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Bismuth Sulphite Agar (Modified)
CM0201B

Intended Use

Bismuth Sulphite Agar (Modified) (CM0201B) is a selective
medium intended to be used for the isolation and
preliminary identification of Salmonella Typhi and other
salmonellae from faecal samples.

Bismuth Sulphite Agar (Modified) (CM0201B) is intended to
be used in a diagnostic workflow to aid clinicians in
determining potential treatment options for patients
suspected of having salmonellosis.

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

Summary and Explanation

Salmonella species are rod shaped motile bacteria of the
Enterobacteriaceae family with peritrichous flagellae, 2 to 5
pm in length and 0.7 to 1.5 ym in diameter®. Salmonella
Typhi causes severe disease and is sometimes fatal?. In
humans Salmonella species can cause serious health
problems including gastroenteritis, typhoid fever,
paratyphoid fever or even death®. Human salmonellosis is
notifiable as a causative agent and food poisoning is a
notifiable disease under the Health Protection (Notification)
Regulations 20102, Salmonella species are broadly
classified into two major groups: Salmonella enterica and
Salmonella bongori, and the former subdivided into
serovars including Typhi and Paratyphi. Almost 70% of the
salmonella infections in the UK are caused by the non-
typhoidal serovar Salmonella Enteritidis?.

Bismuth Sulphite Agar (Modified) (CM0201B) is a
modification of the original Wilson and Blair selective
medium for the isolation and preliminary identification of
Salmonella Typhi and other salmonellae from pathological
material®.

Principle of Method

The peptone present in the medium serves as the nitrogen
source and glucose as a source of energy. Di-sodium
phosphate maintains the pH of the medium and agar is the
solidifying agent. Freshly precipitated bismuth sulphite acts
together with brilliant green as a selective agent by
suppressing the growth of coliforms, whilst permitting the
growth of salmonellae. Sulphur compounds provide a
substrate for hydrogen sulphide production, whilst the
metallic salts in the medium stain the colony and
surrounding medium black or brown in the presence of
hydrogen sulphide.

Typical Formula
grams per litre

Peptone 5.0
‘Lab-Lemco’ powder 5.0
Glucose 5.0
Disodium Phosphate 4.0
Ferrous Sulphate 0.3
Bismuth Sulphite Indicator 8.0
Brilliant Green 0.016
Agar 12.7
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Materials Provided
500 g of dehydrated Bismuth Sulphite Agar (Modified)
(CM0201B).

500 g of dehydrated Bismuth Sulphite Agar (Modified)
(CM0201B) yields approximately 25 L after reconstitution.

Materials Required but Not Supplied

e Inoculating loops, swabs, collection containers.

e Incubators.

e Quality control organisms.
e  Petridishes.

Storage

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

e  Keep container tightly closed.

e  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 8°C for
a maximum of two days.

Warnings and Precautions

e  Storing the poured plates at 4°C for 3 days
causes the medium to change colour to green,
making it less selective with small numbers of
salmonellae being recovered.

. Do not inhale. May cause allergy or asthma

symptoms or difficulty breathing if inhaled.

Causes serious eye irritation.

May cause an allergic skin reaction.

If on skin wash with plenty of soap and water.

If in eyes, rinse cautiously with water for several

minutes.

e Remove contact lenses, if present and easy to
do. Continue rinsing. If eye irritation persists,
seek medical advice/attention.

e Ifinhaled, 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).

e Do not use the product beyond the stated expiry
date.

. Do not use the product 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.
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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 24, S 7 and Q 5.

Procedure

Suspend 20 g of CM0201B in 500 mL of distilled water in a
1 litre flask. Heat gently with frequent agitation until the
medium just begins to boil, then simmer for 30 seconds to
dissolve the agar. Cool to 50-55°C, mix well to disperse
suspension and pour thick plates (25 mL medium per plate).
Allow the medium to solidify with the dish uncovered. Dry
the plates before use but take care to avoid over drying.
Correctly prepared plates should have a smooth, cream-like
opacity with a pale straw colour. There should be no
sedimentation of the indicator.

Once set, inoculate by streaking the specimen onto the
medium using a standard loop. Incubate plates for 48 hours
at 37°C. Plates should be examined for typical colonies at
18-24 hours and again, if necessary, at 48 hours. Visually
inspect plates to assess colony growth and colour under
good lighting.

All negative plates should be incubated for 48 hours.

Interpretation

Salmonella Typhi

Black ‘rabbit-eye’ colonies with a black zone and metallic
sheen surrounding the colony after 18 hours. Uniformly
black after 48 hours incubation.

Other Salmonella species

Variable colony appearance after 18 hours, they may be
black, green or clear and mucoid. Uniformly black colonies
are seen after 48 hours, often with widespread staining of
the medium and a pronounced metallic sheen.

Other organisms, e.qg. coliform bacteria, Serratia,
Proteus species

Usually inhibited but occasional strains give dull green or
brown colonies with no metallic sheen or staining of the
surrounding medium.

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:48 hours at 37°C

Thermo

SCIENTIFIC

Salmonalle typhimurium
ATCC® 19430™

0.25 — 2 mm black
colonies with sheen.

Salmonella virchow NCTC
5742

0.25 — 2 mm black
colonies with sheen.

Salmonella abony NCTC
6017

0.25 — 2 mm black
colonies with sheen.

Salmonella poona NCTC
4840

0.25 — 2 mm black
colonies with sheen.

Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076™

0.25-1.5mm green
colonies

Inoculum level: 50 — 200 cf

u (colony forming units)

A satisfactory result is a Colony count equal to or less
than 100% of the control medium count.

Escherichia coli ATCC®
25922™

0.5-1.5mm green
colonies.

Escherichia coli ATCC®
8739™

0.5-1.5mmgreen
colonies.

Klebsiella pneumoniae
ATCC® 13883™

0.5-3.5mm green
colonies.

Citrobacter freundii
ATCC® 8090™

0.5- 1.5 mmdark green
colonies.

Positive Controls

Inoculum level: 10 — 100 cfu (colony forming units)
A satisfactory result is a Colony count = 70% of the
control medium count.

Salmonella Typhi ATCC®
19430™

0.5 -2 mm black ‘rabbit
eye’ colonies.
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Negative Controls

Inoculum level: 10%-10° cfu.

Negative strains are inhibited. For Pseudomonas
aeruginosa ATCC® 9027™, g satisfactory result is
represented by a negative diagnostic reaction.

Staphylococcus aureus No growth
ATCC® 6538™
Enterococcus faecalis No growth

ATCC® 29212™

Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 9027™

No growth to +++ 0.25 -
1.0 mm green colonies.

Limitations

Atypical colonies may appear if the medium is heavily
inoculated with organic matter. Such a situation may be
prevented by suspending the sample in sterile saline and
using the supernatant for inoculation.

Prepared plates should not be stored for longer than two
days at 2-8°C after which the brilliant green oxidises to give
a green medium which may be inhibitory to some
salmonellae.

Identifications are presumptive and colonies should be
confirmed using appropriate methods.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC
data. Correct detection of Salmonella Typhi and other
salmonellae is confirmed by the inclusion of well-
characterised isolates in the QC processes performed as
part of the manufacture of each batch of the device, which
must meet the defined acceptance criteria. The precision of
Bismuth Sulphite Agar (Modified) (CM0201B) was
demonstrated by an overall pass rate of 90% obtained for
the product over 5 years of testing (10.04.2017 -
30.03.2022; 30 batches). This shows that the performance
is reproducible.

An overall pass-rate of 90% (based on data from the most
recent 30 batches) provides sufficient data on accuracy
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considering the low risk of the device and it is not reflective
of the product that is released for clinical use. With the
normal variation in the manufacturing process, a small
number of failures may occur, however, there is no risk to
the end user as batches will not be released for sale if out
of specification.

The device is tested in-house as part of the QC process
since the product was launched in 1963, with results
available from 1996. For target organisms, when using 10-
100 cfu inoculum of Salmonella Typhi (ATCC® 14028™),
Salmonella virchow (NCTC 5742), Salmonella abony
(NCTC 6017), Salmonella poona (NCTC 4840) and
Salmonella Enteritidis (ATCC® 13076™) and incubating
the device at 37°C for 48 hours, the user can recover
organisms with colony morphology that meets the defined
acceptance criteria. For non-target organisms, when using
20-200 cfu inoculum of Escherichia coli (ATCC® 25922™),
Escherichia coli (ATCC® 8739™), Klebsiella pneumoniae
(ATCC® 13883™) and Citrobacter freundii (ATCC®
8090™) and incubating the device at 37°C for 48 hours, the
user can recover organisms with colony morphology that
meets the defined acceptance criteria. For negative strains,
when using 10* to 10° cfu inoculum of Staphylococcus
aureus (ATCC® 6538™), Enterococcus faecalis (ATCC®
29212™) and Pseudomonas aeruginosa (ATCC® 9027™)
the user can observe inhibition of organisms, meeting the
defined acceptance criteria. For Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 9027™, a satisfactory result is also represented by
a negative diagnostic reaction (growth of green colonies),
meeting the defined acceptance criteria.
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Bismuth Sulphite Agar (Modified)
CM0201B

Tilsigtet anvendelse

Bismuth Sulphite Agar (modificeret) (CM0201B) er et
selektivt medium beregnet til at blive brugt til isolering og
forelgbig identifikation af Salmonella Typhi og andre
salmonella fra feecespraver.

Bismuth Sulphite Agar (Modified) (CM0201B) er beregnet
til at blive brugt i en diagnostisk arbejdsgang for at hjeelpe
klinikere med at bestemme potentielle behandlings-
muligheder for patienter, hvor der er mistanke om
salmonellose.

Anordningen er kun til professionel brug, er ikke
automatiseret og er heller ikke en ledsagende diagnostik.

Resumé og forklaring

Salmonella-arter er stavformede bevaegelige bakterier
i Enterobacteriaceae-familien med peritrich flageller, 2 til 5
um i leengden og 0,7 til 1,5 um i diameter®. Salmonella Typhi
forarsager alvorlig sygdom og er nogle gange dgdelig?. Hos
mennesker kan salmonella-arter forarsage alvorlige
helbredsproblemer, herunder gastroenteritis, tyfoidfeber,
paratyfus eller endda ded!. Salmonellose hos mennesker
er anmeldelsespligtiy som et fordrsagende stof, og
madforgiftning er en anmeldelsespligtig sygdom iht. den
britiske sundhedsbeskyttelsesforordning Health Protection
(Notification) Regulations 20102 Salmonella-arter klassi-
ficeres bredt i to hovedgrupper: Salmonella enterica og
Salmonella bongori, og fegrstneevnte underopdeles
i serovarer, herunder Typhi og Paratyphi. Neesten 70 % af
salmonella-infektionerne i Storbritannien skyldes den non-
tyfoide serovar Salmonella Enteritidis®.

Bismuth Sulphite Agar (modificeret) (CM0201B) er en
modifikation af det originale Wilson og Blair selektive
medium til isolering og forelgbig identifikation af Salmonella
Typhi og andre salmonellae fra patologisk materiale®.

Metodens principper

Den pepton, der findes i mediet, fungerer som nitrogenkilde
og glukose som energikilde. Dinatriumfosfat opretholder
mediets pH, og agar er starkningsstoffet. Frisk udfeeldet
bismuthsulfit virker sammen med brillantgrent som et
selektivt stof ved at undertrykke veeksten af coliforme
bakterier, mens det tillader veeksten af salmonellae.
Svovlforbindelser udger et substrat for hydrogensulfid-
produktion, mens metalliske salte i mediet farver kolonien
og det omgivende medium sort eller brunt ved
tilstedeveerelse af svovlbrinte.

Typisk formel

Gram pr. liter
Pepton 5,0
"Lab-Lemco"-pulver 5,0
Glukose 50
Dinatriumfosfat 4,0
Jernsulfat 0,3
Bismuthsulfitindikator 8,0
Brillantgrent 0,016
Agar 12,7
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Leverede materialer

500 g dehydreret Bismuth Sulphite Agar (modificeret)
(CM0201B).

500 g dehydreret Bismuth Sulphite Agar (Modificeret)
(CM0201B) giver ca. 25 liter efter rekonstituering.

Ngdvendige materialer, som ikke medfglger
e Inokulationslgkker, podepinde, opsamlingsbeholdere.

e Inkubatorer.

e  Kvalitetskontrolorganismer.
e  Petriskdle.

Opbevaring

e  Opbevar produktet i den originale emballage
mellem 10 °C og 30 °C.

. Hold beholderen teet lukket.

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

e  Beskyt mod fugt.

e  Opbevares veek fralys.

. Lad rekonstitueret produkt opna stuetemperatur
for brug.

Nar det er rekonstitueret, opbevares mediet mellem
2 °C og 8 °C i hgjst to dage.

Advarsler og forholdsregler

. Opbevaring af de haeldte plader ved 4 °C i 3 dage
far mediet til at sendre farve til grant, hvilket gar
det mindre selektivt med sm& meengder af
salmonellae, der restitueres.

e Undlad at indande. Kan forarsage allergi- eller
astmasymptomer eller andedraetsbesveer ved
indanding.

e  Forarsager alvorlig gjenirritation.

. Kan forarsage en allergisk hudreaktion.

e Ved kontakt med huden afvaskes med rigeligt
saebe og vand.

e Ved kontakt med gjne skylles forsigtigt med vand
i flere minutter.

e Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan
gores let. Fortseet skylning. Hvis gjenirritation
fortseetter, sgg leegehjeelp.

e Ved indanding, hvis vejrtreekningsbesveeret, flyt
personen til frisk luft og hold i en stilling, der letter
vejrtraekningen. Ring til en GIFTINFORMATION
eller en laege, hvis der opleves luftvejssymptomer.

e  Kuntil in vitro-diagnostisk brug.

e  Kuntil professionel brug.

e  Efterse produktets emballage, far det bruges
farste gang.

. Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa
emballagen (beholder eller heette).

e Brugikke produktet efter den anfarte udlgbsdato.

. Brug ikke produktet, hvis der er tegn pa kontami-
nering.

. Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere
produceret affald i overensstemmelse med dets
art og grad af fare og at f& det behandlet eller
bortskaffet i overensstemmelse med alle
geeldende foaderale, statslige og lokale regler.
Vejledninger skal leeses og falges omhyggeligt.
Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller ubrugte
reagenser samt ethvert andet kontamineret
engangsmateriale i henhold til procedurer for
infektigse eller potentielt infektigse produkter.

e Sgrgfor, at laget pa beholderen holdes teet lukket
efter fgrste abning og mellem brug for at
minimere fugtindtraengning, hvilket kan medfare
forkert produktydelse.

Page 4 of 40


http://www.thermofisher.com/

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

Alvorlige haendelser

Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med
anordningen, skal rapporteres til producenten og den
relevante tilsynsmyndighed, hvor brugeren og/eller patient-
en er bosiddende.

Prgveindsamling, -handtering og -opbevaring
Preverne skal indsamles og handteres i overensstemmelse
med de lokale anbefalede retningslinjer, f.eks. UK
Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) ID 24,
S700Q5.

Procedure

Suspender 20 g CM0201B i 500 ml destilleret vand i en 1
liters kolbe. Opvarm forsigtigt med hyppig omrgring, indtil
mediet lige begynder at koge, og lad det derefter simre i 30
sekunder for at oplgse agaren. Afkgl til 50-55 °C, bland
godt for at dispergere suspensionen, og haeld tykke plader
(25 ml medium pr. plade). Lad mediet sterkne uden lag pa
skalen. Tgr pladerne fer brug, men undgd overtgrring.
Korrekt klargjorte plader skal have en glat, fladeagtig
opacitet med en lys stragul farve. Der bgr ikke vaere nogen
sedimentering af indikatoren.

Nar den er sat, podes der ved at stryge prgven pa mediet
ved hjeelp af en standardlgkke. Inkuber plader i 48 timer ved
37 °C. Plader skal undersgges for typiske kolonier efter
18-24 timer og igen, om ngdvendigt, efter 48 timer. Efterse
pladerne visuelt i god belysning for at vurdere koloniveekst
og farve.

Alle negative plader skal inkuberes i 48 timer.

Tolkning

Salmonella Typhi

Sorte "kaningje"-kolonier med et sort omrade og metallisk
glans, der omgiver kolonien efter 18 timer. Ensartet sort
efter 48 timers inkubation.

Andre salmonella-arter

Varierende koloniudseende efter 18 timer — de kan veere
sorte, granne eller klare og mukoide. Ensartede sorte
kolonier ses efter 48 timer, ofte med udbredt farvning af
mediet og en udtalt metallisk glans.

Andre organismer, f.eks. colibakterier, Serratia, Proteus-
arter

Saedvanligvis heemmede, men lejlighedsvise giver
stammer matte grgnne eller brune kolonier uden metallisk
glans eller farvning af det omgivende medium.

Kvalitetskontrol

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

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

Inkubationsbetingelser:48 timer ved 37°C
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Salmonella virchow 0,25-2 mm sorte kolonier
NCTC 5742 med glans.

Salmonella abony 0,25-2 mm sorte kolonier
NCTC 6017 med glans.

Salmonella poona 0,25-2 mm sorte kolonier
NCTC 4840 med glans.

Salmonella Enteritidis 0,25-1,5 mm gr@gnne
ATCC® 13076™ kolonier

Inokulum-niveau: 50-200 cfu (kolonidannende enheder)
Et tilfredsstillende resultat er et kolonital svarend til eller
mindre end 100 % af kontrolmedietallet.

Escherichia coli 0,5-1,5 mm grgnne
ATCC® 25922™ kolonier.

Escherichia coli 0,5-1,5 mm grgnne

ATCC®8739™ kolonier.

Klebsiella pneumoniae 0.5-3.5 mmgrgnne
ATCC® 13883™ kolonier.

Citrobacter freundii 0,5-1,5 mm, markegrgnne

ATCC®8090™ kolonier.

Negative kontroller

Inokulum-niveau: 10%-10° cfu.

Negative stammer heemmes. Til Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 9027™, et tilfredsstillende resultat opnds med en
negativ diagnostisk reaktion.

Staphylococcus aureus Ingen vaekst

ATCC® 6538™

Enterococcus faecalis Ingen veekst

ATCC®29212™

Pseudomonas aeruginosa Ingen veekst til +++

ATCC®9027™ 0,25-1,0 mm grgnne
kolonier.

Positive kontroller
Inokulum-niveau: 10-100 cfu (kolonidannende enheder)
Et tilfredsstillende resultat er et kontrolmedietal p& = 70 %.

Salmonella Typhi
ATCC® 19430™ kolonier.

0,5-2 mm sorte "kaningje"-

Salmonalle typhimurium 0,25-2 mm sorte kolonier
ATCC®19430™ med glans.
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Begraensninger

Atypiske kolonier kan forekomme, hvis mediet er staerkt
podet med organisk materiale. En sddan situation kan
forhindres ved at suspendere prgven i sterilt saltvand og
bruge supernatanten til podning.

Klargjorte plader bgr ikke opbevares leengere end to dage
ved 2-8 °C, hvorefter brilliantgrent oxiderer og giver et grant
medium, som kan haemme nogle salmonellae.

Identifikationer er formodede, og kolonier bgr bekraeftes
ved hjeelp af passende metoder.

Funktionsegenskaber

Ngjagtighed er blevet pavist ved gennemgang af kvalitets-
kontroldataene. Korrekt detektering af Salmonella Typhi og
andre salmonellae  bekraeftes ved inklusion af
velkarakteriserede isolater i de kvalitetskontrol-processer,
der udfgres som en del af fremstillingen af hvert batch af
anordningen, som skal opfylde de definerede
acceptkriterier. Preecisionen af Bismuth Sulphite Agar
(modificeret) (CM0201B) blev pavist ved en samlet
bestdelsesprocent pa 90 % opnaet for produktet over 5 ars
test (10.04.2017 til 30.03.2022; 30 batches). Dette viser, at
resultatet er reproducerbart.

En samlet bestaelsesprocent pa 90 % (baseret pa data fra
de seneste 30 batches) giver tilstraekkelige data om
ngjagtighed i betragtning af anordningens lave risiko, og
den afspejler ikke det produkt, der er frigivet til klinisk brug.
Med den normale variation i fremstillingsprocessen kan der
forekomme et lille antal fejl, der er dog ingen risiko for
slutbrugeren, da batches, der ikke overholder specifika-
tionen, ikke bliver solgt.

Anordningen er blevet testet internt som en del af
kvalitetskontrol-processen siden produktet blev lanceret
i 1963, med resultater tilgaengelige fra 1996. Ved brug af
10-100 cfu inokulum af Salmonella  Typhi

Page 5 of 40



http://www.thermofisher.com/

(ATCC® 14028™), Salmonella virchow (NCTC 5742),
Salmonella abony (NCTC 6017), Salmonella poona (NCTC
4840) og Salmonella Enteritidis (ATCC® 13076™) og
inkubering af anordningen ved 37 °C i 48 timer kan
brugeren for malorganismer restituere organismer med
kolonimorfologi, der opfylder de definerede acceptkriterier.
Ved brug af 20-200 cfu inokulum af Escherichia coli (ATCC®
25922™)  Escherichia coli (ATCC® 8739™), Klebsiella
pneumoniae (ATCC® 13883™ og Citrobacter freundii
(ATCC® 8090™) og inkubering af anordningen ved 37 °C i
48 timer kan brugeren for ikke-malorganismer restituere
organismer med kolonimorfologi, der opfylder de
definerede acceptkriterier. Ved brug af 10* til 10° cfu
inokulum af Staphylococcus aureus (ATCC® 6538™),
Enterococcus faecalis (ATCC® 29212™) og Pseudomonas
aeruginosa (ATCC® 9027™) kan brugeren for negative
stammer observere heemning af organismer, der opfylder
de definerede acceptkriterier. For Pseudomonas
aeruginosa ATCC® 9027™ er et tilfredsstillende resultat
ogsa repraesenteret ved en negativ diagnostisk reaktion
(vaekst af grgnne kolonier), der opfylder de definerede
accept-kriterier.
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Bismuth Sulphite Agar (Modified)
CM0201B

Utilisation prévue

La gélose au sulfite de bismuth (modifiée) (CM0201B) est
un milieu sélectif destiné a étre utilisé pour l'isolement et
l'identification préliminaire de Salmonella typhi et d’autres
salmonelles a partir d’échantillons fécaux.

La gélose au sulfite de bismuth (modifiée) (CM0201B) est
destinée a étre utilisée dans un flux de travail de diagnostic
visant a aider les cliniciens a déterminer de potentielles
options de traitement chez les patients présumés atteints
d’une salmonellose.

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

Résumé et description

Les especes de Salmonella sont des bactéries mobiles en
forme de batonnet de la famille des Enterobacteriaceae
avec des flagelles péritriches de 2 a 5 ym de longueur et de
0,7 & 1,5 ym de diamétre®. Salmonella typhi provogue une
maladie grave et s’avére parfois mortelle?. Chez 'Homme,
les especes de Salmonella peuvent provoquer de graves
problémes de santé, y compris une gastro-entérite, la fievre
typhoide, la fiévre paratyphoide ou méme la mort’. La
salmonellose chez 'Homme constitue une maladie a
déclaration obligatoire en tant qu’agent responsable.
L’intoxication alimentaire constitue une maladie a
déclaration obligatoire en vertu du reglement de 2010 sur
la protection de la santé (notification)?. Les espéeces de
Salmonella sont généralement classées en deux grands
groupes : Salmonella enterica et Salmonella bongori, le
premier groupe étant subdivisé en sérovars dont S. typhi et
S. paratyphi. Prés de 70 % des infections & Salmonella au
Royaume-Uni sont provoquées par le sérovar non typhoide
Salmonella enteritidis?.

La gélose au sulfite de bismuth (modifiée) (CM0201B) est
une modification du milieu sélectif original de Wilson et Blair
pour [lisolement et [lidentification préliminaire de
Salmonella typhi et autres salmonelles a partir de matériel
pathologique®.

Principe de la méthode

La peptone présente dans le milieu sert de source d’azote,
et le glucose de source d’énergie. Le phosphate disodique
maintient le pH du milieu et la gélose constitue I'agent de
solidification. Le sulfite de bismuth nouvellement précipité
agit avec le vert brillant comme agent sélectif en supprimant
la croissance des coliformes, tout en permettant la
croissance des salmonelles. Les composés soufrés
fournissent un substrat pour la production de sulfure
d’hydrogéne, tandis que les sels métalliques du milieu
colorent la colonie et le milieu environnant en noir ou en
marron en présence de sulfure d’hydrogéne.
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en grammes
par litre
Peptone 5,0
Poudre « Lab Lemco » 50
Glucose 50
Phosphate disodique 4,0
Sulfate ferreux 0,3
Indicateur de sulfite de bismuth 8,0
Vert brillant 0,016
Gélose 12,7

Matériel fourni
500 g de gélose au sulfite de bismuth déshydratée
(modifiée) (CM0201B).

500 g de gélose au sulfite de bismuth déshydratée
(modifiée) (CM0201B) donnent environ 25 L apres
reconstitution.

Matériel requis, mais non fourni

Anses d'inoculation, écouvillons, récipients de prélévement.
Incubateurs.

Organismes pour le contréle qualité.

Boites de Petri.

Conservation

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

e Garder le récipient hermétiquement fermé.

. Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date de
péremption indiquée sur I'étiquette.

e  Protéger de 'humidité.

. Conserver a I'abri de la lumiére.

. Laisser le produit se reconstituer a température
ambiante avant utilisation.

Une fois reconstitué, conserver le milieu entre 2 °C et 8 °C
pendant deux jours au maximum.

Avertissements et précautions

. Le stockage des plaques versées a 4 °C pendant
3 jours provoque le changement de couleur du
milieu vers le vert, le rendant moins sélectif avec
un petit nombre de salmonelles récupérées.

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

. Provoque une sévere irritation des yeux.

. Peut provoquer une réaction allergique cutanée.

. 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.

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

. En cas d’inhalation, si la respiration est difficile,
amener le sujet a l'air frais et le maintenir dans
une position confortable pour la respiration. En
cas de symptbmes respiratoires, appeler un
CENTRE ANTIPOISON ou un médecin.

. Pour usage diagnostique in vitro uniguement.

e  Usage exclusivement réservé a des professionnels.

. Inspecter I'emballage du produit avant la
premiére utilisation.

. Ne pas utiliser le produit si 'emballage (pot ou
bouchon) présente des dommages visibles.

e Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption
indiquée.
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. Ne pas utiliser le produit s'il présente des signes
de contamination.

o Il releve de la responsabilité de chaque
laboratoire de gérer les déchets produits
conformément a leur nature et a leur degré de
dangerosité et de les traiter ou de les éliminer
conformément aux réglementations fédérales,
nationales et locales applicables. Les
instructions doivent étre lues et respectées
scrupuleusement. Cela inclut I'élimination des
réactifs utilisés ou inutilisés ainsi que de tout
autre matériel jetable contaminé apres les
procédures impliquant des produits infectieux ou
potentiellement infectieux.

. S’assurer que le couvercle du récipient est bien
fermé aprées la premiére ouverture et entre deux
utilisations afin de minimiser la pénétration
d’humidité, ce qui pourrait entrainer une
performance incorrecte du produit.

Consulter la fiche de données de sécurité du matériel pour
savoir comment manipuler et éliminer le produit en toute
sécurité a I'adresse www.thermofisher.com.

Incidents graves

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

Prélévement, manipulation et stockage des

échantillons

L’échantillon doit étre collecté et manipulé conformément
aux directives locales recommandées, telles que les UK
Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) ID 24,
S7etQ5.

Procédure

Suspendre 20 g de CM0201B dans 500 mL d’eau distillée
dans un flacon de 1 litre. Chauffer doucement en agitant
fréquemment jusqu’a ce que le milieu commence juste a
bouillir, puis laisser mijoter pendant 30 secondes afin de
dissoudre la gélose. Refroidir & 50-55 °C, bien mélanger
pour disperser la suspension et verser sur des plaques
épaisses (25 mL de milieu par plaque). Laisser le milieu se
solidifier avec la boite a découvert. Sécher les plaques
avant utilisation, mais veiller & ne pas trop les sécher. Les
plaques correctement préparées doivent avoir une opacité
lisse et cremeuse avec une couleur paille pale. Il ne devrait
pas y avoir de sédimentation de l'indicateur.

Une fois solidifié, inoculer en striant I'échantillon sur le
milieu a l'aide d’'une anse standard. Incuber les plaques
pendant 48 heures a 37 °C. Les plaques doivent étre
examinées pour les colonies typiques apres 18-24 heures
et de nouveau, si nécessaire, aprés 48 heures. Inspecter
visuellement les plaques pour évaluer la croissance et la
couleur des colonies sous un bon éclairage.

Toutes les plaques négatives doivent étre incubées
pendant 48 heures.

Interprétation

Salmonella typhi

Colonies noires en « ceil de lapin » avec une zone noire et
des reflets métalliques entourant la colonie apres

18 heures. Uniformément noires aprées 48 heures
d’incubation.
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Autres espéces de Salmonella

Aspect variable des colonies aprés 18 heures, elles
peuvent étre noires, vertes ou claires et mucoides. Des
colonies uniformément noires sont observées aprés
48 heures, souvent avec une coloration généralisée du
milieu et un éclat métallique prononcé.

Autres organismes, par exemple espéces de bactéries
coliformes, Serratia, Proteus

Les souches habituellement inhibées, mais occasionnelles
donnent des colonies vert terne ou marron sans éclat
métallique ni coloration du milieu environnant.

Contréle qualité

L'utilisateur est responsable de la réalisation d'un test de
contrdle 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 : 48 heures a 37 °C

Contrdles positifs

Niveau d’inoculum : 10 a 100 ufc (unités formant
colonie)

Un nombre de colonies = 70 % du nombre du milieu de
contrdle est un résultat satisfaisant.

Salmonella typhi Colonies noires en « ceil
ATCC® 19430™ de lapin » de 0,5 & 2 mm.

Colonies noires de
0,25 a 2 mm avec reflets.

Salmonella typhimurium
ATCC® 19430™

Salmonella virchow Colonies noires de

NCTC 5742 0,25 & 2 mm avec reflets.
Salmonella abony Colonies noires de
NCTC 6017 0,25 & 2 mm avec reflets.
Salmonella poona Colonies noires de
NCTC 4840 0,25 & 2 mm avec reflets.

Salmonella enteritidis Colonies vertes de
ATCC® 13076™ 0,25a1,5mm

Niveau d’inoculum : 50 a 200 ufc (unités formant
colonie)

Un nombre de colonies égal ou inférieur a 100 % du
nombre du milieu de contrdle est un résultat satisfaisant.

Escherichia coli Colonies vertes de

ATCC®25922™ 0,5a1,5mm.
Escherichia coli Colonies vertes de
ATCC®8739™ 0,5a1,5mm.
Klebsiella pneumoniae Colonies vertes de
ATCC® 13883™ 0,5a3,5mm.

Citrobacter freundii
ATCC® 8090™

0,5 a 1,5 mm, colonies
vert sombre.

Contrbles négatifs

Niveau d'inoculum : 10* & 10° ufc.

Les souches négatives sont inhibées. Pour
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9027™, un résultat
satisfaisant est représenté par une réaction diagnostique
négative.

Staphylococcus aureus Absence de croissance

ATCCP® 6538™

Enterococcus faecalis Absence de croissance

ATCC® 29212™

Pas de croissance de
colonies vertes jusqu’a

Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 9027™

+++ 0,25 - 1,0 mm.
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Limites

Des colonies atypiques peuvent apparaitre si le milieu est
fortement inoculé en matiere organique. Une telle situation
peut étre évitée en suspendant I'échantillon dans une
solution saline stérile et en utilisant le surnageant pour
I'inoculation.

Les plaques préparées ne doivent pas étre conservées plus
de deux jours a 2-8 °C, aprés quoi le vert brillant s’'oxyde
pour donner un milieu vert qui peut étre inhibiteur pour
certaines salmonelles.

Les identifications sont présomptives et les colonies doivent
étre confirmées a I'aide de méthodes appropriées.

Performances

La précision a été démontrée par I'examen des données
cliniques. La détection correcte de Salmonella typhi et
d’autres salmonelles est confirmée par I'inclusion d’isolats
bien caractérisés dans les processus de contrble qualité
réalisés dans le cadre de la fabrication de chaque lot du
produit, qui doit répondre aux criteres d’acceptation définis.
La précision de la gélose au sulfite de bismuth (modifiée)
(CM0201B) a été démontrée par un taux de réussite global
du produit de 90 % obtenu sur 5 ans de tests (10.04.2017
— 30.03.2022 ; 30 lots). Les performances sont donc
reproductibles.

Un taux de réussite global de 90 % (basé sur les données
des 30 lots les plus récents) fournit des données suffisantes
sur la précision compte tenu du faible risque du dispositif et
ne reflete pas le produit qui est mis sur le marché pour un
usage clinique. Avec la variation normale du processus de
fabrication, un petit nombre d’échecs peuvent se produire.
Toutefois, il N’y a aucun risque pour I'utilisateur final, car les
lots ne seront pas mis en vente s’ils ne sont pas conformes
aux spécifications.

Le dispositif est testé en interne dans le cadre du processus
de contrble qualité depuis le lancement du produit en 1963,
avec les résultats disponibles a partir de 1996. Pour les
organismes cibles, lors de [I'utilisation de 10 a 100 ufc
d'inoculum de Salmonella typhi (ATCC® 14028™),
Salmonella virchow (NCTC 5742), Salmonella abony
(NCTC 6017), Salmonella poona (NCTC 4840) et
Salmonella enteritidis (ATCC® 13076™) et en incubant le
dispositif a 37 °C pendant 48 heures, I'utilisateur peut
obtenir des organismes dont la morphologie des colonies
répond aux criteres d'acceptation définis. Pour les
organismes non cibles, lors de I'utilisation d’'un inoculum de
20 a 200 ufc de Escherichia coli (ATCC® 25922™),
Escherichia coli (ATCC® 8739™), Klebsiella pneumoniae
(ATCC® 13883™) et Citrobacter freundii (ATCC® 8090™)
et en incubant le dispositif a 37 °C pendant 48 heures,
l'utilisateur peut obtenir des organismes dont la
morphologie des colonies répond aux criteres d’acceptation
définis. Pour les souches négatives, lors de I'utilisation de
10* a 10° ufc dinoculum de Staphylococcus aureus
(ATCC® 6538™), Enterococcus faecalis (ATCC® 29212™)
et Pseudomonas aeruginosa (ATCC® 9027™), I'utilisateur
peut observer l'inhibition des organismes, répondant aux
criteres d’acceptation définis. Pour Pseudomonas
aeruginosa ATCC® 9027™, un résultat satisfaisant est
également représenté par une réaction diagnostique
négative (croissance de colonies vertes), répondant aux
critéres d’acceptation définis.
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Bismuth Sulphite Agar (Modified)
CM0201B

Verwendungszweck
Wismut-Sulfit-Agar  (modifiziert) (CM0201B) ist ein
selektives Medium zur |Isolierung und vorlaufigen
Identifizierung von Salmonella Typhi und anderen
Salmonellen aus Kotproben.

Wismut-Sulfit-Agar (modifiziert) ist fur die Verwendung in
einem diagnostischen Arbeitsablauf vorgesehen, um
Arzten bei der Bestimmung moglicher
Behandlungsoptionen fir Patienten mit Verdacht auf
Salmonellose zu helfen.

Das Produkt ist nur fur den professionellen Gebrauch
bestimmt, es ist nicht automatisiert und es ist auch kein
Begleitdiagnostikum.

Zusammenfassung und Erlauterung
Salmonella-Spezies sind stabchenférmige bewegliche
Bakterien der Enterobakterien-Familie mit peritrichen
GeilReln, 2 bis 5 pm lang und 0,7 bis 1,5 ym im
Durchmesser.! Salmonella Typhi verursacht schwere
Krankheiten und ist manchmal tddlich.2 Bei Menschen
kénnen Salmonella-Spezies ernsthafte
Gesundheitsprobleme wie Gastroenteritis, typhoides
Fieber, Paratyphoid oder sogar den Tod verursachen.!
Menschliche Salmonellose ist als Erreger meldepflichtig,
und Nahrungsmittelvergiftung ist eine meldepflichtige
Krankheit gemaR den Health Protection (Notification)
Regulations 2010.? Salmonella-Spezies werden grob in
zwei Hauptgruppen eingeteilt: Salmonella enterica und
Salmonella bongori sowie erstere unterteilt in Serovare
einschlieBlich Typhi und Paratyphi. Fast 70 % der
Salmonellen-Infektionen in GroRbritannien werden durch
den nicht-typhoiden Serovar Salmonella Enteritidis®
verursacht.

Wismut-Sulfit-Agar  (modifiziert) (CM0201B) ist eine
Modifikation des urspriinglichen selektiven Mediums von
Wilson und Blair zur Isolierung und vorlaufigen
Identifizierung von Salmonella Typhi und andere
Salmonellen aus pathologischem Material.®

Das Prinzip der Methode

Das im Medium vorhandene Pepton dient als
Stickstoffquelle und die Glukose als Energiequelle.
Dinatriumphosphat hélt den pH-Wert des Mediums aufrecht
und Agar ist das Verfestigungsmittel. Frisch gefélltes
Wismutsulfit  wirkt zusammen mit Brillantgrin als
Selektionsmittel, indem es das Wachstum von Coliformen
unterdriickt, wahrend es das Wachstum von Salmonellen
zuléasst. Schwefelverbindungen liefern ein Substrat fur die
Schwefelwasserstoffproduktion, wéhrend die Metallsalze
im Medium die Kolonie und das umgebende Medium in
Gegenwart von Schwefelwasserstoff schwarz oder braun
farben.

Typische Formel
Gramm pro Liter

Pepton 5,0
sLabor Lemco”-Pulver 5,0
Glukose 50
Dinatriumphosphat 4,0
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Eisensulfat

Wismut-Sulfit-Indikator 8,0
Brillantgriin 0,016
Agar 12,7

Mitgeliefertes Material
500 g dehydrierter Wismut-Sulfit-Agar (modifiziert)
(CM0201B).

5009 dehydrierter ~ Wismut-Sulfit-Agar  (modifiziert)
(CM0201B) ergibt ca. 25 | nach Rekonstitution.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte
Materialien

e Impfosen, Tupfer, Entnahmebehaltnisse
e Inkubatoren.

e  Organismen fir die Qualitatskontrolle.

e  Petrischalen.

Lagerung

e Lagern Sie das Produkt in der
Originalverpackung zwischen 10 °C und 30 °C.

. Behaltnis dicht geschlossen halten.

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

. Vor Feuchtigkeit schiitzen.

e  Vor Licht geschiitzt aufbewahren.

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

Lagern Sie die Medien nach der Rekonstitution zwischen
2 °C und 8 °C fur maximal zwei Tage.

Warnungen und Vorsichtsmalinahmen

. Das Lagern der gegossenen Platten bei 4 °C fir
3 Tage bewirkt, dass das Medium seine Farbe zu
grin andert, was es weniger selektiv macht,
wobei eine kleine Anzahl von Salmonellen
wiedergewonnen wird.

. Nicht einatmen. Kann bei Einatmung Allergie-
oder Asthmasymptome oder Atembeschwerden
verursachen.

e  Verursacht schwere Augenreizungen.

. Kann eine allergische Hautreaktion hervorrufen.

. Bei Kontakt mit der Haut mit viel Wasser und
Seife waschen.

e  Bei Kontakt mit den Augen mehrere Minuten lang
vorsichtig mit Wasser ausspiilen.

. Entfernen Sie die Kontaktlinsen, falls vorhanden
und leicht zu bewerkstelligen. Spiilen Sie weiter.
Wenn die Augenreizung anhélt, suchen Sie einen
Arzt auf.

e Wenn der Stoff eingeatmet wurde und die
Atmung erschwert ist, bringen Sie die Person an
die frische Luft und halten Sie sie in einer
Position, die das Atmen erleichtert. Rufen Sie bei

Atembeschwerden ein
GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder einen
Arzt an.

. Nur fur die In-vitro-Diagnostik geeignet.

. Nur fir den professionellen Gebrauch.

. Uberpriifen Sie die Produktverpackung vor dem
ersten Gebrauch.

e Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die
Verpackung (Becher oder Verschluss) sichtbar
beschéadigt ist.

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

. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn
Anzeichen einer Verunreinigung vorhanden sind.
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. Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die
anfallenden Abfélle entsprechend ihrer Art und
ihres Gefahrdungsgrades zu behandeln und sie
in Ubereinstimmung mit den auf Bundes-,
Landes- und lokaler Ebene geltenden
Vorschriften zu behandeln oder zu entsorgen.
Die Gebrauchsanweisung sollte sorgféltig
gelesen und befolgt werden. Dazu gehort auch
die Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter
Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten
Einwegmaterialien gemaly den Verfahren fiur
infektiose oder potenziell infektidse Produkte.

e Achten Sie darauf, dass der Deckel des
Behéltnisses nach dem ersten Offnen und
zwischen den Verwendungen fest verschlossen
bleibt, um das Eindringen von Feuchtigkeit zu
minimieren, was zZu einer falschen
Produktleistung fuihren kann.

Beachten Sie das Sicherheitsdatenblatt (SDB) fir die
sichere Handhabung und Entsorgung des Produkts
(www.thermofisher.com).

Schwere Zwischenfélle

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

Entnahme, Handhabung und Lagerung von

Proben

Die Probenentnahme und -behandlung sollte gemaf} den
vor Ort empfohlenen Richtlinien erfolgen, wie z. B. den UK
Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) ID 24,
S7und Q5.

Verfahren

Suspendieren Sie 20 g CM0201B in 500 ml destilliertem
Wasser in einem 1-Liter-Kolben. Unter haufigem Ruhren
vorsichtig erhitzen, bis das Medium gerade zu kochen
beginnt, dann 30 Sekunden lang kdcheln lassen, um den
Agar aufzulésen. Auf 50-55 °C abkiihlen, gut mischen, um
die Suspension zu dispergieren, und dicke Platten gieRen
(25 ml Medium pro Platte). Lassen Sie das Medium bei
unbedeckter Schale fest werden. Trocknen Sie die Platten
vor dem Gebrauch, aber achten Sie darauf, ein
Ubertrocknen zu vermeiden. Korrekt vorbereitete Platten
sollten eine glatte, cremeartige Opazitat mit einer blassen
Strohfarbe haben. Es darf keine Sedimentation des
Indikators auftreten.

Nach dem Festwerden inokulieren Sie die Probe mit einer
Standarddse, indem Sie die Probe auf das Medium
streichen. Inkubieren Sie die Platten fur 48 Stunden bei
37 °C. Die Platten sollten nach 18-24 Stunden und
gegebenenfalls nach 48 Stunden auf typische Kolonien
untersucht werden. Untersuchen Sie die Platten visuell, um
das Wachstum und die Farbe der Kolonien bei guter
Beleuchtung zu beurteilen.

Alle negativen Platten sollten fur 48 Stunden inkubiert
werden.

Interpretation

Salmonella Typhi

Schwarze ,Kaninchenaugen®-Kolonien mit einer
schwarzen Zone und metallischem Glanz, der die Kolonie
nach 18 Stunden umgibt. Einheitlich schwarz nach

48 Stunden Inkubation.
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Sonstige Salmonella-Spezies

Variables Aussehen der Kolonien nach 18 Stunden, sie
kénnen schwarz, griin oder klar und schleimig sein.
GleichméaRig schwarze Kolonien sind nach 48 Stunden zu
sehen, oft mit ausgedehnter Farbung des Mediums und
einem ausgepragten metallischen Glanz.

Andere Organismen, z. B. coliforme Bakterien, Serratia,
Proteus-Spezies

Sind in der Regel gehemmt, aber gelegentliche Stamme
ergeben mattgriine oder braune Kolonien ohne
metallischen Glanz oder Verfarbung des umgebenden
Mediums.

Qualitatskontrolle

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

Die Leistungsféhigkeit dieses Mediums kann durch Testen
der folgenden Referenzstdmme Uberpriift werden.

Inkubationsbedingungen:48 Stunden bei 37 °C

Positiv-Kontrollen

Inokulumkonzentration: 10-100 koloniebildenden
Einheiten (KBE).

Die Koloniezahl betragt = 70 % der Zahl auf dem
Kontrollmedium.

Salmonella Typhi 0,5-2 mm schwarze
ATCC® 19430™ +Kaninchenauge“-Kolonien.
Salmonella typhimurium 0,25-2 mm schwarze
ATCC®19430™ Kolonien mit Glanz.
Salmonella virchow 0,25-2 mm schwarze
NCTC 5742 Kolonien mit Glanz.
Salmonella abony 0,25-2 mm schwarze
NCTC 6017 Kolonien mit Glanz.
Salmonella poona 0,25-2 mm schwarze
NCTC 4840 Kolonien mit Glanz.
Salmonella Enteritidis 0,25-1,5 mm griine
ATCC® 13076™ Kolonien
Inokulumkonzentration: 50-200 koloniebildende Einheiten
(KBE)

Die zufriedenstellende Koloniezahl ist gleich oder weniger
als 100 % der Zahl auf dem Kontrollmedium.

Escherichia coli 0,5-1,5 mm griine

ATCC® 25922™ Kolonien.

Escherichia coli 0,5-1,5 mm griine
ATCC®8739™ Kolonien.

Klebsiella pneumoniae 0,5-3,5 mm griine
ATCC®13883™ Kolonien.

Citrobacter freundii 0,5-1,5 mm dunkelgriine

ATCC®8090™ Kolonien.

Negativ-Kontrollen

Inokulumkonzentration: 10~10° KBE.

Negative Belastungen werden gehemmt. Fur
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9027 ™ wird ein
zufriedenstellendes Ergebnis durch eine negative
diagnostische Reaktion dargestellt.

Staphylococcus aureus Kein Wachstum

ATCC®6538™

Enterokokkus faecalis Kein Wachstum

ATCC®29212™

Pseudomonas aeruginosa Kein Wachstum bis +++

ATCC® 9027™ 0,25-1,0 mm griine
Kolonien.
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Beschrankungen

Atypische Kolonien kdnnen auftreten, wenn das Medium
stark mit organischem Material geimpft ist. Eine solche
Situation kann verhindert werden, indem die Probe in
steriler Kochsalzlésung suspendiert und der Uberstand zur
Inokulation verwendet wird.

Vorbereitete Platten sollten nicht langer als zwei Tage bei
2-8 °C gelagert werden, danach oxidiert das Brillantgriin zu
einem grinen Medium, das einige Salmonellen hemmen
kann.

Die Identifizierung ist prasumtiv und die Kolonien sollten mit
geeigneten Methoden bestatigt werden.

Leistungsmerkmale

Die Genauigkeit wurde durch die Uberprifung der QC-
Daten nachgewiesen. Der korrekte Nachweis von
Salmonella Typhi und anderen Salmonellen wird durch die
Aufnahme von gut charakterisierten Isolaten in die
Qualitatskontrollprozesse bestatigt, die im Rahmen der
Herstellung jeder Charge der Produkte durchgefiihrt
werden und die die festgelegten Akzeptanzkriterien erfiillen
missen.. Die Prazision von Wismut-Sulfit-Agar (modifiziert)
(CM0201B) wurde durch eine Gesamterfolgsquote von
90 % belegt, die fur das Produkt in 5 Jahren Testzeit
(10.04.2017 - 30.03.2022; 30 Chargen) erzielt wurde. Dies
zeigt, dass die Leistung reproduzierbar ist.

Eine Gesamterfolgsquote von 90 % (basierend auf Daten
der letzten 30 Chargen) liefert ausreichende Daten zur
Genauigkeit unter Beriicksichtigung des geringen Risikos
des Produkts und spiegelt nicht das Produkt wider, das fur
die klinische Verwendung freigegeben ist. Bei den
normalen Schwankungen im Herstellungsprozess kann es
zu einer kleinen Anzahl von Fehlern kommen; allerdings
besteht kein Risiko fiir den Endverbraucher, da Chargen
nicht fur den Verkauf freigegeben werden, wenn sie
auBBerhalb der Spezifikationen liegen.

Das Produkt wird seit seiner Markteinfihrung im Jahr 1963
im Rahmen des QK-Prozesses intern getestet, und
Ergebnisse liegen seit 1996 vor.. Fir Zielorganismen kann
der Benutzer bei Verwendung eines Inokulums von 10-100
KBE von Salmonella Typhi (ATCC® 14028™), Salmonella
virchow (NCTC 5742), Salmonella abony (NCTC 6017),
Salmonella poona (NCTC 4840) und Salmonella Enteritidis
(ATCC® 13076™) und einer Inkubation des Produkts bei
37 °C fur 48 Stunden Organismen mit Koloniemorphologie
gewinnen, die den definierten Akzeptanzkriterien
entsprechen. Fir Nichtzielorganismen bei Verwendung von
20-200 KBE Inokulum von Escherichia coli (ATCC®
25922™)  Escherichia coli (ATCC® 8739™), Klebsiella
pneumoniae (ATCC® 13883™) und Citrobacter freundii
(ATCC® 8090™) und Inkubieren des Produkts bei 37 °C fur
48 Stunden kann der Benutzer Organismen mit einer
Koloniemorphologie gewinnen, die die definierten
Akzeptanzkriterien erfillt. Fir negative Belastungen bei
Verwendung  von  10%-10°  KBE-Inokulum  von
Staphylococcus aureus (ATCC® 6538™),Enterokokkus
faecalis (ATCC® 29212™) und Pseudomonas aeruginosa
(ATCC® 9027™) kann der Benutzer die Hemmung von
Organismen beobachten, die die definierten
Akzeptanzkriterien erfillen. Fur Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 9027™ wird ein zufriedenstellendes Ergebnis auch
durch eine negative diagnostische Reaktion (Wachstum
griner Kolonien) dargestellt, die die definierten
Akzeptanzkriterien erfllt.
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Bismuth Sulphite Agar (Modified)
CM0201B

MpofAerdépevn XxpRon

To Bismuth Sulphite Agar (tpotrotroinuévo) (CM0201B)
gival  €va  EKAEKTIKO MECO  TIOU  TTPOOPICETal  va
XPNOIUOTTOINGEI yIa TNV aTTouéVWan KAl TNV TTPOKATAPKTIKI
Tautomroinon Tou Salmonella Typhi kar dAwv TOTTWV
OaAPOVENNOG aTTd SeiypaTa KOTTPAVWV.

To Bismuth Sulphite Agar (tpotromroinuévo) (CM0201B)
TTPOOPIETAI YIO XPAON O€ pIa dlayvwaTIKN por EPYACIWV
Tpokelyévou va Bondnbolv ol KAIVIKOI 1aTpoi  OTOV
KaBopiopd OavVWY BEPATTEUTIKWYV ETTIAOYWV YIa aoBevEig
GTTOU UTTAPXEl UTTOWia OTI TIAOXOUV atrd GaAPoVEAWOT).

To 1aTpoTeXVOAOYIKO TTPOIGV TTPOOPICETAl ATTOKAEIOTIKG VIO
ETTAYYEAUATIKA) XPrion, OEV €ival QUTOUATOTTOINKEVO KAl OEV
QATToTEAEI CUVOBEUTIKO BIAYVWOTIKG PETO.

MepiAnyn kai Ere§nynon

Ta €idn Salmonella gival paBddpopea KIvnTIKE BakThpia TNG
olkoyévelag Twv Enterobacteriaceae pe Tpixwtd HaoTiyiq,
MAKOUG 2 éw¢ 5 um kai dlopétpou 0,7 éwg 1,5 umt To
Salmonella Typhi TTpokaAei coBapr aoBévela pe opITPEVEG
@opéc Bavatnedpa ékBaon?. Ztov AvOpwTo, Ta €idn
Salmonella  pmopolv  va  TpokaAécouv  cofapd
TpoPBAAUaTa uyeiag, OTTWG YaOTPEVTEPITIOA, TUPOEIDN
TIUPETO, TTOPATUPOEISH TIUPETS 1] akopa kai Bdvarol. H
avBpwtivn  caApovéAwaon OnAWveTal WG  AITIOAOYIKOG
TTaPAyovTaG Kal N TPo@IKA dnAnTnpiaon ival acBéveia Tou
onAwvetal olUpewva pe Toug Kavoviopoug yia Tnv
MpooTagia g Yysiag (Kovotroinan) Tou 20102, Ta €idn
Salmonella TagivopouvTal eupéwg o€ dUO PEYAAEG OUADEG:
Salmonella enterica ka1 Salmonella bongori, evw n TPWTN
opdada uTTOdIAIPEITAI OE UTTOEIBN CUUTTEPIAGUBAVOUEVWV
Twv Typhi kai Paratyphi. £xed6v 10 70% Twv AoINWEEWY
atd caApovéda oto Hvwpévo Baoileio TrpokaAouvTal atrd
TO Wn TUQOEIBES uTToEi®og Salmonella Enteritidis?.

To Bismuth Sulphite Agar (Modified) (CM0201B) atroteAei
MIO TPOTTOTTOINGN TOU apXIKOU €KAEKTIKOU pégou Wilson kai
Blair yia Tnv amopévwon Kal TNV TTPOKATAPKTIKN
TautoTroinon Tou Salmonella Typhi ka1 GAAeg cOApOVEAAEG
atmo TTaBoAOyIKA UNKES.

Apxn Tng ped6doU

H tremtévn TTOoU UTTApPYEl OTO PECO XPNOIMEVEl WG TTNyA
afwTou Kal n YAUKOZn wg Tyn evépyeiag. To guopopiko
divarplo diatnpei To pH Tou péoou kal To dyap eival o
TTapdyovTag oTEPEOTTOINONG. To TpdoPaTa
KaTakpnuviopévo Beiwdeg Biopoubio dpa padi pe To brilliant
green WG EKAEKTIKOG TTAPAYOVTOG KOTOOTEAAOVTAG ThV
avamTugn Twv KOAOBAKTNPISIOUOPPWY, EVW ETTITPETTEI TV
avaTrTugn ocaApovéAAag. O1 BEIOUXEG EVWITEIG TTAPEXOUV EVa
uTTéOTpWHA yia TNV Topaywyr] udpdBelou, evw Ta
HETOAAIKG GAaTa TToU BpiokovTal 0TO HEGO XPWHATICOUV TNV
ATTOIKIO KOl TO JETO TTOU TNV TTEPIRAAAEI JE XpWHA JaUpo N
Ka@é TTapouaia udpdOeiou.

Tumiki oUvBeon
ypauudpia avd Aitpo

MemTévn 5,0
«Lab Lemco» o€ okévn 50
MAukoln 5,0
Ddwapopikd divaTpio 4,0
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AgikTng Be1LbdoUG BiopoUBiou 8,0

Brilliant Green 0,016

Ayap 12,7
Mapexopeva YAIKA

500 g agpudaTtwpévou Bismuth Sulphite Agar
(Tpotrotroinuévo) (CM0201B).

500 g agpudatwpévo Bismuth Sulphite Agar (Tpotrotroinuévo)
(CM0201B) a1rodidel Trepitrou 25 L perd Tnv avacuoTaon.

YAIKA 1TToU atraitoUvtal aAAd Sev TTapéxovTal
o Kpikol evopBaAuiopou, 6TUAEoi, doxeia cUAAOYNG.

e  Emwaotrpeg.

e MIKpPOOPYQVIOUOI TTOIOTIKOU EAEYXOU.
e TpuBAia Petri.

AtroBRkeuon

. ATT00NKEUATE TO TTPOIGV GTNV APXIKF TOU
ouokeuaaia og Bepuokpaaia yeTagu
10 °C ka1 30 °C.

e AlOTnpPEiTE TOV TIEPIEKTN EPHNTIKG KAEIOTO.

. To TTpoidV uTTopPEi Va XPNCIJOTIOINGE HEXPI TNV
nuepounvia ARENG TTou avaypaeTal oTnv
ETIKETA.

. MpooTtatéwTe atrd TNV LYpPOTIa.

o DuldooeTe POKPIG ATTO TO PUG.

. AQACTE TO avaouoTabév TTPoidv va IGOPPOTTATEI
o€ Beppokpaaia dwuaTiou TTPIV atréd Tn Xpnon.

MoOAig avaouaTaBei To péoo, uAdaoeTal HETAgU
2 °C kai 8 °C yia 500 nUEPEG TO TTOAU.

Mpo&iIdotroINoeIg Kal TTPOPUAASEIS

. H @uAagn Twv TpuBAiwv TTOU TTEPIEXOUV TO HECO
atoug 4 °C yia 3 nuépeg TTpokaAei aAhayf aTo
XPWHa Tou pPEOOU, TO OTTOIO YiveTal TTPACIVO,
KaBIOTWVTAG TO AIYOTEPO €KAEKTIKO HE HIKPOUG
apl1BpoUg avakTnong oaApovéAAQG.

. Mnv eioTrvéete. MTmopei va TTpokaAéael alepyia
 oupmTwyata dobuatog A SuokoAia oTnv
QAVOTTVON O€ TTEPITITWON EICTIVONG.

. MpokaAei coBapd oPBaApIKS epeBIoUO.

. Mrropei va TTpokaAécel AAAEPYIKN) OEPUATIKN
avtidpaon.

. Se TTEPITITWON ETTAPAG YE TO dEPUA TTAUVETE UE
apBovo oarrolvi Kal vepo.

. e TIEPITITWON EMOQAG ME TO PATIA TTAUVETE
TIPOCEKTIKA PE VEPO YIA APKETA AETTTA.

. Edv utrdpyouv @akoi eTapAg, apaipEoTE TOUG,
€@ooov eival €UKOAO. ZuvexioTe va EETTAEVETE.
Edv o o@BoAuIKOG epeBiopog  eIpével,
avadnTAoTE 10TPIKF GUHBOUAR/@povTida.

e  X& TIEPITITWON €I0TIVONG, €AV N AvoTTvon eivail
OUOKOAN, peTaQEPETE TOV TTABGVTA OTOV KaBapd
aépa Kal agrioTe ToV va fekoupaoTei oe aTAON
Tou  OIEUKOAUVEI TNV QvaTIvor). Edav
AVTIMETWTTICETE  QVOTIVEUOTIKA  CUMPTITWMATA,
kaAéote To KENTPO AHAHTHPIAZEQN 1 évav
yiarpd.

. Mévo yia in vitro diayvwaoTIKr xprion.

. Mévo yia eTTayyeAPATIKR Xprion.

. EmBewprioTe TN cucKkeuaaia Tou TTPOIGVTOG TTPIV
aTré TNV TTPWTN XPAoN.

. Mnv xpnoidoTToIEiTE TO TIPOIOV €AV UTTAPXE!
opath {nui& oTn guokeuaoia (oTo doxeio i aTO
KOTTAKI).

. Mn xpnoipoTroiite 10 TIPOIGV Tépa aTé TNV
avaypagopevn nuepounvia Angng.
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. Mn XpnOIMOTIOIEITE TO TIPOIOV €AV UTTAPXOUV
onuadia emuoAuvong.

. Eival eubuvn kdBe epyaaTnpiou va diaxelpileTal
Ta améBAnTa TTOU TTAPAYOVTal CUUQWVA WPE TN
@uon kai Tov Baduod emKkivouvoeTnNTAg TOUG KAl va
TO QVTIMETWTTICEI ) va T ATTOPPITITEI CUPPWVA JE
TOUG OJOGCTTOVAIOKOUG TTONITEIOKOUG Kal TOTTIKOUG
10X00VTEG Kavoviopoug. O odnyieg TpéTel va
SiaBdagovtal kalr va akoAouBoUvTal TTPOTEKTIKA.
AuTto TTEPIAaBAVEI ™mv ammoppIyn
XPNOIUOTTOINUEVWV n axpnoIhoTToiNTWVY
avTidpaocTnpiwy KaBwg Kal oTToIoudATTOTE GAAOU
MoAuauévou UAIKOU piag Xpriong, akoAouBwvTag
dI100IKaCiEG  yIo  POAUCHOTIKA H duvnTIKA
MoAugpaTikd TTpoidvTa.

. BeBaiwbeite 6T TO  KATAKI  TOU  TTEPIEKTN
dlatnpeital €pUNTIKG KAEIOTO META TO TTPWTO
dvolyya  kar  peTagy  TNG  XPNong  yia  va
ehaxioTotroinBei n €icodog uypaaiag, n otroia
MTTOPEI Va 0dnynoel o e0@aAuévn amdédoon Tou
TTPOIOVTOG.

Avatpéfte a1o AgAtio Aedopévwv AagaAeiag YAiKou (SDS)
ylio 0O@OAr XEIPIOPO Kal améppiyn TOU TIPOIGVTOG OTn
S1elBuvan (www.thermofisher.com).

ZoBapd ZupBdavra

KdaBe ooBapd auuBdav Tou £xel TTPOKUWEl O aXEON PE TO
1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VA AVAQPEPETAI  OTOV
KOTOOKEUOOTH Kal OTNV OXETIK PUBUIOTIKA apxn Tou
KPATOUG OTO OTTOIO Eival EYKATESTNPEVOG O XPNOTNG f/Kal 0
aoBevng.

ZuAAdoyn, XEIPIOMOG Kal aTToORKEUCT

SelyudTwy

To deiypa Ba TPETEI va GUAAEYETal KOl va XEIPIgeTal
oUPPWVA PE TIG TOTTIKEG OUVIOTWHEVEG 00NYieg, OTTWG Ta
MpdTutra Tou HB yia Mikpofiohoyikég Epeuveg (UK SMI) ID
24,87 ka1 Q 5.

Aladikacia

Evaiwpriote 20 g CM0201B oe 500 mL ameoTaypévou
vepoUu o€ @IGAN 1 Aitpou. Oegpupdvere ATIO PYE OUXVA
avadeuon péExpl To PEOO va apxioel va Bpddlel kal PETA
aryoBpdote yia 30 deutepOAETITA TTPOKEIPEVOU VO DIOAUBET
10 dyap. WuEre otoug 50-55 °C, avakapeifte kaAd yia va
SlaveunBei To evaiwpnua kai adeidaoTe g€ TpuPAia waoTe va
€XOUV OPKETO TTAX0G UAIKOU (25 mL péoou avda TpuBAio).
AonoTe To péoo va oTepeoTToinBei agpAvovTag To TpupAio
AKAAUTITO. ZTEYVWOTE T TPURAIa TTpIv aTTd TN XPrion, aAAd
@povTioTe va amo@uyete TNV utrepBOAIKA EApavaon. Ta
owaTd TTpoeTolpaopéva TPURAia TTPETTEl va gival Agia Kal
adlagavr) oav KpEUA AvOIXTOXPWHOU XPWHaToG. Agv
TIPETTEN VO UTTAPXEI KaBifnon Tou OeikTn.

Orav oTepeoTroinBei, evopBaApioTe atmAwvovTag 1o deiypa
EMAVW OTO WECO XPNOIYOTIOIWVTAG Evav TUTTIKO KPIKO.
EmrwdoTe Ta TpuPAia yia 48 wpeg otoug 37 °C. Ta TpuBAia
Ba Tpémel va  e§eT@lovTal yia TUTTIKEG OTTOIKIEG OTIG
18-24 wpeg kal &ava, eav gival ammapaitnTo, oTig 48 WPEG.
EmBewpriote omTikd Ta TpuBAia yia va afloAoyAoeTe TNV
QVATITUEN KOl TO XPWHA TNG OTTOIKIOG KATW OTTO ETTAPKN
PWTIOUO.

OAa 1a apvnrikd TpuPAia TpéTel va emwdlovTal yia
48 wpeg.

Epunveia

Salmonella Typhi

Maupeg atroikieg oav «udati AayoU» pe paupn {wvn Kal
METAAAIKR YuaAdda TTou TTePIBAAAEI TNV aTToikia HETd aTTd
18 wpeg. OpoidpopPa HaUpeG PETA aTTd 48 WPEG
ETTWAONG.
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AIaQOPETIKAG EPPAVIONG aTToIKieg HETG aTTO 18 WPEG,
uTTopEi va gival paupeg, TTPAcIveES A BIAUYEIG Kal
BAevvoeldeig. OpolduopPa HaupeS ATTOIKiEG EP@aviovTal
METG aTTO 48 WPEG, CUXVA PE EKTETAPEVN XPWON TOU HETOU
Kal évrovn PETAAAIKA yuaAada.

AM\oi opyavigpoi, 11.X. kKoAoBakTnpididuop@a BakTApia
€1dwyv Serratia, Proteus.

2uvnBwg avaoTéNAovTal aAAG TTEPICTATIAKA KATTOIO
aTeAéxn divouv BapTTéG TTPACIVEG I KAPE ATTOIKIEG XWPIG
HETOAAIKR yuoAdda A xpwaon Tou TTepIBAAAOVTOG PECOU.

‘EAeyxog mo16tTnTag

Eivar €uBlvn Tou xprioTn va TPAyhaToTroiNcel SOKIPESG
MoloTikou EAéyxou AapBavovtag uTToYn ™mv
TIPOBAETTOMEVN XPrION TOU PECOU KAl GUUQWVA HE TUXOV
TOTTIKOUG I0XUOVTEG KAVOVIOPOUG (ouxvetnta, apiBuog
aTeAexwyv, BepUoKpaCia ETTWACNG K.ATT.).

H emidoon autou Tou péoou pTTOPEl va €TTaANBeuTEl
SokipdlovTtag Ta ak6Aouba oTeAEXN ava@opdg.

>uvOnkeg eTwaong:48 wpeg otoug 37 °C

O¢€TIKOI HAPTUPEG

Emimedo evogBaipiopatog: 10-100 cfu

(MovadEeg oXNUATIOUOU ATTOIKIWY)

‘Eva IKavOoTToINTIKO OTTOTEAECUA gival évag apiBudg
AToIKIWV = 70% Tou apIBuoU Tou yégou eAEyxou.

Salmonella Typhi Maupeg atroikieg «paTiod
ATCC® 19430™ Aayou» 0,5-2 mm.

Salmonalle typhimurium Maupeg aTroikieg

ATCC® 19430™ 0,25-2 mm pe yuaAdada.
Salmonella virchow Maulpeg aTtroikieg
NCTC 5742 0,25-2 mm pe yuoAada.
Salmonella abony Maupeg aTroikieg
NCTC 6017 0,25-2 mm pe yuoAdada.
Salmonella poona Maupeg aTroikieg
NCTC 4840 0,25-2 mm pe yuoAdada.

Salmonella Enteritidis Mpdoiveg atroikieg
ATCC® 13076™ 0,25-1,5 mm

ETmiredo evo@BaApiopaTog: 50-200 cfu (povadeg
OXNMATIGUOU ATTOIKIWV)

‘Eva IkavoTroinTiké atroTéAeopa gival évag apiBuég
ATTOIKIWV {006 A HIKPATEPOG atré 100% Tou apiBuou Tou
péoou eAéyyou.

Escherichia coli Mpdoiveg atroikieg
ATCC® 25922™ 0,5-1,5 mm.
Escherichia coli Mpdoiveg atroikieg
ATCC®8739™ 0,5-1,5 mm.
Klebsiella pneumoniae Mpdoiveg atroikieg
ATCC®13883™ 0,5-3,5 mm.
Citrobacter freundii >koUpeg TTPACIVEG
ATCC®8090™ aroikieg 0,5-1,5 mm.

ApvnTiKoi HAPTUPEG

Emimedo evopBaluiopatog: 10%-10° cfu.

Ta apvnTikd oTeAEXn avaoTéAovTal. MNa Pseudomonas
aeruginosa ATCC® 9027™, éva IKQvOTToINTIKO OTTOTEAETUA
QAVTITTPOCWTTEVETAI OTTO YIA ApVNTIKA S1ayVWOTIKA
avTidpaon.

Staphylococcus aureus Kapia avamuén

ATCC®6538™

Enterococcus faecalis Kapia avarmruén

ATCC®29212™

Pseudomonas aeruginosa Kapia avamtuén o +++

ATCC®9027™ 0,25-1,0 mm mpdoiveg
QTTOIKIEG.
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Mepiopiopoi

MTTopei va ep@avioTolv ATUTTEG OTTOIKIEG GV TO HECO £XEI
evo@BoApioTEl 0 peydAo Babud pe opyaviky UAn. Mia
TETOIO KOTAOTAON YTTOPEI va aTTOPEUXOE PE Evaiwpnon Tou
Oeiypyatog o€ OTEipO QUGIOAOYIKO Opd Kal Xprion Tou
UTTEPKEIYEVOU VIO TOV EVOPOAAUITUO.

Ta mpoeToigacpéva TpuBAia dev TTPETTEl va @uUAdooovTal
yla TepigodTePO amd dUo nuépeg aToug 2-8 °C, peTd amo
TIG otroieg To brilliant green ogeidwveTal yia va dwaoel Eva
TPACIVO PEGO TO OTIOI0 PTTOPEI va €ival avaoToATIKO yia
OpPIoPEVEG TAAUOVEAAEG.

OI TQUTOTTOINCEIG €ival CUPTTEPACHATIKEG OI ATTOIKIEG KAl Ba
mpéTrel va emBeBaiwvovTal Ye TIG KaTAAANAeg peBddoug.

XapaKTNPIoTIKA arédoong

H akpifBeia €xel amodeixbei péow TnNG avaokoTnong Twv
Oedopévwy TTOIOTIKOU eAéyxou. H owoTh avixveuon Twv
Salmonella Typhi ka1 GAwv caApoveAAwv emReBaiwveTal
ME ™m oupuTTEPIANYN KOAG XOPAKTNPIOUEVWV
ATTOPOVWOEVTWY  OTEAEXWY OTIG OIadIKaCieg  TTOIOTIKOU
eAéyxou (QC) 1Tou ekTeAOUVTAI WG PEPOG TNG KATAOKEUAG
KGBe TTaPTIdAG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, TO OTTOI0
Tpémrel va TTAnpoi Ta kaBopiopéva kpitipia atmodoxng. H
akpiBeia Tou Bismuth Sulphite Agar (Tpotrotroinuévo)
(CM0201B) oT1rodeixBnke ammd €va OUVOAIKO TTO00OTO
emTuxiag 90% Trou emTEUXONKE yia TO TTPoidV g€ didaTnua
5 etwv dokiywv (10.04.2017 - 30.03.2022, 30 TapTideg).
AuTé deixvel 6TI N aTTOd00N Eival AVATTAPAYWYIUN.

‘Eva ouvoAiké TrocooTd emituxiag 90% (Bdoel dedopévwv
amé TIG o Tpoopareg 30 TTOPTIOEG) TTOPEXEI ETTAPKN
Sedopéva yia Tnv akpifeia AapBavovtag uTréywn Tov XaunAo
Kivduvo TOu 1aTPOTEXVOAOYIKOU  TTPOIGVTOG  Kal  Ogv
QVTIKATOTITPICEl TO TTPOIGV TTOU BPIioKETAI O€ KUKAOPOpIa YIa
KAIVIKA XpAon. ZTa TTAQioI0 TNG QUOCIOAOYIKNG dlakupavong
oTn S1adIKaoia KATAOKEUNG, EVOEXETAI va TTPOKUWEI €vag
HIKPOG apIBUOG aoTOXIWY, WATAC0, OEV GUVTPEXEI KAVEVAG
Kivouvog yia Tov TEAIKO XproTn, kaBwg ol TTapTideg dev Ba
KUKAOQOprioouv  TTpog  TTWANON  €av  gival  €KTOG
TTPOdIAYPOAPUIV.

To 1atpoTeXvoAoyIkd TTPoidV UTTORGAAETAI OE £CWTEPIKEG
OOKIPEG WG PEPOG TNG diadikaaiag TToloTIkoU eAéyxou (QC)
atd 10 1963 TTOU KUKAOQOPNOE TO TTPOIOV OTNV ayopd, Je
amoteAéopara diabéoiya amd 1o 1996. MNa opyaviopoug
OTOXO0UG, OTav xpnoiyotroieital evo@BaAuiopa 10-100 cfu
amé Salmonella Typhi (ATCC® 14028™), Salmonella
virchow (NCTC 5742), Salmonella abony (NCTC 6017),
Salmonella poona (NCTC 4840) ka1 Salmonella Enteritidis
(ATCC® 13076 ™) Kal TO IOTPOTEXVOAOYIKO TTIPOIOV ETTWACTE
atoug 37 °C yia 48 Wpeg, 0 XProTNG PTTOPEI Va avaKTAOE!
MIKpoOpyaviouoUg PE PHop@OoAoyia aTroikiag TTou TTAnpoUv
Ta KaBopiopéva Kpithipia atmodoxng. Ma opyavioyoug pn
atdxoug, 6Tav xpnolyoTrolsital evoeBdApiopa 20-200 cfu
a6 Escherichia coli (ATCC® 25922™), Escherichia coli
(ATCC® 8739™), Klebsiella pneumoniae (ATCC® 13883™)
kai Citrobacter freundii (ATCC® 8090™) «kai TO
10TPOTEXVOAOYIKO TTpoidV  eTTwaoTei oToug 37 °C  yia
48 wpeg, O XPAOTnG  UTTOpEl  va  AVAKTAOEI
MIKpoopyaviopoUg e HOPPOAOYia aTToIKiag TToU TTANPOI Ta
kaBopiouéva kpiripia ammodoxng. Ma apvnrik@ oTeAéXn,
otav xpnaoiyotolgital evo@OdAuiopa 10* éwg 108 cfu amo
Staphylococcus aureus (ATCC® 6538™), Enterococcus
faecalis (ATCC® 29212™) ka1 Pseudomonas aeruginosa
(ATCC® 9027™) o xpnoTng MTTOpEi va TIapaTnPEACEl
avaoTOAr QVATITUENG TWV JIKPOOPYAVIGUWY TTOU TTANPOI Ta
kaBopiopéva kpiripia ammodoxng. MNa 1o Pseudomonas
aeruginosa ATCC® 9027™, éva IKavoTToINTIKO ATTOTEAETUA
AVTITTPOOWTTEVETAI ETTIONG ATTO MIa ApvNTIKA dlayVwOoTIKA
avtidpaon (avamTuén TTPACIVWY ATTOIKIWV), TTOU TTANPOI Ta
Kabopiouéva KpITrApIa aTrodoxNG.
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Koraokevdletot oto KataokeudadeTal aTo
Hvopévo Bacileto Hvwpévo Baaileio

ATCC Licensed )'@
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Me tnv em@UAagn
TTAVTOG SIKAIWMATOG.

Ta onfuata katahdyou ATCC kai ATCC amoteAolv
euTTOpIKG ofpa TNG American Type Culture Collection.

Ta onfuata katahdyou NCTC kai NCTC atroteAolv
eutropikd orfjpa Tou National Collection of Type Cultures.
‘OAa 1a GAAa epTTOpIKG oApaTa aTToTeAOUV IBIOKTNCIa TNG
Thermo Fisher Scientific Inc. kai Twv BuyaTpiKwv TNG.
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Bismuth Sulphite Agar (Modified)
CM0201B

Rendeltetésszerii hasznéalat

A Bismuth Sulphite Agar (Modified) (CM0201B) egy
szelektiv taptalaj amelyet a Salmonella Typhi és mas
szalmonelldk székletmintakbol toérténd izolalasara és
el6zetes azonositasara szolgal.

A Bismuth Sulphite Agar (Modified) (CM0201B)
diagnosztikai munkafolyamatban hasznalhat6, hogy
segitse a klinikusokat a szalmonellozisra gyanus betegek
lehetséges kezelési lehetéségeinek meghatarozasaban.

Az eszkoz kizarolag professziondlis haszndlatra szolgal,
nem automatizalt, és nem egy kapcsolt diagnosztikai
eszkoz.

Osszefoglalas és magyaréazat

A Salmonella fajok az Enterobacteriaceae csaladba tartozé
pélcika alakd, mozgékony baktériumok, amelyek 2—5 pm
hosszusagu és 0,7-1,5 pm atmérgjl, peritrich ostorokkal
rendelkeznek®. A Salmonella Typhi sllyos betegséget
okoz, és néha halalos kimeneteli>. Az emberekben a
Salmonella fajok suUlyos egészségiigyi problémakat
okozhatnak, beleértve a gasztroenteritiszt, a tifuszt, a
paratifuszt vagy akar halalt is'. Az emberi szalmonellézis
koérokozoként bejelentési kotelezettség ala tartozik, az
ételmérgezés pedig az egészségvédelemrdl (bejelentés)
sz6l6 2010. évi rendelet értelmében bejelentési
kotelezettség ala tartozé betegség?® A Salmonella fajokat
nagyjabol két f6 csoportba soroljak: Salmonella enterica és
Salmonella bongori, és az el6bbi szerovarokra oszlik,
beleértve a Typhi és Paratyphi szerovarokat. Az Egyesiilt
Kirdlysagban a szalmonellafert6zések csaknem 70%-at a
nem tifuszos Salmonella Enteritidis szervoar okozza®.

A Bismuth Sulphite Agar (Modified) (CM0201B) az eredeti
Wilson and Blair szelektiv taptalaj médositasa a Salmonella
Typhi és mas szalmonelldk patolégiai anyagbdl torténé
izolalasara és elézetes azonositasara®.

A mébdszer elve

A taptalajpban 1évé pepton nitrogénforrasként, a gliikéz
pedig energiaforrasként szolgal. A dinatrium-natrium-
foszfat fenntartja a kbozeg pH-értékét, az agar pedig a
szilarditoszer. A frissen kicsapott bizmut-szulfit a
brilianszoélddel egyutt szelektiv szerként hat, mivel elnyomja
a kolibaktériumok szaporodasat, mikozben lehetéveé teszi a
szalmonellak szaporodasat. A kénvegyuletek szubsztratot
biztositanak a kénhidrogén-termeléshez, mig a taptalajban
Iévdé fémsok kénhidrogén jelenlétében feketére vagy
barnara festik a telepet és a kérnyez6 taptalajt.

Tipikus képlet

gramm/liter
Pepton 5,0
sLab-Lemco” por 5,0
Gliikoéz 50
Dinatrium-foszfat 4,0
Vas-szulfat 0,3
Bizmut-szulfit indikator 8,0
Brilianszold 0,016
Agar 12,7
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Rendelkezésre bocsatott anyagok
500 g Bismuth Sulphite Agar (Modified) (CM0201B).

500 g dehidratalt Bismuth Sulphite Agar (Modified)
(CM0201B) korulbeliil 25 | taptalajt eredményez a feloldas
utan.

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok

e  Oltokacsok, mintavevd pélcak, gydjtéedények.
e Inkubatorok.

o Mindség-ellenérzési mikroorganizmusok.

e  Petri-csészék.

Térolés

e  Atermék eredeti csomagolaséaban,
10 °C és 30 °C koz6tti hémeérsékleten tarolando.

e Az edény szorosan lezarva tartando.

o Atermék a cimkén feltiintetett lejarati id6pontig
hasznalhato fel.

. Nedvességtdl védendd.

. Fénytél védve tarolja.

e Hasznalat el6tt engedje, hogy a visszaallitott
termék felvegye a szobahémérsékletet.

A feloldast kdvet6en a taptalajt 2 °C és 8 °C kozott lehet
tarolni, legfeljebb két napig.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

e Az 0Ontdtt lemezek 3 napig 4 °C-on torténd
taroldsa a taptalaj szinének zoldre valtozasat
okozza, ami kevésbé szelektivvé teszi, és a
szalmonellak kis szama nyerheté ki.

. Ne lélegezze be! Belélegezve allergias vagy

asztmas tuneteket vagy légzési nehézséget

okozhat.

Sulyos szemirritaciot okoz.

Allergias bérreakcioét valthat ki.

Ha a bérre kerill, mossa le b6 szappanos vizzel.

Ha a szembe keril, 6vatosan oblitse ki vizzel

néhéany percig.

e  Adott esetben tavolitsa el a kontaktlencséket, ha
kénnyen megoldhaté. Folytassa az oblitést. Ha a
szemirritacié nem mulik el, forduljon orvoshoz.

e Belégzés esetén, ha a légzés nehézkes, az
érintett személyt friss leveg6re kell vinni, és olyan
nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy
kénnyen tudjon lélegezni. Ha légzbszervi
tineteket tapasztal, forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.

e  Kizéardlag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

o  Kizarolag professziondlis hasznalatra.

e Az els6 hasznélat el6tt ellenérizze a termék
csomagolasat.

e Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolason
(edény vagy kupak) lathaté sériilések vannak.

. Ne hasznalja a terméket a megadott lejarati idén
tal.

e Ne haszndlja a terméket, ha szennyez6désre
utald jelek vannak jelen.

e Minden laboratérium feleléssége, hogy a
keletkezd hulladékokat jellegiik és veszélyességi
fokuk szerint kezelje, és azokat a szovetségi,
allami és helyi el6irasoknak megfeleléen kezelje
vagy artalmatlanitsa. Az utasitasokat gondosan
el kell olvasni és kovetni kell. Ez magaban
foglalla a hasznalt vagy fel nem hasznalt
reagensek, valamint barmely mas szennyezett
eldobhaté anyag artalmatlanitasat a fert6z6 vagy
potencidlisan fert6z6 termékekre vonatkozé
eljarasok szerint.
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. Ugyfelien arra, hogy az edény fedele az elsé
felnyitds utan és a hasznalatok kdzott szorosan
le legyen zarva, igy minimalizalva a nedvesség
bejutasat, ami a termék hibas mikodését
eredményezheti.

A termék biztonsagos kezelésével és artalmatlanitasaval
kapcsolatban olvassa el a bhiztonsagi adatlapot (SDS)
(www.thermofisher.com).

Sllyos események
Az eszkdzzel kapcsolatban bekodvetkezett minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznalo
és/vagy a beteg lakhelye szerinti allam illetékes
szabalyozohat6saganak.

Mintavétel, kezelés és tarolas

A mintdkat a helyi ajanlott iranymutatasok, példaul az
Egyesiilt Kirdlysag ID 24, S 7 és Q 5 szamu mikrobiologiai
vizsgalatokra vonatkozé szabvanyai (UK SMI) szerint kell
gy(Ujteni és kezelni.

Eljaras

Szuszpendaljon 20 g CM0201B-t 500 ml desztillalt vizben
egy 1 literes iivegben. Ovatosan, gyakori keverés mellett
melegitse, amig a taptalaj éppen csak forrni kezd, majd 30
masodpercig lassu tizon forralja, hogy az agar feloldadjon.
Hitse le 50-55 °C-ra, jol keverje 6ssze a szuszpenzi6
diszpergalasahoz, és dntse ki a vastag lemezeket (25 ml
taptalaj lemezenként). Hagyja megszilardulni a taptalajt
fedetlenilt. Hasznalat el6tt szaritsa meg a lemezeket, de
Ugyeljen arra, hogy elkerilje a tulszaritast. A megfelel6en
elkészitett lemezeknek sima, krémszerli opacitassal kell
rendelkezniilk, halvany szalmasarga szinnel. Az
indikatornak nem szabad lelilepednie.

Amikor elkészilt, inokulalja és csikozza a mintat egy
standard oltokacs segitségével a taptalajra. Inkubalja a
lemezeket 48 6ran &t 37 °C hémérsékleten. A lemezeket
18-24 6ra elteltével, majd szilkség esetén 48 dra elteltével
ismét meg kell vizsgélni a tipikus telepek szempontjabol. J6
megvilagitas mellett szemrevételezéssel vizsgélja meg a
lemezeket a telepek novekedésének és szinének
felméréséhez.

Minden negativ lemezt 48 6ran at kell inkubalni.

Ertelmezés

Salmonella Typhi

Fekete ,nyulszem” telepek fekete zénaval és a telepet
koérulvevé fémes csillogassal 18 6ra elteltével. 48 oras
inkub&cio utan egyenletesen fekete.

Mas Salmonella fajok
Valtozo telepmegjelenése 18 ora elteltével, lehet fekete,

z6ld vagy atlatszo és nyalkas. 48 dra elteltével egyenletesen

fekete telepek lathatok, gyakran a taptalaj kiterjedt
elszinez6désével és hangsulyos fémes csillogassal.

Mas mikroorganizmusokok, pl. kélibaktériumok, Serratia,
Proteus fajok

Altalaban gatoltak, de egyes térzsek tompa zéld vagy
barna telepeket hoznak létre, a kdrnyez6 kozeg fémes
csillogasa vagy elszinezédése nélkul.

Mindség-ellenérzés

A felhasznal6 felel6ssége, hogy a minéség-ellenbrzési
vizsgélatokat a taptalaj tervezett felhasznalasanak
figyelembevételével és a helyi el6irdsoknak megfeleléen
végezze el (gyakorisdg, tOrzsek szama, inkubécios
hémeérséklet stb.).
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Ezen taptalaj teljesitménye a kovetkezé referencia térzsek
vizsgalataval ellendrizhetd.

Inkubécids kérilmények:48 éra 37 °C-on

Pozitiv kontrollok

Inokulumszint: 10-100 cfu (telepképz6 egységek)
A kielégité eredmény a kontrolltaptalajban lévé
telepszam = 70%-a.

0,5-2 mm-es, fekete
Jnyulszem” telepek.

Salmonella Typhi
ATCC® 19430™

0,25-2 mm-es, fekete
telepek csillogassal.

Salmonalle typhimurium
ATCC® 19430™

Salmonella virchow
NCTC 5742

0,25-2 mm-es, fekete
telepek csillogassal.

0,25-2 mm-es, fekete
telepek csillogassal.

Salmonella abony
NCTC 6017

0,25-2 mm-es, fekete
telepek csillogassal.

Salmonella poona
NCTC 4840

Salmonella Enteritidis 0,25-1,5 mm-es, zold
ATCC® 13076™ telepek

Inokulumszint: 50—200 cfu (telepképzd egységek)

A kielégit6 eredmény az a telepszam, amely egyenl6
vagy kisebb, mint a kontrolltaptalajban mért érték
100%-a.

Escherichia coli 0,5-1,5 mm-es, z6ld
ATCC® 25922™ telepek.

Escherichia coli 0,5-1,5 mm-es, z6ld
ATCC®8739™ telepek.

Klebsiella pneumoniae 0,5-3,5 mm-es, zold
ATCC®13883™ telepek.

Citrobacter freundii 0,5-1,5 mm-es, sététzold
ATCC®8090™ telepek.

Negativ kontrollok

Inokulumszint: 10%-10° cfu.

A negativ torzsek gatoltak. A Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 9027™ esetében a kielégits eredményt a negativ
diagnosztikai reakcid jelenti.

Staphylococcus aureus
ATCC® 6538™

Nincs szaporodas

Enterococcus faecalis
ATCC® 29212™

Nincs szaporodas

Pseudomonas aeruginosa
ATCC®9027™

Nincs szaporodas +++
0,25-1,0 mm-es zold
telepeknél.

Korlatozasok

Atipikus telepek jelenhetnek meg, ha a taptalaj er6sen
inokulalt szerves anyaggal. Az ilyen helyzet megelézhetd a
minta steril séoldatban térténd szuszpendalasaval és a
felllusz6 felhasznélasaval az inokulalashoz.

Az elkészitett lemezeket nem szabad két napnal tovabb
tarolni 2—-8 °C-on, amely utan a brilidnszold oxidalddik, és
egy zold kdzeget eredményez, amely egyes szalmonellak
szamara gatlé hatasu lehet.

Az azonositas feltételezett, és a telepeket megfeleld
modszerekkel kell megerésiteni.
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Teljesitményjellemzék

A pontossagot a mindségellendrzési adatok felllvizsgalata
bizonyitotta. A Salmonella Typhi és mas szalmonellak
helyes felismerésének megerdsitéséhez jol jellemzett
izolatumok vizsgalatara kerill sor az eszkdz minden egyes
tétele gyartasanak részeként végzett minéség-ellenérzési
folyamatok soran, és az eszkozoknek teljesiteniuk kell a
meghatéarozott elfogadasi kritériumokat. A Bismuth Sulphite
Agar (Modified) (CM0201B) precizitasat a termék 5 éves
tesztelése (2017. aprilis 10. — 2022. marcius 30.; 30 tétel)
soran elért 90%-os altalanos megfelelési arany igazolta. Ez
azt mutatja, hogy a teljesitmény reprodukalhat6.

A 90%-os éltalanos megfelelési arany (a legutobbi 30 tétel
adatai alapjan) elegend® adatot szolgaltat a pontossagrol,
figyelembe véve az eszkdz alacsony kockazatat, és nem
tikrozi a klinikai hasznédlatra szant terméket. A gyartasi
folyamat szokasos eltérései miatt kis szama hiba
eléfordulhat, azonban a végfelhasznalé szamara nincs
kockazat, mivel a specifikaciétol eltérd tételek nem keriinek
forgalomba.

Az eszkdzt a minbség-ellenérzési folyamat részeként
hézon belil tesztelik a termék 1963-as bevezetése 6ta, az
eredmények 1996-t6l allnak rendelkezésre. A cél-
mikroorganizmusok esetében a Salmonella Typhi (ATCC®
14028™), Salmonella virchow (NCTC 5742), Salmonella
abony (NCTC 6017), Salmonella poona (NCTC 4840) és
Salmonella Enteritidis (ATCC® 13076™) 10-100 cfu-s
inokulumanak hasznélata és az eszkdz 37 °C-on torténd 48
6ras inkubalasa esetén a felhasznalé a meghatarozott
elfogadasi kritériumoknak megfeleld telepmorfolégiaju
mikroorganizmusokat  nyerhet ki. A nem  cél-
mikroorganizmusok esetében 20-200 cfu-s Escherichia
coli (ATCC® 25922™), Escherichia coli (ATCC® 8739™),
Klebsiella pneumoniae (ATCC® 13883™) és Citrobacter
freundii (ATCC® 8090™) inokulumok hasznalata és az
eszkdz 37 °C-on torténd 48 oras inkubalasa esetén a
felhasznédlé a meghatérozott elfogadasi kritériumoknak
megfeleld telepmorfolégiaval rendelkezé
mikroorganizmusokat nyerhet ki. A negativ torzsek
esetében a 10*-10° cfu-s Staphylococcus aureus (ATCC®
6538™), az Enterococcus faecalis (ATCC® 29212™) és a
Pseudomonas aeruginosa (ATCC® 9027™) inokulum
hasznélata esetén a felhasznal6 a meghatarozott
elfogadasi kritériumoknak megfelel6 mikroorganizmusok
gatlasat tapasztalhatia. A Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 9027™ esetében kielégité eredményt jelent a
negativ diagnosztikai reakcio (z6ld telepek névekedése) is,
amely megfelel a meghatarozott elfogadasi kritériumoknak.
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Bismuth Sulphite Agar (Modified)
CM0201B

Uso previsto
Bismuth Sulphite Agar (modificato) (CM0201B) & un terreno
selettivo destinato allisolamento e all'identificazione
preliminare di Salmonella Typhi e altre salmonelle da
campioni fecali.

Bismuth Sulphite Agar (modificato) (CM0201B) & destinato
all'uso in un flusso di lavoro diagnostico per aiutare i medici
a determinare le potenziali opzioni di trattamento per i
pazienti con sospetta salmonellosi.

Il dispositivo & solo per uso professionale, non e
automatizzato e non e da considerarsi un test diagnostico
di accompagnamento.

Riepilogo e spiegazione

Le specie di Salmonella sono batteri mobili a forma di
bastoncino della famiglia Enterobacteriaceae con flagelli
peritrichi, da 2 a 5 pym di lunghezza e da 0,7 a 1,5 ym di
diametro'. Salmonella Typhi provoca gravi malattie e
talvolta & fatale?. Negli umani la specie Salmonella pud
causare seri problemi di salute tra cui gastroenterite, febbre
tifoide, febbre paratifoide o persino la mortel. La
salmonellosi umana & soggetta a denuncia come agente
responsabile e l'intossicazione alimentare € una malattia
soggetta a denuncia ai sensi dei regolamenti sulla
protezione della salute (notifica) 20102. Le specie di
Salmonella si suddividono sostanzialmente in due grandi
gruppi: Salmonella enterica e Salmonella bongori, , il primo
suddiviso in sierotipi tra cui Typhi e Paratiphi. Quasi il 70%
delle infezioni da salmonella nel Regno Unito & causato dal
sierotipo non tifoide Salmonella Enteritidis?.

Bismuth Sulphite Agar (modificato) (CM0201B) € una
variante del terreno selettivo originale Wilson e Blair per
l'isolamento e lidentificazione preliminare di Salmonella
Typhi e altre salmonelle da materiale patologico®.

Principio del metodo

Il peptone presente nel terreno funge da fonte di azoto e il
glucosio da fonte di energia. Il fosfato disodico mantiene il
pH del terreno e l'agar € I'agente solidificante. Il solfito di
bismuto appena precipitato agisce insieme al verde
brillante come agente selettivo sopprimendo la crescita dei
coliformi, mentre permette la crescita delle salmonelle. |
composti dello zolfo forniscono un substrato per la
produzione di acido solfidrico, mentre i sali metallici nel
terreno colorano la colonia e il terreno circostante in nero o
marrone in presenza di acido solfidrico.

Formulatipica
grammi per litro

Peptone 5,0
Polvere "Lab-Lemco" 50
Glucosio 5,0
Fosfato disodico 40
Solfato ferroso 0,3
Indicatore di solfito di bismuto 8,0
Verde brillante 0,016
Agar 12,7
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Materiali forniti

500 g di Bismuth Sulphite Agar (modificato) disidratato
(CM0201B).

500 g di Bismuth Sulphite Agar (modificato) disidratato
(CM0201B) che produce circa 25 | dopo la ricostituzione.

Materiali necessari ma non forniti

Anse da inoculo, tamponi, contenitori di raccolta.
Incubatrici.

Organismi per il controllo della qualita.

Piastre di Petri.

Conservazione
e  Conservare il prodotto nella sua confezione
originale a una temperatura compresa tra

10°Ce 30°C.
. Tenere il contenitore ben chiuso.
e |l prodotto puo essere utilizzato fino alla data di

scadenza riportata sull'etichetta.

. Proteggere dall'umidita.

. Conservare lontano dalla luce.

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

Una volta ricostituito, conservare il terrenotra2 °C e 8 °C
per un massimo di due giorni.

Avvertenze e precauzioni

. La conservazione delle piastre preparate a 4 °C
per 3 giorni fa si che il terreno cambi colore in
verde, rendendolo meno selettivo con il recupero
di un piccolo numero di salmonelle.

. Non inalare. Pud causare sintomi allergici o
asmatici o difficolta respiratorie se inalato.

e  Provoca grave irritazione oculare.

e  Puo causare unareazione allergica cutanea.

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

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

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

e In caso di inalazione, se la respirazione e
difficoltosa, trasportare il soggetto all'aria aperta
e mantenerlo in una posizione che favorisca la
respirazione. In caso di difficolta respiratorie,
contattare un CENTRO ANTIVELENI o un
medico.

. Solo per uso diagnostico in vitro.

e  Solo per uso professionale.

e Ispezionare la confezione del prodotto prima del
primo utilizzo.

e  Non utilizzare il prodotto se sono presenti danni
visibili all'imballaggio (vaso o tappo).

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

e Non utilizzare il prodotto se sono presenti 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 o smaltire in conformita
alle normative federali, statali e locali applicabili.
Leggere e attenersi scrupolosamente alle
istruzioni. Questo include lo smaltimento dei
reagenti utilizzati o non utilizzati, nonché di
gualsiasi altro materiale monouso contaminato
secondo le procedure per prodotti infettivi o
potenzialmente infettivi.
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e Assicurarsi che il coperchio del contenitore sia
tenuto ben chiuso, potrebbe causare prestazioni
non corrette del prodotto, dopo la prima apertura
e tra un utilizzo e l'altro per ridurre al minimo
l'ingresso di umidita.

Fare riferimento alla scheda di dati di sicurezza (SDS) per
la manipolazione e lo smaltimento sicuri del prodotto
(www.thermofisher.com).

Incidenti gravi

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e
allautorita competente del Paese in cui risiedono
I'utilizzatore e/o il paziente.

Raccolta, manipolazione e conservazione
dei campioni

Il campione deve essere raccolto e manipolato seguendo le
linee guida raccomandate localmente, come gli standard
britannici per le indagini microbiologiche (UK SMI) ID 24,
S7eQ5.

Procedura

Sospendere 20 g di CM0201B in 500 ml di acqua distillata
in un matraccio da 1 litro. Riscaldare delicatamente
agitando frequentemente fino a quando il terreno inizia
appena a bollire, quindi sobbollire a fuoco lento per
30 secondi per sciogliere I'agar. Raffreddare a 50-55 °C,
mescolare bene per disperdere la sospensione e versare in
piastre spesse (25 ml di terreno per piastra). Lasciare
solidificare il terreno con il piatto scoperto. Asciugare le
piastre prima dell'uso, ma fare attenzione a evitare che si
secchino  eccessivamente. Le piastre preparate
correttamente dovrebbero avere un'opacita liscia, simile a
una crema di colore paglierino chiaro. Non dovrebbe
esserci sedimentazione dell'indicatore.

Una volta pronto, inoculare strisciando il campione sul
terreno utilizzando un'ansa standard. Incubare le piastre
per 48 ore a 37 °C. Le piastre devono essere esaminate per
le colonie tipiche a 18-24 ore e di nuovo, se necessario, a
48 ore. Ispezionare visivamente le piastre in condizioni di
buona illuminazione per valutare la crescita e il colore delle
colonie.

Tutte le piastre negative devono essere incubate per
48 ore.

Interpretazione

Salmonella Typhi

Colonie nere a "occhio di coniglio" con una zona nera e
lucentezza metallica attorno alla colonia dopo 18 ore.
Nero uniforme dopo 48 ore di incubazione.

Altre specie di Salmonella

Aspetto delle colonie variabile dopo 18 ore, possono
essere nere, verdi o chiare, mucoidi. Dopo 48 ore si
osservano colonie uniformemente nere, spesso con
colorazione diffusa del terreno e una pronunciata
lucentezza metallica.

Altri organismi, ad es. batteri coliformi, specie di Serratia,

Proteus

| ceppi solitamente inibiti ma occasionali danno colonie di
colore verde opaco o0 marrone senza lucentezza metallica
o colorazione del terreno circostante.
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Controllo qualita

E responsabilita dell'utente eseguire i test di controllo
qualita tenendo conto dell'uso previsto del terreno e in
conformita alle normative locali applicabili (frequenza,
numero di ceppi, temperatura di incubazione ecc.).

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

Condizioni di incubazione: 48 ore a 37 °C.

Controlli positivi

Livello di inoculo: 10-100 cfu (unita formanti colonie)
Un risultato soddisfacente € una conta delle colonie
2 70% della conta del terreno di controllo.

Salmonella Typhi
ATCC® 19430™

Colonie nere a "occhio di
coniglio" di 0,5-2 mm.

Salmonalle typhimurium
ATCC®19430™

Colonie nere, lucenti,
di 0,25-2 mm.

Salmonella virchow
NCTC 5742

Colonie nere, lucenti,
di 0,25-2 mm.

Salmonella abony
NCTC 6017

Colonie nere, lucenti,
di 0,25-2 mm.

Salmonella poona
NCTC 4840

Colonie nere, lucenti,
di 0,25-2 mm.

Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076™

Colonie verdi di 0,25-
1,5 mm

Livello di inoculo: 50-200 cfu (unita formanti colonie)
Un risultato soddisfacente € una conta delle colonie
uguale o inferiore al 100% della conta del terreno di

controllo.
Escherichia coli Colonie verdi di 0,5-
ATCC®25922™ 1,5 mm.

Escherichia coli
ATCC®8739™

Colonie verdi di 0,5-
1,5 mm.

Klebsiella pneumoniae
ATCC®13883™

Colonie verdi di 0,5-
3,5 mm.

Citrobacter freundii ATCC®
8090™

Colonie verde scuro di
0,5-1,5 mm.

Controlli negativi

Livello di inoculo: 10* - 108 cfu.

| ceppi negativi sono inibiti. Per Pseudomonas
aeruginosa ATCC® 9027™, un risultato soddisfacente &
rappresentato da una reazione diagnostica negativa.

Staphylococcus aureus

Nessuna crescita

ATCC®6538™
Enterococcus faecalis Nessuna crescita
ATCC® 29212™
Pseudomonas aeruginosa Nessuna crescita a +++
ATCC®9027™ colonie verdi da 0,25-
1,0 mm.
Limitazioni

Se il terreno é fortemente inoculato con materia organica,
possono comparire colonie atipiche. Tale situazione puo
essere prevenuta sospendendo il campione in soluzione
fisiologica sterile e utlizzando il galleggiante per

l'inoculazione.

Le piastre preparate non devono essere conservate per pil
di due giorni a 2-8 °C, dopodiché il verde brillante si ossida
dando origine a un terreno verde che puo inibire alcune

salmonelle.
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Le identificazioni sono presunte e le colonie devono essere
confermate utilizzando metodi appropriati.

Caratteristiche delle prestazioni

L'accuratezza e stata dimostrata attraverso la revisione dei
dati di controllo qualita. Il rilevamento corretto della
Salmonella Typhi e altre salmonelle & confermato
dall'inclusione di isolati ben caratterizzati nei processi di
controllo qualita eseguiti nell'ambito della fabbricazione di
ciascun lotto del dispositivo, che deve soddisfare i criteri di
accettazione definiti. La precisione di Bismuth Sulphite
Agar (modificato) (CM0201B) e stata dimostrata da un
tasso di superamento complessivo del 90% ottenuto per il
prodotto in 5 anni di test (10.04.2017 - 30.03.2022; 30 lotti).
Cio dimostra che la prestazione é riproducibile.

Un tasso di superamento complessivo del 90% (basato sui
dati dei 30 lotti piu recenti) fornisce dati sufficienti
sull'accuratezza considerando il basso rischio del
dispositivo e non riflette il prodotto che viene rilasciato per
uso clinico. Con la normale variazione del processo di
produzione, pud verificarsi un numero limitato di fallimenti,
tuttavia, non vi € alcun rischio per l'utente finale poiché i lotti
non verranno messi in vendita se fuori specifica.

Il dispositivo viene testato internamente nell'ambito del
processo di controllo qualita sin dal lancio del prodotto nel
1963, con risultati disponibili dal 1996. Per gli organismi
bersaglio, utilizzando un inoculo di 10-100 cfu di
Salmonella Typhi (ATCC® 14028™), Salmonella virchow
(NCTC 5742), Salmonella abony (NCTC 6017), Salmonella
poona (NCTC 4840) e Salmonella Enteritidis (ATCC®
13076™) e incubando il dispositivo a 37 °C per 48 ore,
l'utente pud recuperare organismi con morfologia della
colonia conforme ai criteri di accettazione definiti. Per
organismi non bersaglio, utilizzando un inoculo di 20-
200 cfu di Escherichia coli (ATCC® 25922™), Escherichia
coli (ATCC® 8739™), Klebsiella pneumoniae (ATCC®
13883™) e Citrobacter freundii (ATCC® 8090™) e
incubando il dispositivo a 37 °C per 48 ore, l'utente puo
recuperare organismi con morfologia della colonia
conforme ai criteri di accettazione definiti. Per ceppi
negativi, utilizzando un inoculo di 10* - 10° cfu di
Staphylococcus aureus (ATCC® 6538™), Enterococcus
faecalis (ATCC® 29212™) e Pseudomonas aeruginosa
(ATCC® 9027™), l'utente pud osservare l'inibizione degli
organismi, soddisfacendo i criteri di accettazione definiti.
Per Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9027 ™, un risultato
soddisfacente € rappresentato anche da una reazione
diagnostica negativa (crescita di colonie verdi), rispondente
ai criteri di accettazione definiti.
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Legenda dei simboli

Simbolo Definizione

Numero di catalogo

Dispositivo medico
diagnostico in vetro

<
o

Codice lotto

Limite di temperatura

Usare entro la data di
scadenza

Tenere lontano dalla luce
del sole

Non riutilizzare

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

Contiene una quantita
sufficiente per <n> test

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

Fabbricante

Rappresentante autorizzato
nella Comunita europea/
Unione europea

Valutazione di conformita
europea

Valutazione di conformita UK

Identificatore univoco del
dispositivo

NV =
Sjosn il L@ < 5 @ Hma~[:

Prodotto nel

Regno Unito Prodotto nel Regno Unito

ATCC Licensed ’“3
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati.
ATCC e i marchi del catalogo ATCC sono un marchio di
American Type Culture Collection.
I marchi del catalogo NCTC e NCTC sono un marchio di
National Collection of Type Cultures.
Tutti gli altri marchi sono di proprieta di Thermo Fisher
Scientific Inc. e delle sue consociate.
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Bismuth Sulphite Agar (Modified)
CM0201B

Przeznaczenie

Wyréb Bismuth Sulphite Agar (Modified) (CM0201B) jest
podiozem selektywnym przeznaczonym do izolacji
i wstepnej identyfikacji bakterii Salmonella typhi oraz innych
gatunkéw salmonelli z probek katu.

Wyréb Bismuth Sulphite Agar (Modified) (CM0201B) jest
przeznaczony do stosowania w procesie diagnostycznym,
aby pomdc klinicystom w okresleniu potencjalnych opciji
leczenia pacjentéw z podejrzeniem salmonellozy.

Urzadzenie nie jest zautomatyzowane, jest przeznaczone
wyfgcznie do uzytku profesjonalnego i nie jest diagnostyka
towarzyszaca.

Podsumowanie i wyjasnienie

Gatunki Salmonella sg ruchliwymi bakteriami w ksztatcie
pateczek z rodziny Enterobacteriaceae z wiciami na catej
diugosci komorki, ktéra wynosi od 2 do 5 pm; $rednica
od 0,7 do 1,5 ym'. Gatunek Salmonella typhi powoduje
ciezkg chorobe, ktéra moze prowadzi¢ do zgonu?. U ludzi
gatunki Salmonella mogg powodowa¢ powazne problemy
zdrowotne, w tym zapalenie zofadka i jelit, dur brzuszny,
gorgczke paratyfusowg, a nawet zgon®. Salmonelloza
u ludzi podlega zgtoszeniu jako czynnik sprawczy,
a zatrucie pokarmowe jest chorobg podlegajaca zgtoszeniu
zgodnie z przepisami o ochronie zdrowia (zgtoszenie)
z 2010 r.2. Gatunki Salmonella sg ogdlnie podzielone na
dwie gtéwne grupy: Salmonella enterica oraz Salmonella
bongori,a pierwsza z tych grup dzieli sie na serotypy, w tym
typhi i paratyphi. Prawie 70% zakazen bakteriami
salmonelli w Wielkiej Brytanii jest spowodowanych przez
niedurowy serotyp Salmonella enteritidis®.

Wyréb Bismuth Sulphite Agar (Modified) (CM0201B) jest
modyfikacjg oryginalnego selektywnego poditoza Wilsona-
Blaira do izolacji i wstepnej identyfikacji bakterii Salmonella
typhi i innych gatunkéw salmonelli z materiatu
patologicznego®.

Zasada metody

Pepton obecny w podtozu stuzy jako zrédto azotu,
a glukoza jako zrédto energii. Fosforan disodowy utrzymuje
pH podioza, a agar jest srodkiem zestalajgcym. Swiezo
wytrgcony siarczyn bizmutu dziata razem z zielenig
brylantowg jako czynnik selektywny, hamujac wzrost
bakterii z grupy coli, a jednoczesnie umozliwiajgc wzrost
salmonelli. Zwigzki siarki stanowig substrat do produkc;ji
siarkowodoru, podczas gdy sole metali w podtozu barwig
koloni¢ i otaczajace jg podtoze na czarno lub brgzowo
w obecnosci siarkowodoru.

Typowa formuta
gramow na itr

Pepton 5,0
Lab Lemco w proszku 50
Glukoza 50
Fosforan disodowy 4,0
Siarczan zelaza 0,3
Wskaznikowy siarczyn bizmutu 8,0
Zielen brylantowa 0,016
Agar 12,7
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Dostarczone materialy
500 g odwodnionego podtoza Bismuth Sulphite Agar
(Modified) (CM0201B).

500 g odwodnionego podioza Bismuth Sulphite Agar
(Modified) (CM0201B) pozwala uzyskac okoto 25 | podtoza
po rekonstytuciji.

Materiaty wymagane, ale niedostarczone
e  Ezy, waciki, pojemniki zbiorcze.

e  Inkubatory.

e Organizmy kontroli jakosci.

e  Plytki Petriego.

Przechowywanie

. Przechowywaé produkt w oryginalnym
opakowaniu w temperaturze 10-30°C.

e Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

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

e Chroni¢ przed wilgocia.

. Przechowywa¢ z dala od $wiatta.

. Przed uzyciem pozostawi¢ poddany
rekonstytucji produkt do osiagniecia temperatury
pokojowej.

Po rekonstytucji przechowywac podtoze w temperaturze
od 2°C do 8°C przez maksymalnie dwa dni.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

. Przechowywanie ptytek z podtozem
w temperaturze 4°C przez 3 dni powoduje, ze
podifoze zmienia kolor na zielony, co czyni je
mniej selektywnym i pozwala odzyskac¢ niewielkg
liczbe bakterii salmonelli.

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

. Dziata draznigco na oczy.

e  Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

e W przypadku kontaktu ze skérg umyé duzg
iloscig wody z mydtem.

e W przypadku dostania sie do oczu ostroznie
ptuka¢ wodg przez kilka minut.

o  Wyjgc soczewki kontaktowe, jezeli sg uzywane i
mozna je fatwo usunagé. Nadal ptukac. W
przypadku utrzymywania sie dziatania
draznigcego na oczy zasiegna¢ porady/zgtosic
sie pod opieke lekarza.

e W przypadku dostania sig¢ do drég oddechowy w
przypadku trudnosci z oddychaniem,
wyprowadzi¢ lub wyniesé poszkodowanego na
Swieze powietrze i zapewni¢ warunki do
odpoczynku w pozycji umozliwiajgcej swobodne
oddychanie. W przypadku wystgpienia objawéw
ze strony uktadu oddechowego skontaktowac sie
z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

o Wylgcznie do diagnostyki in vitro.

e  Tylko do uzytku profesjonalnego.

. Sprawdzi¢  opakowanie  produktu  przed
pierwszym uzyciem

. Nie uzywac produktu, w  przypadku
uszkodzonego opakowania (pojemnika lub
zatyczki).

. Nie uzywaé¢ produktu po uptywie podanego
terminu waznosci.

. Nie uzywac produktu, jesli widoczne sg oznaki
zanieczyszczenia.

. Kazde laboratorium odpowiada za
gospodarowanie  odpadami  wytwarzanymi
zgodnie z ich charakterem i stopniem zagrozenia
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oraz za ich przetwarzanie lub usuwanie zgodnie
z wszelkimi  obowigzujgcymi  przepisami
federalnymi, stanowymi i lokalnymi. Nalezy
uwaznie przeczyta¢ instrukcje i postepowac
zgodnie z nimi. Obejmuje to usuwanie zuzytych
lub niewykorzystanych odczynnikéw, a takze
wszelkich  innych  skazonych  materiatéw
jednorazowego uzytku zgodnie z procedurami
dotyczgcymi  produktow  zakaznych  lub
potencjalnie zakaznych.

. Upewni¢ sig, ze pokrywka pojemnika jest
szczelnie zamknieta po pierwszym otwarciu i
pomigedzy uzyciami, aby zminimalizowac
wnikanie wilgoci, ktére moze skutkowac
nieprawidtowa wydajnoscig produktu.

Zapozna¢ sie z Kartg Charakterystyki Substanciji
Niebezpiecznej (SDS) w celu bezpiecznego obchodzenia
sie z i usuwaniem produktu (www.thermofisher.com).

Powazne zdarzenia

Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwigzku
z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu
organowi regulacyjnemu, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
majg siedzibe.

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie
prébek

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 24, S 7iQ 5.

Procedura

Zawiesi¢ 20 g CM0201B w 500 ml wody destylowanej
w kolbie o pojemnosci 1 |I. Podgrzewa¢ delikatnie, czesto
mieszajgc, az podioze zacznie sie¢ gotowaé, a nastepnie
gotowaé na wolnym ogniu przez 30 sekund, aby rozpusci¢
agar. Schiodzi¢ do 50-55°C, dobrze wymiesza¢ do
rozproszenia zawiesiny i wla¢ na grube plytki (25 ml
podtoza na plytke). Pozostawi¢ podtoze do zestalenia, nie
przykrywajac plytki. Osuszy¢ plytki przed uzyciem, ale nie
dopusci¢ do ich przesuszenia. Prawidtowo przygotowane
ptytki powinny mie¢ gtadkie, kremowe zmetnienie
0 jasnostomkowym kolorze. Nie powinna wystepowac
sedymentacja wskaznika.

Po zestaleniu wysiewa¢ przez rozprowadzenie probki na
podtozu za pomocg standardowej ezy. Inkubowac ptytki
przez 48 godzin w temperaturze 37°C. Plytki nalezy oceni¢
pod katem typowych kolonii po 18-24 godzinach
i ponownie, jesli to konieczne, po 48 godzinach. Przy
dobrym oswietleniu obejrze¢ plytki, aby oceni¢ wzrost
i kolor kolonii.

Wszystkie plytki ujiemne nalezy inkubowac przez 48 godzin.

Interpretacja

Salmonella typhi

Czarne kolonie typu ,krolicze oko” z czarng strefg
i metalicznym potyskiem otaczajgcym kolonie po
18 godzinach. Jednolicie czarne po 48 godzinach
inkubacii.

Inne gatunki Salmonella

Zmienny wyglad kolonii po 18 godzinach, mogg by¢
czarne, zielone lub klarowne i $luzowate. Po 48 godzinach
widoczne sg jednolicie czarne kolonie, czesto z rozlegtym
zabarwieniem podfoza i wyraznym metalicznym
potyskiem.
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Inne organizmy, np. bakterie z qrupv coli, gatunki Serratia,
Proteus

Zwykle ich wzrost jest zahamowany, ale sporadycznie
niektore szczepy dajg matowozielone lub brgzowe kolonie
bez metalicznego potysku ani zabarwienia otaczajgcego
podioza.

Kontrola jakosci

Obowigzkiem uzytkownika jest wykonanie testow kontroli
jakosci z uwzglednieniem zamierzonego zastosowania
podioza i zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi lokalnymi
przepisami (czestotliwos¢, liczba szczepow, temperatura
inkubacii, itp.).

Dziatanie tego podfoza mozna zweryfikowaé, testujac
nastepujace szczepy referencyjne.

Warunki inkubaciji: 48 godzin w temperaturze 37°C

Kontrole dodatnie

Poziom inokulum: 10-100 jtk (jednostek tworzacych
kolonie)

Za wynik zadowalajgcy uznaje sie liczbe kolonii rwng
270% liczby na podtozu kontrolnym.

Salmonella typhi Czarne Kkolonie typu
ATCC®19430™ Jkrolicze oko”, 0,5-2 mm

Czarne kolonie
z potyskiem, 0,25-2 mm

Salmonalle typhimurium
ATCC®19430™

Czarne kolonie
z potyskiem, 0,25-2 mm

Salmonella virchow
NCTC 5742

Salmonella abony NCTC Czarne kolonie
6017 z potyskiem, 0,25-2 mm

Czarne kolonie
z potyskiem, 0,25-2 mm

Salmonella poona
NCTC 4840

Salmonella enteritidis 0.25-1.5 mm zielone
ATCC® 13076™ kolonie

Poziom inokulum: 50-200 jtk (jednostek tworzgcych
kolonie)

Za wynik zadowalajgcy uznaje sie liczbe kolonii rowng
lub nizszg od 100% liczby na podtozu kontrolnym.

Escherichia coli Zielone kolonie,
ATCC®25922™ 0,5-1,5 mm

Escherichia coli
ATCC®8739™

Zielone kolonie,
0,5-1,5 mm

Klebsiella pneumoniae
ATCC®13883™

Zielone kolonie,
0,5-3,5 mm

Citrobacter freundii
ATCC® 8090™

Ciemnozielone kolonie,
0,5-1,5 mm

Kontrole ujemne

Poziom inokulum: 10%-106 jtk

Wzrost szczep6w ujemnych jest hamowany.

W przypadku Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9027 ™
za wynik zadowalajgcy uznaje sie ujemna reakcje
diagnostyczna.

Staphylococcus aureus Brak wzrostu
ATCC® 6538™
Enterococcus faecalis Brak wzrostu

ATCC®29212™

Od braku wzrostu do
reakcji +++, zielone
kolonie, 0,25-1,0 mm

Pseudomonas aeruginosa
ATCC®9027™
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Ograniczenia

W przypadku obfitej inokulacji podtoza materig organiczng
moga3 sie pojawi¢ nietypowe kolonie. Takiej sytuacji mozna
zapobiec, zawieszajgc probke w sterylnej soli fizjologicznej
i wykorzystujac supernatant do inokulagiji.

Przygotowanych ptytek nie nalezy przechowywac¢ dtuzej niz
dwa dni w temperaturze 2-8°C, poniewaz po tym czasie
zielen brylantowa sie utlenia, co powoduje zielone
zabarwienie podioza, ktére moze hamowaé rozwdj
niektérych gatunkéw salmonelli.

Identyfikacje majg charakter domniemany i kolonie nalezy
potwierdzi¢ odpowiednimi metodami.

Charakterystyka wydajnosci

Doktadnos¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych
dotyczacych kontroli  jakosci. Prawidlowe wykrycie
Salmonella typhi i innych gatunkéw salmonelli potwierdza
wigczenie dobrze scharakteryzowanych izolatéow do
proceséw kontroli jakosci wykonywanych w ramach
wytwarzania kazdej partii wyrobu, ktéra musi spehic
okreslone warunki akceptacji. Precyzja dziatania wyrobu
Bismuth Sulphite Agar (Modified) (CM0201B) zostata
wykazana przez catkowity wskaznik zdawalnosci
wynoszacy 90% uzyskany dla produktu w ciggu 5 lat
testowania (od 10.04.2017 r. do 30.03.2022 r.; 30 partii). To
pokazuje, ze wydajnos¢ jest powtarzalna.

Catkowity wskaznik zdawalnosci wynoszacy 90% (na
podstawie danych z ostatnich 30 parti) zapewnia
wystarczajgce dane dotyczgce doktadnosci, bioragc pod
uwage niskie ryzyko zwigzane z wyrobem, i nie
odzwierciedla dziatania produktu dopuszczonego do uzytku
klinicznego. Przy standardowej zmienno$ci procesu
produkcyjnego moze wystagpi¢ niewielka liczba wadliwych
produktéw, jednak nie ma ryzyka dla uzytkownika
koncowego, poniewaz partie nie zostang dopuszczone do
sprzedazy, jesli sg niezgodne ze specyfikacja.

Wyréb jest testowany wewnetrznie w ramach procesu
kontroli jakosci od momentu wprowadzenia produktu do
obrotu w 1963 r.,, awyniki sg dostepne od 1996 r.
W przypadku organizméw docelowych po zastosowaniu
10-100 jtk inokulum Salmonella typhi (ATCC® 14028™),
Salmonella virchow (NCTC 5742), Salmonella abony
(NCTC 6017), Salmonella poona (NCTC 4840) oraz
Salmonella enteritidis (ATCC® 13076 ™) i inkubacji wyrobu
w temperaturze 37°C przez 48 godzin uzytkownik moze
wyhodowac¢ organizmy o morfologii kolonii, ktéra spetnia
okreslone kryteria akceptacji. W przypadku organizmoéw
niedocelowych, przy uzyciu 20-200 jtk inokulum
Escherichia coli ( ATCC® 25922™), Escherichia coli
(ATCC® 8739™), Klebsiella pneumoniae (ATCC® 13883™)
oraz Citrobacter freundii (ATCC® 8090™) i inkubacji
wyrobu w temperaturze 37°C przez 48 godzin, uzytkownik
moze odzyska¢ organizmy o morfologii kolonii, ktéra
spetnia okreslone kryteria akceptacji. W przypadku
szczepow ujemnych po zastosowaniu 10%-10° jtk inokulum
Staphylococcus aureus (ATCC® 6538™), Enterococcus
faecalis (ATCC® 29212™) i Pseudomonas aeruginosa
(ATCC® 9027™) uzytkownik moze zaobserwowac
zahamowanie wzrostu organizméw spetniajgce okreslone
kryteria  akceptacji. W  przypadku Pseudomonas
aeruginosa ATCC® 9027™ za wynik zadowalajgcy uznaje
sie rowniez ujemnag reakcje diagnostyczng (wzrost
zielonych  kolonii), spetniajgcg  okreslone  kryteria
akceptacii.
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Symbol Definicja
REF _ Numer katalogowy
Wyréb medyczny do

diagnostyki in vitro

—
o
—

Kod partii

Ograniczenie temperatury

Uzy¢ przed datg

Trzymac z dala od $wiatta
stonecznego

Nie uzywa¢ ponownie

Zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania lub z instrukcjg
uzytkowania w formie
elektronicznej

Zawartos¢ wystarcza na <n>
testow

Nie uzywa¢ w przypadku
uszkodzonego opakowania
i zapoznac sig z instrukcjg

uzytkowania

Producent

Autoryzowany przedstawiciel
we Wspélnocie Europejskiej/
Unii Europejskiej

Europejska ocena zgodnosci

Ocena zgodnosci w Wielkiej
Brytanii

Unikatowy identyfikator

59%2% E® < = ® Tk~

urzgdzenia
Wyprodukowano w Wyprodukowano w
Wielkiej Brytanii Wielkiej Brytanii
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ATCC Licensed }*®
Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa
zastrzezone.

Znaki katalogowe ATCC i ATCC sg znakiem towarowym
American Type Culture Collection.

Znaki katalogowe NCTC i NCTC s3 znakiem towarowym
National Collection of Type Cultures.

Wszystkie inne znaki towarowe sg wiasnoscig Thermo
Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych.

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

C€ch

Aby uzyskaé pomoc techniczng, nalezy skontaktowac sie
z lokalnym dystrybutorem.

Informacje o wersji

Wersja Data wprowadzenia modyfikacji

2.0 30-03-2023
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Bismuth Sulphite Agar (Modified)
CM0201B

Utilizare prevazuta

Agarul bismut sulfit (modificat) (CM0201B) este un mediu
selectiv conceput pentru utilizarea la izolarea si
identificarea preliminara a Salmonella Typhi si altor tipuri de
salmonella din probe de fecale.

Agarul sulfit de bismut (modificat) (CM0201B) este destinat
utilizarii Tntr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta
clinicienii sa stabileasca posibilele optiuni de tratament
pentru pacientii suspectati de infectii cu salmoneloza.

Dispozitivul este exclusiv de uz profesional, nu este
automatizat si  nici nu constituie un diagnostic
complementar.

Rezumat si explicatie

Speciile de Salmonella sunt bacterii mobile in forma de
bastonase din familia Enterobacteriaceae, cu flageli peritrici, cu
lungimea de 2 — 5 pm si diametrul de 0,7 — 1,5 pm™.
Salmonella Typhi provoaca boala severa care, uneori, este
fatala?. La oameni, speciile de Salmonella pot cauza probleme
grave de sanatate, inclusiv gastroenterita, febra tifoida, febra
paratifoida sau chiar decesul'. Declararea salmonelozei
umane este obligatorie ca agent cauzal, iar toxiinfectia
alimentara este o boala cu notificare obligatorie conform Health
Protection (Notification) Regulations 20102 Speciile de
Salmonella sunt clasificate, in sens larg, in doua grupe majore:
Salmonella enterica si Salmonella bongori, prima fiind
subdivizatad in serovare, printre care Typhi si Paratyphi.
Aproape 70% dintre infectiile cu salmonella din Regatul Unit
sunt cauzate de serovarul non-tifoidal Salmonella Enteritidis®.

Agarul sulfit de bismut (modificat) (CM0201B) este
o modificare a mediului selectiv original Wilson si Blair
pentru izolarea si identificarea preliminara a Salmonella
Typhi si a altor tipuri de salmonella din material patologic®.

Principiul metodei

Peptona prezenta in mediu serveste ca sursa de azot, iar
glucoza ca sursa de energie. Fosfatul disodic mentine
pH-ul mediului, iar agarul este agentul de solidificare.
Sulfitul de bismut proaspat precipitat actioneaza impreuna
cu verdele stralucitor ca agent selectiv prin suprimarea
cresterii coliformilor, permitand, in acelasi timp, cresterea
organismelor salmonella. Compusii de sulf oferd un
substrat pentru producerea de hidrogen sulfurat, in timp ce
sarurile metalice din mediu coloreaza colonia si mediul din
jurul acestora in negru sau maro in prezenta hidrogenului
sulfurat.

Formula tipica

grame pe litru
Peptona 5,0
Pulbere ,Lab-Lemco” 50
Glucoza 5,0
Fosfat disodic 4,0
Sulfat feros 0,3
Indicator de sulfit de bismut 8,0
Verde stralucitor 0,016
Agar 12,7
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Materiale furnizate
500 g de agar sulfit de bismut deshidratat (modificat)
(CM0201B).

500 g de agar sulfit de bismut (modificat) (CM0201B) da
aproximativ 25 L dupa reconstituire.

Materiale necesare, dar nefurnizate

e Anse deinoculare, tampoane, recipiente de recoltare.
e Incubatoare.

e Organisme de control al calit&tii.

e Vase Petri.

Depozitare

. Depozitati produsul in ambalajul original, la
temperaturi intre 10 °C — 30 °C.

e  Pastrati recipientul inchis etans.

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

e A se proteja de umiditate.

e A se pastra departe de surse de lumina.

. Lasati produsul reconstituit sa ajunga la
temperatura camerei Tnainte de utilizare.

Odata reconstituit, depozitati mediile intre 2 °C si 8 °C
timp de maximum doua zile.

Avertismente si mijloace de precautie

e  Depozitarea placilor inoculate la 4 °C timp de
3 zile face ca mediul sa fsi schimbe culoarea in
verde, facandu-l mai putin selectiv, recuperandu-
se un numar mic de organisme salmonella.

e A nu se inhala. Poate provoca simptome de
alergie sau astm sau dificultati de respiratie in
caz de inhalare.

. Provoaca o iritare grava a ochilor.

. Poate provoca o reactie alergica a pielii.

e Incaz de contact cu pielea, spalati cu multi apa
si sapun.

e Incaz de contact cu ochii, clititi cu atentie cu apa
timp de cateva minute.

e  Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si
daca acest lucru se poate face cu usurinta.
Continuati sa clatiti. Daca iritatia ochilor persista,
solicitati sfatul/asistenta medicului.

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

e  Exclusiv pentru diagnosticarea in vitro.

e  Exclusiv de uz profesional.

. Inspectati ambalajul produsului fnainte de prima
utilizare.

e A nu se utliza produsul daca ambalajul este
deteriorat vizibil (recipientul sau capacul).

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

e Nu utilizati produsul daca exista semne de
contaminare.

. Este responsabilitatea fiecarui laborator sa
gestioneze deseurile produse, in functie de
natura si gradul de pericol, si de a le trata sau
elimina in conformitate cu reglementarile
aplicabile federale, statale si locale. Instructiunile
trebuie citite si urmate cu atentie. Aceasta
include eliminarea reactivilor utilizati sau
neutilizati, precum si a oricarui alt material
contaminat de wunica folosintd, urmand
procedurile pentru produsele infectioase sau
potential infectioase.
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. Asigurati-va ca capacul recipientului este bine
inchis dupa prima deschidere si intre utilizari,
pentru a reduce la minim umezeala, care poate
afecta performanta produsului.

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

Incidente grave

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

Recoltarea, manipularea si depozitarea

probelor

Probele trebuie recoltate si manipulate cu respectarea
orientarilor locale recomandate, precum UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 24, S 7 si Q 5.

Procedura

Suspendati 20 g de CM0201B in 500 ml de apa distilata
ntr-un balon de 1 litru. Se incalzeste usor, agitand frecvent,
pana cand mediul Tncepe sa fiarba, apoi se fierbe la foc mic
timp de 30 de secunde pentru a dizolva agarul. Se raceste
la 50 — 55 °C, se amesteca bine pentru a dispersa
suspensia si se toarna in placi groase (25 ml de mediu pe
placa). Lasati mediul sa se solidifice cu vasul descoperit.
Uscati placile inainte de utilizare, dar aveti grija sa evitati
uscarea excesiva. Placile pregatite corect trebuie sa aiba
0 opacitate neteda, ca de crema, de culoarea paiului pala.
Nu ar trebui sa existe sedimentare a indicatorului.

Dupa ce se stabilizeaza, inoculati si prin strierea probei pe
mediu, folosind o ansa standard. Incubati placile timp de
48 de ore la 37 °C. Placile trebuie examinate pentru a
detecta coloniile tipice, dupa 18 — 24 de ore si din nou, daca
este necesar, dupa 48 de ore. Inspectati vizual placile
pentru a evalua dezvoltarea si culoarea coloniei in conditii
de iluminare buna.

Toate placile negative trebuie incubate timp de 48 de ore.

Interpretare

Salmonella Typhi

Colonii negre ,ochi de iepure”, cu o zona neagra si luciu
metalic Tn jurul coloniei, dupa 18 ore. Negru uniform dupa
48 de ore de incubare.

Alte specii de Salmonella

Aspect variabil al coloniilor dupa 18 ore; acestea pot fi
negre, verzi sau limpezi si mucoide. Dupa 48 de ore se
observa colonii negre uniform, adeseori cu coloratie
raspanditd a mediului si un luciu metalic pronuntat.

Alte organisme, de exemplu, bacterii

coliforme, speciile Serratia, Proteus

De obicei, tulpinile inhibate, dar ocazionale, produc colonii
verzi sau maro, fara luciu metalic sau coloratie a mediului
fnconjurator.

Control de calitate

Este responsabilitatea utilizatorului sa efectueze teste de
control al calitatii tinand cont de utilizarea prevazuta
a mediului si in conformitate cu orice reglementari locale
aplicabile (frecventa, numarul de tulpini, temperatura de
incubare etc.).

Performanta acestui mediu poate fi verificata prin testarea
tulpinilor de referinta de mai jos.
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Conditii de incubatie:48 de ore la 37 °C

Controale pozitive
Nivel inocul: 10 — 100 ufc (unitati formatoare de colonii)

Un rezultat satisfacator este reprezentat de un numar de
colonii = 70% din mediul de control.

Salmonella Typhi Colonii negre ,ochi de
ATCC® 19430™ iepure”, de 0,5—-2 mm.
Salmonalle typhimurium Colonii negre cu luciu, de
ATCC® 19430™ 0,25 -2 mm.

Salmonella virchow Colonii negre cu luciu, de
NCTC 5742 0,25 -2 mm.

Salmonella abony Colonii negre cu luciu, de
NCTC 6017 0,25 -2 mm.

Salmonella poona Colonii negre cu luciu, de
NCTC 4840 0,25 -2 mm.
Salmonella Enteritidis Colonii verzi de

ATCC® 13076™ 0,25-1,5mm

Nivel inocul: 50 — 200 ufc (unitati formatoare de colonii)
Un rezultat satisfacator este reprezentat de un numar de
colonii egal cu sau mai mic de 100% din mediul de control.

Escherichia coli Colonii verzi de

ATCC® 25922™ 0,5-1,5mm.
Escherichia coli Colonii verzi de
ATCC®8739™ 0,5-1,5mm.
Klebsiella pneumoniae Colonii verzi de

ATCC® 13883™ 0,5-3,5mm.
Citrobacter freundii Colonii de culoare verde
ATCC®8090™ inchis, de 0,5 — 1,5 mm.

Controale negative

Nivel inocul: 10* — 10° ufc.

Tulpinile negative sunt inhibate. Pentru Pseudomonas
aeruginosa ATCC® 9027™, un rezultat satisfacator este
reprezentat de o reactie de diagnosticare negativa.

Staphylococcus aureus Fara crestere

ATCC® 6538™

Enterococcus faecalis Fara crestere

ATCC®29212™

Pseudomonas aeruginosa Fara crestere pana la

ATCC®9027™ colonii +++ 0,25 — 1,0 mm,

de culoare verde.

Limitari

Pot aparea colonii atipice daca mediul este puternic
inoculat cu materie organica. O astfel de situatie poate fi
prevenita prin suspendarea probei in ser fiziologic steril si
utilizarea supernatantului pentru inoculare.

Placile pregatite nu trebuie sa fie pastrate mai mult de doua
zile la 2 — 8 °C, dupa care verdele stralucitor se oxideaza,
producénd un mediu de culoare verde, care poate inhiba
unele salmonele.

Identificarile sunt prezumtive si coloniile trebuie confirmate
folosind metodele adecvate.

Caracteristici de performanta

Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de
CC. Detectarea corecta a Salmonella Typhi si a altor tipuri
de Salmonella este confirmata de includerea culturilor
izolate bine caracterizate n procesele de CC, efectuata ca
parte a fabricarii fiecarui lot de dispozitive, care trebuie sa
indeplineasca criterile de acceptare definite. Precizia
Agarului sulfit de bismut deshidratat (modificat) (CM0201B)
a fost demonstrata de o rata globala de promovare de 90%
obtinutd pentru produs pe parcursul a 5 ani de testare
(10.04.2017 — 30.03.2022; 30 de loturi). Aceasta arata ca
performanta este reproductibila.
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O rata generala de promovare de 90% (pe baza datelor din
cele mai recente 30 de loturi) ofera date suficiente privind
acuratetea, avand in vedere riscul scazut al dispozitivului,
si nu reflectd produsul lansat pentru uz clinic. Luand Tn
considerare variatile normale din procesul de fabricatie,
poate aparea un numar mic de defectiuni; cu toate acestea,
nu existd niciun risc pentru utilizatorul final, deoarece
loturile nu vor fi eliberate spre vanzare daca nu corespund
specificatiilor.

Dispozitivul este testat intern, ca parte a procesului de CC,
de la lansarea produsului, Tn 1963, cu rezultate disponibile
din 1996. Pentru organismele tintd, cand se utilizeaza
inocul de 10 — 100 ufc de Salmonella Typhi (ATCC®
14028™), Salmonella virchow (NCTC 5742), Salmonella
abony (NCTC 6017), Salmonella poona (NCTC 4840) si
Salmonella Enteritidis (ATCC® 13076™) si se incubeaza
dispozitivul la 37 °C timp de 48 de ore, utilizatorul poate
recupera organisme cu morfologia coloniei care indeplinesc
criteriile de acceptare definite. Pentru organisme diferite de
cele tinta, cand se utilizeaza inocul de 20 — 200 ufc de
Escherichia coli (ATCC® 25922™), Escherichia coli
(ATCC® 8739™), Klebsiella pneumoniae (ATCC® 13883™)
si Citrobacter freundii (ATCC® 8090™) si se incubeaza
dispozitivul la 37 °C timp de 48 de ore, utilizatorul poate
recupera organisme cu morfologia coloniei care indeplinesc
criteriile de acceptare definite. Pentru tulpini negative, cand
se utilizeaza inocul de 10* pana la 10° ufc de
Staphylococcus aureus (ATCC® 6538™), Enterococcus
faecalis (ATCC® 29212™) si Pseudomonas aeruginosa
(ATCC® 9027™), utilizatorul poate observa inhibarea
organismelor, Tndeplinind criterile de acceptare definite.
Pentru Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9027™, un
rezultat satisfacator este reprezentat si de o reactie de
diagnosticare negativd (cresterea coloniilor verzi),
Tndeplinind criteriile de acceptare definite.
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Bismuth Sulphite Agar (Modified)
CM0201B

Uso previsto

El agar sulfito de bismuto (modificado) (CM0201B) es un
medio selectivo destinado al uso para el aislamiento y la
identificacion preliminar de Salmonela Typhi y otras
Salmonellae procedentes de muestras fecales.

El agar sulfito de bismuto (modificado) (CM0201B) esta
destinado al uso en un flujo de trabajo de diagndstico para
ayudar a los médicos a determinar posibles opciones de
tratamiento para pacientes con presuntas infecciones por
Salmonella.

El dispositivo es exclusivamente para uso profesional, no
esta automatizado y no es un diagndstico complementario.

Resumen y explicacién

Las especies de Salmonella son bacterias moviles con
forma de bastén de la familia de las Enterobacteriaceae,
con flagelos peritrico, de 2 um a 5 pym de longitud y de
0,7 um a 1,5 ym de didmetro®. Salmonella Typhi provoca
una enfermedad grave y, a veces, mortal2. En humanos, las
especies de Salmonella pueden causar problemas de salud
graves, como gastroenteritis, fiebre tifoidea, fiebre
paratifoidea o incluso la muerte!. La salmonelosis humana
es de notificacion obligatoria como agente causante y la
intoxicacion alimentaria es una enfermedad de notificacién
obligatoria en virtud del Reglamento de Proteccion de la
Salud (notificacién) de 20102 En términos generales, las
especies de Salmonella se clasifican en dos grandes
grupos: Salmonella enterica y Salmonella bongori, y el
primero se divide en serovares que incluyen Typhi
y Paratyphi. Casi el 70 % de las infecciones por Salmonella
en el Reino Unido se deben a la serovariedad no tifoidea,
Salmonella Enteritidis®.

El agar sulfito de bismuto (modificado) (CM0201B) es una
maodificacién del medio selectivo original de Wilson y Blair
para el aislamiento y la identificacion preliminar de
Salmonella Typhi y otras Salmonellae procedentes de
material patol6gico®.

Principio del método

La peptona presente en el medio sirve como fuente de
nitrégeno y la glucosa como fuente de energia. El fosfato
disédico mantiene el pH del medio y el agar sirve como
agente solidificante. El sulfito de bismuto recién precipitado
actia junto con verde brillante como agente selectivo
suprimiendo el crecimiento de coliformes, al mismo tiempo
que permite el crecimiento de las Salmonellae. Los
compuestos de azufre proporcionan un sustrato para la
generar sulfuro de hidrégeno, mientras que las sales
metalicas del medio tifien la colonia y el medio circundante
de color negro o marrén en presencia de sulfuro de
hidrégeno.
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Formula tipica

gramos por litro

Peptona 5,0
Polvo “Lab-Lemco” 50
Glucosa 50
Fosfato disédico 4,0
Sulfato ferroso 0,3
Indicador sulfito de bismuto 8,0
Verde brillante 0,016
Agar 12,7

Materiales suministrados
500 g de agar sulfito de bismuto deshidratado
(modificado) (CM0201B).

500 g de agar sulfito de bismuto (modificado) deshidratado
(CM0201B) rinden aproximadamente 25 | después de la
reconstitucion.

Materiales necesarios pero no suministrados

Asas de inoculacién, hisopos, recipientes de recogida.
Incubadoras.

Organismos de control de calidad.

Placas de Petri.

Almacenamiento

e  Almacenar el producto en su envase original
entre 10 °Cy 30 °C.

e  Mantener el envase cerrado herméticamente.

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

e  Proteger de la humedad.

e Almacenar protegido de la luz.

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

Después de la reconstitucion, almacene los medios
a una temperatura entre 2 °C y 8 °C durante un
maximo de dos dias.

Advertencias y precauciones

. El almacenamiento de las placas vertidas a 4 °C
durante 3 dias hace que el medio cambie de
color a verde, lo que lo hace menos selectivo
y hace que se recupere un nimero escaso de
Salmonellae.

. No inhalar. Puede provocar sintomas de alergia
o0 asma o dificultades respiratorias en caso de
inhalacion.

. Provoca irritacion ocular grave.

e  Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

. En caso de contacto con la piel: Lavar con agua
y jaboén abundantes.

. En caso de contacto con los ojos: Aclarar
cuidadosamente con agua durante varios
minutos.

. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta
facil. Seguir aclarando. Si persiste la irritacion
ocular: consultar a un médico.

. En caso de inhalacion, si respira con dificultad,
transportar a la persona al exterior y mantenerla
en reposo en una posicion cémoda para respirar.
En caso de sintomas respiratorios: Llamar a un
CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA
0 a un médico.

. Para uso diagndstico in vitro exclusivamente.

. Para uso profesional exclusivamente.

. Inspeccionar el envase del producto antes del
primer uso.

. No utilizar el producto si hay dafios visibles en el
envase (recipiente o tapa).
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. No utilizar el producto mas alla de la fecha de
caducidad indicada.

. No utilizar el producto si presenta signos de
contaminacion.

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

e Aseglrese 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, lo que
puede provocar un rendimiento incorrecto del
producto.

Consulte las instrucciones de manipulacion y eliminacion
segura del producto en la Hoja de datos de seguridad del
material (SDS) (www.thermofisher.com).

Incidentes graves

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

Recogida, manipulacién y almacenamiento

de muestras

Es necesario recoger y manipular las muestras segun las
directrices locales recomendadas, como los Estandares
para investigaciones de microbiologia del Reino Unido (UK
SMI)ID24,S7yQ5.

Procedimiento

Suspenda 20 g de CM0201B en 500 ml de agua destilada
en un frasco de 1 |. Caliente suavemente agitando con
frecuencia hasta que el medio comience a hervir;
a continuacion, manténgalo a fuego lento durante
30 segundos para disolver el agar. Enfrie a 50-55 °C,
mezcle bien para dispersar la suspension y viértalo en
placas gruesas (25 ml de medio por placa). Permita que el
medio se solidifique con el plato destapado. Seque las
placas antes de usarlas, pero tenga cuidado de evitar que
se sequen demasiado. Las placas preparadas
correctamente deben tener un aspecto liso con opacidad
suave y cremosa, de color pajizo palido. No debe haber
sedimentacion del indicador.

Una vez asentada, inocule sembrando la muestra sobre el
medio con un asa estandar. Incube las placas durante
48 horas a 37 °C. Es necesario examinar las placas en
busca de colonias tipicas a las 18-24 horas y, de nuevo, si
es necesario, a las 48 horas. Inspeccione visualmente las
placas para evaluar el crecimiento y el color de las colonias
con una iluminacion adecuada.

Es necesario incubar todas las placas negativas durante
48 horas.
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Interpretacion
Salmonella Typhi

SCIENTIFIC

Colonias negras con forma de "ojo de conejo" con una
zona negra y un brillo metalico que rodea la colonia al
cabo de 18 horas. De color negro uniforme después de

48 horas de incubacion.

Otras especies de Salmonella

Colonias de apariencia variable después de 18 horas;
pueden ser negras, verdes o claras y mucoides. Al cabo
de 48 horas, se ven colonias uniformemente negras, a
menudo con una tincién generalizada del medio y un brillo

metdlico pronunciado.

Otros organismos, p. €j., bacterias coliformes, especies de

Serratia, Proteus

Por lo general, quedan inhibidas, pero algunas cepas
ocasionales pueden dar colonias de color verde o marrén
opacos, sin brillo metalico ni tincién del medio

circundante.

Control de calidad

Es responsabilidad del usuario realizar las pruebas de control
de calidad teniendo en cuenta el uso previsto del medio y de
acuerdo con las normativas locales aplicables (frecuencia,
numero de cepas, temperatura de incubacion, etc.).

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

Condiciones de incubacién: 48 horas a 37 °C

Controles positivos

formadoras de colonias).

Nivel de indculo: Inéculo de 10 -100 ufc (unidades

Un resultado satisfactorio es un recuento de colonias
270 % del recuento del medio de control.

Salmonella Typhi
ATCC® 19430™

Colonias de 0,5-2 mm de
color negro con forma de
"o0jo de conejo".

Salmonella typhimurium

Colonias de 0,25-2 mm de

ATCC®19430™ color negro con brillo.
Salmonella virchow Colonias de 0,25-2 mm de
NCTC 5742 color negro con brillo.
Salmonella abony Colonias de 0,25-2 mm de
NCTC 6017 color negro con brillo.
Salmonella poona Colonias de 0,25-2 mm de
NCTC 4840 color negro con brillo.

Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076™

Colonias de 0,25-1,5 mm
de color verde

colonias).

Nivel de indculo: 50-200 ufc (unidades formadoras de

Un resultado satisfactorio es un recuento menor o igual
que el 100 % del recuento del medio de control.

Escherichia coli

Colonias de 0.5- 1.5 mm

ATCC®25922™ de color verde.
Escherichia coli Colonias de 0.5- 1.5 mm
ATCC®8739™ de color verde.
Klebsiella pneumoniae Colonias de 0.5-3.5mm
ATCC®13883™ de color verde.
Citrobacter freundii Colonias de 0.5- 1.5 mm
ATCC®8090™ de color verde oscuro.

Controles negativos
Nivel de indculo: 10%-10° ufc.

diagnoéstica negativa.

Las cepas negativas quedan inhibidas. En el caso de
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9027™, un resultado
satisfactorio se manifiesta mediante una reaccion

Staphylococcus aureus

Sin crecimiento

ATCC®6538™

Enterococcus faecalis Sin crecimiento
ATCC® 29212™

Pseudomonas aeruginosa De sin crecimiento a
ATCC®9027™ colonias de +++ 0,25-

1,0 mm de color verde.
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Limitaciones

Pueden aparecer colonias atipicas si el medio esta
fuertemente inoculado con materia organica. Es posible
tratar de evitar esta situacion suspendiendo la muestra en
solucion salina estéril y utilizando el sobrenadante para la
inoculacion.

No se deben almacenar las placas preparadas durante méas
de dos dias a 2-8 °C de temperatura; al finalizar este
periodo, el verde brillante se oxida para dar lugar a un
medio verde que puede inhibir algunas Salmonellae.

Las identificaciones son presuntivas y es necesario
confirmar las colonias mediante métodos adecuados.

Caracteristicas de rendimiento

Se ha demostrado la precision mediante la revision de los
datos de control de calidad. La deteccion correcta de cepas
de Salmonella Typhi y otras Salmonellae se confirma
mediante la inclusién de aislados bien caracterizados en
los procesos de control de calidad realizados como parte
de la fabricacion de cada lote del dispositivo, que debe
cumplir con los criterios de aceptacion definidos. Se ha
demostrado la precision del agar sulfito de bismuto
(CM0201B) mediante una tasa general de correccion del
90 % obtenida con el producto durante 5 afios de pruebas
(10/04/2017-30/03/2022; 30 lotes). Esto muestra que el
rendimiento es reproducible.

Una tasa general de correccion del 90 % (basada en los
datos de los 30 lotes mas recientes) proporciona datos
suficientes sobre la precisién teniendo en cuenta el bajo
riesgo del dispositivo y no refleja el producto autorizado
para uso clinico. Con la variacion normal en el proceso de
fabricacién, puede ocurrir un pequefio nimero de fallos; sin
embargo, no hay riesgo para el usuario final, ya que no se
autorizara la venta de los lotes que no cumplan con las
especificaciones.

El dispositivo se prueba internamente como parte del
proceso de control de calidad desde que se lanzo el
producto en 1963, con resultados disponibles desde 1996.
En el caso de los organismos objetivo, al utilizar un inéculo
de 10-100 ufc de Salmonella Typhi (ATCC® 14028™),
Salmonella virchow ( NCTC 5742), Salmonella abony
(NCTC 6017), Salmonella poona (NCTC 4840)
y Salmonella enteritidis (ATCC® 13076™) e incubar el
dispositivo a 37 °C durante 48 horas, es posible recuperar
microorganismos con una morfologia de colonia acorde
con los criterios de aceptacion definidos. En el caso de
organismos distintos del objetivo, al utilizar un in6culo de
20-200 ufc deEscherichia coli (ATCC® 25922™),
Escherichia coli (ATCC® 8739™), Klebsiella pneumoniae
(ATCC® 13883™) y Citrobacter freundii (ATCC® 8090™) e
incubar el dispositivo a 37 °C durante 48 horas, es posible
recuperar microorganismos con una morfologia de colonia
acorde con los criterios de aceptacion definidos. En el caso
de cepas negativas, al usar un indculo de 10*-10° ufc de
Staphylococcus aureus (ATCC® 6538™), Enterococcus
faecalis (ATCC® 29212™) y Pseudomonas aeruginosa
(ATCC® 9027™), es posible observar la inhibicién de los
microorganismos, lo cual cumple los criterios de aceptacion
definidos. En el caso de Pseudomonas aeruginosa ATCC®
9027™, un resultado satisfactorio también se representa
mediante una reaccion de diagnéstico negativa
(crecimiento de colonias verdes), lo cual cumple los
criterios de aceptacion definidos.
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Bismuth Sulphite Agar (Modified)
CM0201B

Avsedd anvandning

Bismuth Sulphite Agar (Modified) (CM0201B) &r ett selektivt
medium avsett att anvandas for isolering och preliminar
identifiering av Salmonella Typhi och andra salmonella fran
fekala prover.

Bismuth Sulphite Agar (Modified) (CM0201B) &r avsedd att
anvandas i ett diagnostiskt arbetsflode for att hjalpa kliniker
att faststélla potentiella behandlingsalternativ for patienter
som missténks ha salmonellos.

Produkten &r endast avsedd for professionellt bruk, &r inte
automatiserad och ar inte ett kompletterande
diagnostikverktyg.

Sammanfattning och forklaring

Salmonella-arter &r stavformade rorliga bakterier, som
tillhér Enterobacteriaceae-familjen, med peritrich flageller,
2 till 5 ym langa och 0,7 till 1,5 ym i diameter. Salmonella
Typhi orsakar allvarlig sjukdom och &r ibland dodlig?.
I manniskor kan Salmonella-arter kan orsaka allvarliga
hélsoproblem inklusive gastroenterit, tyfoidfeber, paratyfus
eller till och med dodsfallt. Salmonellos hos manniskor &r
anmalningspliktigt som ett orsakande agens och
matforgiftning ar en anmalningspliktig sjukdom enligt
halsoskyddsforordningen 20102, Salmonella-arter &r i stort
sett indelade i tvd huvudgrupper: Salmonella enterica och
Salmonella bongori, och Salmonella enterica delas in
i serovar, inklusive Typhi och Paratyphi. Nastan 70 % av
salmonellainfektionerna i Storbritannien orsakas av den
icke tyfoida serotypen av Salmonella Enteritidis®.

Bismuth Sulphite Agar (Modified) (CM0201B) &ar en
modifiering av det ursprungliga selektiva Wilson-Blair-
mediet for isolering och preliminar identifiering av
Salmonella Typhi och andra salmonella frdn patologiskt
material®.

Metodprinciper

Peptonen som finns i mediet fungerar som kvévekalla och
glukos som energikalla. Dinatriumfosfat uppréatthaller
mediets pH och agar ar stelningsmedlet. Nyligen utfalld
vismutsulfit verkar tillsammans med briljantgront som ett
selektivt medel genom att undertrycka tillvéxten av
koliforma bakterier, samtidigt som det tillater tillvaxten av
salmonella. Svavelforeningar utgér ett substrat for
véatesulfidproduktion, medan metallsalterna i mediet fargar
kolonin och omgivande medium svart eller brunt i narvaro
av svavelvéte.

Typisk formel

gram per liter
Pepton 50
Lab Lemco-pulver 50
Glukos 5,0
Dinatriumfosfat 4,0
Jarnsulfat 0,3
Vismutsulfitindikator 8,0
Briljantgront 0,016
Agar 12,7
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Material som tillhandahalls
500 g dehydrerad Bismuth Sulphite Agar (Modified)
(CM0201B).

500 g uttorkad Bismuth Sulphite Agar (Modified)
(CM0201B) ger cirka 25 | efter beredning.

Material som kravs men inte tillhandahalls

e Inokuleringsdglor, provpinnar, insamlingsbehallare.
e Inkubatorer.

e  Organismer for kvalitetskontroll.

e  Petriskalar.

Forvaring

e  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.

e  Skyddas fran fukt.

. Forvaras morkt.

e  Latrekonstituerad produkt uppna
rumstemperatur fére anvandning.

Forvara mediet mellan 2 °C och 8 °C hogst tva dagar efter
beredning.

Varningar och forsiktighetsatgarder

e Attforvara de beredda plattorna vid 4 °C i 3 dagar
gor att mediet andrar farg till gront, vilket gor det
mindre selektivt med ett litet antal salmonella
som kan samlas in.

. Undvik inandning. Kan orsaka allergi- eller
astmasymtom eller andningssvarigheter vid
inandning.

e  Orsakar allvarlig 6gonirritation.

e  Kan orsaka allergiska hudreaktioner.

e Vid hudkontakt, tvatta med mycket tval och
vatten.

e Vid dgonkontakt, skdlj forsiktigt med vatten i flera
minuter.

e Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt.
Fortsatt att skélja. Om Ggonirritationen kvarstar,
uppsok lakare/vard.

e  Vid andningssvarigheter efter inandning, se till att
personen far frisk luft och har en kroppsstalining
som underlattar andningen. Vid luftvagssymtom,
ring GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller
lakare.

. Endast for in vitro-diagnostik.

e  Endast for professionellt bruk.

e Inspektera produktens forpackning fore forsta
anvandningen.

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

e Anvand inte produkten efter det angivna
utgangsdatumet.

e Anvand inte produkten om det finns tecken pa
kontaminering.

e Det &r varje laboratoriums ansvar att hantera
avfall som produceras i enlighet med avfallets typ
och riskgrad samt att behandla eller kassera det
i enlighet med eventuella nationella, statliga och
lokala tillampliga bestammelser. Instruktioner
ska lasas och fdljas noggrant. Det inkluderar
kassering av anvanda eller oanvanda reagens
samt alla andra fororenade engdngsmaterial i
enlighet med procedurer for smittsamma eller
potentiellt smittsamma produkter.
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e  Se till att locket pd behallaren halls ordentligt
stangt efter forsta Oppning och mellan
anvandning for att minimera fuktintrangning,
vilket kan resultera i felaktig produktprestation.

Se sékerhetsdatabladet for séker hantering och kassering
av produkten (www.thermofisher.com).

Allvarliga incidenter

Eventuella allvarliga incidenter som intraffar i samband med
anvandning av produkten ska rapporteras till tillverkaren
och relevant tillsynsmyndighet i det omréde dar anvandaren
och/eller patienten &r etablerad.

Insamling, hantering och férvaring av prover
Prover ska samlas in och hanteras i enlighet med lokala
rekommenderade riktlinjer, som UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 24, S 7 och Q 5.

Forfarande

Suspendera 20 g CM0201B i 500 ml destillerat vatten i en
flaska pa en liter. Varm forsiktigt med frekvent omrérning
tills mediet precis borjar koka, 1at sedan sjuda i 30 sekunder
for att 16sa upp agaret. Kyl till 50-55 °C, blanda val for att
dispergera suspensionen och hall upp tjocka plattor (25 ml
medium per platta). L&t mediet stelna utan lock. Lat
plattorna torka fore anvandning men var noga med att
undvika dvertorkning. Korrekt forberedda plattor ska ha en
slat graddfargad opacitet med en blek halmfarg. Det bor
inte forekomma nagon sedimentering av indikatorn.

Inokulera provet efter beredning och stryk ut det pa mediet
med hjalp av en standarddgla. Inkubera plattorna vid 37 °C
i 48 timmar. Plattor bor undersokas for typiska kolonier efter
18-24 timmar och igen, om nddvandigt, efter 48 timmar.
Inspektera plattorna visuellt i bra belysning for att beddma
kolonitillvéxten och fargen.

Alla negativa plattor ska inkuberas i 48 timmar.

Tolkning

Salmonella Typhi

Svarta kolonier med en svart zon och metallglans som
omger kolonin efter 18 timmar. Enhetligt svart efter
48 timmars inkubation.

Andra Salmonella-arter

Varierande koloniutseende efter 18 timmar, de kan vara
svarta, grona eller klara och mucoida. Enhetligt svarta
kolonier blir synliga efter 48 timmar, ofta med utbredd
fargning av mediet och en tydlig metallisk glans.

Andra organismer, t.ex. koliforma bakterier, Serratia- och
Proteus-arter

Vanligtvis hammade men enstaka stammar ger matt grona
eller bruna kolonier utan metallglans eller fargning av det
omgivande mediet.

Kvalitetskontroll

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

Prestandan for det har mediet kan verifieras genom att
testa foljande referensstammar.
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Inkubationsférhéllanden: 37 °C i 48 timmar

Positiva kontroller

Inokulatniva: 10-100 cfu (kolonibildande enheter)
Ett tillfredsstallande resultat ar att antalet kolonier ar
270 % av antalet kontrolimedier.

Salmonella Typhi ATCC® 0,5-2 mm svarta kolonier.

19430™

Salmonalle typhimurium 0,25-2 mm svarta kolonier
ATCC® 19430™ med glans.

Salmonella virchow NCTC 0,25-2 mm svarta kolonier
5742 med glans.

Salmonella abony NCTC 0,25-2 mm svarta kolonier
6017 med glans.

Salmonella poona NCTC 0,25-2 mm svarta kolonier
4840 med glans.

Salmonella Enteritidis 0,25-1,5 mm grona
ATCC® 13076™ kolonier

Inokulatniv&: 50-200 cfu (kolonibildande enheter)
Ett tillfredsstéallande resultat ar att antalet kolonier lika med
eller mindre an 100 % av antalet kontrolimedier.

Escherichia coli ATCC® 0,5-1,5 mm grona

25922™ kolonier.

Escherichia coli ATCC® 0,5-1,5 mm grona
8739™ kolonier.

Klebsiella pneumoniae 0,5-3,5 mm gréna
ATCC®13883™ kolonier.

Citrobacter freundii ATCC® 0,5-1,5 mm morkgréna

8090™ kolonier.

Negativa kontroller

Inokulatnivd: 10*-10° cfu.

Negativa stammar hammas. For Pseudomonas
aeruginosa ATCC® 9027™ representeras ett
tillfredsstéllande resultat av en negativ diagnostisk
reaktion.

Staphylococcus aureus Ingen tillvaxt

ATCC® 6538™

Enterococcus faecalis Ingen tillvaxt

ATCC®29212™

Pseudomonas aeruginosa Ingen tillvaxt till +++

ATCC®9027™ 0,25-1,0 mm gréna
kolonier.

Begransningar

Atypiska kolonier kan uppstd om mediet ar kraftigt
inokulerat med organiskt material. En sadan situation kan
forhindras genom att suspendera provet i steril
koksaltlésning och anvénda supernatanten for inokulering.

Forberedda plattor bor inte forvaras langre an tva dagar vid
2-8 °C, varefter det briljantgrona oxiderar for att ge ett gront
medium som kan hdmma vissa salmonella.

Identifieringar &r presumtiva och kolonier bor bekréaftas med
lampliga metoder.

Prestandaegenskaper

Noggrannhet har visats genom granskning av
kvalitetskontrolldata. Korrekt detektion av Salmonella Typhi
och andra salmonella bekréftas genom inkluderingen av
véalkarakteriserade isolat i de kvalitetskontrollsprocesser
som utférs som en del av tillverkningen av varje batch av
produkten, som maste uppfylla de definierade
acceptanskriterierna. Precisionen hos Bismuth Sulphite
Agar (Modified) (CM0201B) pavisades med
godkannandefrekvensen 90 % for produkten under fem ars
testning (2017-04-10-2022-03-30, sju batcher). Det visar
att prestandan ar reproducerbar.

Page 39 of 40



http://www.thermofisher.com/

En total godkannandefrekvens p& 90 % (baserat pa data
frdn de senaste 30 batcherna) ger tillrackliga data om
noggrannhet med tanke p& den laga risken med produkten
och den reflekterar inte den produkt som slapps for klinisk
anvandning. Med den normala variationen
i tillverkningsprocessen kan ett litet antal fel intraffa, men
det finns ingen risk for slutanvandaren eftersom batcher
inte kommer att sléppas till férséljning om de inte ar inom
specifikationerna.

Produkten testas internt som en del av
kvalitetskontrollsprocessen sedan produkten lanserades
1963, med resultat tillgangliga frdn 1996. Anvandare kan
aterhamta malorganismer med samma kolonistorlek och
morfologi som anges i acceptanskriterierna genom att
anvanda 10-100 cfu inokulat av Salmonella Typhi (ATCC®
14028™), Salmonella virchow (NCTC 5742), Salmonella
abony (NCTC 6017), Salmonella poona (NCTC 4840) och
Salmonella Enteritidis (ATCC® 13076™) och inkubera
mediet vid 37 °C i 48 timmar. Anvandare kan aterhamta
malorganismer med samma kolonistorlek och morfologi
som anges i acceptanskriterierna genom att anvanda 20—
200 cfu inokulat av Escherichia coli (ATCC® 25922™),
Escherichia coli (ATCC® 8739™), Klebsiella pneumoniae
(ATCC® 13883™) och Citrobacter freundii (ATCC® 8090™)
och inkubera mediet vid 37 °C i 48 timmar. Vid anvandning
10 till 10° cfu inokulat av Staphylococcus aureus (ATCC®
6538™), Enterococcus faecalis (ATCC® 29212™) och
Pseudomonas aeruginosa (ATCC® 9027™) kan
anvandaren observera hamning av organismer som
uppfyller de angivna  acceptanskriterierna. For
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9027™ representeras
ett tillfredsstéllande resultat &ven av en negativ diagnostisk
reaktion (tillvéxt av grona Kkolonier), som uppfyller de
definierade acceptanskriterierna.
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