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SS Agar
CMO0099B & CMO099K

Intended Use

SS Agar (CM0099B, CM0099K) devices are a selective and
differential medium for the isolation of Salmonella and some
Shigella species from faecal samples. Can also be used for
testing food samples.

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

The devices are for professional use only, are not
automated and are not companion diagnostics.

Summary and Explanation

Salmonella and Shigella are major causes of bacterial
enteric illness with transmission occurring via the fecal-oral
route, person-to-person contact, or by the ingestion of
contaminated food or water. Salmonella Shigella (SS) Agar
is a selective and differential medium for the isolation,
cultivation and differentiation of Salmonella spp. and
Shigella spp.

Principle of Method

The inclusion of bile salts, sodium citrate and brilliant
green serve to inhibit gram-positive organisms, coliforms
and inhibit swarming Proteus spp., while
allowing Salmonella spp. to grow. Included peptones
provide sources of nitrogen, carbon, and vitamins required
for organism growth with lactose providing the
carbohydrate source. Sodium thiosulfate and ferric citrate
permit detection of hydrogen sulfide by the production of
colonies with black centers. Neutral red turns red in the
presence of an acidic pH, thus showing fermentation has
occurred.

Typical Formula

grams per litre
‘Lab Lemco’ Powder 5.0

Peptone 5.0
Lactose 10.0
Bile Salts 8.5
Sodium Citrate 10.0
Sodium Thiosulphate 85
Iron (l1l) Citrate 1.0
Brilliant Green 0.00033
Neutral Red 0.025
Agar 15.0

Materials Provided
CMO0099B: 5009 of SS Agar.
CMO0O099K: 25kg of SS Agar.

5009 of SS Agar (Modified) yields approximately 7.9L after
reconstitution.

Materials Required but Not Supplied

¢ Inoculating loops, swabs, collection containers
e Incubators

e  Quality control organisms

e  Petridishes
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Storage
. Store product in its original packaging between
10°C and 30°C.
. 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 12°C.

Warnings and Precautions
. Do not autoclave.

. 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 device if signs of contamination
are present.

. It is the responsibility of each laboratory to
manage waste produced according to their
nature and degree of hazard and to have them
treated or disposed of in accordance with any
federal, state and local applicable regulations.
Directions should be read and followed carefully.
This includes the disposal of used or unused
reagents as well as any other contaminated
disposable material following procedures for
infectious or potentially infectious products.

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

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

Serious Incidents

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

Specimen Collection, Handling and Storage
Specimen should be collected and handled following local
recommended guidelines, such as the UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) S 7 and Q 5.

Procedure
Suspend 63g in 1 litre of distilled water. Bring to the boil
with frequent agitation and allow to simmer gently to
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dissolve the agar. DO NOT AUTOCLAVE. Cool to about
50°C mix well and pour into sterile Petri dishes.

Inoculate the medium heavily with the specimen,
spreading a portion of the original inoculum in order to
obtain well separated colonies on some part of the plate.
Incubate for 18-24 hours at 37°C. Visually inspect plates
to assess colony growth and colour under good lighting.

Interpretation

Salmonella form transparent colonies with black centres.
Shigella species form transparent colonies.

Proteus species/Citrobacter species will form transparent
colonies with grey-black centres.

Non-lactose fermenters form colourless colonies.
Occasional resistant coliforms and other lactose
fermenters produce pink or red colonies.

In mixed culture, using the diminishing sweep technique, a
satisfactory result is represented by diagnostic reactions of
salmonellae and shigellae strains and Escherichia coli.
Clear differentiation must be seen and is based on the
colour and morphology of the colonies.

Quality Control

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

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

Incubation Conditions:18-24 hours @ 37°C.

Positive Controls

Inoculation with mixed cultures

Medium is challenged with 10® to 10° cfu of Salmonella
and Shigella spp. and 10° to 10° cfu for Escherichia coli
ATCC®8739.

0.5-1.5mm straw colonies
with or without
black centre

Salmonella enteritidis
ATCC® 13076™

0.5-2mm straw colonies
with black centre

Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™

Salmonella virchow NCTC 0.5-1.5mm straw colonies
5742 with black centre

Shigella sonnei ATCC® 1-3mm irregular,
25931™ translucent pink colonies

Shigella flexneri ATCC® 1-3mm translucent pink
12022™ colonies

Shigella boydii NCTC 1-3mm irregular,
11462 translucent pink colonies

Inoculation with pure cultures
Medium is challenged with 10-100 colony-forming units
Colony count is < 100% of the control medium count.

Pseudomonas aeruginosa 0.5-1mm straw colonies

ATCC® 27853™
Proteus mirabilis ATCC® 0.25-2.5mm straw colonies,
12453™ with or without
grey/black centre, no
swarming
Proteus mirabilis ATCC® 0.25-2.5mm straw colonies,
29906 ™ with or without
grey/black centre, no
swarming

Medium is challenged with 102 to 102 cfu
Colony count is =2 10% of the control medium

Shigella dysenteriae NCTC  [1-3mm translucent pink
9721 colonies
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Negative controls

Escherichia coli ATCC® No growth or 0.5-2mm
11775™ pink colonies

Incubation Conditions: 35°C for 18-24 hours

Testing performed in accordance with current CLSI
M22 A

Positive Controls

Medium is challenged with 10-100 colony-forming units
Colony count is = 70% of the control medium count.

Salmonella typhimurium

ATCC® 14028™ black centre

0.5-2mm straw colonies with

Shigella flexneri ATCC® 1-3mm translucent pink
12022™ colonies

Negative controls
Inoculum level: 10-100 cfu

Escherichia coli ATCC® No growth or 0.5-1mm
25922™ pink colonies

Inoculum level: 10*-10° cfu

Enterococcus faecalis
ATCC® 29212™

No growth

Limitations

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

Occasional resistant coliforms and other lactose fermenters
produce pink or red colonies.

This medium is highly selective and sensitive strains of
Shigellae will not grow.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC
data. Correct detection of Salmonella and Shigella species
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. The precision of SS Agar
(CM0099B/K) was demonstrated by an overall pass rate of
100% over 1 year 10 months of testing (02.07.2020 —
06.05.2022). This shows that the performance is
reproducible.

SS Agar (CM0099B/K) device is tested in-house as part of
the QC process since the products were launched in 1972.
For target organisms, when using 10° to 10° cfu inoculum
of Salmonella enteritidis ATCC®13076™, Salmonella
typhimurium ATCC® 14028™, Salmonella virchow NCTC
5742, Shigella sonnei ATCC® 25931™, Shigella flexneri
ATCC® 12022™, Shigella boydii NCTC 11462 or 10? to 10°
cfu of Shigella dysenteriae NCTC 9721 and incubating the
device at 37°C.for 18-24 hours, the user can recover
organisms with colony size and morphology as listed in this
document. For pure cultures, when using 10-100 cfu
inoculum of Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™,
Proteus mirabilis ATCC® 12453™ or Proteus mirabilis
ATCC® 29906™ and incubating the device at 37°C for 18-
24 hours, the user can recover organisms with colony size
and morphology as listed in this document. For non-target
organisms, when using 10-100 cfu inoculum of Escherichia
coli ATCC® 11775™ and incubating the device at 37°C.for
18-24 hours, the user can expect colony morphology as
listed in this document.
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For testing in accordance to CLSI M22 A, when using 10-

100 cfu inoculum of Salmonella typhimurium ATCC®
14028™ or Shigella flexneri ATCC® 12022™ and
incubating the device at 35°C for 18-24 hours, the user can
recover organisms with colony size and morphology as
listed in this document. For non-target organisms, when
using 10-100 cfu of Escherichia coli ATCC® 25922™ or
10%-10° cfu of Enterococcus faecalis ATCC® 29212™ and
incubating the device at 35°C for 18-24 hours, the user can
recover organisms with colony size and morphology as
listed in this document.

Derivative
©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.
ATCC and ATCC catalogue marks are a trademark of American
Type Culture Collection.
NCTC and NCTC catalogue marks are a trademark of
National Collection of Type Cultures.
All other trademarks are the property of Thermo Fisher
Scientific Inc. and its subsidiaries.
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In Vitro Diagnostic Medical ) ) -
For technical assistance please contact your local distributor.

Device
LOT Revision information
Batch code - —— -
Version | Date of modifications introduced
3.0 2023-07-19
Temperature limit
g Use-by date
[
'_,.,..-P.-..__
/ Keep away from sunlight
|

Do not re-use

Consult
instructions for use or consult
electronic
instructions for use

Contains sufficient for <n> tests

Do not use if packaging
damaged and consult
instructions for use

Manufacturer

Authorized representative in the
European Community/
European Union

E®<se

European Conformity
Assessment

UK Conformity Assessment

A

G
gIn

Unigue device identifier

Importer - To indicate the
entity importing the medical
device into the
locale. Applicable to the
European Union

&

Made in the

United Kingdom Made in the United Kingdom

Page 3 of 32
MBD_BT_IFU_0534



1]

www.thermofisher.com

SS Agar
CMO0099B & CMO0099K
Namjena

SS agar (CM0099B, CMO0099K) selektivni je i diferencijalni
medij za izolaciju vrsta Salmonella i nekih vrsta Shigella iz
uzoraka fecesa. Takoder se moze upotrebljavati za
testiranje uzoraka hrane.

Proizvodi se upotrebljavaju u dijagnostickom tijeku rada kao
pomoc lijeEnicima u odredivanju potencijalnih mogucnosti
lije€enja bolesnika kod kojih postoji sumnja na infekcije
bakterijama Salmonella i Shigella.

Proizvodi su namijenjeni samo za profesionalnu uporabu i
ne sluze za samotestiranje ni kao nadopuna dijagnostickim
postupcima.

Sazetak i objasnjenje

Salmonella i Shigella su glavni uzroci bakterijske crijevne
bolesti s prijenosom fekalno-oralnim putem, kontaktom
s 0sobe na osobu ili gutanjem kontaminirane hrane ili vode.
Salmonella Shigella (SS) agar je selektivni i diferencijalni
medij za izolaciju, uzgoj i diferencijaciju Salmonella spp.
i Shigella spp.

Nacelo metode

Uklju¢ivanje zucnih soli, natrijevog citrata i briljant zelene
sluzi za inhibiciju gram-pozitivnih, koliformnih organizama i
inhibiciju gomilanja Proteus spp., a istovremeno dopusta
rast Salmonella spp. Ukljuceni peptoni osiguravaju izvore
dusika, ugljika i vitamina potrebnih za rast organizma,
a laktoza je izvor ugljikohidrata. Tiosulfat i Zeljezni citrat
omogucuju otkrivanje sumporovodika stvaranjem kolonija
s crnim srediStem. Neutralno crveno postaje crveno u
prisutnosti kiselog pH, Sto pokazuje da je doSlo do
fermentacije.

Uobiéajena formula

grama po litri
Prah ,Lab Lemco* 50
Pepton 5,0
Laktoza 10,0
Zuéne soli 8,5
Natrijev citrat 10,0
Natrijev tiosulfat 8,5
Zeljezo (Ill) citrat 1,0
Briljant zelena 0,00033
Neutralna crvena 0,025
Agar 15,0

Prilozeni materijali
CMO0099B: 500 g SS agara.
CMO0099K: 25 kg SS agara.

500 g SS agara (modificiranog) daje priblizno 7,9 | nakon
rekonstitucije.

Potrebni materijali koji nisu isporuc€eni

e Petlje zainokulaciju, brisovi, spremnici za prikupljanje
e Inkubatori

e  Organizmi za kontrolu kvalitete

o  Petrijeve zdjelice
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Cuvaijte proizvod u originalnom pakiranju na
10°C-30°C.

. Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.

e Proizvod se moze koristiti do isteka roka
valjanosti navedenog na naljepnici.

e  Zastititi od vlage.

o Cuvati podalje od svjetlosti.

. Prije uporabe pustite da rekonstituirani proizvod
postigne sobnu temperaturu.
Nakon rekonstitucije uvajte medij na temperaturi od
2°Cdo12°C.

Upozorenjai mjere opreza

. Nemojte autoklavirati.

. Ne udisati. Moze izazvati simptome alergije ili
astme ili poteSkoce s disanjem ako se udiSe.

. Izaziva ozbiljno nadrazivanje oka.

. Moze izazvati alergijsku reakciju koze.

. U sluaju dodira s kozom, oprati velikom
koli¢inom vode i sapuna.

. U slu€aju dodira s o€ima, oprezno ispirati vodom
nekoliko minuta.

. Ukloniti kontaktne leée ako ih nosite i ako se one
lako  uklanjaju.  Nastaviti ispiranje. Ako
nadraZzenost oka potraje, potrazite lijeCnicki
savjet/pomo¢.

e Ako se udahne, ako je disanje otezano,
premjestite osobu na svjeZi zrak i drzite je u
polozaju ugodnom za disanje. Ako osjetite
respiratorne simptome, nazovite CENTAR ZA
KONTROLU OTROVANJA ili lije¢nika.

. Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

e  Samo za profesionalnu uporabu.

. Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve
uporabe.

. Nemoijte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih
ostecenja na pakiranju (posudi ili epu).

e Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka
navedenog roka valjanosti.

e  Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni
znakovi kontaminacije.

. Svaki je laboratorij odgovaran za upravljanje
proizvedenim otpadom u skladu s prirodom i
stupnjem opasnosti otpada te za njegovu obradu
ili zbrinjavanje u skladu s primjenjivim saveznim,
drzavnim i lokalnim propisima. Potrebno je
procitati upute i pazljivo ih se pridrzavati. To
ukljuCuje odlaganje iskoristenih ili neiskoristenih
reagensa kao i bilo kojeg drugog kontaminiranog
jednokratnog  materijala  pridrzavajuéi  se
postupaka za zarazne ili potencijalno zarazne

proizvode.
. Pobrinite se da poklopac spremnika bude dobro
zatvoren nakon prvog otvaranja i izmedu

uporaba kako bi se smanjio prodor viage, koiji
moze dovesti do neispravne ucinkovitosti
proizvoda.

Proucite Sigurnosno-tehnicki list za sigurno rukovanje i
odlaganje proizvoda (www.thermofisher.com).

Ozbiljni Stetni dogadaiji

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

Uzorak treba prikupiti i s njim postupati u skladu s lokalnim
i preporu¢enim smjernicama, kao Sto su Standardi za
mikrobioloSka istrazivanja u Ujedinjenom Kraljevstvu (UK
SMI)S7iQ5.

Postupak

Suspendirajte 63 g u 1 litri destilirane vode. Pustite da
zavrije uz €esto mijeSanje i pustite da lagano kuha da se
agar otopi. NEMOJTE AUTOKLAVIRATI. Ohladite na oko
50 °C, dobro promijeSajte i izlijte u sterilne Petrijeve
zdjelice.

Inokulirajte medij velikom koli¢inom uzorka te raSirite dio
izvornog inokuluma kako biste dobili dobro odvojene
kolonije na nekom dijelu plo€ice. Inkubirajte u trajanju od
18 — 24 sata na 37 °C. Vizualno pregledajte plocice kako
biste procijenili rast i boju kolonije pod dobrim
osvjetljenjem.

Tumacenje

Kolonije Salmonella tvore prozirne kolonije s crnim
srediStem. Vrste Shigella tvore prozirne kolonije. Vrste
Proteus / vrste Citrobacter stvorit ¢e prozirne kolonije sa
sivo-crnim sredistem.

Fermentatori bez laktoze stvaraju bezbojne kolonije.
Povremeno rezistentni koliformi i drugi fermentatori
laktoze proizvode ruziCaste ili crvene kolonije.

U mjeSovitoj kulturi, koriStenjem tehnike razmazivanja
uzorka sa slabljenjem intenziteta, zadovoljavajuéi rezultat
predstavljaju dijagnosti¢ke reakcije sojeva Salmonellae

i Shigellae i Escherichia coli. Mora se vidjeti jasna
diferencijacija koja se temelji na boji i morfologiji kolonija.

Kontrola kvalitete

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

Ucinkovitost ovog medija moze se provjeriti testiranjem
sliedecih referentnih sojeva.

Uvijeti inkubacije: 18 — 24 sata na 37 °C

Pozitivne kontrole

Inokulacija mjeSovitim kulturama

Medij je testiran s 10° do 10° cfu Salmonella i Shigella
spp. i 10® do 10° cfu Escherichia coli ATCC®8739.

Salmonella enteritidis Kolonije slamnato Zute
ATCC® 13076™ boje veli¢ine 0,5-1,5mm
sa ili bez

crnog sredista

Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™

Kolonije slamnato Zute
boje s crnim sredistem
veli¢ine 0,5 — 2,0 mm

Salmonella virchow
NCTC 5742

Kolonije slamnato zute
boje s crnim sredistem
veli¢ine 0,5-1,5 mm

Shigella sonnei
ATCC®25931™

Nepravilne, prozirne
ruzicaste kolonije veli¢ine
1-3mm

Shigella flexneri
ATCC® 12022™

Prozirne ruzi¢aste kolonije
veli¢ine 1 —3 mm

Shigella boydii NCTC 11462 | Nepravilne, prozirne
ruzicaste kolonije velic¢ine
1-3mm

Inokulacija €istim kulturama
Medij se testira s 10 — 100 jedinica koje stvaraju kolonije
Broj kolonija iznosi < 100 % broja u kontrolnom mediju.
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Pseudomonas aeruginosa
ATCC®27853™

Kolonije slamnato zute
boje veli¢ine 0,5—-1 mm

Proteus mirabilis
ATCC® 12453™

Kolonije slamnato Zute
boje veli¢ine 0,25 -2,5
mm sa ili bez
sivog/crnog sredista, bez
gomilanja

Proteus mirabilis
ATCC® 29906™

Kolonije slamnato Zute
boje veli¢ine 0,25 -2,5
mm sa ili bez
sivog/crnog sredista, bez
gomilanja

Medij je testiran s 102 do 10 cfu
Broj kolonija iznosi = 10 % broja u kontrolnom mediju

Shigella dysenteriae
NCTC 9721

Prozirne ruzicaste kolonije
eli¢ine 1 -3 mm

Negativne kontrole

Nema rasta ili ruzi¢aste
kolonije veli¢ine
0,5-2mm

Escherichia coli
ATCC® 11775™

Uvijeti inkubacije: 35 °C u trajanju od 18 — 24 sata

Ispitivanje provedeno u skladu s vaze¢im
dokumentom Instituta za klinicke i laboratorijske
standarde M22 A

Pozitivne kontrole

Medij se testira s 10 — 100 jedinica koje stvaraju kolonije
Broj kolonija iznosi = 70 % broja u kontrolnom mediju.

Salmonella typhimurium Kolonije slamnato zute
ATCC® 14028™ boje s crnim sredistem
veli¢ine 0,5 -2 mm

Shigella flexneri
ATCC® 12022™

Prozirne ruzi¢aste kolonije
veli¢ine 1 —3 mm

Negativne kontrole
Razina inokuluma: 10 — 100 cfu

Nema rasta ili ruzi¢aste
kolonije velicine
0,5-1mm

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Razina inokuluma: 10* — 108 cfu

Enterococcus faecalis Nema rasta

ATCCP® 29212™

Ograni¢enja

Identifikacije su pretpostavljene i kolonije treba potvrditi
odgovaraju¢im metodama.

Povremeno rezistentni koliformi i drugi fermentatori laktoze
proizvode ruzi¢aste ili crvene kolonije.

Ovaj je medij vrlo selektivan i otporni sojevi Shigellae ne¢e
rasti.

Karakteristike u¢inkovitosti

Preciznost je dokazana pregledom podataka kontrole
kvalitete. Ispravno otkrivanje vrsta Salmonella i Shigella
potvrduje se uklju€ivanjem dobro karakteriziranih izolata u
procese kontrole kvalitete koji se izvode kao dio proizvodnje
svake serije proizvoda. Preciznost SS agara (CM0099B/K)
dokazana je ukupnom stopom prolaznosti od 100 % tijekom
1 godine i 10 mjeseci testiranja (2. srpnja 2020. — 6. svibnja
2022.). To pokazuje da je ucinkovitost reproducibilna.

Proizvod SS agar (CM0099B/K) testira se interno kao dio
procesa kontrole kvalitete otkad su proizvodi stavljeni na
trziSte 1972. godine. Za ciljne organizme, kada se koristi
10° do 10° cfu inokulum bakterija Salmonella enteritidis
ATCC®13076™, Salmonella typhimurium ATCC® 14028™,
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Salmonella virchow NCTC 5742, Shigella sonnei ATCC®
25931™, Shigella flexneri ATCC® 12022™, Shigella boydii
NCTC 11462 ili 102 do 10° cfu bakterije Shigella dysenteriae
NCTC 9721 i proizvod inkubira na 37 °C u trajanju od
18 — 24 sata, korisnik moze oporaviti organizme veli¢ine i
morfologije kolonije kako je navedeno u ovom dokumentu.
Za ciste kulture, kada se koristi 10 — 100 cfu inokuluma
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™, Proteus
mirabilis ATCC® 12453™ ili Proteus mirabilis ATCC®
29906 ™ i proizvod inkubira na 37 °C u trajanju od 18 — 24
sata, korisnik moze oporaviti organizme veliCine i
morfologije kolonije kako je navedeno u ovom dokumentu.
Za neciljne organizme, kada se koristi 10 — 100 cfu
inokuluma Escherichia coli ATCC® 11775™ i proizvod
inkubira na 37 °C u trajanju od 18 — 24 sata, korisnik moze
oCekivati morfologiju kolonija kako je navedeno u ovom
dokumentu.

Za testiranje u skladu s dokumentom M22 A Instituta za
klini€ke i laboratorijske standarde (CLSI), kada se koristi 10
— 100 cfu inokuluma bakterije Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™ ili Shigella flexneri ATCC® 12022™ i
proizvod inkubira na 35 °C u trajanju od 18 — 24 sata,
korisnik mozZe oporaviti organizme veli¢ine i morfologije
kolonije kako je navedeno u ovom dokumentu. Za neciljne
organizme, kada se koristi 10 — 100 cfu bakterije
Escherichia coli ATCC® 25922™ ili 10* — 10° cfu bakterije
Enterococcus faecalis ATCC® 29212™ i proizvod inkubira
na 35 °C u trajanju od 18 — 24 sata, korisnik moze oporaviti
organizme veli¢ine i morfologije kolonije kako je navedeno
u ovom dokumentu.

Kazalo simbola

Simbol Definicija
REF| Katalogki broj
VD In vitro dijagnosticki

medicinski proizvod

—
o
—

Broj serije

Granica temperature

Rok valjanosti

Cuvati podalje od sunéeve
svjetlosti

Ne upotrebljavati viSekratno

Proucite upute za upotrebu
ili elektroni¢ke upute za
upotrebu

Sadrzi dovoljno
za <n> testova

Ne upotrebljavati ako je
pakiranje o$teceno; proucite
upute za uporabu

@< 5@ Tk Ea <
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Ovlasteni zastupnik

Europska ocjena sukladnosti

u Europskoj
U K Ocjena sukladnosti u

zajednici/Europskoj uniji
C n Ujedinjenoj Kraljevini

U D l Jedinstvena identifikacija
proizvoda
Made in the Proizvedeno u Ujedinjenoj
United Kingdom Kraljevini
Uvoznik — za oznaCavanje
subjekta koji uvozi medicinski
proizvod u pojedinu zemlju.

Primjenjivo u Europskoj uniji

ATCC Licensed ’"3
Derivative

© 2022. Thermo Fisher Scientific Inc. Sva prava pridrzana.
ATCC i ATCC kataloSke oznake zastitni su znak Americke
zbirke tipskih kultura.
NCTC i NCTC kataloSke oznake =zastitni su znak
Nacionalne zbirke tipskih kultura.
Svi ostali zastitni znakovi vlasniStvo su drusStva Thermo
Fisher Scientific Inc. i njegovih podruznica.

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

C€ch

Obratite se svom lokalnom distributeru za tehni¢ku pomoc¢.

Informacije o reviziji

Verzija Datum uvedenih izmjena

3.0 2023-07-19
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SS Agar
CMO0099B & CMO0099K

Utilisation prévue

La gélose SS (CM0099B, CM0099K) est un milieu sélectif
et différentiel pour I'isolement des espéces de Salmonella
et de certaines espéeces de Shigella a partir d’échantillons
fécaux. Peut également étre utilisé pour tester des
échantillons alimentaires.

Elle est utilisée dans le cadre de la procédure diagnostique
visant a aider les cliniciens a déterminer les options de
traitement possibles pour les patients chez qui des
infections a Salmonella et Shigella sont suspectées.

Les milieux sont destinés a un usage professionnel
uniguement, ne sont pas congus pour des auto-tests et ne
sont pas un diagnostic compagnon.

Résumé et description

Les Salmonella et les Shigella constituent les principales
causes de maladies entériques bactériennes qui se
transmettent par voie féco-orale, par contact de personne a
personne ou par ingestion d’aliments ou d’eau contaminés.
La gélose Salmonella Shigella (SS) est un milieu sélectif et
différentiel pour I'isolement, la culture et la différenciation
des Salmonella spp. et des Shigella spp.

Principe de la méthode

L’inclusion de sels biliaires, de citrate de sodium et de vert
brillant sert a inhiber les organismes coliformes a Gram
positif et a inhiber 'essaimage des Proteus spp., tout en
permettant aux Salmonella spp. de croitre. Les peptones
incluses fournissent des sources d’azote, de carbone et de
vitamines nécessaires a la croissance des organismes, le
lactose fournissant la source de glucides. Le thiosulfate et
le citrate ferrique permettent la détection de sulfure
d’hydrogéne par la production de colonies a centre noir. Le
rouge neutre vire au rouge en présence d'un pH acide,
indiquant ainsi qu'une fermentation s’est produite.

Formule typique
Grammes par litre

Poudre « Lab Lemco » 50
Peptone 5,0
Lactose 10,0
Sels biliaires 8,5
Citrate de sodium 10,0
Thiosulfate de sodium 8,5
Citrate de fer (lIl) 1,0
Vert brillant 0,00033
Rouge neutre 0,025
Gélose 15,0

Matériaux fournis
CMO0099B : 500 g de gélose SS.
CMO099K : 25 kg de gélose SS.

500 g de gélose SS (modifiée) donnent environ 7,9 L apres
reconstitution.

Matériel requis, mais non fourni

e Anses d'inoculation, écouvillons, récipients de prélevement
e Incubateurs

e  Organismes pour le contréle qualité

e Boites de Petri

MBD_BT_IFU_0534
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Conservation

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

e Garder le récipient hermétiguement fermé.

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

e  Protéger de 'humidité.

e  Conserver al'abri de la lumiére.

. Laisser le produit se reconstituer a température
ambiante avant utilisation.
Une fois reconstitué, conserver le milieu entre 2 °C et 12 °C.

Avertissements et précautions

e  Ne pas autoclaver.

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

e Provoque une sévere irritation des yeux.

e  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.

e  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 symptdmes respiratoires, appeler un
CENTRE ANTIPOISON ou un médecin.

e  Pour usage diagnostique in vitro uniqguement.

e  Usage exclusivement réservé a des professionnels.

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

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

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

. Ne pas utiliser le produit s’il présente des signes
de contamination.

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

. S’assurer que le couvercle du récipient est bien
fermé aprés 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 produit doit
étre signalé au fabricant et a l'autorité réglementaire
compétente dont dépendent I'utilisateur et/ou le patient.

Prélevement, manipulation et stockage des

échantillons

L’échantillon doit étre collecté et manipulé conformément
aux directives locales recommandées, telles que les
normes britanniques pour linvestigation microbiologique
(UKSMI)S7etQ5.
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Procédure

Mettre en suspension 63 g dans 1 litre d’eau distillée.
Porter a ébullition en agitant fréquemment et laisser
mijoter doucement pour dissoudre la gélose. NE PAS
AUTOCLAVER. Refroidir a environ 50 °C, bien mélanger
et verser dans des boites de Petri stériles.

Inoculer abondamment le milieu avec I'échantillon, en
étalant une partie de I'inoculum d’origine afin d’obtenir des
colonies bien séparées sur une partie de la plaque.
Incuber pendant 18 a 24 heures a 37 °C. Inspecter
visuellement les plagues pour évaluer la croissance et la
couleur des colonies sous un bon éclairage.

Interprétation

Les colonies de Salmonella forment des colonies
transparentes avec des centres noirs. Les espéces de
Shigella forment des colonies transparentes. Les especes
de Proteus/Citrobacter formeront des colonies
transparentes avec des centres gris-noir.

Les non-fermenteurs de lactose forment des colonies
incolores. Des coliformes résistants occasionnels et
d'autres fermenteurs du lactose produisent des colonies
roses ou rouges.

En culture mixte, en utilisant la technique de séquence
décroissante, un résultat satisfaisant est représenté par
des réactions diagnostiques de souches de Salmonellae
et Shigellae et d'Escherichia coli. Une différenciation claire
doit étre observée en fonction de la couleur et de la
morphologie des colonies.

Contréle qualité

L'utilisateur est responsable de la réalisation d’'un test de
controle qualité en prenant en compte I'utilisation prévue du
milieu et conformément aux réglementations locales en
vigueur (fréquence, nombre de souches, température
d’incubation, etc.).

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

Conditions d’incubation : 18 a 24 heures a 37 °C.

Contrdles positifs

Inoculation avec cultures mixtes

Le milieu est testé avec 10° a 10° ufc de Salmonella et
Shigella spp. et 10° & 10° ufc d'Escherichia coli
ATCC®8739.

Salmonella enteritidis
ATCC® 13076™

Colonies couleur paille de
0,5a1,5mm avec ou sans
centre noir

Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™

Colonies couleur paille de
0,5 & 2 mm avec centre
noir

Salmonella virchow
NCTC 5742

Colonies couleur paille de
0,5a 1,5 mm avec centre
noir

Shigella sonnei Colonies roses translucides

ATCC® 25931™ etirrégulieres de 1 a3 mm
Shigella flexneri Colonies roses translucides
ATCC®12022™ dela3mm

Shigella boydii Colonies roses translucides
NCTC 11462 etirrégulieres de 1 a3 mm

Inoculation avec cultures pures

Le milieu est testé avec 10 a 100 unités formant colonies
Le nombre de colonies est < 100 % du nombre du milieu
témoin.

Pseudomonas aeruginosa
ATCC®27853™

Colonies couleur paille de
0,5a1mm
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Proteus mirabilis
ATCC® 12453™

Colonies couleur paille de
0,25 a 2,5 mm avec ou
sans

centre gris/noir, pas
d'essaimage

Proteus mirabilis
ATCC® 29906™

Colonies couleur paille de
0,25 & 2,5 mm avec ou
sans centre gris/noir, pas
d'essaimage

Le milieu est testé avec 102 a 103 ufc
Le nombre de colonies est = 10 % de celui du milieu de
contrble

Shigella dysenteriae Colonies roses translucides de
NCTC 9721 1a3mm

Contrdles négatifs

Aucune croissance ou
colonies roses de
0,5a2mm

Escherichia coli
ATCC® 11775™

Conditions d'incubation : 35 °C pendant 18 a 24 heures

Essais effectués conformément alanorme

CLSI M22 A en vigueur

Contrdles positifs

Le milieu est testé avec 10 a 100 unités formant colonies
Le nombre de colonies est = 70 % du nombre du milieu de
contrble.

Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™

Colonies couleur paille de
0,5 a2 mm avec centre
noir

Colonies roses
translucides de 1 a 3 mm

Shigella flexneri
ATCC® 12022™

Contrdles négatifs
Niveau d’'inoculum : 10 a 100 ufc

Aucune croissance ou
colonies roses de
0,5al1mm

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Niveau d'inoculum : 10* & 106 ufc

Enterococcus faecalis Absence de croissance

ATCC®29212™

Limites

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

Des coliformes résistants occasionnels et d'autres
fermenteurs de lactose produisent des colonies roses ou
rouges.

Ce milieu est hautement sélectif et les souches résistantes
de Shigellae ne se développeront pas.

Performances

La précision a été démontrée par I'examen des données
cliniques. La détection correcte des espéces Salmonella et
Shigella est confirmée par [linclusion d’isolats bien
caractérisés dans les processus de CQ réalisés dans le
cadre de la fabrication de chaque lot du produit. La
précision de la gélose SS (CM0099B/K) a été démontrée
par un taux de réussite global de 100 % sur 1 an et 10 mois
de tests (02/07/2020 — 06/05/2022). Les performances
peuvent donc se reproduire.

La gélose SS (CM0099B/K) est testée en interne dans le
cadre du processus de CQ depuis le lancement des
produits en 1972. Pour les organismes cibles, lors de
I'utilisation d'un inoculum de 10% a 10° ufc de Salmonella
enteritidis ATCC®13076™, Salmonelle typhimurium ATCC®
14028™, Virchow a la salmonelle NCTC 5742, Shigella
sonnei ATCC® 25931™ Shigella flexneri ATCC® 12022™,
Shigella boydii NCTC 11462 ou de 102 & 10° ufc de Shigella
dysenteriae NCTC 9721 et d'une incubation du milieu
a 37 °C pendant 18-24 heures, I'utilisateur peut récupérer
des organismes dont la taille et la morphologie des colonies
correspondent a celles indiquées dans ce document. Pour
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les cultures pures, lors de ['utilisation d'un inoculum de
10 4100 ufc de Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 ™,
Proteus mirabilis ATCC® 12453™ ou Proteus mirabilis
ATCC® 29906™ et d'une incubation du milieu a 37 °C
pendant 18-24 heures, l'utilisateur peut récupérer des
organismes dont la taille et la morphologie des colonies
correspondent a celles indiquées dans ce document. Pour
les organismes non ciblés, lors de I'utilisation d'un inoculum
de 10 a 100 ufc d'Escherichia coli ATCC® 11775™ et de
l'incubation du milieu & 37 °C pendant 18 a 24 heures,
l'utilisateur peut récupérer des organismes dont la
morphologie des colonies correspond a celle indiquée dans
ce document.

Pour les tests conformément a la norme CLSI M22 A, lors
de I'utilisation d'un inoculum de 10 & 100 ufc de Salmonella
typhimurium ATCC® 14028 ™ ou de Shigella flexneri ATCC®
12022™ et de l'incubation du milieu a 35 °C pendant 18 a 24
heures, I'utilisateur peut récupérer des organismes dont la
taille et la morphologie des colonies correspondent a celles
indiguées dans ce document. Pour les organismes non
ciblés, lors de I'utilisation de 10 a 100 ufc d'Escherichia coli
ATCC® 25922™ ou de 10*-10° ufc d’Enterococcus faecalis
ATCC®29212™ et de I'incubation du milieu a 35 °C pendant
18 & 24 heures, I'utilisateur peut récupérer des organismes
dont la taille et la morphologie des colonies correspondent
a celles indiquées dans ce document.

Symboles

Symbole Définition

Référence catalogue

&

Dispositif médical de
diagnostic in vitro

<
o

—
o
—

Code de lot

Limite de température

Date limite d'utilisation

Tenir al'abri de la lumiere
directe du soleil

Ne pas réutiliser

Consulter les instructions
d'utilisation ou consulter les
instructions d'utilisation
électroniques

Contenu suffisant
pour <n> tests

Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé et consulter
les instructions d'utilisation

@< = | @ K e <
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“ Fabricant

Représentant autorisé dans

Evaluation de la conformité
européenne

la Communauté
U K Evaluation de la conformité

européenne/I'Union
C n pour le Royaume-Uni

européenne
U D l Identifiant unique du
dispositif

Made in the

United Kingdom Fabriqué au Royaume-Uni

Importateur : indique

I'entité qui importe le
dispositif médical dans le
pays. Applicable a I'Union

européenne
ATCC Licensed 7%
Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés.
ATCC et la marque catalogue ATCC sont des marques
déposées d'’American Type Culture Collection.

NCTC et la marque catalogue NCTC sont des marques
déposées de National Collection of Type Cultures.

Toutes les autres marques sont la propriété de Thermo
Fisher Scientific Inc. et de ses filiales.

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

CE€ch

Pour une assistance technique, contacter le distributeur local.

Informations de révision

Version | Date des modifications apportées

3.0 19-07-2023
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SS Agar
CMO0099B & CMO0099K
Verwendungszweck

SS Agar (CM0099B, CMO0099K) ist ein selektives
Differenzierungsmedium fir die Isolierung von Salmonella-
und einigen Shigella-Spezies aus Fakalproben. Kann auch
fur die Untersuchung von Lebensmittelproben verwendet
werden.

Die Produkte werden in einem diagnostischen
Arbeitsablauf verwendet, um Kliniker bei der Bestimmung
moglicher Behandlungsoptionen fiir Patienten mit Verdacht
auf Salmonellen- und Shigellen-Infektionen zu unterstitzen.

Die Produkte sind nur fir den professionellen Gebrauch
und nicht fir Selbsttests bestimmt und keine
Begleitdiagnostika.

Zusammenfassung und Erlauterung
Salmonella und Shigella sind die Hauptursachen fur
bakterielle Darmerkrankungen, wobei die Ubertragung tiber
den fékal-oralen Weg, personlichen Kontakt oder den
Verzehr von kontaminierten  Lebensmitteln  oder
kontaminiertem Wasser erfolgt. Salmonella Shigella (SS)
Agar ist ein selektives und differenzierendes Medium zur
Isolierung, Kultivierung und Differenzierung von Salmonella
spp. und Shigella spp.

Das Prinzip der Methode

Der Zusatz von Gallensalzen, Natriumcitrat und Brillantgriin
dient der Hemmung gram-positiver, coliformer Organismen
und der Schwarmhemmung von Proteus spp., wahrend
Salmonella spp. weiter wachsen durften. Eingeschlossene
Peptone liefern Quellen fur Stickstoff, Kohlenstoff und
Vitamine, die fir das Wachstum des Organismus
erforderlich sind, wobei Laktose eine Kohlenhydratquelle
liefert. Thiosulfat und Eisencitrat ermdglichen den
Nachweis von Schwefelwasserstoff durch die Produktion
von Kolonien mit schwarzen Zentren. Neutralrot farbt sich
in Gegenwart eines sauren pH-Werts rot und zeigt somit an,
dass eine Fermentation stattgefunden hat.

Typische Formel
Gramm pro Liter

,Lab-Lemco”-Pulver 50
Pepton 50
Laktose 10,0
Gallensalze 8,5
Natriumcitrat 10,0
Natriumthiosulfat 8,5
Eisen(lll)-citrat 1,0
Brillantgriin 0,00033
Neutralrot 0,025
Agar 15,0

Mitgeliefertes Material
CMO0099B: 500 g SS Agar
CMO099K: 25 kg SS Agar

500 g SS Agar (Modifiziert) ergibt nach der Rekonstitution
etwa 7,9 .
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Materialien

e Impfdsen, Tupfer, Enthnahmebehélter
e Inkubatoren

e  Organismen fir die Qualitatskontrolle
e  Petrischalen

Lagerung

. Lagern Sie das Produkt in der
Originalverpackung zwischen 10 °C und 30 °C.
. Behaltnis dicht geschlossen halten.
e  Das Produkt kann bis zu dem auf dem Etikett
angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.
e  Vor Feuchtigkeit schutzen.
e  Vor Licht geschiitzt aufbewahren.
e  Lassen Sie das rekonstituierte Produkt vor der
Verwendung auf Raumtemperatur kommen.
Lagern Sie das Medium nach der Rekonstitution zwischen
2°Cund 12 °C.

Warnungen und Vorsichtsmalihahmen

. Nicht autoklavieren.

e 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 ausspilen.

. Entfernen Sie die Kontaktlinsen, falls vorhanden
und leicht zu bewerkstelligen. Spilen 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.

e Nur fiir die In-vitro-Diagnostik geeignet.

e Nur fir den professionellen Gebrauch.

e Uberpriifen Sie die Produktverpackung vor dem
ersten Gebrauch.

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

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

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

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

e Achten Sie darauf, dass der Deckel des
Behdltnisses nach dem ersten Offnen und
zwischen den Verwendungen fest verschlossen
bleibt, um das Eindringen von Feuchtigkeit zu
minimieren, was zu einer falschen
Produktleistung fuhren kann.
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Beachten Sie das Sicherheitsdatenblatt (SDB) fur 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)
S7und Q5.

Verfahren

Suspendieren Sie 63 g in 1 Liter destilliertem Wasser.
Unter haufigem Rithren zum Kochen bringen und leicht
kocheln lassen, um den Agar aufzulésen . NICHT
AUTOKLAVIEREN. Auf ca. 50 °C abkihlen. Gut mischen
und in sterile Petrischalen fullen.

Inokulieren Sie das Medium stark mit der Probe, indem
Sie einen Teil des urspriinglichen Inokulums verteilen, um
ordnungsgeman getrennte Kolonien auf einem Teil der
Platte zu erhalten. Inkubieren Sie 18-24 Stunden lang bei
37 °C. Untersuchen Sie die Platten visuell, um das
Wachstum und die Farbe der Kolonien bei guter
Beleuchtung zu beurteilen.

Interpretation

Salmonella-Kolonien bilden durchscheinende Kolonien
mit schwarzen Zentren. Shigella-Arten bilden
durchscheinende Kolonien. Proteus-Spezies/Citrobacter-
Spezies bilden durchscheinende Kolonien mit grau-
schwarzen Zentren.

Nicht-Lactose-Fermenter bilden farblose Kolonien.
Gelegentlich produzieren resistente Coliformen und
andere Laktose-Fermenter rosafarbene oder rote
Kolonien.

In Mischkultur und bei Verwendung der abnehmenden
Sweep-Technik wird ein zufriedenstellendes Ergebnis
durch diagnostische Reaktionen der Salmonellae- und
Shigellae-Stdmme sowie Escherichia coli dargestellt. Eine
deutliche Unterscheidung, basierend auf Farbe und
Morphologie der Kolonien, muss erkennbar sein.

Qualitatskontrolle

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

Die Leistungsfahigkeit dieses Mediums kann durch Testen
der folgenden Referenzstamme Uberprift werden.

Inkubationsbedingungen:18—-24 Stunden bei 37 °C.
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Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™

0,5-2 mm, strohfarbene
Kolonien mit schwarzen
Zentren

Salmonella virchow
NCTC 5742

0,5-1,5 mm, strohfarbene
Kolonien mit schwarzen
Zentren

Shigella sonnei
ATCC®25931™

1-3 mm, unregelmanige,
durchscheinende,
rosafarbene Kolonien

Shigella flexneri
ATCC® 12022™

1-3 mm,
durchscheinende,
rosafarbene Kolonien

Shigella boydii NCTC 11462

1-3 mm, unregelmafige,
durchscheinende,

rosafarbene Kolonien

Beimpfung mit Reinkulturen
belastet

Kontrollmediums

Medium wird mit 10-100 koloniebildenden Einheiten

Koloniezahl betragt < 100 % der Zahl des

Pseudomonas aeruginosa
ATCC®27853™

0,5 mm, strohfarbene
Kolonien

Proteus mirabilis

0,25-2,5 mm,

ATCC®29906™

ATCC® 12453™ strohfarbene Kolonien mit
oder ohne
grau/schwarze Zentren,
kein Schwarmen

Proteus mirabilis 0,25-2,5 mm,

strohfarbene Kolonien mit
oder ohne
grau/schwarze Zentren,

kein Schwarmen

Die Koloniezahl betragt = 10 %

Belastung des Mediums mit 10-10: KBE
des Kontrollmediums

Shigella dysenteriae
NCTC 9721

1-3 mm, durchscheinende,
rosafarbene Kolonien

Negativ-Kontrollen

Escherichia coli
ATCC® 11775™

Kein Wachstum oder
0,5-2 mm rosafarbene
Kolonien

Inkubationsbedingungen: 35 °C fir 18—24 Stunden

Positiv-Kontrollen

belastet

Kontrollmediums.

Tests durchgefiihrt geman aktuellem CLSI M22 A
Medium wird mit 10—100 koloniebildenden Einheiten

Die Koloniezahl betragt = 70 % der Zahl des

Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™

0,5-2 mm, strohfarbene
Kolonien mit schwarzen
Zentren

Shigella flexneri
ATCC® 12022™

1-3 mm,
durchscheinende,
rosafarbene Kolonien

Negativ-Kontrollen

Inokulumkonzentration: 10-100 KBE

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Kein Wachstum oder
0,5-1 mm rosafarbene
Kolonien

Inokulumkonzentration: 10*~10° KBE

Positiv-Kontrollen

Beimpfung mit Mischkulturen

Belastung des Mediums mit 10°-~10° KBE Salmonella und
Shigella spp. und 10°-10° KBE Escherichia coli

ATCC®8739.

Enterococcus faecalis
ATCC®29212™

Kein Wachstum

Salmonella enteritidis
ATCC® 13076™

0,5-1,5 mm strohfarbene
Kolonien mit oder ohne
schwarzen Zentren

MBD_BT_IFU_0534
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Beschrankungen

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

Gelegentlich produzieren resistente Coliformen und andere
Laktose-Fermenter rosafarbene oder rote Kolonien.
Dieses Medium ist hochselektiv; es wachsen keine
resistenten Shigellae-Stamme.

Leistungsmerkmale

Die Genauigkeit wurde durch die Uberprifung der QC-
Daten nachgewiesen. Der korrekte Nachweis der
Salmonellen- und Shigellen-Spezies wird durch die
Aufnahme gut charakterisierter Isolate in die QK-Prozesse
bestatigt, die im Rahmen der Herstellung jeder Charge des
Produkts durchgefuhrt werden. Die Prazision von SS Agar
(CM0099B/K) wurde durch eine Gesamtbestehensrate von
100 % uber einen Testzeitraum von 1 Jahr und 10 Monaten
(02.07.2020-06.05.2022) nachgewiesen. Dies zeigt, dass
die Leistung reproduzierbar ist.

SS Agar (CM0099B/K) wird seit seiner Markteinfihrung im
Jahr 1972 im Rahmen des QK-Prozesses intern getestet.
Fir Zielorganismen kann der Anwender bei Verwendung
von 10°-10 ° KBE Inokulum von Salmonella enteritidis
ATCC®13076™, Salmonella typhimurium ATCC® 14028™,
Salmonella Virchow NCTC 5742, Shigella sonnei ATCC®
25931™, Shigella flexneri ATCC® 12022™, Shigella boydii
NCTC 11462 oder 10>-10° KBE von Shigella dysenteriae
NCTC 9721 und Inkubation des Produkts bei 37 °C fir 18—
24 Stunden Organismen mit der in diesem Dokument
beschriebenen Koloniegréf3e und Morphologie gewinnen.
Fir Reinkulturen kann der Anwender bei Verwendung von
10-100 KBE Inokulum von Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 27853™, Proteus mirabilis ATCC® 12453™ oder
Proteus mirabilis ATCC® 29906™ und Inkubation des
Produkts bei 37 °C fir 18-24 Stunden Organismen mit der
in diesem Dokument beschriebenen KoloniegréRe und
Morphologie gewinnen. Fir Nicht-Zielorganismen kann der
Anwender bei Verwendung von 10-100 KBE Inokulum von
Escherichia coli ATCC® 11775™ und Inkubation des
Produkts bei 37 °C fur 18-24 Stunden Kolonien mit der in
diesem Dokument beschriebenen Morphologie erwarten.

Fir Tests gemafll CLSI M22 A kann der Anwender bei
Verwendung von 10-100 KBE Inokulum von Salmonella
typhimurium ATCC® 14028™ oder Shigella flexneri ATCC®
12022™ und Inkubation des Produkts bei 35 °C fur 18— 24
Stunden Organismen mit der in diesem Dokument
beschriebenen Koloniegréf3e und Morphologie gewinnen.
Fir Nichtzielorganismen kann der Anwender bei
Verwendung von 10-100 KBE Escherichia coli ATCC®
25922™ oder 10°-10° KBE Enterococcus faecalis ATCC®
29212™ und Inkubation des Produkts bei 35 °C fur 18- 24
Stunden Organismen mit der in diesem Dokument
beschriebenen KoloniegréRe und Morphologie gewinnen.

Symbollegende

Symbo Definition
REF Katalognummer
Medizinprodukt zum In-vitro-
Diagnostikum
LOT Chargencode
/ﬂ/- Temperaturgrenze
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Haltbarkeitsdatum

] \lEL
N\

Vom Sonnenlicht fernhalten

Nicht wiederverwenden

Konsultieren Sie die
Gebrauchsanweisung oder
konsultieren Sie die
elektronische
Gebrauchsanweisung

Enthalt ausreichend fir <n>
Tests

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist
und die
Gebrauchsanweisung
beachten

Hersteller

Bevollméchtigter Vertreter in
der Europaischen
Gemeinschaft/Européischen
Union

Europaische
Konformitétsbewertung

sni E@® <5 e

Konformitétsbewertung des
Vereinigten Konigreichs

cA

U Dl Eindeutige Kennung des
Produkts
~Made in the Hergestelltim Vereinigten
United Kingdom Kénigreich
Importeur — Angabe
derjuristischen Person, die
das Medizinprodukt in die

Region importiert. Gilt fir
die Européaische Union.

ATCC Licensed }*®
Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte
vorbehalten.
ATCC und ATCC-Katalogmarken sind eine Marke der
American Type Culture Collection.
NCTC und NCTC-Katalogmarken sind eine Marke der
National Collection of Type Cultures.
Alle anderen Marken sind Eigentum der Thermo Fisher
Scientific Inc. und ihrer Tochtergesellschaften.

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

Fur technische Unterstiitzung wenden Sie sich bitte an Ihren
ortlichen Handler.

Informationen zur Revision

Version Datum der eingefiuihrten Anderungen
3.0 2023-07-19
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SS Agar
CMO0099B & CMO099K
MpoBAerépevn xprion

To 1arpotexvoloyik6 Tpoidv SS Agar (CMO099B,
CMO099K) eival éva €eKAEKTIKO Kal OlaQOpIKO HECO
KoANiEpyelag yia Tnv atropovwon €1dwv Salmonella kai
opiopévwy €1dwv  Shigella ammd  Seiypata  KOTTPAVWVY.
Mropei  emiong va xpnoiyotroindei  yia Tov  €AEyXO
OEIYMATWY TPOPIHWV.

Ta 1aTpoTEXVOAOYIKA TTPOIGVTa XPNOIUOTIOIOUVTal OE JIa
OlayVWOTIKA Por €PYaciWwY TTPOKEINEVOU va Bondnboulv ol
KAIVIKOi 1aTpoi OTOV KaBopiopd Tlavwy BepaTTeUTIKWV
EMAOYWV yIia aoBeveig OTTOU UTTAPXEI UTToWia OTI TTAOXOUV
atrd Aoipwén TTou TTpokaAeital amé Salmonella kai Shigella.

Ta 1atpotexvoAoyikd TTpoidvta Trpoopifovral pévo yia
ETTAYYEAMATIK) XpAON, OV TTPOOPICOVTAI VIO AQUTOEAEYXO KOl
Oev ATTOTEAOUV OUVODEUTIKA BIOYVWOTIKA PETQ.

MepiAnyn kai Ere§nynon

Ta €idn Salmonella ka1 Shigella ammoteAolv kUpIEG aITieg
BOKTNPIOKAG €VTEPIKAG VOOOU pE METAdOON MHECW TNG
KOTTPAVWV-OTOMATIKAG 080U, TNG £TTAQNG OTTO GTOPO Of
ATOMO 1 JE TNV KOTATTOON HOAUGHEVWY TPOPWV 1) vepoU. To
ayap Salmonella Shigella (SS) eivar éva ekAekTIKO Kal
O1aPOPIKO PECO YIa TNV aTToudvVwWaon, TNV KAAAIEpYEIQ Kal TN
Siagpopotroinon Twv Salmonella spp. kai Shigella spp.

Apxn Tng pe66dou

H ouptepiAnwn XoAIKwv aAdTwy, KITPIKOU vaTpiou Kai
brilliant green xpnoiyedouv oTnV avacToAr Twv gram-
BETIKWV KOAOBAKTNPISIOUOPPWY HIKPOOPYAVIGHWY KAl TNV
avaoToAr TNG ounvoupyiag Proteus spp., EVW ETTITPETTEI TNV
avatTugn Salmonella spp.. O1 TIETITOVEG TToU
TepIAapBavovTal TTapéxouv Tyég alwrou, dvBpaka Kai
Brauivwv  TTOU  aTTaiTolvTal  yia TNV aQvaTITugn  Tou
MIKpoopyaviopoU, evw n AAKTOln Trapéxel TV TTNyn
udatavBpdkwy. To BeloBekd kar o KITPIKOG Cidnpog
EMTPETTOUV TNV avixveuon udpdBeiou Adyw TnG TTapaywyng
ATTOIKIWV PE paupa Kévipa. H oudETepn KOKKIVN Xpwon
yiveTal kékkIvn Trapoucia 6€ivou pH, katadeikviovtag €101
o1 £x€1 oupBei CUpwon.

Tumikf o0vBeon
ypaupdpia ava Aitpo

«Lab Lemco» o€ okévn 50
MerrTévn 50
AaKTOCn 10,0
XoAika GAata 8,5
Kitpiké varpio 10,0
Oe100€1KS VATPIO 8,5
Kitpikog aidnpog (1) 1,0
Brilliant Green 0,00033
OudéTepn KOKKIVN XPWon 0,025
Ayap 15,0

YAikd 1ToU Mapéxovrai
CMO0099B: 500 g SS Agar.
CMO099K: 25 kg SS Agar.

500 g SS Agar (tpotrotroinuévo) amodidel Tepitou 7,9 L
METE TNV avaouoTaon.

MBD_BT_IFU_0534
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YAIKd 1TTOU atraiTouvTral aAAd dev

TTAPEXOVTAI

o Kpikol evo@BaApiopou, oTuAeoi, doxeia GUAOYAG
e  Emwaotrpeg

e MiKpoOpYavIGUOi TTOIOTIKOU EAEyXOU

e TpuBAia Petri

AtrofniRkeuon

o AT0BnKeUOTE TO TIPOIGV OTNV APXIKK TOU
ouokeuaaoia o€ Beppokpacia peragy 10 °C ka
30 °C.
o AlATnpEiTE TOV TTEPIEKTN EPUNTIKG KAEIGTO.
. To TTpoidv PTTopEi va XpNnoIYoTroIiNBei uExpr TNV
nuepounvia ARENG TTou avaypaeTal oTnv
ETIKETA.
. MpooTatéywTe até TNV UYPOTIa.
e DuldooeTE HOKPIA ATTO TO PWG.
. AQACTE TO avaouoTabév TTPoidV va IG0PPOTTHCEI
o€ Beppokpaaia dwuaTiou TTPIV atrd Tn Xprnon.
MeTd Tnv avacUoTaon, ammoBnkeUoTe TO HEGO PETAEU
2 °Ckai 12 °C.

MpocidotroIfoeig Kal TTPOPUAASEIS

e Mnv OTTOOTEIPWVETE OE AQUTOKAUCTO.

. Mnv eioTrvéete. MTTopei va TTpokaAéoel aAAepyia
N ouuTTwuara dobuarog r duokoAia oTnv
QAVOTTVON O€ TTEPITITWON EICTIVONG.

. MpokaAei goBapd o@OaAuIKS epeBICHO.

. Mrropei va TTpokaAéoel aAAepyYIKR BepPUATIKA
avTidpaon.

. >& TEPITITWON ETTAQNG YE TO BEPUA TTAUVETE PE
dgBovo oatrouvi Kal vepo.

. e TEPITITWON ETTAPNAG UE T MATIA TTAUVETE
TIPOOEKTIKA HE VEPO VIO OPKETA AETTTA.

. Edv umrdpxouv @akoi eTaQAg, aaipEaTe TOUG,
€@ooov eival €UKOAO. ZuveXioTe va CETTAEVETE.
Edv o o@BoAuiKOG  epeBiopdg  emIpével,
avalntnoTe 1aTpIKr) GuuBouAfR/@povTida.

. e TTEPITITWON €IOTIVONG, €4V N avaTtvor| &ival
OUOKOAN, peTa@épeTe Tov TTaBGVTA aTOV KaBapd
aépa Kal agrjoTe ToV va fekoupaoTei oe aTAON
TToU OIEUKOAUVEI ™Tmv avaTTvor). Edav
QAVTIMETWTTICETE  AVATIVEUOTIKG  CUMTITWHATA,
KoAéote To KENTPO AHAHTHPIAZEQN 1 évav
ylatpo.

e Movo yia in vitro diayvwaTIKA xprion.

. Mévo yia eTTayyeAPATIKR Xpron.

. EmBewproTe Tn cuckeuaaia Tou TTPOIGVTOG TTPIV
aTré TNV TTPWTN XPAoN.

. Mnv xpnoidoTroleiTe TO TIPOIGV €AV  UTTAPXE!
opaTh ¢nuid oTn cuckeuaaia (oTo doxeio A GTO
KOTTAKI).

. Mn xpnoipoTtroiite 10 TIPOIGV Tépa atd TNV
avaypagdpevn nuepopnvia Afgng.

. Mn XpPnOIYOTTOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
€AV UTTApYouv anudadia mudAuvong.

. Eivar eubuvn kd&Be epyaoctnpiou va diaxelpieTal
Ta améBAnTa TTOU TTapdyovTal CUPQWVA PE TN
@uaon kal Tov Babud eTKIVOUVOTNTAG TOUG Kal va
TA QVTIMETWTTICEI ) VO TA ATTOPPITITEI CUPQWVA JE
TOUG OPOCTTOVOIaKOUG TTOAITEIOKOUG Kal TOTTIKOUG
10x00vTEG Kavoviopoug. Or odnyieg TpéTmel va
SlaBdagovTal kal va akoAouBoUvTal TTPOCEKTIKG.
Auto TEPIAAUBAVEI ™mv améppiyn
XPNOIUOTTOINUEVWV n axpnoIKOTTIoINTWY
avTidpaoTnpiwv KaBWg Kal oTroloudATToTE AAAOU
HoAucopévou UNIKOU pIag Xpriong, akoAouBwvtag
O108IKaCieg  yia  POAUCHOTIKG 1 duvnTika
HOAUGHATIKA TTPOIOVTA.

Page 13 of 32


http://www.thermofisher.com/
https://microbiologyinfo.com/hydrogen-sulfide-test/

. BeBaiwbeite 611 TO  KATAKI  TOU  TTEPIEKTN
dlatnpeital epUNTIKA KAEIOTO WETA TO TTPWTO
dvolyya kar  petafl  TNG XPAong yia  va
ehayioTotroinBei n €icodog uypaagiag, n oToia
uTTopEi va odnynoel o€ ea@aAiuévn amédoon Tou
TIPOIGVTOG.

Avarpégre o1o AeAtio Aedopévwv AopaAeiag YAikoU (SDS)
ylo 0O@QOAr XEIPIOPO KOl améppiyn TOU TIPOIOVTOG OTn
d1elBuvon (www.thermofisher.com).

ZoBapd ZupBdavra

Kd&Be coBapd aguuBdav TTou €xel TTPOKUWEl O OXEON HE TO
IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TIPETTEI VO AVAQEPETAI OTOV
KOTOOKEUAOTH Kal OTNV OXETIKI PUBMIOTIKA apXr Tou
KPATOUG OTO OTTOIO €ival EYKATETTNUEVOG O XPAOTNG f/Kal o
aoBevAg.

ZulAAdoyn, XeIpIoNOG Kal atToBKeuoN

SelypdTwyv

To deiypa Ba TPETTEI va CUAAEYETal KOl va XEIPigeTal
OUPPWVA PE TIG TOTTIKEG OUVIOTWHMEVEG 00NYieg, OTTWG Ta
MpdTutra Tou HB yia MikpoBioAoyikég Epeuveg (UK SMI) S
7 ka1 Q5.

Aladikacia

Evaiwpriote 63 g o€ 1 AiTpo atrecTaypévou vepou.
EmTpéwTe va pTdoel o€ onueio Bpacuol Pe ouxvn
avadeuon Kal apAaTE va OlyoBpdacl ATTIA yia va SIGAUBEi
10 dyap. MHN AMOZTEIPQNETE ZE AYTOKAYZXTO.
Wugre atoug 50 °C Trepitrou, avapeigTe KaAd kal adeIdoTe
oe amrooTeipwpéva TpuBAia Petri.

Evo@BaAuioTe To péco o€ peydho Babud e 1o deiyua,
atmAwvovTag éva JEPog TOU apxIKoU evOoQBaAuiouaTog yia
va AGBeTe KOAG SIaXWPICUEVES ATTOIKIEG O€ KATTOIO THAMA
Tou TpuBAiou. ETTwaaoTe yia 18-24 wpeg atoug 37 °C.
EmBewprioTe ommikdG Ta TpUuBAia yia va aloAoynoeTe TRV
QAVATITUEN KaI TO XPWHA TNG ATTOIKIOG KATW atrd ETTOPKN
PWTIOYO.

Epunveia

O1 amroikieg Salmonella oxnuarifouv diagaveig aToikieg
pe patpa kévtpa. Ta €idn Shigella oxnuarifouv diagpaveig
arroikieg. Ta €idn Proteus/Citrobacter 6a oxnuaricouv
OIaPAVEIG ATTOIKIEG PE YKPICOpaUpa KEVTPA.

Ta pn QuuwTikd oTn AakTdln oxnUaTi¢ouv axpwHES
aTroikieg. MepioTaciakd avOekTIKA KOAOBAKTNPIBIOUOPPA
Kal GAAa QUPWTIKG 0T AakTdZn TToPAyouV pol A KOKKIVEG
ATTOIKIEG.

€ WIKTA KOANIEPYEIQ, PE TN XPHAON TNG TEXVIKAG @Bivoucag
Awpidag, éva IKAVOTTOINTIKO OTTOTEAEOHA
AVTITTPOCWTTEVUETAI ATTO BIAYVWOTIKEG AVTIOPATEIG
ateAexwv Salmonellae kai Shigellae kai Escherichia coli.
Mpétrel va Tapartnenei EekdBapn SiagopoTToinan n oTroia
BaoiCeTal 0TO XpWHa KAl TN HOPPOAOYia TWV ATTOIKIWV.

‘EAgyxog moi1oTnTag

Eivar €uBlivn Tou Xprotn va TpaydatoTrolifjoel SOKIUES
MoioTikoU EAéyxou AapBadvovrag uTToéWn mv
TIPOBAETTOUEVN XPNON TOU PECOU KAl CUMQWVA UE TUXOV
TOTMKOUG 10XUOVTEG KAVOVIOUOUG (ouxvotnTa, apiBuog
aTeAeXwyV, BepUOKPaCia ETTWACNG K.ATT.).

H emidoon autol Tou péoou uTTOpEi va €TTOANBeUTE
SokipdlovTtag Ta akdAouBa oTeAéEXN ava@opdc.

MBD_BT_IFU_0534

Thermo

Cr i1 cNNTIELC

JuvOnkeg eTwaong: 18-24 wpeg otoug 37 °C.

OeTIKOI HAPTUPEG

Evo@BaAuIopog pe PIKTEG KAANIEPYEIEG

To péoo uroBaAAeTal og dokipaaia pe 10° £wg 10° cfu
amo Salmonella kai Shigella spp. kai 10° éwg 10° cfu yia
10 Escherichia coli ATCC®8739.

Salmonella enteritidis
ATCC® 13076™

AvoIXTOXPWHES ATTOIKIES
0,5-1,5 mm pe ) xwpig
paUpo KEVTIPO

Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™

AvoIXTOXPWHES ATTOIKIES
0,5-2 mm pe padpo
KEVTPO

Salmonella virchow
NCTC 5742

AVOoIXTOXPWHEG ATTOIKIEG
0,5-1,5 mm pe paupo
KEVTPO

Shigella sonnei
ATCC® 25931™

AKQVOVIOTEG, NUISIAPAVEIG
pog atroikieg 1-3 mm

Shigella flexneri
ATCC® 12022™

Huidiagaveig pod aTroikieg
1-3mm

Shigella boydii NCTC 11462

AKavOVIoTEG, NUISIAQAVEIG
pog atroikieg 1-3 mm

OXNUATIOKOU ATTOIKIWY

Evo@BaApiopdg pe kabapég kaAAiEpyeleg
To péoo utroBdaAAeTal o€ dokiyaaia pe 10-100 povadeg

O apiBuég atmoikiwy gival £ 100% Tou apiBuol Tou pégou

eAEyXOuU.
Pseudomonas aeruginosa AvoIXTOXPWHEG ATTOIKIEG
ATCC® 27853™ 0,5-1 mm

Proteus mirabilis
ATCC® 12453™

AVOIXTOXPWUEG ATTOIKIEG

0,25-2.5 mm, pe 1 xwpig

YKPI/Halpo KEVTPO, XwPig
ounvoupyia

Proteus mirabilis
ATCC® 29906™

AVOIXTOXPWUEG ATTOIKIEG

0,25-2.5 mm, pe § Xwpig

val/paL'Jpp KEVTPO, XWPIG
gunvoupyia

To péoo utroBdaAAeTal o€ dokipacia pe 102 éwg 102 cfu
O apiBués atTolkiwy gival = 10% Tou apiBuol Tou péoou

eAEyyou
Shigella dysenteriae Huidiagaveig pod atroikieg
NCTC 9721 1-3 mm

ApvnTiKoi papTUPEG

Escherichia coli
ATCC® 11775™

Kapia avamrugn i pol
armoikieg 0,5-2 mm

>uvOnkeg emwaang: 35 °C yia 18-24 wpeg

O¢€TIKOI HAPTUPEG

OXNMATIGPOU ATTOIKIWV

H Sokiun ekTeAgiTal CUNQWVA PE TNV TPEXOUTA
BiBAloypagia Tou CLSI M22 A

To péoo utroBaAAeTal o€ dokiyaaoia pe 10-100 povadeg

O apiBudg amoikiwy gival = 70% Tou apiBuou Tou pEoou

eAéyyou.

Salmonella typhimurium AvoIXTOXPWHEG ATTOIKIEG

ATCC® 14028™ 0,5-2 mm pg yavpo
KEVTPO

Shigella flexneri Huidiagaveig pod aTroikieg

ATCC® 12022™ 1-3mm
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ApvnTiKoi papTUPEG
Emriredo evopBaApiopartog: 10-100 cfu

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Kapia avamruén R pol
arroikieg 0,5-1 mm

Emiredo evoeBaApioparog: 10*-108 cfu

Enterococcus faecalis
ATCC® 29212™

Kapia avarmtuén

Meplopiopoi

OI1 TQUTOTTOINCEIG Eival CUPTTEPOACUATIKEG O ATTOIKIEG Kal Ba
mpéTrel va emBeBaiwvovTal Ye TIG KaTdAANAeg peBddoug.
MepioTaoiokd avOekTIKG KOAOBAKTNEIDIOMOPPA Kal GAAQ
CUMWTIKG TN AOKTOCN TTapdyouv pol ) KOKKIVEG ATTOIKIEG.
Autod TO pégo eival €CaIPETIKG €KAEKTIKO Kal Oev Ba
avaTrTuxBoulv avBekTika aTeAéxn Tou Shigellae.

XapakTnpIioTIKA atrédoong

H akpiBeia éxer amodeixBei péow TNG AvaokoTNONg Twv
Oedopévwy TTOIOTIKOU eAéyxou. H owoTh avixveuon twv
eidwv Salmonella kair Shigella emBeBaiwverar ye TN
OUPTTEPIANWN  KaAd  XOPAKTNPIOMEVWY  OTTOPOVWOEVTWY
oteAexwv oTIg dladikaaieg TToloTiKoU eAéyyxou (QC) TTou
eKTEAOUVTOI WG PEPOG TNG KOATOOKEUNG KABE TTapTidag Tou
1aTpoTeXVoAoyIKOU TIpoidvTog. H akpifeila Tou SS Agar
(CMO0099B/K) aTrodeixbnke atmd €va GuVOAIKG TT000CTO
emTuxiag 100% oe dokipég didpkeiag 1 éroug kal 10 pnvwv
(02.07.2020 — 06.05.2022). AuTté d¢ixvel 611 n atmodoaon eivai
AVOTTAPAYWYIMN.

To 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIbV SS Agar
(CMO0099B/K)utroaAAeTal € E0WTEPIKEG DOKIPEG WG PEPOG
NG diadikaoiag ToloTiKou eAéyxou (QC) atmd 1o 1972 TTOU
KUKAOQOPNOE. MNa opyaviououg oTOX0UG, otav
xpnoidotroicital  evo@BdAuiopa 10 éwg 10° cfu amod
Salmonella  enteritidis ~ ATCC®13076™,  Salmonella
typhimurium ATCC® 14028™, Salmonella virchow NCTC
5742, Shigella sonnei ATCC® 25931™, Shigella flexneri
ATCC® 12022™, Shigella boydii NCTC 11462 ; 10? éwg
10° cfu amé Shigella dysenteriae NCTC 9721 kai To
1aTpoTEXVOAOYIKG TTpoidv eTmwacTei oTtoug 37 °C yia 18-24
WPEG, O XPNOTNG PTTOPEI VO AVOKTACEI JIKPOOPYAVIGHOUG E
péyeBog Kal poppoloyia aTroikiag OTTWG avagépeTal o€ auTO
10 éyypago. MNa kabapég KaAAiEpyeleg, dTav XpnaldoTIoIEiTal
evopBaApiopa 10-100 cfu amd Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 27853™, Proteus mirabilis ATCC® 12453™ n
Proteus mirabilis ATCC® 29906™ Kal T0 10TPOTEXVOAOYIKO
TTPOIOV ETTWOCTEI OTOUG

37 °C yia 18-24 wpeg, 0 XpPAOTNG MUTIOPEI va QVOKTACOEI
HiIKpoopyaviopoUg pe péyeBog Kal PopgoAoyia atroikiag
OTIWG avaépeTal o auTd To £yypago. MNa opyavioyoug un
atdxoug, 61av xpnaigoTtroleital evo@BaAuioya 10-100 cfu
am6  Escherichia coli ATCC® 11775™ «kai  TO
1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOidV eTTwaoTei aToug 37 °C yia 18-24
WPEG, O XPNOTNG UTTOPEI va avapével poppoAoyia aTToikiag
OTTWG AVOPEPETAI O AUTO TO £yYPAPO.

Ma dokiur oupewva pe 1o CLSIM22 A, é1av xpnoiyoTroigital
evo@BaApiopya 10-100 cfu amd Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™ pj Shigella flexneri ATCC® 12022™ kai 10
1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV ETTWACTEI OTOUG

35 °C yia 18-24 wpeg, 0 XpPNOTNG MUTIOPEI va OVOKTHOEI
HIKpoopyaviopoUg pe péyeBog Kal popgoAloyia arroikiag
OTTWG ava@EPeTal o€ auTd To €yypago. MNa opyaviopoug pn
aTdxoug, 6tav xpnaipotroiouvral 10-100 cfu amré Escherichia
coli ATCC® 25922™ 1} 10-10° cfu amé Enterococcus faecalis
ATCC® 29212™ Kal TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV ETTWACTEI
atoug 35 °C yia 18-24 wpeg, 0 XpATTNG UTTOPEI va AVAKTACEI
HIKpoopyaviopoUg pe péyeBog Kkal pop@oAoyia aTroikiog
OTTWG AVOPEPETAI O AUTO TO £yYPAPO.
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ATCC Licensed >®
Derivative
©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Mg tnv
emM@UAAN TTavTog SIKAIWKATOG.
Ta onfuata katahdyou ATCC kai ATCC

atoteAoUv euTropikd ofua Tng American Type Culture
Collection.

Ta onuara katahéyou NCTC kai NCTC atroteAouv
euTTopIkO orjua Tou National Collection of Type Cultures.
‘OAa 1a GAAa ePTTOPIKG GAPATA ATTOTEAOUV IBIOKTNTIa TNG
Thermo Fisher Scientific Inc. kai Twv BuyaTpIKWV TNG.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
RG24 8PW, H.B.

Mo TexvikA BonBeia, ETTIKOIVWVYACTE E TOV TOTTIKO

diavopéa oag.
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SS Agar
CMO0099B & CMO099K

Uso previsto

| dispositivi SS Agar (CM0099B, CMO0099K) sono un
terreno selettivo e differenziale per l'isolamento delle specie
di Salmonella e di alcune Shigella da campioni fecali. Puo
essere utilizzato anche per testare campioni di cibo.

| dispositivi sono utilizzati in un flusso di lavoro diagnostico
per aiutare i medici a determinare le potenziali opzioni di
trattamento per i pazienti con sospette infezioni batteriche
da Salmonella e Shigella.

| dispositivi sono solo per uso professionale, non sono
destinati all'autotest e non sono un dispositivo diagnostico
complementare.

Riepilogo e spiegazione

Salmonella e Shigella sono le principali cause di malattia
batterica enterica con trasmissione per via oro-fecale,
contatto da persona a persona o ingestione di cibo o acqua
contaminati. L'agar Salmonella Shigella (SS) & un terreno
selettivo e differenziale per l'isolamento, la coltivazione e la
differenziazione di Salmonella spp. e Shigella spp.

Principio del metodo

L'inclusione di sali biliari, citrato di sodio e verde brillante
serve a inibire gli organismi Gram-positivi e coliformi e a
inibire il brulichio di Proteus spp., pur permettendo alla
Salmonella spp. di crescere. | peptoni inclusi forniscono
fonti di azoto, carbonio e vitamine necessarie per la crescita
dell'organismo con il lattosio che fornisce la fonte di
carboidrati. Il tiosolfato e il citrato ferrico consentono il
rilevamento di idrogeno solforato dalla produzione di
colonie con centri neri. Il rosso neutro diventa rosso in
presenza di un pH acido, mostrando cosi che & avvenuta la
fermentazione.

Formulatipica
grammi per litro

Polvere “Lab Lemco" 5,0
Peptone 5,0
Lattosio 10,0
Sali biliari 8,5
Citrato di sodio 10,0
Tiosolfato di sodio 8,5
Citrato di ferro (lll) 1,0
Verde brillante 0,00033
Rosso neutro 0,025
Agar 15,0

Materiali forniti
CMO0099B: 500 g di SS Agar.
CMO099K: 25 kg di SS Agar.

500 g di SS Agar (modificato) producono circa 7,9 | dopo la
ricostituzione.

Materiali necessari ma non forniti

e Anse dainoculo, tamponi, contenitori di raccolta
. Incubatrici

e  Organismi per il controllo della qualita

. Piastre di Petri

MBD_BT_IFU_0534
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Conservazione
. Conservare il prodotto nella sua confezione
originale a una temperatura compresa tra

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

scadenza riportata sull'etichetta.
e  Proteggere dall'umidita.

e  Conservare lontano dalla luce.
. Permettere al prodotto ricostituito di equilibrarsi
a temperatura ambiente prima dell'uso.
Una volta ricostituito, conservare il terreno tra
2°Cel2°C.

Avvertenze e precauzioni

. Non sterilizzare in autoclave.

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

e  Provoca grave irritazione oculare.

e  Puo causare una reazione cutanea allergica.

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

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

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

. In caso di inalazione, se la respirazione &
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.

. 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 dispositivo se sono presenti
segni di contaminazione.

e E responsabilita di ciascun laboratorio gestire i
rifiuti prodotti in base alla loro natura e al grado di
rischio e farli trattare o smaltire in conformita con
le normative federali, statali e locali applicabili.
Leggere e attenersi scrupolosamente alle
istruzioni. Questo include lo smaltimento dei
reagenti utilizzati o non utilizzati, nonché di
gualsiasi altro materiale monouso contaminato
secondo le procedure per prodotti infettivi o
potenzialmente infettivi.

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
all'autorita competente del Paese in cui risiedono
l'utilizzatore e/o il paziente.
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Raccolta, manipolazione e conservazione
dei campioni

Il campione deve essere raccolto e manipolato seguendo le
linee guida locali raccomandate, ad esempio gli standard
britannici per le indagini microbiologiche (UK SMI) S 7 e Q
5.

Procedura

Sospendere 63 g in 1 litro di acqua distillata. Portare a
bollore mescolando frequentemente e lasciar sobbollire

a fuoco lento per far sciogliere I'agar. NON IN
AUTOCLAVE. Raffreddare a circa 50 °C, mescolare bene
e versare in piastre di Petri sterili.

Inoculare abbondantemente il terreno con il campione,
spargendo una porzione dell'inoculo originale in modo da
ottenere colonie ben separate su alcune parti della piastra.
Incubare per 18-24 ore a 37 °C. Ispezionare visivamente
le piastre in condizioni di buona illuminazione per valutare
la crescita e il colore delle colonie.

Interpretazione

Le colonie di Salmonella formano colonie trasparenti con
centri neri. Le specie Shigella formano colonie trasparenti.
Le specie Proteus/Citrobacter formeranno colonie
trasparenti con centri grigio-neri.

| non fermentatori di lattosio formano colonie incolori.
Coliformi occasionali resistenti e altri fermentatori di
lattosio producono colonie rosa o rosse.

Nella coltura mista, utilizzando la tecnica di strisciata
decrescente, un risultato soddisfacente e rappresentato
dalle reazioni diagnostiche di ceppi di Salmonellae e
Shigellae e di Escherichia coli. Deve essere osservata una
chiara differenziazione, basata sul colore e sulla
morfologia delle colonie.

Controllo qualita

E responsabilita dellutente 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 diincubazione: 18-24 ore a 37 °C.

Thermo

SCIENTIFIC

Inoculazione con colture pure

Il terreno viene inoculato con 10-100 unita formanti
colonie

La conta delle colonie & < 100% della conta del terreno di
controllo.

Pseudomonas aeruginosa Colonie color paglia di

ATCC® 27853™ 0,5-1 mm

Proteus mirabilis Colonie color paglia di

ATCC® 12453™ 0,25-2.5mmcon o
senza
centro grigio/nero, non
brulicanti

Proteus mirabilis
ATCC® 29906™

Colonie color paglia di
0,25-2.5mmcono
senza centro
grigio/nero, non
brulicanti

Il terreno viene stimolato con 102 - 102 cfu
La conta delle colonie & = 10% della conta del terreno di
controllo

Shigella dysenteriae Colonie rosa traslucide di
NCTC 9721 1-3 mm

Controlli negativi

Escherichia coli Nessuna crescita o
ATCC® 11775™ colonie rosa di 0,5-2 mm
Condizioni di incubazione: 35 °C per 18-24 ore

Prove eseguite secondo l'attuale CLSI M22 A
Controlli positivi

Il terreno viene inoculato con 10-100 unita formanti
colonie

La conta delle colonie € = 70% della conta del terreno di
controllo.

Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™

Colonie color paglia di
0,5-2 mm con centro
nero

Shigella flexneri
ATCC® 12022™

Colonie rosa traslucide di
1-3 mm

Controlli positivi

Inoculazione con colture miste

Il terreno viene stimolato con 102 - 10° cfu di Salmonella
e Shigella spp. e 10° — 10° cfu di Escherichia coli
ATCC®8739.

Controlli negativi
Livello di inoculo: 10-100 cfu

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

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Livello di inoculo: 10* - 108 cfu

Enterococcus faecalis Nessuna crescita

ATCCP® 29212™

Salmonella enteritidis
ATCC® 13076™

Colonie color paglia di
0,5-1,5 mm con o senza
centro nero

Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™

Colonie color paglia di
0,5-2 mm con
centro nero

Salmonella virchow
NCTC 5742

Colonie color paglia di
0,5-1,5mmcon
centro nero

Colonie rosa traslucide
irregolari di 1-3 mm

Shigella sonnei
ATCC® 25931™

Shigella flexneri Colonie rosa traslucide
ATCC® 12022™ di 1-3 mm

Shigella boydii NCTC 11462 | Colonie rosa traslucide
irregolari di 1-3 mm

MBD_BT_IFU_0534

Limitazioni

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

Coliformi occasionali resistenti e altri fermentatori di lattosio
producono colonie rosa o rosse.

Questo terreno é altamente selettivo e i ceppi resistenti di
Shigellae non cresceranno.

Caratteristiche delle prestazioni

L'accuratezza € stata dimostrata attraverso la revisione dei
dati di controllo qualita. Il corretto rilevamento delle specie
Salmonella e Shigella & confermato dall'inclusione di isolati
ben caratterizzati nei processi di controllo qualita eseguiti
nell'ambito della produzione di ciascun lotto del dispositivo.
La precisione di SS Agar (CM0099B/K) e stata dimostrata
da un tasso di superamento complessivo del 100% ottenuto
per il prodotto in 1 anno e 10 mesi di test (02.07.2020 -
06.05.2022). Cio dimostra che la prestazione € riproducibile.
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Il dispositivo SS Agar (CM0099B/K) é testato internamente
nell'ambito del processo di controllo qualita da quando i
prodotti sono stati lanciati nel 1972. Per gli organismi
bersaglio, utilizzando un inoculo di 10%® - 10° cfu di
Salmonella enteritidis ATCC® 13076™, Salmonella
typhimurium ATCC® 14028™, Salmonella virchow NCTC
5742, Shigella sonnei ATCC® 25931™, Shigella flexneri
ATCC® 12022™, Shigella boydii NCTC 11462 o di 102 - 10°
cfu di Shigella dysenteriae NCTC 9721 e incubando |l
dispositivo a 37 °C per 18-24 ore, l'utente puo recuperare
organismi con le dimensioni e la morfologia della colonia
descritte in questo documento. Per colture pure, utilizzando
un inoculo di 10-100 cfu di Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 27853™, Proteus mirabilis ATCC® 12453™ o
Proteus mirabilis ATCC® 29906 ™ e incubando il dispositivo
a 37 °C per 18-24 ore, l'utente pud recuperare organismi
con le dimensioni e la morfologia della colonia descritte in
questo documento. Per organismi non bersaglio,
utilizzando un inoculo di 10-100 cfu di Escherichia coli
ATCC® 11775™ e incubando il dispositivo a 37 °C per 18-
24 ore, l'utente pud aspettarsi la morfologia della colonia
descritta in questo documento.

Per il test secondo CLSI M22 A, utilizzando un inoculo di
10-100 cfu di Salmonella typhimurium ATCC® 14028™ o
Shigella flexneri ATCC® 12022™ e incubando il dispositivo
a 35 °C per 18-24 ore, l'utente pud recuperare organismi
con le dimensioni e la morfologia delle colonie descritte in
questo documento. Per organismi non bersaglio,
utilizzando 10-100 cfu di Escherichia coli ATCC® 25922™
0 10* - 106 cfu di Enterococcus faecalis ATCC® 29212™ e
incubando il dispositivo a 35 °C per 18-24 ore, I'utente puo
recuperare organismi con le dimensioni e la morfologia
delle colonie descritte in questo documento.

Legenda dei simboli

Simbolo Definizione
|HEF Numero di catalogo

Dispositivo medico
diagnostico in vetro

<
o

—
(=]
—

Codice lotto

Limite di temperatura

Usare entro la data di

EJ =<

scadenza
'-n}.l‘{---
"'7 - Tenere lontano dalla luce
del sole
[ |

Non riutilizzare

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

Contiene una quantita
sufficiente per <n> test

< =&
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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
CA UK

U D' Identificatore univoco del
dispositivo

Importatore: per indicare
I'entita che importa il

dispositivo medico nel
paese. Applicabile
all'Unione Europea

Made in the

United Kingdom Prodotto nel Regno Unito

Derivative
©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati.
I marchi del catalogo ATCC e 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.

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

C€ ek

Per assistenza tecnica, contattare il proprio distributore locale.

Informazioni sulla revisione

Versione | Datadelle modifiche introdotte

3.0 2023-07-19
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SS Agar
CMO0099B & CMO0099K

Przeznaczenie

Wyroby agar SS (CM0099B, CM0099K) sa selektywnym
i roznicujgcym podtozem do izolacji gatunkéw Salmonella i
niektérych gatunkéw Shigella z probek katu. Moga by¢
réwniez uzywane do badania prébek zywnosci.

Wyroby te sg wykorzystywane w procesie diagnostycznym,
aby pomdc klinicystom w okresleniu potencjalnych opc;ji
leczenia pacjentéw z podejrzeniem zakazenia bakteriami
Salmonella i Shigella.

Wyroby stuzg wytgcznie do uzytku profesjonalnego, nie sg
przeznaczone do samodzielnego testowania ani nie
stanowig narzedzi do diagnostyki towarzyszace;.

Podsumowanie i wyjasnienie

Bakterie Salmonella i Shigella stanowig gtéwne przyczyny
bakteryjnej choroby jelit przenoszonej drogg fekalno-
oralng, w wyniku kontaktéw miedzyludzkich lub spozycia
skazonej zywnosci bgdZz wypicia skazonej wody. Agar
Salmonella Shigella (SS) jest selektywnym i réznicujgcym
podtozem do izolacji, hodowli i réznicowania gatunkow
Salmonella oraz Shigella.

Zasada metody

Wiaczenie soli kwaséw Zzofciowych, cytrynianu sodu
i zieleni brylantowej hamuje rozwéj drobnoustrojéw Gram-
dodatnich z grupy coli oraz wzrost rozpetzty gatunkéw
Proteus, umozliwiajac jednocze$nie wzrost gatunkéw
Salmonella. Zawarte w podiozu peptony stanowig zrédta
azotu, wegla i witamin niezbednych do wzrostu organizmu,
alaktoza dostarcza zrédio weglowodandw. Tiosiarczan i
cytrynian zelazowy pozwalajg na wykrycie siarkowodoru
poprzez wytworzenie kolonii z czarnymi $rodkami.
Czerwien neutralna zmienia kolor na czerwony
w obecnosci kwasnego odczynu pH, co $wiadczy
o wystapieniu fermentaciji.

Typowa formuta
gramoéw na litr

,Lab Lemco” w proszku 50
Pepton 5,0
Laktoza 10,0
Sole kwaséw zdéiciowych 8,5
Cytrynian sodu 10,0
Tiosiarczan sodu 8,5
Cytrynian zelaza (lIl) 1,0
Zielen brylantowa 0,00033
Czerwien neutralna 0,025
Agar 15,0

Dostarczone materialy
CMO0099B: 500 g agaru SS.
CMO0099K: 25 kg agaru SS.

500 g agaru SS (zmodyfikowanego) pozwala uzyska¢ po
rekonstytucji okoto 7,9 | podioza.
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Materialy wymagane, ale niedostarczone
e  Ezy, waciki, pojemniki zbiorcze
e Inkubatory
e  Organizmy kontroli jakosci
e  Szalki Petriego
Przechowywanie

e Przechowywa¢ produkt w oryginalnym

opakowaniu w temperaturze 10-30°C.

e Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamkniety.

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

e  Chronic¢ przed wilgocia.

. Przechowywac z dala od $wiatta.

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

Po rekonstytuciji przechowywac¢ podtoze migdzy
2°Cal2°C.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

e Nie sterylizowaé w autoklawie.

. Nie wdycha¢. Moze powodowaé objawy alergii
lub astmy lub trudno$ci w oddychaniu
w nastepstwie wdychania.

. Dziata draznigco na oczy.

e  Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

e W przypadku kontaktu ze skérg umy¢ duzag
iloscig wody z mydtem.

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

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

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

e  Wylgcznie do diagnostyki in vitro.

e  Tylko do uzytku profesjonalnego.

. Sprawdzi¢  opakowanie  produktu  przed
pierwszym uzyciem.

e Nie uzywa¢ produktu w przypadku widocznych
oznak uszkodzenia opakowania (pojemnika lub
zatyczki).

. Nie uzywa¢ produktu po uptywie podanego
terminu waznosci.

. Nie uzywac¢ wyrobu, jesli widoczne sg oznaki
zanieczyszczenia.

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

. Upewni¢ sig, ze pokrywka pojemnika jest
szczelnie zamknieta po pierwszym otwarciu i
pomigedzy uzyciami, aby zminimalizowaé
wnikanie wilgoci, ktére moze skutkowac
nieprawidtowg wydajnoscig produktu.
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Zapozna¢ sie z Kartg Charakterystyki Substancji
Niebezpiecznej (SDS) w celu bezpiecznego obchodzenia

sie z produktem i usuwania go (www.thermofisher.com).

Powazne zdarzenia

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

maija siedzibe.

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie

probek

Prébki nalezy pobiera¢ iobchodzi¢ sie z nimi zgodnie
z zalecanymi lokalnymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie
normy badan mikrobiologicznych (UK Standards for

Microbiology Investigations, UK SMI) S 7i Q 5.

Procedura

Zawiesi¢ 63 g w 1 | wody destylowanej. Doprowadzi¢ do
wrzenia, czesto mieszajgc i gotowac na wolnym ogniu,
aby rozpusci¢ agar. NIE STERYLIZOWAC

W AUTOKLAWIE. Schtodzi¢ do temperatury okoto
50°C. Dobrze wymieszac¢ i wla¢ do sterylnych ptytek
Petriego.

Obficie wysia¢ probke na podtoze, rozprowadzajac porcje
oryginalnego inokulum tak, aby uzyskaé¢ dobrze
oddzielone kolonie na pewnej czesci ptytki. Inkubowaé
w temperaturze 37°C przez 18-24 godziny. Przy dobrym
oswietleniu obejrze¢ ptytki, aby oceni¢ wzrost i kolor
kolonii.

Interpretacja

Bakterie Salmonella tworzg przezroczyste kolonie

z czarnymi $rodkami. Gatunki Shigella tworzg
przezroczyste kolonie. Gatunki Proteus/Citrobacter tworzg
przezroczyste kolonie z szaro-czarnymi srodkami.

Bakterie niefermentujgce laktozy tworzg bezbarwne
kolonie. Sporadycznie oporne bakterie z grupy coli i inne
bakterie fermentujgce laktoze tworzg kolonie rézowe lub
czerwone.

W hodowlach mieszanych przy uzyciu metody posiewu
redukujacego za zadowalajgcy wynik odpowiadajg reakcje
diagnostyczne szczepdw Salmonella oraz Shigella

i Escherichia coli. Musi by¢ widoczne wyrazne
zréznicowanie oparte na kolorze i morfologii kolonii.

Kontrola jakosci

Obowigzkiem uzytkownika jest wykonanie testéw kontroli
jakosci z uwzglednieniem zamierzonego zastosowania
podfoza i zgodnie z wszelkimi obowigzujacymi lokalnymi
przepisami (czestotliwos¢, liczba szczepdw, temperatura

inkubaciji itp.).

Dziatanie tego podfoza mozna zweryfikowaé¢, testujgc
nastepujace szczepy referencyjne.

Warunki inkubacji:18-24 godziny w temperaturze 37°C

Kontrole dodatnie

Inokulacja hodowlami mieszanymi

Podtoze poddano dziataniu od 10% do 10° jtk gatunkéw
Salmonella i Shigella oraz od 10° do 10° jtk Escherichia
coli ATCC®8739.
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Kolonie stomkowe
o wielkosci 0,5-1,5 mm
z czarnym $rodkiem

Salmonella virchow
NCTC 5742

Shigella sonnei
ATCC®25931™

Nieregularne,
przezroczysto-rézowe
kolonie o wielkosci
1-3mm

Shigella flexneri
ATCC® 12022™

Przezroczysto-rézowe
kolonie o wielkosci
1-3mm

Shigella boydii NCTC 11462 | Nieregularne,
przezroczysto-rézowe
kolonie o wielkosci
1-3 mm

Inokulacja hodowlami czystymi

Podtoze jest poddane dziataniu 10-100 jednostek
tworzgcych kolonie

Liczba kolonii wynosi £100% liczby na podtozu
kontrolnym.

Kolonie stomkowe
o wielkosci 0,5-1 mm

Pseudomonas aeruginosa
ATCC®27853™

Kolonie stomkowe

o wielko$ci 0,25-2.5 mm
z szaro-czarnym $rodkiem
lub bez niego,
nierozpetzajgce sie

Proteus mirabilis
ATCC® 12453™

Kolonie stomkowe

o wielkosci 0,25-2.5 mm
z szaro-czarnym $rodkiem
lub bez niego,
nierozpetzajace sie

Proteus mirabilis
ATCC® 29906™

Podtoze poddano dziataniu od 102 do 103 jtk
Liczba kolonii wynosi 210% na podtozu kontrolnym

Shigella dysenteriae
NCTC 9721

Przezroczysto-rozowe
kolonie o wielko$ci 1-3 mm

Kontrole ujemne

Brak wzrostu lub rézowe
kolonie o wielkosci 0,5—
2mm

Escherichia coli
ATCC® 11775™

Warunki inkubaciji: 35°C przez 18-24 godziny

Badanie wykonane zgodnie z aktualng norma
CLSIM22 A

Kontrole pozytywne

Podtoze jest poddane dziataniu 10-100 jednostek
tworzgcych kolonie

Liczba kolonii wynosi = 70% liczby na podtozu kontrolnym.

Salmonella typhimurium Kolonie stomkowe
ATCC® 14028™ o wielkosci 0,5-2 mm z
czarnym $rodkiem

Shigella flexneri
ATCC® 12022™

Przezroczysto-rézowe
kolonie o wielkosci 1—
3mm

Kontrole ujemne
Poziom inokulum: 10-100 jtk

Escherichia coli Brak wzrostu lub r6zowe

ATCC® 25922™ kolonie o wielkosci 0,5—
1 mm

Poziom inokulum: 10*-108 jtk

Enterococcus faecalis Brak wzrostu

ATCCP® 29212™

Kolonie stomkowe

o wielkosci 0,5-1,5 mm
z czarnym $rodkiem
lub bez niego

Salmonella enteritidis
ATCC® 13076™

Kolonie stomkowe
o wielkosci 0,5-2 mm z
czarnym $rodkiem

Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™

MBD_BT_IFU_0534
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Ograniczenia

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

Sporadycznie oporne bakterie z grupy coli i inne bakterie
fermentujgce laktoze tworzg kolonie ré6zowe lub czerwone.
To poditoze jest wysoce selektywne i oporne szczepy
Shigellae nie bedg na nim rosngc.

Charakterystyka wydajnosci

Doktadnos¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych
dotyczacych kontroli jakosci. Prawidiowe wykrycie
gatunkéw Salmonella i Shigella potwierdza wiaczenie
dobrze scharakteryzowanych izolatéw do proceséw kontroli
jakosci wykonywanych w ramach wytwarzania kazdej partii
wyrobu. Precyzja dziatania agaru SS (CM0099B/K) zostata
wykazana przez catkowity wskaznik zdawalnosci
wynoszacy 100% uzyskany dla produktu w ciggu 1 roku
i 10 miesiecy testowania (od 02.07.2020 do 06.05.2022). To
pokazuje, ze wydajnos¢ jest powtarzalna.

Wyréb agar SS (CMO0099B/K) jest testowany na miejscu
w ramach procesu kontroli jakosci od momentu
wprowadzenia produktéw do obrotu w1972 roku. W
przypadku organizmoéw docelowych przy uzyciu od 10® do
10° jtk inokulum Salmonella enteritidis ATCC®13076™,
Salmonella typhimurium ATCC® 14028™, Salmonella
virchow NCTC 5742, Shigella sonnei ATCC® 25931™,
Shigella flexneri ATCC® 12022™, Shigella boydii NCTC
11462 lub od 10? do 10° jtk Shigella dysenteriae NCTC
9721 i inkubujac wyréb w temperaturze 37°C przez 18-24
godziny, uzytkownik moze pozyskac¢ organizmy o wielkosci
i morfologii kolonii podanych w niniejszym dokumencie.
W przypadku kultur czystych przy uzyciu 10-100 jtk
inokulum Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™,
Proteus mirabilis ATCC® 12453™ |ub Proteus mirabilis
ATCC® 29906™ i inkubujgc wyrob w temperaturze 37°C
przez 18-24 godziny, uzytkownik moze pozyskac
organizmy o wielkosci i morfologii kolonii podanych w
niniejszym dokumencie. W przypadku organizmoéw innych
niz docelowe przy uzyciu 10-100 jtk inokulum Escherichia
coli ATCC® 11775™ i inkubujgc wyrob w temperaturze
37°C przez 18-24 godziny, uzytkownik moze spodziewac
sie morfologii kolonii podanej w niniejszym dokumencie.

Do testowania zgodnie z normg CLSI M22 A przy uzyciu 10-
100 jtk inokulum Salmonella typhimurium ATCC® 14028™
lub Shigella flexneri ATCC® 12022™ i inkubujgc wyréb w
temperaturze 35°C przez 18-24 godziny, uzytkownik
moze pozyskaé organizmy o wielkosci kolonii i morfologii
podanej W niniejszym dokumencie. W przypadku
organizméw innych niz docelowe przy uzyciu 10-100 jtk
Escherichia coli ATCC® 25922™ |ub 10%10° jtk
Enterococcus faecalis ATCC® 29212™ j inkubujgc wyrob w
temperaturze 35°C przez 18-24 godziny, uzytkownik moze
pozyskac¢ organizmy o wielkosci kolonii i morfologii podanej
w niniejszym dokumencie.

Legenda symboli

Symbo Definicja

&

RE Numer katalogowy

Wyréb medyczny do
diagnostyki in vitro

5
o

—
o
—

Kod partii
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Ograniczenie temperatury

Uzy¢ przed datg

B =<

/,
-{T

Trzymac z dala od Swiatta
stonecznego

N
Z

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 Wspdlnocie
Europejskiej/Unii

Europejskiej

Europejska ocena zgodnosci

Ocena zgodnosci w Wielkiej
Brytanii

Unikatowy identyfikator

A G EE

urzgdzenia
Made in the Wyprodukowano w
United Kingdom Wielkiej Brytanii

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa
zastrzezone.

ATCC Licensed }®
Derivative

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 witasnoscig Thermo
Fisher Scientific Inc. i jej spétek zaleznych.

d Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
RG24 8PW, UK
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SS Agar
CMO0099B & CMO0099K

Utilizagdo prevista

Os dispositivos Agar SS (CM0099B, CM0099K) sdo um
meio seletivo e diferencial para o isolamento de Salmonella
e algumas espécies de Shigella de amostras fecais. Pode
ser utilizado para testar amostras de alimentos.

Os dispositivos sao utilizados em procedimento de
diagnostico para ajudar os médicos a determinar possiveis
opcdes de tratamento para doentes com suspeita de
infegBes por Salmonella e Shigella.

Os dispositivos sao exclusivamente para uso profissional e
ndo se destinam a autoteste nem diagnostico
complementar.

Resumo e explicacéo

Salmonella e Shigella séo as principais causas de doenca
entérica bacteriana com transmiss@o que ocorrem por via
fecal-oral, contacto pessoa a pessoa ou pela ingestdo de
alimentos ou agua contaminados. Salmonella Shigella (SS)
Agar € um meio seletivo e diferencial para o isolamento,
cultivo e diferenciagdo de Salmonella spp. e Shigella spp.

Principio do método

A inclusdo de sais biliares, citrato de sédio e verde brilhante
servem para inibir organismos gram-positivos, coliformes e
inibir a enxameagado Proteus spp., permitindo a Salmonela
spp. crescer. As peptonas incluidas fornecem fontes de
nitrogénio, carbono e vitaminas necessarias para 0
crescimento do organismo com lactose fornecendo a fonte
de carboidratos. Tiossulfato e Citrato Férrico permitem a
detecdo de sulfato de hidrogénio pela producdo de
colénias com centros negros. O vermelho neutro fica
vermelho na presenga de um pH acido, mostrando assim
que a fermentacéo ocorreu.

Férmulatipica
gramas por litro

P6 "Lab-Lemco" 50
Peptona 50
Lactose 10,0
Sais biliares 8,5
Citrato de sédio 10,0
Tiossulfato de sédio 8,5
Citrato de ferro (Ill) 1,0
Verde brilhante 0,00033
Vermelho neutro 0,025
Agar 15,0

Material fornecido
CMO0099B: 500 g de Agar SS.
CMO0099K: 25 kg de Agar SS.

500 g de Agar SS (Modificado) produz aproximadamente
7,9 | ap6s a reconstituicao.
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Materiais necessarios, mas nao fornecidos
e Ansas de inoculagdo, zaragatoas, recipientes de
colheita
e Incubadoras
e  Microrganismos de controlo de qualidade
e Placas de Petri

Armazenamento

e  Armazenar o produto na sua embalagem
original entre 10°C e 30°C.

. Manter o recipiente bem fechado.

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

. Proteger da humidade.

e  Armazenar protegido da luz.

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

Apbs a reconstituicdo, armazene o meio entre 2°C e 12°C.

Adverténcias e precaucdes

e  N&o autoclave.

e Na&o inalar. Se inalado, pode provocar sintomas
de asma ou dificuldade respiratoria.

. Provoca irritacao ocular grave.

. Pode provocar uma reacéo alérgica cutanea.

e  Se entrar em contacto com a pele, lavar com
sabdo e 4gua abundante.

e  Se entrar em contacto com os olhos, enxaguar
cuidadosamente com 4&gua durante Varios
minutos.

e  Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe
for possivel. Continuar a enxaguar. Caso a
irritacd@o ocular persista, consulte um médico.

. Em caso de inalagdo, em caso de dificuldade
respiratdria, retirar a pessoa para uma zona ao
ar livre e manté-la numa posic¢éo que nao dificulte
a respiracdo. Em caso de sintomas respiratorios,
contacte um CENTRO DE INFORMAGAO
ANTIVENENOS ou um médico.

e  Apenas para utilizacdo em diagnoéstico in vitro.

e  Apenas para utilizag&o profissional.

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

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

e Na&o utilizar o produto além da data de validade
indicada.

e Nao utilizar o dispositivo se existirem sinais de
contaminagao.

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

. Certifiqgue-se de que a tampa do recipiente seja
mantida bem fechada apds a primeira abertura e
entre 0 uso para minimizar a entrada de
humidade, o que pode resultar em desempenho
incorreto do produto.

Consulte a Ficha de Dados de Seguranga (SDS) para obter
informacdes sobre o manuseamento e a eliminacdo
seguros do produto (www.thermofisher.com).
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Incidentes graves

Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionada
com o dispositivo devera ser comunicada ao fabricante e a
autoridade reguladora relevante no local em que o
utilizador e/ou doente reside.

Colheita, manuseamento e armazenamento

de amostras

As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo
com as diretrizes locais recomendadas, como por exemplo
0s UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI)
S7eQ5

Procedimento

Suspenda 63 g em 1 litro de agua destilada. Deixe ferver
com agitacao frequente e deixe ferver suavemente para
dissolver o agar. NAO AUTOCLAVE. Refrigere até cerca
de 50°C, misture bem e despeje em placas de Petri
estéreis.

Inocule o meio fortemente com a amostra, espalhando
uma porg¢éo do indculo original para obter colénias bem
separadas em alguma parte da placa. Incube durante
18-24 horas a 37°C. Examine visualmente as placas para
avaliar o crescimento e a cor das colénias sob uma boa
iluminacé&o.

Interpretacéo

As coldnias de Salmonella formam colénias transparentes
com centros pretos. As espécies de Shigella formam
colonias transparentes. As espécies Proteus/Citrobacter
formam col6nias transparentes com centros pretos
acinzentados.

Fermentadores ndo-lactose formam colénias incolores.
Coliformes resistentes ocasionais e outros fermentadores
de lactose produzem col6nias rosa ou vermelhas.

Na cultura mista, pela técnica de varredura decrescente,
um resultado satisfatério é representado por reages
diagnésticas de estirpes de Salmonellae e Shigellae e
Escherichia coli. A diferenciagdo clara deve ser vista

e é baseada na cor e morfologia das colénias.

Controlo de qualidade

E da responsabilidade do utilizador realizar testes de
Controlo de qualidade levando em consideracdo a
utilizag@o prevista do meio e de acordo com quaisquer
regulamentos locais aplicaveis (frequéncia, numero de
estirpes, temperatura de incubacéo, etc.).

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

Condicdes de incubacao:18-24 horas a 37 °C.

Controlos positivos

Inoculacdo com culturas mistas

O meio é desafiado com 10° a 10° ufc de Salmonella e
Shigella spp. e 10° a 10° ufc para Escherichia coli
ATCC®8739.

Salmonella enteritidis
ATCC® 13076™

Coldnias de cor palha de
0,5-1,5 mm com ou sem
centro preto

Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™

Coldnias de cor palha de
0,5-2 mm com centro
preto

Salmonella virchow
NCTC 5742

Coldnias de cor palha de
0,5-1,5 mm com centro
preto

Colodnias cor-de-rosa
translacidas irregulares de
1-3 mm

Shigella sonnei
ATCC®25931™
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Shigella flexneri ATCC® Col6nias cor-de-rosa
12022™ translicidas de 1-3 mm

Shigella boydii NCTC 11462 | Coldnias cor-de-rosa
translicidas irregulares de
1-3 mm

Inoculagdo com culturas puras

O meio é testado com 10-100 unidades formadoras de
colénias

A contagem de coldnias é < 100% da contagem do meio
de controlo.

Pseudomonas aeruginosa
ATCC®27853™

Colonias de cor palha de
0,5-1 mm

Proteus mirabilis
ATCC® 12453™

Colonias de cor palha de
0,25-2.5 mm, com ou sem

centro cinzento/preto, sem
Enxame

Proteus mirabilis
ATCC® 29906™

Colonias de cor palha de
0,25-2.5 mm, com ou sem
centro cinzento/preto, sem
enxame

O médio é desafiado com 102 a 102 ufc
A contagem de colénias é 2 10% do meio de controlo

Col6nias cor-de-rosa
translicidas de 1-3 mm

Shigella dysenteriae
NCTC 9721

Controlos negativos

Sem crescimento ou
colénias rosa de 0.5-2 mm

Escherichia coli
ATCC® 11775™

Condices de incubacao: 35°C durante 18-24 horas

Teste realizado de acordo com a atual CLSI M22 A
Controlos positivos

O meio é testado com 10-100 unidades formadoras de
colénias

A contagem de colénias é = 70% da contagem do meio de
controlo.

Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™

Colénias de cor palha de
0,5-2 mm com centro
preto

Colénias cor-de-rosa
translacidas de 1-3 mm

Shigella flexneri
ATCC® 12022™

Controlos negativos
Nivel de inéculo: 10-100 ufc

Sem crescimento ou
colénias rosa de 1-2 mm

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Nivel de in6culo: 10*-10° ufc

Enterococcus faecalis Sem crescimento

ATCCP® 29212™

Limitacdes

Todas as identificacdes sdo presuntivas e as col6nias
devem ser confirmadas usando métodos apropriados.
Coliformes resistentes ocasionais e outros fermentadores
de lactose produzem colénias cor-de-rosa ou vermelhas.
Este meio é altamente seletivo e estirpes resistentes de
Shigellae néo irdo crescer.

Caracteristicas de desempenho

A precisdo foi demonstrada através da revisdo dos dados
de CQ. A detecdo correta de espécies de Salmonella e
Shigella é confirmada pela inclusdo de isolados bem
caracterizados nos processos de CQ realizados como

parte do fabrico de cada lote do dispositivo. A precisao do

Page 25 of 32



Agar SS (CM0099B/K) foi demonstrada por uma taxa geral
de aprovacéo de 100% durante 1 ano e 10 meses de testes
(02.07.2020 - 06.05.2022). Isto demonstra que o
desempenho é reprodutivel.

O dispositivo de Agar SS (CMO0099B/K) é testado
internamente como parte do processo de CQ desde que 0s
produtos foram lancados em 1972. Para organismos-alvo,
ao utilizar 100° a 10° ufc de in6culo de Salmonella
enteritidis ATCC®13076™, Salmonella typhimurium ATCC®
14028™, Salmonella virchow NCTC 5742, Shigella sonnei
ATCC® 25931™, Shigella flexneri ATCC® 12022™,
Shigella boydii NCTC 11462 ou 102 to 10° ufc de Shigella
dysenteriae NCTC 9721 e incubando o dispositivo a 37 °C
durante 18-24 horas, o utlizador pode recuperar
organismos com tamanho de colénia e morfologia
conforme listado neste documento. Para culturas puras, ao
utilizar 10-100 ufc de in6culo de Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 27853™, Proteus mirabilis ATCC® 12453™ ou
Proteus mirabilis ATCC® 29906 ™ e incubando o dispositivo
a 37 °C durante 18-24 horas, o utilizador pode recuperar
organismos com tamanho de colénia e morfologia
conforme listado neste documento. Para organismos n&o-
alvo, ao utilizar 10-100 ufc de in6culo de Escherichia coli
ATCC® 11775™ e incubando o dispositivo a 37 °C durante
18-24 horas, o utilizador pode esperar a morfologia da
colénia conforme listado neste documento.

Para testar de acordo com a CLSI M22 A, ao utilizar 10-100
ufc de in6culo de Salmonella typhimurium ATCC® 14028 ™
ou Shigella flexneri ATCC® 12022™ e incubando o
dispositivo a 35 °C durante 18-24 horas, o utilizador pode
recuperar organismos com tamanho de colonia e
morfologia conforme listado neste documento. Para
organismos ndo-alvo, ao utilizar 10-100 ufc de Escherichia
coli ATCC® 25922™ ou 10%10° ufc de Enterococcus
faecalis ATCC® 29212™ e incubando o dispositivo a 35 °C
durante 18-24 horas, o utilizador pode recuperar
organismos com tamanho de colénia e morfologia
conforme listado neste documento.

Legenda dos simbolos

Simbolo Definicao
|H EF _ Ndmero de catélogo

Dispositivo médico para
diagnéstico in vitro

<
o

—
=]
—

Cadigo do lote

Prazo de validade

_/ﬂ/- Limite de temperatura

1

N

Manter afastado da luz solar

.\\\Jf

N&o reutilizar

&
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Consultar as instrugdes de
utilizacéo ou consultar as
instrugBes de utilizacéo
eletrénicas

Contém quantidade
suficiente para <n> testes

Na&o reutilizar se a
embalagem estiver
danificada e consultar as
instrug@es de utilizagéo

Fabricante

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido
Europeia

Avaliagao de Conformidade
Europeia

U K Avaliacdo de Conformidade
C n do Reino Unido

U D l Identificador Unico do
dispositivo

Made in the ) ) )

United Fabricado no Reino Unido

Kingdom

Importador - Para
indicar a entidade
importadora do

dispositivo médico
para a localidade.

Aplicavel a Uniao

Europeia

ATCC Licensed }®
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos
reservados.

ATCC e as marcas de catalogo ATCC sao marcas
comerciais da American Type Culture Collection.

NCTC e as marcas de catdlogo NCTC sdo marcas
comerciais da National Collection of Type Cultures.

Todas as outras marcas comerciais sdo propriedade da
Thermo Fisher Scientific Inc. e respetivas subsidiarias.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
RG24 8PW, Reino Unido
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Para obter assisténcia técnica, contacte o seu distribuidor local.
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SS Agar
CMO0099B & CMO0099K

Utilizare prevazuta

Dispozitivele agar SS (CM0099B, CMO0099K) sunt medii
selective si diferentiale pentru izolarea speciilor de
Salmonella si a unora dintre speciile de Shigella din probe
de fecale. Poate fi folosit si pentru testarea probelor de
alimente.

Dispozitivele sunt utilizate fintr-un flux de lucru de
diagnosticare pentru a ajuta clinicienii sd stabileascd
posibilele optiuni de tratament pentru pacientii suspectati
de infectii cu Salmonella si Shigella.

Dispozitivele sunt exclusiv de uz profesional, nu sunt
prevazute a se utiliza pentru auto-testare si nu constituie
un diagnostice complementare.

Rezumat si explicatie

Salmonella si Shigella sunt cauze majore ale bolilor enterice
bacteriene a caror transmisie are loc pe cale fecald-orald,
prin contact de la o persoana la alta sau prin ingerarea
alimentelor sau apei contaminate. Agarul (SS) pentru
Salmonella si Shigella este un mediu selectiv si diferential
pentru izolarea, cultivarea si diferentierea Sa/monella spp.
si Shigella spp.

Principiul metodei

Includerea  sarurilor  biliare, a  citratului  de sodiu
si a verdelui stralucitor servesc la inhibarea organismelor
gram-pozitive coliforme si la inhibarea proliferdrii Proteus
spp., permitand totodata
cresterea Salmonella spp.. Peptonele incluse furnizeazad
surse de azot, carbon si vitamine necesare cresterii
organismelor, lactoza fiind sursa de
carbohidrati. Tiosulfatul si citratul feric permit
detectarea hidrogenului sulfurat prin producerea de colonii
cu centre negre. Rosul neutru devine rosu in prezenta unui
pH acid, aratand, astfel, ca a avut loc fermentatia.

Formula tipica

grame pe litru
Pulbere ,Lab Lemco” 5,0
Peptond 50
Lactoza 10,0
Saruri biliare 8,5
Citrat de sodiu 10,0
Tiosulfat de sodiu 8,5
Citrat feric (III) 1,0
Verde stralucitor 0,00033
Rosu neutru 0,025
Agar 15,0

Materiale furnizate
CMO0099B: 500 g de agar SS.
CMO0099K: 25 kg de agar SS.

500 g de Agar SS (Modificat) dau aproximativ 7,9 | dupa
reconstituire.
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Materiale necesare, dar nefurnizate

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

e Organisme de control al calitdtii

o  Vase Petri

Depozitare

. Depozitati produsul in ambalajul original, la

temperaturi intre 10 °C — 30 °C.
e  Pastrati recipientul inchis etans.
. Produsul poate fi utilizat pana la data de
expirare inscrisa pe eticheta.
e Ase proteja de umiditate.
e A se pastra departe de surse de lumina.
e  Ldsati produsul reconstituit sa ajunga la
temperatura camerei inainte de utilizare.
Dupa reconstituire, depozitati mediile intre
2°Csi 12 °C.

Avertismente si mijloace de precautie

e  Anu se autoclava.

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

e  Provoaci o iritare grava a ochilor.

e Poate provoca o reactie alergica a pielii.

e In caz de contact cu pielea, spalati cu multd apa
si sdpun.

e Incazde contact cu ochii, clatiti cu atentie cu apa
timp de cateva minute.

e  Scoateti lentilele de contact, dacd este cazul si
dacd acest lucru se poate face cu usurinta.
Continuati sa clatiti. Dacd 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 confortabild pentru respiratie. Dacd apar
simptome respiratorii, sunati la un CENTRU DE
INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic.

e  Exclusiv pentru diagnosticarea in vitro.

e  Exclusiv de uz profesional.

e  Inspectati ambalajul produsului inainte de prima
utilizare.

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

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

e Nu utilizati dispozitivul dacd existda semne de
contaminare.

e Este responsabilitatea fiecdrui laborator sa
gestioneze deseurile produse, n functie de
natura si gradul de pericol, si de a le trata sau
elimina in conformitate cu reglementdrile
aplicabile federale, statale si locale. Instructiunile
trebuie citite si urmate cu atentie. Aceasta
include eliminarea reactivilor utilizati sau
neutilizati, precum si a oricarui alt material
contaminat de unica folosintd, urmand
procedurile pentru produsele infectioase sau
potential infectioase.

e Asigurati-vd cd 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 sigurantd a produsului
(www.thermofisher.com).
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Incidente grave

Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul va fi
raportat producatorului si autoritati de reglementare
relevante a Statului Membru in care utilizatorul si/sau
pacientul isi 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) S 7 si Q 5.

Procedura

Suspendati 63 g in 1 litru de apa distilata. Se aduce la
fierbere agitand frecvent si se lasa sa fiarba usor pentru a
se dizolva agarul. NU AUTOCLAVATI. Se raceste la
aproximativ 50 °C, se amesteca bine si se toarnd in vase
Petri sterile.

Inoculati puternic mediul cu specimenul, raspandind o
parte din inoculul original pentru a obtine colonii bine
separate pe o parte a pldcii. Incubati placile timp de

18 — 24 de ore la 37 °C. Inspectati vizual placile pentru a
evalua dezvoltarea si culoarea coloniei in conditii de
iluminare buna.

Interpretare

Coloniile de Salmonella formeaza colonii transparente cu
centre negre. Speciile de Shigella formeaza colonii
transparente. Speciile de Proteus/Citrobacter vor forma
colonii transparente cu centre de culoare gri-neagra.

Organismele nefermentative pentru lactoza formeaza
colonii incolore. Coliformii rezistenti ocazionali si alti
fermentatori de lactoza produc colonii roz sau rosi.

In culturi mixte, utilizind tehnica de inoculare pe portiuni
diminuate, un rezultat satisfacator este reprezentat de
reactiile de diagnostic ale tulpinilor de Sa/monellae si
Shigellae si ale Escherichia coli. Trebuie sa se observe o
diferentiere clard, bazata pe culoarea si morfologia
coloniilor.

Control de calitate

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

Performanta acestui mediu poate fi verificata prin testarea
tulpinilor de referinta de mai jos.

Conditii de incubatie:18 — 24 de ore la 37 °C.

Controale pozitive

Inocularea cu culturi mixte

Mediul este inoculat cu 103 pana la 10° ufc de Salmonella
si Shigella spp. si 103 pana la 10° ufc de Escherichia coli
ATCC®8739.

Salmonella enteritidis
ATCC® 13076™

Colonii de 0,5 -1,5 mm
de culoarea paiului, cu sau
fard

Thermo
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Shigella sonnei
ATCC® 25931™

Colonii de 1 —3mm, de
culoare roz, translucide

Shigella flexneri
ATCC® 12022™

Coloniide 1 —3mm, de
culoare roz, translucide

Shigella boydiiNCTC 11462

Colonii de 1 —3mm, de
culoare roz, translucide

Inocularea cu culturi pure

colonii

Mediul este inoculat cu 10 — 100 unitati formatoare de

Numarul de colonii este < 100% din mediul de control.

Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 27853™

Colonii de culoarea paiului,
de0,5-1 mm

Proteus mirabilis
ATCC® 12453™

Colonii de 0,25 - 2.5 mm
de culoarea paiului, cu
sau fara

centru gri/negru, fara
proliferare

Proteus mirabilis
ATCC® 29906™

Colonii de 0,25 - 2.5 mm
de culoarea paiului, cu
sau fara

centru gri/negru, fara
proliferare

Mediul este inoculat cu 102 pana

Numarul de colonii este >10% din numarul mediul de control

la 10° ufc de

Shigella dysenteriae NCTC

IColonii de 1 —3mm, de
9721 culoare roz, translucide

Controale negative

Escherichia coli
ATCC® 11775™

Fara crestere sau colonii
de 0,5-2 mm, de
culoare roz

Conditii de incubatie: 35 °C timp

de 18 — 24 de ore

CLSI M22 A actual
Controale pozitive

colonii

control.

Testare efectuata in conformitate cu standardul

Mediul este inoculat cu 10 — 100 unitdti formatoare de

Numarul de colonii este >70% din numarul mediul de

Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™

Coloniide 0,5—-2 mm, de
culoarea paiului, cu
centru negru

Shigella flexneri ATCC®
12022™

Colonii de 1 —3mm, de
culoare roz, translucide

Controale negative
Nivel inocul: 10-100 ufc

Escherichia coli ATCC®
25922™

Fara crestere sau colonii
de 0,5 -1 mm, de culoare
roz

Nivel inocul: 10* — 10° ufc

Enterococcus faecalis
ATCC® 29212™

Fara crestere

Limitari

centru negru

Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™

Colonii de 0,5—-2 mm, de
culoarea paiului, cu
centru negru

Salmonella virchow NCTC
5742

MBD_BT_IFU_0534

Coloniide 0,5-1,5mm,
de culoarea paiului, cu
centru negru

Identificdrile sunt prezumtive si coloniile trebuie confirmate
folosind metode adecvate.

Coliformii rezistenti ocazionali si alti fermentatori de lactoza
produc colonii roz sau rosii.

Acest mediu este foarte selectiv si tulpinile rezistente de
Shigellaenu vor creste.
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Caracteristici de performanta

Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de CC.
Detectarea corecta a speciilor de tulpinilor de Salmonella si
Shigella este confirmata de includerea culturilor izolate bine
caracterizate in procesele de CC, efectuatd ca parte a
fabricarii fiecdrui lot de dispozitive. Precizia agarului SS
(CM0099B/K) a fost demonstratd de o ratd globald de
promovare de 100% obtinutd pentru produs pe parcursul a
1 an si 10 luni de testare (02.07.2020 — 06.05.2022).
Aceasta arata cd performanta este reproductibila.

Dispozitivul agar SS (CM0099B/K) este testat intern, ca
parte a procesului de CC, de la lansarea produselor in 1972.
Pentru organismele tintd, cand se utilizeaza inocul de 103
pana la 10° ufc de Salmonella enteritidis ATCC®13076™,
Salmonella typhimurium ATCC® 14028™, Salmonella
virchow NCTC 5742, Shigella sonnei ATCC® 25931™,
Shigella flexneri ATCC® 12022™, Shigella boydii NCTC
11462 sau 10% pana la 10° ufc de Shigella dysenteriae NCTC
9721 si se incubeaza dispozitivul la 37 °C timp de 18 — 24
de ore, utilizatorul poate recupera organisme cu o
dimensiune si morfologie corespunzatoare a coloniei,
conform descrierii din acest document. Pentru culturi pure,
atunci cand se utilizeazd 10-100 ufc de inocul de
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™, Proteus mirabilis
ATCC® 12453™ sau Proteus mirabilis ATCC® 29906™ si se
incubeaza dispozitivul la 37 °C timp de 18 — 24 de ore,
utilizatorul poate recupera organisme cu o dimensiune si
morfologie corespunzatoare a coloniei, conform descrierii
din acest document. Pentru organisme diferite de cele tint3,
cand se utilizeaza inocul de 10 — 100 ufc de £scherichia coli
ATCC® 11775™ si se incubeaza dispozitivul la 37 °C timp de
18 — 24 de ore, utilizatorul poate recupera organisme cu o
morfologie corespunzatoare a coloniei, conform descrierii
din acest document.

Pentru testare in conformitate cu CLSI M22 A, cand se
utilizeaza inocul de 10 — 100 ufc de Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™ sau Shigella flexneri ATCC® 12022™ si se
incubeaza dispozitivul la 35 °C timp de 18 — 24 de ore,
utilizatorul poate recupera organisme cu o dimensiune si
morfologie corespunzatoare a coloniei, conform descrierii
din acest document. Pentru organisme diferite de cele tint3,
cand se utilizeazd inocul de 10 — 100 ufc de Escherichia coli
ATCC® 25922™ sau 10*— 10 ufc de Enterococcus faecalis
ATCC® 29212™ si se incubeaza dispozitivul la 35 °C timp de
18 — 24 de ore, utilizatorul poate recupera organisme cu o
dimensiune si morfologie corespunzatoare a coloniei,
conform descrierii din acest document.

Legenda simbolurilor

Simbol Definitie
Numar de catalog
Dispozitiv medical pentru

diagnosticarea in vitro
LOT Codul lotului
/ﬂf Limita de temperaturd
Data expirarii
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©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile
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National Collection of Type Cultures.

Toate celelalte mdrci comerciale apartin Thermo Fisher
Scientific Inc. si subsidiarelor acesteia.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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SS Agar
CMO0099B & CMO099K

Uso previsto

Los dispositivos de agar SS (CM0099B, CM0099K) son un
medio selectivo y diferencial para aislar Salmonella y
algunas especies de Shigella procedentes de muestras
fecales. También se puede utilizar para analizar muestras
de alimentos.

Los dispositivos se utilizan en un flujo de trabajo de
diagnéstico para ayudar a los médicos a determinar
posibles opciones de tratamiento para pacientes con
sospecha de infecciones por Salmonella y Shigella.

Los dispositivos son exclusivamente para uso profesional,
no estan destinados al autodiagnoéstico y no son un
diagnéstico complementario.

Resumen y explicacion

Salmonella y Shigella son las principales causas de
enfermedades entéricas bacterianas cuya transmisién se
produce por via fecal-oral, mediante el contacto de persona
a persona o por la ingestion de agua o alimentos
contaminados. El agar Salmonella Shigella (SS) es un
medio selectivo y diferencial para aislar, cultivar y
diferenciar especies de Salmonella y de Shigella.

Principio del método

La inclusién de sales biliares, citrato de sodio
y verde brillante sirven para inhibir los organismos
coliformes grampositivos e inhibir la aglomeraciéon de
especies de Proteus, al mismo tiempo que permite el
crecimiento de especies de Salmonella. Las peptonas
incluidas proporcionan fuentes de nitrégeno, carbono y
vitaminas necesarias para el crecimiento de los
microorganismos y la lactosa proporciona la fuente de
carbohidratos. El tiosulfato y el citrato férrico permiten
detectar el sulfuro de hidrégeno mediante la produccion de
colonias con centros de color negro. El rojo neutro se
vuelve rojo en presencia de un pH &cido, lo que indica que
se ha producido fermentacion.

Férmulatipica
gramos por litro

Polvo Lab-Lemco 50
Peptona 5,0
Lactosa 10,0
Sales biliares 8,5
Citrato de sodio 10,0
Tiosulfato de sodio 85
Citrato de hierro (Il1) 1,0
Verde brillante 0,00033
Rojo neutro 0,025
Agar 15,0

Materiales suministrados
CMO0099B: 500 g de agar SS.
CMO0099K: 25 kg de agar SS.

500 g de agar SS (modificado) rinden aproximadamente
8,8 | después de la reconstitucion.
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Materiales necesarios pero no

suministrados

e Asasdeinoculacion, hisopos, recipientes de recogida
e Incubadoras

e  Microrganismos de control de calidad

e Placas de Petri

Almacenamiento

. Almacenar el producto en su envase original
entre 10 °Cy 30 °C.
. 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.
e  Dejar que el producto reconstituido se temple a
temperatura ambiente antes de usarlo.
Después de la reconstitucién, almacene los medios a
entre 2°Cy 12°C.

Advertencias y precauciones

* No tratar en autoclave.

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

. Provoca irritacién ocular grave.

e  Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

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

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

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

. En caso de inhalacioén, si respira con dificultad,
transportar a la persona al exterior y mantenerla
en reposo en una posicion coémoda 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).

e No utilizar el producto mas all4 de la fecha de
caducidad indicada.

. No utilizar el dispositivo si presenta signos de
contaminacion.

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

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

Consulte las instrucciones de manipulacién y eliminacién
segura del producto en la Hoja de datos de seguridad del
material (SDS) (www.thermofisher.com).
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Incidentes graves

Cualquier incidente grave gque se produzca en relacién con
el producto se debe notificar al fabricante y a la autoridad
reguladora pertinente donde residan 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)S7y Q5.

Procedimiento

Suspenda 63 g en 1 litro de agua destilada. Llevar
a ebullicién agitando frecuentemente y dejar hervir
suavemente para disolver el agar. NO TRATAR EN
AUTOCLAVE. Deje enfriar a unos 50 °C. Mezcle bien
y vierta en placas de Petri estériles.

Inocular abundantemente el medio con la muestra,
esparciendo una porcion del in6culo original para obtener
colonias bien separadas en alguna parte de la placa.
Incube durante 18-24 horas a 37 °C. Inspeccione
visualmente las placas para evaluar el crecimiento y el
color de las colonias con una iluminacion adecuada.

Interpretacion

Las colonias de Salmonella son transparentes con centros
negros. Las especies de Shigella forman colonias
transparentes. Las especies de Proteus/Citrobacter
forman colonias transparentes con centros de color negro
grisaceo.

Los microorganismos no fermentadores de lactosa forman
colonias incoloras. Los coliformes resistentes ocasionales
y otros fermentadores de lactosa producen colonias
rosadas o rojas.

En cultivos mixtos, usando la técnica de barrido
decreciente, un resultado satisfactorio esta representado
por reacciones diagnosticas de Salmonella y cepas

de Shigelas y Escherichia coli. Se debe ver una clara
diferenciacion y se basa en el color y la morfologia de
las colonias.

Control de calidad

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

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

Condiciones de incubacién:18-24 horas a 37 °C.
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Shigella sonnei
ATCC® 25931™

Colonias irregulares de
1-3 mm de color rosa
translicido

Colonias de 1-3 mm de
color rosa translucido

Shigella flexneri
ATCC® 12022™

Shigella boydii NCTC 11462 | Colonias irregulares de
1-3 mm de color rosa
translucido

Inoculacién con cultivos puros

El medio se expone a 10-100 unidades formadoras de
colonias

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

Pseudomonas aeruginosa Colonias color pajizo de
ATCC®27853™ 0,5-1 mm

Proteus mirabilis
ATCC® 12453™

Colonias color pajizo de
0,25-2.5 mm con o sin
centro gris/negro, sin
aglomeracion

Proteus mirabilis
ATCC® 29906™

Colonias color pajizo de
0,25-2.5 mm con o sin
centro gris/negro, sin
aglomeracion

El medio es desafiado con 102 a102 ufc
El recuento de colonias es 210 % del recuento en el medio
de control

Colonias de 1-3 mm de color
rosa translicido

Shigella dysenteriae
NCTC 9721

Controles negativos

Controles positivos

Inoculacion con cultivos mixtos

El medio es desafiado con 10° a 10° ufc de especies de
Salmonellay Shigelay 10° a 10° ufc para Escherichia coli
ATCC®8739.

Sin crecimiento o colonias
de color rosa de 0,5-2 mm

Escherichia coli
ATCC® 11775™

Condiciones de incubacién: 35 °C durante 18-24 horas
Pruebas realizadas de acuerdo con el documento M22
A actual del CLSI

Controles positivos

El medio se expone a 10-100 unidades formadoras de
colonias

El recuento de colonias es 270 % del recuento del medio
de control

Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™

Colonias color pajizo de
0,5-2 mm con centro
negro

Colonias de 1-3 mm de
color rosa translucido

Shigella flexneri
ATCC® 12022™

Controles negativos
Nivel de in6culo: 10-100 ufc

Sin crecimiento o colonias
de color rosa de 0,5-1 mm

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Nivel de inéculo: 10%-106 ufc

Enterococcus faecalis Sin crecimiento

ATCCP® 29212™

Salmonella enteritidis
ATCC® 13076™

Colonias color pajizo de
0,5-1,5mmcon o sin
centro negro

Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™

Colonias color pajizo de
0,5-2 mm con centro
negro

Salmonella virchow
NCTC 5742

Colonias color pajizo de
0,5-1,5 mm con centro
negro

MBD_BT_IFU_0534

Limitaciones

Las identificaciones son presuntivas y las colonias
deben confirmarse mediante los métodos adecuados.
Coliformes resistentes ocasionales y otros fermentadores
de lactosa producen colonias de color rosa o rojo.

Este medio es altamente selectivo y no creceran cepas
resistentes de Shigelas.
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Caracteristicas de rendimiento

Se ha demostrado la precision mediante la revision de los
datos de control de calidad. La deteccion correcta de
especies de Salmonella y Shigella se confirma mediante la
inclusion de aislados bien caracterizados en los procesos
de control de calidad realizados como parte de la
fabricacion de cada lote del dispositivo. Se ha demostrado
la precision del agar SS (CM0099B/K) mediante una tasa
general de correccion del 100 % durante un afio y diez
meses de pruebas (02.07.2020-06.05.2022). Esto muestra
que el rendimiento es reproducible.

El dispositvo SS Agar (CMO099B/K) estd probado
internamente como parte del proceso de control de calidad
desde que los productos se lanzaron en 1972. Para los
organismos de destino, cuando se utiliza 10% a 10° ufc
in6culo de Salmonella enteritidis ATCC®13076™,
Salmonella typhimurium ATCC® 14028™, Salmonella
virchow NCTC 5742, Shigella sonnei ATCC® 25931™,
Shigella flexneri ATCC® 12022™, Shigella boydii NCTC
11462 o 10? a 10° ufc de Shigella dysenteriae NCTC 9721
y se incuba el dispositivo en 37 °C durante 18-24 horas, el
usuario puede recuperar organismos con tamafio y
morfologia de colonia como se indica en este documento.
Para cultivos puros, cuando se utilizan 10-100 ufc de
indculo de Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™,
Proteus mirabilis ATCC® 12453™ o Proteus mirabilis
ATCC®29906™ e incubando el dispositivo a 37 °C durante
18 a 24 horas, el usuario puede recuperar organismos con
el tamafio y la morfologia de la colonia que se indican en
este documento. Para organismos no objetivo, cuando se
utilizan 10-100 ufc de inéculo de Escherichia coli ATCC®
11775™ y se incuba el dispositivo a 37 °C durante 18 a 24
horas, el usuario puede esperar la morfologia de la colonia
como se indica en este documento.

Para pruebas de acuerdo con CLSI M22 A, cuando se usa
un in6culo de 10-100 ufc de Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™ o Shigella flexneri ATCC® 12022™ y se
incuba el dispositivo a 35 °C durante 18 a 24 horas, el
usuario puede recuperar organismos con el tamafio y la
morfologia de la colonia que se indica en este documento.
Para organismos no objetivo, cuando se usan 10-100 ufc
de Escherichia coli ATCC® 25922™ o 10*10° ufc de
enterococo faecalis ATCC® 29212™ y se incuba el
dispositivo a 35 °C durante 18 a 24 horas, el usuario puede
recuperar organismos con el tamafio y la morfologia de la
colonia que se indica en este documento.
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""';’ N Mantener alejado de la luz
solar
|
No reutilizar

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

Contiene la cantidad
suficiente para <n> pruebas

No utilizar si el paquete esta
dafiado y consultar las
instrucciones de uso

Fabricante

Representante autorizado en
la Comunidad

Europea/Unién Europea
Evaluacion de conformidad
europea

U K Evaluacion de conformidad
C n para el Reino Unido

U D ' Identificador Unico de
dispositivo

Made in the
United Kingdom

Hecho en el Reino Unido

Importador: Indicacién de
la entidad que importa el

dispositivo médico a la
ubicacion local. Aplicable

a la Unién Europea.
ATCC Licensed )"3
Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos
reservados.

ATCC y las marcas del catalogo de ATCC son marcas
comerciales de American Type Culture Collection.

NCTC y las marcas del catalogo de NCTC son marcas
comerciales de National Collection of Type Cultures.
Todas las demas marcas comerciales son propiedad de
Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales.

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

Para obtener asistencia técnica, péngase en contacto con su
distribuidor local.

Informacion de revisiones

Version Fechade las modificaciones introducidas
3.0 2023-07-19
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