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BIOSECTOR
CHROMOGENIC SALMONELLA-AGAR I
XLD-AGAR

Fardiga dubbelplattor

1-AVSEDD ANVANDNING
Selektiva och differentiella medier for isolering av gramnegativa enteriska patogener, sérskilt Salmonella och Shigella.

2 — SAMMANSATTNING — TYPISKA FORMLER
KROMOGEN SALMONELLA-AGAR II*

Peptoner 10,09
Selektiva foreningar, organiska och oorganiska salter 12,09
Kromogen blandning 09g¢g
Emulgeringsmedel 10,09
Opacifieringsmedel 10,09
Antibiotikablandning (cefsulodin, novobiocin, linezolid) 17,0 mg
Agar 15,09
Renat vatten 1000 ml
XLD-AGAR*

Xylos 3,50 g
L-lysin 5,009
Laktos 7,50 g
Sackaros 7,50 g
Natriumklorid 5,009
Jastextrakt 3,00 g
Natriumdesoxikolat 2,50 g
Natriumtiosulfat 6,809
Jarnammoniumcitrat 0,809
Fenolrott 0,08 g
Agar 13,50 g
Renat vatten 1000 ml

*Formeln kan justeras och/eller kompletteras for att uppfylla de erforderliga prestandakriterierna.

3 — METODENS PRINCIP OCH BESKRIVNING AV FORFARANDET

Dubbelplattan med odlingsmedierna Chromogenic Salmonella Agar Il och XLD Agar ar avsedd for industriell mikrobiologi nér det kravs
bestamning av Salmonella spp. (inklusive S. Typhi och Salmonella lac +-stammar) samt Shigella spp.

CHROMOGENIC SALMONELLA AGAR I

ar en vidareutveckling av Chromogenic Salmonella Agar, utformad for att forbattra dess selektiva egenskaper.

Chromogenic Salmonella Agar Il &r ett selektivt och differentiellt medium, lampligt for isolering av Salmonella spp. och for preliminar
identifiering av kolonier. Chromogena medier ingér som ett andra odlingsmedium i ISO-standarder fér detektion av Salmonella i livsmedel
och vatten.>®

Peptoner tillfor kol, kvave, vitaminer och sparamnen for bakterietillvaxt. De selektiva foreningarna som ingar i mediet ar foljande:
cefsulodin, ett tredje generationens cefalosporinantibiotikum med hogspecifik aktivitet mot P. aeruginosa och S. aureus; novobiocin,
linezolid och natriumdeoxikolat, som hammar tillvaxten av grampositiva och vissa gramnegativa bakterier. Innehallet i flaska A anvands
for att emulgera ingredienserna i odlingsmediet.

Salmonella skiljs frdn andra véxande organismer med hjalp av:

- ett kromogent substrat for enzymet C8-esteras, som klyvs av Salmonella spp. med friséttning av en oldslig magentaréd kromofor;

- ett kromogent glukopyranosidderivat, som klyvs av B-glukosidas med frisattning av en oloslig blagron kromofor.

Vissa Enterobacteriaceae, inklusive Klebsiella och Enterobacter, men inte Salmonella, ar B-glukosidas-positiva och bildar, om de vaxer,
blagréna eller morkbla kolonier, &ven om de ar esteras-positiva, vilket gor dem latta att skilja fran de magentaréda Salmonella-kolonierna.
De kromogena och selektiva foreningarna i mediet mojliggor aven detektion av séllsynta laktospositiva Salmonella-stammar, som inte
detekteras pa traditionella medier baserade pa laktosfermentering. Kromogen Salmonella Agar 1l &r dven anvandbar for detektion av S.
Typhi och S. Paratyphi. Fardiga plattor framtrader som enhetligt opaka, vilket forbattrar den visuella differentieringen av koloniférgerna.
XLD-AGAR

XLD-agar ar ett selektivt och differentierande medium avsett for isolering av gramnegativa enteriska patogener, sarskilt Salmonella och
Shigella, frdn kliniska prover.*® Det rekommenderas for pavisning av Salmonella i icke-sterila farmaceutiska produkter enligt
harmoniserade EP-, USP- och JP-metoder’ samt av FDA-BAM for pavisning av Salmonella i livsmedel® .

Jéastextrakt tillfor kol, kvave, vitaminer och sparamnen for bakterietillvaxt; natriumklorid uppréatthdller den osmotiska balansen i mediet;
natriumdeoxikolat ar ett selektivt medel for att hamma tillvaxten av grampositiva bakterier. XLD-agar innehaller tre indikatorsystem: xylos,
laktos och sackaros i kombination med fenolrétt, lysinhydroklorid och &terigen fenolrétt, natriumtiosulfat och jarnammoniumcitrat.
Malbakterierna grupperas preliminart genom att man avlaser effekten av kolhydratjasning, lysindekarboxylering och bildning av véatesulfid.

4 — FYSISKA EGENSKAPER
KROMOGEN SALMONELLA AGAR Il

Mediets utseende Gulaktigt, ogenomskinligt
Slutligt pH vid 20-25 °C 7,2+0,2

XLD-AGAR

Mediets utseende rod, klar

Slutligt pH vid 20-25 °C 74+0,2
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5 — TILLHANDAHALLET MATERIAL — FORPACKNING

Produkt ‘ Typ ‘ REF ‘ Forpackning ‘

Biosector Chromogenic Salmonella Agar Il / Fardiga - 495351N | 2 x 10 plattor, @ 90 mm, med 2 sektorer

XLD Agar dubbelplattor priméarférpackning: 2 cellofanpasar
sekundarférpackning: kartong

6 - MATERIAL SOM KRAVS MEN INTE INGAR
Sterila 6glor och svabbpinnar, inkubator och laboratorieutrustning efter behov, kompletterande odlingsmedier och reagenser for
identifiering av kolonierna.

7 — PROVER

Biosector Chromogenic Salmonella Agar 1l / XLD Agar ar avsett for bakteriologisk analys av icke-kliniska prover, sdsom icke-sterila
lakemedel” och livsmedel?3® . God laboratoriesed for insamling, transport och forvaring av prover bér tillampas.® Se lampliga
standardmetoder for detaljer om insamling och beredning av prover.2378

8 - TESTFORFARANDE

Lat plattorna n& rumstemperatur och Iat mediets yta torka.

Inokulera och stryk ut provet med en 6gla éver mediets ytor for att f& val isolerade kolonier. Alternativt, om materialet odlas direkt fran en
svabb, rulla svabben 6ver ett litet omrade av ytan vid kanten; stryk sedan ut fran detta inokulerade omrade.

Inkubera de inokulerade dubbelplattorna under aeroba forhallanden vid 35-37 °C i 18—24 timmar.

Se lampliga referenser for detektion av Shigella och Salmonella i icke-kliniska prover. 2378

9 — AVLASNING OCH TOLKNING

Efter inkubation observerar man bakterietillvaxten och registrerar de specifika morfologiska och kromatiska egenskaperna hos de
isolerade kolonierna.

De olika mikroorganismerna véxer pa kromogen Salmonella Agar Il med féljande egenskaper:

Mikroorganism Tillvaxtegenskaper

Salmonella spp.
Salmonella spp. lac+
Salmonella Typhi

god tillvaxt, magentardda kolonier
god tillvaxt, magentardda/violetta kolonier
god tillvaxt, magentardda kolonier

E. coli dalig tillvaxt med farglosa kolonier
Enterobacter spp. tillvaxt med blagréna kolonier eller hammad
Klebsiella spp. svag tillvéxt med blagréna kolonier
Pseudomonas spp. hammad

Proteus spp. svag tillvaxt med ljusbruna eller gréna kolonier
Grampositiva bakterier hammad

Tolkning av koloniernas farger pa XLD-agar® :

Roda kolonier: alkalisk reaktion, ingen jasning av xylos/sackaros/laktos, eller jasning av xylos féljt av dekarboxylering av lysin: mdojligen
Shigella, Providencia, Pseudomonas spp. eller Salmonella sp. H,S-negativ

Roda kolonier med svart centrum: endast xylosfermentering, lysinpositiv, H,S-positiv, snabb utarmning av xylos och resulterande
alkalinitet p& grund av lysindekarboxylering, svart centrum p& grund av H,S-produktion méjlig endast i alkalisk pH-miljo: misstankt
Salmonella H,S-positiv.

Ogenomskinliga gula kolonier: xylosfermentering, lysinnegativ och icke-fermentering av laktos och sackaros, surt pH: méjliga E. coli,
Klebsiella/Enterobacter, Citrobacter, Serratia, Proteus spp.

Gula kolonier: jasning av laktos eller sackaros, lysinnegativ, surt pH: méjliga koliforma bakterier eller sackarospositiv P. vulgaris

10 — ANVANDARENS KVALITETSKONTROLL
Alla tillverkade partier av produkten slapps for forsaljning efter att kvalitetskontroll har utforts for att kontrollera att de uppfyller
specifikationerna. Slutanvandaren kan dock utféra sin egen kvalitetskontroll i enlighet med lokala tillampliga foreskrifter, i enlighet med
ackrediteringskrav och laboratoriets erfarenhet. Nedan listas nagra teststammar som &r anvandbara for kvalitetskontrollen.
KONTROLLSTAMMAR INKUBATIONSTEMPERATUR / TID / ATM FORVANTADE RESULTAT
KROMOGEN SALMONELLA AGAR I
S. Typhimurium ATCC 14028
S. Enteritidis ATCC 13076

35-37°C/18-24h/A
35-37°C/18-24h/A

tillvéxt, magentaréda kolonier
tillvéxt, magentaréda kolonier

K. pneumoniae ATCC 700603
P. aeruginosa ATCC 27853
XLD-AGAR

S. Typhimurium ATCC 14028
S. flexneri ATCC 12022

E. faecalis ATCC 29212

E. coli ATCC 25922

35-37°C/18-24h/A
35-37°C/18-24h/A

30-35eller 35-37°C/18-24 h/A
30-35 eller 35-37 °C/18-24h/A
30-35 eller 35-37 °C / 18-24 timmar / A
30-35e¢eller 35-37°C/18-24 h/A

A: aerob inkubation; ATCC &r ett varumarke som tillhér American Type Culture Collection
Inkubationstemperaturen beror pa vilken standard som féljs (CLSI*® eller EuPh”)

11 — PRESTANDAEGENSKAPER

tillvaxt, blagrona kolonier
hammad

tillvaxt, réda kolonier med svart centrum
tillvaxt, réda kolonier

hammad

delvis hammad, gula kolonier
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Innan produkten sldpps ut pa marknaden testas representativa prover fran alla partier av fardiga bi-plattor av Chromogenic Salmonella
Agar Il / XLD Agar och av de ravaror som anvands for tillverkning av bi-plattor (dehydrerad Chromogenic Salmonella Agar Il REF
405350N och XLD Agar, REF 402206) med avseende pa produktivitet och selektivitet genom att resultaten jamfors med ett tidigare
godkéant referensparti.

CHROMOGENIC SALMONELLA AGAR Il

Produktiviteten testas genom ett kvantitativt test med tva malstammar: S. Enteritidis ATCC 13076, S. Typhimurium ATCC 14028; CSA II-
plattor inokuleras med decimalutspadningar i saltldsning av koloniernas suspensioner och inkuberas vid 35-37 °C i 18-24 timmar.
Kolonierna raknas pa bada satserna och produktivitetsférhallandet (Pr) beraknas. Om Pr &r 2 0,7 och om koloniernas morfologi och farg
ar typiska (magentardda kolonier) anses resultaten vara godtagbara och dverensstamma med specifikationerna. Dessutom testas
produktivitetsegenskaperna med en semikvantitativ ekometrisk teknik med malstammen S. diarizonae ATCC 19934 (laktospositiv stam).
Efter inkubation utvéarderas och registreras koloniernas farg (ljuslila kolonier) och tillvéxtméangden.

Specificiteten testas med en semikvantitativ ekometrisk teknik med icke-méalstammen K. pneumoniae ATCC 700603, som efter inkubation
vid 35-37 °C i 18-24 timmar bildar gronbl& kolonier.

Selektiviteten utvarderas med den modifierade Miles-Misra-metoden for ytdroppar genom att plattorna inokuleras med
decimalutspadningar i saltlésning fran®”till***av en 0,5 McFarland-suspension av icke-malstammarna E. faecalis ATCC 19433, E. coli
ATCC 25922, P. vulgaris ATCC 13315, A. calcoaceticus ATCC 19606, P. aeruginosa ATCC 27853, A. hydrophila ATCC 7966, Mucor sp-
miljoisolat. Tillvaxten av icke-malstammarna E. faecalis, P. aeruginosa, A. calcoaceticus, A. hydrophila och Mucor hammas vid
utspadningen®™ , medan tillvéxten av E. coli och P. vulgaris hAmmas delvis.

Enligt specifikationerna uppvisar kolonierna av icke-malstammarna en typisk blagron farg eller ar farglosa.

XLD-AGAR

Produktiviteten testas genom ett kvantitativt test med tvd malstammar: S. Enteritidis ATCC 13076 och S. Typhimurium ATCC 14028. XLD-
agarplattor inokuleras med decimalutspadningar i saltldsning av kolonisuspensionerna och inkuberas vid 30-35 °C i 18-24 timmar.
Kolonierna raknas i bada satserna och produktivitetsforhallandet (Pr) beraknas. Om Pr ar = 0,7 och om koloniernas morfologi och farg ar
typiska (roda kolonier med svart centrum) anses resultaten vara godtagbara och 6verensstdmma med specifikationerna. Dessutom testas
produktivitetsegenskaperna med en semikvantitativ ekometrisk teknik med maélstammen S. flexneri ATCC 12022. Efter inkubation
utvarderas och registreras koloniernas farg och tillvaxtmangd.

Selektiviteten utvérderas med den modifierade Miles-Misra-metoden for ytdroppar genom att plattorna inokuleras med
decimalutspadningar i saltlosning fran'®till’*“av en 0,5 McFarland-suspension av icke-méalstammarna E. faecalis ATCC 19433 och E. coli
ATCC 25922. Tillvaxten av icke-malstammen E. faecalis hammas vid utspadningen®”, tillvéxten av den gramnegativa icke-malstammen
hé&mmas delvis och kolonierna uppvisar en typisk gul farg, i enlighet med specifikationerna.

12 — METODENS BEGRANSNINGAR

Vissa stammar av Pseudomonas, Acinetobacter och Aeromonas, som &r resistenta mot de antimikrobiella &mnena i kromogen
salmonellaagar, kan bilda rédrosa kolonier som kan séarskiljas frdn Salmonella med hjélp av oxidastest.

Tillvaxthastigheten pa plattorna beror ocksa pa Salmonellas naringsbehov. Det ar majligt att vissa stammar med sérskilda metaboliska
egenskaper inte vaxer pa kromogen Salmonella-agar eller vaxer farglost (t.ex. vaxer Salmonella enterica serovar Dublin med vita
kolonier).

P& XLD-agar kan icke-enteriska organismer sdsom Pseudomonas véxa; bade Pseudomonas och Providencia rettgeri kan bilda réda
kolonier. Vissa Proteus spp. kan utveckla svarta centrum. °

P& XLD-agar kan S. parathyphi A, S. cholerae-suis, S. pullorum och S. gallinarum bilda réda kolonier utan svart centrum, vilket liknar
Shigella spp.°

Inkubation som 6verstiger 48 timmar kan leda till falskt positiva resultat.°

Aven om de mikrobiella kolonierna p& plattorna skiljer sig &t utifr&n sina morfologiska och kromatiska egenskaper, rekommenderas det
att biokemiska, immunologiska, molekylara eller masspektrometriska tester utfors pd isolat fran renodlad kultur for fullstandig
identifiering. Utfor i forekommande fall testning av antimikrobiell kanslighet.

13 — FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

Denna produkt &r avsedd for mikrobiologisk kontroll och endast for professionellt bruk; den ska anvéndas av adekvat utbildad och
kvalificerad laboratoriepersonal, med iakttagande av godkanda forsiktighetsatgarder mot biologiska risker och aseptiska tekniker.

Denna produkt &r inte klassificerad som farlig enligt gallande europeisk lagstiftning.

Detta odlingsmedium innehaller rdvaror av animaliskt ursprung. Darfor rekommenderas att de fardiga plattorna behandlas som
potentiellt smittsamma och hanteras med iakttagande av de vanliga specifika forsiktighetsatgarderna: far inte intas, inandas eller
komma i kontakt med hud, 6gon eller slemhinnor. Ladda ner TSE-uttalandet fran webbplatsen www.biolifeitaliana.it, som beskriver de
atgarder som vidtagits for att minska risken i samband med smittsamma djursjukdomar.

Alla laboratorieprover bor betraktas som smittsamma.

Laboratorieomradet maste kontrolleras for att undvika kontaminanter sdsom odlingsmedium eller mikrobiella agens.

Varje bi-platta &r endast avsedd fér engangsbruk.

Fardiga bi-plattor ska inte betraktas som en "steril produkt” eftersom de inte genomgar slutlig sterilisering, utan som en produkt med
kontrollerad biologisk kontaminering, inom grénserna for de definierade specifikationer som anges i kvalitetskontrollcertifikatet.
Sterilisera allt biologiskt farligt avfall fore bortskaffande. Kassera det oanvanda mediet och plattorna som inokulerats med prover eller
mikrobiella stammar i enlighet med gallande lokal lagstiftning.

Analyscertifikaten och sakerhetsdatabladet fér produkten finns tillgangliga p& webbplatsen www.biolifeitaliana.it.

14 — FORVARINGSFORHALLANDEN OCH HALLBARHETSTID

Forvara plattorna i originalférpackningen vid +2 °C/+8 °C och skyddade fran direkt ljus efter mottagandet. Om de férvaras pa ratt satt kan
plattorna anvandas fram till utgdngsdatumet. Anvand inte plattorna efter detta datum. Plattor frdn 6ppnade plastpédsar kan anvéandas i 7
dagar om de forvaras pa en ren plats vid +2 °C/+8 °C. Anvand inte plattorna om plastpasen &r skadad eller om skalen ar trasig. Anvand
inte plattor som visar tecken pa forsamring (t.ex. mikrobiell kontaminering, uttorkning, krympning eller sprickbildning i mediet, onormal
farg, dverdriven fuktighet).
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REVISIONSHISTORIK

Version Beskrivning av andringar Datum
Revision 0 Forsta utgdvan 2025/12
Revision 1 Uppdatering av kvalitetskontrollmetod 2026/02

Obs: mindre typografiska, grammatiska och formateringsmassiga &ndringar ingdr inte i revisionshistoriken.
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