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5 NEOGEN
Product Instructions

Quantitative Rapid Enrichment Dehydrated Media

Intended Use

This product is intended to be used with the Neogen® Molecular Detection Assay 2Q - Quantitative Sa/lmonella product
for quantitation of Salmonella in select matrices in a laboratory environment by professionals trained in laboratory
techniques.

Neogen has not documented the use of this product in industries other than food or beverage. For example, Neogen has
not documented this product for testing pharmaceutical, cosmetics, clinical, or veterinary samples.

Description

This medium is designed to help sub-lethally damaged Salmonella recover rapidly for detection. This well-buffered,
nutritive broth can be used with the matrices outlined in the Neogen MDA2Q - Quantitative Salmonella product
instructions.

User Responsibility

Users are responsible for familiarizing themselves with product instructions and information. Visit our website at https:/
www.neogen.com/document-search/ or contact your local Neogen representative or authorized distributor for more
information.

When selecting a test method, it is important to recognize that external factors such as sampling methods, testing
protocols, sample preparation, handling, laboratory technique, and the sample itself may influence results.

It is the user’s responsibility in selecting any test method or product to evaluate a sufficient number of samples with the
appropriate matrices and microbial challenges to satisfy the user that the chosen test method meets the user’s criteria.

It is also the user’s responsibility to determine that any test methods and results meet its customers’ and suppliers’
requirements.

As with any test method, results obtained from use of any Neogen Food Safety product do not constitute a guarantee of
the quality of the matrices or processes tested.

/A WARNING

Warnings
Do not use this product in the diagnosis of conditions in humans or animals.

The user must train its personnel in current proper testing techniques: for example, Good Laboratory Practices, ISO/
IEC 17025, or 1ISO 7218©),

To reduce the risks associated with a false-negative result leading to the release of contaminated product:
e Follow the protocol and perform the tests exactly as stated in the product instructions.

e Store this product as indicated on the package and in the product instructions.

e Always use this product by the expiration date.

e Use this product with foods that have been validated internally or by a third party.

e A negative result at 6 hours using the Neogen Molecular Detection Assay 2Q - Quantitative Sa/monella assay does
not indicate the complete absence of Salmonella, only that the level of Salmonella, if present, is below the LOD for
this method.

¢ Do not use the sample enrichments outlined in these product instructions in the Neogen® Molecular Detection Assay
2 — Salmonella (MDA2SAL96) QUALITATIVE assay. The enrichments included in these product instructions have
been developed specifically for this QUANTITATIVE assay.
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e Perform pathogen testing in a properly equipped laboratory under the control of trained personnel. Incubated
enrichment media and equipment or surfaces that have come into contact with incubated enrichment media may
contain pathogens at levels sufficient to cause risk to human health.

To reduce the risks associated with exposure to chemicals and biohazards:

e This procedure uses/detects pathogenic microorganisms and/or their metabolic products. Care should be taken
to avoid ingestion or inhalation of potentially infectious aerosols or contact with the skin. Always follow standard
laboratory safety practices, including wearing appropriate protective apparel and eye protection while handling
reagents and contaminated samples.

e Avoid contact with the contents of the sample plus enrichment media after incubation.
o Dispose of enriched samples according to current industry standards.

To reduce the risks associated with environmental contamination:

e Follow applicable local regulations for disposal of contaminated waste.

Precaution
Refer to SDS

Dehydrated Culture Medium Preparation
Ready-to-use option:

1. Rehydrate 26 grams of the medium with one liter of sterile water preheated to 50 + 1°C.
Autoclave option:
1. Dissolve 26 grams of the medium into one liter of purified water. Autoclave at 110°C for 15 minutes.

2. Store prepared broth at 15-30°C for up to seven days, away from direct sunlight. Prepared broth does not need
to be stored in the dark.

3. Prewarm the autoclaved, prepared broth at 50 + 1°C for at least 15 hours and no longer than 60 hours before use.

Quality Control Specifications

Dehydrated
Appearance: Medium should be pale to medium orange in color and free flowing; may contain small clumps that break
apart easily.

Prepared
Appearance (110°C autoclave cycle): Red, clear to slightly hazy with trace to no precipitate.
pH: 7.0=+0.2.

Performance Provides for the satisfactory cultural recovery of Salmonella after 6 hours of incubation at 42 + 1°C using
0.5 - 5 CFU/mL of media: ATCC 14028, ATCC 51741, ATCC 9263.

Test Procedure
Incubate prepared Test Samples at 42 + 1°C. Refer to applicable assay instructions for incubation times and post
enrichment sample preparation and assay steps.

Results
Refer to the applicable Pathogen Test product instructions under the section Interpretation of Results for a discussion of
the test results.

Storage

Store dehydrated culture media (700006828) at 2-30°C away from direct sunlight. Once opened and recapped, place
container in a low humidity environment at the same storage temperature. Protect from moisture and light by keeping
container tightly closed.
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Limitations of the Procedure
1. Refer to the Neogen MDA2Q - Quantitative Salmonella product instructions.
2. Identification of Sa/monella must be confirmed according to applicable regulatory guidelines or requirements.

3. Water for hydration or the autoclaved media must be appropriately prewarmed to 50°C before use and used within
5 minutes of being removed from 50°C (otherwise return the bottle of media to 50°C until it can be used).

4. Use non-autoclaved, re-hydrated medium the same day as prepared.

Any unused, autoclaved medium in an opened bottle must be used within the same day as the bottle was opened or
be discarded.

6. Sample bags must be closed loosely to allow air exchange during incubation, which is vital for organism growth.

7. Do not use expired medium.

Expiration

Refer to expiration date stamped on the container. The dehydrated medium should be discarded if it is not free flowing,
or if medium is darker than medium orange. Expiry applies to medium in its intact container when stored as directed.
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5 NEOGEN
Instructions sur les produits

Milieux déshydratés a enrichissement rapide pour la
quantification

Utilisation prévue

Ce produit est congu pour étre utilisé avec le kit de détection moléculaire de quantification des Sa/monella Neogen®
version 2, pour quantifier les bactéries Salmonella présentes dans des matrices sélectionnées dans un environnement de
laboratoire, dans le cadre de tests réalisés par des professionnels formés aux techniques de laboratoire.

Neogen n’a pas documenté I'utilisation de ce produit dans des secteurs autres que I'alimentation ou les boissons.
Ainsi, Neogen n’a pas documenté ce produit pour le test d’échantillons pharmaceutiques, cosmétiques, cliniques ou
vétérinaires.

Description

Ce milieu est congu pour faciliter et accélérer la mise en évidence des Salmonella endommagées sublétales a des fins de
détection. Ce bouillon nutritif correctement tamponné peut étre utilisé avec les matrices décrites dans les instructions
du kit MDA2 de quantification des Sa/monella.

Responsabilité de I'utilisateur

Les utilisateurs sont tenus de se familiariser avec les instructions et les informations sur les produits. Consulter notre
site Web a I'adresse https://www.neogen.com/document-search/ ou contacter le représentant ou le distributeur agréé
Neogen pour plus d’informations.

Lors du choix d’une méthode de test, il est important d’admettre que des facteurs externes tels que les méthodes
d’échantillonnage, les protocoles de test, la préparation et la manipulation des échantillons, les techniques de
laboratoire et I’échantillon lui-méme peuvent influer sur les résultats.

Lors du choix de tout produit ou méthode de test, il est de la responsabilité de I'utilisateur d’évaluer un nombre suffisant
d’échantillons avec les matrices et les défis microbiens appropriés pour vérifier que la méthode de test choisie répond a
ses critéres.

Il est également de la responsabilité de I'utilisateur de déterminer si les méthodes de test et les résultats répondent aux
exigences de ses clients et fournisseurs.

Comme pour toute méthode de test, les résultats obtenus par I'utilisation d’un produit Neogen Food Safety ne
constituent pas une garantie de la qualité des matrices ou procédés testés.

A\ AVERTISSEMENT

Avertissements
Ne pas utiliser ce produit pour diagnostiquer des affections chez ’lhomme ou I’'animal.

L'utilisateur doit former son personnel aux techniques de test actuelles appropriées : par exemple, les bonnes
pratiques de laboratoire (BPL), ISO/CEI 17025“ ou ISO 7218,

Pour réduire les risques associés a un résultat faussement négatif entrainant la commercialisation d’un produit
contaminé :

e Suivre le protocole et effectuer les tests exactement comme indiqué dans les instructions du produit.
e Conserver ce produit conformément aux indications figurant sur 'emballage et aux instructions.
e Toujours utiliser ce produit avant sa date de péremption.

e Utiliser ce produit avec des aliments qui ont été validés en interne ou par un tiers.
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e Un résultat négatif a 6 heures obtenu a 'aide du kit de détection moléculaire de quantification des Salmonella
Neogen® version 2 n’'indique pas I'absence totale de Salmonella, mais seulement que la concentration en Salmonella,
le cas échéant, est inférieur a la LD pour cette méthode.

e Ne pas utiliser les enrichissements d’échantillons décrits dans les instructions de ce kit de détection moléculaire de
quantification des Salmonella Neogen® version 2 (MDA2SAL96) & des fins QUALITATIVES. Les enrichissements
inclus dans les instructions de ce kit ont été développés spécifiquement pour ce test de QUANTIFICATION.

Pour réduire les risques liés a I'exposition aux produits chimiques et aux risques biologiques :

o Effectuer les tests de présence d’agents pathogénes dans un laboratoire correctement équipé, sous le contréle d’un
personnel qualifié. Les milieux d’enrichissement incubés et I'’équipement ou les surfaces qui ont été en contact
avec des milieux d’enrichissement incubés peuvent contenir des agents pathogénes a des niveaux suffisants pour
présenter un risque pour la santé humaine.

e Cette procédure utilise/détecte les micro-organismes pathogénes et/ou leurs produits métaboliques. Des
précautions doivent étre prises pour éviter I'ingestion ou I'inhalation d’aérosols potentiellement infectieux ou
le contact avec la peau. Toujours suivre les pratiques de sécurité standard en laboratoire, y compris le port de
vétements de protection appropriés et d’une protection oculaire lors de la manipulation d’échantillons contaminés et
de réactifs.

e Eviter tout contact avec le contenu du milieu d’enrichissement et I'échantillon aprés I'incubation.
e Eliminer les échantillons enrichis conformément aux normes du secteur en vigueur.

Pour réduire les risques liés a la contamination environnementale :

e Respecter les normes en vigueur concernant I’élimination des déchets contaminés.

Précaution
Consulter la FDS

Préparation du milieu de culture déshydraté
Option préte a 'emploi :
1. Réhydrater 26 grammes de milieu avec un litre d’eau stérile préchauffée a 50 = 1°C.
Option autoclave :
1. Dissoudre 26 grammes du milieu dans un litre d’eau purifiée. Stériliser en autoclave a 110 °C pendant 15 minutes.

2. Conserver le bouillon préparé a une température comprise entre 15 et 30 °C, pendant sept jours maximum, a
I’abri de la lumiére directe du soleil. Le bouillon préparé n’a pas besoin d’étre stocké dans I'obscurité.

3. Préchauffer le bouillon préparé en autoclave a 50 + 1°C, pendant au moins 15 heures et pas plus de 60 heures
avant l'utilisation.

Spécifications du contrdle qualité

Milieu déshydraté
Aspect : le milieu doit étre de couleur orange pale a orange moyen et fluide ; il peut contenir de petits amas qui se
brisent facilement.

Milieu préparé
Aspect (cycle d’autoclave a 110 °C) : rouge, clair 4 légérement trouble, avec des traces ou pas de précipité.
pH: 7,0+0,2.

Performances Assure une mise en évidence sur culture satisfaisante des Salmonella aprés 6 heures d’incubation
242 £1°C, avec 0,5 a 5 UFC/ml de milieu : ATCC 14028, ATCC 51741, ATCC 9263.

Procédure de test
Incuber les échantillons a tester, préparés a une température de 42 + 1 °C. Consulter les instructions de test applicables
pour connaitre les durées d’incubation et les étapes de préparation et de test de I’échantillon aprés I’enrichissement.
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Résultats
Pour obtenir une analyse des résultats de test, consulter les instructions applicables aux tests d’analyse des agents
pathogénes, disponibles dans la section Interprétation des résultats.

Stockage

Conserver les milieux de culture déshydratés (700006828) & une température comprise entre 2 et 30 °C, a I'abri de la
lumiére directe du soleil. Une fois ouvert et rebouché, placer le récipient dans un environnement a faible humidité a la
méme température de stockage. Protéger contre I’lhumidité et la lumiére en gardant le récipient hermétiquement fermé.

Limites de la procédure

1. Consulter les instructions du kit MDA2 de quantification des Salmonella.

2. Lidentification des Salmonella doit étre confirmée conformément aux directives ou aux exigences réglementaires
applicables.

3. Leau servant a ’hydratation ou le milieu autoclavé doit étre préchauffé(e) de maniére appropriée a 50 °C avant toute
utilisation et utilisé(e) dans les 5 minutes suivant son retrait de I'environnement & 50 °C (sinon, replacer le flacon du
milieu dans un environnement a 50 °C jusqu’a ce gqU’il puisse étre utilisé).

Utiliser le milieu non autoclavé et réhydraté le jour de sa préparation.
Tout produit autoclavé non utilisé présent dans un flacon ouvert doit étre utilisé le jour méme de l'ouverture du
flacon ou doit étre jeté.

6. Les sachets d’échantillons doivent étre fermés sans serrer de fagon a permettre '’échange d’air indispensable a la
croissance de 'organisme pendant 'incubation.

7. Ne pas utiliser de milieu périmé.

Expiration

Se reporter a la date de péremption indiquée sur le contenant. Le milieu déshydraté doit étre jeté s'il nN'est pas fluide ou
si sa couleur est plus sombre que 'orange moyen. La date de péremption s’applique au milieu dans son contenant intact
s'il a été stocké selon les consignes.
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5 NEOGEN
Produktanweisungen

Quantitative Schnellanreicherung Dehydrierte Medien

Verwendungszweck
Dieses Produkt ist fiir die Verwendung mit dem Neogen® Molecular Detection Assay 2 Quantitative Salmonella-Produkt zur
Quantifizierung von Salmonellen in ausgewahlten Matrizen in einer Laborumgebung durch Fachleute, die in Labortechniken
geschult sind, vorgesehen.

Neogen hat die Verwendung dieses Produkts in anderen Branchen als der Lebensmittel- oder Getrankeindustrie nicht
dokumentiert. Zum Beispiel hat Neogen dieses Produkt nicht fiir die Priifung von Pharma-, Kosmetik-, klinischen oder
veterindrmedizinischen Proben dokumentiert.

Beschreibung

Dieses Medium wurde entwickelt, um subletal geschadigte Sa/monellen zu helfen, sich schnell fiir den Nachweis
zu erholen. Diese gut gepufferte, nahrhafte Bouillon kann mit den Matrizen verwendet werden, die in den
Produktanweisungen von MDA2 Quantitative Sa/monellen beschrieben sind.

Verantwortung des Benutzers

Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, sich mit den Produktanweisungen und -informationen vertraut zu machen.
Besuchen Sie bitte unsere Website unter https://www.neogen.com/document-search/ oder wenden Sie sich flr weitere
Informationen an lhren Neogen-Vertreter vor Ort oder autorisierten Neogen-Handler.

Bei der Auswahl einer Testmethode ist es wichtig zu beriicksichtigen, dass externe Faktoren wie Probenahmemethoden,
Testprotokolle, Probenvorbereitung, Handhabung, Labortechnik und die Probe selbst die Ergebnisse beeinflussen kénnen.

Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, bei der Auswahl einer Testmethode oder eines Testprodukts eine ausreichende
Anzahl von Proben mit den entsprechenden Matrices und mikrobiellen Belastungstests zu bewerten, um sicherzustellen,
dass die gewahlte Testmethode die Kriterien des Benutzers erfiillt.

Es liegt auch in der Verantwortung des Benutzers, festzustellen, ob alle Testmethoden und -ergebnisse den
Anforderungen seiner Kunden und Lieferanten entsprechen.

Wie bei jeder anderen Testmethode stellen die mit einem Produkt von Neogen Food Safety gewonnen Ergebnisse keine
Garantie fur die Qualitat der getesteten Matrices oder Prozesse dar.

/A WARNUNG

Warnungen
Verwenden Sie dieses Produkt nicht zur Diagnose von Erkrankungen bei Menschen oder Tieren.

Der Benutzer muss sein Personal in aktuellen ordnungsgemaRen Testtechniken schulen: beispielsweise Good
Laboratory Practices, ISO/IEC 17025“ oder ISO 7218%"

Um die mit falsch-negativen Ergebnissen verbundenen Risiken, die zu einer Freisetzung kontaminierter Produkte
fuhren kénnen, zu reduzieren, beachten Sie Folgendes:

e Befolgen Sie das Protokoll und fithren Sie die Tests genau gemaR den Angaben in den Produktanweisungen durch.
e Lagern Sie dieses Produkt wie auf der Verpackung und in der Produktanweisung angegeben.

e Verwenden Sie dieses Produkt immer bis zum Verfallsdatum.

e Verwenden Sie dieses Produkt mit Lebensmitteln , die intern oder von Dritten validiert wurden.

e Ein negatives Ergebnis nach 6 Stunden mit dem Neogen®Molecular Detection Assay 2 — Quantitativer Salmonellen-
Assay bedeutet nicht, dass Salmonellen vollstdndig fehlen, sondern nur, dass der Salmonellenspiegel, falls
vorhanden, unter dem LOD fiir diese Methode liegt.

e Verwenden Sie die in dieser Produktanweisung beschriebenen Probenanreicherungen nicht im Neogen® Molecular
Detection Assay 2 — Salmonella (MDA2SAL96) QUALITATIVE Assay. Die in dieser Produktanweisung enthaltenen
Anreicherungen wurden speziell fiir diesen QUANTITATIVEN Assay entwickelt.
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Um die mit einer Exposition gegeniiber Chemikalien und Biogefahrdung verbundenen Risiken zu reduzieren,
beachten Sie Folgendes:

e Fihren Sie Erregertests in einem ordnungsgemaR ausgestatteten Labor unter der Aufsicht von geschultem Personal
durch. Inkubierte Anreicherungsmedien und Geréte oder Oberflachen, die mit inkubierten Anreicherungsmedien
in Beriihrung gekommen sind, kdnnen Krankheitserreger in ausreichenden Mengen enthalten, um ein Risiko fiir die
menschliche Gesundheit darzustellen.

o Beidiesem Verfahren werden pathogene Mikroorganismen und/oder deren Stoffwechselprodukte eingesetzt/
nachgewiesen. Es sollte darauf geachtet werden, dass das Verschlucken oder Einatmen von potenziell infektitsen
Aerosolen oder der Kontakt mit der Haut vermieden wird. Befolgen Sie immer die Standardsicherheitspraktiken
des Labors, einschlieRlich des Tragens geeigneter Schutzkleidung und eines geeigneten Augenschutzes bei der
Handhabung von Reagenzien und kontaminierten Proben.

e Vermeiden Sie den Kontakt mit dem Inhalt der Probe und des Anreicherungsmediums nach der Inkubation.
e Entsorgen Sie angereicherte Proben gemaR aktueller branchenweiter Standards.

Um die mit einer Umweltkontamination verbundenen Risiken zu reduzieren, beachten Sie Folgendes:

o Befolgen Sie die aktuellen Industriestandards fiir die Entsorgung von kontaminierten Abfallen.

VorsichtsmaRnahmen
Siehe Sicherheitsdatenblatt

Vorbereitung des dehydrierten Ndhrmediums
Gebrauchsfertige Option:

1. Rehydrieren Sie 26 Gramm des Mediums mit einem Liter sterilem Wasser, das auf 50 + 1°C vorgewarmt wird.
Option Autoklavieren:
1. Losen Sie 26 Gramm des Mediums in einem Liter gereinigtem Wasser auf. 15 Minuten bei 110 °C autoklavieren.

2. Lagern Sie den zubereiteten Bouillon bis zu sieben Tage lang bei 15-30 °C vor direkter Sonneneinstrahlung
geschitzt. Die zubereitete Bouillon muss nicht im Dunkeln gelagert werden.

3. Die autoklavierte, vorbereitete Bouillon bei 50 * 1°C mindestens 15 Stunden und nicht l&dnger als 60 Stunden vor
Gebrauch vorwarmen.

Spezifikationen fiir die Qualitatskontrolle

Dehydriert
Aussehen: Medium sollte blass bis mittelorange sein und frei flieBend sein; Kann kleine Klumpen enthalten, die leicht
auseinanderbrechen.

Vorbereitet
Aussehen (110 °C Autoklavenzyklus): Rot, klar bis leicht triib mit Spuren bis ohne Niederschlag.
pH: 7,0 +0,2.

Leistung Sorgt fir eine zufriedenstellende Kultivierung von Salmonellen nach 6-stiindiger Inkubation bei 42 £ 1°C
unter Verwendung von 0,5-5 KBE/ml Medien: ATCC 14028, ATCC 51741, ATCC 9263.

Priifverfahren
Inkubieren Sie vorbereitete Testproben bei 42 + 1°C. In den geltenden Assay-Anweisungen finden Sie Informationen zu
den Inkubationszeiten und den Probenvorbereitungs- und Analyseschritten nach der Anreicherung.

Ergebnisse
Weitere Informationen zu den Testergebnissen finden Sie in den entsprechenden Produktanweisungen fiir den
Erregertest im Abschnitt Interpretation der Ergebnisse.

Lagerung

Dehydrierte Nahrmedien (700006828) bei 2—30 °C geschiitzt vor direkter Sonneneinstrahlung lagern. Gedffnete und
wieder verschlossene Behalter in eine Umgebung mit niedriger Luftfeuchtigkeit und gleichbleibender Lagertemperatur
platzieren. Vor Feuchtigkeit und Licht schiitzen, indem der Behélter fest verschlossen gehalten wird.



(Deutsch) ‘:} BEF]

Einschrankungen des Verfahrens
1. Weitere Informationen finden Sie in den Produktanweisungen fiir MDA2 Quantitative Sa/monellen.

2. Der Nachweis von Salmonellen muss gemaR den geltenden behdrdlichen Richtlinien oder Anforderungen bestatigt
werden.

3. Wasser zur Hydratation oder das autoklavierte Medium missen vor der Verwendung ordnungsgemaf auf 50 °C
vorgewarmt und innerhalb von 5 Minuten nach der Entnahme aus 50 °C verwendet werden (andernfalls stellen
Sie die Flasche mit dem Medium auf 50 °C zuriick, bis sie verwendet werden kann).

Verwenden Sie nicht autoklaviertes, rehydriertes Medium am selben Tag wie zubereitet.

Unbenutztes, autoklaviertes Medium in einer ge6ffneten Flasche muss am selben Tag verwendet werden, an
dem die Flasche geéffnet wurde, oder entsorgt werden.

6. Die Probenbeutel miissen locker verschlossen werden, um den Luftaustausch wahrend der Inkubation zu
ermdglichen, der fiir das Wachstum von Organismen von entscheidender Bedeutung ist.

7. Verwenden Sie kein abgelaufenes Medium.

Ablauf

Das auf dem Behalter eingepragte Verfallsdatum ist zu beachten. Das dehydrierte Medium sollte verworfen werden,
wenn es nicht frei flieBend oder dunkler als mittelorange ist. Das Verfallsdatum gilt fiir das Medium in seinem intakten
Behilter, wenn es wie angegeben gelagert wird.
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5 NEOGEN
Instrucciones del producto

Medios deshidratados para enriquecimiento rapido en pruebas
cuantitativas

Uso previsto

Este producto esta previsto para ser utilizado con el ensayo de deteccion molecular 2 de Neogen® - kit de deteccidn
cuantitativa de salmonella para el método cuantitativo de deteccion de salmonella en matrices seleccionadas en un
entorno de laboratorio por profesionales capacitados en técnicas de laboratorio.

Neogen no ha documentado el uso de este producto en otras industrias que no sean de alimentos o bebidas. Por ejemplo,
Neogen no ha documentado este producto para analizar muestras farmacéuticas, cosméticas, clinicas o veterinarias.

Descripcion

Este medio esta disefiado para ayudar a que la salmonella dafiada subletalmente se recupere rapidamente para su
deteccion. Este caldo nutritivo y bien tamponado se puede utilizar con las matrices descritas en las instrucciones del
producto MDA2 Método cuantitativo de deteccién de salmonella.

Responsabilidad del usuario

Los usuarios son responsables de familiarizarse con las instrucciones y la informacién del producto. Visite nuestro sitio
web en https://www.neogen.com/document-search/ o pdngase en contacto con su representante o distribuidor local
autorizado de Neogen para obtener mas informacion.

Al seleccionar un método de prueba, es importante reconocer que hay factores externos como los métodos de
muestreo, los protocolos de prueba, la preparacién de muestras, el manejo, la técnica de laboratorio y la muestra
en si que pueden influir en los resultados.

Al seleccionar cualquier método de prueba o producto, es responsabilidad del usuario evaluar una cantidad suficiente
de muestras con retos microbianos y matrices adecuadas para satisfacerlo en cuanto a que el método de prueba elegido
cumple con sus criterios.

También es responsabilidad del usuario determinar que los métodos y resultados de las pruebas cumplen con los
requisitos de sus clientes y proveedores.

Como sucede con cualquier método de prueba, los resultados obtenidos del uso de cualquier producto de
Neogen Food Safety no constituyen una garantia de la calidad de las matrices o procesos probados.

/A ADVERTENCIA

Advertencias
No utilice este producto en el diagnéstico de afecciones en humanos o animales.

El usuario debe capacitar a su personal en técnicas de prueba adecuadas actuales: por ejemplo, buenas practicas
de laboratorio, ISO/IEC 17025“ o ISO 7218

Para reducir los riesgos asociados con un resultado falso negativo que produce la liberacién de producto
contaminado:

e Siga el protocolo y realice las pruebas exactamente como se indique en las instrucciones del producto.
¢ Almacene este producto como se indica en el paquete y en las instrucciones del producto.

e Utilice siempre este producto antes de la fecha de vencimiento.

e Utilice este producto con alimentos que se hayan validado internamente o mediante un tercero.

e Un resultado negativo a las 6 horas utilizando el ensayo de deteccion molecular 2 de Neogen® - kit de deteccién
cuantitativa de salmonella no indica la ausencia completa de salmonella, solo que el nivel de salmonella, si esta
presente, esta por debajo del limite de deteccién (Limit of Detection, LOD) para este método.
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e No utilice los enriquecimientos de muestra descritos en estas instrucciones del producto en el ensayo de
deteccion molecular 2 de Neogen® - kit de deteccién CUALITATIVA de salmonella (MDA2SAL96). Los
enriquecimientos incluidos en estas instrucciones del producto se han desarrollado especificamente para
este ensayo CUANTITATIVO.

Para reducir los riesgos asociados con la exposicién a quimicos y riesgos biolégicos:

e Realice pruebas de patégenos en un laboratorio debidamente equipado bajo el control de personal capacitado.
Los medios de enriquecimiento incubados y los equipos o superficies que han entrado en contacto con dichos
medios pueden contener patégenos en niveles suficientes para causar riesgos para la salud humana.

e Este procedimiento utiliza o detecta microorganismos patégenos y/o sus productos metabdlicos. Se debe tener
cuidado para evitar la ingestion o inhalacion de aerosoles potencialmente infecciosos o el contacto con la piel.
Siempre siga las practicas de laboratorio estandar, incluido el uso de ropa de protecciéon y proteccién ocular
adecuadas mientras manipula reactivos y muestras contaminadas.

e Evite el contacto con el contenido de la muestra y medios de enriquecimiento después de la incubacion.
o Deseche las muestras enriquecidas de acuerdo con los estandares actuales de la industria.

Para reducir los riesgos asociados con la contaminacién ambiental:

e Siga los estandares actuales de la industria para la eliminacién de desechos contaminados.

Precaucion
Consulte la ficha de datos de seguridad (safety data sheet, SDS)

Preparacion del medio de cultivo deshidratado
Opcion lista para usar:

1. Rehidratar 26 gramos del medio con un litro de agua estéril precalentada a 50 + 1 °C.
Opcién de autoclave:

1. Disuelva 26 gramos del medio en un litro de agua purificada. Coloque la placa en un sistema de autoclave
a 110 °C durante 15 minutos.

2. Guarde el caldo preparado a 15-30 °C durante un maximo de siete dias, lejos de la luz solar directa. No es
necesario almacenar el caldo preparado en la oscuridad.

3. Precalentar el caldo preparado en autoclave a 50 = 1°C durante al menos 15 horas y no mas de 60 horas antes
de su uso.

Especificaciones de control de calidad

Aspecto
deshidratado: El medio debe ser de color naranja péalido a medio y fluir libremente; puede contener pequeiios grumos
que se disuelven facilmente.

Aspecto
Preparado (ciclo de autoclave de 110 °C): Rojo, de transparente a ligeramente difuso con vestigios o sin precipitado.
pH: 7.0 +0.2.

Desempefio  Proporciona la recuperacién cultural satisfactoria de salmonella después de 6 horas de incubacién
a 42 =1 °C utilizando 0.5 — 5 UFC/ml de medio: ATCC 14028, ATCC 51741, ATCC 9263.

Procedimiento de prueba
Incubar las muestras de prueba preparadas a 42 + 1 °C. Consulte las instrucciones de ensayo correspondientes para
conocer los tiempos de incubacidn y los pasos del ensayo y preparacion de muestras posteriores al enriquecimiento.

Resultados
Consulte las instrucciones del producto de prueba de patégenos de la seccidn Interpretacion de los resultados para
obtener un andlisis de los resultados de la prueba.
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Almacenamiento

Almacene los medios de cultivo deshidratados (700006828) a una temperatura de entre 2 °C y 30 °C. Mantenga los
medios de cultivo alejados de la luz solar directa. Una vez abierto y vuelto a tapar, coloque el recipiente en un entorno
con baja humedad, a la misma temperatura de almacenamiento. Para proteger el medio de cultivo de la humedad y la
exposicion a la luz, mantenga el recipiente bien cerrado.

Limitaciones del procedimiento

1. Consulte las instrucciones del producto MDA2 Método cuantitativo de deteccion de salmonella.

N

La identificacion de salmonella debe confirmarse de acuerdo con las pautas o requisitos reglamentarios aplicables.

w

El agua para la hidrataciéon o los medios esterilizados en autoclave se deben precalentar adecuadamente a 50 °C
antes de su uso y usarse dentro de los 5 minutos posteriores a la extraccién de 50 °C (de lo contrario, regrese la
botella de medios a 50 °C hasta que se pueda usar).

Utilice un medio rehidratado no esterilizado en autoclave el mismo dia que se preparo.

Cualquier medio no utilizado, esterilizado en autoclave en una botella abierta, debe usarse dentro del mismo dia
en que se abrid la botella o desecharse.

6. Las bolsas de muestra deben cerrarse sin apretar para permitir el intercambio de aire durante la incubacién, que
es vital para el crecimiento del organismo.

7. No utilice un medio vencido.

Vencimiento

Consulte la fecha de vencimiento que se encuentra indicada en el envase. El medio deshidratado debe desecharse
si no fluye libremente, o si el medio es mas oscuro que el naranja medio. La fecha de vencimiento se aplica al medio
de cultivo en el recipiente sin abrir y siempre que se almacene segun las indicaciones.



Neogen Food Safety

Neogen Corporation

620 Lesher Place
Lansing, MI 48912 EE. UU.
Neogen.com

Neogen Europe Ltd.
The Dairy School
Auchincruive

Ayr, KA6 5HU
Escocia, Reino Unido

Neogen Ireland, Ltd.
Bray Business Park, Bray

Co. Wicklow
A98YV29, Ireland

K NEOGEN

Neogen Corporation

© Neogen Corporation 2024. Todos los derechos reservados.
Neogen es una marca registrada de Neogen Corporation.
Todas las demas marcas comerciales mencionadas son
propiedad de sus respectivas compaiiias.

620 Lesher Place Lansing, MI 48912 USA

www.neogen.com



(Portugués) ‘:} [Ep

3 Data de emiss&o: 2024-11
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Instrucdes do produto

Meios desidratados de enriquecimento rapido quantitativo

Uso previsto

Este produto destina-se a ser usado com o produto Neogen® Ensaio de detecgdo molecular 2 Salmonella quantitativa
para quantificagdo de Salmonella em matrizes selecionadas em um ambiente de laboratério por profissionais treinados
em técnicas laboratoriais.

A Neogen ndo documentou o uso deste produto em outras industrias além de alimentos ou bebidas. Por exemplo, a
Neogen ndo documentou este produto para testar amostras farmacéuticas, cosméticas, clinicas ou veterinarias.

Descricao

Este meio foi projetado para ajudar a Salmonella subletalmente danificada a se recuperar rapidamente para detecg3o.
Este caldo nutritivo bem tamponado pode ser usado com as matrizes descritas nas instru¢des do produto MDA2
Salmonella quantitativa.

Responsabilidade do usuario

Os usuérios sdo responsaveis por se familiarizar com as instrugdes e informagdes do produto. Acesse nosso site em
https:/www.neogen.com/document-search/ ou entre em contato com o representante local ou distribuidor autorizado
da Neogen para obter mais informacgdes.

Ao selecionar um método de teste, é importante reconhecer que fatores externos, como métodos de amostragem,
protocolos de teste, preparagdo da amostra, manuseio e técnica laboratorial e a prépria amostra podem influenciar os
resultados.

O usuario é responsavel por selecionar qualquer método de teste ou produto para avaliar um nimero suficiente de
amostras com as matrizes e desafios microbianos adequados para convencer o usuario de que o método de ensaio
escolhido satisfaz os critérios do usuério.

Também é responsabilidade do usuario determinar se quaisquer métodos e resultados de teste satisfazem os requisitos
de seus clientes e fornecedores.

Como acontece com qualquer método de teste, os resultados obtidos com o uso de qualquer produto de seguranga
alimentar da Neogen néo constituem garantia da qualidade das matrizes ou processos testados.

Avisos
Nao use este produto no diagnéstico de condigdes em seres humanos ou animais.

O usuario deve treinar seu pessoal nas técnicas de teste adequadas e atuais: por exemplo, Boas Praticas de
Laboratério, ISO/IEC 17025® ou ISO 7218

Para reduzir os riscos associados a um resultado falso-negativo que levam a libertagdo de produto contaminado:
e Siga o protocolo e realize os testes exatamente conforme indicado nas instrugdes do produto.

e Armazene este produto conforme indicado na embalagem e nas instrugcées do produto.

e Sempre use este produto até a data de validade.

e Use este produto com alimentos validados internamente ou por terceiros.

e Um resultado negativo em 6 horas usando o® Ensaio de Detecgdo Molecular 2 — Salmonella quantitativa da
Neogen nio indica a auséncia completa de Salmonella, apenas que o nivel de Salmonella, se presente, esta
abaixo do LOD para este método.

e Nao use os enriquecimentos de amostra descritos nestas instrugdes do produto no Ensaio de Detecgdo Molecular
2 da Neogen® — Salmonella (MDA2SAL96) QUALITATIVO. Os enriquecimentos incluidos nestas instrugbes do
produto foram desenvolvidos especificamente para este ensaio QUANTITATIVO.



https://www.neogen.com/document-search/

(Portugués) ‘:} [Ei]

Para reduzir os riscos associados a exposi¢cado a produtos quimicos e aos riscos biolégicos:

e Realize testes de patdgenos em um laboratério devidamente equipado sob o controle de pessoal treinado. Os meios
de enriguecimento incubados e os equipamentos ou superficies que tenham entrado em contato com meios de
enriguecimento incubados podem conter agentes patogénicos a niveis suficientes para causar riscos para a saide humana.

e Este procedimento utiliza/detecta micro-organismos patogénicos e/ou seus produtos metabdlicos. Deve-se tomar
cuidado para evitar a ingestao ou inalagcao de aerosséis potencialmente infecciosos ou contato com a pele. Siga
sempre as praticas de segurancga laboratoriais padrao, incluindo o uso de vestuério de protecdo adequado e
protecdo para os olhos ao manusear reagentes e amostras contaminadas.

e Evite o contato com o conteldo da amostra e do meio de enriquecimento apds a incubacéo.
e Descarte amostras enriquecidas de acordo com os padrdes atuais do setor.

Para reduzir os riscos associados a contaminagédo ambiental:

e Siga os padroes atuais do setor para descarte de residuos contaminados.

Precaucio
Consulte a SDS

Preparagao do meio de cultura desidratado
Opcgéo pronta para uso:

1. Reidrate 26 gramas do meio com um litro de dgua estéril pré-aquecida a 50 = 1°C.
Opcéo de autoclave:
1. Dissolva 26 gramas do meio em um litro de agua purificada. Autoclave a 110 °C por 15 minutos.

2. Armazene o caldo preparado a 15 — 30 °C por até sete dias, longe da luz solar direta. O caldo preparado néo
precisa ser armazenado no escuro.

3. Pré-aquecga o caldo preparado em autoclave a 50 = 1°C por pelo menos 15 horas e ndo mais de 60 horas antes
do uso.

Especificagdes de controle de qualidade

Desidratado
Aparéncia: O meio deve ser de cor laranja palido a médio e fluir livremente. Pode conter pequenos aglomerados que se
quebram facilmente.

Preparado
Aparéncia (ciclo de autoclave de 110 °C): Vermelho, claro a ligeiramente turvo com vestigios ou sem precipitado.
pH: 7,0 +0,2.

Desempenho Proporciona a recuperacgéo cultural satisfatéria de Salmonella apds 6 horas de incubagéo a 42 +1°C
usando 0,5 - 5 UFC/mL de meio: ATCC 14028, ATCC 51741, ATCC 9263.

Procedimento do teste
Incubar amostras de teste preparadas a 42 + 1 °C. Consulte as instrugdes de ensaio aplicaveis para saber os tempos de
incubacéio e as etapas de preparacéo e ensaio da amostra pds-enriquecimento.

Resultados
Consulte as instrugcbes do produto de teste de patdgenos aplicaveis na se¢édo Interpretagdo dos resultados para obter
uma discussio sobre os resultados do teste.

Armazenamento

Armazene meios de cultura desidratados (700006828) a 2 a 30 °C longe da luz solar direta. Depois de aberto e
reencapado, coloque o recipiente em um ambiente de baixa umidade na mesma temperatura de armazenamento.
Proteja da umidade e da luz mantendo o recipiente bem fechado.
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Limitagdes do procedimento
1. Consulte as instrugdes do produto MDA2 Salmonella quantitativa.

2. Aidentificagdo de Salmonella deve ser confirmada de acordo com as diretrizes ou requisitos regulamentares aplicaveis.

3. A é&gua para hidratagdo ou o meio autoclavado deve ser pré-aquecido adequadamente a 50 °C antes do uso e usado dentro
de 5 minutos apds ser removido de 50 °C (caso contrario, retorne o frasco de meio a 50 °C até que possa ser usado).

4. Use meio ndo autoclavado e reidratado no mesmo dia em que foi preparado.

Qualquer meio autoclavado ndo utilizado em um frasco aberto deve ser usado no mesmo dia em que o frasco foi
aberto ou ser descartado.

6. Os sacos de amostra devem ser fechados frouxamente para permitir a troca de ar durante a incubacéo, o que é vital
para o crescimento do organismo.

7. N&o use meio vencido.
Expiragao

Consulte a data de validade estampada no recipiente. O meio desidratado deve ser descartado se nao estiver fluindo
livremente ou se o meio for mais escuro que a cor laranja médio. A expiracéo aplica-se ao meio no recipiente intacto
quando armazenado conforme indicado.
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