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CHROMAGAR SALMONELLA

INSTRUKCJA UZYCIA GOTOWEGO PODLOZA NA PLYTCE

1. Przeznaczenie

CHROMagar Salmonella jest podlozem chromogennym uzywanym do jakosciowego wykrywania, selektywnej izolacji 1
wstepnej identyfikacji Salmonella spp. w probkach materialéw klinicznych pochodzacych od czlowieka oraz innych
probkach. Podloze moze by¢ stosowane do wykrywania Salmonella w probkach Zzywnosci przeznaczonej dla ludzi.

Rola podloza jest wspomaganie diagnozy u pacjentéw z objawami wskazujacymi na potencjalne zakazenie Gram-
uyjemnymi patogenami jelitowymi, w szczegélnosci z rodzaju Salmonella.

Zakazenia wywolane przez Salmonella spp. w tym Salmonella typhi, pozostaja powaznym problemem zdrowotnym na catlym
Swiecie. W USA wskaznik zapadalnosci na Salmonelle wynosi 16,47 przypadkéw na 100 000 (szacunki CDC, 2010),
natomiast w FEurope jest ona zglaszana jako pierwsza przyczyna ognisk zakazen pokarmowych (sprawozdanie
EFSA/ECDC 2011, dane z 2009t. ). W krajach rozwijajacych si¢ Salmonella Typhi i paratyphi sa powszechnie spotykane, a
szacowana roczna zapadalno$¢ wynosi okolo 17 milionéw przypadkéw (sprawozdanie EFSA z 2007 1.).

Pateczki z rodzaju Salmonella to jedne z najczestszych przyczyn zatrué pokarmowych, gtéwnie z powodu zanieczyszczenia
w laficuchu zywnosciowym i/lub podczas proceséw produkeji zywnosci, ale takze z powodu braku higieny rak. Salmonella
wywoluje choroby jelitowe, ktorych gléwnymi objawami sa skurcze brzucha, biegunka, nudnosci i wymioty. Cigzsze
przypadki, na przyklad duru brzusznego lub zakazenia u pacjentéw z obnizona odpornoscia, moga prowadzi¢ do
odwodnienia organizmu z niewydolnoscia nerek lub bakteriemii.

Chorobotwérczosé tych drobnoustrojow rézni si¢ w zaleznosci od poszczegélnych serowaréw i moze by¢ rézna w
obrebie tego samego podgatunku. Moga tu by¢ serowary odpowiedzialne za choroby inwazyjne ale i takie, ktére sa
odpowiedzialne za zatrucia pokarmowe o samoograniczajacym si¢ przebiegu. Najczesciej izoluje si¢ odmiany serologiczne
gatunku Salmonella enterica subsp. enterica takie jak S. Enteritidis, S. Typhimurium, S. virchow, S. hadar cgy S. infantis.

Nr kat.: Rodzaj podtoza: Opakowanie:

1420PD90 podloze stale na plytce, gotowe do uzycia 1x10 szt (90 mm)

2. Zasada dziatania

Pepton z ekstraktem drozdzowym oraz mieszanina wzrostowa dostarczaja azotu i witamin w podtozu CHROMagar
Salmonella. Mieszanina chromogenna pozwalaja na wykrywanie bakterii Salmonella spp. wlaczajac Salmonella typhi i
Salmonella paratyphi, ktére na pozywce tworza kolonie o charakterystycznym fiolkoworézowym wybarwieniu. Inne bakterie
Gram- ujemne nie rosng wecale lub w postaci niebieskich metalicznych kolonii.

3. Sktad podtoza

w g/1 wody destylowanej:

Mieszanina chromogenna i selektywna 129 ¢
Pepton z ekstraktem drozdzowym 7,0 g
Agar 150 g

pH 7,6 £ 0,2 w temperaturze 25°C.
Wyglad podtoza - Podloze klarowne, jasnostomkowe

4. Przygotowanie pozywki

Pozywka jest gotowa do uzycia. Bezposrednio przed uzyciem pozywke nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;.
5. Wyposazenie wymagane, nie dostarczone

Sprzet ogélnolaboratoryjny niezbedny do wykonania badati, w tym cieplarka laboratoryjna.

6. Srodki ostroznosci

e Produkt przeznaczony wylacznie do uzytku profesjonalnego.
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e Produkt niezautomatyzowany.

e Podloze zawiera skladniki pochodzenia zwierzecego, co moze wigzac si¢ z obecnoscia biologicznych czynnikow
chorobotworczych, dlatego z podlozem nalezy postepowac zgodnie z zasadami pracy z materialem biologicznym
potencjalnie zakaznym.

e Nie nalezy uzywaé plytek, jezeli na podlozu sa widoczne oznaki skazenia mikrobiologicznego, odbarwienia,
wyschnigcia, peknigcia lub inne oznaki pogorszenia jakosci.

e  Nie uzywac plytek uszkodzonych.

e Nie uzywac plytek po terminie waznosci.

e Nie dopuszcza si¢ ponownej inkubacji wczesniej posianych plytek.

e W celu zapewnienia poprawnych wynikow badan, nalezy postgpowac zgodnie z niniejsza instrukcja.

o W przypadku, gdy postepowanie z pozywka podczas wykonywania badania bedzie odbiegalo od opisanego w
niniejszej instrukcji, laboratorium jest zobowiazane do przeprowadzenia walidacji przyjetego postepowania.

7. Przechowywanie

Plytki z podtozem nalezy przechowywac w temperaturze 2—12°C do uplywu terminu waznosci. Podloza przechowywaé w
oryginalnym opakowaniu, w pozycji odwréconej z dala od bezposredniego zrédia swiatta. Aby uniknaé¢ zamrozenia agaru,
nie nalezy przechowywaé plytek blisko scian lodéwki. Aby unikna¢ pojawienia si¢ wigkszej ilosci wody skroplonej na
wieczku plytki nie nalezy otwierac zbyt czesto lodéwki i nie przechowywaé podtozy w przepetnionej loddwece.

8. Termin waznos$ci

Podloze przechowywane w temperaturze 2—12°C zachowuje swoje wiasciwosci do 3 miesigecy od daty produkcji.

9. Materiat do badan

Prébkami do badan sa probki $wiezego kalu zawierajace krew lub pasma §luzu, wymazy z odbytu, a takze inne probki.
Prébke umiesé w szezelnym, sterylnym pojemniku z zakretka. Nie nalezy dopusci¢ do wyschnigcia stolca. Jesli pacjent nie
jest w stanie wydali¢ stolca, pobra¢ prébke wymazu z odbytu.

Prébki do badant dostarczy¢ do laboratorium w ciagu 2 godzin od pobrania. Jesli prébka nie bedzie dostarczona do
laboratorium w tym czasie, nalezy ja umiesci¢ w podtozu transportowym Cary-Blair lub Amies i umiesci¢ w temperaturze
lodéwki. W temperaturze lodéwki probki w podlozu transportowym sg stabilne do 2 dni.

10. Sposo6b wykonania

1. Przed uzyciem podloze nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;.

2. Posia¢ probke rozprowadzajac ja na powierzchni agaru przy pomocy ezy.

3. Jezeli probka zostala pobrana na wymazéwke - koncowke wymazdéwki delikatnie obracaé na niewielkim obszarze
agaru tuz przy brzegach plytki, a nastgpnie wykonac posiew redukcyjny przy uzyciu jalowej ezy.

4 . Posiane plytki inkubowaé w warunkach tlenowych, w temperaturze 35£2°C.

5. Wynik wzrostu odczytac po 18-24 godzinach inkubacji.

11. Odczyt i interpretacja wynikéw wzrostu

Po okresie inkubacji obserwowac:
e obecnos¢ wzrostu,
e morfologi¢ kolonii,
e wybarwienie kolonii

Typowa morfologia kolonii wyhodowanych na podtozu CHROMagar Salmonella:

Mikroorganizm Typowa morfologia kolonii
Salmonella spp., waczajac Salmonella Typhi Kolonie fiotkoworézowe
Escherichia colz, Bakterie z grupy coli Kolonie niebieskie

Bakterie Gram dodatnie Brak wzrostu

Proteus spp. Kolonie bezbarwne
Pseudomonas, Aeromonas W wiekszo$ci brak wzrostu

W celu ostatecznej identyfikacji wyhodowanych drobnoustrojéw, nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badania i/lub testy
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potwierdzajace przy uzyciu innych metod biochemicznych i serologicznych wykorzystywanych w laboratorium. Badania te
moga by¢ wykonywane z uzyciem kolonii pobranych bezposrednio z podloza CHROMagar Salmonella.

Morfologii kolonii i sposdb wzrostu Salmonella typhinurium
na podlozu CHROMagar Salmonella

12. Kontrola jakosci

Whasciwosci odzywceze i selektywnosé podloza nalezy kontrolowaé z uzyciem szczepéw odniesienia dajacych oczekiwane
reakcje dodatnie i ujemne. Badanie nalezy wykonywac uzywajac czystych, $wiezych hodowli szczepow odniesienia dajacych
pozadane reakcje. Do przeprowadzenia kontroli jakosci podloza, nalezy uzy¢ nastepujacych szczepéw odniesienia:

Szczep odniesienia: Intensywno$§¢ wzrostu: Morfologia kolonii:
Citrobacter freundii ATCC 43864 dobry wzrost niebieskie kolonie
Salmonella typhimurinm ATCC 14028 dobry wzrost fiolkoworézowe
Escherichia coli ATCC 25922 dobry wzrost kolonie niebieskie
Staphylococeus anrens ATCC 25923 brak wzrostu -

Dopuszcza si¢ stosowanie innych szczepoéw odniesienia zapewniajacych sp6jnosé pomiarowa, zgodnie z procedurami i
instrukcjami kontroli jakosci obowiazujacymi w laboratorium. Procedury kontroli jakosci powinny spelnia¢ wymagania
obowiazujacych przepiséw oraz wytycznych/rekomendacii.

13. Ograniczenia metody

e 7 powodu zmiennosci wymagani odzywczych, niektére szczepy moga rosnaé stabo, albo nie rosnaé wcale na
podtozu CHROMagar Salmonella.

o Wiecle szczepow Salmonella Typhi mozna wykryé dopiero po 24-48 godzinach inkubacji jako fiolkoworézowe
kolonie o zréznicowanej wielkosci

e Szczepy Salmonella fermentujace laktoze moga rosnaé w postaci niebieskich metalicznych kolonii

e Nicktore szczepy Escherichia coli moga wykazywac bardzo delikatne, fiotkoworézowe zabarwienie.

e Nicktore szczepy Pseudomonas spp. moga wybarwiaé si¢ na fiotkoworézowo, jednakze mozna je zidentyfikowac i
wyeliminowaé poprzez wykonanie testu na obecno$¢ oksydazy.

14. Charakterystyka metody

Klasyczne podloza mikrobiologiczne do wykrywania baktetii z rodzaju Salmonella spp. charakteryzuja si¢ bardzo niskq
specyficznodcia, co skutkuje licznymi falszywymi wynikami dodatnimi (Campylobacter, Proteus, itp.) wsrdéd rzadkich,
prawdziwie dodatnich zakazen bakteriami z rodzaju Salmonella spp. Prawdziwie dodatnie wyniki moga by¢ czgsto
przeoczone podczas rutynowych badar.

W celu opracowania lepszej metody wykrywania bakterii Salnonella spp. zostato stworzone nowe, chromogenne podtoze
CHROMagar Salmonella przeznaczone do wykrywania i izolacji bakterii z rodzaju Salmonella. Przeprowadzone zostaly
badania czulosci i specyficznosci tego podtoza w poréwnaniu do podtoza Hektoen Agar. Czulosé tego podioza wyniosta
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w badaniach 93%.
Przeprowadzone badania poréwnawcze podioza CHROMagar Salmonella wskazuja na jego wysoka czulos$¢ i
specyficznosé.
Dane analityczne Dane kliniczne
CHROMagar Salmonella CHROMagar Salmonella Referencyjna metoda
(Hektoen Agar)
Czulosé¢ (81 %) and 95 %o ** 80 %
93 % *
Specyficznosé 100 % * 88.9 %o ** 78.5 %

*- Dane firmy CHROMagar uzyskane po 24-48 godzinnej inkubacji w 37 °C w warunkach tlenowych. Czuto$¢ % w nawiasach zawiera
laktozo dodatnie szczepy Salmonella rosnace na niebiesko. 2012

** - Powyzsze dane uzyskano z badania ,, Comparison of CHROMagar™ Salmonella medium and Hektoen Enteric Agar for isolation
of Salmonellae from stool samples®. Gaillot et al., 1998. J. Clin. Microbiol.

15. Postgpowanie ze zuzytymi podfozami

Podloza po badaniach oraz niezuzyte podloza nalezy utylizowaé zgodnie z aktualnie obowigzujacymi przepisami
dotyczacymi postgpowania z odpadami medycznymi oraz procedurami laboratorium odno$nie utylizacji materialow
zakaznych i potencjalnie zakaznych.

16. Zgtaszanie zdarzen niepozadanych

Zgodnie z obowiazujacymi przepisami, zdarzenia niepozadane i incydenty, ktére mozna bezposrednio powigzac
z opisywanym podlozem, nalezy zglasza¢ producentowi oraz Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych na adres:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa;

Telefon: 48 22 492-11-00

Fax: 48 22 492-11-09
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SYMBOL NAZWA SYMBOLU OPIS NR REF.
Oznacza wytworce wyrobu medycznego zgodnie z definicja
u Wytworca zawarta w dyrektywach unijnych 90/385/EWG, 511
93/42/EWG oraz 98/79/WE. o
dl Data produkeji Oznacza date produkcji wyrobu medycznego. 513
Oznacza numer produktu w katalogu producenta
Numer katalogowy pozwalajacy zidentyfikowaé wyréb medyczny. 5.1.6
Oznacza nadany przez producenta numer partii
LOT Numer setii / kod partii pozwalajacy zidentyfikowac partie produktéw, do ktérej 515
nalezy wytéb medyczny. o
Wyréb do diagnostyki in vitro | Oznacza wyrdb medyczny przeznaczony do diagnostyki in 551
vitro -
Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do jednokrotnego
® Nie uzywaé powtornie uzytku lub do uzytku podczas leczenia jednego pacjenta 540
w ramach jednej procedury medycznej. o
7 7 ie <n>
W Wystarczy na W}/koname n Oznacza nadang przez producenta wartos¢ na ile testow
testow ) 5.5.5
wystarczy wytéb.
g Data przydatnosci do uzycia | Oznacza date, po ktérej wyrdb medyczny nie powinien by¢ 514
uzywany. o
Przestrzegaé zakresu \W?ka.zu]e @aksymalnql mlt}lmalnq Wartosc, temperatury, w
ktorej nalezy przechowywac, transportowac lub uzytkowac
temperatury . 5.3.7
przedmiot.
Oznaczenie CE na produkcie stanowi deklaracje
Symbol bezpicczeristwa producegta po.twwrdza]a(c?‘ zgoanSc Produktu . )
(Zgodnosé 7 wymogami UE) z zasadniczymi wymogami odpowiednich przepiséw Unii nd
& Wymog Europejskiej dotyczacych zdrowia, bezpieczenstwa '
i ochrony $rodowiska.
U:i:l SprawdZ w instrukcji uzycia | Oznacza koniecznos$¢ zapoznania sig¢ z instrukcja 543
uzytkowania o
Sterylizowany aseptycznymi . , .
STERILE technikami pretwarzania Wskazuje wyrdb medyczny, ktor? zostal wytworzony za 500
pomocg zaakceptowanych technik aseptycznych.
Nie usywaé w przypadku anacza \.Vy,r.ob medyczr.ly, ktéry nie powinien by¢
. uzywany, jesli opakowanie zostalo uszkodzone lub otwarte. 5.2.8
uszkodzonego opakowania
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. S Oznacza wyréb medyczny zawierajacy material biologiczny
Zawiera matqlal l?lologlczny tj. tkanki, komérki lub ich pochodne pochodzenia 548
pochodzenia zwierzecego awierzecego

Graso'

Graso Zenon Sobiecki
Krag 4A; 83-200 Starogard Gdanski Oddzial produkcyjny c €
www.grasobiotech.pl Les$na 1, Owidz

83-211 Jablowo
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