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Selenite Cystine Broth EN
TV5018E

Intended Use

Selenite Cystine Broth (TV5018E) is a selective enrichment medium for the isolation of Salmonella spp. from clinical faecal samples.
Selenite Cystine Broth (TV5018E) is used in a diagnostic workflow to aid clinicians in determining potential treatment options for
patients suspected of having salmonellosis.

The device is for professional use only, is not automated, nor is it a companion diagnostic.

Summary and Explanation

Salmonella species are inherently pathogenic to humans. These bacteria can be ingested from contaminated food, or water - via the
faecal-oral route — and will invade the gastrointestinal tract to cause enteric infection, with diarrhoea being the most common
symptom. Salmonella infections can become invasive in infants, older adults and can be serious in immunocompromised
individuals.'

Salmonella species are listed as one of four key global causes of diarrhoeal disease worldwide.?® In Europe, salmonella infection —
salmonellosis - is the second most common foodborne disease,* and an estimated 550 million people fall ill with diarrhoeal disease
every year from unsafe food.?

Principle of Method

Selenite Cystine Broth (TV5018E) facilitates the isolation of Salmonella spp. found in clinical faecal specimens. Tryptone provides
essential amino acids, vitamins, and minerals for bacterial growth. Lactose is added as a fermentable carbohydrate source, sodium
phosphate is added as a buffering agent. Sodium selenite inhibits the growth of Gram-positive and non-salmonella Gram- negative
bacteria. L-Cystine is added as a reducing agent to enhance the recovery of Salmonella species. As Salmonella species are motile,
sampling from the upper portion of the broth may help to reduce overgrowth of non- motile microorganisms which settle to the
bottom.

Typical Formula
grams per litre

Tryptone 5.0
Lactose 4.0
Disodium phosphate 10.0
L-Cystine 0.01
Sodium biselenite (Sodium hydrogen selenite) 4.0

Physical Appearance

Colour Light ivory
Clarity Transparent
Fill weight 9.5-10.5g
pH 7.0+02

Materials Provided
TV5018E: 50 x 10mL Selenite Cystine Broth tubes

Each tube should only be used once.

Materials Required but Not Supplied

Inoculating loops

Swabs

Collection containers

Incubators

Quality control organisms

Solid agar media for subculture of Selenite Cystine Broth (TV5018E)

Storage

e  Store product in its original packaging at 2—12°C until used.

The product may be used until the expiry date stated on the label.
Store away from light.

Allow product to equilibrate to room temperature before use.

Do not incubate prior to use.
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Warnings and Precautions

Signal Word Warning

Hazard Statements

H302 - Harmful if swallowed

H412 - Harmful to aquatic life with long lasting effects

Precautionary Statements
P264 - Wash face, hands and any exposed skin thoroughly after handling
P301 + P310 - IF SWALLOWED: Immediately call a POISON CENTER or doctor/physician

For in vitro diagnostic use only.

For professional use only.

Inspect the product packaging before first use.

Do not use the product if there is any visible damage to the packaging or plates.

Do not use the product beyond the stated expiry date.

Do not use the device if signs of contamination are present.

Do not use the device if the colour has changed or there are other signs of deterioration.

Do not incubate for longer than 24 hours as the inhibitory effect of selenite is reduced after 6 to 12 hours incubation and may result in
overgrowth of non-target organisms.

Following incubation, do not shake or mix the broth as sampling from the upper third may help to reduce overgrowth of non-motile
microorganisms.

Discard the prepared medium if large amounts of reduced selenite can be seen as a red precipitate in the bottom of the tubes.

It is the responsibility of each laboratory to manage waste produced according to their nature and degree of hazard and to have them
treated or disposed of in accordance with any federal, state and local applicable regulations. Directions should be read and followed
carefully. This includes the disposal of used or unused reagents as well as any other contaminated disposable material following
procedures for infectious or potentially infectious products.

Refer to the Safety Data Sheet (SDS) for safe handling and disposal of the product (www.thermofisher.com).

Serious Incidents
Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the relevant regulatory
authority in which the user and/or the patient is established.

Specimen Collection, Handling and Storage

Specimens should be collected and handled following local recommended guidelines, such as the UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 24 and S 7. Procedure

e Refer to any local protocols and guidelines. For testing faecal samples:

Place a pea-sized portion, or several drops of liquid, of the faecal material into enrichment broth. Mix if required.

Incubate aerobically for 18—-24 hours at 36 + 1 °C.

After incubation, subculture from the top third of the broth using a sterile loop.

Inoculate onto appropriate media such as XLD Agar, MacConkey Agar, DCA Agar or a suitable chromogenic agar.

Incubate the plates as directed.

Where the initial proportion of competing microorganisms is high, it is often advantageous to subculture on to the solid medium
after 6 hours as well as after 18 hours.

Interpretation
Interpretation is conducted on the medium onto which the broth is subcultured, for example X.L.D. Agar medium, or similar. Refer to
local guidelines and instructions for the solid medium being used.

Quality Control
It is the responsibility of the user to perform Quality Control testing, taking into account the intended use of the medium and in
accordance with any local applicable regulations (frequency, number of strains, incubation temperature, etc.).

The performance of this medium can be verified by testing the following reference strains.

Incubation Conditions:18 - 24 h @ 36 + 1°C aerobic
Positive Controls
Inoculum level: 10 — 100 cfu Subculture onto X.L.D. Medium

Salmonella Typhimurium Good growth, transparent colonies with black
ATCC® 14028™ centres on X.L.D. Medium

Salmonella Enteritidis Good growth, transparent colonies with
ATCC® 13076™ black centres on X.L.D. Medium

Negative Controls
Inoculum level: 210* cfu Subculture onto TSA Medium

Enterococcus faecalis Partial inhibition (< 100 cfu)
ATCC®29212™
Escherichia coli Partial inhibition (< 100 cfu)
ATCC® 25922™
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Limitations
Non-target organisms that are not affected by the selective components may grow in the device.

Atypical organisms may give anomalous reactions.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC data. Correct detection of salmonella strains is confirmed by the inclusion
of well-characterised isolates in the QC processes performed as part of the manufacture of each batch of the device. The precision of
Selenite Cystine Broth (TV5018E) was demonstrated by an overall pass rate of 93.3% obtained for the product over 5 months of
testing (14.01.2022 —28.06.2022; 15 batches). This shows that the performance is reproducible.

Selenite Cystine Broth (TV5018E) is tested in-house as part of the QC process since the product was launched in 2003. For target
organisms, when using 10-100 cfu inoculum of Salmonella Typhimurium and Salmonella Enteritidis and incubating the device at 36 +
1°C for 18-24 hours, the user can recover organisms with colony morphology as listed in this document. For non-target organisms,
when using = 10* cfu inoculum of Enterococcus faecalis and Escherichia coli and incubating the device at 36 + 1°C for 18-24 hours,
the user can expect partial inhibition.
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Selenit Cystine Broth cz
TV5018E

Urcené pouziti

Selenite Cystine Broth (TV5018E) je selektivni obohacovaci médium pro izolaci Salmonella spp. z klinickych vzorki stolice. Selenite
Cystine Broth (TV5018E) se pouziva v diagnostickém pracovnim postupu, ktery pomaha lékafim pfi ur€ovani potencialnich
moznosti IéEby pacientl s podezienim na salmonelézu.

Prostfedek je ur€en pouze pro profesionalni pouziti, neni automatizovany a neni ur¢en pro doprovodnou diagnostiku.

Souhrn a vysvétleni

Druhy Salmonella jsou pro ¢lovéka pfirozené patogenni. Tyto bakterie mohou byt pozité z kontaminovanych potravin nebo vody —
fekalné-oralni cestou — a pronikaji do gastrointestinalniho traktu a zpusobuji stfevni infekci, jejimz nejcastéjSim pfiznakem je prijem.
Infekce salmonelou se mohou stat invazivnimi u kojencd, star§ich dospélych osob a mohou byt zavazné u jedincd s oslabenou
imunitou.’

Druhy Salmonella jsou celosvétové uvedeny jako jedna ze &ty klicovych globalnich pFicin prajmovych onemocnéni.? 3 Infekce
salmonelou — salmoneldza — je v Evropé& druhym nejcastéj§im alimentarnim onemocnénim* a odhaduje se, Ze roné onemocni
prijmovym onemocnénim z nebezpeénych potravin 550 miliond lidi.?

Princip metody

Selenite Cystine Broth (TV5018E) usnadriuje izolaci Salmonella spp. nalezené v klinickych vzorcich stolice. Trypton poskytuje
esencialni aminokyseliny, vitaminy a mineraly pro rist bakterii. Laktéza se pfidava jako fermentovatelny zdroj sacharidd,
fosforeCnan sodny se pfidava jako pufrovaci ¢inidlo. Seleni¢itan sodny inhibuje rdst grampozitivnich a nesalmonelovych
gramnegativnich bakterii. L-cystin se pfidava jako redukéni €inidlo pro zlepSeni regenerace druht Salmonella. Vzhledem k tomu, ze
druhy Salmonella jsou pohyblivé, mlGze odbér vzorkl z horni ¢&asti roztoku pomoci omezit pfemnozeni nepohyblivych
mikroorganismd, které se usazuji na dné.

Typicka formule

gramu na litr
Trypton 5,0
Laktéza 4,0
Fosfore¢nan sodny 10,0
L-cystin 0,01
Biselenit sodny (hydrogen selenit sodny) 4,0

Fyzikalni vzhled

Barva Barva svétlé slonoviny
Cirost Prahledna

Hmotnost napiné 9,5-10,5¢g

pH 7,0+0,2

Dodavané materialy
TV5018E: 50 ks 10ml zkumavek s Selenite Cystine Broth Kazda zkumavka by méla byt pouzita pouze jednou.

Potiebné materialy, které nejsou soucasti dodavky
Inokulacni klicky

Tampony

Sbérné nadoby

Inkubatory

Organismy pro kontrolu kvality

Pevné agarové médium pro subkulturu Selenite Cystine Broth (TV5018E)

Skladovani

e  Vyrobek skladujte aZ do pouziti v plivodnim obalu pfi teploté 2—12 °C.
Vyrobek Ize pouzivat do data expirace uvedeného na Stitku.

PFi skladovani chrarite pfed svétlem.

Pfed pouzitim nechte vyrobek ustalit na pokojovou teplotu.

Pfed pouzitim neinkubujte.

Varovani a bezpe¢nostni opatreni

Signalni slovo: Varovani
Standardni véty o nebezpecnosti
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H302-Zdravi $kodlivy pfi poZiti
H412-Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi uc€inky

Pokyny pro bezpe¢né zachazeni
P264-Po manipulaci dikladné omyjte tvaf, ruce a exponovane Casti kize,
P301+P310-PRI POZITI: Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo Iékafe

Ur€eno pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

Pouze pro profesionalni pouziti.

PFed prvnim pouzitim zkontrolujte obal vyrobku.

Vyrobek nepouzivejte, pokud jsou obal nebo misky viditelné poskozené.

Vyrobek nepouzivejte po uplynuti uvedené doby pouZitelnosti.

Pokud zaznamenate zjevné znamky kontaminace, prostfedek nepouzivejte.

Jsou-li patrné zmény barvy nebo jiné znamky zhorSeni kvality, prostfedek nepouzivejte.

Neinkubujte déle nez 24 hodin, protoZe inhibi¢ni Ucinek seleni¢itanu se po 6 az 12 hodinach inkubace snizuje a mlze vést
k pfemnozeni necilovych organismu.

Po inkubaci roztok neprotiepavejte ani nemichejte, protoze odbér vzork(i z horni tretiny maze pomoci snizit premnozeni
nepohyblivych mikroorganismda.

Zlikvidujte pfipravené médium, pokud je na dné zkumavek vidét velké mnozstvi redukovaného selenicitanu jako €ervena srazenina.
Kazda laborator je odpovédna za nakladani s vyprodukovanymi odpady podle jejich povahy a stupné nebezpecnosti a za jejich
zpracovani nebo likvidaci v souladu s platnymi federalnimi, statnimi a mistnimi predpisy. Pozorné si prectéte vSechny pokyny
a peclivé je dodrzujte. To zahrnuje likvidaci pouzitych nebo nepouzitych &inidel i jakéhokoli jiného kontaminovaného jednorazového
materialu v souladu s postupy pro infekéni nebo potencialné infekéni vyrobky.

Informace o bezpe€ném zachazeni a likvidaci vyrobku naleznete v bezpecnostnim listu (Safety Data Sheet, SDS)
(www.thermofisher.com).

Zavazné nezadouci prihody
Kazda zavazna nezadouci pfihoda, ke které dojde v souvislosti s prostfedkem, se musi oznamit vyrobci a pfisluSnému
regulaénimu organu v zemi, ve které je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Odbér vzorkl, manipulace a skladovani
Vzorky je tfeba odebrat azachazet s nimi podle mistnich doporu¢enych pokyn(, jako jsou britské standardy pro
mikrobiologicka vysetfeni (UK SMI)ID24aS 7.

Postup

Ridte se mistnimi protokoly a pokyny. P¥i testovani vzorki stolice:

Do obohacovaciho roztoku vlozte ¢ast fekalii o velikosti hraSku nebo nékolik kapek tekutiny. V pfipadé potfeby promichejte.
Inkubujte desticky aerobné po dobu 18-24 hodin pfi teploté 36 + 1 °C.

Po inkubaci subkultivujte z horni tfetiny bujonu pomoci sterilni klicky.

Inokulujte na vhodné médium, jako je XLD agar, MacConkey agar, DCA agar nebo vhodny chromogenni agar.

Inkubujte misky podle pokynu.

Pokud je pocatecni podil konkurenénich mikroorganismu vysoky, ¢asto se doporucuje provést subkultivaci na pevném médiu
po 6 hodinach i po 18 hodinach.

Interpretace
Interpretace se provadi na médiu, na kterém je roztok subkultivovan, napfiklad na agarovém médiu X.L.D. nebo jemu podobném.
Ridte se mistnimi pokyny a instrukcemi pro pouzité pevné médium.

Kontrola kvality
Uzivatel je odpovédny za provedeni testu kontroly kvality s ohledem na zamysSlené pouziti média a v souladu s mistnimi platnymi
predpisy (€etnost, pocet kmend, inkubaéni teplota atd.).

Uginnost tohoto média Ize ovéfit testovanim nasledujicich referenénich kment.

Inkubaéni podminky: 18—24 h pfi teploté 36 + 1 °C, aerobné

Pozitivni kontroly

Urovefi inokula: 10-100 CFU subkultury na médiu XLD

Salmonella Typhimurium| Dobry rdst, transparentni kolonie s ¢ernymi stfedy na XLD
ATCC® 14028™ Medium

Salmonella Enteritidis Kolonie s ¢ernymi stfedy na XLD Medium
ATCC® 13076™

Negativni kontroly
Uroven inokula: 210* CFU subkultury na médiu TSA

Enterococcus faecalis Casteéna inhibice (< 100 CFU)
ATCC® 29212™

Escherichia coli Casteéna inhibice (< 100 CFU)
ATCC® 25922™
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Omezeni

V prostfedku mohou rist necilové organismy, na které selektivni slozky nepUsobi.

Atypickeé organismy mohou vyvolat anomalni reakce.

Vykonnostni charakteristiky
Pfesnost byla prokazana pfezkumem dat kontroly kvality. Spravna detekce kmenl( salmonely je potvrzena zafazenim dobfe
charakterizovanych izolatd do procest kontroly kvality provadénych v ramci vyroby kazdé Sarze prostfedku. Pfesnost Selenite
Cystine Broth (TV5018E) byla prokazana celkovou uUspéSnosti 93,3 %, které vyrobek dosahl bé&hem 5 mésich testovani

(14. 1. 2022-28. 6. 2022; 15 Sarzi). To ukazuje, Zze vykonnost je reprodukovatelna.
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Selenite Cystine Broth (TV5018E) je testovan interné jako soucast procesu kontroly kvality od uvedeni vyrobku na trh v roce 2003.
U cilovych organisml mlze uzivatel pfi pouziti 10-100 CFU inokula Salmonella Typhimurium a Salmonella Enteritidis a inkubaci
prostfedku pfi teploté 36 + 1 °C po dobu 18-24 hodin obnovit organismy s morfologii kolonii, jak je uvedeno v tomto dokumentu.
U necilovych organism, pfi pouZiti = 10* CFU inokula Enterococcus faecalis a Escherichia coli a inkubaci zafizeni pfi teploté 36 +

1 °C po dobu 18-24 hodin, mlze uzivatel otekavat ¢astecnou inhibici.
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Selenit Cystin Bouillon DA
TV5018E

Tilsigtet brug

Selenite Cystin Buillon (TV5018E) er et selektivt berigelsesmedium til isolering af Salmonella spp. fra kliniske feecespraver. Selenite
Cystin Buillon (TV5018E) anvendes i et diagnostisk workflow for at gere det lettere for klinikere at fastlaegge potentielle
behandlingsmuligheder for patienter, der mistaenkes for at have salmonella-infektioner.

Enheden ma kun anvendes af uddannet personale, er ikke automatiseret, og den er heller ikke ledsagende diagnostik.

Oversigt og forklaring

Salmonella-bakterier er i sagens natur patogene for mennesker. Disse bakterier kan indtages fra kontamineret mad, kontamineret vand
via faeces-oral vej og vil invadere mave-tarmkanalen og forarsage enterisk infektion, med diarré som det mest almindelige symptom.
Salmonellainfektioner kan blive invasive hos spaedbgrn, zeldre voksne og kan vaere alvorlige hos immunkompromitterede personer.’

Salmonella-arter er opfgrt som en af fire centrale globale arsager til diarrésygdom pa verdensplan.?® | Europa er salmonellainfektion —
salmonellose — den naestmest almindelige fedevarebarne sygdom,[ sup]4 og anslaet 550 millioner mennesker bliver syge af diarré hvert
ar fra forurenet mad.®

Metodeprincip

Selenite Cystin Bouillon (TV5018E) letter isoleringen af Salmonella spp. fundet i kliniske feecesprgver. Trypton giver essentielle
aminosyrer, vitaminer og mineraler til bakteriel veekst. Laktose tilsaettes som en fermenterbar kulhydratkilde, natriumphosphat tilseettes
som buffer. Natriumselenit haemmer vaeksten af gram-positive og ikke-salmonella gram-negative bakterier. L-cystin tilssettes som et
reduktionsmiddel for at forbedre genvindingen af Salmonella-arter. Da Salmonella-arter er beveegelige, kan prgvetagning fra den
gverste del af bouillonen hjeelpe med at reducere overvaekst af ikke-bevaegelige mikroorganismer, som seetter sig i bunden.

Typisk formel

gram pr. liter
Trypton 5,0
Laktose 4,0
Dikaliumfosfat 10,0
L-cystin 0,01
Natriumbiselenit (natriumhydrogenselenit) 4,0

Fysisk udseende

Farve Lys elfenben
Klarhed Transparent
Fyldveegt 9,5-105¢g

pH 7,0£0,2

Materialer, der medfglger
TV5018E: 50 x 10 ml Selenite Cystin-bouillonrgr

Hvert rer ma kun bruges én gang.

Pakraeevede materialer, der ikke medfelger

Podenale

Vatpinde

Opsamlingsbeholdere

Inkubatorer

Organismer til kvalitetskontrol

Fast agarmedie til subkultur af Selenite Cystin Bouillon (TV5018E)

Opbevaring

e  Opbevar produktet i den originale emballage ved 2-12 °C indtil brug.
Produktet kan bruges indtil den udlgbsdato, der er angivet pé etiketten.
Beskyttes mod lys.

Produktet skal tempereres til stuetemperatur inden brug.

Bor ikke inkuberes for brug.

Advarsler og forholdsregler

Signalord: Advarsel
Faresaetninger
H302 - Farlig ved indtagelse
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H412 - Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger

Sikkerhedssaetninger
P264 - Vask ansigtet, haenderne og andre blottede hudomrader grundigt efter brug
P301 + P310 - | TILFALDE AF INDTAGELSE: Ring omgaende til en GIFTINFORMATION eller en leege

Kun til in vitro-diagnostisk brug.

Kun til professionel brug.

Efterse produktets emballage far farste brug.

Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa emballagen eller pladerne.

Produktet ma ikke bruges efter den anferte udlgbsdato.

Brug ikke enheden, hvis der er tegn pa kontaminering.

Brug ikke enheden, hvis farven er aendret, eller der er andre tegn pa forringelse.

Inkubér ikke i mere end 24 timer, da den haemmende effekt af selenit reduceres efter 6 til 12 timers inkubation og kan resultere i
overvaekst af ikke-malorganismer.

Efter inkubation ma du ikke ryste eller blande bouillonen, da prgveudtagning fra den gverste tredjedel kan hjeelpe med at reducere
overveekst af ikke-beveegelige mikroorganismer.

Kassér det forberedte medium, hvis store maengder reduceret selenit kan ses som et rgdt bundfald i bunden af rarene.

Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere affald produceret i overensstemmelse med deres art og grad af fare og at fa det behandlet
eller bortskaffet i overensstemmelse med eventuelle fgderale, statslige og lokale geeldende regler. Sgrg for at falge de geeldende
retningslinjer. Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller ubrugte reagenser samt ethvert andet kontamineret engangsmateriale efter
procedurer for infektigse eller potentielt infektigse produkter.

Se oplysningerne i sikkerhedsdatabladet vedrarende sikker handtering og bortskaffelse af produktet (www.thermofisher.com).

Alvorlige haendelser
Enhver alvorlig heendelse, der er opstéet i forbindelse med udstyret, skal rapporteres til producenten og den relevante tilsynsmyndighed,
hvor brugeren og/eller patienten tilhgrer.

Indsamling, handtering og opbevaring af prever
Prover skal indsamles og handteres efter lokale anbefalede retningslinjer, sd&som UK Standards for Microbiology Investigations (UK
SMI)ID240g S 7.

Procedure
e  Se lokale protokoller og retningslinjer. Til testning af faecesprover:
e Anbring en portion pa sterrelse med en eert, eller flere draber veeske, af faecesmaterialet i berigelsesbouillon. Bland om
ngdvendigt.
Inkubér aerobt i 18-24 timer ved 36 + 1 °C.
Efter inkubation, subkultur fra den gverste tredjedel af bouillonen ved hjzelp af en steril Iokke.
Inokulér pa passende medier sasom XLD-agar, MacConkey-agar, DCA-agar eller en passende kromogen agar.
Inkubér pladerne som anvist.
Hvor den oprindelige andel af konkurrerende mikroorganismer er hgj, er det ofte fordelagtigt at subkulturere pa det faste
medium efter 6 timer savel som efter 18 timer.

Fortolkning
Fortolkning udfgres pa det medium, hvorpa bouillonen subdyrkes, for eksempel X.L.D. Agar medium eller lignende. Se lokale
retningslinjer og instruktioner for det faste medium, der anvendes.

Kvalitetskontrol
Det er brugerens ansvar at udfgre kvalitetskontroltest under hensyntagen til den tilsigtede brug af mediet og i overensstemmelse med
lokale geeldende regler (hyppighed, antal stammer, inkubationstemperatur osv.).

Ydeevnen af dette medium kan verificeres ved at teste fglgende referencestammer.

Inkubationsforhold:18-24 timer ved 36 °C + 1 °C aerobt

Positive kontroller
Inokulumniveau: 10-100 cfuSubkultur pa X.L.D. Medium

Salmonella Typhimurium God vaekst, gennemsigtige kolonier med sorte centre pa X.L.D. Medium
ATCC® 14028™

Salmonella Enteritidis God vaekst, gennemsigtige kolonier med sorte centre pa X.L.D. Medium
ATCC® 13076™

Negative kontroller
Inokulumniveau: 210*cfu
Subkultur pa TSA-medium

Enterococcus faecalis Delvis haemning (<100 cfu)
ATCC®29212™
Escherichia coli Delvis haemning (=100 cfu)
ATCC® 25922™
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Begransninger

Ikke-malorganismer, der ikke er pavirket af de selektive komponenter, kan vokse i enheden.

Atypiske organismer kan give unormale reaktioner.

Praestationskarakteristika
Ngjagtighed er blevet demonstreret gennem gennemgang af QC-dataene. Korrekt pavisning af Salmonella-stammer bekraeftes ved at
inkludere et velkarakteriseret isolat i de QC-processer, der udfgres som en del af fremstilingen af hver batch af enhederne.
Ngjagtigheden af Selenite Cystin Bouillon (TV5018E) blev demonstreret af en samlet bestaelsesrate pa 93,3 % opnaet for produktet
over 5 maneders test (14.01.2022 — 28.06.2022; 15 batches). Dette viser, at preestationen er reproducerbar.

Thermo
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Selenite Cystine Buillon (TV5018E) er testet internt som en del af QC-processen siden produktet blev lanceret i 2003. Ved brug af 10-
100 cfu inokulum af Salmonella Typhimurium og Salmonella Enteritidis til malorganismer og inkubering af enheden ved 36 °C + 1 °C i
18-24 timer, kan brugeren genvinde organismer med kolonistgrrelse og morfologi som anfert i dette dokument. For ikke-malorganismer
kan brugeren forvente delvis vaekst ved at anvende 10* cfu inokulum af Enterococcus faecalis og Escherichia coli og inkubation ved 18-

24 timerved 36 £ 1 °C.

Bibliografi
1,

CDC. 2020. “Salmonellosis (Nontyphoidal) - Chapter 4 - 2020 Yellow Book | Travelers’ Health | CDC.” 2020.
https://wwwnc.cdc.gov/travel/yellowbook/2020/travel-related-infectious-diseases/salmonellosis-nontyphoidal.

2. Kirk, Martyn D, Sara M Pires, Robert E Black, Marisa Caipo, John A Crump, Brecht Devleesschauwer, Dorte Dopfer, et al. 2015.
‘World Health Organization Estimates of the Global and Regional Disease Burden of 22 Foodborne Bacterial, Protozoal, and Viral

Diseases, 2010: A Data Synthesis.’ https://doi.org/10.1371/journal.pmed.1001921.

3. WHO. 2018. ‘Salmonella (Non-Typhoidal).” World Health Organisation. https://www.who.int/news-room/fact-
sheets/detail/salmonella-(non-typhoidal).

4. European Food Safety Authority. 2014. ‘The European Union Summary Report on Trends and Sources of Zoonoses, Zoonotic
Agents and Food-Borne Outbreaks in 2012.” EFSA Journal 12 (2). https://doi.org/10.2903/J.EFSA.2014.3547.
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Selenit-Cystin-Briihe DE
TV5018E

BestimmungsgemaRe Verwendung

Selenit-Cystin-Briihe (TV5018E) ist ein selektives Anreicherungsmedium zur Isolierung von Salmonella spp. aus klinischen
Stuhlproben. Selenit-Cystin-Brilhe (TV5018E) wird in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Arzte bei der
Bestimmung potenzieller Behandlungsoptionen fir Patienten mit Verdacht auf Salmonellose zu unterstitzen.

Das Gerét ist nur fur den professionellen Gebrauch bestimmit, ist nicht automatisiert und dient auch nicht als Begleitdiagnostik.

Zusammenfassung und Erlauterung

Salmonella-Arten sind von Natur aus pathogen fiir den Menschen. Diese Bakterien kdnnen aus kontaminierten Lebensmitteln
oder Wasser aufgenommen werden — Uber den fakal-oralen Weg — und dringen in den Magen-Darm-Trakt ein, wo sie eine
Darminfektion verursachen, bei der Durchfall das haufigste Symptom ist. Salmonella-Infektionen kénnen bei Sauglingen und
alteren Erwachsenen invasiv werden und bei immungeschwéchten Personen schwerwiegend sein.’

Salmonellen-Spezies werden als eine von vier Hauptursachen fir Durchfallerkrankungen weltweit aufgefiihrt.?® In Europa ist
die Salmonelleninfektion — Salmonellose — die zweithaufigste lebensmittelbedingte Krankheit,* und schatzungsweise 550
Millionen Menschen erkranken jedes Jahr an Durchfallerkrankungen durch unsichere Lebensmittel.®

Funktionsprinzip

Selenit-Cystin-Briihe (TV5018E) erleichtert die Isolierung von Salmonella spp. in klinischen Stuhlproben. Trypton liefert
essentielle  Aminosauren, Vitamine und Mineralien fiir das Bakterienwachstum. Laktose wird als fermentierbare
Kohlenhydratquelle hinzugefligt, Natriumphosphat wird als Puffermittel hinzugefiigt. Natriumselenit hemmt das Wachstum von
grampositiven und gramnegativen Bakterien, die keine Salmonellen sind. L-Cystin wird als Reduktionsmittel hinzugefiigt, um die
Erholung der Salmonella-Spezies zu verbessern. Da Salmonella-Spezies beweglich sind, kann die Probenahme aus dem
oberen Teil der Briilhe dazu beitragen, das UbermaRige Wachstum von nicht beweglichen Mikroorganismen zu reduzieren, die
sich am Boden absetzen.

Typische Formulierung
Gramm pro Liter

Trypton 5,0
Laktose 4,0
Dinatriumphosphat 10,0
L-Cystin 0,01
Natriumbiselenit 4,0

(Natriumhydrogenselenit)

Physikalisches Erscheinungsbild

Farbe Hellelfenbein
Transparenz Durchsichtig
Fullgewicht 9,5 -10,5g
pH 7,0+0,2

Lieferumfang
TV5018E: 50 x 10 ml Selenit-Cystin-Brihen-Réhrchen

Jedes Rohrchen sollte nur einmal verwendet werden.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien
Inokulationsschleifen

Tupfer

Sammelbehalter

Inkubatoren

Qualitatskontrollstamme

Feste Agarmedien fur die Subkultur von Selenit-Laktose-Briihe (TV5018E)

Lagerung

e  Bis zum Gebrauch bei 2-12 °C in der Originalverpackung aufbewahren.

Das Produkt darf bis zum auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.
Lichtgeschutzt aufbewahren.

Vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.

Vor Gebrauch nicht inkubieren.
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Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

D

Signalwort: Achtung

Gefahrenhinweise

H302 - Gesundheitsschadlich bei Verschlucken

H412 - Schadlich fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung

Sicherheitshinweise
P264 - Nach Gebrauch Gesicht, Hande und exponierte Haut griindlich waschen
P301 + P310 - BEI VERSCHLUCKEN: Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen

Nur zur In-vitro-Diagnostik.

Nur fur den professionellen Gebrauch.

Untersuchen Sie die Produktverpackung vor der ersten Verwendung.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder die Réhrchen oder die Platten sichtbar beschadigt sind.

Das Produkt nicht tber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

Nicht verwenden, wenn Anzeichen einer Kontamination erkennbar sind.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn sich die Farbe verandert hat oder andere Anzeichen von Beschadigung vorliegen.
Nicht langer als 24 Stunden inkubieren, da die hemmende Wirkung von Selenit nach 6 bis 12 Stunden Inkubation nachlasst
und zu einem UbermaRigen Wachstum von Nichtzielorganismen fiihren kann.

Schutteln oder mischen Sie die Briihe nach der Inkubation nicht, da die Probenahme aus dem oberen Drittel dazu beitragen
kann, das ubermaRige Wachstum von nicht beweglichen Mikroorganismen zu reduzieren.

Verwerfen Sie das vorbereitete Medium, wenn am Boden der R&éhrchen groRe Mengen an reduziertem Selenit als roter
Niederschlag zu sehen sind.

Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die anfallenden Abfélle nach Art und Grad ihrer Gefahrlichkeit zu behandeln und
sie in Ubereinstimmung mit den geltenden Bundes-, Landes- und értlichen Vorschriften behandeln oder entsorgen zu lassen.
Die Anweisungen missen gelesen und genau befolgt werden. Dazu gehdrt die Entsorgung gebrauchter oder ungebrauchter
Reagenzien sowie jeglicher anderer kontaminierter Einwegmaterialien nach dem geltenden Verfahren fir infektidse oder
potentiell infektidse Produkte.

Informationen zur sicheren Handhabung und Entsorgung dem Sicherheitsdatenblatt finden Sie unter (www.thermofisher.com).

Schwerwiegende Vorkommnisse
Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, missen dem Hersteller sowie
der zustandigen Aufsichtsbehérde des Landes, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben
Proben sollten gemaR den lokal empfohlenen Richtlinien entnommen und gehandhabt werden, wie z. B. den UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 24 und S 7.

Verfahrensweise

e Beachten Sie alle lokalen Protokolle und Richtlinien. Fir Stuhlproben:

e  Geben Sie eine erbsengroRe Portion oder mehrere Tropfen Flissigkeit des Stuhimaterials in das Nahrmedium. Bei Bedarf
mischen.

Aerob flr 18-24 Stunden bei 36 °C + 1 °C inkubieren.

Nach der Inkubation aus dem oberen Drittel der Briihe mit einer sterilen Impfése subkultivieren.

Auf geeignete Medien wie XLD-Agar, MacConkey-Agar, DCA-Agar oder einen geeigneten chromogenen Agar inokulieren.

Die Platten wie angegeben inkubieren.

Bei einem hohen anfanglichen Anteil an konkurrierenden Mikroorganismen ist es oft vorteilhaft, sowohl nach 6 Stunden als
auch nach 18 Stunden auf das Festmedium zu subkultivieren.

Interpretation
Die Interpretation wird auf dem Medium durchgefiihrt, auf dem die Bouillon subkultiviert wird, beispielsweise X.L.D. Agar-
Medium oder ahnliches. Beachten Sie die ortlichen Richtlinien und Anweisungen fiir das verwendete feste Medium.

Qualitatskontrolle

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, Qualitatskontrolltests unter Beruicksichtigung der beabsichtigten Verwendung
des Mediums und in Ubereinstimmung mit den &rtlich geltenden Vorschriften (H&ufigkeit, Anzahl der Stadmme,
Inkubationstemperatur usw.) durchzufiihren.

Die Leistung dieses Mediums kann durch Testen der folgenden Referenzstamme Uberpriift werden.

Inkubationsbedingungen:18-24 h @ 36 + 1°C aerob
Positivkontrollen
Inokulumstufe: 10-100 KbE
Subkultur auf X.L.D. Medium

Salmonella Typhimurium | Gutes Wachstum, transparente Kolonien mit schwarzen
ATCC® 14028™ Zentren auf X.L.D. Medium
Salmonella Enteritidis Gutes Wachstum, transparente Kolonien mit schwarzen
ATCC® 13076™ Zentren auf X.L.D. Medium
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Negativkontrollen
Inokulumstufe: = 10* KbE
Subkultur auf TSA-Medium

Enterococcus faecalis Partielle Inhibition (< 100 KbE)
ATCC®29212™
Escherichia coli Partielle Inhibition (< 100 KbE)
ATCC® 25922™

Einschrankungen
Nichtzielorganismen, die von den selektiven Komponenten nicht beeinflusst werden, kénnen im Produkt wachsen.

Atypische Organismen kénnen anomale Reaktionen hervorrufen.

Leistungsmerkmale

Die Genauigkeit wurde durch Uberpriifung der QK-Daten nachgewiesen. Der korrekte Nachweis von Salmonellenstdmmen
wird durch die Einbeziehung gut charakterisierter Isolate in die QC-Prozesse bestatigt, die als Teil der Herstellung jeder Charge
des Gerats durchgefiihrt werden. Die Prazision der Selenit-Cystin-Brihe (TV5018E) wurde durch eine Gesamterfolgsquote von
93,3 % nachgewiesen, die fliir das Produkt Uber einen Zeitraum von 5 Testmonaten (14.01.2022 — 28.06.2022; 15 Chargen)
erzielt wurde. Dies zeigt, dass die Leistung reproduzierbar ist.

Selenit-Cystin-Brihe (TV5018E) wird seit der Markteinfihrung des Produkts im Jahr 2003 im Rahmen des QK-Prozesses
intern getestet. Fur Zielorganismen kann der Benutzer 10-100 KbE Inokulum von Salmonella Typhimurium und Salmonella
Enteritidis verwenden und das Gerat bei 36 °C + 1 °C flr 18-24 Stunden inkubieren. Der Benutzer kann Organismen mit der in
diesem Dokument aufgefiinrten Koloniemorphologie wiederherstellen. Fiir Nicht-Zielorganismen, wenn = 10* KbE Inokulum von
Enterococcus faecalis und Escherichia coli verwendet und das Geréat bei 36 °C + 1 °C fir 18-24 Stunden inkubiert wird, kann
der Benutzer mit einer teilweisen Hemmung rechnen.

Literatur

1. CDC. 2020. ,Salmonellosis (Nontyphoidal) - Chapter 4 - 2020 Yellow Book | Travelers“ Health | CDC. 2020.
https://wwwnc.cdc.gov/travel/yellowbook/2020/travel-related-infectious-diseases/salmonellosis-nontyphoidal.

2. Kirk, Martyn D, Sara M Pires, Robert E Black, Marisa Caipo, John A Crump, Brecht Devleesschauwer, Dérte Dopfer, et al.
2015. ,World Health Organization Estimates of the Global and Regional Disease Burden of 22 Foodborne Bacterial,
Protozoal, and Viral Diseases, 2010: A Data Synthesis.“ https://doi.org/10.1371/journal.pmed.1001921.

3. WHO. 2018. ‘Salmonella (Non-Typhoidal).” World Health Organisation. https://www.who.int/news-room/fact-
sheets/detail/salmonella-(non-typhoidal).

4. European Food Safety Authority. 2014. ,The European Union Summary Report on Trends and Sources of Zoonoses,
Zoonotic Agents and Food-Borne Outbreaks in 2012.“ EFSA Journal 12 (2). https://doi.org/10.2903/J.EFSA.2014.3547.
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Yypo OpeTTTIKO HEOO KUOTIVNG ME OEANVITN EL

TV5018E

Mpoopilopevn xpron

To Yypo Bpemmikd péco kuaTivng pe aeAnvitn (TV5018E) eival éva ekAeKTIKO pECO €UTTAOUTIOMOU YO TNV OTTOPOVWON TWV
Salmonella spp. a6 KAIVIKG deiypata korpavwy. To Yypd Bpemmikd péoo kuaTivng pe agAnvitn (TV5018E) xpnaipoTtroieital o€
MIa BloyVWOTIKR) pory gpyaciag yia va BonBroel Toug(Tig) KAIVIKOUG(-£G) 1aTpoUG oTov KOABOoPIoHO TTIBavwy BepaTTEUTIKWV
ETTIAOYWV YIO A0BEVEIG yIa TOUG(TIG) OTTOIOUG(-EG) UTTAPXEI UTTOWIO OaAPOVEAWGNG.

H ocuokeur) TTpoopideTal yovo yia TTOYYEAUATIKA XPron, Ogv €ival auTopaToTroiNUéVn OUTE ATTOTEAEI GUVODEUTIKO SIayVWOTIKO
péoo.

MepiAnyn ka1 ere§Aynon

Ta €idn caApovéAag gival eyyevwg TTaboyova yia Tov avBpwTro. Ta BakTtrpia autd ymropoulv va TTPocAn@Boulv atmd JoAucuéva
TPOPIUA 1 VEPO —PECW TNG KOTTPAVO-OTOMATIKAG 0d0U— Kal €I0BAAOUV OTO YOOTPEVTEPIKO GUOTNUO TTPOKOAWVTAG EVTEPIKN
Aoipwén, pe ouxvétepo olpmTwpa TN didppoia. O1 Aoipwéelg amdé caApovéAa ptropei va yivouv €mOeTIKEG e BpEgn,
NAIKIWWEVOUG EVAAIKES KOl PTTOPET va gival coBapéC og dToua e e€aoBevnuévo avoooTroinTike ouoTnua.

Ta €idn Salmonella avagépovTal wg pia amd TIg TECOEPIG BATIKEG TTAYKOOWIEG AITIEG SIOPPOIKWV AOBEVEIWV TTAYKOOMiIWG.23 ZTnv
Eupwtm, n Aoipwén amé caAyovéra —n oaApovéAwon— gival n SeUTepn TTIO KOV TPOPILOYEVAG aoBéveia® Kal ekTiudTal 611 550
EKOTOPUUPIO GVBPWTTOI VOOOUV aTré SIappoikr VOOO KABE XpGVO aTIO Un ao@oAr Tpo@ia.®

Apxn Tng HEBOSoU

To Yypo BpetTikd péco kuaTtivng pe aeAnvitn (TV5018E) dicukoAlvel Tnv atmopdvwon Twv Salmonella spp. TTou BpiockovTal o€
KAIVIKG deiyparta KoTmpdvwy. H TpuTITovn Trapéxel amapaitnta apivoééa, Birapiveg kal ETAAAa yia Tnv avamtugn BakTtnpiwv. H
AaKTOCN TTPOoTiBeTal WG JUUWOIUN TNy udaTavepaKkwy, TO PWOPOPIKO VATPIO TTPOCTIBETAl WG PUBUIOTIKGG TTapdyovTag. To
0eANVIOUXO VATPIO avaoTEAAEI TV AVATTTUEN TwV BETIKWY KaTd Gram Kal Twv apvnNTIKWV KaTd Gram Baktnpiwv un coAyovéAag.
H L-kuoTivn TTpooTiBETal WG avaywylKog TTapdyovTag yia TNV evioxuon Tng avaktnong Twv e1dwv Salmonella. Kabwg Ta €idn
Salmonella sival KivnTtd, n delypatoAnyia ammd To avwTeEPO TUAKA ToU UypoU BpeTTikoU PJéoou pTTopei va BonBroel otn peiwon
TNG UTTEPAVATITUENG TWV UN KIVATWVY PIKPOOPYAVICUWY TTOU KaTakdBovTtal oTtov TTuBuéva.

Tutrikég T0TTOG
ypauudpia ava Aitpo

TpuTrtévn 5,0
NaKTOZN 4,0
Ddwoopikd divaTpio 10,0
L-kuoTivn 0,01
BioeAevitng varpiou 4,0

(6&Ivo aeAnvIwdeg vaTpIo)

duoikn gppadvion

Xpwua Avoixto IBoudp
Aiavyeia Alagpavég
Bdapog TAApwong 95-10,5¢g
pH 7,0£0,2

Mapexoueva UAIKA
TV5018E: 50 cwAnvdpia uypou BpeTTTikoU péoou KuoTivng Ye aeAnvitn 10 mL

KdaBe owAnvdapio TTpETTEl va XpNOIPOTTOIEITaI HOVO pia @opd.

YAIkd TOU atraiTouvTtal aAAd Sev TTapéxovTal

Bpdyol evopBaAuiouou

BauBako@dpor oTuAeoi

MepiékTeg GUANOYAG

ETwaoTipeg

Opyaviopoi TToI0TIKOU €AEYXOU

21eped p€oa Ayap yia UTTOKOAAIEPYEI TOU uypoU BpeTITIKOU péoou KuaTivng pe aeAnvitn (TV5018E)

ATtrofnkeuon

DuAagTe TO TTPOIGY OTNV APXIKI) TOU CUOKEUAadia aoToug 2—12° KeAaiou péxpl va xpnoiyoTroineei.
To poidv uTTopEi va XpnoIhoTToINBEl HEXPI TNV NUEPONVia ARENG TTou avaypd@eTal oTnV ETIKETA.
DuldooeTe pakpid aTrd TO PWG.

A@RoTe TO TTPOIGV Va I00PPOTIACEI O BEpUOKpacia dwatiou TTPIV ATTO TN XPAON.

Mnv TTPOXWPAOTETE O€ ETTWACN TIPIV ATTd TN XPHROoN.
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Mpo&idotroInoeig Kal TPOoPUAdgeIg

MpoegidoTtroinTikn Aégn: Mpoooxn

AnAwoelg kivduvou

H302-EmBAaBég o€ TepiTITwon KaTdmoong

H412-EmBAaBég yia Toug udpdBioug opyaviopoug, HE HOKPOXPOVIEG ETTITITWOEIG

AnAwaoeIg TTPOPUAGEEWY
P264-MNAévete TO TTPOOWTTO, T XEPIA KOI OTTOIOOATTOTE EKTEBEINEVO ONUEIO TOU OEPPATOG OXOAACTIKG PETA TO XEIPIOUO
P301+P310-ZE NEPINTQZH KATAMOZHZ: KaAéoTe apéowgto KENTPO AHAHTHPIAZEQN/yiatpo

Mévo yia in vitro diayvwaoTIKR Xpron.

Mévo yia eTrayyeAparTikr) xpron.

EAéyETe TN oUOKEUQTia TOU TTPOIGVTOG TIPIV OTTO TRV TTPWTN XProN.

Mn XpnOIMOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV UTTAPXEI OPATH {NUIG GTN CUCKEUATIA ) OTIG TTAGKEG.

Mn XPnGCIPOTIOIEITE TO TIPOIOV PETA TNV avaypa@dpevn nuepounvia ARENG.

Mn XpnOIMOTIOIEITE TN CUCKEUN €4V UTTAPYOUV onuadia péAuvong.

Mn XPNOIMOTIOIEITE TN CUCKEUN €4V TO XpWHa £XEl AANAGEEI 1 uTTdp)xouv GAAa onuadia eBopdg.

Mnv eTTwdadeTe yia TTEPIOCTOTEPO aTIO 24 WPES, KABWG N avacTaATIKA Opdon Tou oeAnViTn PEIVETAI PETA aTTd 6 £Wg 12 WPEG
ETTWOONG Kal UTTOPE va 0dNYATEI O€ UTTEPAVATITUEN OPYAVIOUWV-HN OTOXWV.

MEeT@ TNV €TTWAGCN, YNV QVAKIVEITE | AVOUIYVUETE TO UYPO BPETITIKO PECO, KABWG N SelyUATOANWIa aTTO TO AVWTEPO TPITO UTTOPET
va BonBroel oTn peiwon TNG UTTEPAVATITUENG TWV PN KIVATIKWY PIKPOOPYAVICUWY.

ATTOPPIYTE TO TTAPACKEUOTUEVO PHETO €AV HEYAAEG TTOOOTNTEG PEIWPEVOU TEANVITN €ival 0paTEG WG KOKKIVO iCnua oTov TTuBuéva
TWV CwANvapiwv.

Eival eubuvn kdbe epyaoTtnpiou va diaxeipideTal Ta TTopayopeva amméfAnTa avaloya pe Tn @Uon Kal Tov Babud emKIvouvoeTNTAG
TOUG KaI VO Ta €TTEEEPYACETAI i} VA TA ATTOPPITITEI CUPPWVA PE TOUG TUXOV I0XUOVTEG OJOCTTIOVOIOKOUG, TTONITEIOKOUG KAl
TOTTIKOUG KavovIGHoUG. AlaBdaoTe kKal aKOAOUBAOTE TIG 0dnyieg TTPOCEKTIKA. AuTO TTEPIAAUBAVEI TNV aTTOPPIYN TWV
XPNOIPOTIOINUEVWY 1) aXPNOIKOTIoINTWY avTIdpaoTnpiwy, KaBwg Kal KaBe dAAou poAucpévou UAIKOU pIag XPAONG,
akoAouBwvTag TIg S1adIKATIEG YIa JOAUCUATIKG 1 SuvNTIKA HOAUCHATIKG TTPOIOVTA.

AvaTtpégte ato AeAtio Aedopévwyv AopdAciag (Safety Data Sheet, SDS) yia Tov ao@aAr] XEIPIOPO KAl aTTOPPIYN TOU TTPOIOVTOG
(www.thermofisher.com).

ZoBapd TEPICTATIKA
KdaBe ooBapd tepioTaTtikd TTou TTPOKUTITEI O OXECN PE TN CUOKEUR Ba TTPETTEI va avA@EPETAI OTOV KATAOKEUAOTH KAl OTnV
apuodia pubUICTIKR) apxf OTnv oTroia gival EyKAaTeaTnUEVOg o/n XpAOTNG r/kal o/n acBevig.

ATtrolnkeuon, XeIpIoPOg Kal cuAAoyn SelypdTwy
Ta deiypara TPETTEI va GUAAEyovTal KAl va UTTOBAAAOVTAI O€ XEIPIOPO CUP@PWVA UE TIG TOTTIKEG CUVIOTWHEVES KATEUBUVTIPIEG
YPAUHEG, OTTWG Ta TTPOTUTIA Tou Hvwpévou BaaiAgiou yia pikpoBioloyikég épeuveg (UK SMI) ID 24 kai S 7.

Aladikacia

o AvaTpéCTe O€ TUXOV TOTTIKG TIPWTOKOAAQ Kal KATEUBUVTAPIES YPauPEG. Ma Thv EETaoN EIYUATWY KOTTPAVWV:

e  TomoBeTAOTE pIa TTOOOTNTA PEYEBOUG PTTICEAIOU 1} APKETEG OTAYOVEG UYPOU aTrd TO KOTTPAVWOEG UAIKG ag uypd BpeTTIKoU
péoou euTTAOUTIONOU. AVOKATEWTE €QV ATTAITETAL.

e  EmwdoTe agpofia yia 18—-24 wpeg oToug 36 + 1° KeAaiou.

e Metd Tnv €TWOON, TIPAYMATOTIOINCOTE UTTOKOAAIEPYEID aTTO TO QVWTEPO TPITO TOUu UypoU OpemTikol Péoou,
XPNOIUOTTOIVTOG ATTOCTEIPWHEVO BPOXO.

o  Evo@BaApiote o€ KaTGANAa péoa, 0mwg XLD Agar, MacConkey Agar, DCA Agar | KaTdAAnAo Xpwuoydvo ayap.

e Emwdore TIg TAdKeG OUPQWVA PE TIG 0dNYiEg.

e Ortav 10 apyiKG TTOOOOTO TWV QOVIAYWVIOTIKWY HIKPOOPYAVIOUWY €ival uwnAo, eival ouyxvd eTw@EAEG va yiveTal
UTTOKOAAIEPYEIO OTO OTEPED PETO PETA ATTO 6 WPEG KABWG Kal PETG aTrd 18 wpeg.

Epunveia
H epunveia yivetal 0To €GO OTO OTTOI0 UTTOKAAAIEPYEITAI TO UYPO BPETTTIKOU péoou, yia TTapadelyua oto péoo X.L.D. Agar rj o€
TTaPOHOIO PHECO. AVATPEETE OTIG TOTTIKEG KATEUBUVTAPIEG YPAUUEG Kal 0dNYieg yia TO oTEPES HETO TTOU XPNOIUOTTOIEITAl.

MoioTik6g éAeyxog

O/H xpnoTng eival utrelBuvog(-n) yia Tn dievépyeia dokipwv Moiotikou EAEyxou AauBdavovtag utréwn Tnv TTPORAETTOMEVN XPriON
TOU PEOOU KOl OUPGWVA HPE TUXOV TOTTIKOUG I0XUOVTEG Kavoviopoug (ouxvetnta, aplBud oTteAexwyv, Beppokpacia £mwaong
K.ATT.).

H ammédoon autou Tou yéoou PTTopEi va ETTAANBEUTE PE TN BOKIUT TWV AKOAOUBWY OTEAEXWV avVaPOPAG.

2uvlnkeg ETwaong:18 - 24 wpeg otoug 36 + 1° KeAgiou agpdBia
O¢eTiIKOi £AeyYOI
EmiTredo evo@BaAuiouou: 10 — 100 cfu
Mpayuarotroifote uttokaAAIEpyela o€ péoo X.L.D
Salmonella Typhimurium KaAr avarmtugn, diagaveig atroikieg ye pavpa
ATCC® 14028™ kévtpa oto X.L.D. Medium
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Salmonella Enteritidis KaAr avartugn, diagaveig arroikieg ye paupa
ATCC® 13076™ kévipa oto X.L.D. Medium

ApvnTikoi €éAeyxol
Emitredo evo@OaApiopoU: = 10* cfu
MpayuarotroifoTe uttokaAAIEpyela o€ péoo TSA

Enterococcus faecalis MepikA avaoToAn (£ 100 cfu)
ATCC®29212™
Escherichia coli Mepikr) avacToAr (£ 100 cfu)
ATCC® 25922™

Meplopiopoi

O1 opyaviouoi-un oTOX0I TToU dev ETTNPEAJOVTAl ATTO TA EKAEKTIKA OUOCTATIKA UTTOPOUV VA avaTiTuxBouv aTn GUOKEUN.

ATuTTOI OpYQVIOUOI HTTOPET va dWOOUV avVWUAAEG avTIOPATEIG.

XapakTnpIoTIKA atrédoong

H akpiBeia €xel amodeixBei péow Tng emavetétaang Twv dedopévwy MoloTikoU EAéyxou. H opBr avixveuon Twv oTeAeXwv
gaApovéNag emIRERAIOVETAlI PE TN CUMTIEPIANWN €vOG KAAG XOPAKTNPIOPEVOU aTTOPOVWwUEVOU Oeiypatog oTIG O1adIkaoieg
MoioTikoU EA€yyou TTou ekTeEAOUVTaI OTO TTAQICIO TNG KATAOKEUNG KABE TTapTidag TNG ocuokeung. H akpiBeia Tou Yypou BpetTikou
péoou kuaTtivng pe oehevitn (TV5018E) amodeixBnke amd €va guvoAikd 1TocoaTd emtuyiog 93,3% Tou emTelxONKe yia TO
Tpoidv Katd Tn O1dpkeia 5 pnvwv dokipwv (14.01.2022 — 28.06.2022-15 TrapTideg). Autd Ocgixvel OTI o1 €mdOOEIS €ival
aAVATTAPAYWYIMEG.

To Yypd Bpemmikd péao kuativng pe oeAevitn (TV5018E) dokipadetal ecwTepIka@ oTo TTAaialo Tng diadikaaoiag MoioTikol EAéyyou
atéd TNV KukKAogopia Tou TrpoiévTog 1o 2003. Na Toug opyaviopuoUug-oTOXouG, OTav XpnolgoTroieital evo@BaApioudg 10 — 100 cfu
Salmonella Typhimurium ka1 Salmonella Enteritidis ka1 emwadetar n ouokeur) atoug 36 + 1° KeAaiou yia 18-24 wpeg, o/n
XPAOTNG MTTOPEl va OVOKTAOEl opyaviopoUug pe pop@oAoyia atroikiag OTwg avagépetal aTo Tapdv €yypago. lMa Toug
opyaviopoUg-un aTOXoUG, OTav XpnoluoTioleital evoeBaAuiouog = 10* cfu Enterococcus faecalis kai Escherichia coli kai n
ouokeun emTwadetal otoug 36 + 1° KeAaiou yia 18-24 wpeg, o/n XpAROTNG MTTOPEI VO OVOUEVEI UEPIKT AVATTOAN.

BiAloypagia

1. CDC. 2020. ‘Salmonellosis (Nontyphoidal) - Chapter 4 - 2020 Yellow Book | Travelers’ Health | CDC.’ 2020.
https://wwwnc.cdc.gov/travel/yellowbook/2020/travel-related-infectious-diseases/salmonellosis-nontyphoidal.

2. Kirk, Martyn D, Sara M Pires, Robert E Black, Marisa Caipo, John A Crump, Brecht Devleesschauwer, Dorte Dopfer, et al.
2015. ‘World Health Organization Estimates of the Global and Regional Disease Burden of 22 Foodborne Bacterial,
Protozoal, and Viral Diseases, 2010: A Data Synthesis.’ https://doi.org/10.1371/journal.pmed.1001921.

3. WHO. 2018. ‘Salmonella (Non-Typhoidal).” NMaykéopiog Opyaviopog Yyeiag. https://www.who.int/news-room/fact-
sheets/detail/salmonella-(non-typhoidal).

4. Eupwaikry Apxn yia Tnv AopdAicia Twv Tpogiywv. 2014. ‘The European Union Summary Report on Trends and Sources
of Zoonoses, Zoonotic Agents and Food-Borne Outbreaks in 2012.” EFSA Journal 12 (2).
https://doi.org/10.2903/J.EFSA.2014.3547.

Emeénynon cuufoAwyv

ZUppoAo Opiouog
REF Ap1Buds katahdyou
In vitro dlayvwoTiko
IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
LOT Kwdikég TrapTidag

H ‘Opio Beppokpaaciag
g Huepopnvia Angng xpriong
)

'--..;".'-v-
--7' . KpatroTte pakpid atré 1o nAiakd
A\ Pwg

[ |

® Mnv TTavVaXpPNOILOTIOIEITE
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SUPBOUAEUTEITE TIG 0BNYieg
XPIONG 1 TIG NAEKTPOVIKEG
odnyieg xpriong

Mepiéxel eTTapkn TooOTNTA YIA
“ KaTaoKEUaoTHS
Koivétnta/Eupwrraikn ‘Evwaon

; .-_’ <n> BOKIPEG
E¢ouaiodotnuévog
Eupwtraikn agloAéynon tng
ouupdPPWONg

AgioAbynon cupudpewaong aTo
Hvwpévo Baaikeio

Mn xpnaoiyotrolgite €av n
OuoKeuaoia £xel UTTOOTET CNUIG
Kal oupBouAeuTeite TIG 0dnyieg
xpriong
QvTITTPOOWTTOG 0TNV EupwTraikn

Movadiké avayvwpIoTIKO

U

OUOKEUNG
Made in K . r .
Germany ataokeuadetal otn Meppavia
Made i_n the Kataokeuaopévo ato
United Kingdom Hvwuévo Baaikeio

ATCC Licensed )"3
Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAagn kaBe vOpIPOU SIKAIWPATOG.
Ta onuara katahéyou ATCC kait ATCC atroteAouv eutropiké orjpa 1ng American Type Culture Collection.
OAa 1a dAAa epTropikG oApata atroteAoulv 1d1okTnoia TG Thermo Fisher Scientific Inc. kai Twv BuyaTpikwv TNG.

Oxoid Deutschland GmbH, Am Lippeglacis 4-8, 46483 BéaeA, Meppavia
Ma TeXVIKA BonBela ETMKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKO gag dlavopéa.

MAnpogopieg avabswpnong

‘Ekdoon | Huepounvia eicaxBeicwv TpOTTOTTOINCEWV

2.0 19-12-2023
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www.thermofisher.com
Caldo de selenito con cistina ES

TV5018E

Uso previsto

El caldo de selenito con cistina (TV5018E) es un medio de enriquecimiento selectivo para el aislamiento de las especies de
Salmonella a partir de muestras fecales clinicas. El caldo de selenito con cistina (TV5018E) se utiliza en un flujo de trabajo de
diagnostico para ayudar a los médicos a determinar posibles opciones de tratamiento para pacientes que puedan tener
infecciones por salmonela.

El dispositivo es solo para uso profesional, no esta automatizado y tampoco es un diagndstico complementario.

Resumen y explicacion

Las especies de Salmonella son inherentemente patégenas para los humanos. Estas bacterias pueden ingerirse por medio de
alimentos contaminados o agua contaminada (a través de la via fecal-oral) y pueden invadir el tracto gastrointestinal causando
una infeccion entérica, siendo la diarrea el sintoma mas comun. Las infecciones por salmonela pueden llegar a ser invasivas
en bebés y adultos mayores, y pueden ser graves en el caso de personas inmunodeficientes.’

Las especies de Salmonella estan documentadas como una de las cuatro causas mundiales clave de enfermedades diarreicas

en todo el mundo.?® En Europa, la infeccion por salmonela (salmonelosis) es la segunda enfermedad mas comun transmitida

por los alimentos* y se estima que 550 millones de personas contraen enfermedades diarreicas cada afio debido a alimentos
3

no seguros.

Principio del método

El caldo de selenito con cistina (TV5018E) facilita el aislamiento de especies Salmonella encontradas en muestras fecales
clinicas. La triptona proporciona aminoacidos, vitaminas y minerales esenciales para el crecimiento bacteriano. Se afade
lactosa como fuente de carbohidratos fermentables y fosfato de sodio como agente amortiguador. El selenito de sodio inhibe el
crecimiento de bacterias grampositivas y gramnegativas que no sean Salmonella. La L-cistina se afiade como agente reductor
para mejorar la recuperacion de las especies de Salmonella. Como las especies de Salmonella son mdviles, las muestras de
la parte superior del caldo pueden ayudar a reducir el crecimiento excesivo de microorganismos inméviles que se asientan en
el fondo.

Formula representativa
gramos por litro

Triptona 5,0
Lactosa 4,0
Fosfato disddico 10,0
L-cistina 0,01
Biselenito de sodio (selenito de 4,0

hidrégeno de sodio)

Apariencia fisica

Color Marfil claro
Claridad Transparente
Peso del material 9,5-10,5¢g
de relleno

pH 7,0£0,2

Materiales suministrados
TV5018E: 50 tubos de caldo de selenito con cistina de 10 ml

Cada tubo debe usarse una sola vez.

Materiales necesarios, pero no suministrados

Asas de siembra

Hisopos

Recipientes recolectores

Incubadoras

Organismos de control de calidad

Medios de agar sélido para subcultivo de caldo de selenito con cistina (TV5018E)

Almacenamiento

e Conserve el producto en su embalaje original a una temperatura de entre 2 y 12 °C hasta que lo use.
El producto se puede utilizar hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

Almacene el producto en un lugar sin luz.

Deje que el producto se estabilice a temperatura ambiente antes de usarlo.

No lo incube antes de usarlo.
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Advertencias y precauciones

D

Palabras de advertencia: Atencion

Indicaciones de peligro

H302 - Nocivo en caso de ingestion

H412 - Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos

Consejos de prudencia
P264 - Lavarse la cara, las manos y las areas de la piel expuestas concienzudamente tras la manipulacion
P301 + P310 - EN CASO DE INGESTION: Llamar inmediatamente a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico

Solo para uso de diagnéstico in vitro.

Solo para uso profesional.

Inspeccione el embalaje del producto antes de usarlo por primera vez.

No utilice el producto si presenta dafos visibles en el embalaje o las placas.

No utilice el producto después de la fecha de caducidad indicada.

No utilice el dispositivo si presenta indicios de contaminacion.

No use el dispositivo si el color ha cambiado o presenta otros signos de deterioro.

No incube durante mas de 24 horas, ya que el efecto inhibidor del selenito se reduce después de 6 a 12 horas de incubacion y
puede provocar un crecimiento excesivo de organismos no objetivo.

Después de la incubacion, no agite ni mezcle el caldo, ya que tomar muestras del tercio superior puede contribuir a reducir el
crecimiento excesivo de microorganismos inmoviles.

Deseche el medio preparado si se observan grandes cantidades de selenito reducido en forma de precipitado rojo en el fondo
de los tubos.

Es responsabilidad de cada laboratorio gestionar los residuos generados en funcién de su naturaleza y grado de peligrosidad y
procurar que sean tratados o eliminados de acuerdo con la normativa federal, estatal y local aplicable. Es necesario leer y
cumplir estrictamente las instrucciones. Esto incluye la eliminacion de reactivos usados o sin usar, asi como cualquier otro
material desechable contaminado conforme a los procedimientos para productos infecciosos o potencialmente infecciosos.

Para manipular y eliminar el producto de manera segura, consulte la ficha sobre datos de toxicidad (Safety Data Sheet o SDS)
en www.thermofisher.com.

Incidencias graves
Cualquier incidencia grave que se haya producido en relacion con el dispositivo debera notificarse al fabricante y a la autoridad
reguladora pertinente con competencia en el lugar en que esté establecido el usuario o paciente.

Obtencion, manejo y almacenamiento de muestras
Las muestras deben obtenerse y manipularse conforme a las directrices locales recomendadas, como las Normas del Reino
Unido para las Investigaciones Microbiolégicas (UK SMI), ID 24y S 7.

Procedimiento

o  Consulte las directrices y las pautas locales. Analisis de muestras fecales:

e Coloque una porcién del tamafio de un guisante o, si es liquido, varias gotas del material fecal en el caldo de
enriquecimiento. Si procede, mezcle.

Incube en condiciones aerdbicas durante 18—24 horas a una temperatura de 36 + 1 °C.

Después de incubar, realice un subcultivo con un asa estéril desde el tercio superior del caldo.

Siembre en un medio adecuado, tal como agar XLD, agar MacConkey, agar DCA o un agar cromogénico adecuado.
Incube las placas como se indica.

Cuando la proporcién inicial de los microorganismos contaminantes es alta, suele ser de utilidad realizar un subcultivo en
el medio sélido después de 6 horas y después de 18 horas.

Interpretacion
La interpretacion se lleva a cabo en el medio en el que se subcultiva el caldo, por ejemplo, medio de agar X.L.D. o similar.
Consulte las directrices e instrucciones locales para el medio sélido que se esté utilizando.

Control de calidad
El usuario es responsable de realizar las pruebas de control de calidad de acuerdo con el uso previsto del medio y conforme a
cualquier normativa local aplicable (frecuencia, numero de cepas, temperatura de incubacion, etc.).

El rendimiento de este medio se puede verificar mediante el analisis de las siguientes cepas de referencia.

Condiciones de incubacién: de 18 a 24 horas a 36 °C £ 1 °C en un ambiente aerdbico
Controles positivos
Nivel de in6culo: de 10 a 100 UFC
Subcultivo en medio X.L.D.

Salmonella Typhimurium Buen crecimiento, colonias transparentes con centro de color negro en
ATCC® 14028™ el medio X.L.D.
Salmonella Enteritidis Buen crecimiento, colonias transparentes con centro de color negro en
ATCC® 13076™ el medio X.L.D.
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Controles negativos
Nivel de in6culo: 210* UFC
Subcultivo en medio TSA

Enterococcus faecalis Inhibicion parcial (100 UFC)
ATCC®29212™
Escherichia coli Inhibicion parcial (100 UFC)
ATCC® 25922™

Limitaciones
Los organismos no objetivo que no se ven afectados por los componentes selectivos pueden crecer en el dispositivo.

Los organismos atipicos pueden causar reacciones anémalas.

Caracteristicas de rendimiento

Se ha demostrado la precision mediante la revisién de los datos de control de calidad. La deteccion correcta de los cepas de
Salmonella se confirma mediante la inclusiéon de cepas aisladas bien caracterizadas en los procesos de control de calidad
realizados como parte de la fabricacion de cada lote de dispositivo. La precision del caldo de selenito con cistina (TV5018E)
quedd demostrada con una tasa de aprobacion global del 93,3 % que se obtuvo con el producto durante cinco meses de
pruebas (del 14.01.2022 al 28.06.2022; 15 lotes). Esto demuestra que el rendimiento es reproducible.

Desde que empez6 a comercializarse el producto en 2003, el proceso de verificacion del caldo de selenito con cistina
(TV5018E) se realiza internamente como parte del proceso de control de calidad. Para los organismos objetivo, al usar de 10 a
100 UFC de inéculo de Salmonella Typhimurium y Salmonella Enteritidis e incubar el dispositivo a 36 + 1 °C durante 18-24
horas, el usuario puede recuperar organismos con la morfologia de las colonias que figuran en este documento. Para
organismos no objetivo, cuando se usan 210* UFC de in6culo de Enterococcus faecalis y se incuba el dispositivo a 36 °C + 1
°C entre 18 y 24 horas, el usuario puede esperar una inhibicion parcial.

Bibliografia

1. CDC. 2020. «Salmonellosis (Nontyphoidal) - Chapter 4 - 2020 Yellow Book | Travelers’ Health | CDC». 2020.
https://wwwnc.cdc.gov/travel/yellowbook/2020/travel-related-infectious-diseases/salmonellosis-nontyphoidal.

2. Kirk, Martyn D, Sara M Pires, Robert E Black, Marisa Caipo, John A Crump, Brecht Devleesschauwer, Dérte Dopfer et al.
2015. «World Health Organization Estimates of the Global and Regional Disease Burden of 22 Foodborne Bacterial,
Protozoal, and Viral Diseases, 2010: A Data Synthesis». https://doi.org/10.1371/journal.pmed.1001921.

3. OMS. 2018. «Salmonella (Non-Typhoidal)». Organizacién Mundial de la Salud. https://www.who.int/news-room/fact-
sheets/detail/salmonella-(non-typhoidal).

4. Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria. 2014. «The European Union Summary Report on Trends and Sources of
Zoonoses, Zoonotic Agents and Food-Borne Outbreaks in 2012». EFSA Journal 12 (2).
https://doi.org/10.2903/J.EFSA.2014.3547.

Leyenda de simbolos

Simbolo Definicion
REF Numero de catélogo
Producto sanitario para

diagnéstico in vitro

LOT Cédigo de lote

Limite de temperatura

Fecha de caducidad

Mantener el producto protegido
de la luz solar

No reutilizar

A
-
®
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Consultarlas instrucciones
de uso en papel
o en formato electrénico

Contenido suficiente para
realizar <n> pruebas

No utilice el producto si presenta
darios en el embalaje y consulte
las instrucciones de uso

Fabricante

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Union
Europea

Evaluacion de la conformidad de
la Unién Europea

Evaluacion de la conformidad del

eI @<

Reino Unido
U DI Identifigfgggcfigico del
éﬂe?gqeai:y Fabricado en Alemania
Unge}gﬂgéim Fabricado en el Reino Unido

ATCC g;%‘;mg '"3 ©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos reservados.
ATCC y las marcas de catalogo de ATCC son marcas comerciales de American Type Culture Collection.

Todas las demas marcas comerciales son propiedad de Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales.

Oxoid Deutschland GmbH, Am Lippeglacis 4-8, 46483 Wesel, Alemania
Para obtener asistencia técnica, péngase en contacto con su distribuidor local.
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Bouillon cystine-sélénite FR

TV5018E

Utilisation prévue

Le bouillon cystine-sélénite (TV5018E) est un milieu d’enrichissement sélectif pour Iisolement de Salmonella spp. a partir
d’échantillons fécaux cliniques. Le bouillon cystine-sélénite (TV5018E) est destiné a étre utilisé dans le cadre de la procédure
diagnostique pour aider les cliniciens a déterminer les options de traitement potentielles pour les patients chez qui une
salmonellose est suspectée.

Le dispositif est destiné a un usage professionnel uniquement, il n'est pas automatisé et il n’est pas non plus un diagnostic
compagnon.

Résumé et explication

Les especes de Salmonella sont intrinséquement pathogénes pour I'humain. Ces bactéries peuvent étre ingérées a partir
d’aliments ou d’eau contaminés (par voie fécale-orale) et envahiront le tractus gastro-intestinal pour provoquer une infection
entérique, la diarrhée étant le symptdome le plus courant. Les infections a Salmonella peuvent devenir invasives chez les
nourrissons, les personnes agées et peuvent étre graves chez les personnes immunodéprimées.

Les espéces de Salmonella sont répertoriées comme I'une des quatre principales causes mondiales de maladies diarrhéiques
dans le monde?3. En Europe, linfection a salmonelle, la salmonellose, est la deuxiéme maladie d’origine alimentaire la plus
courante* et environ 550 millions de personnes contractent chaque année des maladies diarrhéiques a cause daliments
insalubres®.

Principe de méthode

Le bouillon cystine-sélénite (TV5018E) facilite I'isolement de Salmonella spp. trouvées dans les échantillons fécaux cliniques.
La tryptone fournit des acides aminés, des vitamines et des minéraux essentiels a la croissance bactérienne. Le lactose est
ajouté comme source de glucides fermentescibles, le phosphate de sodium est ajouté comme agent tampon. Le sélénite de
sodium inhibe la croissance des bactéries Gram-positif et des non salmonelles a Gram-négatif. La L-cystine est ajoutée comme
agent réducteur pour améliorer la récupération des espéces de Salmonella. Les espéces de Salmonella étant mobiles,
I'échantillonnage de la partie supérieure du bouillon peut aider a réduire la prolifération de microorganismes non mobiles qui se
déposent au fond.

Formule typique
grammes par litre

Tryptone 5,0
Lactose 4,0
Phosphate disodique 10,0
L-cystine 0,01
Bisélénite de sodium (sélénite 4,0
d’hydrogéne de sodium)

Apparence physique

Couleur Ivoire clair

Transparence Transparent

Poids de 9,5-10,59

remplissage

pH 7,0+0,2

Matériel fourni
TV5018E : 50 tubes de bouillon cystine-sélénite de 10 ml

Chaque tube ne doit étre utilisé qu’une seule fois.

Matériel requis, mais non fourni

Anses d’inoculation

Ecouvillons

Conteneurs de collecte

Incubateurs

Organismes pour le contréle qualité

Milieux gélosés solides pour la sous-culture de bouillon cystine-sélénite (TV5018E)

Stockage

e Le produit doit étre conservé dans son emballage d’origine entre 2 et 12°C jusqu’a ce qu’il soit utilisé.
e Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date de péremption indiquée sur I'étiquette.

e A conserver al'abri de la lumiére.
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. La boite doit revenir a température ambiante avant utilisation.
. Ne pas incuber avant I'emploi.

Avertissements et précautions

D

Mention d'avertissement : Attention

Mentions de danger

H302 - Nocif en cas d'ingestion

H412 - Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme

Conseils de prudence
P264 - Se laver le visage, les mains et toute surface de peau exposée soigneusement aprés manipulation
P301+P310-EN CAS D’'INGESTION: appeler immédiatement un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin

Réservé a un usage de diagnostic in vitro.

A usage professionnel uniquement.

Inspecter 'emballage du produit avant la premiére utilisation.

Ne pas utiliser le produit en cas de dommages visibles sur I'emballage ou les plaques.

Ne pas utiliser le produit au-dela de la date de péremption indiquée.

Ne pas utiliser 'appareil si des signes de contamination sont présents.

Ne pas utiliser I'appareil si la couleur a changé ou s’il y a d’autres signes de détérioration.

Ne pas incuber pendant plus de 24 heures, car I'effet inhibiteur du sélénite est réduit aprés 6 a 12 heures d’incubation et peut
entrainer une prolifération d’organismes non ciblés.

Aprés l'incubation, ne pas secouer ni mélanger le bouillon, car I'échantillonnage du tiers supérieur peut aider a réduire la
prolifération de micro-organismes non mobiles.

Jeter le milieu préparé si de grandes quantités de sélénite réduit peuvent étre vues comme un précipité de couleur rouge au
fond des tubes.

Il reléve de la responsabilité de chaque laboratoire de gérer les déchets produits conformément a leur nature et a leur degré de
danger et de les traiter ou de les éliminer conformément aux réglementations fédérales, nationales et locales applicables. Ces
instructions doivent étre lues attentivement et appliquées avec soin. Cela inclut I'élimination des réactifs utilisés ou inutilisés
ainsi que de tout autre matériel jetable contaminé apres les procédures impliquant des produits infectieux ou potentiellement
infectieux.

Pour en savoir plus sur la manipulation et la mise au rebut en toute sécurité du produit, se reporter a la fiche de données de
sécurité (FDS) (www.thermofisher.com).

Incidents graves
Tout incident grave se produisant en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a l'autorité de régulation
compétente en fonction du lieu ou I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

Préléevement, manipulation et stockage des échantillons
Les spécimens doivent étre prélevés et manipulés conformément aux directives locales recommandées, telles que les normes
britanniques pour les enquétes microbiologiques (UK SMI) ID 24 et S 7.

Procédure

e  Se reporter aux directives et protocoles locaux. Pour le test des échantillons fécaux :

e Placer une portion de la taille d’'une noisette, ou plusieurs gouttes de liquide, de la matiére fécale dans le bouillon
d’enrichissement. Mélanger si nécessaire.

e Incuber en aérobiose pendant 18 a 24 heures a 36°C + 1°C.

e  Aprés incubation, repiquer a partir du tiers supérieur du bouillon, a I'aide d’'une anse stérile.

e Inoculer sur des milieux appropriés tels que la gélose XLD, la gélose MacConkey, la gélose DCA ou une gélose
chromogénique appropriée.

e Incuber les plaques comme indiqué.

e Lorsque la proportion initiale de micro-organismes en compétition est élevée, il est souvent avantageux de repiquer sur le
milieu solide aprés 6 heures ainsi qu’aprés 18 heures.

Interprétation
L’interprétation est effectuée sur le milieu sur lequel le bouillon est sous-cultivé, par exemple le milieu X.L.D. Agar, ou similaire.
Reportez-vous aux directives et instructions locales pour le support solide utilisé.

Controle qualité
L'utilisateur est responsable de réaliser le test de contréle qualité en tenant compte de ['utilisation prévue du milieu et
conformément a toute réglementation locale applicable (fréquence, nombre de souches, température d’incubation, etc.).

Les performances de ce milieu peuvent étre vérifiées en testant les souches de référence suivantes.
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Controéles positifs
Niveau d’inoculum : 10 a 100 ufc
sous-culture sur milieu XLD

Salmonella Typhimurium
ATCC® 14028™

sur milieu XLD

Bonne croissance, colonies transparentes avec des centres noirs

Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076™

sur milieu XLD

Bonne croissance, colonies transparentes avec des centres noirs

Controéles négatifs
Niveau d’inoculum : = 10* ufc
Sous-culture sur milieu TSA

Enterococcus faecalis
ATCC® 29212™

Inhibition partielle (= 100 ufc)

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Inhibition partielle (< 100 ufc)

Limites

Des organismes non ciblés qui ne sont pas affectés par les composants sélectifs peuvent se développer dans le dispositif.

Les organismes atypiques peuvent donner des réactions anormales.

Caractéristiques de performance
L’exactitude a été démontrée par I'examen des données du CQ. La détection correcte des souches de Salmonella est
confirmée par linclusion d’isolats bien caractérisés dans les processus de CQ effectués dans le cadre de la fabrication de
chaque lot du dispositif. La précision du bouillon cystine-sélénite (TV5018E) a été démontrée par un taux de réussite global
de 93,3 % obtenu pour le produit sur 5 mois de test (14.01.2022 au 28.06.2022 ; 15 lots). Cela montre que les performances

sont reproductibles.

Le bouillon cystine-sélénite (TV5018E) est testé en interne dans le cadre du processus de CQ depuis le lancement du produit
en 2003. Pour les organismes ciblés, lors de l'utilisation d’'un inoculum de 10 a 100 ufc de Salmonella Typhimurium et de
Salmonella Enteritidis et en incubant le dispositif a 36°C + 1°C pendant 18 a 24 heures, l'utilisateur peut récupérer les
organismes avec la morphologie de la colonie comme indiqué dans ce document. Pour les organismes non ciblés, lors de
I'utilisation d’un inoculum = 10* ufc d’Enterococcus faecalis et d’Escherichia coli et de l'incubation du dispositif & 36°C + 1°C

pendant 18 a 24 heures, I'utilisateur ne peut s’attendre qu’a une inhibition partielle.

Bibliographie
1.

CDC. 2020. “Salmonellosis (Nontyphoidal) - Chapter 4 - 2020 Yellow Book | Travelers’ Health | CDC.” 2020.
https://wwwnc.cdc.gov/travel/yellowbook/2020/travel-related-infectious-diseases/salmonellosis-nontyphoidal.

2. Kirk, Martyn D, Sara M Pires, Robert E Black, Marisa Caipo, John A Crump, Brecht Devleesschauwer, Dorte Dopfer,
et coll. 2015. “World Health Organization Estimates of the Global and Regional Disease Burden of 22 Foodborne
Bacterial, Protozoal, and Viral Diseases, 2010: A Data Synthesis.” https://doi.org/10.1371/journal.pmed.1001921.

3. OMS. 2018. “Salmonella (Non-Typhoidal).” Organisation mondiale de la santé. https://www.who.int/news-room/fact-
sheets/detail/salmonella-(non-typhoidal).

4.  Autorité européenne de sécurité des aliments. 2014. “The European Union Summary Report on Trends and Sources of
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Ne pas réutiliser

Se référer a la notice
d'utilisation ou consulter la
notice d’utilisation électronique

Contenu suffisant pour
<n> tests

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé et consulter les
instructions d’utilisation

Fabricant

Représentant autorisé au sein de
la Communauté européenne /
Union européenne

Accord européen sur I'évaluation
de la conformité

Accord britannique sur
I'évaluation de la conformité
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dispositif
Made in o
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ATCC Licensed }®
Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés.
ATCC et les marques de catalogue ATCC sont des marques commerciales d’American Type Culture Collection.
Les marques déposées sont des marques commerciales ou déposées de Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales.

Oxoid Deutschland GmbH, Am Lippeglacis 4-8, 46483 Wesel, Allemagne

Pour obtenir une assistance technique, contactez votre distributeur local.
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Brodo cistina selenito IT
TV5018E

Uso previsto

Il Brodo cistina selenito +(TV5018E) & un terreno di arricchimento selettivo per I'isolamento di Salmonella spp. da campioni
fecali clinici. Il Brodo cistina selenito (TV5018E) viene utilizzato nei flussi di lavoro di diagnostica clinica per aiutare i medici a
determinare le possibili opzioni di trattamento di pazienti con sospetta salmonellosi.

Il dispositivo € esclusivamente per uso professionale e non & adatto per flussi di lavoro automatizzati né per la diagnostica
applicata.

Riepilogo e spiegazione

Le specie di Salmonella sono intrinsecamente patogene per 'uomo. Questi batteri possono essere trasmessi per via oro-fecale
attraverso l'ingestione di acqua o alimenti contaminati, causando infezioni enteriche del tratto gastrointestinale con diarrea
come sintomo pit comune. Le infezioni da Salmonella possono risultare invasive nei neonati e negli anziani e possono essere
gravi negli individui immunocompromessi’.

Le specie di Salmonella figurano come una delle quattro principali cause globali di malattie diarroiche in tutto il mondo?3. In
Europa, I'infezione da salmonella, ovvero la salmonellosi, & la seconda malattia di origine alimentare piti comune* e si stima
che circa 550 milioni di persone si ammalino di malattie correlate alla diarrea ogni anno a causa di alimenti non sicuri®.

Principio del metodo

Il Brodo cistina selenito (TV5018E) facilita I'isolamento di Salmonella spp. presente nei campioni fecali clinici. |l triptone fornisce
aminoacidi, vitamine e minerali essenziali per la crescita batterica. Il lattosio viene aggiunto come fonte di carboidrati
fermentabili, il fosfato di sodio viene aggiunto come agente tampone. Il selenito di sodio inibisce la crescita dei batteri Gram-
negativi diversi dalla Salmonella e Gram-positivi. La L-cistina viene aggiunta come agente riducente per favorire il recupero
delle specie di Salmonella. Poiché le specie di Salmonella sono mobili, il campionamento dalla parte superiore del brodo pud
aiutare a ridurre la crescita eccessiva di microrganismi non mobili che si depositano sul fondo.

Formulazione tipica
grammi per litro

Triptone 5,0
Lattosio 4,0
Fosfato disodico 10,0
L-cistina 0,01
Biselenito di sodio (sodio idrogeno 4,0
selenito)

Aspetto fisico

Colore Avorio chiaro
Trasparenza Trasparente
Peso di 9,5-10,5¢
riempimento

pH 7,0£0,2

Materiali forniti
TV5018E: 50 provette per Brodo cistina selenito da 10 ml

Ogni provetta deve essere utilizzata una sola volta.

Materiali necessari ma non forniti

Anse di inoculazione

Tamponi

Contenitori di raccolta

Incubatori

Organismi di controllo della qualita

Terreno solido di agar per sottocoltura di Brodo cistina selenito (TV5018E)

Conservazione

Conservare il prodotto nella sua confezione originale a 2-12 °C fino al momento dell’uso.
Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta.
Conservare al riparo dalla luce.

Aspettare che il prodotto raggiunga la temperatura ambiente prima dell’'uso.

Non incubare prima dell’'uso.

Page 29 of 52
MBD_BT_IFU-0627


http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC
Avvertenze e precauzioni

D

Avvertenza: Attenzione

Indicazioni di Pericolo

H302 - Nocivo se ingerito

H412 - Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata

Consigli di Prudenza
P264 - Lavare accuratamente viso, mani ed eventuale superficie cutanea esposta dopo I'uso
P301 + P310 - IN CASO DI INGESTIONE: contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI o un medico

Solo per uso diagnostico in vitro.

Solo per uso professionale.

Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo utilizzo.

Non utilizzare il prodotto in presenza di danni visibili alla confezione o alle piastre.

Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza indicata.

Non utilizzare il dispositivo in presenza di segni di contaminazione.

Non utilizzare il dispositivo se il colore ha subito modifiche o se vi sono altri segni di deterioramento.

Non incubare per piu di 24 ore poiché I'effetto inibitorio del selenito si riduce dopo 6-12 ore di incubazione e pud determinare
una crescita eccessiva di organismi non target.

Dopo l'incubazione, non agitare né mescolare il brodo poiché il campionamento dal terzo superiore pud contribuire a ridurre la
crescita eccessiva di microrganismi non mobili.

Scartare il terreno preparato se si osservano grandi quantita di selenito ridotto sotto forma di precipitato rosso sul fondo delle
provette.

E responsabilita di ciascun laboratorio gestire i rifiuti prodotti in base alla loro natura e al loro grado di pericolosita e provvedere
al trattamento o allo smaltimento in conformita con le normative federali, statali e locali in vigore. Leggere e seguire
attentamente le indicazioni. L'utilizzo include lo smaltimento dei reagenti usati o inutilizzati e di qualsiasi altro tipo di materiali
monouso contaminati, in base alle procedure per i prodotti infettivi o potenzialmente infettivi.

Consultare le schede di sicurezza (SDS) per la manipolazione e lo smaltimento sicuri del prodotto (www.thermofisher.com).

Incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita di
regolamentazione competente in cui risiede I'utente e/o il paziente.

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni
| campioni devono essere raccolti e manipolati in conformita alle linee guida locali raccomandate, come le norme britanniche
per le indagini microbiologiche (UK Standards for Microbiology Investigations, UK SMI) ID 24 e S 7.

Procedura

. Fare riferimento ai protocolli e alle linee guida locali. Per il test di campioni di feci:

. Mettere una porzione delle dimensioni di un pisello, oppure diverse gocce se liquide, del materiale fecale nel brodo di
arricchimento. Miscelare se necessario.
Incubare in aerobiosi per 18-24 ore a 36 + 1 °C.
Dopo I'incubazione, eseguire la sottocoltura dal terzo superiore del brodo, utilizzando un’ansa sterile.
Inoculare su terreni appropriati come Agar XLD, Agar MacConkey, Agar DCA o un agar cromogenico idoneo.
Incubare le piastre secondo le istruzioni.
Laddove la proporzione iniziale di microrganismi concorrenti & elevata, & spesso vantaggioso eseguire una
sottocoltura sul terreno solido dopo 6 ore e dopo 18 ore.

Interpretazione
L’interpretazione viene condotta sul terreno nel cui brodo € stata eseguita una sottocoltura, ad esempio terreno X.L.D. Agar o
simile. Fare riferimento alle linee guida e alle istruzioni locali per il terreno solido utilizzato.

Controllo di qualita
E responsabilita dell’utilizzatore eseguire i test di controllo della qualita tenendo in considerazione I'utilizzo previsto del terreno
e in conformita alle normative locali in vigore (frequenza, numero di ceppi, temperatura di incubazione, ecc.).

Le prestazioni di questo terreno possono essere verificate testando i seguenti ceppi di riferimento.

Condizioni di incubazione:18-24 ore a 36 + 1 °C in aerobiosi
Controlli positivi
Livello di inoculo: 10-100 ufc
Sottocoltura su terreno X.L.D.

Salmonella Typhimurium Buona crescita, colonie trasparenti con centri neri su terreno
ATCC® 14028 ™ X.L.D.
Salmonella Enteritidis Buona crescita, colonie trasparenti con centri neri su terreno
ATCC® 13076™ X.L.D.

Controlli negativi
Livello di inoculo: 210* ufc
Sottocoltura su terreno TSA
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Enterococcus faecalis Inibizione parziale (100 ufc)
ATCC®29212™
Escherichia coli Inibizione parziale (<100 ufc)
ATCC® 25922™

Limitazioni

Nel dispositivo possono crescere organismi non target che non sono interessati dai componenti selettivi.

| terreni con organismi atipici possono dare luogo a reazioni anomale.

Caratteristiche delle prestazioni

L’accuratezza e stata dimostrata attraverso la revisione dei dati del controllo di qualita. Il corretto rilevamento di ceppi di
salmonella & confermato dall'inclusione di isolati ben caratterizzati nei processi di controllo della qualita eseguiti nell’ambito
della fabbricazione di ciascun lotto dei dispositivi. La precisione del Brodo cistina selenito (TV5018E) & stata dimostrata da una
percentuale complessiva di superamento dei test del 93,3% ottenuta per il prodotto nell’arco di 5 mesi di test (dal 14/1/2022 al
28/6/2022; 15 lotti). Cio dimostra che le prestazioni sono riproducibili.

Il Brodo cistina selenito (TV5018E) viene testato internamente nell’lambito del processo di controllo della qualita sin dal lancio
del prodotto nel 2003. Per quanto riguarda gli organismi target, I'utente pud recuperare organismi con la morfologia delle
colonie indicata in questo documento utilizzando un inoculo da 10-100 ufc di Salmonella Typhimurium e Salmonella Enteritidis
e incubando il dispositivo a 36 + 1 °C per 18-24 ore. Per quanto riguarda gli organismi non target, I'utente pud prevedere
Iinibizione parziale utilizzando un inoculo = 10* ufc di Enterococcus faecalis ad Escherichia coli e incubando il dispositivo a 36
+ 1 °C per 18-24 ore.

Bibliografia

1. CDC. 2020. “Salmonellosis (Nontyphoidal) - Chapter 4 - 2020 Yellow Book | Travelers’ Health | CDC.” 2020.
https://wwwnc.cdc.gov/travel/yellowbook/2020/travel-related-infectious-diseases/salmonellosis-nontyphoidal.

2. Kirk, Martyn D, Sara M Pires, Robert E Black, Marisa Caipo, John A Crump, Brecht Devleesschauwer, Dérte Dopfer, et al.
2015. ‘World Health Organization Estimates of the Global and Regional Disease Burden of 22 Foodborne Bacterial,
Protozoal, and Viral Diseases, 2010: A Data Synthesis.’ https://doi.org/10.1371/journal.pmed.1001921.

3.  WHO. 2018. "Salmonella (Non-Typhoidal)". World Health Organisation. https://www.who.int/news-room/fact-
sheets/detail/salmonella-(non-typhoidal).

4. European Food Safety Authority. 2014. ‘The European Union Summary Report on Trends and Sources of Zoonoses,
Zoonotic Agents and Food-Borne Outbreaks in 2012." EFSA Journal 12 (2). https://doi.org/10.2903/J.EFSA.2014.3547.

Legenda dei simboli

Simbolo Definizione
REF Numero di catalogo
Dispositivo medico-diagnostico
in vitro
LOT Codice lotto

A

Limite di temperatura

Utilizzare entro

-
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o
i

Proteggere dalla luce diretta

Non riutilizzare

=

Consultare le istruzioni per I'uso
o consultare le istruzioni per
l'uso elettroniche
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FESANEN TG
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dispositivo (Unique Device
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Tultti gli altri marchi sono di proprieta di Thermo Fisher Scientific Inc. e delle sue consociate.
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Selenittcystinbuljong NO
TV5018E

Tiltenkt bruk

Selenite Cystine Broth (TV5018E) er et selektivt anrikningsmedium for isolering av Salmonella spp. fra kliniske avfgringspraver. Selenite
Cystine Broth (TV5018E) brukes i en diagnostisk arbeidsflyt for & hjelpe klinikere med & bestemme potensielle behandlingsalternativer
for pasienter som mistenkes & ha salmonellose.

Enheten er kun for profesjonell bruk, er ikke automatisert, og er heller ikke ledsagende diagnostikk.

Sammendrag og forklaring

Salmonella-arter er i seg selv sykdomsfremkallende for mennesker. Disse bakteriene kan inntas fra forurenset mat eller vann — via
fekal-oral vei — og invadere mage-tarmkanalen og forarsake tarminfeksjon, der diaré er det vanligste symptomet.
Salmonellainfeksjoner kan bli invasive hos spedbarn og eldre voksne og kan veere alvorlige hos personer med nedsatt
immunforsvar’.

Salmonella -arter er oppfert som en av de fire viktigste globale arsakene til diarésykdom pa verdensbasis.?3. | Europa er
salmonellainfeksjon -~ salmonellose - den nest vanligste matbarne sykdommen,* og det anslas at
550 millioner mennesker hvert ar far diarésykdom pa grunn av mat som ikke er trygg.®

Metodeprinsipp

Selenite Cystine Broth (TV5018E) gjer det lettere & isolere Salmonella spp. som finnes i kliniske avfgringsprever. Trypton tilfarer
essensielle aminosyrer, vitaminer og mineraler for bakterievekst. Laktose tilsettes som en fermenterbar karbohydratkilde, og
natriumfosfat tilsettes som buffermiddel. Natriumselenitt hemmer veksten av grampositive og gramnegative (ikke salmonella)
bakterier. L-cystin er tilsatt som reduksjonsmiddel for & gke pavisningen av salmonella -arter. Ettersom salmonella -artene er motile,
kan prevetaking fra den gvre delen av buljongen bidra til & redusere overvekst av ikke-motile mikroorganismer som legger seg pa
bunnen.

Typisk formel

gram per liter
Trypton 5,0
Laktose 4,0
Dinatriumfosfat 10,0
L-Cystin 0,01
Natriumbiselenitt 4,0

(natriumhydrogenselenitt).

Fysisk utseende

Farge Lys elfenben.
Klarhet Gjennomsiktig
Fyllvekt 95-10,5¢g
pH 7.0+£0.2

Materialer som fglger med
TV5018E: 50 x 10 ml rgr med selenittcystinbuljong Hvert rgr skal bare brukes én gang.

Materialer som er nodvendige, men som ikke felger med
Inokulerings@ser

Bomullspinne

Oppsamlingsbeholdere

Inkubatorer

Kvalitetskontrollorganismer

Faste agarmedier for subkultur av selenittcystinbuljong (TV5018E).

Oppbevaring

e  Oppbevar produktet i originalemballasjen ved 2—-12 °C til det skal brukes.
Produktet kan brukes til utlapsdatoen som er angitt pa etiketten.

Ma ikke utsettes for lys.

La produktet na likevekt i romtemperatur fgr bruk.

Ikke inkuber far bruk.

Advarsler og forholdsregler
1

Signalord: Advarsel
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Fareutsagn
H302 - Farlig ved svelging
H412 - Skadelig, med langtidsvirkning, for liv i vann

Sikkerhetssetninger
P264 - Vask ansikt, hender og eventuelle eksponerte hudomrader grundig etter bruk
P301 + P310 - VED SVELGING: Kontakt umiddelbart GIFTINFORMASJONSSENTRALEN eller

Kun for in vitro-diagnostisk bruk.

Kun til profesjonell bruk.

Inspiser produktets emballasje for farste gangs bruk.

Ikke bruk produktet hvis det er synlige skader pa emballasjen eller produktet.

Produktet ma ikke brukes etter den angitte utlepsdatoen.

Ikke bruk enheten hvis det er tegn pa kontaminering.

Ikke bruk enheten hvis fargen har endret seg eller det er andre tegn pa forringelse.

Ikke inkuber i mer enn 24 timer, da den hemmende effekten av selenitt reduseres etter 6 til 12 timers inkubering og kan fare til
overvekst av organismer som ikke er malorganismer.

Ikke rist eller bland buljongen etter inkubering, da pregvetaking fra den gvre tredjedelen kan bidra til & redusere overvekst av
ikke-motile mikroorganismer.

Kasser det tilberedte mediet hvis store mengder redusert selenitt kan ses som et rgdt bunnfall i bunnen av rgrene.

Det er hvert laboratoriums ansvar a handtere avfall som produseres i henhold til deres natur og grad av fare, og a fa det
behandlet eller kastet i samsvar med eventuelle faderale, statlige og lokale gjeldende forskrifter. Instruksjonene skal leses og
falges neye. Dette inkluderer kassering av brukte eller ubrukte reagenser samt alle andre kontaminerte engangsmaterialer etter
prosedyrer for smittefarlige eller potensielt smittsomme produkter.

Se sikkerhetsdatabladet (SDS) for sikker handtering og kassering av produktet (www.thermofisher.com).

Alvorlige hendelser
Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med bruk av enheten, skal rapporteres til produsenten og den relevante
tilsynsmyndigheten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Preveinnsamling, handtering og oppbevaring
Prover skal tas og handteres i henhold til lokale anbefalte retningslinjer, slik som UK Standards for Microbiology Investigations (UK
SMI)ID240g Q7

Prosedyre

o Se eventuelle lokale protokoller og retningslinjer. For testing av avferingspraver:

e Legg en porsjon i ertestarrelse, eller noen draper vaeske, av avfgringsmaterialet i den anrikede buljongen. Bland om ngdvendig.
. Inkuberes aerobt i 18-24 timer ved 36 + 1 °C.

e  Etter inkubering dyrker du videre fra den gverste tredjedelen av buljongen ved hjelp av en steril gse.

e Inokuler pa egnede medier som XLD-agar, MacConkey-agar, DCA-agar eller en egnet kromogen agar.

e Inkuber skélene som anvist.

e  Der hvor den opprinnelige andelen av konkurrerende mikroorganismer er hgy, er det ofte en fordel & dyrke videre pa det faste

mediet bade etter 6 timer og etter 18 timer.

Tolkning
Tolkningen utfares pa mediet som buljongen er dyrket videre pa, for eksempel X.L.D. Agar-medium eller lignende. Se lokale
retningslinjer og instruksjoner for det faste mediet som brukes.

Kvalitetskontroll
Det er brukerens ansvar & utfgre kvalitetskontrolltesting under hensyntagen til tiltenkt bruk av mediet, og i samsvar med lokale
gjeldende forskrifter (frekvens, antall stammer, inkubasjonstemperatur osv.).

Ytelsen til dette mediet kan verifiseres ved a teste falgende referansestammer.

Inkubasjonsbetingelser: 18 + 24 timer ved 36 + 1 °C, aerobt
Positive kontroller
Inokulumniva: 10 — 100 cfu Subkultur pa X.L.D. Middels

Salmonella Typhimurium God vekst, gjennomsiktig.kolonier med svarte sentre
ATCC® 14028™ pa X.L.D. Middels

Salmonella Enteritidis God vekst, gjennomsiktige kolonier med svarte
ATCC® 13076™ sentre pa X.L.D. Middels

Negative kontroller
Inokulumniva: 210* cfu Subkultur pa TSA-medium

Enterococcus faecalis Delvis hemming (< 100 cfu)
ATCC® 29212™
Escherichia coli Delvis hemming (< 100 cfu)
ATCC® 25922™
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Ngyaktighet har blitt demonstrert gjennom gjennomgang av QC-dataene. Riktig pavisning av salmonellastammer bekreftes ved
inkludering av et godt karakterisert isolat i kvalitetskontrollprosessene som utfgres som en del av produksjonen av hver batch av
enheten. Ngyaktigheten av selenitt-cystinbuljong (TV5018E) ble demonstrert med en samlet bestattrate pa 93,3 % for produktet i

lapet av 5 maneders testing (14.01.2022; 28.06.2022, 15 batcher). Dette viser at ytelsen er reproduserbar.

Selenite Cystine Broth (TV5018E) er testet internt som en del av kvalitetskontrollen siden produktet ble lansert i 2003. Nar det
gjelder malorganismer, kan brukeren ved bruk av 10-100 cfu inokulum av Salmonella Typhimurium og Salmonella Enteritidis og
inkubering av enheten ved 36 + 1 °C i 18-24 timer pavise organismer med kolonimorfologi som angitt i dette dokumentet. For
andre organismer enn malorganismer kan brukeren forvente delvis hemming ved bruk av = 10* cfu inokulum av Enterococcus

faecalis og Escherichia coli og inkubering av enheten ved 36 £ 1 °C i 18-24 timer.

Bibliografi
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CDC. 2020. ‘Salmonellosis (Nontyphoidal) - Chapter 4 - 2020 Yellow Book | Travelers’ Health | CDC.’ 2020.
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Selenite Cystine Broth PL
TV5018E

Przeznaczenie

Selenite Cystine Broth (TV5018E) jest selektywng pozywka wzbogacajacg do izolacji Salmonella spp. z klinicznych prébek
katu. Wyrob Selenite Cystine Broth (TV5018E) stosowany jest w procedurze diagnostycznej, aby pomoc klinicystom
w okresleniu potencjalnych opcji leczenia pacjentéw z podejrzeniem infekcji salmonellami.

Wyréb jest przeznaczony wylacznie do uzytku profesjonalnego, nie jest zautomatyzowany ani nie jest wykorzystywany do
diagnostyki w terapii celowane;.

Podsumowanie i objasnienie

Gatunki bakterii Salmonella sg z natury patogenne dla ludzi. Bakterie te mogg zosta¢ potkniete w wyniku spozycia skazonej
zywnosci lub wody — droga fekalno-oralng — atakujg wowczas przewdd pokarmowy, wywotujgc infekcje jelitowa, przy czym
najczestszym jej objawem jest biegunka. Zakazenia salmonellg moga sta¢ sie inwazyjne u niemowlat, oséb starszych i moga
by¢ powazne u oséb z obnizong odpornoscig'.

Gatunki Salmonella sg wymienione jako jedna z czterech gtownych globalnych przyczyn biegunki na catym $wiecie?®.
W Europie infekcja salmonellg — salmonelloza — jest drugg najczestsza chorobg przenoszong przez zywnoscé* — szacuije sie, ze
kazdego roku 550 min oséb przechodzi biegunke spowodowang przez spozycie zanieczyszczonej zywnos$cis.

Zasada dziatania

Selenite Cystine Broth (TV5018E) utatwia izolacje Salmonella spp. w klinicznych probkach katu. Trypton dostarcza
niezbednych aminokwasow, witamin i mineratéw do rozwoju bakterii. Laktoza jest dodawana jako zrédto podlegajgcych
fermentacji weglowodanodw, fosforan sodu jako Srodek buforujgcy. Selenin sodu hamuje rozwdj bakterii Gram-dodatnich i
Gram-ujemnych nie bedgcych salmonellg. L-cystyna jest dodawana jako srodek redukujgcy w celu zwigkszenia odtwarzania
kolonii gatunkow Salmonella. Poniewaz gatunki Salmonella sg ruchliwe, pobieranie prébek z gérnej czesci bulionu moze
pomoc w ograniczeniu przerostu nieruchomych drobnoustrojéw, ktére osadzajg sie na dnie.

Typowa formuta

gramy na litr
Trypton 5,0
Laktoza 4,0
Fosforan disodu 10,0
L-cystyna 0,01
Biselenian sodu (wodoroselenin sodu) 4,0
Wyglad
Kolor Jasna kos¢ stoniowa
Klarownos$¢ Przezroczysty
Masa wypetnienia 9,5-10,5¢g
pH 7,0+£0,2

Materiaty dostarczane
TV5018E: 50 probéwek po 10 ml Selenite Cystine Broth

Kazda probowke nalezy uzy¢ tylko raz.

Materialy wymagane, ale niedostarczane

Ezy mikrobiologiczne

Wymazowki

Pojemniki na prébki

Inkubatory

Drobnoustroje do kontroli jakosci

Stata pozywka agarowa do podhodowli bulionu Selenite Cystine Broth (TV5018E)

Przechowywanie

e Przechowywac¢ produkt w oryginalnym opakowaniu w temperaturze 2—12°C do momentu uzycia.
Produkt nadaje sie do uzytku, jesli nie uptynat termin jego przydatnosci do uzycia podany na etykiecie.
Przechowywac z dala od Swiatta.
Przed uzyciem odczeka¢, az produkt osiggnie temperature pokojowa.
Nie poddawac¢ inkubaciji przed uzyciem.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

D

Hasto Ostrzegawcze: Uwaga

Zwroty wskazujgce Rodzaj Zagrozenia

H302-Dziata szkodliwie po potknigciu

H412-Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac diugotrwate skutki

Zwroty wskazujgce na srodki ostroznosci
P264-Doktadnie umy¢ twarz, rece i wszelkie narazone powierzchnie skory po uzyciu
P301+P310-W PRZYPADKU POtKNIECIA: Natychmiast skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem

Wytgcznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

Wytgcznie do uzytku profesjonalnego.

Przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢ opakowanie produktu.

Nie uzywac¢ produktu, jesli widoczne jest jakiekolwiek uszkodzenie opakowania lub ptytek.

Nie uzywac¢ produktu po uptywie podanego terminu waznosci.

Nie uzywac¢ wyrobu w przypadku widocznych oznak zanieczyszczenia.

Nie uzywac wyrobu, jesli kolor ulegt zmianie lub wystepujg inne oznaki $wiadczace o pogorszeniu stanu.

Nie inkubowac¢ dtuzej niz 24 godziny, poniewaz dziatanie hamujgce selenitu ulega ostabieniu po 6—12 godzinach inkubacji

i moze spowodowac przerost drobnoustrojéw niebedacych przedmiotem zwalczania.

Po inkubacji nie wstrzasa¢ ani nie miesza¢ bulionu, poniewaz pobieranie prébek z goérnej jednej trzeciej czesci moze pomaoc

w ograniczeniu przerostu nieruchliwych mikroorganizméw.

Wyrzuci¢ przygotowang pozywke, jesli duze ilosci zredukowanego selenitu sg widoczne jako czerwony osad na dnie probéwek.
Kazde laboratorium odpowiada za zagospodarowanie wytwarzanych odpadéw zgodnie z ich charakterem i stopniem
zagrozenia oraz za ich przetwarzanie lub utylizacje zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami federalnymi, stanowymi i
lokalnymi. Wymagane jest uwazne przeczytanie i przestrzeganie wskazéwek. Obejmuje to utylizacje wykorzystanych lub
niewykorzystanych odczynnikéw, a takze innych zanieczyszczonych materiatéw jednorazowego uzytku zgodnie z procedurami
obowigzujgcymi w odniesieniu do wyrobow zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

Wytyczne dotyczace bezpiecznego obchodzenia sie z produktem oraz jego bezpiecznej utylizacji znajdujg sie w karcie
charakterystyki (www.thermofisher.com).

Powazne incydenty
Kazdy powazny incydent, ktéry wystgpit w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ do producenta i odpowiedniego organu
regulacyjnego w kraju, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Pobieranie prébek, obchodzenie sie z nimi oraz ich przechowywanie
Probki nalezy pobiera¢ i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie z lokalnymi zalecanymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy
badan mikrobiologicznych (UK SMI)ID 24iS 7.

Procedura

e Nalezy zapoznac¢ sie z lokalnymi protokotami i wytycznymi. Do badania prébek katu:

. Umiesci¢ porcje katu wielkosci ziarnka grochu lub kilka kropli ptynu w bulionie wzbogacajgcym. W razie potrzeby
wymieszacé.

. Inkubowac¢ w warunkach tlenowych przez 18-24 godziny w temp. 36 + 1°C.

e  Poinkubacji przeszczepi¢ subkulture z gérnej jednej trzeciej bulionu, uzywajac sterylnej ezy.

e  Zaszczepi¢ na odpowiednie pozywki, takie jak XLD Agar, MacConkey Agar, DCA Agar lub odpowiedni agar
chromogenny.

. Inkubowac ptytki zgodnie z zaleceniami.

e Gdy poczatkowa proporcja drobnoustrojow konkurujgcych jest wysoka, czesto korzystne jest przesiewanie na
pozywke statg po 6 godzinach, jak réwniez po 18 godzinach.

Interpretacja
Interpretacje przeprowadza sie na pozywce, na ktérg przeszczepiono bulion, na przyktad XLD Agar lub podobnej. Nalezy
zapoznac sie z lokalnymi wytycznymi i instrukcjami dotyczagcymi uzywanej statej pozywki.

Kontrola jakosci
Obowigzkiem uzytkownika jest przeprowadzenie testow kontroli jakosci z uwzglednieniem przeznaczenia pozywki oraz zgodnie
z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami lokalnymi (czestotliwosé, liczba szczepow, temperatura inkubaciji itp. ).

Dziatanie tej pozywki mozna zweryfikowagé, testujac nastepujgce szczepy referencyjne.

Warunki inkubacji: 18—24 godz. w temp. 36 + 1°C, tlenowe

Kontrole dodatnie

Poziom materiatu inokulacyjnego: 10-100 jtk (jednostek tworzgcych kolonie)
Subkultura na pozywce XLD

Salmonella Typhimurium Dobry wzrost, przezroczyste kolonie z czarnymi srodkami na
ATCC® 14028™ pozywce XLD
Salmonella Enteritidis Dobry wzrost, przezroczyste kolonie z czarnymi $rodkami na
ATCC® 13076™ pozywce XLD
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Kontrole ujemne
Poziom materiatu inokulacyjnego: 2104 jtk
Subkultura na pozywce TSA

Enterococcus faecalis Czesciowe hamowanie (< 100 jtk)
ATCC®29212™
Escherichia coli Czesciowe hamowanie (< 100 jtk)
ATCC® 25922™

Ograniczenia
W wyrobie mogg rozwijaé sie drobnoustroje niebedace przedmiotem zwalczania, na ktére nie majg wptywu sktadniki
selektywne.

Nietypowe drobnoustroje mogg wywotywac¢ nieprawidtowe reakcje.

Charakterystyki wydajnosci

Doktadnos¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych KJ. Prawidtowe wykrywanie szczepow salmonelli jest potwierdzane
poprzez uwzglednienie dobrze okreslonych izolatéw w procesach kontroli jakosci przeprowadzanych podczas produkcji kazdej
partii wyrobéw. O doktadnosci bulionu Selenite Cystine Broth (TV5018E) Swiadczy ogdlna zdawalno$¢ na poziomie 93,3%
uzyskana dla produktu wciggu 5 miesiecy testowania (14.01.2022 — 28.06.2022; 15 partii). To pokazuje, ze wyniki sg
powtarzalne.

Pozywka Selenite Cystine Broth (TV5018E) jest testowana w ramach wewnatrzfirmowego procesu kontroli jakosci od czasu
wprowadzenia produktu na rynek w 2003 roku. W przypadku uzycia materiatu inokulacyjnego 10-100 jtk Salmonella
Typhimurium i Salmonella Enteritidis oraz inkubacji wyrobu w temperaturze 36 + 1°C przez 18-24 godziny uzytkownik moze
odtworzy¢ drobnoustroje bedace przedmiotem zwalczania o morfologii kolonii, jak wyszczegdlniono w niniejszym dokumencie.
W przypadku uzycia = 10* jtk materiatu inokulacyjnego Enterococcus faecalis i Escherichia coli oraz inkubacji wyrobu przez 18—
24 godz. w temp. 36 + 1°C, uzytkownik moze spodziewac¢ sie czgsciowego hamowania wzrostu.

PisSmiennictwo

1. CDC. 2020. ‘Salmonellosis (Nontyphoidal) - Chapter 4 - 2020 Yellow Book | Travelers’ Health | CDC.’ 2020.
https://wwwnc.cdc.gov/travel/yellowbook/2020/travel-related-infectious-diseases/salmonellosis-nontyphoidal.

2. Kirk, Martyn D, Sara M Pires, Robert E Black, Marisa Caipo, John A Crump, Brecht Devleesschauwer, Dorte Dopfer i wsp.
2015. ,World Health Organization Estimates of the Global and Regional Disease Burden of 22 Foodborne Bacterial,
Protozoal, and Viral Diseases, 2010: A Data Synthesis”. https://doi.org/10.1371/journal.pmed.1001921.

3. WHO. 2018. ‘Salmonella (Non-Typhoidal).” World Health Organisation. https://www.who.int/news-room/fact-
sheets/detail/salmonella-(non-typhoidal).

4. European Food Safety Authority. 2014. ,The European Union Summary Report on Trends and Sources of Zoonoses,
Zoonotic Agents and Food-Borne Outbreaks in 2012”. EFSA Journal 12 (2). https://doi.org/10.2903/J.EFSA.2014.3547.

Legenda symboli

Symbol Definicja
REF

Numer katalogowy

\Wyréb medyczny do diagnostyki

in vitro

Kod partii

Dopuszczalna temperatura

Termin przydatnosci do uzycia

Nie uzywaé ponownie

Sprawdzi¢ w instrukcji
uzytkowania lub sprawdzi¢
w elektronicznej instrukciji

uzytkowania

-...}‘{,..-
"'"7 N Chronié przed $wiattlem
/.{ stonecznym
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Zawartos¢ wystarcza do
wykonania <n> testéw

Nie uzywa¢ w przypadku

uszkodzenia opakowania

i zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania

Producent

Upowazniony przedstawiciel na
obszarze Wspdlnoty Europejskiej
/Unii Europejskiej

T2l

Europejska ocena zgodnosci

M
m

.

C n Brytyjska ocena zgodnosci

U D I Niepowtarzalny identyfikator

wyrobu
Made in Wyprodukowano w
Germany Niemczech
Made in the Wyprodukowano w Wielkiej
United Kingdom Brytanii

ATCC Licensed }®
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
ATCC oraz znaki katalogowe ATCC sg znakami towarowymi American Type Culture Collection.
Wszelkie pozostate znaki towarowe stanowig wtasnos¢ firmy Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych.

Oxoid Deutschland GmbH, Am Lippeglacis 4-8, 46483, Wesel, Niemcy
Aby uzyska¢ pomoc techniczna, prosimy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

Informacje o wersji

Wersja Data wprowadzenia zmian

2.0 2023/12/19
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Selenite Cystine Broth PT
TV5018E

Utilizagao prevista

O Selenite Cystine Broth (TV5018E) € um meio de enriquecimento seletivo para o isolamento de Salmonella spp. a partir de
amostras clinicas fecais. O Selenite Cystine Broth (TV5018E) é utilizado num fluxo de trabalho de diagnéstico para auxiliar os
médicos na determinagéo de potenciais opgdes de tratamento de pacientes suspeitos de terem salmonelose.

O dispositivo serve apenas para utilizagéo profissional, ndo é automatizado nem é um diagndstico complementar.

Sintese e explicagao

As espécies de Salmonella sao inerentemente patogénicas para os seres humanos. Estas bactérias podem ser ingeridas a
partir de alimentos contaminados e agua contaminada pela via fecal-oral, invadindo o trato gastrointestinal e provocando uma
infecdo entérica, sendo a diarreia o sintoma mais comum. As infegées por Salmonella podem tornar-se particularmente
invasivas em bebés e idosos, e podem ter complicagdes graves em individuos imunocomprometidos.’

As espécies de Salmonella estao listadas como uma das quatro principais causas globais de doengas diarreicas em todo o
mundo.?® Na Europa, a infegdo por salmonela — salmonelose — é a segunda doenga de origem alimentar mais comum* e
estima-se que 550 milhdes de pessoas adoecem com doenga diarreica todos os anos devido a alimentos ndo seguros.®

Principio do método

O Selenite Cystine Broth (TV5018E) facilita o isolamento de Salmonella spp. encontrada em amostras clinicas fecais. A
triptona fornece aminoacidos, vitaminas e minerais essenciais para o crescimento bacteriano. A lactose é adicionada como
fonte de hidratos de carbono fermentaveis, o fosfato de sédio é adicionado como agente de tamponamento. O selenito de
sodio inibe o crescimento de bactérias Gram-positivas e Gram-negativas ndo de salmonela. A L-cistina é adicionada como
agente redutor para melhorar a recuperagado das espeécies de Salmonella. As espécies de Salmonella séo moveis, a
amostragem da parte superior do caldo pode ajudar a reduzir o crescimento excessivo de microrganismos imdveis que se
depositam no fundo.

Formula tipica
gramas por litro

Triptona 5,0
Lactose 4,0
Fosfato dissodico 10,0
L-cistina 0,01
Biselenito de sddio (hidrogenosselenito de sodio) 4,0

Aspeto fisico

Cor Marfim-claro
Claridade Transparente
Peso de enchimento 9,5-10,5¢
pH 7,0£0,2

Materiais fornecidos
TV5018E: 50 tubos de Selenite Cystine Broth de 10 ml

Cada tubo deve ser utilizado apenas uma vez.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

Ansas de inoculagao

Swabs

Recipientes de colheita

Incubadoras

Organismos para controlo de qualidade

Meio de agar solido para subcultura de Selenite Cystine Broth (TV5018E)

Armazenamento

e Armazene o produto na sua embalagem original a uma temperatura entre 2 °C e 12 °C até a sua utilizagao.
O produto pode ser utilizado até ao prazo de validade indicado no rétulo.

Armazene ao abrigo da luz.

Deixe o produto atingir a temperatura ambiente antes da utilizagao.

Nao incube antes da utilizagao.
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Adverténcias e precaugoes

Palavra-Sinal: Atengao

Adverténcias de Perigo

H302 - Nocivo por ingestao

H412 - Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros

Recomendagbes de Prudéncia

P264 - Lavar o rosto, as méos e toda a pele exposta cuidadosamente apos manuseamento B

P301 + P310 - EM CASO DE INGESTAO: contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMAGCAO ANTIVENENOS ou um
médico

Apenas para utilizagdo em diagnostico in vitro.

Apenas para utilizagéo profissional.

Inspecione a embalagem do produto antes da primeira utilizagao.

Nao utilize o produto se existir qualquer dano visivel na embalagem ou nas placas.

N&o utilize o produto para além do prazo de validade indicado.

Nao utilize o dispositivo se apresentar sinais de contaminagao.

Nao utilize o dispositivo se a cor tiver mudado ou se apresentar outros sinais de deterioragao.

Nao incube durante mais de 24 horas, pois o efeito inibitério do selenito é reduzido apds 6 a 12 horas de incubagéo e pode
resultar em crescimento excessivo de organismos nao alvo.

Apds a incubagao, ndo agite nem misture o caldo, uma vez que a amostragem do tergo superior pode ajudar a reduzir o
crescimento excessivo de microrganismos imoveis.

Elimine o meio preparado se forem percetiveis grandes quantidades de selenito reduzido como um precipitado vermelho no
fundo dos tubos.

E da responsabilidade de cada laboratério gerir os residuos produzidos de acordo com a sua natureza e o grau de perigo e de
os mandar tratar ou eliminar de acordo com qualquer regulamento local, regional e nacional. As instrugdes devem ser lidas e
devidamente cumpridas. Isto inclui a eliminagdo de reagentes usados ou ndo usados, assim como qualquer outro material
descartavel contaminado, seguindo os procedimentos para produtos infeciosos ou potencialmente infeciosos.

Consulte a Ficha de Dados de Seguranga (FDS) para um manuseamento e eliminagdo seguros do produto
(www.thermofisher.com).

Incidentes graves
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido e esteja relacionado com o dispositivo devera ser comunicado ao fabricante e a
autoridade reguladora relevante do local onde o utilizador e/ou o paciente estéo estabelecidos.

Colheita, manuseamento e armazenamento de amostras
As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo com as diretrizes locais recomendadas, como as UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI, Normas em matéria de investigagdo microbioldgica do Reino Unido) ID 24 e S 7.

Procedimento

e  Consulte quaisquer protocolos e diretrizes locais. Para testar amostras fecais:

e  Coloque uma porgao do tamanho de uma ervilha, ou varias gotas em caso de amostra liquida, da matéria fecal num caldo
de enriquecimento. Misture se necessario.

e Incube aerobicamente as placas durante 18-24 horas a 36+1 °C.

e  Apods aincubagao, efetue a subcultura do tergo superior do caldo, utilizando uma ansa esterilizada.

e Inocule num meio apropriado, tal como XLD Agar, MacConkey Agar, DCA Agar ou um agar cromogénico adequado.

e Incube as placas como indicado.

e Sempre que a proporgdo inicial de microrganismos competidores for elevada, é frequentemente vantajoso efetuar a
subcultura em meio sdlido apds 6 e 18 horas.

Interpretacao

A interpretagéo é realizada no meio no qual o caldo é subcultivado, por exemplo, meio X.L.D. Agar ou semelhante. Consulte
as diretrizes e instrugdes locais para o meio sélido que esta a ser utilizado.

Controlo de qualidade
E da responsabilidade do utilizador realizar testes de controlo de qualidade tendo em conta a utilizagdo prevista do meio e de
acordo com qualquer regulamentacao local aplicavel (frequéncia, nimero de estirpes, temperatura de incubagao, etc.).

O desempenho deste meio pode ser verificado ao testar as seguintes estirpes de referéncia.
Condicdes de incubacdo:18-24 h a 36+1 °C, aerdbicas

Controlos positivos

Nivel de in6culo: 10-100 UFC

Subcultura em X.L.D. Medium

Salmonella Typhimurium Bom crescimento, colénias transparentes com centros negros no
ATCC® 14028™ X.L.D. Medium
Salmonella Enteritidis Bom crescimento, coldnias transparentes com centros negros no
ATCC® 13076™ X.L.D. Medium
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Controlos negativos
Nivel de inéculo: 210* UFC
Subcultura em TSA Medium

Enterococcus faecalis
ATCC® 29212™

Inibigdo parcial (100 UFC)

Escherichia coli

ATCC® 25922 Inibicdo parcial (100 UFC)

Limitagoes
Os organismos néo alvo que néo séo afetados pelos componentes seletivos podem crescer no dispositivo.

Os organismos atipicos podem causar reagdes andmalas.

Caracteristicas de desempenho

A precisédo foi demonstrada através da revisdo dos dados de CQ. A detegéo correta de estirpes de salmonela é confirmada
pela inclusdo de um isolado com caracteristicas bem definidas nos processos de CQ realizados como parte do fabrico de cada
lote do dispositivo. A precisdo do Selenite Cystine Broth (TV5018E) foi demonstrada por uma taxa geral de aprovagédo de
93,3% obtida para o produto ao longo de 5 meses de testes (14-01-2022 — 28-06-2022; 15 lotes). Isso mostra que o
desempenho é reprodutivel.

O Selenite Cystine Broth (TV5018E) é testado internamente como parte do processo de CQ desde que o produto foi langado
em 2003. No caso dos organismos-alvo, ao utilizar um in6culo de 10-100 UFC de Salmonella Typhimurium e Salmonella
Enteritidis e ao incubar o dispositivo a 36 + 1 °C durante 18-24 horas, o utilizador pode recuperar organismos com a morfologia
das colonias, conforme indicado neste documento. No caso dos organismos ndo alvo, ao utilizar um in6culo 210*UFC de
Enterococcus faecalis e Escherichia coli e ao incubar o dispositivo a 36 + 1 °C durante 18-24 horas, o utilizador pode esperar
uma inibigéo parcial.

Referéncias bibliograficas

1. CDC. 2020. ‘Salmonellosis (Nontyphoidal) - Chapter 4 - 2020 Yellow Book | Travelers’ Health | CDC.” 2020.
https://wwwnc.cdc.gov/travel/yellowbook/2020/travel-related-infectious-diseases/salmonellosis-nontyphoidal.

2. Kirk, Martyn D, Sara M Pires, Robert E Black, Marisa Caipo, John A Crump, Brecht Devleesschauwer, Doérte Dopfer, et al.
2015. ‘World Health Organization Estimates of the Global and Regional Disease Burden of 22 Foodborne Bacterial,
Protozoal, and Viral Diseases, 2010: A Data Synthesis.’ https://doi.org/10.1371/journal.pmed.1001921.

3. WHO. 2018. ‘Salmonella (Non-Typhoidal). World Health Organisation. https://www.who.int/news-room/fact-
sheets/detail/salmonella-(non-typhoidal).

4. European Food Safety Authority. 2014. ‘The European Union Summary Report on Trends and Sources of Zoonoses,
Zoonotic Agents and Food-Borne Outbreaks in 2012." EFSA Journal 12 (2). https://doi.org/10.2903/J.EFSA.2014.3547.

Legenda dos simbolos

Simbolo Definigao
REF Numero de catalogo
Dispositivo médico para

diagnéstico in vitro
LOT Cédigo de lote

Limite de temperatura

Data de validade

Nao reutilizar

Consultar instrugbes de
utilizagédo ou consultar instru¢des
de utilizagao eletrénicas

[l
—
,/.-L\ Manter afastado da luz solar
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Contém o suficiente
para <n> testes

INao utilizar em caso de danos na

embalagem e consultar
instrugdes de utilizagédo

Fabricante

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/

Uni&o Europeia

Avaliagao Europeia de
Conformidade

uSalel AelE

Avaliacdo de Conformidade do
Reino Unido

UDI

Identificador Unico do

dispositivo
Made in )
Germany Produzido na Alemanha
Made in the

United Kingdom

Fabricado no Reino Unido

ATCC Licensed )"3
Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos reservados.
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ATCC e as marcas do catalogo ATCC sao marcas comerciais da American Type Culture Collection.
Todas as outras marcas comerciais sado propriedade da Thermo Fisher Scientific Inc. e das suas subsidiarias.

Oxoid Deutschland GmbH, Am Lippeglacis 4-8, 46483 Wesel, Alemanha

CEch

Para obter assisténcia técnica, contacte o seu distribuidor local.

Informacgdes de revisao

Versao

Data das modificagdes introduzidas

2.0

2023-12-19
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Selenite Cystine Broth RO
TV5018E

Domeniu de utilizare

Selenite Cystine Broth (TV5018E) este un mediu de imbogatire selectiva pentru izolarea speciilor de Salmonella din probe
fecale clinice. Selenite Cystine Broth (TV5018E) este destinat utilizarii intr-un flux de lucru pentru diagnosticare pentru a ajuta
medicii s& determine optiuni potentiale de tratament pentru pacientii suspectati de salmoneloza.

Dispozitivul este doar pentru uz profesional, nu este automatizat si nu reprezinta un diagnostic insotitor.

Rezumat si explicatie

Speciiille de Salmonella sunt in mod inerent patogene pentru oameni. Aceste bacterii pot fi ingerate din alimente contaminate
sau apa - pe calea fecala-orala - si vor invada tractul gastrointestinal pentru a provoca infectie enterica, avand diareea ca
simptomul cel mai frecvent. Infectiile cu Salmonella pot deveni invazive la sugari, adulti mai in varsta si pot fi grave la
persoanele imunocompromise.’

Speciile de Salmonella reprezintd una dintre principalele patru cauze mondiale de boalé diareica din intreaga lume.?? Tn
Europa, infectia cu salmonella - salmoneloza - reprezinta a doua cea mai frecventa boala cu transmitere pe calea alimentelor,*
si aproximativ 550 milioane de oameni se imbolnavesc de boala diareica in fiecare an din cauza alimentelor nesigure.?

Principiul metodei

Selenite Cystine Broth (TV5018E) faciliteaza izolarea speciilor de Salmonella gasite in probele fecale clinice. Tryptona
furnizeaza aminoacizi, vitamine si minerale esentiale pentru cresterea bacteriilor. Lactoza este adaugata ca sursa de
carbohidrati fermentabili, iar fosfatul de sodiu este adaugat ca solutie tampon. Selenitul de sodiu inhiba cresterea bacteriilor
gram-pozitive si a bacteriilor gram-negative non-salmonella. L-cistina se adauga ca agent de reducere pentru a Tmbunatati
recuperarea speciilor de Salmonella. Deoarece speciile de Salmonella sunt mobile, prelevarea de probe din partea superioara
a mediului de cultura poate ajuta la reducerea suprainmultirii microorganismelor nemobile care se depun la fund.

Formula tipica

grame pe litru
Tripton 5,0
Lactoza 4,0
Fosfat disodic 10,0
L-cistina 0,01
Biselenit de sodiu (hidrogenoselenit de sodiu) 4,0

Aspectul fizic

Culoare Ivoriu deschis
Claritate Transparent
Greutate de 95-105¢g
umplere

pH 7,0+0,2

Materiale furnizate
TV5018E: 50 de eprubete de Selenite Cystine Broth de 10 ml

Fiecare eprubeta trebuie folosita o singura data.

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate

Anse de inoculare

Tampoane

Recipiente de colectare

Incubatoare

Organisme pentru controlul calitatii

Mediu de agar solid pentru subcultura de Selenite Cystine Broth (TV5018E)

Depozitare

e A se pastra produsul in ambalajul original 1a2—-12°C pana la utilizare.
Produsul poate fi utilizat pana la data de expirare inscrisa pe eticheta.

A se pastra departe de lumina solara.

Lasati produsul sa se echilibreze la temperatura camerei inainte de utilizare.
A nu se incuba Tnainte de utilizare.
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Avertismente si precautii

D

Cuvant de Avertizare: Atentie

Fraze de Pericol

H302-Nociv in caz de inghitire

H412 - Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung

FrazedePrecautie
P264-Spalati-vafata,mainilesioricesuprafatadepieleexpusabinedupautilizare }
P301+P310-IN CAZ DE INGHITIRE: sunatj imediat la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic

Numai pentru diagnostic in vitro.

Numai pentru utilizare profesionala.

Inspectati ambalajul produsului Tnainte de prima utilizare.

Nu utilizati produsul daca exista o deteriorare vizibila a ambalajului sau a placilor.

Nu utilizati produsul dupa data de expirare mentionata.

Nu utilizati dispozitivul daca sunt prezente semne de contaminare.

Nu utilizati dispozitivul daca culoarea s-a schimbat sau exista alte semne de deteriorare.

Nu incubati mai mult de 24 ore, deoarece efectul inhibitor al selenitului este redus dupa o incubare de 6-12 ore si poate duce la
dezvoltarea excesiva a microorganismelor non-tinta.

Dupa incubare, nu se agita sau nu se amesteca mediul de cultura, deoarece prelevarea de probe din treimea superioara poate
contribui la reducerea proliferarii excesive a microorganismelor non-mobile.

Eliminati mediul preparat daca se pot vedea cantitati mari de selenit redus sub forma de precipitat rosu in partea inferioara a
eprubetelor.

Gestionarea deseurilor produse in functie de natura si gradul de pericol este responsabilitatea fiecarui laborator, ca si tratarea
sau eliminarea in conformitate cu reglementarile federale, statale si locale aplicabile. Instructiunile trebuie citite si respectate cu
atentie. Aceasta include eliminarea reactivilor utilizati sau neutilizati, precum si a oricarui alt material contaminat de unica
folosinta, prin respectarea procedurilor pentru produsele infectioase sau potential infectioase.

Consultati Fisa tehnica de securitate a produsului pentru informatii despre manipularea si eliminarea in siguranta a produsului
(www.thermofisher.com).

Incidente grave
Orice incident grav care implica dispozitivul trebuie raportat producatorului dispozitivului si autoritatii de reglementare de care
tine utilizatorul si/sau pacientul.

Colectarea, manipularea si depozitarea specimenelor
Specimenele trebuie colectate si manipulate conform recomandarilor locale, cum ar fi Standardele din Marea Britanie cu privire
la Investigatiile in Microbiologie (UK SMI) ID 24 si S 7.

Procedura

e  Consultati orice protocoale si linii directoare locale. Pentru testarea probelor de fecale:

e Puneti o cantitate de marimea unui bob de mazére sau céateva picaturi de lichid din materialul fecal in bulionul de
fmbogatire. Amestecati daca este necesar.

Incubati aerob timp de 18-24 ore la 36 + 1°C.

Dupa incubare, realizati o subcultura din treimea superioara a mediului de cultura, folosind o ansa sterila.

Inoculati pe mediul adecvat, cum ar fi XLD Agar, MacConkey Agar, DCA Agar sau un agar cromogenic adecvat.

Incubati placile conform instructiunilor.

Acolo unde proportia initiald de microorganisme competitive este mare, este adeseori benefic sa se realizeze o subcultura
pe mediul solid dupa 6 ore, precum si dupa 18 ore.

Interpretare
Interpretarea se realizeaza pe mediu pe care se realizeaza subcultura bulionului, de exemplu mediu X.L.D. Agar sau similar.
Consultati liniile directoare locale si instructiunile pentru mediul solid utilizat.

Controlul calitatii
Este responsabilitatea utilizatorului sa efectueze teste de control al calitatii ludnd in considerare utilizarea prevazuta a mediului
si in conformitate cu toate reglementarile locale aplicabile (frecventa, numar de tulpini, temperatura de incubare etc.).

Prin testarea urmatoarelor tulpini de referinta se poate verifica performanta acestui mediu.

Conditii de incubare:18-24 de ore la 36 + 1°C aerob
Controale pozitive
Nivel de inocul: 10-100 ufc
Subcultura pe mediu X.L.D.

Salmonella Typhimurium Dezvoltare buna, colonii transparente cu centrul negru pe
ATCC® 14028 ™ mediu X.L.D.
Salmonella Enteritidis Dezvoltare buna, colonii transparente cu centrul negru pe
ATCC® 13076™ mediu X.L.D.
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Controale negative

Nivel de inocul: = 10* ufc
Subcultura pe mediul TSA
Enterococcus faecalis Inhibare partiala (< 100 ufc)
ATCC®29212™

Escherichia coli Inhibare partiala (< 100 ufc)
ATCC® 25922™

Limite
Microorganismele non-tinta care nu sunt afectate de componentele selective pot creste in dispozitiv.

Organismele atipice pot da reactii anormale.

Caracteristici de performanta

Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de control al calitatii. Detectarea corecta a tulpinilor de Salmonella este
confirmaté de includerea unui izolat bine caracterizat in procesele de control al calitatii efectuate ca parte a fabricarii fiecarui lot
de dispozitive. Acuratetea Selenite Cystine Broth (TV5018E) a fost demonstrata printr-o rata globald de promovare de 93,3%
obtinutd pentru produs pe parcursul a 5 luni de testare (14.01.2022 — 28.06.2022; 15 loturi). Acest lucru aratd ca performanta
este reproductibila.

Selenite Cystine Broth (TV5018E) este testat intern ca parte a procesului de control al calitatii, de cand produsul a fost lansat n
2003. Pentru organismele tint&d, cand se utilizeaza 10-100 ufc inocul de Salmonella Typhimurium si Salmonella Enteritidis si se
incubeaza dispozitivul la 36 + 1°C timp de 18-24 de ore, utilizatorul poate recupera organisme cu morfologia coloniei, asa cum
sunt enumerate in acest document. Pentru organismele non-tinta, atunci cand se utilizeaza = 10* ufc inocul de Enterococcus
faecalis si Escherichia coli si se incubeaza dispozitivul la 36 + 1°C timp de 18-24 de ore, utilizatorul se poate astepta la inhibare
partiala.

Bibliografie

1. CDC. 2020. ‘Salmonellosis (Nontyphoidal) - Chapter 4 - 2020 Yellow Book | Travelers’ Health | CDC.’ 2020.
https://wwwnc.cdc.gov/travel/yellowbook/2020/travel-related-infectious-diseases/salmonellosis-nontyphoidal.

2. Kirk, Martyn D, Sara M Pires, Robert E Black, Marisa Caipo, John A Crump, Brecht Devleesschauwer, Dérte Dopfer, et al.
2015. ‘World Health Organization Estimates of the Global and Regional Disease Burden of 22 Foodborne Bacterial,
Protozoal, and Viral Diseases, 2010: A Data Synthesis.’ https://doi.org/10.1371/journal.pmed.1001921.

3. OMS. 2018. ,Salmonella (Non-Typhoidal).” Organizatia Mondiala a Sanatatii. https://www.who.int/news-room/fact-
sheets/detail/salmonella-(non-typhoidal).

4.  Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara. 2014. ,The European Union Summary Report on Trends and Sources
of Zoonoses, Zoonotic Agents and Food-Borne Outbreaks in 2012.” EFSA Journal 12 (2).
https://doi.org/10.2903/J.EFSA.2014.3547.

Legenda simbolurilor

Simbol Definitie

REF Numar de catalog

Dispozitiv medical de diagnostic

in vitro

LOT Cod lot

A se utiliza nainte de

/ﬂ/- Limita de temperatura

U
—
A\ A se feri de lumina soarelui
[ |

A nu se reutiliza
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Consultati instructiunile de
utilizare sau consultati
instructiunile electronice de
utilizare

Contine suficient pentru <n>
teste

Nu utilizati daca ambalajul este
deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare

Producator

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana/
Uniunea Europeana

Evaluare de conformitate
europeana

L@ < &

Evaluare de conformitate in
Marea Britanie

UDI

Identificator unic dispozitiv

Made in o _
Germany Fabricat iTn Germania
Made in th
Unit:de}(lir:]gdim Fabricat in Marea Britanie

ATCC Licensed }7?
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile rezervate.
Marcile de catalog ATCC si ATCC sunt o marca comerciala a American Type Culture Collection.
Toate celelalte marci comerciale sunt proprietatea Thermo Fisher Scientific Inc. si a filialelor sale.

Oxoid Deutschland GmbH, Am Lippeglacis 4-8, 46483 Wesel, Germania
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Selenite Cystine Broth SK
TV5018E

Zamyslané pouzitie

Selenite Cystine Broth (TV5018E) je selektivne obohacujuce médium na izolaciu Salmonella spp. Z klinickych vzoriek stolice.
Selenite Cystine Broth (TV5018E) sa pouziva v diagnostickom pracovnom postupe na pomoc lekarom pri urcovani
potencialnych moznosti lie€by pre pacientov s podozrenim na salmonel6zu.

Pomécka je uréena len na profesionalne pouzitie, nie je automatizovana a nie je ani sprievodnou diagnostikou.

Zhrnutie a vysvetlenie

Druhy Salmonella su pre ¢loveka prirodzene patogénne. Tieto baktérie mézu byt pozité z kontaminovanych potravin alebo
vody — fekalne-oralnou cestou — a preniknu do gastrointestinalneho traktu a spdsobuju €revnu infekciu, ktorej najcastejSim
priznakom je hnacka. Infekcie Salmonella sa mézu stat invazivnymi u dojCiat, starSich dospelych a mézu byt zavazné u
imunokompromitovanych osob.’

Druhy Salmonella su uvedené ako jedna zo Styroch klucovych globalnych pri¢in hnackového ochorenia po celom svete.?® V
Europe je infekcia salmonelou — salmoneldza — druhym najcastej$im ochorenim z jedla,* a odhaduje sa, Ze 550 miliénov ludi
kazdoro¢ne ochorie na hnackové ochorenie z nebezpeénych potravin.®

Princip metédy

Selenite Cystine Broth (TV5018E) ulahCuje izolaciu Salmonella spp. z klinickych vzoriek stolice. Trypton poskytuje zakladné
aminokyseliny, vitaminy a mineraly pre rast baktérii. Ako zdroj fermentovatelnych sacharidov sa pridava laktéza a ako
pufrovacie ¢inidlo fosforecnan sodny. Selenicitan sodny inhibuje rast gram-pozitivnych
a ne-salmonelovych gram-negativnych baktérii. L-cystin sa pridava ako redukéné cinidlo na zvySenie vytaznosti druhov
Salmonella. Kedze druhy Salmonella su pohyblivé, vzorkovanie z hornej €asti z bujonu méze poméct redukovat prerastanie
nepohyblivych mikroorganizmov, ktoré sa usadzuju na dne.

Typické zlozenie

gramy na liter
Tryptén 5,0
Laktéza 4,0
Hydrogénfosfore¢nan sodny 10,0
L-cystin 0,01
Biselenit sodny (hydrogénselenit sodny) 4,0

Fyzicky vzhlad

Farba Slonovinova
Priehladnost Priesvitna
Hmotnost naplne 9,5-10,5¢
pH 7,0+0,2

Poskytnuté materialy
TV5018E: 50 x 10 ml skimavky Selenite Cystine Broth

Kazda skumavka by mala byt pouzita iba jedenkrat.

Materialy, ktoré su potrebné, ale nie st stucast'ou balenia
Inokula&né ocka

Stierky

Zberné nadoby

Inkubatory

Organizmy na kontrolu kvality

Pevné agarové médium na subkultivaciu Selenite Cystine Broth (TV5018E)

Uskladnenie

e  Produkt skladujte az do pouzitia v pdvodnom obale pri teplote 2 — 12 °C.
Produkt méze byt pouzivany do datumu exspiracie uvedeného na etikete.
Skladujte mimo dosahu svetla.

Pred pouzitim nechajte produkt ustalit na laboratérnu teplotu.

Pred pouzitim neinkubujte.

Varovania a bezpec¢nostné opatrenia

b
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Signalne slovo: Pozor
Vystrazné upozornenia
H302-Skodlivy po poziti
H412-Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi G&inkami

Bezpec€nostné upozornenia
P264-Po manipulacii starostlivo umyte tvar, ruky a exponovanu pokozku L
P301+P310-PO POZITI: Okamzite volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara

Len na diagnostické pouzitie in vitro.

Len na profesionalne pouzitie.

Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.

Produkt nepouzivajte, ak su obal alebo misky akokolvek viditelne poSkodené.

Produkt nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie.

Pomdcku nepouzivajte, ak su pritomné znamky kontaminacie.

Pomécku nepouzivajte, ak sa zmenila farba alebo ak existuju iné znamky zhorsenia.

Neinkubujte dihSie ako 24 hodin, kedZe inhibi¢ny ucinok selenicitanu je redukovany po 6 az 12 hodinach inkubacie a méze
viest k prerastaniu necielovych organizmov.

Po inkubacii bujon netrepte ani nemiesajte, pretoze odber vzoriek z hornej tretiny méze pomdct redukovat prerastanie
nepohyblivych mikroorganizmov.

Pripravené médium vyhodte, ak je na dne skumaviek vidno velké mnozstva redukovaného selenicitanu ako €erveny precipitat.
Kazdé laboratorium je zodpovedné za nakladanie s vyprodukovanym odpadom podla jeho povahy a stupfia nebezpeénosti a
za jeho spracovanie alebo likvidaciu v sulade so vSetkymi platnymi federalnymi, Statnymi a miestnymi predpismi. Je potrebné
pozorne si precitat a dodrziavat’ pokyny. To zahffia likvidaciu pouzitych alebo nepouzitych €inidiel, ako aj akéhokolvek iného
kontaminovaného materialu na jedno pouzitie podla postupov pre infekéné alebo potencialne infekéné produkty.

Informacie o bezpenej manipulacii a likvidacii produktu najdete v karte bezpe€nostnych udajov (SDS)
(www.thermofisher.com).

Zavazné incidenty
Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s poméckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prisluSnému regulaénému
organu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Odber vzoriek, manipulacia a skladovanie
Vzorky by mali byt odoberané a spracované podl'a miestnych odporu¢anych usmerneni, ako su UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI)ID 24 a S 7.

Postup

e  Pozrite si miestne protokoly a smernice. Na testovanie fekalnych vzoriek:

e  Umiestnite Cast vo velkosti hrasku alebo niekolko kvapiek kvapaliny fekalneho materialu na obohateny bujén. V pripade
potreby zmieSaijte.

Inkubujte aerébne poc¢as 18 — 24 hodin pri 36 + 1 °C.

Po inkubacii subkultivujte z hornej tretiny bujéonu pomocou sterilného ocka.

Inokulujte na vhodné médium, ako napriklad XLD Agar, MacConkey Agar, DCA Agar alebo vhodny chromogénny agar.
Inkubujte misky podla pokynov.

Tam, kde je pociatoény pomer konkurenénych mikroorganizmov vysoky, je €asto vyhodné sukbultivovat na pevnom médiu
po 6 hodinach a aj po 18 hodinach.

Interpretacia
Interpretacia sa uskutoCnuje na médiu, na ktorom je bujéon subkultivovany, napriklad médium X.L.D. Agar alebo podobné.
Pozrite si miestne smernice a pokyny pre pouzité pevné médium.

Kontrola kvality
Je zodpovednostou pouzivatela vykonat testovanie kontroly kvality s ohfadom na zamySlané pouzitie média a v sulade s
akymikolvek miestnymi platnymi predpismi (frekvencia, po¢et kmenov, inkubacna teplota atd'.).

Uginnost tohto média moZno overit testovanim nasleduijucich referenénych kmefiov.

Podmienky inkubacie:18 — 24 h pri 36 + 1 °C aerdbne
Pozitivne kontroly
Uroveti inokulécie: 10 — 100 cfu
Subkultivujte na X.L.D. Medium

Salmonella Typhimurium Dobry rast, priehladné kolonie s Ciernymi centrami na X.L.D.
ATCC® 14028™ Medium
Salmonella Enteritidis Dobry rast, priehladné kolonie s iernymi centrami na X.L.D.
ATCC® 13076™ Medium

Negativne kontroly

Uroven inokulacie: = 10* cfu
Subkultivujte na TSA médium
Enterococcus faecalis Ciastogna inhibicia (< 100 cfu)
ATCC®29212™
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Escherichia coli Ciastogna inhibicia (< 100 cfu)
ATCC® 25922™

Obmedzenia
Necielové organizmy, ktoré nie su ovplyvnené selektivnymi zlozkami m6zu rast v pomécke.

Atypické organizmy mézu poskytnut anomalne reakcie.

Vykonnostné charakteristiky

Presnost bola preukazana preskumanim udajov kontroly kvality. Spravna detekcia druhov Salmonella je potvrdena zaradenim
dobre charakterizovanych izolatov do procesov kontroly kvality vykonavanych ako suc€ast vyroby kazdej Sarze pomdcky.
Presnost Selenite Cystine Broth (TV5018E) bola preukazana celkovou uspesnostou 93,3 % ziskanou pre produkt po¢as 5
mesiacov testovania (14.01.2022 — 28.06.2022; 15 Sarzi). To ukazuje, Zze vykon je reprodukovatelny.

Selenite Cystine Broth (TV5018E) je testovany interne ako sucast procesu kontroly kvality od uvedenia produktu na trh v roku
2003. Pre ciefové organizmy, pri pouziti 10 — 100 cfu inokula Salmonella Typhimurium a Salmonella Enteritidis a inkubacii
pomécky pri 36 £ 1 °C po dobu 18 — 24 hodin, mbéze pouzivatel ziskat organizmy s morfolégiou kolénii, ako su uvedené v
tomto dokumente. Pre necielové organizmy, pri pouziti = 10* cfu inokula Enterococcus faecalis a Escherichia coli a inkubacii
pomdcky pri 36 + 1 °C po dobu 18 — 24 hodin, mbze pouzivatel o€akavat Ciasto€nu inhibiciu.

Bibliografia
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2. Kirk, Martyn D, Sara M Pires, Robert E Black, Marisa Caipo, John A Crump, Brecht Devleesschauwer, Dorte Dopfer a kol.
2015. ,World Health Organization Estimates of the Global and Regional Disease Burden of 22 Foodborne Bacterial,
Protozoal, and Viral Diseases, 2010: A Data Synthesis.” https://doi.org/10.1371/journal.pmed.1001921.

3.  WHO. 2018. ,Salmonella (Non-Typhoidal).“ World Health Organisation. https://www.who.int/news-room/fact-
sheets/detail/salmonella-(non-typhoidal).

4. European Food Safety Authority. 2014. ,The European Union Summary Report on Trends and Sources of Zoonoses,
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Legenda symbolov

Symbol Definicia
REF Katalégové €islo
Diagnosticka zdravotnicka
pomdcka in vitro
LOT Kod Sarze

Datum spotreby

H Teplotny limit

Chrante pred slneénym svetlom

Nepouzivajte opakovane

Precitajte si navod na pouzitie
alebo elektronicky navod na
pouzitie

Obsahuje dostatocné mnozstvo
pre <n> testov

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny, a precitajte si navod

na pouzitie

Vyrobca
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Autorizovany zastupca

v Eurépskom spologenstve/

Eurdpskej unii

c € Eurdpske posudzovanie zhody

U Posudzovanie zhody v Spojenom

C n krafovstve

U DI Jedine¢ny identifikator
pomdcky
Made in .
Germany Vyrobené v Nemecku
Made in the Vyrobené v Spojenom
United Kingdom kralovstve

ATCC Licensed )"3
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prava vyhradené.
ATCC a katalogove oznacenia ATCC su ochrannou znamkou organizacie American Type Culture Collection.
VSetky ostatné ochranné znamky su vlastnictvom Thermo Fisher Scientific Inc. a jej dcérskych spolo€nosti.

Oxoid Deutschland GmbH, Am Lippeglacis 4-8, 46483 Wesel, Nemecko
Pre technicki pomoc, prosim, kontaktujte miestneho distribatora.
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Verzia Datum uskutoénenych tprav
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