarrollo nulo o de 0,5 mm a 1 mm de colonias y medio
ATCC® 13047™

Tamario del indculo: de 10* a 108 ufc

Escherichia coli ATCC® Desarrollo nulo o de ppt-1 mm de colonias
25922™ amarillas/verdes

Limitaciones

Cabe destacar que las salmonelas que fermentan la lactosa no produciran las colonias de color rojo habituales. Algunas
salmonelas, como Salmonella typhiy Salmonella paratyphi, se ven inhibidas por los agentes selectivos del medio y, por tanto, no
se desarrollan. Puede que no todos los organismos se vean completamente inhibidos. Ademas, Proteus citrobacter y el género
Pseudomonas, cuando son capaces de desarrollarse, imitan a los patdgenos entéricos produciendo colonias rojas. Las
identificaciones obtenidas son provisionales, por lo que debe confirmarse con los métodos bioquimicos y serolégicos adecuados.

El medio debe estar protegido de la luz en todo momento, excepto durante la inoculacion y después de la incubacion.

Eficacia analitica

Se ha demostrado la precisiéon mediante la revisidon de los datos de control de calidad. La deteccion correcta de las cepas de
salmonela se confirma mediante la inclusion de una cepa aislada bien caracterizada en los procesos de control de calidad
realizados como parte de la fabricaciéon de cada lote de productos, que debe cumplir con los criterios de aceptacion definidos.
La precision del agar verde brillante modificado (CM0329B, CM0329R, CM0329T y CM0329K)

quedd demostrada por la tasa global de aprobados del 100 % obtenida para el producto a lo largo de casi 2 afios de pruebas
(de junio de 2020 a marzo de 2022; 10 lotes). Esto muestra que el rendimiento es reproducible.

Desde que se comercializaron los productos en 1995, el proceso de verificacion del agar verde brillante modificado (CM0329B,
CMO0329R, CMO0329T y CMO0329K) se realiza internamente como parte del proceso de control de calidad. Para los
microrganismos objetivo, al usar de 10 a 100 ufc de inéculo de Salmonella enteritidis ATCC® 13076™, Salmonella
typhimurium ATCC® 14028™, Salmonella virchow NCTC 5742, Salmonella Nottingham NCTC 7832 y Pseudomonas
aeruginosa ATCC® 9027™ e incubar el producto a 37 °C durante 18 horas, el usuario puede recuperar microrganismos del
tamarfio y la morfologia de las colonias que figuran en este documento. Para microrganismos no objetivo, al usar 10%-10° ufc de
inéculo de Escherichia coli ATCC® 11775™, Proteus mirabilis ATCC® 29906™, Proteus mirabilis ATCC® 12453™,
Enterococcus cloacae ATCC® 13047™ o 10%-10° ufc de indculo de Escherichia coli ATCC® 25922™ e incubar el producto a
37 + 2 °C durante 18 horas, el usuario puede recuperar microrganismos del tamafio y la morfologia de las colonias que figuran
en este documento.
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Fecha de caducidad

Mantenga el producto protegido
de la luz solar

No reutilizar

Consulte las instrucciones de
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de uso electrénicas
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No utilice el producto si presenta
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las instrucciones de uso
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Briljantrohelise agar (modifitseeritud)
ET

CM0329B, CM0329R, CM0329T ja CM0329K

Sihtotstarve

Modifitseeritud briljantrohelise agar (CM0329B, CM0329R, CM0329T ja CMO0329K) on selektiivséode Salmonella liikide (mitte
Salmonella typhi voi Salmonella paratyphi A) isoleerimiseks kliinilistest proovidest, nagu véaljaheiteproovid. Seda vdib kasutada ka
toiduproovide testimiseks. Modifitseeritud briljantrohelise agarit (CM0329B, CMO0329R, CMO0329T ja CMO0329K) kasutatakse
diagnostilises tdovoos, et aidata arstidel maarata voimalikke ravivdimalusi patsientidele, kellel kahtlustatakse Salmonellae
infektsioone.

Seade on méeldud ainult professionaalseks kasutamiseks, see pole automatiseeritud ega sobivusdiagnostikaseade.

Kokkuvote ja selgitus

Salmonella liigid on Enterobacteriaceae perekonda kuuluvad pulgakujulised liikuvad peritrihhviburiga bakterid, mille pikkus on 2—
5 um ja l&bimdét 0,7—1,5 um'. Salmonella liigid jagunevad Uldiselt kahte suurde riilhma, milleks on Salmonella enterica ja Salmonella
bongori, esimesed jagunevad kdhutiiiifuse ja paratiiifilise serotiilibi vahel. Peaaegu 70% Uhendkuningriigis esinevatest Salmonella
nakkustest on péhjustatud mitte-tiilifuse serotiilbist Salmonella enteritidis'. Salmonella enterica pdhjustab inimestel sageli
gastroenteriiti ja edasikandumine voéib toimuda toidu (naiteks alakipsetatud liha, muna, piimatooted), saastunud vee, nakatunud
inimeste ning loomadegaZ.

Salmonella infektsioonide tagajargedest teatatakse rohkem immuunpuudulikkusega patsientidel. HIV-ga patsientidel on mitte
Salmonella pd&hjustatud infektsioonidest tingitud baktereemia tavaparane. Uuringud néitavad, et immuunpuudulikkusega HIV-
patsientidel véib Salmonellast tingitud baktereemia levida ka teistesse kudedesse ja elunditesse, eriti kopsudesse®. Sellest tulenevalt
on oluline eristada kliinilistes proovides Salmonella liike, kuna see on Uhendkuningriigis bakteriaalse gastroenteriidi kolmas kéige
levinum pdhjus’.

Meetodi pohimote

Modifitseeritud briljantrohelise agar (CM0329B, CM0329R, CM0329T ja CM0329K) sisaldab peptoone, Lab Lemcot ja parmiekstrakti,
et soodustada Salmonella liikide kasvu. Laktoos ja sahharoos toimivad s66tmes energiaallikana, mille kaaritamise tulemusel pH tase
langeb, mis pohjustab indikaatorvarvi fenoolpunase muutumise punasest kollaseks.

Tudpiline koostis
Grammi liitri kohta

Lab-Lemco pulber 5,0
Peptoon 10,0
Parmiekstrakt 3,0
Dinaatriumvesinikfosfaat 1,0
Naatriumdivesinikfosfaat 0,6
Laktoos 10,0
Sahharoos 10,0
Fenoolpunane 0,09
Briljantroheline 0,0047
Agar 12,0

Komplektis olevad materjalid
CMO0329B: 500 g briljantrohelise pdhiagarit CM0329R: 2,5 kg briljantrohelise pdhiagarit CM0329T: 5 kg briljantrohelise
pohiagarit CM0329K: 25 kg briljantrohelise p&hiagarit

Vajaminevad materjalid, mis ei kuulu komplekti
e Inokulatsiooniaasad, tampoonid, kogumismahutid

e Inkubaatorid

e  Kvaliteedikontrolli organismid

e  Steriilsed anumad

Séilitamine

e  Sailitage toodet originaalpakendis temperatuuril 10 kuni 30 °C.

. Hoidke anum tihedalt suletuna.

e  Toodet vdib kasutada kuni etiketil ndidatud aegumiskuupaevani.

. Kaitske niiskuse eest.

. Hoidke eemal valgusest.

. Enne kasutamist laske lahustatud tootel toatemperatuurini soojeneda.
Lahustatud s66det sailitage temperatuuril 2 kuni 12 °C.
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Mitte sisse hingata. Sissehingamise korral vib p&hjustada allergia- v6i astmasimptomeid voi hingamisraskusi.
Pdhjustab tugevat silmade arritust.
Voib pbhjustada allergilist nahareaktsiooni.
Nahale sattumisel pesta rohke seebi ja veega.
Silma sattumisel loputada mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega.
Eemaldada kontaktlaatsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on lihtne eemaldada. Loputada veel kord. Silmade arrituse
pusimisel podrduda arsti poole.
. Kui toote sissehingamisel tekivad hingamisraskused, toimetada isik varske dhu katte ja hoida asendis, mis vdimaldab
kergemini hingata. Hingamisteede probleemide ilmnemise korral vétta ihendust MURGISTUSTEABEKESKUSE voi
arstiga.
Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas.
Ainult professionaalseks kasutamiseks.
Enne esimest kasutamist kontrollige toote pakendit.
Arge kasutage toodet, kui pakendil (purgil véi korgil) on néhtavaid kahjustusi.
Arge kasutage toodet parast margitud kélblikkusaja 18ppu.
Arge kasutage seadet, kui esineb saastumismérke.
Iga labor vastutab tekkivate jaatmete kaitlemise eest vastavalt nende liigile ja ohuastmele ning nende t66tlemise voi
koérvaldamise eest vastavalt riigi voi kohalikele kehtivatele eeskirjadele. Suuniseid tuleb hoolikalt lugeda ja jargida. See
hdlmab kasutatud voi kasutamata reaktiivide ning muude saastunud Uhekordselt kasutatavate materjalide korvaldamist
parast protseduure, mis on tehtud nakkusohtlike voi potentsiaalselt nakkusohtlike toodetega.
e  Veenduge, et anuma kaas oleks parast esmakordset avamist ja kasutamiskordade vahel tihedalt suletud, et vdhendada

niiskuse sissetungi, mis voib péhjustada toote omaduste halvenemist.

Toote ohutu kaitlemise ja kérvaldamise kohta vaadake ohutuskaarti (Safety Data Sheet, SDS) (www.thermofisher.com).

Ohujuhtumid
Igast seadmega seoses toimunud ohujuhtumist teatatakse tootjale ja asjaomasele reguleerivale asutusele piirkonnas, kus
kasutaja ja/vdi patsient on registreeritud.

Proovide kogumine, kdsitsemine ja sailitamine
Proovide kogumisel ja kasitsemisel tuleb jargida kohalikke soovituslikke suuniseid, nt standardikogu UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) dokumente ID 01, ID 24, S 7 ja Q 5.

Protseduur

Suspendeerige 52 g Uhes liitris destilleeritud vees. Kuumutage sagedase segamisega keemiseni, et pulber taielikult lahustuks.
Jahutage temperatuurini 50 °C. Segage hoolikalt ja valage steriilsetesse anumatesse. ARGE AUTOKLAAVIGE. Selle toote
varvus varieerub vahesel maaral. Kuid see ei méjuta mikrobioloogilist toimivust.

Tolgendus

Salmonella enteritidis ja Salmonella virchow ilmuvad valmissé6tmele 1—-4 mm punaste kolooniatena. Salmonella typhimurium ja
Salmonella nottingham moodustavad 0,5-4 mm punased kolooniad. Pseudomonas aeruginosa moodustab

0,5-1,5 mm punased kolooniad.

Kvaliteedikontroll
Kasutaja vastutab kvaliteedikontrolli testide eest, vottes arvesse sé6tme sihtotstarvet ja jargides kohalikke kehtivaid eeskirju
(sagedus, tiivede arv, inkubatsioonitemperatuur jne).

Selle s66tme toimivust saab kontrollida jargmisi vordlustivesid testides.

Inkubeerimistingimused: 18 tundi temperatuuril 37° +2 °C aeroobses keskkonnas
Positiivsed kontrollid

Inokulaadi kontsentratsioon: 10—-100 cfu

Kolooniate arv on = 50% kontrolls66tme arvust

Salmonella enteritidis 1—4 mm punased kolooniad ja s66de

ATCC® 13076™

Salmonella typhimurium 0,5-4 mm punased kolooniad ja s66de
ATCC® 14028™

Salmonella vichow NCTC | 1-4 mm punased kolooniad ja s66de
5742

Salmonella nottingham 0,5-4 mm punased kolooniad ja s66de
NCTC® 7832

Pseudomonas aeruginosa | 0,5-1,5 mm punased kolooniad ja s66de
ATCC® 9027™

Negatiivne kontroll
Inokulaadi kontsentratsioon: 103-10° cfu
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Escherichia coli ATCC®
11775™

Kasv puudub vdi ndelapea suurused kuni 1 mm
kollased/rohelised kolooniad

ATCC® 13047™

Proteus mirabilis ATCC® Kasv puudub v6i ndéelapea suurused kuni 1 mm
29906™ roosad kolooniad, ei vooga

Proteus mirabilis ATCC® Kasv puudub vdi néelapea suurused kuni
12453™ 1 mm roosad kolooniad, ei vooga
Enterococcus cloacae | Kasv puudub vdi 0,5—-1 mm kollased/rohelised

kolooniad ja s66de

Inokulaadi kontsentratsioon:

10%-10° cfu

Escherichia coli ATCC®
25922™

Kasv puudub vdi néelapea suurused kuni 1 mm
kollased/rohelised kolooniad

Thermo
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Piirangud

Tuleb silmas pidada, et laktoosi kaaritavad salmonellad ei tooda tulpilisi punaseid kolooniaid. Mdnede salmonellade, nagu
Salmonella typhi ja Salmonella paratyphi, kasv parsitakse s66tmes sisalduvate selektiivainete téttu ning need ei kasva. Koigi
mittesihtorganismide kasv ei pruugi olla taielikult parsitud ning kui Proteus citrobacter ja Pseudomonas spp. on vdimelised
kasvama, siis moodustavad need soolepatogeenidele iseloomulikke punaseid kolooniaid. Tuvastamine on oletuslik ja see tuleb
kinnitada sobivate seroloogiliste vdi biokeemiliste meetoditega.

Keskkonda tuleb kogu aeg valguse eest kaitsta, valja arvatud inokuleerimise ajal ja parast inkubeerimist.

Toimivusnaitajad

Tapsust on tdestatud kvaliteedikontrolli andmete labivaatamisega. Salmonella tlivede oiget tuvastamist kinnitab hasti
iseloomustatud isolaadi kaasamine kvaliteedikontrolli protsessidesse, mida tehakse iga partii tootmise kaigus, ja see peab
vastama maaratud kriteeriumidele. Modifitseeritud briljantrohelise agari tapsust (CM0329B, CM0329R, CM0329T ja CM0329K)
naitas toote Uldine labimismaar 100%, mis saadi peaaegu kaheaastase testimise tulemusel (2020. aasta juuni kuni 2022. aasta
marts; 10 partiid). See naitab, et toimivus on reprodutseeritav.

Modifitseeritud  briljantrohelise agarit (CM0329B, CMO0329R, CMO0329T ja CMO0329K) testitakse ettevottesiseselt
kvaliteedikontrolli protsessi osana alates toodete turuletoomisest 1995. aastal. Kui sihtorganismide puhul kasutatakse 10-100
cfu Salmonella enteritidis'e ATCC® 13076™, Salmonella typhimurium'i ATCC® 14028™, Salmonella virchow NCTC 5742,
Salmonella Nottingham'i NCTC 7832 ja Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9027™ inokulaati ning inkubeeritakse 18 tundi
temperatuuril 37 °C, siis saab kasutaja kasvatada selles dokumendis kirjeldatu kohase koloonia suuruse ja morfoloogiaga
organismid. Kui mittesihtorganismide puhul kasutatakse 10°-10° cfu Escherichia coli ATCC® 11775™, Proteus mirabilis'e
ATCC® 29906™, Proteus mirabilis'e ATCC® 12453™, Enterococcus cloacae ATCC® 13047™ vi 10°-10° cfu Escherichia coli
ATCC® 25922™ inokulaati ning inkubeeritakse 18 tundi temperatuuril 37 12 °C, siis saab kasutaja kasvatada selles
dokumendis kirjeldatu kohase koloonia suuruse ja morfoloogiaga organismid.
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4 | Issue date: 12.03.21. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id- 24-identification-of-salmonella-species

2.  Ford, L., Glass, K., Veitch, M., Wardell, R., Polkinghorne, B., Dobbins, T., ... & Kirk, M. D. (2016).
Increasing incidence of Salmonella in Australia, 2000-2013. PLoS one, 11(10), e0163989.

3. Ridha, A. G, Malbrain, M. L. N. G., Mareels, J., Verbraeken, H., & Zachee, P. (1996). Lung abscess due to nontyphoid
salmonella in an immunocompromised host: case report with review of the literature. Acta Clinica Belgica, 51(3), 175-183.
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Gélose au vert brillant (modifiée)
FR

CM0329B, CM0329R, CM0329T et CM0329K

Utilisation prévue

Les dispositifs de gélose au vert brillant modifiée (CM0329B, CM0329R, CM0329T et CM0329K) sont des milieux sélectifs pour
l'isolement des espéces de Salmonella (pas Salmonella typhi ou Salmonella paratyphi A) a partir d’échantillons cliniques tels que
des échantillons de matiéres fécales. Les dispositifs peuvent également étre utilisés pour tester des échantillons alimentaires. Les
dispositifs de gélose au vert brillant modifié¢e (CM0329B, CM0329R, CM0329T et CM0329K) sont utilisés dans une méthode de
diagnostic pour aider les cliniciens a déterminer les options de traitement potentielles pour les patients suspectés d’avoir des
infections a Salmonella.

Les dispositifs sont destinés a un usage professionnel uniquement, ne sont pas automatisés et ne constituent pas non plus des tests
compagnons.

Résumé et description

Les espéces de Salmonella sont des bactéries mobiles en forme de batonnet avec des flagelles péritriches de 2 a 5 ym de longueur
et de 0,7 a 1,5 um de diamétre de la famille des Enterobacteriaceae’. Les espéces de Salmonella sont classées en deux groupes
principaux qui sont Salmonella enterica et Salmonella bongori et le premier est subdivisé en sérovar typhoide et paratyphoide. Prés
de 70 % des infections & Salmonella au Royaume-Uni sont causées par le sérovar non typhoide Salmonella enteritidis'. Salmonella
enterica provoque souvent une gastro-entérite chez 'humain et le mode de transmission peut étre des aliments comme la viande
insuffisamment cuite, des ceufs, des produits laitiers, de I'eau contaminée, des personnes et des animaux infectés?.

Les implications des infections a Salmonella sont davantage rapportées chez les patients immunodéprimés. Chez les patients
infectés par le VIH, la bactériémie due a des infections autres que Salmonella est courante. Des études rapportent que chez les
patients infectés par le VIH et immunodéprimés, la bactériémie a Salmonella peut également se propager a d’autres tissus et
organes, en particulier les poumons?®. Par conséquent, il est important de distinguer les espéces de Salmonella dans les échantillons
cliniques, car il s’agit de la troisiéme cause la plus fréquente de gastro-entérite bactérienne au Royaume-Uni'.

Principe de la méthode

La gélose au vert brillant modifiée (CM0329B, CM0329R, CM0329T et CM0329K) contient des peptones, du Lab-Lemco et de
I'extrait de levure pour favoriser la croissance des especes de Salmonella. La présence de lactose et de saccharose dans le milieu
agit comme une source d’énergie, dont la fermentation entraine une baisse du pH, ce qui fait que le colorant indicateur de couleur
rouge de phénol passe du rouge au jaune.

Formule classique
grammes par litre

Poudre « Lab-Lemco » 5,0
Peptone 10,0
Extrait de levure 3,0
Dihydrogénophosphate de 1,0
potassium

Dihydrogénophosphate de sodium 0,6
Lactose 10,0
Saccharose 10,0
Rouge de phénol 0,09
Vert brillant 0,0047
Gélose 12,0

Matériel fourni
CMO0329B : 500 g de base gélosée au vert brillant CM0329R : 2,5 kg de base gélosée au vert brillant CM0329T : 5 kg de
base gélosée au vert brillant CM0329K : 25 kg de base gélosée au vert brillant

Matériel requis, mais non fourni

e  Boucles d’inoculation, écouvillons, récipients de recueil
. Incubateurs

e  Organismes pour le controle qualité

e Récipients stériles

Conservation

e  Conserver le produit dans son emballage d’origine entre 10 °C et 30 °C.

e  Conserver le récipient hermétiquement fermé.

. Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date de péremption mentionnée sur I'étiquette.
. Protéger de I'humidité.
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. 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 °C et 12 °C.

Avertissements et précautions

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

Provoque une grave irritation des yeux.

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

lirritation des yeux persiste, consulter un médecin.

En cas d’inhalation, si la respiration est difficile, éloigner la personne a l'air frais et la maintenir dans une position

confortable pour respirer. En cas de symptdmes respiratoires, appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin.

Réservé a un usage diagnostique in vitro.

Réservé a I'usage professionnel.

Vérifier 'emballage du produit avant la premiere 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.

Il reléve de la responsabilité de chaque laboratoire de gérer les déchets produits conformément a leur nature et a leur

degré de danger et de les traiter ou de les éliminer conformément aux réglementations fédérales, nationales et locales

applicables. 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.

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

Pour en savoir plus sur la manipulation et I'élimination en toute sécurité du produit, se reporter a la fiche de données de sécurité
(FDS) (www.thermofisher.com).

Incidents graves

Il convient de signaler tout incident grave survenu en lien avec le dispositif au fabricant et a 'autorité de régulation concernée
dans lequel I'utilisateur et / ou le patient sont établis.

Prélevement, manipulation et conservation des échantillons

Les spécimens doivent étre prélevés et manipulés conformément aux directives locales recommandées, comme les UK
Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) ID 01, ID 24, S 7 et Q 5.

Procédure

Mettre en suspension 52 g dans un litre d’eau distillée. En agitant fréquemment, porter a ébullition pour dissoudre complétement.
Refroidir a 50 °C. Bien mélanger et verser dans des récipients stériles. NE PAS AUTOCLAVER. Ce produit est sujet a de légéeres
variations de couleur. Cependant, cela n’affecte pas les performances microbiologiques.

Interprétation

Une fois reconstituées, les Salmonella enteritidis et Salmonella virchow apparaitront sous forme de colonies de couleur rouge de 1
a 4 mm. Salmonella typhimurium et Salmonella nottingham apparaitront sous forme de colonies de couleur rouge de 0,5 a 4 mm.
Pseudomonas aeruginosa apparaitra sous forme

de colonies de couleur rouge de 0,5 a 1,5 mm.

Controéle 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 : 18 h a 37 °+2 °C aérobie

Controles positifs

Niveau d'inoculum®: 10 a 100 UFC

Le nombre de colonies représente = 50 % du nombre dans le milieu de contréle
Salmonella enteritidis Colonies de couleur rouge de 1 a 4 mm et milieu
ATCC® 13076™

Salmonella typhimurium Colonies de couleur rouge de 0,5 a 4 mm et milieu
ATCC® 14028™

Salmonella vichow NCTC | Colonies de couleur rouge de 1 a 4 mm et milieu
5742

Salmonella nottingham Colonies de couleur rouge de 0,5 a 4 mm et milieu
NCTC 7832
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Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 9027 ™

Colonies de couleur rouge de 0,5 a 1,5 mm et milieu

Contréles négatifs
Niveau d'inoculum : 103-10°

UFC

Escherichia coli ATCC®
11775™

Pas de croissance ou de petites colonies de couleur
jaune/verte de 1 mm

ATCC® 13047 ™

Proteus mirabilis ATCC® Pas de croissance ou de petites colonies de couleur
29906 ™ rose de 1 mm, pas d’essaimage

Proteus mirabilis ATCC® Pas de croissance ou de petites colonies de
12453™ couleur rose de 1 mm, pas d’essaimage
Enterococcus cloacae | Pas de croissance ou de petites colonies de couleur

jaune/verte de 0,5 @ 1 mm et milieu

Niveau d’inoculum : 10* & 10° UFC

Escherichia coli ATCC®
25922™

Pas de croissance ou de petites colonies de couleur
jaune/verte de 1 mm
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Restriction

Il convient de noter que les salmonelles fermentant le lactose ne produiront pas de colonies de couleur rouge typiques. Certaines
salmonelles telles que Salmonella typhi et Salmonella paratyphi sont inhibées par les agents sélectifs du milieu et ne se
développeront pas. Tous les organismes non ciblés peuvent ne pas étre complétement inhibés et Proteus Citrobacter et
Pseudomonas spp., lorsqu’ils sont capables de se développer, imitent les agents pathogénes entériques produisant des colonies
de couleur rouge. Les identifications sont présumées et doivent étre confirmées grace aux méthodes sérologiques/biochimiques
appropriées.

Ce milieu doit étre protégé de la lumiére en permanence, sauf pendant I'inoculation et aprées I'incubation.

Caractéristiques de performances

L’exactitude a été démontrée grace a un examen des données de CQ. La détection correcte des souches de Salmonella est
confirmée par I'inclusion d’un isolat bien caractérisé dans les processus de CQ effectués dans le cadre de la fabrication de
chaque lot de dispositifs, qui doivent répondre aux critéres d’acceptation définis. La précision de la gélose au vert brillant
modifiée (CM0329B, CM0329R, CM0329T et CM0329K)

a été démontrée par un taux de réussite global de 100 % obtenu pour le produit sur prés de 2 ans d’essais (juin 2020 —
mars 2022 ; 10 lots). Cela montre que les performances sont reproductibles.

Les géloses au vert brillant modifiées (CM0329B, CM0329R, CM0329T et CM0329K) sont testées en interne dans le cadre du
processus de CQ depuis le lancement des produits en 1995. Pour les organismes cibles, lors de I'utilisation d’'un inoculum de
10 a 100 UFC de Salmonella enteritidis ATCC® 13076™, Salmonella typhimurium ATCC® 14028™, Salmonella virchowNCTC
5742, Salmonella nottingham NCTC 7832 et Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9027™ et en incubant le dispositif a 37 °C
pendant 18 heures, I'utilisateur peut récupérer des organismes avec la taille et la morphologie des colonies comme indiqué
dans le présent document. Pour les organismes non ciblés, lors de I'utilisation 10% & 10% UFC niveau d’inoculum d’Escherichia
coli ATCC® 11775™, Proteus mirabilis ATCC® 29906™, Proteus mirabilis ATCC® 12453™, Enterococcus cloacae ATCC®
13047™ ou de 10* & 108 UFC d'inoculum d’Escherichia coli ATCC® 25922™ et en incubant le dispositif & 37 + 2°C pendant
18 heures, I'utilisateur peut récupérer des organismes avec la taille et la morphologie des colonies comme indiqué dans le
présent document.
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Limite de température

Date de péremption

Conserver a I'abri du
rayonnement solaire direct

Ne pas réutiliser

Consulter le mode d’emploi ou le
mode d’emploi électronique

Contenu suffisant pour <n> tests

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

Fabricant

Représentant autorisé dans la
Communauté
européenne/I'Union européenne

Systéme européen d’évaluation
de la conformité

Evaluation de conformité du
Royaume-Uni

Identifiant unique du dispositif

Importateur - Pour indiquer
I'entité qui importe le dispositif
médical localement. Applicable a
I’'Union européenne

Made in the
United Kingdom

Fabriqué au Royaume-Uni

ATCC Licensed y*

Derivative

:
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©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés. ATCC et les marques du catalogue ATCC sont des marques déposées de

I’American Type Culture Collection.
NCTC et les marques de catalogue NCTC sont des marques déposées de National Collection of Type Cultures.
Les autres marques déposées sont des marques commerciales ou déposées de Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Royaume-Uni

CEER

Pour obtenir une assistance technique, contacter le distributeur local.

Informations de révision

Révision | Date des modifications

2.0 19 décembre 2023
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Brilliant Green Agar (Modified)

(Agar verde brillante [modificato]) IT
CM0329B, CM0329R, CM0329T e CM0329K

Uso previsto

| dispositivi Brilliant Green Agar Modified (Agar verde brillante modificato) (CM0329B, CM0329R, CM0329T e CM0329K) sono
terreni selettivi per l'isolamento delle specie di Salmonella (diverse da Salmonella typhi o Salmonella Paratyphi A) da campioni
clinici, tra cui i campioni fecali. | dispositivi possono essere utilizzati anche per testare campioni alimentari. | dispositivi Agar verde
brillante modificato (CM0329B, CM0329R, CM0329T e CM0329K) vengono impiegati nei flussi di lavoro diagnostico quale ausilio ai
medici per la determinazione di possibili opzioni di trattamento in pazienti con sospette infezioni da Sa/monella.

| dispositivi sono esclusivamente per uso professionale, non sono adatti per flussi di lavoro automatizzati né per la diagnostica di
accompagnamento.

Riepilogo e spiegazione

Le specie di Salmonella sono batteri mobili di forma bastoncellare con flagelli peritrichi di lunghezza compresa tra 2 e 5um e
diametro compreso tra 0,7 e 1,5 um, appartenenti alla famiglia delle Enterobacteriaceae’. Le specie di Salmonella vengono
generalmente classificate in due gruppi principali: Salmonella enterica e Salmonella bongori, il primo suddiviso in sierotipo tifoide e
paratifoide. Quasi il 70% delle infezioni da Salmonella nel Regno Unito & causato dal sierotipo non tifoide Salmonella enteritidis’. La
Salmonella enterica € spesso causa di gastroenterite nel’'uomo e la trasmissione avviene tramite alimenti come carne poco cotta,
uova, latticini, acqua contaminata, persone e animali infetti?.

Le implicazioni delle infezioni da Salmonella sono riportate maggiormente nei pazienti immunocompromessi. Nei pazienti con HIV, &
comune la batteriemia dovuta a infezioni diverse da Salmonella. Alcuni studi riportano che i pazienti immunocompromessi, affetti da
HIV, possono presentare una diffusione della Salmonella anche in altri tessuti e organi, in particolare i polmoni®. Di conseguenza, &
importante distinguere le specie di Salmonella nei campioni clinici, poiché questo patogeno rappresenta la terza causa piu comune
di gastroenterite batterica nel Regno Unito'.

Principio del metodo

Brilliant Green Agar Modified (CM0329B, CM0329R, CM0329T e CM0329K) contiene peptoni, Lab-Lemco ed estratto di lievito per
supportare la crescita delle specie di Salmonella. |l lattosio e il saccarosio presenti nel terreno fungono da fonte energetica, la cui
fermentazione causa una riduzione del pH che, a sua volta, provoca il cambiamento del colorante indicatore rosso fenolo da rosso a
giallo.

Formula tipica
grammi per litro

Polvere “Lab-Lemco” 5,0
Peptone 10,0
Estratto di lievito 3,0
Idrogenofosfato disodico 1,0
Diidrogeno fosfato di sodio 0,6
Lattosio 10,0
Saccarosio 10,0
Rosso fenolo 0,09
Verde brillante 0,0047
Agar 12,0

Materiali forniti
CMO0329B: 500 g di Brilliant Green Agar Base (Agar base verde brillante) CM0329R: 2,5 kg di Agar base verde brillante
CMO0329T: 5 kg di Agar base verde brillante CM0329K: 25 kg di Agar base verde brillante

Materiali necessari ma non forniti

Anse di inoculazione, tamponi, contenitori di raccolta
Incubatori

Organismi di controllo qualita

Contenitori sterili

Conservazione

e  Conservare il prodotto nella sua confezione originale tra 10 °C e 30 °C.

. Tenere il contenitore ermeticamente chiuso.

. Il prodotto puo 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 ricostituiti, conservare i terreni tra 2 °C e 12 °C.
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Avvertenze e precauzioni

. Non inalare. Pud causare sintomi allergici o asmatici o respirazione difficoltosa se inalato.

. Provoca grave irritazione oculare.

. Pud 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 con attenzione con acqua per diversi minuti.

e Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a sciacquare. Se lirritazione oculare persiste,
consultare un medico.

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

. Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

. Solo per uso professionale.

. Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo uso.

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

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

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

. E responsabilita di ciascun laboratorio gestire i rifiuti prodotti in base alla loro natura e al grado di rischio e farli trattare 0

smaltire in conformita alle normative federali, statali e locali applicabili. Leggere e seguire attentamente le indicazioni. E
incluso lo smaltimento dei reagenti utilizzati o inutilizzati, nonché di qualsiasi altro materiale monouso contaminato,
secondo le procedure per i prodotti infettivi o potenzialmente infettivi.

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

Per un utilizzo e uno smaltimento sicuro 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 I'utilizzatore e/o il paziente € ubicato.

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]) ID 01, ID 24,S 7 e Q 5.

Procedura

Sospendere 52 g in un litro di acqua distillata. Agitando frequentemente, portare a bollore fino a scioglimento completo.
Raffreddare a 50 °C. Mescolare bene e versare in contenitori sterili. NON STERILIZZABILE IN AUTOCLAVE. Questo prodotto &
soggetto a lievi variazioni di colore. Tuttavia, cid non influisce sulle prestazioni microbiologiche.

Interpretazione

Una volta eseguita la ricostituzione, la presenza di Salmonella enteritidis e Salmonella virchow sara indicata dalla comparsa di
colonie rosse di 1-4 mm. La presenza di Salmonella typhimurium e Salmonella nottingham sara indicata dalla comparsa di colonie
rosse di 0,5-4 mm. La presenza di Pseudomonas aeruginosa sara indicata dalla comparsa di colonie rosse di 0,5-1,5 mm.

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

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

Condizioni di incubazione: 18 ore a 37 + 2 °C in aerobiosi

Controlli positivi

Livello di inoculo: 10-100 ufc

La conta delle colonie & 250% della conta su terreno di controllo
Salmonella enteritidis Colonie rosse di 1-4 mm e terreno rosso
ATCC® 13076™

Salmonella typhimurium Colonie rosse di 0,5-4 mm e terreno rosso
ATCC® 14028™

Salmonella virchow NCTC | Colonie rosse di 1-4 mm e terreno rosso
5742

Salmonella nottingham Colonie rosse di 0,5-4 mm e terreno rosso
NCTC 7832

Pseudomonas aeruginosa | Colonie rosse di 0,5-1,5 mm
ATCC® 9027 ™ e terreno rosso

Controlli negativi
Livello di inoculo: 10%-10° ufc
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Escherichia coli ATCC® Nessuna crescita o colonie gialle/verdi di ppt-1 mm
11775™

Proteus mirabilis ATCC® Nessuna crescita o colonie rosa di ppt-1 mm, nessuna
29906 ™ sciamatura

Proteus mirabilis ATCC® Nessuna crescita o colonie rosa di ppt-1 mm, nessuna

12453™ sciamatura
Enterococcus cloacae Nessuna crescita o colonie gialle/verdi di 0,5-1 mm e
ATCC® 13047™ terreno giallo/verde

Livello di inoculo: 10%-108 ufc

Escherichia coli ATCC® Nessuna crescita o colonie gialle/verdi di ppt-1 mm
25922™

Limitazioni

Occorre osservare che le salmonelle fermentanti il lattosio non produrranno le tipiche colonie rosse. Alcune salmonelle, come
Salmonella typhi e Salmonella paratyphi, sono inibite dagli agenti selettivi presenti nel terreno e non cresceranno. E possibile che
non tutti gli organismi non target siano completamente inibiti e in particolare Proteus citrobacter e Pseudomonas spp., quando
riescono a crescere, imitano i patogeni enterici producendo colonie rosse. Le identificazioni sono presuntive e devono essere
confermate con i metodi sierologici/biochimici appropriati.

Il terreno deve essere sempre protetto dalla luce, tranne che durante 'inoculazione e dopo l'incubazione.

Caratteristiche prestazionali

L’accuratezza € stata dimostrata attraverso 'esame dei dati del controllo qualita. Il corretto rilevamento dei ceppi di Salmonella
e confermato dall'inclusione di un isolato ben caratterizzato nei processi di controllo qualita eseguiti nellambito della
fabbricazione di ciascun lotto dei dispositivi, i quali devono soddisfare i criteri di accettazione definiti. La precisione di Agar
verde brillante (modificato) (CM0329B, CM0329R, CM0329T e CMO0329K) & stata dimostrata da un tasso di approvazione
complessivo del 100% ottenuto per il prodotto in quasi 2 anni di test (giugno 2020 — marzo 2022; 10 lotti). Cio dimostra che le
prestazioni sono riproducibili.

| prodotti Agar verde brillante (modificato) (CM0329B, CM0329R, CM0329T e CM0329K) sono testati internamente nell’ambito
del processo di controllo qualita sin dal lancio nel 1995. Per quanto riguarda gli organismi target, utilizzando un inoculo da 10-
100 ufc di Salmonella enteritidis ATCC® 13076™, Salmonella typhimurium ATCC® 14028™, Salmonella virchow NCTC 5742,
Salmonella Nottingham NCTC 7832 e Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9027™ e incubando il dispositivo a 37 °C per 18 ore,
€ possibile recuperare organismi con le dimensioni e la morfologia delle colonie indicate in questo documento. Per quanto
riguarda gli organismi non target, utilizzando un livello di inoculo da 103-10° ufc di Escherichia coli ATCC® 11775™, Proteus
mirabilis ATCC® 29906™, Proteus mirabilis ATCC® 12453™ Enterococcus cloacae ATCC® 13047™ o un inoculo da 10*
10% ufc di Escherichia coli ATCC® 25922™ e incubando il dispositivo a 37 + 2 °C per 18 ore, & possibile recuperare organismi
con le dimensioni e la morfologia delle colonie indicate in questo documento.

Bibliografia

1. Public Health England. 2021. ‘Standards for Microbiology Investigations Identification of Salmonella species.’ Issue no:
4 | Issue date: 12.03.21. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-24-identification-of-salmonella-species

2.  Ford, L., Glass, K., Veitch, M., Wardell, R., Polkinghorne, B., Dobbins, T., & Kirk, M. D. (2016).
Increasing incidence of Salmonella in Australia, 2000-2013. PLoS one, 11(10), e0163989.

3. Ridha, A. G, Malbrain, M. L. N. G., Mareels, J., Verbraeken, H., & Zachee, P. (1996). Lung abscess due to nontyphoid
salmonella in an immunocompromised host: case report with review of the literature. Acta Clinica Belgica, 51(3), 175-183.
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Briliantinés zalumos agaras (modifikuotas) LT

CM0329B, CM0329R, CM0329T ir CM0329K

Paskirtis

Modifikuoti briliantinés Zalumos agaro (CM0329B, CMO0329R, CMO0329T ir CMO0329K) preparatai — tai selektyvi terpé, skirta
Salmonella rasims (ne Salmonella typhi ar Salmonella paratyphi A) i$ klinikiniy méginiy, pvz., iSmaty, atskirti. Preparatai taip pat gali
bati naudojami maisto méginiams tirti. Modifikuoti briliantinés Zalumos agaro (CM0329B, CMO0329R, CMO0329T ir CM0329K)
preparatai naudojami diagnostikos procese, siekiant padéti gydytojams nustatyti galimus gydymo bddus pacientams, kuriems
jtariama Salmonellae infekcija.

Preparatai skirti tik profesionaliam naudojimui, néra automatizuoti ir néra papildomos diagnostikos priemonés.

Santrauka ir paaiskinimas

Salmoneliy rdsis sudaro lazdelés formos judrios bakterijos, turin¢ios 2-5 um ilgio ir 0,7—-1,5 uym skersmens Enterobacteriaceae
Seimos' peritricho Ziuzelius. Salmoneliy rasys dazniausiai skirstomos j dvi pagrindines grupes, t. y. Salmonella enterica ir
Salmonella bongori, o pirmoji dar skirstoma | viduriy Siltinés ir paratifoidines grupes. Apie 70 % salmoneliy infekcijy Jungtinéje
Karalystéje sukelia netifoidinis serovaras Salmonella enteritidis'. Salmonella enterica daznai sukelia gastroenterita, kuriuo uzsikrésti
galima per nepakankamai termiSkai apdorotg mésa, kiauSinius, pieno produktus, uzterStg vandenj, uZsikrétusius Zmones ir
gyvianus?.

Salmoneliy infekcijos padariniai daZniau pasirei$kia pacientams, kuriy imunitetas nusilpes. ZIV uZsikrétusiems pacientams daZznai
pasireiskia bakteremija dél ne salmoneliy infekcijos. Tyrimai rodo, kad ZIV pacienty, kuriy imunitetas nusilpes, salmoneliy
bakteremija taip pat gali iSplisti j kitus audinius ir organus, ypa¢ plaucius®. Todél klinikiniuose méginiuose svarbu atskirti salmoneliy
rasis, nes tai yra trecia pagal daznumg bakterinio gastroenterito priezastis JK'.

Metodo principas

Modifikuotame briliantinés Zalumos agare (CM0329B, CM0329R, CMO0329T ir CM0329K) yra peptony, ,Lab Lemco” ir mieliy
ekstrakto, skatinan¢io salmoneliy rasiy augima. Laktozé ir sacharozé terpéje veikia kaip energijos Saltinis, dél kurio fermentacijos
sumazéja pH, todél raudinasis fenolis i$ raudono pasikeicia j geltona.

Tipiné formulé

gramy litre
,Lab-Lemco" milteliai 5,0
Peptonas 10,0
Mieliy ekstraktas 3.0
Dinatrio vandenilio fosfatas 1,0
Natrio divandenilio fosfatas 0,6
Laktoze 10,0
Sacharozé 10,0
Raudonasis fenolis 0,09
Briliantiné zaluma 0,0047
Agaras 12,0

Tiekiamos medziagos
CMO0329B: 500 g briliantinés zalumos agaro bazé CM0329R: 2,5 kg briliantinés Zzalumos agaro bazé CM0329T: 5 kg
briliantinés zalumos agaro bazé CM0329K: 25 kg briliantinés zalumos agaro bazé

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

e Kokybés kontrolés organizmai

e  Sterilios talpyklos

Laikymas

Produktg laikyti originalioje pakuotéje, 10-30 °C temperatroje.

Talpyklg laikyti sandariai uzdarytg.

Produktas gali bati naudojamas iki galiojimo datos, nurodytos etiketéje.

Saugoti nuo dregmes.

Saugoti nuo saulés Sviesos.

Prie$ naudojant leisti paruo$tam produktui pasiekti kambario temperatira.
aruosty terpe laikyti 2—12 °C temperataroje.

T e © o o o o

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
. Nejkvépti. |kvepus gali pasireiksti alergijos ar astmos simptomai arba pasunkeéti kvépavimas.
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Stipriai dirgina akis.
Gali sukelti alerging odos reakcija.
Patekus ant odos, gausiai plauti vandeniu ir muilu.
Patekus j akis, atsargiai plauti vandeniu kelias minutes.
ISimti kontaktinius leSius, jei jie yra ir tai lengva padaryti. Toliau plauti akis. Jei akiy dirginimas nepraeina, kreiptis j
gydytoja.
Ikvépus, jei sunku kvépuoti, iSvesti asmenj j gryng org ir jtaisyti jj patogioje padétyje, kad galéty laisvai kvépuoti. Jei
pasireiskia kvépavimo taky simptomai, nedelsiant skambinti j APSINUODIJIMY CENTRA ar kreiptis j gydytoja.
Skirta tik in vitro diagnostikai.
Tik profesionaliam naudojimui.
Prie$ naudojant pirma kartg, patikrinti produkto pakuote.
Nenaudoti produkto, jei yra matomy pakuotés (stiklainiuko ar dangtelio) pazeidimy.
Nenaudoti pasibaigus galiojimo terminui.
Nenaudoti priemonés, jei yra uzter§Simo pozymiy.
Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz susidariusiy atlieky tvarkyma, atsizvelgiant j jy pobddj ir pavojingumo laipsnj, ir
tvarkymag ar $alinimg laikantis visy taikomy federaliniy, valstijos ir vietos teisés akty. Perskaityti nurodymus ir jais
vadovautis. Tai apima panaudoty ar nepanaudoty reagenty, taip pat kity uztersty vienkartiniy medziagy Salinima laikantis
infekciniy ar potencialiai infekciniy produkty $alinimo proceddry.
. Pasirdpinti, kad talpyklos dangtelis baty sandariai uzdarytas po pirmojo atidarymo ir tarp naudojimy, kad j vidy patekty kuo

maziau drégmes, nes produktas gali sugesti.

Apie saugy produkto tvarkyma ir Salinimg 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, apdorojimas ir laikymas

Méginius reikia paimti ir tvarkyti laikantis vietiniy rekomenduojamy gairiy, pvz., JK mikrobiologijos tyrimy standarty (UK SMI) ID
01,ID24,S7irQ5.

Procediira

IStirpinti 52 g litre distiliuoto vandens. Daznai maiSant uzvirinti, kad visiSkai iStirpty. Atvésinti iki 50 °C temperatdros. Gerai
iSmaisyti ir supilti j sterilias talpyklas. NESTERILIZUOTI AUTOKLAVU. Siam produktui badingi nedideli spalvy skirtumai. Tagiau
tai neturi jtakos mikrobiologiniam veikimui.

Aiskinimas

Atkurtos Salmonella enteritidis ir Salmonella virchow bus rodomos kaip 1-4 mm raudonos kolonijos. Salmonella typhimurium ir
Salmonella nottingham bus rodomos kaip 0,5—-4 mm raudonos kolonijos. Pseudomonas aeruginosa bus rodamos kaip

0,5-1,5 mm raudonos kolonijos.

Kokybés kontrolé
Naudotojas yra atsakingas uZ kokybés kontrolés tyrimus, atsiZvelgiant | terpés paskirtj ir pagal visus galiojanCius vietos
reikalavimus (daznj, padermiy skai€iy, inkubacijos temperatirg ir kt.).

Sios terpés veiksminguma galima patikrinti testuojant toliau nurodytas kontrolines padermes.

Inkubacijos sglygos: 18 val. 37 + 2 °C temperatiroje aerobinémis sglygomis
Teigiamos kontrolinés medziagos

Inokuliato lygis: 10-100 cfu

Kolonijy skai€ius yra = 50 % kontrolinés terpés skai€iaus

Salmonella enteritidis 1—4 mm raudonos kolonijos ir terpé

ATCC® 13076™
Salmonella typhimurium 0,5-4 mm raudonos kolonijos ir terpé

ATCC® 14028™
Salmonella virchow NCTC | 1-4 mm raudonos kolonijos ir terpé
5742

Salmonella nottingham 0,5-4 mm raudonos kolonijos ir terpé
NCTC 7832

Pseudomonas aeruginosa | 0,5-1,5 mm raudonos kolonijos ir terpé
ATCC® 9027 ™

Neigiama kontroliné medziaga
Inokuliato lygis: 103—10° cfu

Escherichia coli ATCC® Jokio augimo ar taskinés — 1 mm geltonos /
11775™ Zalios kolonijos
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Proteus mirabilis ATCC® Néra augimo ar taskinés — 1mm rausvos

29906™ kolonijos, be spieciy

Proteus mirabilis ATCC® Jokio augimo ar taskinés — 1 mm rausvos
12453™ kolonijos, be spieciy

Enterococcus cloacae Jokio augimo ar 0,5-1 mm geltonos / Zalios
ATCC® 13047™ kolonijos ir terpé

Inokuliato lygis: 10°-10° cfu

Escherichia coli ATCC® Jokio augimo ar taskinés — 1 mm geltonos /
25922™ Zalios kolonijos
Apribojimai

Reikéty pazyméti, kad laktoze fermentuojancios salmonelés nesukuria tipiSky raudony kolonijy. Kai kurias salmoneles, tokias
kaip Salmonella typhi ir Salmonella paratyphi, slopina terpéje esancios selektyvios medziagos, todél jos neauga. Ne visi
netiksliniai organizmai gali bati visiSkai slopinami — Proteus citrobacter ir Pseudomonas spp., kai gali augti, imituoja zarnyno
patogenus, gaminancius raudongsias kolonijas. Identifikacijos daromos remiantis prielaidomis ir turi bati patvirtintos atitinkamais
serologiniais / biocheminiais metodais.

Terpé turi bati visg laikg apsaugota nuo Sviesos, iSskyrus inokuliacijg ir po inkubacijos.

Veikimo charakteristikos

Tikslumas jrodytas perzitrint KK duomenis. Teisingas salmoneliy padermiy aptikimas patvirtinamas gerai apibadinto izoliato
jitraukimu j kokybés kontrolés procesus, atliekamus gaminant kiekvieng preparaty partijg, kuri turi atitikti apibréZtus priimtinumo
kriterijus. Modifikuotos briliantinés Zalumos agaro (CM0329B, CM0329R, CM0329T ir CM0329K) tikslumas

buvo jrodytas bendru 100 % produkto teigiamu rodikliu, gautu per beveik 2 bandymy metus (2020 m. birzelis —2022 m. kovas;
10 partijy). Tai rodo, kad veiksmingumas yra atkuriamas.

Nuo pat pristatymo 1995 m. modifikuotos briliantinés Zzalumos agaras (CM0329B, CM0329R, CM0329T ir CM0329K) yra
tikrinamas jmonéjekokybés kontrolés procesu. Naudojant tiksliniams organizmams, taikant 10-100 cfu inokuliatg Salmonella
enteritidis ATCC® 13076™, Salmonella typhimurium ATCC® 14028™, Salmonella virchow NCTC 5742, Salmonella
Nottingham NCTC 7832 ir Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9027™ bei inkubuojant preparatg 37 °C 18 valandy, naudotojas
gali atkurti organizmus, kuriy kolonijy dydis ir morfologija nurodyti Siame dokumente. Naudojant netiksliniams organizmams
10°-10° cfu inokuliato Escherichia coli ATCC® 11775™, Proteus mirabilis ATCC® 29906™, Proteus mirabilis ATCC® 12453™,
Enterococcus cloacae ATCC® 13047™ arba 5*-10° cfu inokuliato Escherichia coli ATCC® 25922™ lygj ir inkubuojant
preparatg 37 +2 °C temperatdroje 18 valandy, naudotojas gali atkurti organizmus, kuriy kolonijy dydis ir morfologija nurodyti
Siame dokumente.

Informacijos Saltiniai

1. Public Health England. 2021. ‘Standards for Microbiology Investigations Identification of Salmonella species.’ Issue no:
4 | Issue date: 12.03.21. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-24-identification-of-salmonella-species

2.  Ford, L., Glass, K., Veitch, M., Wardell, R., Polkinghorne, B., Dobbins, T., ... & Kirk, M. D. (2016).
Increasing incidence of Salmonella in Australia, 2000-2013. PLoS one, 11(10), e0163989.

3. Ridha, A. G, Malbrain, M. L. N. G., Mareels, J., Verbraeken, H., & Zachee, P. (1996). Lung abscess due to nontyphoid
salmonella in an immunocompromised host: case report with review of the literature. Acta Clinica Belgica, 51(3), 175-183.
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Stralende grenn agar (modifisert) NO

CM0329B, CM0329R, CM0329T og CM0329K

Tiltenkt bruk

Stralende grenn agar modifisert (CM0329B, CM0329R, CM0329T og CMO0329K)-enheter er selektive medier for isolering av
Salmonella-arter (ikke Salmonella typhi eller Salmonella paratyphi A) fra kliniske prgver som avfgringspragver. Enhetene kan ogsa
brukes for testing av matprgver. Stradlende grenn agar modifisert (CM0329B, CM0329R, CM0329T og CM0329K)-enheter brukes i
en diagnostisk arbeidsflyt for a hjelpe klinikere med & bestemme potensielle behandlingsalternativer for pasienter som mistenkes for
a ha Salmonella-infeksjoner.

Enhetene skal kun brukes av fagpersoner, er ikke automatiserte og er heller ikke til behandlingsveiledende diagnostikk

Sammendrag og forklaring

Salmonella-arter er stavformede bevegelige bakterier med peritrichous flagella med 2 til 5 um lengde og 0,7 til 1,5 ym diameter fra
Enterobacteriaceae-familien'. Salmonella-arter er bredt klassifisert i to hovedgrupper som er Salmonella enterica og Salmonella
bongori, og ferstnevnte er delt inn i tyfoid og paratyfoid serovar. Nesten 70 % av Salmonella-infeksjonene i Storbritannia er
forarsaket av den ikke-tyfoide serovaren Salmonella enteritidis'. Salmonella enterica forarsaker ofte gastroenteritt hos mennesker,
og smittematen kan vaere mat som for lite stekt kjett, egg, meieriprodukter, forurenset vann, infiserte mennesker og dyr?.

Implikasjonene av Salmonella-infeksjoner rapporteres mer hos immunkompromitterte pasienter. Hos pasienter med HIV er
bakteriemi pa grunn av ikke-Salmonella-infeksjoner vanlig. Studier rapporterer at hos immunkompromitterte HIV-pasienter kan
Salmonella-bakteriemien ogsa spre seg til andre vev og organer, spesielt lungene®. Falgelig er det viktig & skille Salmonella-arter i
de kliniske prevene siden det er den tredje vanligste arsaken til bakteriell gastroenteritt i Storbritannia.

Metodeprinsippet

Stralende grenn agar modifisert (CM0329B, CM0329R, CM0329T og CM0329K) inneholder peptoner, Lab Lemco og gjeerekstrakt
for a stette veksten av Salmonella-arter. Tilstedeveerelsen av laktose og sukrose i mediet fungerer som en energikilde, hvis
fermentering resulterer i et fall i pH, noe som resulterer i at fenolrgdt indikatorfargestoff endres fra rgdt til gult.

Vanlig formel

gram per liter
'Lab-Lemco’-pulver 5,0

Pepton 10,0
Gjeerekstrakt 3,0
Dinatriumhydrogenfosfat 1,0
Natriumdihydrogenfosfat 0,6
Laktose 10,0
Sukrose 10,0
Fenolrgd 0,09
Stralende grgnn 0,0047
Agar 12,0

Materialer som folger med
CMO0329B: 500 g Stralende grenn agarbase CM0329R: 2,5 kg Stralende grenn agarbase CM0329T: 5 kg Stralende
grenn agarbase CM0329K: 25 kg of Stralende grenn agarbase

Materialer som er nedvendig, men som ikke felger med
e  Podegser, bomullspinner, innsamlingsbeholdere

. Inkubatorer

e  Kvalitetskontrollorganismer

e  Sterile beholdere

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 det rekonstituerte produktet na romtemperatur fer bruk.

Etter rekonstituering skal mediene oppbevares mellom 2 °C og 12 °C.

Advarsler og forholdsregler

. Skal ikke innandes. Kan gi allergi eller astmasymptomer eller pustevansker ved innanding.
. Gir alvorlig gyeirritasjon.

. Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.
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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 gjere. Fortsett skyllingen. Ved vedvarende gyeirritasjon: Sgk
legehjelp.

e Ved innanding: Flytt personen til frisk luft 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.

Kun til profesjonell bruk.

Inspiser produktemballasjen fer fgrste gangs bruk.

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

Produktet ma ikke brukes etter den angitte utlegpsdatoen.

Ikke bruk enheten hvis det er tegn pa kontaminering.

Det er hvert laboratoriums ansvar & handtere avfallet sitt i henhold til typen og faregrad og & ha det behandlet eller kastet i

samsvar med federale, statlige og lokale forskrifter. Instruksjonene ber leses og falges ngye. Dette inkluderer kassering

av brukt eller ubrukt produkt, sa vel som alt annet kontaminert engangsmateriale, etter prosedyrer for smittefarlige eller

potensielt smittefarlige produkter.

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

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

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

Prgvetaking, -handtering og -oppbevaring
Prgver skal tas og handteres i henhold til lokale anbefalte retningslinjer, for eksempel UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 01, ID 24, S 7 og Q 5.

Prosedyre

Suspender 52 g i 1 liter destillert vann. Med hyppig omraring, kok opp for & opplgse helt. Avkjgl til 50 °C. Bland godt og hell i
sterile beholdere. IKKE BRUK AUTOKLAYV. Dette produktet er gjenstand for sma fargevariasjoner. Dette pavirker imidlertid ikke
den mikrobiologiske ytelsen.

Tolkning

Nar Salmonella enteritidis og Salmonella virchow er rekonstituert, vil de vises som 1-4 mm rgde kolonier. Salmonella typhimurium
og Salmonella nottingham vil vises som 0,5—4 mm r@de kolonier. Pseudomonas aeruginosa vil vises som

0,5-1,5 mm rade kolonier.

Kvalitetskontroll
Det er brukerens ansvar & utfgre 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 fglgende referansestammer.

Inkubasjonsbetingelser:18 t ved 37 °C + 2 °C aerobt

Positive kontroller

Inokulumniva: 10-100 cfu

Antall kolonier er = 50 % av antallet i kontrolimediet

Salmonella enteritidis 1-4 mm rgde kolonier og medium
ATCC® 13076™

Salmonella typhimurium 0,5-4 mm regde kolonier og medium
ATCC® 14028™

Salmonella virchow NCTC | 1-4 mm rede kolonier og medium
5742

Salmonella nottingham 0,5-4 mm r@de kolonier og medium
NCTC 7832

Pseudomonas aeruginosa | 0,5-1,5 mm rade kolonier og medium
ATCC® 9027 ™

Negative kontroller
Inokulumniva: 103-10° cfu

Escherichia coli ATCC® Ingen vekst eller ppt—1 mm gule/granne kolonier
11775™

Proteus mirabilis ATCC® Ingen vekst eller ppt—1 mm rosa kolonier, ingen
29906 ™ sverming
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Proteus mirabilis ATCC® Ingen vekst eller ppt—1 mm rosa kolonier, ingen
12453™ sverming

Enterococcus cloacae Ingen vgkst eller 0,5-1 mm gule/gr@gnne kolonier
ATCC® 13047™ og medium

Inokulumniva: 10*-10° cfu

Escherichia coli ATCC® Ingen vekst eller ppt—1 mm gule/grenne kolonier
25922™

Begrensninger

Det skal bemerkes at laktosefermenterende salmonellae ikke vil produsere typiske rede kolonier. Noen salmonellae som
Salmonella typhi og Salmonella paratyphi hemmes av de selektive midlene i mediet og vil ikke vokse. lkke alle ikke-
malorganismer kan veere fullstendig hemmet, og Proteus citrobacter og Pseudomonas spp., nar de er i stand til & vokse,
etterligner enteriske patogener som produserer rgde kolonier. Identifikasjoner er presumptive og ber bekreftes med passende
serologiske/biokjemiske metoder.

Mediet skal beskyttes mot lys til enhver tid unntatt under inokulering og etter inkubering.

Ytelsesegenskaper

Ngyaktighet demonstreres ved gjennomgang av kvalitetskontrolldata. Riktig pavisning av Salmonella-stammer bekreftes ved
inkludering av et godt karakterisert isolat i kvalitetskontrollprosessene som utfgres som en del av produksjonen av hver batch
av enhetene, som ma oppfylle de definerte akseptkriteriene. Presisjonen til Strdlende grgnn agar modifisert (CM0329B,
CMO0329R, CM0329T og CM0329K) ble demonstrert ved en samlet bestatt rate pa 100 % oppnadd for produktet over nesten 2
ars testing (juni 2020 — mars 2022; 10 batcher). Dette viser at ytelsen er reproduserbar.

Stralende grenn agar modifisert (CM0329B, CMO0329R, CMO0329T og CMO0329K) er testet internt som del av
kvalitetskontrollprosessen siden produktet ble lansert i 1995. For malorganismer, ved bruk av 10-100 cfu inokulum av
Salmonella enteritidis ATCC® 13076™, Salmonella typhimurium ATCC® 14028™, Salmonella virchow NCTC 5742,
Salmonella Nottingham NCTC 7832 og Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9027™ og inkubering av enheten ved 37 °C i
18 timer, kan brukeren gjenfinne organismer med kolonistgrrelse og morfologi som oppfert i dette dokumentet. For ikke-
malorganismer, ved bruk av 10°-10° cfu inokulumnivé av Escherichia coli ATCC® 11775™, Proteus mirabilis ATCC® 29906 ™,
Proteus mirabilis ATCC® 12453™, Enterococcus cloacae ATCC® 13047™ eller 10*-10° cfu inokulum av Escherichia coli
ATCC® 25922™ og inkubering av enheten ved 37 + 2 °C i 18 timer, kan brukeren gjenfinne organismer med kolonistgrrelse og
morfologi slik det er oppfert i dette dokumentet.

Bibliografi

1. Public Health England. 2021. “Standards for Microbiology Investigations Identification of Salmonella species.” Utgave nr:
4 | Utgivelsesdato: 12.03.21. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id- 24-identification-of-salmonella-species

2. Ford, L., Glass, K., Veitch, M., Wardell, R., Polkinghorne, B., Dobbins, T., ... & Kirk, M. D. (2016).
Increasing incidence of Salmonella in Australia, 2000-2013. PLoS one, 11(10), e0163989.

3. Ridha, A. G, Malbrain, M. L. N. G., Mareels, J., Verbraeken, H., & Zachee, P. (1996). Lung abscess due to nontyphoid
salmonella in an immunocompromised host: case report with review of the literature. Acta Clinica Belgica, 51(3), 175-183.
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Agar z zielenig brylantowg (zmodyfikowany) PL

CM0329B, CM0329R, CM0329T i CM0329K

Przeznaczenie

Wyroby oznakowane jako zmodyfikowany agar z zielenig brylantowg (CM0329B, CMO0329R, CM0329T i CMO0329K) to pozywki
wybidrcze do izolacji gatunkéw Salmonella (innych niz Salmonella Typhi i Salmonella Paratyphi A) z prébek klinicznych, takich jak
probki katu. Wyroby te mogg by¢ réowniez wykorzystywane do badania probek zywnosci. Wyroby oznakowane jako zmodyfikowany
agar z zielenig brylantowg (CM0329B, CM0329R, CM0329T i CM0329K) sg wykorzystywane w procesie diagnostycznym, aby
pomac klinicystom w ustaleniu potencjalnych opcji leczenia u pacjentéw z podejrzeniem zakazenia wywotanego przez bakterie z
rodzaju Salmonella.

Wyroby te sa przeznaczone wytgcznie do uzytku profesjonalnego, nie sg zautomatyzowane i nie stanowig narzedzi do diagnostyki
towarzyszgce;j.

Podsumowanie i wyjasnienie

Gatunki z rodzaju Salmonella to ruchliwe bakterie o morfologii pateczek okotorzesych, o dtugosci od 2 do 5 ym i $rednicy od 0,7 do
1,5 um, nalezgce do rodziny Enterobacteriaceae'. Gatunki z rodzaju Salmonella sg z grubsza klasyfikowane w podziale na dwie
gtéwne grupy: Salmonella enterica i Salmonella bongori. W obrebie tej drugiej wyrdznia sie serowary durowe i paradurowe. Prawie
70% zakazen pateczkami Salmonella w Wielkiej Brytanii wywotywanych jest przez niedurowy serowar Salmonella Enteritidis’.
Salmonella enterica czgsto powoduje zapalenie zotadka i jelit u ludzi, a sposobem przenoszenia moze by¢ zywnos¢, taka jak
niedogotowane mieso, jaja, produkty mleczne, skazona woda, zakazeni ludzie i zakazone zwierzeta®.

Implikacje zakazenia pateczkami Salmonella sa czesciej zgtaszane u pacjentéw z obnizong odpornoscig. U pacjentéw zakazonych
wirusem HIV czesto wystepuje bakteriemia spowodowana zakazeniami innymi niz wywotane pateczkami Salmonella. Badania
dowodzg, ze u pacjentdéw o obnizonej odpornosci zakazonych wirusem HIV bakteriemia wywotana pateczkami Salmonella moze
rowniez rozprzestrzeni¢ sie na inne tkanki i narzady, zwlaszcza ptuca®. W zwigzku z tym wazne jest rozréznianie poszczegoinych
gatunkow pateczek Salmonella w probkach klinicznych, poniewaz jest to trzecia najczestsza przyczyna bakteryjnego zapalenia
zotgdka i jelit w Wielkiej Brytanii.

Zasada metody
Zmodyfikowany agar z zielenig brylantowg (CM0329B, CM0329R, CM0329T i CM0329K) zawiera peptony, proszek ,Lab-Lemco” i
ekstrakt drozdzowy, ktére wspomagajg wzrost gatunkéw pateczek Salmonella. Wystepujace w pozywkach laktoza i sacharoza
stanowig zrodto energii, a ich fermentacja powoduje obnizenie pH, w wyniku czego wskaznik czerwieni fenolowej zmienia sie z
czerwonego na zotty.

Typowa formuta
Liczba gramow na litr

Proszek ,Lab-Lemco”

Pepton 10,0
Ekstrakt drozdzowy 3,0
Wodorofosforan disodu 1,0
Diwodorofosforan sodu 0,6
Laktoza 10,0
Sacharoza 10,0
Czerwien fenolowa 0,09
Zielen brylantowa 0,0047
Agar 12,0

Materiaty dostarczone

CMO0329B: 500 g agaru podstawowego z zielenig brylantowg CM0329R: 2,5 kg of agaru podstawowego z zielenig
brylantowg CM0329T:

5 kg agaru podstawowego z zielenig brylantowg CM0329K: 25 kg agaru podstawowego z zielenig brylantowg

Materialy wymagane, ale niedostarczone

e  Ezy mikrobiologiczne, wymazowki, pojemniki na probki
o  Cieplarki

e  Drobnoustroje do kontroli jakosci

e Jatowe pojemniki

Przechowywanie

. Produkt nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze od 10°C do 30°C.
Pojemnik przechowywaé szczelnie zamknigty.

Produkt nadaje sie do uzytku do uptywu daty waznosci podanej na etykiecie.

Chroni¢ przed wilgocia.

Przechowywa¢ z dala od $wiatta.
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. Przed uzyciem odczeka¢, az produkt osiggnie temperature pokojowa.
Przygotowane pozywki przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 12°C.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nie wdycha¢. Moze powodowaé objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w przypadku wdychania.

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 ptuka¢ wodg przez kilka minut.

Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg uzywane i mozna je tatwo usunagé. Nadal ptukaé. Jesli podraznienie oczu utrzymuje

sie, zasiegna¢ porady lekarskiej.

. Jesli w nastepstwie wdychania wystgpity problemy z oddychaniem, wyprowadzi¢ osobe na $wieze powietrze i zapewnic jej

pozycje utatwiajgcg oddychanie. W przypadku wystgpienia objawéw ze strony uktadu oddechowego skontaktowa¢ sie z

OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

Wytacznie do diagnostyki in vitro.

Wytgcznie do uzytku profesjonalnego.

Przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢ opakowanie produktu.

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

Nie uzywaé produktu po uptywie podanego terminu waznosci.

Nie uzywaé wyrobu w przypadku widocznych oznak zanieczyszczenia.

Kazde laboratorium odpowiada za gospodarowanie odpadami wytwarzanymi zgodnie z ich charakterem i stopniem

zagrozenia oraz za ich przetwarzanie lub usuwanie zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami federalnymi,

stanowymi i lokalnymi. Wymagane jest uwazne przeczytanie i przestrzeganie wskazéwek. Obejmuje to usuwanie zuzytych

lub niewykorzystanych odczynnikéw, a takze wszelkich innych skazonych materiatéw jednorazowego uzytku zgodnie z

procedurami dotyczgcymi produktéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

. Upewni¢ sie, ze pokrywka pojemnika jest szczelnie zamknieta po pierwszym otwarciu i pomiedzy uzyciami, aby
zminimalizowa¢ wnikanie wilgoci, ktére moze skutkowaé nieprawidtowa wydajnoscig 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 ma siedzibe.

Pobieranie prébek, obchodzenie si¢ z nimi oraz ich przechowywanie

Prébki nalezy pobiera¢ i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie z zalecanymi lokalnymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy badan
mikrobiologicznych [UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI)] ID 01,1D 24, S7iQ 5.

Procedura

Zawiesi¢ 52 g w litrze wody destylowanej. Czesto wstrzasajgc, doprowadzi¢ do wrzenia w celu catkowitego rozpuszczenia.
Schiodzi¢ do temperatury 50°C. Dobrze wymieszaé i rozla¢, z zachowaniem zasad aseptyki, do jatowych pojemnikéw. NIE
STERYLIZOWAC W AUTOKLAWIE. Ten produkt podlega niewielkim zmianom barwy. Nie wplywa to jednak na wydajno$é
mikrobiologiczna.

Interpretacja

Po przygotowaniu Salmonella Enteritidis i Salmonella Virchow beda miaty posta¢ czerwonych kolonii o $rednicy 1-4 mm.
Salmonella Typhimurium i Salmonella Nottingham bedg miaty posta¢ czerwonych kolonii o $rednicy 0,54 mm. Pseudomonas
aeruginosa bedzie miata posta¢

czerwonych kolonii o $rednicy 0,5-1,5 mm.

Kontrola jakosci
Obowigzkiem uzytkownika jest przeprowadzenie testéw kontroli jakosci z uwzglednieniem przeznaczenia pozywki oraz zgodnie z
wszelkimi obowigzujgcymi przepisami lokalnymi (czestotliwosé, liczba szczepow, temperatura inkubagiji itp.).

Dziatanie tej pozywki mozna zweryfikowag, testujgc nastepujace szczepy referencyjne.

Warunki inkubaciji: 18 godzin w temperaturze 37° +2°C, warunki tlenowe
Kontrole dodatnie

Wielko$¢ inokulum: 10-100 jtk

Liczebnos¢ kolonii wynosi = 50% liczebnosci w pozywce kontrolnej
Salmonella Enteritidis Czerwone kolonie o $rednicy 1-4 mm i pozywka
ATCC® 13076™

Salmonella Typhimurium Czerwone kolonie o $rednicy 0,5-4 mm i pozywka
ATCC® 14028™

Salmonella Virchow NCTC | Czerwone kolonie o $rednicy 1-4 mm i pozywka

5742
Salmonella Nottingham Czerwone kolonie o $rednicy 0,5-4 mm i pozywka
NCTC 7832
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Pseudomonas aeruginosa | Czerwone kolonie o $rednicy 0,5-1,5 mm i
ATCC® 9027 ™ pozywka

Kontrole ujemne
Wielko$¢ inokulum: 103-105 jtk

Escherichia coli ATCC® Brak wzrostu lub zéttozielone kolonie ppt—1 mm
11775™

Proteus mirabilis ATCC® Brak wzrostu lub rézowe kolonie ppt-1mm, bez
wzrostu rozpetztego

29906™
Proteus mirabilis ATCC® Brak wzrostu lub ré6zowe kolonie ppt—1 mm, bez
wzrostu rozpetztego

12453™
Enterococcus cloacae | Brak wzrostu lub zé6itozielone kolonie o $rednicy
ATCC® 13047™ 0,5-1 mm i pozywka

Wielko$¢ inokulum: 10%-108 jtk

Escherichia coli ATCC® Brak wzrostu lub zéttozielone kolonie ppt—1 mm
25922™

Ograniczenia

Nalezy zauwazyé, ze pateczki Salmonella fermentujace laktoze nie wytwarzajg typowych czerwonych kolonii. Namnazanie sie
niektérych gatunkéw pateczek Salmonella, takich jak Salmonella Typhi i Salmonella Paratyphi, jest spowalniane przez czynniki
wybidrcze w pozywce, w wyniku czego nie beda sie one rozrastaé. W przypadku nie wszystkich drobnoustrojow niebedgcych
przedmiotem zwalczania mozliwe jest catkowite zahamowanie namnazania, a Proteus citrobacter i Pseudomonas spp. sa
niekiedy w stanie wyhodowa¢ nasladujgce patogeny jelitowe tworzgce czerwone kolonie. Identyfikacje sg przypuszczalne i
powinny zostaé¢ potwierdzone odpowiednimi metodami serologicznymi/biochemicznymi.

Pozywke nalezy chroni¢ przed Swiattem przez caty czas, z wyjatkiem wysiewania i po inkubacji.

Charakterystyka dziatania

Doktadnosc zostata wykazana na podstawie analizy danych z kontroli jakosci. Prawidtowe wykrywanie szczepdéw pateczek
Salmonella jest potwierdzone uwzglednieniem dobrze okreslonego izolatu w procesach kontroli jakosci przeprowadzanych
podczas produkcji kazdej partii wyrobow, ktéra musi spetniac okreslone kryteria akceptacji. Precyzja zmodyfikowanego agaru z
zielenig brylantowa (CM0329B, CM0329R, CM0329T i CM0329K)

zostata wykazana na podstawie ogélnego odsetka zdawalnosci wynoszgacego 100% uzyskanego dla omawianego produktu w
czasie ponad 2 lat badan (w okresie od czerwca 2020 r. do marca 2022 r.; 10 partii). To pokazuje, ze wyrdb ten cechuje sie
powtarzalnym dziataniem.

Zmodyfikowany agar z zielenig brylantowg (CM0329B, CM0329R, CM0329T i CM0329K) to wyréb testowany wewnetrznie w
ramach procesu kontroli jakosci od chwili wprowadzenia go do obrotu w 1995 r. W przypadku drobnoustrojéow docelowych, przy
stosowaniu inokulum o wielkosci 10-100 jtk Salmonella Enteritidis ATCC® 13076™, Salmonella Typhimurium ATCC® 14028™,
Salmonella Virchow NCTC 5742, Salmonella Nottingham NCTC 7832 oraz Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9027™ |
inkubacji wyrobu w temperaturze 37°C przez 18 godzin, uzytkownik moze wyhodowa¢ drobnoustroje o wielkosci i morfologii
kolonii podanych w niniejszym dokumencie. W przypadku drobnoustrojéw innych niz docelowe, przy stosowaniu inokulum o
wielkosci 103-10° jtk Escherichia coli ATCC® 11775™, Proteus mirabilis ATCC® 29906™, Proteus mirabilis ATCC® 12453™,
Enterococcus cloacae ATCC® 13047™ albo inokulum o wielkosci 10%-10°8 jtk Escherichia coli ATCC® 25922™ i inkubagcji
wyrobu w temperaturze 37 +2°C przez 18 godzin, uzytkownik moze wyhodowa¢ drobnoustroje o wielkosci i morfologii kolonii
podanych w niniejszym dokumencie.

Bibliografia

1. Public Health England. 2021. ‘Standards for Microbiology Investigations Identification of Salmonella species.” Wydanie
nr: 4 | Data wydania: 12.03.21. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id- 24-identification-of-salmonella-
species

2.  Ford, L., Glass, K., Veitch, M., Wardell, R., Polkinghorne, B., Dobbins, T, ... i Kirk, M. D. (2016).
Increasing incidence of Salmonella in Australia, 2000-2013. PLoS one, 11(10), e0163989.

3. Ridha, A. G, Malbrain, M. L. N. G., Mareels, J., Verbraeken, H. i Zachee, P. (1996). Lung abscess due to nontyphoid
salmonella in an immunocompromised host: case report with review of the literature. Acta Clinica Belgica, 51(3), 175-183.
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©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. ATCC oraz znaki katalogowe ATCC sg znakami towarowymi
American Type Culture Collection.
NCTC oraz znaki katalogowe NCTC sg znakami towarowymi National Collection of Type Cultures.

Wszelkie pozostate znaki towarowe stanowig wtasnosc¢ firmy Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych.
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C€ch

Aby uzyska¢ pomoc techniczna, prosimy skontaktowac¢ sie z lokalnym dystrybutorem.

Informacje o wersji

RG24 8PW, Wielka Brytania
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Agar verde brilhante (Modificado) PT

CM0329B, CM0329R, CM0329T & CM0329K

Utilizagao prevista

Os dispositivos Agar verde brilhante modificado (CM0329B, CM0329R, CMO0329T e CMO0329K) sdo meios seletivos para o
isolamento de espécies de Salmonella (ndo Salmonella typhi ou Salmonella paratyphi A) a partir de amostras clinicas, como
amostras fecais. Os dispositivos também podem ser utilizados para testar amostras alimentares. Os dispositivos Agar verde
brilhante modificado (CM0329B, CM0329R, CM0329T e CM0329K) sao utilizados num procedimento de diagndstico para ajudar os
médicos a determinar possiveis opgdes de tratamento para doentes com suspeita de infe¢des por Salmonella.

Os dispositivos destinam-se exclusivamente a utilizagdo profissional, ndo sdo automatizados e ndo constituem diagndsticos
complementares.

Resumo e explicagao

As espécies de Salmonella sdo bactérias moéveis, em forma de bastonetes, com flagelos uniformemente distribuidos, um
comprimento de 2 a 5 um e um didmetro de 0,7 a 1,5 um pertencentes a familia Enterobacteriaceae’. As espécies de Salmonella
sdo classificadas de forma geral em dois grandes grupos, conhecidos como o grupo Salmonella enterica e o grupo Salmonella
bongori, sendo o primeiro subdividido nos serotipos tifoide e paratifoide. Quase 70% das infegdes por Salmonella no Reino Unido
sd0 causadas pelo serotipo n&o tifoide de Salmonella enteritidis'. A Salmonella enterica provoca frequentemente gastroenterite em
humanos e o modo de transmissdo pode ser através de alimentos, como carne mal passada, ovos, laticinios, agua contaminada,
bem como pessoas e animais infetados?..

As implicagdes das infe¢gdes por Salmonella ocorrem mais frequentemente em doentes imunocomprometidos. Em doentes com
VIH, sdo comuns os casos de bacteriemia resultantes de infegdes ndo causadas por Salmonella. Os estudos indicam que, em
doentes imunocomprometidos com VIH, a bacteriemia por Salmonella também se pode espalhar a outros tecidos e 6rgaos,
especialmente aos pulmdes®. Por conseguinte, € importante distinguir as espécies de Salmonella nas amostras clinicas, uma vez
que esta ¢ a terceira causa mais comum de gastroenterite bacteriana no Reino Unido’..

Principio do método

O Agar verde brilhante modificado (CM0329B, CM0329R, CM0329T e CMO0329K) contém peptonas, Lab-Lemco e extrato de
levedura para suportar o crescimento das espécies de Salmonella. A presencga de lactose e sacarose no meio atua como uma fonte
de energia, cuja fermentagédo provoca uma queda no pH, que faz com que o corante indicador vermelho de fenol mude de vermelho
para amarelo.

Formula tipica
gramas por litro

P6 de Lab-Lemco 5,0
Peptona 10,0
Extrato de levedura 3.0
Hidrogenofosfato dissodico 1.0
Di-hidrogenofosfato de sédio 0,6
Lactose 10,0
Sacarose 10,0
Vermelho de fenol 0,09
Verde brilhante 0,0047
Agar 12,0

Materiais fornecidos
CMO0329B: 500 g de Base de agar verde brilhante CM0329R: 2,5 kg de Base de agar verde brilhante CM0329T: 5 kg de
Base de agar verde brilhante CM0329K: 25 kg de Base de agar verde brilhante

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

e Ansas de inoculagdo, esfregacos, recipientes de colheita
. Incubadoras

e  Organismos para controlo de qualidade

e  Recipientes estéreis

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 utilizacéo.

Assim que o meio for reconstituido, armazene-o a uma temperatura entre 2 °C e 12 °C.
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Adverténcias e precaugées
Néao inalar. Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia, de asma ou dificuldades respiratorias.
Provoca irritagéo ocular grave.
Pode provocar uma reagéo alérgica cutanea.
Em caso de contacto com a pele, lavar com sab&o 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 inalagdo e dificuldade respiratéria, retire o individuo para apanhar ar fresco e deixe-o descansar numa
posicdo confortavel para respirar. Em caso de sintomas respiratérios, contacte um CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS ou um médico.
Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro.
Apenas para utilizagéo profissional.
Inspecione a embalagem do produto antes da primeira utilizagéo.
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 contaminagéao.
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 instrucdes devem
ser lidas e devidamente cumpridas. Isto inclui a eliminagéo de reagentes utilizados ou nao utilizados, bem como 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 utilizagées 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 eliminagéo seguros do produto (www.thermofisher.com).

Incidentes graves

Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionado com o dispositivo devera ser comunicada ao fabricante e & 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, tais como os UK Standards
for Microbiology Investigations (UK SMI) ID 01,ID 24, S7 e Q 5.

Procedimento

Suspenda 52 g num litro de agua destilada. Com agitagéo frequente, deixe ferver para dissolver completamente. Deixe arrefecer
até atingir uma temperatura de 50 °C. Misture bem e verta em recipientes estéreis. NAO AUTOCLAVE. Este produto esta sujeito
a pequenas variagdes de cor. No entanto, isso ndo afeta o desempenho microbioldgico.

Interpretagcao

Uma vez reconstituido, as bactérias Salmonella enteritidis e Salmonella virchow surgirdo como colénias vermelhas de 1-4 mm. As
bactérias Salmonella typhimurium e Salmonella nottingham surgirdo como colénias vermelhas de 0,5-4 mm. A bactéria
Pseudomonas aeruginosa surgira como

colénias vermelhas de 0,5-1,5 mm.

Controlo de qualidade
E da responsabilidade do utilizador realizar testes de Controlo de Qualidade tendo em conta a utilizagéo prevista do meio, e de
acordo com todos os regulamentos locais aplicaveis (frequéncia, niUmero de estirpes, temperatura de incubagao, etc.).

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

Condigdes de incubagdo: 18 h a 37 °C £ 2 °C, em condigdes aerdbicas
Controlos positivos

Nivel de in6culo: 10-100 ufc

A contagem de coldnias é = 50% da contagem média de controlo
Salmonella enteritidis Meio e colonias vermelhas de 1-4 mm
ATCC® 13076™

Salmonella typhimurium Meio e coldnias vermelhas de 0,5-4 mm
ATCC® 14028™

Salmonella virchow NCTC | Meio e colonias vermelhas de 1-4 mm
5742

Salmonella nottingham Meio e coldnias vermelhas de 0,5-4 mm
NCTC 7832

Pseudomonas aeruginosa | Meio e colénias vermelhas
ATCC® 9027 ™ de 0,5-1,5 mm

Controlos negativos
Nivel de indculo: 103-10° ufc
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Escherichia coli ATCC® Sem crescimento ou colénias amarelas/verdes de
11775™ ppt-1 mm

Proteus mirabilis ATCC® Sem crescimento ou ppt-1 mm Colénias cor-de-
29906™ rosa, sem proliferagéo (swarming)

Proteus mirabilis ATCC® Sem crescimento ou colénias cor-de-rosa de

12453™ ppt-1 mm, sem proliferagéo (swarming)
Enterococcus cloacae Sem crescimento ou meio e coldnias
ATCC® 13047™ amarelas/verdes de 0,5-1 mm

Nivel de indculo: 10*-10° ufc

Escherichia coli ATCC® Sem crescimento ou colénias amarelas/verdes de
25922™ ppt-1 mm
Limitagoes

De referir que as salmonelas fermentadoras de lactose néo irdo produzir as tipicas coldnias vermelhas. Algumas salmonelas,
como a Salmonella typhi e Salmonella paratyphi, sdo inibidas pelos agentes seletivos no meio e ndo irdo crescer. Nem todos os
organismos nao-alvo sdo completamente inibidos, sendo que Proteus citrobacter e Pseudomonas spp., quando sao capazes de
crescer, simulam agentes patogénicos entéricos que produzem coldnias vermelhas. As identificagdes sdo presuntivas, pelo que
devem ser confirmadas através de métodos bioquimicos/sorolégicos apropriados.

O meio deve ser mantido sempre ao abrigo da luz, exceto durante a inoculagéo e apds a incubacéo.

Caracteristicas de desempenho

A exatidao foi demonstrada através da revisdo dos dados de controlo de qualidade (CQ). A detegdo 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 precisdo do Agar
verde brilhante modificado (CM0329B, CM0329R, CM0329T e CM0329K)

foi demonstrada por uma taxa de aprovagéo geral de 100% obtida para o produto ao longo de quase 2 anos de testes (junho
de 2020 — margo de 2022; 10 lotes). Isto demonstra que o desempenho é reprodutivel.

Os Agares verdes brilhantes modificados (CM0329B, CM0329R, CM0329T e CM0329K) s&o testados internamente como
parte do processo de CQ desde que os produtos foram langados em 1995. No caso dos organismos-alvo, ao utilizar um
inéculo de 10-100 ufc de Salmonella enteritidis ATCC® 13076™, Salmonella typhimurium ATCC® 14028™, Salmonella
virchow NCTC 5742, Salmonella Nottingham NCTC 7832 e Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9027™ e incubar o dispositivo a
37 °C durante 18 horas, o utilizador pode recuperar organismos com o tamanho e a morfologia das colénias, conforme
indicado neste documento. No caso de organismos n&o-alvo, ao utilizar um nivel de in6culo de 10%-10° ufc de Escherichia coli
ATCC® 11775™, Proteus mirabilis ATCC® 29906™, Proteus mirabilis ATCC® 12453™, Enterococcus cloacae ATCC®
13047™ ou um nivel de indcuo de 10%-10° ufc de Escherichia coli ATCC® 25922™ e incubar o dispositivo a 37 °C + 2 °C
durante 18 horas, o utilizador pode recuperar organismos com o tamanho e a morfologia das colénias, conforme indicado
neste documento.
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Nao reutilizar

Consultar as instrugdes de
utilizagéo ou consultar as
instrugdes de utilizacao
eletrénicas

Contém o suficiente para <n>
testes

N&o utilizar se a embalagem

estiver danificada e consultar as

instrugdes de utilizagdo

Fabricante

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido
Europeia
Avaliacdo de Conformidade
Europeia
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Avaliacdo de Conformidade do
Reino Unido

A

Identificador Unico do dispositivo

s
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Importador - Para indicar a
entidade que importa o
dispositivo médico para a
localidade. Aplicavel a Unido
Europeia

&

Made in the . . .
United Kingdom Fabricado no Reino Unido

ATCC Licensed y*®
Derivative

L

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos
reservados. ATCC e as marcas do catalogo ATCC sao
marcas comerciais da American Type Culture Collection.
NCTC e as marcas de catalogo NCTC sdo marcas
comerciais da National Collection of Type Cultures.
Todas as outras marcas comerciais sao propriedade da
Thermo Fisher Scientific Inc. e das suas subsidiarias.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Reino Unido

Para obter assisténcia técnica, contacte o seu distribuidor local.

Informacgées sobre a revisao

Versao Modificagoes introduzidas
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Agar verde briiant (modificat) RO

CM0329B, CM0329R, CM0329T si CM0329K

Utilizare prevazuta

Dispozitivele agar verde briiant modificat (CM0329B, CM0329R, CM0329T si CM0329K) sunt medii selective pentru izolarea
speciilor de Salmonella (dar nu Salmonella typhi sau Salmonella paratyphi A) din probe clinice, cum ar fi probele de fecale.
Dispozitivele pot fi folosite de asemenea si pentru testarea probelor de alimente. Dispozitivele agar verde briiant modificat
(CM0329B, CM0329R, CM0329T si CM0329K) sunt utilizate intr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii sa
determine optiunile potentiale de tratament pentru pacientii suspecti de infectii cu Salmonellae.

Dispozitivele sunt doar pentru uz profesional, nu sunt automatizate si nici nu reprezinta diagnostice insotitoare

Rezumat si explicatie

Speciile de Salmonella sunt bacterii mobile de forma unei tije cu flagel peritric cu lungimea de 2 pana la 5 ym si diametrul de 0,7
pana la 1,5 ym care fac parte din familia Enterobacteriaceae '. Specia de Salmonella este clasificata pe scara larga in doua grupe
majore, care sunt Salmonella enterica si Salmonella bongori, iar prima este impartita in serovar tifoid si paratifoid. Aproape 70%
dintre infectiile cu Salmonella din Marea Britanie sunt cauzate de serovarul non-tifoid Salmonella enteritidis' . La om, Salmonella
enterica provoaca adesea gastroenterita, iar modul de transmitere poate fi prin alimente precum carnea insuficient gatita, oua,
produse lactate, apa contaminata, persoane infectate si animale?.

Implicatiile infectiilor cu Salmonella sunt raportate mai mult la pacientii cu imunitatea compromisa. La pacientii cu HIV, este frecventa
bacteriemia datorata infectiilor non-Salmonella. Studiile aratéd ca la pacientii cu HIV cu imunitatea compromisa, bacteriemia cu
Salmonella se poate raspandi si la alte tesuturi si organe, in special la plamani®. in consecinta, este important sa se distinga speciile
de Salmonella din probele clinice, deoarece este a treia cea mai frecventé cauzéa a gastroenteritei bacteriene in Marea Britanie’.

Principiul metodei

Agarul verde briiant modificat (CM0329B, CM0329R, CM0329T si CM0329K) contine peptone, Lab Lemco si extract de drojdie
pentru a ajuta la dezvoltarea speciilor de Salmonella. Prezenta lactozei si a zaharozei in medii actioneaza ca o sursa de energie, a
carei fermentare are ca rezultat o micsorare a pH-ului, ceea ce duce la schimbarea colorantului indicator rosu fenol din rosu in
galben.

Formula tipica
grame per litru

Pulbere ,Lab-Lemco” 50
Peptona 10,0
Extract de drojdie 3.0
Hidrogenofosfat disodic 1,0
Fosfat dihidrogen de sodiu 0,6
Lactoza 10,0
Zaharoza 10,0
Rosu fenol 0,09
Verde briliant 0,0047
Agar 12,0

Materiale furnizate
CMO0329B: 500 g de agar baza verde briliant CM0329R: 2,5 kg de agar baza verde briliant CM0329T: 5 kg de agar baza
verde briliant CM0329K: 25 kg de agar baza verde briliant

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate

e Anse de inoculare, tampoane, recipiente de colectare
e Incubatoare

e Organisme pentru controlul calitatii

e Recipiente sterile

Depozitare

e A se pastra produsul in ambalajul original la temperaturi cuprinse intre 10°C si 30°C.
. A se pastra recipientul bine inchis.

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

e A se proteja de umiditate.

e A se pastra departe de lumina solara.

. Lasati produsul reconstituit s& ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare.
Dupa reconstituire, pastrati mediul intre 2°C si 12°C.

Avertismente si precautii
. A nu se inhala. Poate provoca simptome de alergie sau astm sau dificultati de respiratie in caz de inhalare.
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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 usurinta. Continuati sa clatiti. Daca
iritarea ochilor persista, solicitati sfatul/atentia medicului.

e In caz de inhalare, daca respiratia este dificila, scoateti persoana la aer curat si mentineti-o intr-o pozitie confortabild
pentru respiratie. Daca apar simptome respiratorii, sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un
medic.

Numai pentru diagnostic in vitro.

Numai 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.

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

e  Asigurati-va ca capacul recipientului este bine inchis dupa prima deschidere si intre utilizari, pentru a reduce la minim
patrunderea umezelei, ceea ce poate duce la o performanta incorecta a produsului.

Consultati Fisa tehnica de securitate 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 Tn care se afla utilizatorul si/sau pacientul.

Colectarea, manipularea si depozitarea probelor

Specimenele trebuie colectate si manipulate conform recomandarilor locale, cum ar fi UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 01, ID 24, S 7 si Q 5.

Procedura

Suspensie din 52 g intr-un litru de apa distilata. Agitand frecvent, aduceti la temperatura de fierbere pentru a se dizolva complet.
Réciti la 50°C. Se amesteca bine si se toarna in recipiente sterile. NU AUTOCLAVATI. Acest produs este supus unor usoare
variatii de culoare. Cu toate acestea, acest lucru nu afecteaza performanta microbiologica.

Interpretare

Dupa reconstituire, Salmonella enteritidis si Salmonella virchow vor prezenta colonii rosii de 1-4 mm. Salmonella typhimurium si
Salmonella nottingham vor prezenta colonii rosii de 0,5-4 mm. Pseudomonas aeruginosa va prezenta

colonii rosii de 0,5-1,5 mm.

Controlul calitatii
Este responsabilitatea utilizatorului sa efectueze teste de control al calitatii luand in considerare utilizarea prevazuta a mediului si
n 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: 18 ore la 37°C + 2°C, aerob

Controale pozitive

Nivel de inocul: 10-100 ufc

Numarul de colonii este =2 50% din numarul mediului de control
Salmonella enteritidis colonii si mediu de culoare rosie de 1-4 mm
ATCC® 13076™

Salmonella typhimurium colonii si mediu de culoare rosie de 0,5-4 mm
ATCC® 14028™

Salmonella virchow NCTC | colonii si mediu de culoare rosie de 1-4 mm
5742

Salmonella nottingham colonii si mediu de culoare rosie de 0,5-4 mm
NCTC 7832

Pseudomonas aeruginosa | Colonii si mediu de culoare rosie de 0,5-1,5 mm
ATCC® 9027™

Controale negative
Nivel de inocul 103-10° ufc

Escherichia coli ATCC® Fara dezvoltare sau colonii galbene/verzi ppt-1 mm
11775™
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Proteus mirabilis ATCC® Fara dezvoltare sau colonii roz ppt-1 mm, fara roire

29906 ™

Proteus mirabilis ATCC® Fara dezvoltare sau colonii roz ppt-1 mm, fara roire
12453™

Enterococcus cloacae | Fara dezvoltare sau colonii si mediu de culoare
ATCC® 13047™ galben/verde de 0,5-1 mm

Nivel inocul 10%-10° ufc

Escherichia coli ATCC® Fara dezvoltare sau colonii galbene/verzi ppt-1 mm
25922™

Limitari

Trebuie remarcat faptul ca salmonella care fermenteaza lactoza nu va produce colonii rosii tipice. Unele salmonele precum
Salmonella typhi si Salmonella paratyphi sunt inhibate de agentii selectivi din mediu si nu se vor dezvolta. Nu toate
microorganismele care nu sunt tintd pot fi complet inhibate si Proteus citrobacter si Pseudomonas spp., atunci cand se pot
dezvolta, imita agentii patogeni enterici producand colonii rosii. |dentificarile sunt prezumtive si trebuie confirmate prin metode
serologice/biochimice adecvate.

Mediul trebuie protejat de lumina in permanenta, cu momentului inocularii si dupa incubatie.

Caracteristicile performantei

Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de control al calitatii. Detectarea corecta 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 Brilliant Green Agar Modified (CM0329B,
CMO0329R, CM0329T si CM0329K)

a fost demonstrata de o rata globala de promovare de 100% obtinuta pentru produs pe parcursul a aproximativ 2 luni de testare
(iunie 2020 - martie 2022; 10 loturi). Acest lucru arata ca performanta este reproductibila.

Brilliant Green Agar Modified (CM0329B, CM0329R, CM0329T si CM0329K) este testat intern ca parte a procesului de control
al calitatii, din momentul cand produsele au fost lansate in 1995. Pentru microorganismele tinta, atunci cand se utilizeaza 10-
100 ufc de inocul de Salmonella enteritidis ATCC® 13076™, Salmonella typhimurium ATCC® 14028™, Salmonella virchow
NCTC 5742, Salmonella Nottingham NCTC 7832 si Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9027™ si se incubeaza dispozitivul la
37°C timp de 18 ore, utilizatorul poate recupera microorganisme cu dimensiunile si morfologia coloniei, asa cum sunt
enumerate in acest document. Pentru organisme non-tintd, atunci cand se utilizeaz&103-10° ufc de inocul de Escherichia coli
ATCC® 11775™, Proteus mirabilis ATCC® 29906™, Proteus mirabilis ATCC® 12453™, Enterococcus cloacae ATCC®
13047™ sau 10%-108 ufc de inocul de Escherichia coli ATCC® 25922™ si se incubeaza dispozitivul la 37 + 2°C timp de 18 ore,
utilizatorul poate recupera microorganisme cu dimensiunile si morfologia coloniei, asa cum sunt enumerate in acest document.
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Briljantgron agar (modifierad) SV

CM0329B, CM0329R, CM0329T och CM0329K

Avsedd anvéndning

Briljantgrén agar modifierad (CM0329B, CM0329R, CM0329T och CM0329K) ar selektiva medier for isolering av Salmonella-arter
(inte Salmonella typhi eller Salmonella paratyphi A) fran kliniska prover sdsom fekala prover. Enheterna kan ocksa anvandas for att
testa livsmedelsprover. Briljantgron agar modifierad (CM0329B, CM0329R, CM0329T och CM0329K) anvands i ett diagnostiskt
arbetsflode for att hjalpa kliniker faststélla potentiella behandlingsalternativ fér patienter som misstanks ha salmonella-infektioner.

Produkterna ar endast avsedda for professionellt bruk, &r inte automatiserade och de utgdr inte heller produkter for
behandlingsvagledande diagnostik

Sammanfattning och forklaring

Salmonella-arter ar stavformade rorliga bakterier med peritrika flageller med 2 till 5 ym langd och 0,7 till 1,5 ym diameter i
Enterobacteriaceae-familjen'. Salmonella-arter klassificeras i stora drag i tva huvudgrupper som &r Salmonella enterica och
Salmonella bongori och den férra ar uppdelad i tyfoid och paratyfoid serotyp. Nastan 70 % av Salmonella-infektionerna i
Storbritannien orsakas av den icke-tyfoida serotypen Salmonella enteritidis'. Salmonella enterica orsakar ofta gastroenterit hos
manniskor och smittvdgen kan vara livsmedel som otillrackligt tillagat kott, &gg, mejeriprodukter, kontaminerat vatten, infekterade
maénniskor och djur?.

Konsekvenserna av salmonella-infektioner rapporteras oftare hos patienter med nedsatt immunférsvar. Hos patienter med HIV ar
bakteriemi pa grund av icke-salmonellainfektioner vanligt. Studier rapporterar att hos HIV-patienter med nedsatt immunférsvar kan
salmonellabakteriemin ocksa spridas till andra vévnader och organ, sarskilt lungorna®. Foljaktligen &r det viktigt att sarskilja
salmonella-arter i de kliniska proverna, eftersom det ar den tredje vanligaste orsaken till bakteriell gastroenterit i Storbritannien”.

Metodprincip

Briljantgron agar modifierad (CM0329B, CM0329R, CM0329T och CM0329K) innehaller peptoner, Lab Lemco och jastextrakt for att
stddja tillvaxten av Salmonella-arter. Narvaron av laktos och sackaros i mediet fungerar som en energikalla, vars jasning resulterar i
ett fall i pH, vilket resulterar i att det fenolréda indikatorfargamnet andras fran rétt till gult.

Typisk formel

gram per liter
“Lab-Lemco”-pulver 5,0
Pepton 10,0
Jastextrakt 3.0
Dinatriumvatefosfat 1,0
Natriumdivatefosfat 0,6
Laktos 10,0
Sackaros 10,0
Fenolrott 0,09
Briljantgrén 0,0047
Agar 12,0

Material som medfdljer
CMO0329B: 500 g briljantgrén agarbas CM0329R: 2,5 kg briljantgrén agarbas CM0329T: 5 kg briljantgrén agarbas
CMO0329K: 25 kg briljantgron agarbas

Material som kravs men som inte medfoéljer
e Inokuleringsdglor, pinnprover, samlingsbehallare

e Inkubatorer

e  Kvalitetskontrollorganismer

e  Sterila behallare

Foérvaring

. Forvara produkten i originalférpackningen mellan 10 °C och 30 °C.

e  Hall behallaren tattslutande.

e  Produkten far anvandas fram till det utgdngsdatum som anges pa etiketten.
. Skyddas fran fukt.

e  Forvaras skyddat fran ljus.

. Lat rekonstituerad produkt uppna rumstemperatur fére anvandning.

Efter rekonstituering ska medierna férvaras mellan 2 °C och 12 °C.

Varningar och forsiktighetsatgarder
. Undvik inandning. Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning.
. Orsakar allvarlig 6gonirritation.
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Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Vid hudkontakt, tvatta med mycket tval och vatten.

Vid kontakt med 6gonen: Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter.

Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja. Vid bestaende 6gonirritation: Kontakta lakare.

Vid inandning: Vid andningsbesvar, flytta personen till frisk Iuft 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-diagnostisk anvandning.

Endast for professionellt bruk.

Inspektera produktens forpackning fore forsta anvandningen.

Anvand inte produkten om det finns synliga skador pa folieférslutningen (burk eller lock).

Anvand inte produkten efter det angivna utgangsdatumet.

Anvand inte produkten om det finns tecken pa kontaminering.

Det &r varje laboratoriums ansvar att hantera avfall som produceras i enlighet med avfallets typ och riskgrad samt att
behandla eller bortskaffa det i enlighet med eventuella nationella, statliga och lokala tillampliga bestdmmelser.
Instruktioner ska lasas och féljas noggrant. Det inkluderar bortskaffning av anvanda eller oanvanda reagens samt alla
andra fororenade engangsmaterial i enlighet med procedurer for smittsamma eller potentiellt smittsamma produkter.

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

Se sakerhetsdatabladet for information om saker hantering och kassering 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

Prover ska samlas in och hanteras enligt lokala rekommenderade riktlinjer, sdésom UK Standards for Microbiology Investigations
(UKSMI)ID 01,ID 24,S 7 och Q5.

Procedur

Suspendera 52 g i liter destillerat vatten. Lat koka upp med frekvent omrorning for att I6sas upp helt. Kyl ner till 50 °C. Blanda val
och hall upp i sterila behallare. AUTOKLAVERA INTE. Denna produkt ar féremal for sma fargvariationer. Detta paverkar dock inte
den mikrobiologiska prestandan.

Tolkning

Nar de har rekonstituerats visas Salmonella enteritidis och Salmonella virchow som 1-4 mm roda kolonier. Salmonella typhimurium
och Salmonella nottingham visas som 0,5-4 mm réda kolonier. Pseudomonas aeruginosa visas som

0,5-1,5 mm réda kolonier.

Kvalitetskontroll
Det ar anvandarens ansvar att utféra 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: 18 timmar vid 37 °C + 2 °C aerobt
Positiva kontroller

Inokuleringsniva: 10-100 cfu

Koloniantalet ar = 50 % av antalet i kontrolimediet

Salmonella enteritidis 1—4 mm réda kolonier och medium
ATCC® 13076™

Salmonella typhimurium 0,5-4 mm réda kolonier och medium
ATCC® 14028™

Salmonella virchow NCTC 1-4 mm rdda kolonier och medium
5742

Salmonella nottingham 0,5-4 mm roéda kolonier och medium
NCTC 7832

Pseudomonas aeruginosa | 0,5-1,5 mm rdéda kolonier och medium
ATCC® 9027 ™

Negativa kontroller
Inokuleringsniva: 10°-10° cfu

Escherichia coli ATCC® Ingen tillvaxt eller ppt-1 mm gula/gréna kolonier
11775™

Proteus mirabilis ATCC® Ingen tillvaxt eller ppt-1 mm rosa kolonier, ingen
29906 ™ svarmning
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Proteus mirabilis ATCC® Ingen tillvaxt eller ppt-1 mm rosa kolonier, ingen
12453™ svarmning

Enterococcus cloacae | Ingen tillvaxt eller 0,5—1 mm gula/gréna kolonier och
ATCC® 13047™ medium

Inokuleringsniva: 10*-10° cfu

Escherichia coli ATCC® Ingen tillvaxt eller ppt-1 mm gula/gréna kolonier
25922™

Begransningar

Det bor noteras att laktosfermenterande salmonellae inte kommer att producera typiska réda kolonier. Vissa typer av salmonella
som Salmonella typhi och Salmonella paratyphi hammas av de selektiva medlen i mediet och kommer inte att vaxa. Alla icke-
malorganismer kanske inte ar fullstandigt hammade och Proteus citrobacter och Pseudomonas spp., nar de kan véaxa, efterliknar
enteriska patogener som producerar roda kolonier. Identifieringar ar presumtiva och bor bekréftas med lampliga
serologiska/biokemiska metoder.

Mediet ska alltid skyddas fran ljus utom under inokulering och efter inkubation.

Prestandaegenskaper

Noggrannhet har visats genom granskning av kvalitetskontrolldata. Korrekt detektering av Salmonella-stammar bekréaftas
genom inkluderingen av ett valdefinierat isolat i de kvalitetskontrollprocesser som utférs som en del av tillverkningen av varje
batch av enheterna, som maste uppfylla de definierade acceptanskriterierna. Precisionen hos briljantgron agar modifierad
(CM0329B, CM0329R, CM0329T och CM0329K)

visades genom att en total godk@nnandefrekvens pa 100 % erhdlls fér produkten under nastan 2 ars testning (juni 2020-mars
2022; 10 satser). Detta visar att prestandan ar reproducerbar.

Briljantgron agar modifierad (CM0329B, CMO0329R, CMO0329T och CMO0329K) har testats internt som en del av
kvalitetskontrollprocessen sedan produkterna lanserades 1995. For malorganismer kan anvandare nar de anvander 10-100 cfu
inokulering av Salmonella enteritidis ATCC® 13076™, Salmonella typhimurium ATCC® 14028™, Salmonella virchow NCTC
5742, Salmonella Nottingham NCTC 7832 och Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9027 ™ samt inkuberar produkten vid 37 °C i
18 timmar atervinna organismer med kolonistorlek och morfologi som anges i detta dokument. For icke-malorganismer kan
anvandare nar de anvander 10°-10° cfu inokuleringsniva av Escherichia coli ATCC® 11775™, Proteus mirabilis ATCC®
29906™, Proteus mirabilis ATCC® 12453™, Enterococcus cloacae ATCC® 13047™ eller 10%-10° cfu inokulering av
Escherichia coli ATCC® 25922™ samt inkuberar produkten vid 37 £ 2 °C i 18 timmar atervinna organismer med kolonistorlek
och morfologi som anges i detta dokument.
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