InSite™ Salmonella

Environmental Salmonella Test
Part No: IS050 (50 tests)

Description/ Intended Use:

InSite™ Salmonella is a screening test for Salmonella species on
food contact surfaces and other processing equipment after
cleaning. A color change of medium from purple to bright yellow is
considered presumptive positive.

Scientific Principle:

InSite™ Salmonella medium contains a balanced blend of
proprietary selective agents and metabolic substrates for selective
growth and differentiation of Salmonella species from other
contaminants in a sample. Medium permits selective growth of
Salmonella, while restricting growth of other Gram-negative and
Gram-positive bacteria. As selected population grows, medium
becomes acidic; an incorporated pH indicator detects pH change
and color of medium changes from purple to bright yellow. A
visual color change of medium from purple to bright yellow after
24 hours at 37 °C indicates a presumptive positive test for
Salmonella.

Note: A naturally occurring precipitate may be seen in some
devices; this is normal. To alleviate, gently shake device to
dissolve precipitate, either before or after incubation. This will not
affect test performance.

Required Materials (Not Provided):
. 37 £ 1 °C incubator

Directions:

Step 1: Sample Collection & Pre-enrichment

1.1 When collecting a sample, make sure to use aseptic
technique. Do not touch swab or inside of sampling device.
Holding swab tube firmly, twist and pull top of swab out of
swab tube. Foam tip swab is pre-moistened; condensation
may be visible on inside of swab tube - this is normal.
Thoroughly swab a standard 30 x 30 cm (12 x 12 in) area of
interest for a typical flat surface. Rotate swab as sample is
being collected to ensure maximum sample pickup and
apply sufficient pressure to create flex in swab shaft. For
irregular surfaces, ensure swabbing technique remains
consistent for each test and swab a large enough area to
collect a representative sample.

1.2 After swabbing desired test area, place swab back in swab
tube and close device firmly. Do not activate test device.

1.3 For best results, incubate device for 6 hours at 37 + 1 °C.
Alternative pre-enrichment times may be used. See note
below.

Step 2: Activation & Selective Enrichment

2.1 Remove InSite Salmonella from incubator. To activate
device, hold swab tube firmly and use thumb and forefinger
to break Snap-Valve by bending bulb forward and backward.
Squeeze bulb 3 to 4 times, expelling all liquid down into
tube.

2.2 Gently massage bottom of tube by squeezing tube 3 times,
then shake for 3 seconds. This will help release cells from
swab and displace air bubbles.

2.3 Incubate for 18 — 42 hours at 37 = 1 °C. Observe color
change and record result. Presumptive positive result can be
read as early as 24 hours after sample collection. Results
cannot be considered negative until 48 hours after sample
collection. Refer to Interpretation of Results.

Note: Modified Pre-enrichment Procedure

Alternatively, Step 1.3 may be (a) omitted or (b) extended:

a.  To omit pre-enrichment, skip step 1.3 and immediately
activate device according to Step 2.1. Omitting pre-
enrichment reduces efficiency of Salmonella recovery and
increases probability of false negative results.

b.  Pre-enrichment time may be extended longer than
recommended 6 hours. Extending pre-enrichment time
increases probability of false positive results.
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Interpretation of Results:

Hold swab tube vertically, compare color of medium in label viewing
window to color chart printed on label. If color of medium changes from
purple to bright yellow within total test time of 24 - 48 hours at 37 °C,
sample is considered presumptive positive for Salmonella. See Table 1.
Results cannot be recorded as negative until sample has been
incubated for a total of 48 hours after sample collection. Use of a
negative control is recommended.

Note: It is important to interpret color change of medium only and
disregard color influence from foam swab. Only bright yellow
medium should be interpreted as a Positive result for Salmonella
presence in sample.

Table 1: Interpretation of Color Results

Negative

Yellow Negative

Gray Yellow Negative
Yellow Yellow Positive

Confirmation:

Presumptive positive samples can be confirmed by streaking samples
onto commonly used selective Salmonella agar plates or any
recognized confirmatory procedure. Typical Salmonella colonies on
selective agar plates could then be further analyzed by using
biochemical, immunological, or molecular methods. Some species of
Citrobacter and E. coli are known to produce false positive reactions in
many Salmonella tests, including InSite Salmonella.

Storage & Shelf Life:
. Store at 2 -8 °C (35 - 46 °F)
. Check expiration date on label.

Disposal:

Disinfect before disposal. InSite devices can be disinfected by
autoclaving, incinerating, or by soaking in 20% bleach for 1 hour. Then,
they can be placed in the trash. Alternatively, InSite devices may be
discarded at a biohazard waste disposal facility.

Safety & Precautions:

Components of InSite devices do not pose any health risk when used
correctly. Used devices confirming positive results may be a biohazard
and should be disposed of safely in compliance with Good Laboratory
Practice and Health and Safety Regulations. Salmonella is a dangerous
human pathogen. When handling samples that possibly contain
Salmonella (presumptive positive tubes), extreme care should be taken
to contain enriched samples.

Hygiena Liability:

As with any culture medium, InSite Salmonella results do not constitute a
guarantee of quality of food, beverage products or processes tested with
these devices. Hygiena will not be liable to user or others for any loss or
damage, whether direct or indirect, incidental or consequential from use
of these devices. If this product is proven to be defective, Hygiena’s sole
obligation will be to replace product, or at its discretion, refund the
purchase price. Promptly notify Hygiena within 5 days of discovery of any
suspected defect and return product to Hygiena. Please call Customer
Service for a Returned Goods Authorization Number.
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InSite™ Salmonella

Prueba de salmonella en el ambiente
N. © de pieza: 1S050 (50 pruebas)

Descripcion / Aplicaciones:

InSite™ Salmonella es una prueba de deteccién de especies de
Salmonella en superficies que entran en contacto con alimentos y
otros equipos de procesamiento de alimentos después de la
limpieza. Un cambio de color del medio de purpura a amarillo
brillante se considera presuntamente positivo.

Principio cientifico:

El medio de InSite™ Salmonella contiene una mezcla equilibrada de
agentes selectivos y sustratos metabolicos exclusivos para el
crecimiento selectivo y diferenciacion de las especies de Saimonella
de otros contaminantes en una muestra. El medio permite el
crecimiento selectivo de Salmonella, y al mismo tiempo, restringe el
crecimiento de otras bacterias Gram negativas y Gram positivas. A
medida que la poblacién seleccionada crece, el medio se vuelve
acido; un indicador de pH incorporado detecta el cambio de pH, y el
color del medio cambia de purpura a amarillo brillante. Un cambio de
color visual de purpura a amarillo brillante después de 24 horas a
37 °C indica una prueba presuntamente positiva de Salmonella.
Nota: En algunos dispositivos se puede observar una
precipitacién que ocurre naturalmente, esto es normal. Para
aliviar esto, agite el dispositivo ligeramente para disolver la
precipitacion, ya sea antes o después de la incubacién. Esto no
afectara el desempefio de la prueba.

Materiales necesarios (no suministrados):
. Incubadoraa 37 +1 °C

Instrucciones:

Paso 1: Toma de la muestray preenriquecimiento

1.1 Al tomar una muestra, aseglrese de usar una técnica
aséptica. No toque el hisopo ni el interior del dispositivo de
toma de muestras. Sostenga firmemente el tubo con el
hisopo, gire y retire el hisopo del tubo hacia arriba. El hisopo
con la punta de espuma estéa prehumedecido, es posible
que note condensacion en el interior del tubo del hisopo,
esto es normal. Pase el hisopo por un area de interés
estandar de 30 x 30 cm (12 x 12 pulgadas) para una
superficie plana tipica. Gire el hisopo a medida que recoge
la muestra para asegurarse de recoger la mayor cantidad de
muestra, y aplique una presion suficiente para doblar el
mango del hisopo. En superficies irregulares, asegurese de
que la técnica de hisopado siga siendo uniforme para cada
prueba y pase el hisopo por un area lo suficientemente
grande para recolectar una muestra representativa.

1.2 Después de pasar el hisopo por el area de prueba deseada,
coléquelo de nuevo en el tubo del hisopo y cierre el dispositivo
firmemente. No active el dispositivo de prueba.

1.3 Para obtener los mejores resultados, incube el dispositivo
por 6 horas a 37 + 1 °C. Se pueden usar tiempos de
preenriquecimiento alternativos. Vea la nota a continuacion.

Paso 2: Activacién y enriquecimiento selectivo

2.1 Extraiga InSite Salmonella de la incubadora. Para activar el
dispositivo, sostenga firmemente el tubo con el hisopo y
rompa el dispositivo Snap-Valve con el dedo pulgar e indice
inclinando el bulbo hacia adelante y atras. Apriete el bulbo 3
a 4 veces, expulsando todo el liquido hacia abajo en el tubo.

2.2 Masajee ligeramente la parte inferior del tubo apretandolo 3
veces, luego agitelo por 3 segundos. Esto ayudara a liberar
las células del hisopo y desplazara las burbujas de aire.

2.3 Incube por 18 — 42 horas a 37 + 1 °C. Observe el cambio de
color y registre el resultado. Los resultados presuntamente
positivos pueden leerse ya a las 24 horas después de la
toma de la muestra. Los resultados no pueden considerarse
negativos hasta las 48 horas después de la toma de la
muestra. Consulte Interpretacion de resultados.

Nota: Procedimiento de preenriquecimiento modificado

Como alternativa, el Paso 1.3 se puede (a) omitir o (b) extender:

a. Para omitir el preenriquecimiento, saltee el paso 1.3 e
inmediatamente active el dispositivo de acuerdo con el Paso
2.1. La omisién del preenriquecimiento reduce la eficiencia
de la recuperacion de la Salmonella y aumenta la
probabilidad de obtener falsos resultados negativos.

b.  Eltiempo de preenriquecimiento puede extenderse por mas
de las 6 horas recomendadas. La extension del tiempo de
preenriquecimiento aumenta la probabilidad de obtener
falsos resultados positivos.

INS0172 ES SEP 2014 Rev. A

@ hygiena
Interpretacién de resultados:

Sostenga verticalmente el tubo con el hisopo, compare el color del
medio en la abertura de visualizacién de la etiqueta con la tabla de
colores impresa en la etiqueta. Si el color del medio cambia de purpura
a amarillo brillante dentro de la totalidad del tiempo de la prueba de

24 - 48 horas a 37 °C, la muestra se considera presuntamente positiva
de Salmonella. Consulte la Tabla 1. Los resultados no pueden
registrarse como negativos hasta que la muestra se haya incubado por
un total de 48 horas después de la toma de la muestra. Se recomienda
el uso de un control negativo.

Nota: Es importante interpretar Unicamente el cambio de color del
medio y no tener en cuenta lainfluencia del color del hisopo de
espuma. Sélo el medio amarillo brillante debe interpretarse como
un resultado positivo de presencia de Salmonella en la muestra.

Tabla 1: Interpretacion de los resultados de color

edio opo Re ado
Negativo
Amarillo Negativo
Gris Amarillo Negativo
Amarillo Amarillo Positivo

Confirmacion:

Las presuntas muestras positivas pueden confirmarse manchando las
muestras sobre placas de agar selectivas usadas comdnmente para
Salmonella o cualquier otro procedimiento de confirmacion reconocido.
Las colonias de Salmonella tipicas sobre placas de agar selectivas
podrian analizarse adicionalmente usando métodos bioquimicos,
inmunolégicos 0 moleculares. Se sabe que algunas especies de
Citrobacter y E. coli producen falsas reacciones positivas en muchas
pruebas de Salmonella, incluida InSite Salmonella.

Almacenamiento y vida util:
e  Almacenara2-8°C (35-46 °F)
. Consulte la fecha de vencimiento en la etiqueta

Eliminacion:

Desinféctelos antes de su eliminacion. Los dispositivos InSite pueden
desinfectarse mediante autoclave, incineracién o sumergiéndolos en
una solucién de lejia al 20% durante 1 hora. Luego pueden colocarse
en la basura. De forma alternativa, los dispositivos InSite pueden
desecharse en un centro de eliminacion de desechos biopeligrosos.

Seguridad y precauciones:

Los componentes de los dispositivos InSite no presentan ningln riesgo
para la salud cuando se usan correctamente. Los dispositivos que
confirmen resultados positivos pueden constituir un riesgo biolégico y
se deben eliminar de manera segura, de conformidad con las buenas
practicas de laboratorio y las normas de salud y seguridad. La
Salmonella es un patégeno humano peligroso. Al manipular muestras
gue posiblemente contengan Salmonella (tubos presuntamente
positivos), se debe tener sumo cuidado de contener las muestras
enriguecidas.

Responsabilidad de Hygiena:

Aligual que con cualquier medio de cultivo, los resultados de InSite
Salmonella no constituyen una garantia de calidad de los productos o
procesos de alimentos y bebidas que se analizan con estos dispositivos.
Hygiena no se responsabilizara ante el usuario o terceros por cualquier
tipo de pérdida o dafio, ya sea directo o indirecto, inherente o derivado
del uso de estos dispositivos. Si se demostrara que este dispositivo
presenta algun tipo de defecto, la Unica obligaciéon de Hygiena sera el
reemplazo del producto o, a su propio criterio, el reintegro del precio de
compra. Informe a Hygiena de inmediato dentro de los 5 dias de haber
detectado cualquier supuesto defecto y devuelva el producto a Hygiena.
Llame a Atencién al cliente para obtener un nimero de autorizacion para
la devolucion de mercaderias.
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InSite™ Salmonella

TecT-cucrema ans onpegeneHnsa 6akrepun Buaa Salmonella B okpyxarowien cpege

Homep no katanory: IS050 (Ha 50 TecToB)

OnucaHue/llpeaycMoTpeHHOE NPUMEHEHUE:

InSite™ Salmonella npegcraBnseT cob60i CKPUHUHIOBBIN TECT
Ons BoisBneHust 6aktepuit Buaa Salmonella Ha NOBEPXHOCTSIX,
KOHTaKTUPYIOLWMX C MULLEN, U HA APYrOM TEXHONOMMYECKOM
o6opyaoBaHuK Nocre ero YUCTku. VsmeHeHwne LBeTa cpeabl ¢
HMONETOBOro Ha APKO-XENTbI NO3BONSAET Npeanonarate
Hanuyme ykasaHHbIX 6akTepuii.

Hayu4Hbi npuHumMn

Cpepga InSite™ Salmonella cogepxuvt cbanaHcnpoBaHHy CMeChb
(PMPMEHHBIX CENEKTUBHBIX PeareHToB 1 MeTabonmnyecknx
cybCTpaToB, KOTOPbIE NMO3BOMSIOT CENEKTUBHO BbipaLLMBaTh
6akTepumn Buga Salmonella v BbigensaTs Ux cpeamn apyrux
MHULMPYIOLLMX KOMMOHEHTOB Npobbl. Cpeaa nossonseT
CeneKkTVBHO BbipalmBaTh H6aktepum Buaa Salmonella, B To xe
BpeMsi MoAaBIss PoCT ApYIvX rpam-NoNoXUTENbHbIX U rpam-
oTpuuaTenbHbix 6aktepui. o Mepe pocTa BblIbpaHHOW nonynsummn
cpefia CTaHOBUTCS KVCHON; BBEZEHHbIV B HEe uHaukaTop pH
oTMeYaeT 3TO U3MEHEHWE, U LIBET Cpebl MeHsIeTCs C h1oNeToBoro
Ha SPKO-KEeNTbIN. BuadyansHo oTMeYaemoe n3mMeHeHue LBeTa
cpefpl OT MONETOBOIO K SPKO-KENTOMY CrycTs 24 yaca
nHKy6aumm npu 37 °C o3HayaeT, 4To Npoba, BO3MOXHO, yKasbiBaeT
Ha npucyTcTBre GakTepuii Buaa Salmonella.

lMpumeyvaHue. B HeKomMopbIx mecm-cucmemax 803MOXHO
Hanuyue ecmecmeeHH020 ocadka; Imo HopmarsbHO. B amom
crly4ae mecm-cucmemy HyXHO crieeka CmpsixHymp 00 MOfHO20
pacmeopeHusi ocadka; 3mo MOXHO cOenamb Kak 0o Hayana
uHKybayuu, mak u nocne. Ha kayecmeo 8birnonHeHust mecma
3mo He rosnusiem.

Tpebyemble MaTepuanbl (He NPeaoOCTaBNAIOTCA):
. WHkybaTop ¢ Temnepatypowi 37 £+ 1 °C

WUHcTpyKumu:

1 aman: B3ssmue o6pa3ya u npedeapumesibHoe o6o2aujeHue

1.1 TMpw B3ATUM 06pasua obsizaTenbLHO cobnoganTe npasuna
acenTukn. He kacaTecb TaMnoHa 1 He NpukacamTech K
BHYTPEHHUM YacTaM TecT-cuctembl. Kpenko yaepxveas
npobunpKy, NOBEPHUTE TaMMOH U BbITalMTe ero u3
nNpobumpkn. TaMMOH C NEHALLMMCH KOHYMKOM 3apaHee
YBMaXXHEH; BHYTPU NPOBUPKM C TaMMNOHOM 13-3a 3TOr0
MOXeT HabnofaTbCA Hanmune KOHAeHcaTa; 3To HopMarbHO.
Mpwu B3sTUM 0Bpasua ¢ 06bIYHOW NIOCKON MOBEPXHOCTU
TLaTelbHO NPOBEAUTE TAMMOHOM MO Y4acTKy pa3mMepom
30 x 30 cm (12 x 12 atorimoB). Bpalyante TamnoH no mepe
cbopa o6pasua, 4Tobbl MaKCUMarbHO MOMHO B3STb NPOdy U
4TObObLI 0BEecneunTb AocTaToOMHOE AaBfeHne — Takoe, YTo0b!
CcTepXKeHb TaMnoHa npornbancs Bo Bpems B3ATMS obpasua.
B cnyyae HepoBHbIX NOBepXHOCTEN ybeanTech, 4To Ans
KaXQoro TecTa TexHVKa B3siTusi obpasua oguHakoBa, 1
oxBaTuTe A40CTaTouHO BonbLuyto nnowanb, YTobbl B
pesynbTaTte Nony4uTb penpeseHTaTuBHbIM 0bpasel,.

1.2 B35IB Ma30K C XenaemMoro yyactka NoBepxHOCTH, MOMecTuTe
TaMnoH B Npobupky 1 kpenko 3akponTte ee. He
aKTUBMpPYWTE TECT-CUCTEMY.

1.3 Jlyywun pedynbTtat AocTuraeTcs nocne nHkybaumm B
TeyeHue 6 Yacos npu Temnepatype 37 + 1 °C. Bpemsi
npeaBapuTenbHOro oboralleHns MoxeT ObiTb U ApyruM. Cwm.
npuMeYaHne Huxe.

2 aman: AKmueayus u celekmueHoe obozaujeHue

2.1 BblHbTe TecT-cuctemy InSite™ Salmonella u3 nxHky6atopa.
[Ins akTMBaUWKM TECT-CUCTEMBI KPEMKO yAepXUBanTe
npo6uMpKy 1 NpW NOMOLLM BOMNBLLOrO U yKasaTenbHOro
nanbLeB Haanomute konnayok Snap-Valve, Tonkas amnyny
Bneped-Ha3ag. Coxmute amnyny 3—4 pasa, BbigaBvB BCIO
XMOKOCTb B MPOGUPKY.

2.2 OCTOpOXHO COXMMUTE HUXHIOK YacTb Npobupku 3 pasa, a
3aTeM BCTpAXuBanTe B TedyeHue 3 cekyHa. Tem cambim
KneTkv ByayT CMbITbl C TAMMNOHA, U U3 XUAKOCTMW BblAEnsATCs
BO3AYLUHbIE MY3blPbKY.

2.3 WHkybupyinte npobumpky B TedeHne 18—42 yacos npu
Temnepatype 37 £ 1 °C. [poBepbTe Hanuyve U3MeHeHun
LBeTa ¥ 3anumTe pesysnbTart. [1peanonoxuTensHo
NOMOXMWTENBHBIA Pe3ynbTaT MOXHO ByeT NnonyynTb yxe
yepes 24 yaca nocne otbopa npobekl. o ucteyeHus 48 yacos
nocre otbopa npobbl Henb3s roBopUTbL 06 OTpULLATENBHOM
pesynbtate. CM. pasgen «MHTepnpeTaums pesynbtaToBy.

Mpumeyanune. MogudmumpoBaHHas MeToauka

npeABapuTenbLHOro o6oralleHus

B kauvecTBe anbTepHaTtvBbl 3Tan 1.3 MoxeT 6bITh (a) onyLueH unu

(b) npoaneH:

a.  Ytobbl nponycTnTb 3Tan npeaBapuTensHOro oboralleHus,
atan 1.3 He cnegyeT BbINOMHATL, @ HYXKHO Cpasy xe
npuctynaTtb K atany 2.1. MNponyck aTana npeasapuTensHoOro
oboraLleHus ymeHbLIaeT 3PEKTVBHOCTL BblpalLMBaHUs
bakTepuin Buaa Salmonella 1 yBenuunsaeTt BepOSTHOCTb
TNOXHO-0TPULATENbHbIX Pe3ynbTaToB.

b.  Bpewmsi npeaBaputenbHOro oboraleHns MoXeT COCTaBnATL
6onee 6 Yacos. [poaneHue aTana NnpeaBapuTENbHOrO
oboralleH1s yBenmunBaeT BEepOSTHOCTb FIOXKHO-
NONOXUTENBHOIO pe3yrnbTraTa.
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WHTepnpeTauusa pe3ynbLTaToB:

[epxxa npobupky ¢ TamMNoHOM BEPTUKAIIbHO, CPaBHUTE LBET cpedbl B
CMOTPOBOM OKOLLIKE Ha 3TUKETKE C HanevyaTaHHOWM Ha HeW e LiBETOBOM
cxemon. Ecnu uBeT cpefbl M3MeHsieTcs ¢ (PMoNeToBOro Ha sipko-
XenTblii B TeyeHune 24 — 48 yacos npu Temnepatype 37 °C, ato
yKasbIBaeT Ha BO3MOXHOe Hanunuue B npobe bakTepuii Buaa
Salmonella. Cm. Tabnuuy 1. HeBo3MoxHO 3adukcpoBaTb pesyrnbTaTt
Kak oTpuuaTenbHbI 4O TeX Nop, Noka obLiee BpeMs UHKybauum ¢
MOMeHTa oT6opa nNpobbl He cocTaBuT 48 Yacos. PekomeHayeTcs
MCnonb3oBaTh OTPULATENBHbIA KOHTPOSb.

MNpumevaHue. BaxHO MHTepnpeTMpoBaTh TONLKO U3MEHEeHUs
uBeTa cpeAbl, He obpallas BHUMaHUSA Ha BrMsiHMe, oKka3biBaeMoe
neHsAWMMcA TamnoHoM. Ha npucyrcteue 6aktepuin Buaa
Salmonella MmoxeT yka3biBaTb TONbLKO Hanu4une cpeabl APKo-
XenToro uBseTa.

Tabnuua 1. cTonkosaHue pesynbraTta no useTy

TamnoH PesynbtaT
OTpuuatensHbIn

Xentbin OTpuuaTenbHbIn
Cepblii XKenTtbiii OTpuuatensHbIn
[ Kentbin | Kentbin MonoxutenbHbIN
NoaTBepxaeHue:

MpeanonoXmMTensHO NONOXUTENbHbIE 06pasLbl MOXHO NEPEnpPoBEPUTL
nocesoM B Yallku [eTpu Ha 06blYHbIE CenekTUBHbIE Cpeabl,
ncnonb3yemble Ans BbisiBneHns 6akrepun suga Salmonella, unu ¢
nomoLubto nobon apyrow obLenprusHaHHOM npoueaypbl
noateepxaeHuns. TunuyHble KonoHun Buaa Salmonella, Boipoclune Ha
YaluKkax C CenekTMBHbIM arapoM, MOryT B AarnbHewnlem 6biTb
NpoaHanu3npoBaHbl C MOMOLLbIO BUOXMMUYECKNX, UMMYHOIOTNYECKNX
UM MOMEKYNSPHbIX MeToAoB. V3BECTHO, YTO HEKOTOpPbLIE BUAbI
Citrobacter un E. coli moryT gaBaTb NOXHYO NOMOXUTENBbHYO peakLmio
BO MHOIMX TeCTax Ha onpeaenexHve 6aktepuii Buga Salmonella, B Tom
uncne u InSite™ Salmonella.

XpaHeHue U CpoK roAHOCTH:
. Xpanutb npun 2 — 8 °C (35 — 46 °F)
e CMOTpWTE CPOK rOOHOCTV Ha MapKMpOBKe

Ytunusauusa:

MpopesnHduumpyinTe nepen ytunusaumen. TecT-cuctemsl InSite moryT
6bITb NPOAE3VHMULMPOBaHbLI aBTOKNABUPOBAHUEM UM 3aMavnBaHNEM
B 20%-HoM Ae3vHduumpytowem pactBope B TedeHue 1 vaca. MNocne
3TOro MX MOXHO BbIGpachiBaTb B MYCOPHYHO KOP3uHy. [pyrium
BapvaHTOM yTUnm3aumm MoxeT BbiTb obpalleHne ¢ TecT-cuctemamm
InSite kak ¢ Gronornyecky onacHLIMK OTXOAAMM U YTUMU3ALMSA Ha
COOTBETCTBYIOLLEM OBBEKTE.

Mepbl NpefoCTOPOXHOCTH:

KomnoHeHTbI ycTporicTBa InSite He npeacTaBnsoT prcka Ans 300pOBbs
npy UCMONb30BaHUN MO Ha3Ha4YeHMo. icnonb3oBaHHble TECT-CUCTEMBI,
B KOTOPbIX NpUCyTCTBNE BakTepuin 6bINo NOATBEPXKOAEHO, MOTyT
npeAcTaBnsATb BUONOrMyeckne pUcku 1 JOIMKHbI ObiTb 6e3onacHo
YTUNM3MPOBaHbI B COOTBETCTBUM C NpaBuiiamu nabopaTopHoii
NpaKkTUKM 1 caHUTapHbIMU HopMamu. BakTepun Buga Salmonella
npeacTaenaloT cobon onacHbIN Ans Yenoseka natoreH. Mpu
obpaleHum ¢ obpasuamu, KOTopble MOryT cogepxaTb 6akTepun Buaa
Salmonella (npobupky ¢ NpeaAnonoXUTENbHO NONOXUTENBHLIM
pe3ynbTaTom), crnepyeT 6biTb kpaiHe OCTOPOXHBIMU U OrpaHNYMBaTb
[octyn k oboraleHHbIM obpasuam.

OTBeTCTBEHHOCTbL komnaHuu Hygiena:

Kak u B cniyqae nto6oin apyrovi kynbTypanbHOW cpeabl, pesyrbTaTbl Tecta
InSite Salmonella He ycTaHaBNUBAIOT rapaHTUIO kaYecTBa Ha eqy,
HanMTKN U1 NpoLecchl, NPOTECTUPOBAHHbIE C MOMOLLbIO 3TUX
ycTporcT. KomnaHusa Hygiena He HeceT OTBETCTBEHHOCTY nepes
nonb3oBaTensaMn unu nepes NbbiMy TPETbUMM NUL@MK 3a Nobon
KOCBEHHBbIN, CIy4aiHblii, HEYMBILLNEHHbI yILep6 Uy NOBpeXaAEHNS,
NPUYMHEHHbIE B pe3yrbTaTe UCMonb3oBaHNS AaHHOrO ycTpolicTea. B
cny4ae, ecnv u3fenue okaxeTcs HencnpaBHbIM, OTBETCTBEHHOCTb
KoMMnaHun Hygiena orpaHnymMBaeTCst UCKIIOYUTENBHO 3aMEeHON U3aenus
WK1, NO CBOEMY YCMOTPEHMIO, BO3BPATOM CYMMbI, YNiavyeHHON 3a Hero.
CoobwwmTe komnaHum Hygiena 06 obHapyeHHOI HencnpaBHOCTU B
TeyeHun 5 fHew 1 BepHUTE n3genue B komnaHuio Hygiena. CesxuTech
co Cnyx601 noaaepXKkv KNMEHTOB Ans NONyYeHUst HoMepa paspeLleHmnst
Ans Bo3spara Toeapa.


mailto:info@hygiena.com
mailto:enquiries@hygiena.com

InSite™ Salmonella

Teste de Salmonella no meio-ambiente
N° Peca: 1IS050 (50 testes)

Descrigdo/aplicac¢éo:

O InSite™ Salmonella é um teste de triagem para espécies de
Salmonella em superficies que tém contato com alimentos e
outros equipamentos de processamento, apés limpeza. Uma
mudangca de cor do meio, de roxo para amarelo intenso, €
considerada um resultado presumivelmente positivo.

Principio cientifico:

O meio do InSite™ Salmonella contém uma combinagao
equilibrada de agentes seletivos patenteados e substratos
metabdlicos para crescimento seletivo e diferenciacdo das
espécies de Salmonella de outros contaminantes em uma
amostra. O meio permite o crescimento seletivo de Salmonella,
ao passo que restringe o crescimento de outras bactérias
Gram-negativas ou Gram-positivas. A medida que a populagéo
selecionada cresce, 0 meio se torna acidico; um indicador de pH
integrado detecta a mudanca de pH e a cor do meio muda de
roxo para amarelo intenso. Uma mudanca visual da cor do meio,
de roxo para amarelo intenso, apds 24 horas a 37 °C indica um
teste presumivelmente positivo para Salmonella.

Observacdo: Um precipitado que ocorre naturalmente pode ser
visto em alguns dispositivos, o que é normal. Para mitigar isso,
agite com cuidado o dispositivo para dissolver o precipitado,
antes ou depois da incubacéo. Isso ndo afetara o desempenho
do dispositivo de teste.

Materiais necessarios (néo fornecidos):
. Incubadoraa 37+ 1°C

Instrucdes:

Etapa 1: Coleta e pré-enriquecimento da amostra

1.1 Ao coletar uma amostra, certifique-se de usar técnica
asséptica. Nao encoste os dedos no swab nem no interior do
dispositivo de amostragem. Segurando o tubo do swab
firmemente, gire e puxe a parte superior do swab para fora do
tubo. O swab tem uma ponta de espuma pré-umedecida; é
normal haver condensagao visivel dentro do tubo do swab.
Esfregue bem uma érea de interesse padréo de 30 x 30 cm
(12 x 12 pol.) de uma superficie plana tipica. Gire o swab
enguanto coleta a amostra para garantir o maximo
recolhimento de amostra e aplique presséo suficiente para
tornar flexivel a haste do swab. Em superficies irregulares,
garanta que a técnica de esfregacéo aplicada seja consistente
em cada teste e cubra uma area grande o bastante para que
a amostra coletada seja significativa.

1.2 Ap6s a esfregacdo da area de teste desejada, coloque o
swab de volta no tubo e feche o dispositivo firmemente.
N&o ative o dispositivo de teste.

1.3 Para melhores resultados, Incube o dispositivo por 6 horas
a 37 £ 1 °C. Tempos alternativos de pré-enriquecimento
podem ser usados. Vide observagéo abaixo.

Etapa 2: Ativacéo e enriquecimento seletivo

2.1 Remova o InSite Salmonella da incubadora. Para ativar o
dispositivo, segure o tubo do swab firmemente e use o
polegar ou o dedo indicador para quebrar a Snap-Valve,
dobrando o bulbo para a frente e para tras. Aperte o bulbo
de 3 a 4 vezes, expelindo todo o liquido para baixo no tubo.

2.2 Massageie com cuidado o fundo do tubo, apertando o tubo
3 vezes e, depois, agitando-o por 3 segundos. Isso ajudara
a liberar células do swab e a deslocar as bolhas de ar.

2.3 Incube por 18-42 horas a 37 + 1 °C. Observe a mudanca de
cor e registre o resultado. Resultado presumivelmente
positivo pode ser lido logo ap6s 24 horas da coleta da
amostra. Os resultados ndo podem ser considerados
negativos até 48 horas apés a coleta da amostra. Consulte
a secao "Interpretacéo dos resultados", abaixo.

Observacédo: Procedimento de pré-enriquecimento

modificado

Alternativamente, a Etapa 1.3 pode ser (a) omitida ou (b) estendida:

a. Para omitir o pré-enriquecimento, salte a Etapa 1.3 e ative o
dispositivo imediatamente, de acordo com a Etapa 2.1.
Omitir o pré-enriquecimento reduz a eficiéncia da
recuperacdo de Salmonella e aumenta a probabilidade de
resultados falso-negativos.

b. O tempo de pré-enriqguecimento pode ser estendido além das 6
horas recomendadas. Estender o tempo de pré-enriquecimento
aumenta a probabilidade de resultados falso-positivos.
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Interpretacdo dos resultados:

Segure o tubo do swab na vertical; compare a cor do meio na janela de
visualizagdo do rétulo com o gréafico de cores impresso no rétulo. Se a
cor do meio mudar de roxo para amarelo intenso dentro de um tempo
total de teste de 24-48 horas a 37 °C, a amostra € considerada
presumivelmente positiva para Salmonella. Consulte a Tabela 1. Os
resultados ndo podem ser registrados como negativos até que a
amostra seja incubada por um total de 48 horas ap6s sua coleta.
Recomenda-se usar um controle negativo.

Observagdo: E importante interpretar apenas a mudancga de cor do
meio, ignorando a influéncia da cor da espuma do swab. Apenas
um meio amarelo intenso pode ser interpretado como resultado
Positivo para a presencga de Salmonella na amostra.

Tabela 1: Interpretagdo dos resultados de cor
elo 10 Re ado

Negativo

Amarelo Negativo

Cinza Amarelo Negativo
Amarelo Amarelo Positivo

Confirmagéo:

Amostras presumivelmente positivas podem ser confirmadas riscando-se
as amostras sobre placas de &gar seletivo comuns com culturas de
Salmonella ou qualquer outro procedimento confirmatério reconhecido.
As coldnias tipicas de Salmonella nas placas de agar seletivo podem,
entdo, ser adicionalmente analisadas com métodos bioquimicos,
imunolégicos ou moleculares. Algumas espécies de Citrobacter e E. coli
sabidamente produzem reag6es falso-positivas em muitos testes de
Salmonella, inclusive no InSite Salmonella.

Armazenamento e prazo de validade:
. Armazene a 2-8 °C (35-46 °F)
. Consulte a data de validade no rétulo

Descarte:

Desinfete antes de descartar. Os dispositivos InSite podem ser
desinfectados por autoclave, por incineragdo ou por banho em agua
sanitaria a 20% por 1 hora. Em seguida, podem ser descartados no
lixo. Alternativamente, os dispositivos InSite podem ser descartados
em uma instalacéo de descarte de residuos com risco biolégico.

Seguranca e precaucgdes:

Os componentes dos dispositivos InSite ndo apresentam nenhum risco
a saude quando usados corretamente. Dispositivos usados que
tenham confirmado resultados positivos de bactérias podem apresentar
risco bioldgico e devem ser descartados de maneira segura, em
conformidade com as Boas Préticas Laboratoriais e com as Normas de
Saude e Seguranca. Salmonella é um patégeno humano perigoso. Ao
manusear amostras que possivelmente contém Salmonella (tubos
presumivelmente positivos), deve-se ter extremo cuidado ao acomodar
as amostras enriquecidas.

Responsabilidade da Hygiena:

Assim como qualquer meio de cultura, os resultados do InSite Salmonella
ndo constituem uma garantia da qualidade dos produtos alimenticios ou
bebidas nem dos processos testados com esses dispositivos. A Hygiena
ndo podera ser responsabilizada pelos usuarios ou por outras pessoas
por perdas ou danos, diretos ou indiretos, acidentais ou decorrentes do
uso desses dispositivos. Em caso de dispositivo comprovadamente
defeituoso, a Hygiena se compromete unicamente a substituir ou, a seu
critério, reembolsar o valor de venda do produto. Notifique a Hygiena sem
demora, em até 5 dias ap6s a detecgdo de qualquer suspeita de defeito,
e devolva o produto a Hygiena. Entre em contato com o Atendimento ao
Cliente para obter um nimero de autorizagdo para devolucéo de
mercadoria.


mailto:info@hygiena.com
mailto:enquiries@hygiena.com

InSite™ Salmonella

BIEREICEBT2HILERSEREXY
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BRER - A& :

InSite™ Salmonella (&, BREMES &V ZOMDFREOMT
EBLEO YL EXASBRHEEZRET SBREFY FTT, BN
EHOBHIVERICEILL LGS, HEBME (presumptive
positive) £ RGN ET,

FlPpRE .

InSite™ Salmonella ¥&#IZ1E, ¥ > FILhDMOFLHEMN S
YIELSREZRRMIZEEGE - MESED=HICHESIA/N
SURORWMVEBOERFERBEENTLY FEhTUVETS,
ik, Dy S LRMEES LU S LBEROEEE I LD
D, YAEFSBREOBRMGIEELZATEEICLET . BRI
EMAEET B2 DN T, IR Y 9, IHrAENT
pH A o Or—ah pH OELERAML., BHhOBENENSHS
WEBIZEIELET, 37° CT 24 BRZRICEHMOBNENSH
BPVERBICRENICERLEZSEES. YALEASICHLTHERKE
THDILERLTVLET,

5D —BIDF v FTlE, BRIZABYHRLES BBEES DY E
T4, CHIXEED Y FtA, CHAFEFMTEIZIE, 4 2Fan
—JFIEDNVTAD T, ABRYE BT E/-DIZFy FFEF2 &L
BYEHLET, Chld, BEDHEICEEFSELEEA,

DEEHT (FEShTVERA):
e 37x1° CAVFan—%

BIEFIE :

FIFL : > T DIER & BEE

1.1 HUTLERRT BBIE. BEERHEZAVTIESIL, R
JIPREXY FORBIZEMOANTL S, RTITF
1—JELo>HMYEFITHL, vy TDEERLYLGH
LRI ITFa—ThoikEHLET, RTITEHSRIEH S
MEHEBLINTVWET, RV ITFa—TRIZKEDELS
BREENRZBZIENHYETH. ChTRIEHY FE
Ao, REMZOABMNLTFEERSD 30 x 30 cm
(12x12 4 >F) DfEE%E. RV TTLoAY ERERY F
T, TEBLEHFELHUTILERRT 51012, YT
EEMLANALRD T #RESE, R IT0EMLD LA
PEEOEAEMZFET, RENTRAUGHKTHIES
. ThZhOBRETHERY AV—FITHEBELSIZL.
REMLGY L TILEERT 2D+ RRBLESORAERE
WMBESIZLTLESEL,

12 NMBLLGIBREEHEREM o, XVITEXTITFa
—JIZRL. ¥y +E2ERALET. REXY ETI T4
R—pLBVTLESL,

13 REOHERZH/DHHIC. ¥y rE37x1° C T 6BHEE
BELFET, NS ORIHEEBMEAVSZ L L AT
T UTDFEFETECLEELY,

FIE2 : PO T4 R—2 3 205k EREE

2.1 InSite Salmonella 4 V¥ a2 R—a Mo BYBLET, v
FETOTAR—bESBBIZIE. RO ITFa—T#LoMY
LFICHL. LIRSICHD TSR F v Y ED Snap-Valve H
FNBET, BIEEAZELEZE> T/ UL T ERIERICITYER
FET, NILTEI~4EDFEATRY ., BIKZEESTFa
—JOHIZEELET,

22 Fa—TJ%3EADFATF2—TTFHEELLIAIFECL
ThHi, 3IWEIRYET, ChickY., RO Ihoila%E
nPFGY, fESRhLTKBEYET,

23 37+x1° CTI8~RHBHEEELEFT., BOLILEHE
L. BRERHBLES . HEBEEOKREY > TILIRE
#%. RLEWNEEE 24 BREITHRABNET . Y2 TILER
% 48 BRANRIAT S FE TIE, HRIXEM L FRGShFEE
Ao BIREDHERESEL TS,

ERR : TOMORTEEFIE

FIE 13X, (@) DEBRERIE (b)) DERICESHRZAZENTE

E3X S

a.  REBEZAETIEE. FIEL3FLELTFIE 2.1 126 E-
TXY LE2ELIZTITAR—bLET, FIEEEEKRT
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InSite™ Salmonella

Oberflachentest auf Salmonellen
Artikelnr.: 1SO50 (50 Tests)

Beschreibung/Anwendung:
InSite™ Salmonella ist ein Screening-Test zum Nachweis von

Salmonellenspezies auf mit Lebensmitteln in Kontakt kommenden

Oberflachen und anderen Geréaten nach der Reinigung. Eine
Anderung der Farbe des Mediums von violett zu hellgelb gilt als
mutmaglich positives Ergebnis.

Funktionsprinzip:

Das InSite™ Salmonella Medium beinhaltet eine ausgewogene
Mischung aus spezifischen selektiven Wirkstoffen und
Stoffwechselsubstraten fur das selektive Wachstum und die

Unterscheidung von Salmonellenspezies von anderen Kontaminanten

in einer Probe. Das Medium ermdglicht das selektive Wachstum der
Salmonellen, wahrend das Wachstum anderer Gram-negativer und
Gram-positiver Bakterien eingeschrankt wird. Sobald die selektierte
Population wéchst, wird das Medium sauer; ein integrierter pH-
Indikator erkennt die pH-Anderung und die Farbe des Mediums
wechselt von violett zu hellgelb. Eine sichtbare Farbanderung des

Mediums von violett zu hellgelb nach 24 Stunden bei 37 °C deutet auf

einen mutmaflich positiven Test auf Salmonellen hin.

Hinweis: In manchen Tests kann es zu einer natiirlichen
Ausfallung kommen, was normal ist. Um diese zu verringern, den
Test entweder vor oder nach der Inkubation sanft schitteln, um
die Ausfallung aufzuldsen. Die Testergebnisse werden dadurch
nicht beeinflusst.

Erforderliche Materialien (nicht enthalten):
. 37 + 1 °C Inkubator

Anweisungen:

Schritt 1: Probenentnahme und Vorabsattigung

1.1 Beim Entnehmen der Probe eine aseptische Technik
anwenden. Weder den Tupfer noch das Innere des
Entnahmegeréts beriihren. Das Tupferréhrchen festhalten

und die Tupferspitze aus dem Roéhrchen herausdrehen und -

ziehen. Der Tupfer mit der Schaumstoffspitze ist
vorbefeuchtet; es kann Kondenswasser im Inneren des
Tupferréhrchens sichtbar sein, was normal ist. Einen
Standardbereich von 30 x 30 cm (12 x 12 Zoll) einer
typischen, flachen Oberflache griindlich abwischen. Den
Tupfer drehen, wahrend die Probe entnommen wird, um
eine maximale Probenentnahme zu erméglichen, und
ausreichend Druck austiben, damit sich der Schaft des
Tupfers etwas biegt. Bei ungleichmaRigen Oberflachen
sicherstellen, dass die Wischtechnik bei jedem Test die
gleiche ist und einen ausreichend grof3en Bereich wischen,
um eine reprasentative Probe zu erhalten.

1.2 Nach Abtupfen des vorgesehenen Testbereichs den Tupfer
zurtick in das Tupferréhrchen stecken und den Test fest
verschlie3en. Die Testvorrichtung nicht aktivieren.

1.3 Fur optimale Ergebnisse die Vorrichtung 6 Stunden lang bei
37 £ 1 °C inkubieren. Es kénnen auch alternative
Anreicherungszeiten angewandt werden. Siehe
nachstehender Hinweis.

Schritt 2: Aktivierung und selektive Anreicherung

2.1 InSite Salmonella aus dem Inkubator entnehmen. Zur
Aktivierung des Tests das Tupferrdhrchen festhalten und
den Snap-Valve-Stift mit Daumen und Zeigefingern
durchbrechen, indem der Bulbus vor und zuriick gebogen
wird. Den Bulbus 3 bis 4 Mal zusammendriicken, bis die
gesamte Flissigkeit im Rohrchen ist.

2.2 Die Unterseite des Rohrchens sanft driicken, indem Sie das

Réhrchen 3 Mal zusammendricken, und dann 3 Sekunden
lang schiitteln. Dies hilft dabei, Zellen aus dem Tupfer zu
l6sen und Luftblasen zu entfernen.

2.3 18 bis 42 Stunden lang bei 37 + 1 °C inkubieren. Die
Farbanderung beobachten und das Ergebnis aufzeichnen.
Ein mutmaglich positives Ergebnis kann 24 Stunden nach
Entnahme der Probe abgelesen werden. Die Ergebnisse
kénnen nicht vor Ablauf von 48 Stunden nach
Probenentnahme als negativ betrachtet werden. Siehe
Interpretation der Ergebnisse.

Hinweis: Modifiziertes Vorabsattigungsverfahren

Alternativ kann Schritt 1.3 (a) ausgelassen oder (b) erweitert

werden:

a. Um die Voranreicherung auszulassen, Schritt 1.3
Uberspringen und die Vorrichtung sofort gemaf Schritt 2.1

aktivieren. Das Auslassen der Voranreicherung reduziert die

Effizienz der Wiederherstellung der Salmonellen und erhéht
die Wahrscheinlichkeit falsch negativer Ergebnisse.

b.  Die Voranreicherungszeit kann tGber die empfohlenen 6
Stunden hinweg verlangert werden. Eine Verlangerung der
Voranreicherungszeit erhéht die Wahrscheinlichkeit falsch
positiver Ergebnisse.
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Interpretation der Ergebnisse:

Das Tupferrohrchen senkrecht halten und die Farbe des Mediums im
Sichtfenster mit der Farbpalette auf dem Etikett vergleichen. Falls die
Farbe des Mediums innerhalb der Gesamtdauer des Tests von 24 bis
48 Stunden bei 37 °C von violett zu hellgelb Ubergegangen ist, gilt die
Probe als vermutlich positiv auf das Vorhandensein von Salmonellen.
Siehe Tabelle 1. Die Ergebnisse kdnnen erst dann als negativ
betrachtet werden, nachdem die Probe insgesamt 48 Stunden lang
nach Probenentnahme inkubiert wurde. Es wird die Verwendung einer
negativen Kontrolle empfohlen.

Hinweis: Es ist wichtig, nur die Farbanderung des Mediums zu
interpretieren und Farbeinflisse des Schaumstofftupfers zu
ignorieren. Nur ein hellgelbes Medium sollte als positives
Ergebnis auf das Vorhandensein von Salmonellen in einer Probe
interpretiert werden.

Tabelle 1: Interpretation der Farbergebnisse
Medium Ergebnis
Negativ
Negativ
Negativ
Positiv

| Gelb | Gelb

Bestatigung:

Vermutlich positive Proben kénnen durch Auftragen der Proben auf
gewohnlich verwendete selektive Salmonella-Agarplatten oder durch
andere anerkannte Bestatigungsverfahren bestétigt werden. Typische
Salmonellenkolonien auf selektiven Agarplatten kdnnten dann unter
Anwendung von biochemischen, immunologischen oder molekularen
Methoden weiter analysiert werden. Manche Spezies von Citrobacter
und E. coli fihren in vielen Salmonellen-Tests, einschlieBlich InSite
Salmonella, bekanntermaRen zu falsch positiven Reaktionen.

Lagerung und Haltbarkeit:
. Bei 2 — 8 °C (35 — 46 °F) lagern
. Siehe Verfallsdatum auf dem Etikett

Entsorgung:

Vor der Entsorgung desinfizieren. InSite Tests kénnen durch Autoklavieren,
Verbrennen oder durch Eintauchen in 20 %-iges Bleichmittel fir 1 Stunde
desinfiziert werden. Dann kdnnen sie im Abfall entsorgt werden. Alternativ
konnen InSite Tests in einer Entsorgungseinrichtung fiir biologisch
geféhrliche Abfalle entsorgt werden.

Sicherheit und VorsichtsmalRnahmen:

Die Komponenten der InSite Tests stellen bei korrekter Verwendung
kein Gesundheitsrisiko dar. Gebrauchte Tests mit positiven
Ergebnissen kénnen biologisch gefahrlich sein und sollten sicher unter
Einhaltung guter Laborpraxis und der Gesundheits- und
Sicherheitsvorschriften entsorgt werden. Salmonellen sind fir den
Menschen geféhrliche Pathogene. Bei Umgang mit Proben, die
mdglicherweise Salmonellen enthalten (vermutlich positive Réhrchen)
ist mit &ul3erster Vorsicht vorzugehen, um geséttigte Proben zu
kontrollieren.

Hygiena-Haftung:

Wie bei jedem Kulturmedium stellen die Ergebnisse des InSite
Salmonella Tests keine Garantie fir die Qualitat von Lebensmitteln,
Getranken oder Verfahren dar, die mit diesen Vorrichtungen getestet
wurden. Hygiena ist gegeniiber dem Benutzer und Dritten nicht fir
Verluste oder Schaden haftbar — weder fiir direkte noch indirekte,
zuféllige oder Folgeschaden — die aus der Verwendung dieser Gerate
entstehen. Wenn sich dieses Produkt als beschéadigt erweist, liegt die
alleinige Verpflichtung seitens Hygiena im Ersatz des Produktes, oder
nach eigenem Ermessen, eine Gutschrift des Kaufpreises zu erteilen.
Hygiena muss umgehend innerhalb von 5 Tagen nach Erkennen eines
vermutlichen Schadens benachrichtigt und das Produkt muss an Hygiena
zuriickgesandt werden. Bitte den Kundendienst anrufen, um eine
Riicksende-Genehmigungsnummer einzuholen.
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InSite™ Salmonelle

Test de détection de la Salmonelle dans I'environnement

N° de référence : 1S050 (50 tests)

Description / Indications d'utilisation :

InSite™ Salmonelle est un test de dépistage des especes de
Salmonelle sur les surfaces en contact avec la nourriture et autres
appareils de transformation alimentaire, aprés leur nettoyage. Un
changement de couleur du substrat, virant du violet au jaune clair
est considéré comme un résultat présumé positif.

Principe scientifique :

Le substrat InSite™ Salmonelle contient un mélange équilibré
d'agents sélectifs exclusifs et de substrats métaboliques favorisant
la croissance et la différenciation des espéeces de Salmonelle par
rapport a d'autres contaminants présents dans I'échantillon. Le
substrat favorise la croissance sélective de la Salmonelle, tandis
qu'il limite celle d'autres bactéries Gram-négatives et Gram-
positives. Dés qu'il y a une croissance d'une population
sélectionnée, le substrat devient acide ; un indicateur a pH
incorporé détecte le changement de pH et la couleur du substrat
vire du violet au jaune clair. Un changement de couleur visuel du
substrat, virant du violet au jaune clair, aprés 24 heures a 37 °C,
indique un test présumé positif de détection de la Salmonelle.
Remarque : le phénomeéne naturel de précipitation qui peut étre
observé dans certains dispositifs est normal. Pour le réduire, agiter
délicatement le dispositif afin de dissoudre le précipité, avant ou apres
lincubation. Ceci n'affecte en rien la performance du test.

Matériel nécessaire (non fourni) :
. Incubateur 237 °C+ 1 °C

Mode d'emploi :

Etape 1 : Prélévement de I'échantillon et pré-enrichissement

1.1 Lors du prélevement de I'échantillon, veiller a utiliser une
technique aseptique. Ne pas toucher I'écouvillon ainsi que
l'intérieur du dispositif d'échantillonnage. Il est normal que
de la condensation soit présente a l'intérieur du tube de
I'écouvillon. L'embout en mousse de I'écouvillon est pré-
humidifié ; il est normal que de la condensation soit présente
a l'intérieur du tube de I'écouvillon. Prélever soigneusement
une zone standard de 30 x 30 cm (12 x 12 pouces) dans le
cadre d'une surface plane normale. Faire pivoter I'‘écouvillon
lors du prélévement de I'échantillon afin d'optimiser le
prélévement sur le systéme de prélévement et appliquer une
pression suffisante pour créer une flexion de la tige de
I'écouvillon. Pour les surfaces irréguliéres, il faut s'assurer
que la technique de prélévement reste la méme pour
chaque test et que le prélevement se fasse sur une zone
suffisamment grande afin que I'échantillon soit représentatif.

1.2 Apres le frottement ou le prélevement de la zone de test
souhaitée, remettre I'écouvillon dans son tube et bien
refermer le dispositif. Ne pas activer le dispositif de test.

1.3 Pour de meilleurs résultats, incuber le dispositif pendant
6 heures a 37 °C £ 1 °C. Des temps de pré-enrichissement
alternatifs peuvent étre utilisés. Voir la note ci-dessous.

Etape 2 : activation et enrichissement sélectif

2.1 Retirer le dispositif InSite Salmonelle de I'incubateur. Pour
activer le dispositif, tenir fermement I'étui de I'écouvillon et
utiliser le pouce et I'index pour rompre la Snap-Valve en
tordant I'ampoule vers l'avant et l'arriere. Presser I'ampoule
3 & 4 fois, en expulsant tout le liquide dans le tube.

2.2 Malaxer délicatement le fond du tube en le pressant 3 fois
puis agiter pendant 3 secondes. Ceci facilite la libération des
cellules de I'écouvillon et disperse les bulles d'air.

2.3 Incuber pendant 18 & 42 heures & 37 °C £ 1 °C. Observer le
changement de couleur et enregistrer le résultat. Les résultats
présumés positifs peuvent étre lus au bout de 24 heures a
peine, apres le prélévement de I'échantillon. Les résultats ne
doivent pas étre considérés négatifs tant que I'échantillon n'a
pas été incubé pendant 48 heures, avant le prélevement de
I'échantillon. Consulter la section Interprétation des résultats.

Remarque : procédure de pré-enrichissement modifiée

Alternativement, I'étape 1.3 peut étre (a) omise ou (b) prolongée :

a.  Pour omettre le pré-enrichissement, ignorer I'étape 1.3 et
activer immédiatement le dispositif conformément a I'étape
2.1. L'omission du pré-enrichissement réduit I'efficacité de la
récupération de la Salmonelle et accroit la probabilité de
faux résultats négatifs.

b.  Le temps de pré-enrichissement peut étre prolongé au-dela
des 6 heures recommandées. L'extension de la durée de pré-
enrichissement accroit la probabilité de faux résultats positifs.
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Interprétation des résultats :

Tenir I'écouvillon a la verticale, comparer la couleur du substrat, dans la
fenétre de visualisation, aux couleurs du nuancier imprimé sur
I'étiquette. Si la couleur du substrat vire du violet au jaune clair, au
cours de la durée totale du test de 24 a 48 heures a 37 °C, I'échantillon
est considéré présumé positif a la Salmonelle. Voir Tableau 1. Les
résultats ne peuvent pas étre enregistrés comme étant négatifs tant
que l'échantillon n'a pas été incubé pendant une durée totale de

48 heures apres le préléevement de I'échantillon. L'utilisation de
contréles négatifs est recommandée.

Remarque : il est important d'interpréter le changement de couleur
du substrat uniquement et d'ignorer l'influence de la couleur de la
mousse de I'écouvillon. Seul un substrat jaune clair doit étre
interprété comme un résultat positif attestant la présence de
Salmonelle dans I'échantillon.

Tableau 1 : Interprétation des résultats selon les couleurs

D a eco 0 Re a
Négatif

Jaune Négatif

Gris Jaune Négatif
Jaune Jaune Positif

Confirmation :

Les échantillons présumés positifs peuvent étre confirmés en étalant
I'échantillon sur des plaques de gélose sélectives pour Salmonelle ou
par toute autre procédure de confirmation reconnue. Les colonies
typiques de Salmonelle sur les plaques de gélose sélectives peuvent
alors étre analysées de maniere plus approfondie par le biais de
méthodes biochimiques, immunologiques ou moléculaires. Certaines
especes de Citrobacter et de E. Coli sont connues pour produire de
fausses réactions positives dans de nombreux tests de détection de la
Salmonelle, y compris avec InSite Salmonelle.

Conservation et durée de vie :
. Conserver entre 2 et 8 °C (35 - 46 °F)
. Consulter la date de péremption sur I'étiquette

Elimination :

Désinfecter avant élimination. Les dispositifs InSite peuvent étre
désinfectés par autoclavage, incinération ou par immersion dans de
I'eau de Javel a 20 % pendant 1 heure. Puis, ils peuvent étre mis a la
poubelle. Autrement, les dispositifs InSite peuvent étre jetés dans un
conteneur pour déchets biologiques dangereux.

Sécurité et précautions :

Les composants des dispositifs InSite ne présentent aucun risque pour la
santé lorsqu'ils sont utilisés correctement. Les dispositifs confirmant des
résultats positifs peuvent constituer un risque biologique et doivent étre
éliminés de fagon sare, conformément aux bonnes pratiques de laboratoire
et aux réglementations en matiére de santé et de sécurité. La Salmonelle
est un pathogene dangereux pour 'homme. Lors de la manipulation
d'échantillons pouvant potentiellement contenir de la Salmonelle (tubes
présumés positifs), des mesures d'extréme prudence doivent étre prises
afin de contenir les échantillons et les échantillon enrichis.

Responsabilité d'Hygiena :

Comme avec tous les substrats de culture, les résultats de InSite
Salmonelle ne constituent pas une garantie de qualité de la nourriture,
des boissons ou des traitements qui sont testés avec ces dispositifs.
Hygiena n'est pas responsable vis-a-vis de I'utilisateur ou de toute autre
partie pour toute perte ou détérioration découlant de maniére directe,
indirecte de I'utilisation de ces dispositifs. Si ce produit est déclaré
défectueux, la seule et unique obligation d'Hygiena sera de remplacer le
produit ou, a sa propre discrétion, de rembourser au prix d'achat. Il
convient de signaler a Hygiena toute découverte de défaut suspecté dans
les 5 jours et de renvoyer le produit a Hygiena. Contacter le service client
pour obtenir un numéro d'autorisation de renvoi de produit.
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InSite™ Salmonella

Test ambientale per Salmonella
N. di catalogo: 1IS050 (50 test)

Descrizione/Uso previsto:

InSite™ Salmonella € un test di screening per la rilevazione delle
specie di Salmonella sulle superfici a contatto del cibo e su altre
apparecchiature di trasformazione alimentare. Un cambiamento di
colore del terreno dal viola al giallo brillante & considerato
presunto positivo.

Principio:

I mezzo di InSite™ Salmonella contiene una miscela equilibrata
di agenti selettivi brevettati e substrati metabolici per la crescita
selettiva e la differenziazione delle specie di Salmonella da altri
contaminanti in un campione. Il terreno consente la crescita
selettiva della Salmonella, limitando la crescita di altri batteri
gram-negativi e gram-positivi. Man mano che la popolazione
selezionata cresce, il terreno diventa acido; un indicatore di pH
incorporato rileva il cambiamento di pH e il colore del terreno
cambia dal viola al giallo brillante. Un cambiamento di colore
visibile del mezzo dal viola al giallo brillante dopo 24 ore a 37 °C
indica un risultato presunto positivo per la Salmonella.

Nota: In alcuni dispositivi puo essere osservata una naturale
precipitazione; questo € normale. Per ridurre questo fenomeno, il
dispositivo puo essere agitato delicatamente per dissolvere il
precipitato, prima o dopo l'incubazione. Questo non influisce sulle
prestazioni del test.

Materiali richiesti (non forniti):
. Incubatore a 37 £ 1 °C

Istruzioni:

Fase 1: Raccolta del campione e pre-arricchimento

1.1 Quando si raccoglie un campione, assicurarsi di utilizzare una
tecnica asettica. Non toccare il tampone o la parte interna del
dispositivo di campionamento. Reggendo saldamente il tubo
del tampone, ruotare ed estrarre la parte superiore del
tampone dal tubo del tampone. Il tampone ha la punta
preumidificata; all'interno del tubo del tampone pud esserci
della condensa; questo € normale. Su superfici piane tipiche,
strofinare a fondo il tampone su un'area di interesse standard
di 30 x 30 cm (12 x 12 pollici). Mentre si raccoglie il campione,
ruotare il tampone per raccogliere quanto piu campione
possibile e applicare una pressione sufficiente a creare
flessione al bastoncino del tampone. Su superfici irregolari,
effettuare lo strofinamento con un tecnica di esecuzione
costante per tutti i test, eseguendo il prelievo su un'area
sufficientemente estesa, tale da assicurare la raccolta di un
campione rappresentativo.

Dopo aver campionato l'area del test desiderata, posizionare
nuovamente il tampone nel tubo del tampone e chiudere
saldamente il dispositivo. Non attivare il dispositivo del test.
Per ottenere i migliori risultati, incubare il dispositivo per

6 ore a 37 £ 1 °C. Possono essere utilizzate tempistiche di
pre-arricchimento alternative. Vedere la nota qui sotto.
Fase 2: Attivazione e arricchimento selettivo

2.1 Rimuovere InSite Salmonella dall'incubatore. Per attivare il
dispositivo, reggere saldamente il tubo del tampone e
utilizzare il pollice e l'indice per spezzare la valvola Snap-
Valve, piegando il bulbo in avanti e indietro. Spremere il
bulbo 3 o 4 volte, per far scorrere tutto il liquido nel tubo.
Spremere delicatamente il fondo del tubo spremendolo

3 volte, poi agitare per 3 secondi. Questo facilitera il rilascio
delle cellule dal tampone e rimuovera le bolle d'aria.
Incubare per 18 — 42 ore a 37 + 1 °C. Osservare la variazione
di colore e registrare il risultato. Il risultato presunto positivo
puo essere letto a partire da 24 ore dopo la raccolta del
campione. | risultati non possono essere considerati negativi
fino a 48 ore dopo la raccolta del campione. Fare riferimento
alla sezione "Interpretazione dei risultati".

1.2

1.3

22

Nota: Procedura di pre-arricchimento modificata

In alternativa, la fase 1.3 puo essere (a) omessa o (b) estesa:

a. Per omettere il pre-arricchimento, saltare la fase 1.3 e
attivare immediatamente il dispositivo secondo la fase 2.1.
Omettere il pre-arricchimento riduce I'efficienza del recupero
della Salmonella e aumenta la probabilita di risultati falsi
negativi.

b. Il pre-arricchimento puo essere esteso piu a lungo delle 6
ore consigliate. Estendere il pre-arricchimento aumenta la
possibilita di falsi positivi.
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Interpretazione dei risultati:

Reggendo il tubo del tampone in posizione verticale, confrontare il
colore del terreno nell'apposita finestra di lettura dell'etichetta con il
grafico dei colori stampato sull'etichetta. Se il colore del terreno cambia
dal viola al giallo brillante durante la durata totale del test di 24 - 48 ore
a 37 °C, il campione & considerato presunto positivo per la Salmonella.
Vedere Tabella 1. | risultati non possono essere considerati negativi
fino a dopo 48 ore di incubazione del campione dalla raccolta del
campione. Si consiglia I'uso di un controllo negativo.

Nota: E importante considerare esclusivamente la variazione di
colore del terreno e non l'influenza dovuta al tampone
preumidificato. Solo un terreno di colore giallo brillante puo
essere interpretato come un risultato positivo per la presenza di
Salmonella nel campione.

Tabella 1: Interpretazione dei risultati di colorazione

Negativo

Giallo Negativo

Grigio Giallo Negativo

Giallo Giallo Positivo
Conferma:

| campioni presunti positivi possono essere confermati seminando i
campioni su piastre di agar selettive di uso comune per Salmonella o
tramite qualsiasi altra procedura di conferma riconosciuta.
Normalmente, le colonie di Salmonella su piastre di agar selettive
possono essere ulteriormente analizzate tramite metodi biochimici,
immunologici o molecolari. E noto che alcune specie di Citrobacter ed
E. coli possono produrre risultati falsi positivi in molti testi per la
Salmonella, compreso InSite Salmonella.

Conservazione e periodo di validita:
. Conservare a2 - 8 °C (35 - 46 °F)
. Verificare la data di scadenza riportata sull'etichetta

Smaltimento:

Disinfettare prima dello smaltimento. | dispositivi InSite possono essere
disinfettati in autoclave, per incenerimento o per immersione in
soluzione di candeggina al 20% per 1 ora. Successivamente, possono
essere smaltiti come rifiuti comuni. In alternativa, i dispositivi InSite
possono essere smaltiti presso un impianto di smaltimento dei rifiuti a
rischio biologico.

Sicurezza e precauzioni:

| componenti dei dispositivi InSite non comportano alcun rischio per la
salute se usati correttamente. | dispositivi usati che hanno evidenziato
risultati positivi possono costituire un rischio biologico e devono essere
smaltiti in modo sicuro, in conformita alle buone pratiche di laboratorio
e alle direttive su salute e sicurezza. La salmonella € un pericoloso
patogeno umano. Durante la manipolazione di campioni che possono
contenere Salmonella (tubi presunti positivi), deve essere prestata la
massima attenzione per trattare i campioni arricchiti.

Responsabilita di Hygiena:

Come con qualsiasi terreno di coltura, i risultati di InSite Salmonella
non costituiscono garanzia di qualita dei prodotti alimentari, delle
bevande o dei processi testati con detto dispositivo. Hygiena non sara
responsabile nei confronti dell'utilizzatore o di altri per eventuali perdite
o danni, diretti o indiretti, incidentali o consequenziali derivanti dall'uso
del presente dispositivo. Nel caso di dimostrata difettosita del prodotto,
il solo obbligo di Hygiena sara quello di sostituire il prodotto o,

a propria discrezione, di rimborsarne il prezzo di acquisto. Informare
Hygiena entro 5 giorni dalla scoperta di un difetto sospetto e restituire
il prodotto a Hygiena. Contattare il Servizio di assistenza clienti per
ottenere il numero di autorizzazione al reso.
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