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SPRAWOZDANIE Z BADAN nr 0'5.’??585;‘2[‘12
(lkod probia)

1. Klient (wlasciciel/producent):

TRATEGIC DIAGNOSTIC INC. PENCADAR DRIME, NEWARK, USA

2. Nadawen:
TIGRET SPF. Z20.D.
0Z2=4495 WARSEAWA, UL. DZIECI WARSZAWY 48
tel, :

3. Pobrano zgodnie 2 planem:
nie detyczy

4. Rodzaj probkifobiektu:
test RapidChek SELECT Salmonella

5. ldentylikator probki:
brak
6. Rodzaj/Kicrunek badan;
ocena testu diagnostycznego

T Dnlu pr.rvj[t'cm prabki:
" |;| -.:-I'L iﬁ r_-._

8. Data wykonania badania:
2007=11-23

9. Wyniki badan zawarte sg na kolejnych stronach sprawozdania:
ZHZ/4878

10, Otreymuja:
1, TIGRET' SP. 20.0., D2-455 WARSZAWA, UL. DZIECI WARSZAWY 48
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1. Rodzaj pribki/obiektu:

Test RapidChek SELECT Salmensllia
2. Identyfikator probki:

1

3. Rodzaj badan:
Usiugowe - wydanie opnii p tesScie
4. Kierunek badania, metoda, nr procedury i jej edycja:
= Mikrobiclogiczne:
Zgodnie z instrukcia producenta ()i
Wykrywanie obecnogei Salmonella spp. (EN-EN IS0 6579:2003);
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Ocena testu
RapidChek® SELECT " for Salmonella
do wykrywania Salmonella spp. w probkach

zywnosciowych



1. WYKONAWCA BADAN

Oceneg testu RapidChek™ SELECT" for Salmonella wykonano w:
Zakladzie Higieny ZywnoSci Pochodzenia Zwierzgcego
Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego —
Panstwowego Instytutu Badawczego
Al Partyzantéow 57
24-100 Pulawy

1. WSTEP

Waznym zagadnieniem epidemiologicznym, z punktu widzenia zdrowia
konsumenta, sg zatrucia i zakazenia pokarmowe czlowieka wywolywane przez
czynniki bakteryjne, ktorych zrodlem jest Zzywnos¢. Wsrod priorytetow ochrony
zdrowia publicznego w zakresie bezpieczenstwa zywnosci znajduja si¢ m.in.
Salmonella spp., Campylobacter spp., werocytotoksyczne Escherichia coli (VTEC)
oraz Listeria monocytogenes.

Bakterie z rodzaju Salmonella, nalezace do rodziny Enterobacteriaceae, sa
Gram-ujemnymi paleczkami, nie wytwarzajacymi przetrwalnikéw, tlenowymi lub
wzglednie beztlenowymi. Drobnoustroje te sa jedna z glownych przyczyn zatruc
pokarmowych na $wiecie. Rezerwuarem Salmonella spp. jest zwykle przewod
pokarmowy zwierzat, skad za posrednictwem $ciekéw i nawozu bakterie te dostajg si¢
do srodowiska powodujgc zanieczyszczenie gleby, wody 1 zywnosci. Glownym
srodlem zatrué pokarmowych ludzi jest zywno$é, przede wszystkim pochodzenia
zwierzecego (surowe lub poddane nieodpowiedniej obrobee termicznej migso, jaja,
mleko), ale rowniez moga by¢ wtdmie zanieczyszczone produkty roslinne. Pierwsze
objawy zatrucia wystepuja po 6-72 godzinach od spozycia skazonej Salmonella spp.
zywnodci. Charakterystycznymi objawami salmonelozy jest wodnista biegunka,
nudnosei, bole brzucha 1 dreszcze. Zaburzeniom pokarmowym towarzyszy zwykle
gorgczka, wymioty, bél glowy oraz silne wyczerpanie. W postaci lekkiej choroby
objawy ustepuja po okolo 7 dniach. W postaci cigzkiej moze dochodzi¢ do bakteriemii
i rozwoju ognisk zapalnych w plucach, ukladzie moczowym, kosciach, stawach 1

ukladzie nerwowym.



Zgodnie z Rozporzadzeniem Komisji (WE) NR 2073/2005 z dnia 15 listopada
2005 r. w sprawie kryteriow mikrobiologicznych dotyczacych Srodkéw spozywcezych,
Salmonella spp. jest jednym z istotnych elementow mikrobiologicznego skazenia
zywnosci. Istnieje zatem konieczno$¢ badania migsa i produktow migsnych, ryb,
produktéw mlecznych, jaj i produktéw jajecznych oraz warzyw, owocéw i ich
pochodnych pod katem obecnosci pateczek z rodzaju Salmonella.

Metodg referencyjna w zakresie wykrywania Salmonella spp. jest metoda
horyzontalna wg normy PN-EN ISO 6579. Procedura wykrywania obecnosci tych
bakterii oparta jest na przednamnazaniu w zbuforowanej wodzie peptonowej, a
nastepnie na selektywnym namnazaniu w pozywce Rappaport-Vassiliadis z soja
(RVS) i pozywee Muller-Kauffmanna z czterotionianem i nowobiocyng (MKTTn).
Kolejne etapy to izolacja na dwdch selektywnych pozywkach stalych (pozywka
agarowa XLD oraz druga pozywka do wyboru, np. BGA), identyfikacja
drobnoustrojéw na podstawie cech morfologicznych oraz badania potwierdzajace —
biochemiczne i serologiczne. Czas niezbgdny do uzyskania wyniku stwierdzajacego
obecnos¢ lub nieobecnosé pateczek Salmonella spp., w przypadku badania
wykonanego zgodnie z normg PN-EN ISO 6579, wynosi 4-6 dni. Dodatkowo,
mikrobiologiczne metody standardowe sa praco- i materialochlonne. Sa to gtowne
powody, dla ktérych prowadzi si¢ badania majace na celu uzycie w laboratoriach
mikrobiologicznych alternatywnych metod identyfikacji drobnoustrojéw patogennych.
Jedng z takich metod wykrywania obecnosci Salmonella spp. jest szybki test
diagnostyczny RapidChek™ SELECT" for Salmonella. Wynik przeprowadzonej przy
uzyciu tego testu analizy mozna otrzymaé juz w ciagu od 24 (dotyczy probek

niskoobciazonych) do 40 godzin (dotyczy probek wysokoobeiazonych).

2. PRODUCENT TESTU

Strategic Diagnostic Inc.
111 Pencadar Drive
Newark, DE 19702
USA

3. DYSTRYBUTOR TESTU



TIGRET Sp. z 0.0.
ul. Dzieci Warszawy 48

02-495 Warszawa

4. ZASADA TESTU

Test RapidChek® SELECT™ Salmonella jest przeznaczony do wykrywania
bakterii z rodzaju Salmonella w surowym lub przetworzonym migsie oraz u drobiu.
Zestaw umozliwia detekcje i identyfikacje patogenu w przeciagu 24 lub 40 godzin (w
zaleznosci od rodzaju probki) na poziomie jednej komérki Salmonella w 25 gramach
probki. Test wykorzystuje nowa, wysoce selektywng technologi¢ namnazania. Istota
metody jest chronione patentem wykorzystanie bakteriofagow jako selektywnego
agenta dla Salmonella. Zaangazowane w formule pozywki uzupehiajacej bakteriofagi,
podnosza zaréwno specyficznosé jak i czulo$¢ calej metody. Bakteriofagi atakujac
inne bakterie za wyjatkiem Salmonella, uniemozliwiaja powstanie w oznaczeniu
wyniku falszywego dodatniego, co podnosi specyficznosé testu. Poprzez dzialania na
inne bakterie, bakteriofagi zapewniajg optymalne warunki dla szybkiego wzrostu i
namnazania Salmonella zwickszajac tym samym czulo$¢ metody. Probka jest
namnazana w podstawowej pozywce przez 16-24 godzin w temp. 42°C. Po wstgpnym
namnazaniu 0,1 ml roztworu jest przenoszone do | ml pozywki uzupelniajacej, z ktora
jest inkubowane przez 6-8 godzin w temp. 42°C (dotyczy probek niskoobciazonych)
lub przez 16-24 godzin w temp. 42°C (dotyczy probek wysokoobcigzonych).
Chroniona patentem technologia namnazania sprzezona jest z immunochemiczng
detekcja  Salmonella, wykorzystujaca podwdjne przeciwciata. Przeciwciala
specyficzne dla Salmonella sq zwiazane w formie linii testowe] na powierzchni
membrany. Przed linia testowa membrana nasycona jest odczynnikiem, w ktorym
znajduje si¢ drugi rodzaj przeciwcial, takze specyficzny dla Salmonella, znakowany
koloidalnym zlotem. Gdy badana probka przemieszeza sig¢ kapilarnie wzdiuz
membrany, przeciwciala znakowane zlotem wiaza specyficznie Salmonella (jesli
bakterie sa obecne) i przemieszczajg sie z probka do linii testowej. Probka przechodzi
przez lini¢ testowa, a obecne tu specyficzne przeciwciala dla Salmonella wiaza
kompleks przeciwcialo-zloto-antygen, tworzac w ten sposéb tzw. ,kanapke”
(przeciwcialo-antygen) i powodujac zabarwienie linii testowej na czerwono. Gdy

badana probka nie zawiera komérek Salmonella kompleks przeciwcialo-antygen nie



powstaje, czego efektem jest brak czerwonego zabarwienia linii testowej. Substancje
zwigzane w linii kontrolnej wychwytuja nadmiar odczynnika ze zlotem
przechodzacego przez lini¢ testowa. Zabarwienie linii kontrolnej na czerwono
wskazuje, ze test zostal wykonany poprawnie. Pojawienie si¢ tylko jednej linii
czerwonej na membranie (linia kontrolna) oznacza wynik ujemny, natomiast obecnosé

dwach linii oznacza wynik dodatni.
5. CEL I ZAKRES BADAN

Celem badan bylo wydanie opinii na temat szybkiego testu diagnostycznego
RapidChek® SELECT™ Salmonella wykrywajacego obecnos¢ paleczek Salmonella
spp. w probkach zywnoséciowych. Analiza ta byla oparta na przeprowadzeniu badan
poréwnawczych testu z horyzontalng metoda standardowg stosowang do rutynowego
wykrywania Salmonella spp. w zywnosci pochodzenia zwierz¢cego (PN-EN ISO
6579).

Probki do badan stanowily: migso mielone wieprzowe, popluczyny z tuszek
kurczaka oraz migso przetworzone (kielbasa krakowska), nie fortyfikowane oraz
fortyfikowane szczepem Salmonella Enteritidis IW nr 37 (MO) na dwéch poziomach
— 1 jtk/25 g (niski poziom) i 25 jtk/25 g (wysoki poziom) oraz mleko w proszku
odtluszczone i lody, nie fortyfikowane i fortyfikowane wymienionym szczepem na
poziomie 1 jtk/25 g (poziom niski), 10 jtk/25 g (poziom Sredni) i 100 jtk/25 g poziom
wysoki).

Zakres badan obejmowal réwnolegle wykrywanie obecnosci Salmonella spp. w
wymienionych probkach zywnosciowych dwoma metodami: referencyjng PN-EN ISO
6579 oraz alternatywna z uzyciem testu RapidChek® SELECT™ Salmonella..

6. OPIS ZESTAWU PRZESLANEGO DO BADAN

Materialy dostarczone przez producenta:
e Zestaw do badania zywnosci - RapidChek® SELECT™ dla Salmonella - 100
testow z pozywkami (nr katalogowy 7000190)
- Paski RapidChek Select Salmonella Test - 100 szt., seria 611047, data
waznoéci — listopad 2007 r. oraz seria 7C1031, data waznosci marzec

2008 r.



- Probowki - 2 x 100 szt.
- Pipety—2 x 100 szt.
- Instrukcja dla Uzytkownika — 1 szt.
- RapidChek Select Salmonella Podloze Pierwotne 500 g (nr kat.
7000192), seria G06-12, data waznosei — sierpien 2009 .
- Suplement 250 ml (nr kat. 7000194)
- RapidChek Select Salmonella Podloze Wtdrne 10 g (nr kat. 7000193),
seria H06-03, data waznosci — wrzesien 2010 r,
Rozporzadzenie Komisji (WE) 2073/2005
Karta katalogowa testu RapidChek® SELECT™ for Salmonella
Certyfikat walidacji AOAC — Certificate of Performance T ested™™ Status
Certificate No. 080601
Protokét walidacji AOAC - RapidChek SELECT Salmonella for the Detection
of Salmonella spp. in Raw Ground Beef, Raw Ground Chicken, Chicken
Carcass Rinsates, Liquid Eggs and Sliced Cooked Turkey
Biuletyn techniczny nr | - Reactivity Profiles for Rapidchek® SELECT™ for
Salmonella
Biuletyn techniczny nr 2 - Comparison of the RapidChek® SELECT™
Salmonella System with Other Rapid Methods
Biuletyn techniczny nr 3 - Evaluation of the Use of the RapidChek®
SELECT™ Salmonella System for in NPIP Environmental Samples
Karty charakterystyki Substancji Niebezpiecznych
- Part #:7000191 Material Safety Data Sheet
Salmonella Test Kits, 50-Test Kit
- Part #:7000192 Material Safety Data Sheet

RapidChek SELECT

RapidChek SELECT
Salmonella Primary Media Base

- Part #:7000194 Material Safety Data Sheet

RapidChek SELECT
Salmonella Media Supplement
- Part #:7000193 Material Safety Data Sheet

RapidChek SELECT
Salmonella Secondary Media Base

Instrukcja dla Uzytkownika - egzemplarze w jez. angielskim i w jgz. polskim

Lista czgsto zadawanych pytan



e Aprobata National Poultry Improvement Plan (USA) dla testu Rapidchek®
SELECT™ for Salmonella

e Poréwnanie testow Salmonella

Do wykonania testu potrzebne s rowniez materialy i sprzet, ktore nie wchodza w
sktad zestawu przestanego do badan przez producenta tj.:
e Worki typu Stomacher lub podobne (z filtrem),
e Homogenizator typu Stomacher (Stomacher 400 Circulator, Seward, dostgpny
w Brinkmann me¢, Westbury, NY 11590) lub podobny,
e Waga umozliwiajaca odwazenie probki o masie od 25 do 1000 gram z
czuloscig 0.2 g
o Cieplarka umozliwiajaca inkubacj¢ w 42°C £ 0,5°C
e Autoklaw (opcjonalnie laznia wodna)

e Laznia wodna utrzymujaca temperature 42°C £ 0,5°C.
7. WYKONANIE OZNACZENIA

Przed przystapieniem do badania zestawy testéw oraz pozywki i odezynniki przechowywano w
warunkach chlodniczych w temperaturze 2-8°C, w temperaturze pokojowej lub w innych zalecanych
przez producenta. Przed wykonaniem oznaczenia wszystkie materialy przeniesiono do temperatury 20-
25°C.

Do badan jako matryce wybrano: migso mielone wieprzowe klasy 1, popluczyny z tuszek kurczat,
oraz migso przetworzone — kielbas¢ krakowska, oraz mleko w proszku odtluszezone i lody, wszystkie
wolne od bakterii z rodzaju Salmonelia, zawierajace naturalng flore bakteryjna. Matryce fortyfikowano
szezepem Salmonella Enteritidis IW Nr 37 (MO) = ATCC 13076 z kolekeji szczepow PIWet-PIB w
Pulawach (nr serii 9032006/p2. data waznosci 2008.03.09), wybierajac jako niski poziom zakazenia 1
jtk / 25 g probke, éredni 10 jtk/ 25 g probke oraz jako wysoki poziom 25 jik / 25 g. Badano po 10
probek z kazdego poziomu fortyfikacji oraz dodatkowo 10 nie fortyfikowanych probek kontrolnych
{(zerowy poziom zakazenia).

Pozywki i odczynniki wykorzystane w metodzie referencyjnej oraz w etapie namnazania i
potwierdzenia wyniku dodatniego w metodzie alternatywnej, przygotowane zostaly przez Pracownig
Pozywek PIWet-PIB w Putawach lub korzystano z pozywek gotowych dostgpnych komercyjnie.

Metoda referencyjna PN-EN ISO 6579

25 g lub ml wykorzystanych matryc homogenizowano w 225 ml zbuforowanej wody
peptonowej (nr serii wykonanej pozywki — 1235, 1325, 1388), a nastgpnie calos¢ inkubowano w
temperaturze 37 = 1°C przez 18 + 2 h. Po inkubacji przeniesiono 0,1 ml namnozonej hodowli do
probowki zawierajacej 10 ml pozywki Rapaport-Vassiliadis z sojg (RVS) (nr serii 1236, 1253) oraz 1
ml hodowli do probowki zawierajace] pozywke Miiller-Kauffmanna z czterotionianem i nowobiocyna
(pozywka MKTTn) (nr serii 810890301, Biomericux). Posiane pozywki inkubowano odpowiednio:
RVS w temperaturze 41,5 + 1°C przez 24 = 3 h, MKTTn w temperaturze 37 + 1°C przez 24 £+ 3 h. Po
selektywnym namnazaniu w pozywee RVS, hodowle przesiano za pomoca ezy na pierwsza selektywng
pozywke agarowa (pozywka z ksyloza i lizyna, XLD) (nr serii 1238, 1330, 1389). W ten sam sposob
postgpowano przy przesiewie z RVS na druga selektywna pozywke agarowa (pozywka z zielenig
brylantowy i czerwienia fenolowa, BGA) (nr serii 1239, 1331, 1390), Po namnozeniu w pozywce
MKTTn dokonano przesiewu hodowli na dwie selektywne pozywki agarowe, posigpujac podobnie jak



w przypadku przesiewu z RVS. Plytki z pozywka XLD inkubowano w temperaturze 37 + 1°C przez 24
+ 3 h, za$ z BGA w temperaturze 35 + 1°C przez 24 + 3 h. Do badan potwierdzajacych wybrano z
kazdej z posianych plytek z selektywna pozywka agarows co majmniej jedna kolonig uwaZang za
typowa lub podejrzang. Kolonie te przesiano na plytki z agarem odzywezym (nr serii 1008) i
inkubowano w temperaturze 37 + 1°C przez 24 = 3 h. Z pozywki z agarem odzywczym dokonano
przesiewu kolonii do szeregu biochemicznego API" (ID 32 E) firmy bioMerieux (seria 810192501)
celem potwierdzenia i identyfikacji rodzajowej oraz gatunkowej.

Metoda alternatywna RapidChek® SELECT™ for Salmonella
Wysoko obciazone probki — surowe mielone migso wieprzowe.

Przygotowanie podloza pierwotnego - Odwazono 20,0 + 0,2 g Podloza Pierwotnego
RapidChek Select Salmonella i dodano do | litra wody dejonizowanej. Wstrzasano, az do rozpuszczenia
podioza. Wysterylizowano w autoklawie. Bezpo$rednio przed uzyciem dodano 10 ml suplementu na litr
podioza podstawowego. Wymieszano wstrzasajac.

Przygotowanie podloza witornego - Odwazono 7.4 g + 0.2 g Podloza Wtdrmnego RapidChek
Select Salmonelia i dodano do 100 ml wody dejonizowanej. Wstrzasano, az do rozpuszezenia podioza.
Mieszajac doprowadzono do wrzenia. Rozdzielono po 1 ml do probowek o rozmiarach 12 x 75 mm
dostarczonych przez producenta.

Namnazanie probki - Odwazono 25 g badangj prébki do sterylnego worka typu Stomacher.
Dodano 225 ml Podloza Pierwomego RapidChek Selekt zawierajacego suplement, ogrzanego do
temperatury 42°C + 0,5°C. Probke homogenizowano przez 30 sekund. Worek zamknieto luzno i
inkubowano przez 20 godzin w temperaturze 42°C = 0,5°C. Nastgpnie przeniesiono 0,1 ml namnozonej
probki do probowki zawierajacej 1.0 ml Podloza Wtdrnego RapidChek Selekt (ogrzanego do 42°C).
Probowki inkubowano w temperaturze 42°C przez 20 godzin. Wyjgto 30 paskoéw testowych z
pojemnika i umieszezono w probéwkach zgodnie z kierunkiem strzalek na pasku. Odczekano 10 minut.
Pojawienie si¢ jednej (kontrolnej) linii na pasku oznacza wynik ujemny. Pojawienie si¢ dwoch
czerwonych linii na pasku oznacza wynik dodatni.

Wysoko obcigzone probki - poptuczyny z kurczat

Probke tuszki umieszezono w duzym worku typu Stomacher i dodano 400 ml Buforowanej
Wody Peptonowej (BWP) zgodnie z metoda rekomendowana przez USDA-FSIS a nastgpnie wsirzgsano
przez | minute. Przeniesiono 30 ml popliczyn do kolejnego worka typu Stomacher i dodano 30 ml
dwukrotnie skoncentrowanego Podloza Pierwotnego RapidChek Select zawierajacego suplement (40.0
+ (0,2¢g sproszkowanego podloza i 20 ml suplementu na 1 litr dejonizowanej wody) do 30 ml badanych
popluczyn. Worek zamknigto luzno i inkubowano przez 20 godzin w temperaturze 42°C + 0,5°C.
Nastepnie przeniesiono 0,1 ml namnozonej probki do probowki zawierajacej 1,0 ml Podloza Wtornego
RapidChek Select (ogrzanego do 42°C). Probéwki inkubowano w temperaturze 42° C przez 20 godzin.
Paski testowe (30 szt.) wyjeto z pojemnika i umieszczono w probdwkach zgodnie z kierunkiem strzalek
na pasku. Odczekano 10 minut. Pojawienie si¢ jednej (kontrolnej) linii na pasku oznacza wynik ujemny
natomiast pojawienie si¢ dwéch czerwonych linii na pasku oznacza wynik dodatni.

Nisko obciazone probki — kielbasa krakowska, mleko w proszku odtluszezone, lody

Odwazono 25 g lub ml badanej probki do sterylnego worka typu Stomacher i dodano 225 ml
Podloza Pierwotnego RapidChek Select zawierajacego suplement i ogrzanego do temperatury 42°C +
0,5°C. Probke homogenizowano przez 30 sekund. Worek zamknigto luZno i inkubowano przez 20
godzin w temperaturze 42°C + 0,5°C. Nastgpnie przeniesiono 0,1 ml namnozonej probki do probowki
zawierajacej 1,0 ml Podloza Widmego RapidChek Select (ogrzanego do 42°C). Probowki inkubowano
w temperaturze 42°C przez 6 godzin. Wyjeto 30 paskow testowych z pojemnika i umieszczono je w
probéwkach zgodnie z kierunkiem strzalek na pasku. Odczekano 10 minut. Pojawienie si¢ jednej
(kontrolnej) linii na pasku oznacza wynik ujemny natomiast pojawienie si¢ dwoch czerwonych linii na
pasku oznacza wynik dodatni.



Wynik ujemny

~Linia kontrolna-.

Linia testowa -

Wynik dodatni

Schemat przedstawiajacy wykonanie oznaczenia obecnosci Salmonella dwoma metodami:

agl® . o |
l'[ PN :__‘\.’ G

el B

25 g probki + 225 ml pozywki ZWP

37 1°C, 18-20h

0,1 ml hadowli
+
10 ml pozywki RVS
41,5+ 1°C, 24+3h

|

Pozywka agarowa
XLD

37 4 170, 2443h
Oraz

Pozywka agarowa
BGA

354 1°C, 2443h

|

Agar odzywezy
37 £ 1°C, 243h

,

Szereg biochemiczny
API" (ID 32 E)
35-37°C, 18-24 h

'

Wynik

| ml hodowli
+
10 ml pozywki
MKETTn
37 £ 1°C, 24+£3h

'

Pozywka agarowa
XLD

374 1°C, 24430
oraz

Pozywka agurowa
BGA

354 1°C, 2443h

|

Agar odZywcay
37 + 1°C, 2423h

!

Szereg

biochemiczny APT”

(ID 32 E}

A7 1°C, 18-24 1"

Wynik

25 g/30 ml probki*+ 225 ml Podloza
Pierwotnego RapidChek Select
zawierajacego suplement

Inkubacja probek 16— 20h w temp. 42°C =
0,5°C,

0.1 ml namnozonegj probki przeniesiono do
probowki zawierajacej 1.0 ml Podloza
Widrnego RapidChek Select

}

Inkubacja probek wysoko obeiazonych — 16
— 20 h w temp. 42°C + 0,5°C, probek nisko
obeigzonych — 0-8 h wtemp. 42°C £ 0.5°C

Umieszezenie w probowkach paskow
testowych zgodnie z kierunkiem strzalek na
pasku,

Inkubacja 10 minut

!

Odezyt wynikow

* popluczyny w 2 x skoncentrowianym Podioku
Pierwotnym RapidChek Seléct zawiernjaoym
suplement

“szereg biochemiceny APL" dla Salmopella pie stanowi elementu metody referencyjne) PN-EN 150 6579, zostal on wybmny jako
altermnatywa dla standardowyceh badaf biochemicanych metody referencyjne eodnic 2 procedury abowinzujgcn w labormtorium



8. OTRZYMANE WYNIKI

Dla obu poréwnywanych metod, referencyjnej i alternatywnej, opartej na tescie
RapidChek® SELECT™ for Salmonella, otrzymano nast¢pujace wyniki wykrywania

obecnodci bakterii Salmonella spp.:

MATRYCA — MIESO MIELONE WIEPRZOWE

POZIOM ZEROWY
; Metoda
Probka | RapidChek® SELECT™ for i o i
Salmonella
1 Nieobecne w 25 g Nieobecne w 25 g
2 Nieobecne w 25 g Nieobecne w 25 g
3 Nieobecne w 25 g Nieobecne w25 g
4 Nieobecne w 25 g Nieobecne w25 g
5 Nicobecne w 25 g Nieobecne w 25 g
6 Nieobecne w 25 g Nieobecne w 25 g
It Nieobecne w 25 g Nieobecne w 25 g
8 Nieobecne w 25 g Nieobecne w 25 g
9 Nieobecne w 25 g Nieobecne w 25 g
10 Nieobecne w 25 g Nieobecne w 25 g
NISKI POZIOM 1 jtk /25 ¢
Metoda
Probka | - b pidChek® SELECT™ for PN_EN;’;;‘:‘)“ s
Salmonella
11 Obecne w 25 g Obecne w25 g
12 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
13 Obecnew 25 g Obecne w 25 g
14 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
15 Obecnew 25 g Obecne w 25 g
16 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
17 Obecne w25 g Obecne w25 g
18 Obecne w 25 g Obecne w25 g
19 Nieobecne w 25 g Obecne w25 g
20 Nieobecne w 25 g Obecne w 25 g
WYSOKI POZIOM 25 jtk /25 g
7 Metoda
Frobis RapldChiek® SELECT™ for e
almonella
21 Obecne w 25 g Obecnew 25 g
22 Obecne w 25 g Obecnew 25 g
23 Obecne w25 g Obecnew 25 g
24 Obecnew 25 g Obecnew 25 g
25 Obecne w 25 g Obecne w 25 g

10




26 Obecne w 25 g Obecnew 25 g
27 Obecne w 25 g Obecne w25 g
28 Obecnew 25 g Obecne w25 g
29 Obecnew 25 g Obecne w 25 g
30 Nieobecne w 25 g Obecne w25 g

MATRYCA - POPLUCZYNY Z TUSZEK KURCZAT

POZIOM ZEROWY
. Metoda
Probla | papidChek® SELECT™ for i
Salmonella
1 Nieobecne w 25 g Nieobecne w 25 g
2 Nieobecne w 25 g Nieobecne w 25 g
3 Nieobecne w 25 g Nieobecne w 25 g
4 Nieobecne w25 g Nieobecne w 25 g
5 Nieobecne w 25 g Nieobecne w 25 g
6 Nieobecne w 25 g Nieobecne w 25 g
7 Nieobecne w 25 g Nieobecne w 25 g
8 Nieobecne w 25 g Nieobecne w 25 g
9 Nieobecne w 25 g Nieobecne w 25 g
10 Nieobecne w 25 g Nieobecnew 25 g
NISKI POZIOM 1 jtk /25 g
Metoda
Prébka | RapidChek® SELECT™ for e
Salmonella
11 Obecne w25 g Obecnew 25 g
12 Obecne w25 g Obecne w 25 g
13 Obecne w25 g Obecne w 25 g
14 Obecne w25 g Obecnew 25 g
15 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
16 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
17 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
18 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
19 Obecnew 25 g Obecne w25 g
20 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
WYSOKI POZIOM 25 jtk /25 g
7 Metoda
Prébka | RapidChek® SELECT™ for T e s
Salmonella
21 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
22 Obecne w25 g Obecne w 25 g
23 Obecne w25 g Obecnew 25 g
24 Obecnew 25 g Obecne w 25 g
25 Obecnew 25 g Obecne w 25 g
26 Obecnew 25 g Obecne w 25 g
27 Obecnew 25 g Obecne w 25 g
28 Obecnew 25 g Obecnew 25 g
29 Obecne w 25 g Obecnew 25 g

11




30

Obecne w 25 g

|

Obecne w 25 g

]

MATRYCA - MIESO PRZETWORZONE — KIELBASA KRAKOWSKA

POZIOM ZEROWY
- Metoda
Probka | RapidChek® SELECT™ for P o I
Salmonella
1 Nieobecne w 25 g Nieobecne w 25 g
2 Nieobecne w 25 g Nieobecne w 25 g
3 Nieobecne w 25 g Nieobecne w 25 g
4 Nieobecne w 25 g Nieobecne w 25 g
5 Nieobecne w25 g Nieobecne w 25 g
6 Nieobecne w25 g Nieobecne w 25 g
7 Nieobecne w 25 g Nieobecne w 25 g
8 Nieobecne w 25 g Nieobecne w 25 g
9 Nieobecne w 25 g Nieobecne w 25 g
10 Nieobecne w 25 g Nieobecne w 25 g
NISKI POZIOM 1 jtk /25 g
" Metoda
Probka | RapidChek® SELECT™ for N
Salmonella
11 Obecnew 25 g Obecnew 25 g
12 Obecne w25 g Obecnew 25 g
13 Obecnew 25 g Obecnew 25 g
14 Obecnew 25 g Obecnew 25 g
15 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
16 Obecne w25 g Obecne w 25 g
17 Nieobecne w 25 g Obecne w 25 g
18 Obecnew 25 g Obecne w 25 g
19 Obecnew 25 g Obecne w 25 g
20 Obecne w25 g Obecne w 25 g
WYSOKI POZIOM 25 jtk /25 g
Metoda
Probka | RapidChek® SELECT™ for NN e
Salmonella
21 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
22 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
23 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
24 Obecne w25 g Obecne w25 g
25 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
26 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
27 Obecne w 25 g Obecne w25 g
28 Obecne w 25 g Obecne w25 g
29 Obecne w 25 g Obecne w25 g
30 Obecnew 25 g Obecnew 25 g
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Analiza statystyczna otrzymanych rezultatéow:

Poréwnanie metod dla migsa mielonego wieprzowego fortyfikowanego
na poziomie 1 jtk/25 g oraz 25 jtk/25 g

Metoda referencyjna
Wyniki Dodatni ~ metoda | Ujemny - metodg
adniesienia (R-+) odniesienia (R-)
Metoda Dodatni — metodg | +/+ dodatnia zgodno$¢ | -+ dodatnie odchylenie
alternatywna alternatywng (A+) | (PA) (PD) (R-/A+)
Ujemny — metodg | +/- ujemne odchylenie | -/~ ujemna zgodnosé
alternatywng (A-) | (ND) (A-R+) (NA)
POZIOM FORTYFIKACII 1 jtk/25 g
Dodammi - metodg | Ujemny - metody
odniesienia (R+) odniesienia (R-)
Wyniki 10 10
Dodatni
metody
alternatywna - ? &
(A1)
Ujemny
metody
alternatywng i 2 4
(A-)
Przedzial ufnosci
dla p = 95% (ISO 16140)
Dolny Gorny
Wzglgdna dokladnosé AC 90% 83.3% 96,7%
Wzgledna selektywnosé SP 100% 100% 100%
Wzglgdna czulosé SE 80% 67,4% 92,6%
POZIOM FORTYFIKACJI 25 jtk/25 g
Dodatni — metodg | Ujemny - metody
odniesienia (R+) odniesienia (R-)
Wyniki 10 10
Dodatni
metody
alternatywna ? : g
(At)
Ujemny
metodi
alternatywna 2 I i
(A)
Przedzial ufnosci
dla p=95% (ISO 16140)
Dolny Gorny
Wiglgdna dokladnos¢ AC 95% 90,1% 99,9%
Wzgledna selektywnosé SP 100% 100% 100%




| Wzgledna czuloéé SE | 90% | 80,5% [ 99,5%
Pordéwnanie metod dla migsa mielonego wieprzowego fortyfikowanego
na poziomie 1 jtk/25 g oraz 25 jik/25 g - lgcznie
Metoda referencyjna
Wyniki Dodatni - metoda Ujemny - metods
odniesienia (R+) odniesienia (R-)
Metoda Dodatni — metodg | +/+ dodatnia zgodno$§é | -+ dodatnie odchylenie
alternatywna alternatywna (At+) | (PA) (PD) (R-/A+)
Ujemny — metoda | +/- wjemne odchylenie | -/~ ujemna zgodnosé
alternatywna (A-) | (ND) (A-/R+) (NA)
Dodatni - metody | Ujemny - metodg
odniesienia (R+) odniesienia (R-)
Wyniki 20 10
Dodatni -
metodg
: ¥ 0
alternatywng b :
(At)
Ujemny -
metodg 3 10
alternatywns £} =
(A-)
Przedzial ufnosci
dia p=95% (ISO 16140)
Dolny Gérny
Wzgledna dokladnodé AC 90% 84.5% 95.5%
Wazgledna selektywno§é SP 100% 100% 100%
Wizglgdna czuloié SE 85% 77% 93%
Wskainik zgodnofci Cohena
Metoda referencyjna
- -
Metoda + 17 0 17
alternatywna - 3 10 13
20 10 30
Wartosci oczekiwane:
Coss = 0,90
datt = 11,83
dat = 433
Cmax = 1
Cat = 0,52
Kappa = 0,79
Poréwnanie metod dla popluczyn z tuszek kurezat fortyfikowanych
na poziomie 1 jtk/25 g oraz 25 jtk/25 g
Metoda referencyjna
Wyniki Dodatni - metoda | Ujemny - metodg
odniesienia (R+) odniesienia (R-)
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Metoda Dodatni — metodg | +/+ dodatnia zgodnos¢ | -/+ dodatnie odchylenie
alternatywna alternatywng (A+) | (PA) (PD) (R-/A+)
Ujemny — metodg | +/- ujemne odchylenie | -/~ ujemna zgodnosc
alternatywng (A-) | (ND) (A-/R+) (NA)
POZIOM FORTYFIKACIIL 1 jtk/25 g
Dodatni - metodg | Ujemny - metody
odniesienia (R+) odniesienia (R-)
Wyniki 10 10
Dodatni
metodsy
altermatywns 10 10 0
(A+)
Ujemny
metoda
alternatywng 10 v 3
(A-)
Przedzial ufnosci
dla p = 95% (ISO 16140)
Dolny Gorny
Wzgledna dokladnodéé AC 100% 100% 100%
Wzgledna selektywnosé SP 100% 100% 100%
Wzglgdna ezulo§é SE 100% 100% 100%
POZIOM FORTYFIKACJI 25 jtk/ 25 g
Dodatni -~ metodg | Ujemny - metoda
odniesienia (R+) odniesienia (R-)
Wyniki 10 10
Dodatni
setodn 10 10 0
alternatywng
(A1)
Ujemny
metodsg
alternatywns 5 P kY
(A-)
Przedzial ufnoSci
dla p = 95% (ISO 16140)
Dolny Gorny
Wzgledna dokladnosé AC 100% 100% 100%
Wzgledna selektywnoéé SP 100% 100% 100%
Wzgledna czulo$é SE 100% 100% 100%
Pordwnanie metod dla popluczyn z tuszek kurczgt fortyfikowanych
na poziomie 1 jtk/25 g oraz 25 jtk/25 g - lycznie
Metoda referencyjna
Wyniki Dodatni - metoda | Ujemny - metody
odniesienia (R+) odniesienia (R-)
Metoda Dodatni — metfody | +/+ dodatnia zgodnos¢ | -/+ dodatnie odchylenie
alternatywna alternatywng (A+) | (PA) (PD} (R-/A+)
Ujemny — metoda | +/- ujemne odchylenie | -/~ ujemna 2zgodnose
alternatywng (A-) | (ND) (A-/R+) (NA)
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Dodatni - metody | Ujemny - metody
odniesienia (R+) odniesienia (R-)
Wyniki 20 10
Dodatni -
metods
: 20 0
alternatywng 2
(A+)
Ujemny —
metodg
et trvena 10 0 10
(A-)
Przedzial ufno$ci
dla p = 95% (IS0 16140)
Dolny Garny
Wzgledna dokladnos¢ AC 100% 100% 100%
Wazgledna selektywnosé SP 100% 100% 100%
Wzgledna czulo$é SE 100% 100% 100%
WskaZnik zgodnosci Cohena
Metoda referencyjna
+ =
Metoda + 20 0 20
alternatywna - 0 10 10
20 10 30
Wartosci oczekiwane:
Coss = 1
Qatt = 13,33
datt = 333
Cmax = 1
Cat = 0,55
Kappa = 1
Pordwnanie metod dla kielbasy krakowskiej fortyfikowanej
na poziomie 1 jtk/25 g oraz 25 jtk/25 g
Metoda referencyjna
Wyniki Dodatni — metoda | Ujemny - metody
odniesienia (R+) ~odniesienia (R-)

Metoda Dodatni — metods | +/+ dodatnia zgodnoé¢ | -/+ dodamie odchylenie
alternatywna alternatywna (A+) | (PA) (PD) (R-/AH)
Ujemny — metodg | +/- ujemne odchylenie | -/- ujemna zgodnosc
alternatywng (A-) | (ND) (A-/R+) (NA)

POZIOM FORTYFIKACJI 1 jtk/25 g
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Dodatni - metody | Ujemny - metods
odniesienia (R+) odniesienia (R-)
Wyniki 10 10
Dodatni -
metody 9 0 0
alternatywng
(A+)
Ujemny =
metods
alternatywna 2 l 10
(A-)
Przedzial ufnosci
dla p = 95% (1SO 16140)
Dolny Gorny
Wzgledna dokladno$é AC 05% 90.1% 99.9%
Wzgledna selektywnosé SP 100% 100% 100%
Wizgledna czulosé SE 90% 80.5% 69.5%
POZIOM FORTYFIKACJI 25 jtk/ 25 ¢
Dodatni - metods | Ujemny - metods
odniesienia (R+) odniesienia (R-)
Wyniki 10 10
Dodatni -
metods
alternatywna o 19 0
(A1)
Ujemny -
metody
alternatywna 10 Y i
(A-)
Przedzial ufnosei
dla p = 95% (IS0 16140)
Dolny Gorny
Wzgledna dokladnosé AC 100% 100% 100%
Wizgledna selektywnosé SP 100% 100% 100%
Wzgledna czulosé SE 100% 100% 100%
Porownanie metod dla kielbasy krakowskiej fortyfikowanej
na poziomie 1 jtk/25 g oraz 25 jik/25 g - 1gcznie
Metoda referencyjna
Wyniki Dodatni - metoda | Ujemny - metody
odniesienia (R+) odniesienia (R-)
Metoda Dodatni — metody | +/+ dodatnia zgodno$é | -+ dodatnie odchylenie
alternatywna alternatywna (A+) | (PA) (PD) (R-/At)
Ujemny — metodg | +/- ujemne odchylenie | -/~ ujemna zgodnosé
alternatywng (A-) | (ND) (A-/R+) (NA)
Dodaini - metods | Ujemny - metodg
odniesienia (R+) odniesienia (R-)
Wyniki 20 10
Dodatni -
ictods 19 19 0
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alternatywng
(At
Ujemny =
metods
alternatywny 11 I 10
(A-)
Przedzial ufnosci
dla p = 95% (ISO 16140)
Dolny Garny
Wzgledna dokladnoéé AC 97% 93.4% 09 9%
Wigledna selektywnosé SP 100% 100% 100%
Wzgledna czuloéé SE | 95% 90.1% 99.9%
Wskainik zgodnosci Cohena
Metoda referencyjna
+ -
Metoda + 19 0 19
alternatywna - 1 10 11
20 10 30

Wartosci oczekiwane:

Coss = 097

aatt = 1267

datt = 3,67

Cmax = 1

Caft = 0,54

Kappa = 0,93

MATRYCA - MLEKO W PROSZKU
e POZIOM WYSOKI (100 jtk/25 g)
. H 1 |
probki RapidChek” SELEKT PR IS0 870
for Salmonella

1 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
2 Obecne w 25 g Obecnew 25 g
3 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
4 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
5 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
6 Obecne w 25 g Obecnew 25 g
7 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
8 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
9 Obecne w25 g Obecne w 25 g
10 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
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POZIOM SREDNI (10 jtk/25 g)

Numer > -
probki RapidChek” SELEKT™ PN-EN ISO 6579
for Salmonella
1 Obecne w 25 g Obecnew 25 g
2 Obecne w25 g Obecne w25 g
3 Obecne w 25 g Obecnew 25 g
4 Obecne w 25 g Obecnew 25 g
5 Obecnew 25 g Obecnew 25 g
6 Obecnew 25 g Obecne w 25 g
7 Obecnew 25 g Obecne w 25 g
8 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
9 Obecne w 25 g Obecnew 25 g
10 Nieobecne w 25 g Obecne w 25 g
Niter = P()Z.IOI'\'II NP;IISKI (1 jtk/25 g)
prébki RapidChek™ SELEKT PN-EN IS0 6570
for Salmonella
1 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
2 Obecne w 25 g Nieobecne w 25g
3 Obecne w25 g Obecne w 25 g
4 Obecnew 25 g Obecne w 25 g
5 Nieobecne w 25 g Nieobecne w 25 g
] Nieobecne w 25 g Obecnew 25 g
7 Obecne w25 g Obecne w 25 g
8 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
9 Obecne w 25 g Obecnew 25 g
10 Obecne w 25 g Nieobecne w 25 g
il : ul:OZJOM ZEEROWY (0 jtk/25 g)
probki RapidChek ™ SELEKT PN-EN IS0 6579
for Salmonella
1 Nieobecne w 25 g Nieobecne w 25 g
2 Nieobecne w 25 g Nieobecne w 25 g
3 Nieobecne w 25 g Nieobecne w 25 g
1 Nieobecne w 25 g Nieobecne w 25 g
5 Nieobecne w 25 g Nieobecne w 25 g
6 Nieobecne w 25 g Nieobecne w 25 g
7 Nieobecne w 25 g Nieobecne w 25 g
8 Nieobecne w 25 g Nieobecne w 25 g
9 Nieobecne w25 g Nieobecne w 25 g
10 Nieobecne w25 g Nieobecne w 25 g




Neier ITEOZIOM ﬁSOKI (100 jtk/25 g)
prébki RapidChek™ SELEKT PN-EN ISO 6579
for Salmonella

1 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
2 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
3 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
4 Obecnew 25 g Obecne w 25 g
5 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
6 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
T Obecne w 25 g Obecne w 25 g
8 Obecnew 25 g Obecne w 25 g
9 Obecnew 25 g Obecnew 25 g
10 Obecne w 25 g Obecnew 25 g

Analiza statystyczna otrzymanych wynikow

Poréwnanie metod - matryca: mleko w proszku odtl., poziom 100 jtk/25g
Metoda referencyjna
Wyniki Dodatni — metoda | Ujemny - metods
odniesienia (R+) odniesienia (R-)
Metoda Dodatni — | +H+ dodatnia | -/+ dodatnie
alternatywna | metoda zgodnosdc (PA) odchylenie  (PD)
alternatywng (R-/A+)
(A1)
Ujemny — | +/- ujemne | -/- ujemna
metoda odchylenie  (ND) | zgodnos¢ (NA)
alternatywng (A-/R+)
(A-)
Dodatni — metody | Ujemny - metods
odniesienia (R+) odniesienia (R-)
Wyniki 20 10
Dodatni  —
mEfoRE | 20 20 0
alternatywng
(A+)
Ujemny -
metoda
alternatywng - ¥ A
(A-)
Przedzial ufnosci
dla p = 95% (ISO 16140)
Dolny Gorny
Wzgledna  dokladnosé | 100% 100% 100%
AC
Wzgledna  selektywnosé | 100% 100% 100%
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SP

Wzgledna czulosé SE

100%

100%

100%

Poréwnanie metod - matryca: mleko w proszku odtl., poziom 10 jtk/25g

Metoda referencyjna

Wyniki Dodatni — metoda | Ujemny - metods
odniesienia (R+) odniesienia (R-)
Metoda Dodatni — | +H+ dodatnia | -/+ dodatnie
alternatywna | metods zgodnos¢ (PA) odchylenie  (PD)
alternatywng (R-/A+)
(A1)
Ujemny — | H- ujemne | -/- ujemna
metodg odchylenie  (ND) | zgodnos¢ (NA)
alternatywng (A-/R+)
(A-)
Dodatni — metodsy | Ujemny - metods
odniesienia (R+) odniesienia (R-)
Wyniki 10 10
Dodatmi -
Jeofa 9 9 0
alternatywng
(A1)
Ujemny E
metods
alternatywng i : £
(A-)
Przedzial ufnosci
dia p =95% (ISO 16140)
Dolny Gorny
Wzgledna  dokladnosé | 95% 90,1% 99.9%
AC
Wazgledna selektywnosé | 100% 100% 100%
SP
Wzgledna czulo$é SE 90% 80.5% 99,5%

Poréwnanie metod - matryca: mleko w proszku odtl., poziom 1 jtk/25g

Metoda referencyjna

WyniKi Dodatni — metoda | Ujemny - metodg
odniesienia (R+) odniesienia (R-)

Metoda Dodatni — | +/+ dodatnia | -/+ dodatnie
alternatywna | metoda zgodnosé (PA) odchylenie  (PD)

alternatywng (R-/A+)

(A+) |

Ujemny — | +/- ujemne | -/- ujemna

metoda odchylenie  (ND) | zgodnos¢ (NA)

alternatywng (A-/R+)

(A-)




Dodatni — metods | Ujemny - metodg
odniesienia (R+) odniesienia (R-)
Wyniki i 13
Dodatni -
metoda | g 6 ?
alternatywng
(At)
Ujemny -
metody
alternatywng ke : L
(A-)
Przedzial ufnosci
dla p = 95% (ISO 16140)
Dolny Goérny
Wzgledna  dokladnosé | 85% 77,0% 93.0%
AC
Wzgledna  selektywnosc | 85% 74,6% 94,6%
o
Wzgledna czulod¢ SE 86% 72.5% 98.9%

Poréwnanie metod - matryca: mleko w proszku odtl.,, poziom 1 jtk/25g,
10 jtk/25¢g oraz 100 jtk/25g - lacznie

Metoda referencyjna
Wyniki Dodatni — metoda | Ujemny - metoda
odniesienia (R+) odniesienia (R-)
Metoda Dodatni = dodatnia | -/ dodatnie
alternatywna | metoda zgodnosc (PA) odchylenie  (PD)
alternatywnsy (R-/A+)
(At)
Ujemny — | - ujemne | -/- ujemna
metods odchylenie  (ND) | zgodnosé (NA)
alternatywna | (A-/R+)
(A-)
Dodatni — metoda | Ujemny - metodg
odniesienia (R+) odniesienia (R-)
Wyniki 37 13
Dodatni -
metodg
alternatywng 37 38 &
(AT)
Ujemny  —
metodg
alternatywng # l H
(A-)
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Przedzial ufnosci
dla p = 95% (ISO 16140)
Dolny Gorny
Wiegledna  dokladnodé | 92% 88,2% 95,8%
AC
Wzgledna selektywnodé | 85% 74,6% 94,6%
SP
Wzgledna czulosé SE 95% 90,9% 98.3%
Wskaznik zgodnosci Cohena
Metoda referencyjna
+ e
Metoda + 35 2 37
alternatywna - 2 11 13
37 13 50
cOSs = 0,92
aatt = 27,38
datt = 3,38
cmax = 1
catt = 0,6152
Kappa = 0,7921
MATRYCA - LODY
Suiies POZIOM WYSOKI (100 jtk/25 g)
" (1] M
prébki RapidChek™ SELEKT PNEN IS0 6579
for Salmonella
1 Obecne w 25 g Obecnew 25 g
2 Obecne w 25 g Obecnew 25 g
3 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
4 Obecne w 25 g Obecnew 25 g
5 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
6 Obecnew 25 g Obecne w 25 g
7 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
8 Obecne w 25 g Obecnew 25 g
9 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
10 Obecne w 25 g Obecnew 25 g
) POZIOM SREDNI (10 jtk/25 g)
I : W ™
probki RapidChek™ SELEKT PN-EN ISO 6579
for Salmonella
1 Obecne w25 g Obecne w 25 g
2 Obecne w25 g Obecne w25 g
3 Obecnew 25 g Obecnew 25 g

)
id




4 Obecne w 25 g Obecnew 25 g
5 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
6 Obecnew 25 g Obecne w 25 g
7 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
8 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
9 Obecne w 25 g Obecnew 25 g
10 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
Numer " pidChek™ ;F?lﬁgﬁ et
: apidChe
probki toi Satwiviioll PN-EN ISO 6579
1 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
2 Obecne w 25 g Obecne w25 g
3 Obecne w 25 g Obecne w25 g
4 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
5 Nieobecne w 25 g Obecnew 25 g
6 Obecnew 25 g Obecnew 25 g
7 Obecne w 25 g Obecne w25 g
8 Obecne w 25 g Obecne w25 g
9 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
10 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
e gOZIOM ZIERO‘WY (0 jtk/25 g)
probld RapidChek™ SELEKT PNEN 150 6579
for Salmonella
1 Nieobecne w 25 g Nieobecne w 25 g
2 Nieobecne w 25 g Nieobecne w 25 g
3 Nieobecne w 25 g Nieobecne w 25 g
4 Nieobecne w 25 g Nieobecne w 25 g
5 Nieobecne w 25 g Nieobecne w 25 g
6 Nieobecne w 25 g Nieobecne w 25 g
7 Nieobecne w 25 g Nieobecne w 25 g
8 Nieobecne w 25 g Nieobecne w 25 g
9 Nieobecne w 25 g Nieobecne w 25 g
10 Nieobecne w 25 g Nieobecne w 25 g
e : I;rOZ]DM “;};SOKI (100 jtk/25 g)
prébli RapidChek” SELEKT PN 150 8TS
for Salmonella
1 Obecnew 25 g Obecne w 25 g
2 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
3 Obecne w 25 g Obecne w25 g
4 Obecnew 25 g Obecne w 25 g
5 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
6 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
7 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
8 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
9 Obecne w 25 g Obecne w 25 g
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[ 10 |

Obecne w 25 g

| Obecne w 25 g

Statystyczna analiza otrzymanych wynikow

| Poréwnanie metod - matryca: lody, poziom 100 jtk/25g

 Metoda referencyjna

dodatni - metoda

ujemny - metodq

Wyniki: odniesienia (R+) |odniesienia (R-)
2 dodatni — .
! : -+ dodatnie
E medea i T(f"’d.a,t“;; odchylenie (PD)
.E alternatywna | zgodnosé (PA) (R-/A+)
2 (At)
= ujemny — o wst .
."g' metodg ; dcﬁji?rﬂz (ND) -/~ ujemna
= alternatywng (A- x‘-lif 9 zgodnosc (NA)
= (A-)
dodatni - metods | ujemny - metoda
odniesienia (R+) |odniesienia (R-)
Wyniki: 20 10
dodatni -
metodg
alternatywng
(A+) 20 20 0
ujemny —
metody
alternatywng
(A-) 10 0 10
Wzgledna dokladnosé: AC 100%
Wzgledna selektywnos¢: SP 100%
Wzgledna czulosé: SE 100%

| Poréwnanie metod - matryca: lody, poziom 10 jtk/25g

Metoda referencyjna

dodatni - metodg

ujemny - metoda

Wyniki: odniesienia (R+) | odniesienia (R-)

= -

E dm::at]m - i i (e -/+ dodatnie
metoda it odchylenie (PD)

= alternatywna | zgodnos¢ (PA) (R-/A4)

£ (A+) |

E' u_;;mﬂy— +/- ujemne - iifea

'g' hea ) odchylenie (ND) Jemn

§ alternatywna (A-/R+) zgodnosc (NA)

: (A-)
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dodatni - metods |ujemny - metoda
odniesienia (R+) |odniesienia (R-)
Wyniki: 10 10
dodatni —
metody
alternatywna
(A 10 10 0
ujemny —
metodg
alternatywng
(A=) 10 0 10
Wzgledna dokladnosé: AC 100%
Wzgledna selektywnosé: SP 100%
Wzgledna czulosé: SE 100%

Poréwnanie metod - matryca: lody, poziom 1 jtk/25g

Metoda referencyjna
e dodatni - metoda | ujemny - metodg
N Vi odniesienia (R+) |odniesienia (R-)
2 dodatni — .
E, metoda +/+ dodatnia % dodat{ue
e odchylenie (PD)
@ alternatywng | zgodnosé (PA) . _
£ A+) (R-/A+)
- E
- uje:m(;y— +/- ujemne ps
2 B odchylenie (ND) |7~ Hemoa
e alternatywna | -, o 9 zgodnosé (NA)
=l ‘
dodatni - metody | ujemny - metoda
odniesienia (R+) | odniesienia (R-)
Wyniki: 10 10
dodatni —
metodg
alternatywng
(A+) 9 9 0
ujemny —
metody
alternatywng
(A-) 1 | 10
Wzgledna doktadnosé: AC 95%
Wzgledna selektywnosé: SP 100%
Wzgledna czulosé: SE 90%
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Poréwnanie metod - matryca: lody,
poziom 0 jtk/g, 1 jtk/25g, 10 jtk/25g oraz 100 jtk/25g - Igcznie
Metoda referencyjna
T dodatni - metoda | ujemny - metodg
ahial odniesienia (R+) | odniesienia (R-)
2 dodatni — :
= metoda +/+ dodatnia -+ dodatnie
P odchylenie (PD)
alternatywna | zgodnosc¢ (PA)
= (R-/A+)
E o)
g ﬁgzﬂgi . - ujemr}e -/- ujemna
< alternatywng ?ic?gic;me (ND) zgodnos¢ (NA)
= (A-) )
dodatni - metody | ujemny - metoda
odniesienia (R+) |odniesienia (R-)
Wyniki: 40 10
dodatni —
metodg
alternatywng
(A+) 39 39 0
ujemny —
metoda
alternatywns
(A-) 11 10
Wzgledna dokladnosé: AC 98%
Wzgledna selektywnosé: SP 100%
Wzgledna czulosé: SE 98%
[ Wskainik zgodnosci Cohena |
Metoda
referencyjna
i N
g : a,+d
,g 5 39 0139 Zgodno$éé przypadkowa Catt = %
5
25 ! 1011
=
40 10|50
0SS 0,98 (a+b)x(a+c)
aatt 31.2 Can = .
datt 2,2




cmax = I
catt = 0,668 g letd)x(b+d)

n

it

1l

Kappa 0,939759

(Coss- catt]

Kappa =
Wskaznik zgodnoéci Cohena (cﬂﬂ! - Cﬂl't)

Cmax — zgodno$¢ maksymalna (przewaznie 1)
Coss —zgodnosé wykryta/zbadana

Interpretacja wynikow:

k=0,81 prawie doskonata zgodnos¢
0,61 <k < 0,80 istotna zgodnosc
0,41 <k <0,60 srednia zgodnosd
0,21 =k <040 dostateczna zgodnos¢
0=<k=20 lekka zgodnoscé

7. PODSUMOWANIE

Wedtug danych Producenta Test RapidChek® SELECT™ for Salmonella do
szybkiego wykrywania pateczek Salmonella spp. w prébkach zywnosciowych zostal
specjalnie stworzony aby osiggnaé swiatowej klasy parametry przy zapewnieniu
najnizszych kosztow uzycia, biorac pod uwage: koszty pracy, materialow, szkolenia
personelu, wyposazenie laboratorium, obstuge sprzetu oraz czas uzyskania wyniku.

RapidChek® SELECT™ zapewnia wymierny zwrot nakladow poprzez:

— Redukcje wynikow fatszywych dodatnich

— Znaczace zmniejszenie pracy przy przygotowaniu probki

— Dostarczenie dokladnych i wiarygodnych danych umozliwiajacych
podejmowanie szybkich decyzji wplywajacych na proces produkeji

— Eliminacj¢ wydatkéw na sprzet

— Zmniejszenie kosztow i liczby probek potwierdzajacych

— Zwigkszenie wydajnoscei i skutecznosci

W swietle przeprowadzonych badan wlasnych oraz na podstawie dokumentacji
dotaczonej do testu stwierdzono co nastepuje:
- Test, odezynniki i pozywki oraz wyposazenie dodatkowe cechuje wlasciwe

opakowanie zabezpieczajace przed ewentualnym wplywem czynnikow
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srodowiskowych, a informacje na nich umieszczone sq wystarczajace, w
szezegblnodei do identyfikacji produktu na podstawie numeru seryjnego, daty
waznosci, warunkow przechowywania i innych,

- Opakowanie testu posiada instrukcje obshugi w jezykach angielskim i polskim,
zawierajaca wszystkie niezbgdne informacje dotyczace wykonania oznaczenia
oraz postgpowania przygotowawczego przed badaniem i po nim Ppodkreslono
informacje majace szczegdlne znaczenie w prawidlowym wykonaniu oznaczenia,
wskazano na typowe bledy mozliwe do popehienia w rutynowym postepowaniu
oraz koniecznos¢ zachowania warunkow ostroznej i bezpiecznej pracy ze wzgledu
na kontakt z drobnoustrojem chorobotworczym,

- Do wykonania oznaczenia wystarczy standardowe wyposazenie typowego
laboratorium mikrobiologicznego,

- Test cechuje prostota wykonania, ktore odbywa sig¢ tylko trzech lub czterech
etapach (namnazanie pierwotne, namnazanie wtomne, detekcja i opcjonalnie
potwierdzenie), w zaleznosci od uzyskania wyniku ujemnego lub dodatniego,

- Ofrzymano zgodnos¢ wynikow pomiedzy metods altermatywna RapidChek®
SELECT™ for Salmonella a metoda referencyjng PN-EN ISO 6579 w przypadku
uzytych w badaniach matryc, na poziomie od 79% do100%,

- Wzgledna czuloéé, wzgledna dokladnos¢ oraz wzgledna selektywnos¢ testu
wyniosly od 80 do 100%,

- Wskaznik zgodnosci Cohena wskazuje prawie doskonatg (k > 0,81) lub istotng (k
= 0,61 — 0,81) zgodnos¢ metody RapidChek® SELECT™ for Salmonella z
metoda referencyjna,

- Wyniki ujemne wykrywania obecnosci Salmonella spp. otrzymano w czasie
deklarowanym przez producenta tj. 24-32 h (dla prébek nisko obciazonych) i 32 -
48 h (dla probek wysoko obciazonych), zas wyniki dodatnie w czasie 3- 4 dni.

Na podstawie zgromadzonych powyzej informacji nalezy stwierdzi¢, ze test
RapidChek® SELECT™ for Salmonella moze by¢ stosowany jako metoda
alternatywna do metody referencyjnej PN-EN ISO 6579:2003, do wykrywania
pateczek Salmonella spp. w produktach zywnosciowych pochodzenia zwierzgcego.
Zastosowanie testu istotnie skraca czas oczekiwania na wynik, co ma ogromne

znaczenie w kontroli bezpieczenstwa zywnosci.
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Badania przeprowadzili i raport opracowali:

Dr Kinga Wieczorek 4 @0'! Al 2R
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Mgr Remigiusz Pomykala ARRK L AF.
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Lek. wet. Magdalena Lopatek . £92%.([. A€..
hna

Mgr Aleksandra Gorniak . 200 ? /M 2?
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Raport sprawdzil i zatwierdzil:

Prof. dr hab. Jacek Osek A2k ...
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Podpis
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