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Selenite Broth Base
CM0395B

Intended Use

Selenite Broth Base (CM0395B) is an enriched medium for
the isolation of Salmonella species from faecal and urine
samples.

Selenite Broth Base (CM0395B) is used in a diagnostic
workflow to aid clinicians in determining potential treatment
options for patients suspected of having bacterial infections

The devices are for professional use only, are not
automated, nor are they companion diagnostics.

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

The peptone present in the medium serves as the nitrogen
source. Lactose is added as a fermentable carbohydrate to
prevent any rise in pH during incubation as any increase will
reduce the selective activity of selenite. Sodium phosphate
also maintains the pH of the medium. Selenite inhibits many
Gram-negative and positive bacteria. 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

Peptone 5.0
Lactose 4.0
Sodium phosphate 10.0

Materials Provided
CMO0395B: 5009 of Selenite Broth Base

Materials Required but Not Supplied

. Inoculating loops, swabs, collection containers

e Incubators

e Quality control organisms

e  Petridish

e  Sodium Biselenite (LP0121)
Storage

. Store product in its original packaging between
10°C and 30°C.
. Keep container tightly closed.
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e  The product may be used until the expiry date
stated on the label.

. Protect from moisture.

. Store away from light.

e  Allow reconstituted product to equilibrate to
room temperature before use.

Once reconstituted, store media between 2°C and 30°C.

Warnings and Precautions
e  Sodium biselenite is toxic by inhalation and if

swallowed. Handle with care.

. If inhaled: Remove to fresh air. Get medical
attention immediately if symptoms occur.

. If ingested: Clean mouth with water and drink
plenty of water afterwards. Get medical attention
if symptoms occur.

. If in contact with skin: Wash off immediately with
plenty of water for at least 15 minutes. Get
medical attention immediately if symptoms occur.

. If contact with eyes: Rinse immediately with

plenty of water, also under the eyelids, for at least

15 minutes. Get medical attention.

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 (pot or cap).

. Do not use the product beyond the stated expiry
date.

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

. 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.

. Ensure the lid of the container is kept tightly
closed after first opening and between use to
minimise moisture ingress, which may result in
incorrect product performance.

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
Specimen should be collected and handled following local
recommended guidelines, such as the UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) S 7 and Q 5.

Procedure

Dissolve 4g of sodium biselenite (LP0121) in 1L of distilled
water.

Suspend 19g of Selenite Broth Base in 1 litre of distilled
water to which 4g of Sodium Biselenite (LP0121) had been
added. Warm to dissolve. Mix well and distribute into final
containers. Sterilize in a boiling water bath, or in free-
flowing steam, for 10 minutes. DO NOT AUTOCLAVE.
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Interpretation

Once the medium is reconstituted:

Red colonies with black centres indicates Salmonella
Typhimurium.

Straw colonies indicates Salmonella Enteritidis, Salmonella
Nottingham and Salmonella Paratyphi B

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 hours @ 37°C

Positive Controls

Inoculate 10ml quantities of medium to achieve 1-
15 colony-forming units/ml (cfu/ml) of Salmonella
spp., add 102 to 10* cfu/ml of Escherichia coli
ATCC®25922.

1-2 mm red colonies with
black centre

Salmonella Typhimurium
ATCC® 14028™

Inoculation with pure cultures

Salmonella Enteritidis 1-3 mm straw colonies

ATCC® 13076™

Salmonella Nottingham 1-3 mm straw colonies

NCTC 7832

Salmonella Paratyphi B 1-3 mm straw colonies

NCTC 5705

Limitations

Do not incubate longer than 24 hours because the inhibitory
effect of selenite is reduced after 6-12 hours incubation.
Take sub-cultures of broth from the upper third of the broth
column, which should be at least 5 cm in depth.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC
data. Correct detection of Salmonella species is confirmed
by the inclusion of a well-characterised isolate in the QC
processes performed as part of the manufacture of each
batch of the device. The precision of Selenite Broth Base
(CM0395B) device was demonstrated by an overall pass
rate of 100% obtained for the product over 3 years of testing
(11.JAN.2019 — 04.AUG.2022; 10 batches). This shows
that the performance is reproducible.

Selenite Broth Base (CM0395B) device is tested in-house
as part of the QC process since at least 1995. For target
organisms, when using 1-15 cfu inoculum of Salmonella
Typhimurium ATCC® 14028™, Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076™, Salmonella Nottingham NCTC 7832 or
Salmonella Paratyphi B NCTC 5705 and incubating the
device at 37°C for 18 hours, the user can recover
organisms with colony size and morphology as listed in this
document.
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UK

C n UK Conformity Assessment

U D' l Unique device identifier

Made in the

United Kingdom Made in the United Kingdom

ATCC Licensed )®
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.
ATCC and ATCC catalogue marks are a trademark of
American Type Culture Collection.

NCTC and NCTC catalogue marks are a trademark of
National Collection of Type Cultures.

All other trademarks are the property of Thermo Fisher
Scientific Inc. and its subsidiaries.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
RG24 8PW, UK

For technical assistance please contact your local distributor.
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Baza za bujon sa selenitom
CMO0395B

Predvidena upotreba

Baza za bujon sa selenitom (CM0395B) obogacena je
hranjiva podloga za izolaciju vrste Salmonella iz fekalnih
uzoraka i uzoraka mokraée. MozZe se upotrebljavati i za
ispitivanje uzoraka vode i hrane.

Baza za bujon sa selenitom (CM0395B) upotrebljava se u
dijagnostickom postupku kako bi pomogla klini¢arima u
odredivanju moguénosti lije¢enja za pacijente za koje se
sumnja da imaju bakterijske infekcije.

Proizvodi su samo za profesionalnu upotrebu i nisu
automatizirani niti namijenjeni za pratecu dijagnostiku.

Sazetak i objasnjenje

Vrste bakterije Salmonella prirodno su patogene za ljude.
Te je bakterije mogucée unijeti putem kontaminirane hrane
ili vode fekalno-oralnim putem, nakon ¢ega napadaju
gastrointestinalni trakt i uzrokuju crijevnu infekciju s
proljevom kao najée$éim simptomom. Infekcije bakterijom
Salmonella mogu postati invazivne kod dojenc¢adi i starijih
osoba, a mogu izazvati ozbiljne posljedice kod osoba
oslabljenog imuniteta.’

Vrste bakterije Salmonella navedene su kao jedan od
Getiriju kljuénih globalnih uzroénika proljeva u svijetu.2? U
Europi je infekcija salmonelom, salmoneloza, druga
najéesca bolest koja se prenosi hranom*® i procjenjuje se
da 550 milijuna ljudi dobije proljev svake godine zbog
zdravstveno neispravne hrane.®

Nacelo metode

Pepton u hranjivoj podlozi izvor je duSika. Laktoza se
dodaje kao ugljikohidrat koji moze fermentirati kako bi se
sprijecio bilo kakav porast pH vrijednosti tijekom inkubacije
jer svako povecanje smanjuje selektivnu aktivnost selenita.
Natrijev fosfat takoder odrzava pH vrijednost hranjive
podloge. Selenit inhibira razne Gram-negativne i pozitivne
bakterije. Uzimanje uzorka iz gornjeg sloja bujona moze
pomoéi u smanjenju prekomjernog rasta nepokretljivin
mikroorganizama koji se taloze na dnu.

Tipic¢na formula

grama po litri
Pepton 5,0
Laktoza 40
Natrijev fosfat 10,0

Prilozeni materijali
CMO0395B: 500 g baze za bujon sa selenitom

Potrebni materijali koji nisu prilozeni

. Inokulacijske petlje, Stapi¢i za bris, spremnici za
sakupljanje

Inkubatori

Organizmi za kontrolu kvalitete

Petrijeva zdjelica

Natrijev biselenit (LP0121)

Cuvanje
. Cuvaijte proizvod u izvornom pakiranju pri
temperaturi izmedu 10 °C i 30 °C.
. Spremnik je potrebno &vrsto zatvoriti.
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. Proizvod se moZe upotrebljavati do datuma
isteka valjanosti navedenog na deklaraciji.

. Zastitite od vlage.

. Cuvajte proizvod na tamnom mjestu.

. Ostavite rekonstituirani proizvod tako da se
njegova temperatura izjednaci sa sobnom
temperaturom prije upotrebe.

Nakon rekonstitucije ¢uvajte hranjivu podlogu pri
temperaturi izmedu 2 °C i 30 °C.

Upozorenja i mjere opreza

. Natrijev biselenit otrovan je ako se udahne ili
proguta. Pazljivo rukujte proizvodom.

e  Ako se udahne: odvedite osobu na svjez zrak. U
sluéaju pojave simptoma odmah potrazite
lije¢nic¢ku pomoc.

e  Ako se proguta: isperite usta vodom i nakon toga
popijte veliku koli€¢inu vode. U slu€aju pojave
simptoma potrazite lijeénicku pomoc.

. U slu€aju kontakta s koZzom: odmah isperite s
puno vode najmanje 15 minuta. U slucaju pojave
simptoma odmah potrazite lije€ni¢ku pomo¢.

. U sluCaju kontakta s o€ima: odmah isperite s
puno vode, uklju€ujuéi i ispod ocnih kapaka, i to
najmanje 15 minuta. Potrazite lije¢ni¢ku pomo¢.

. Samo za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

. Samo za profesionalnu upotrebu.

. Prije prve upotrebe pregledajte pakiranje
proizvoda.

. Nemojte upotrebljavati proizvod ako postoje
vidliva oSteéenja na pakiranju (posudi ili
poklopcu).

. Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka
navedenog roka valjanosti.

. Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni
znakovi kontaminacije.

. Odgovornost je svakog laboratorija postupati s
proizvedenim otpadom u skladu s njegovom
prirodom i stupnjem opasnosti i obraditi ga ili
odloziti u skladu sa svim vaze¢im saveznim,
drzavnim i lokalnim propisima. Potrebno je
pazljivo procitati i slijediti upute. To ukljuCuje
odlaganje upotrijebljenih ili neupotrijebljenih
reagensa, kao i bilo kojega drugog
kontaminiranog materijala za jednokratnu
upotrebu u skladu s postupcima za infektivne ili
potencijalno infektivne proizvode.

. Uvjerite se da je poklopac spremnika ¢vrsto
zatvoren nakon prvog otvaranja i izmedu
upotreba kako bi se prodiranje viage koje moze
dovesti do neispravnog rada proizvoda smanijilo
na najmanju mogucéu mjeru.

Pogledajte Sigurnosno-tehnicki list (STL) za sigurno
rukovanje proizvodom i njegovo odlaganje
(www.thermofisher.com).

Ozbiljni incidenti

Svaki ozbiljni incident koji se dogodi u vezi s proizvodom
potrebno je prijaviti proizvodadu i relevantnom
regulatornom tijelu u drzavi u kojoj se korisnik i/ili pacijent
nalazi.

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i €uvanje
Potrebno je prikupljati uzorke i njima rukovati u skladu s
lokalnim preporu¢enim smjernicama, kao $to su norme
Ujedinjene Kraljevine za mikrobiolo$ka ispitivanja (UK SMI)
S7iQb5.
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Postupak

Otopite 4 g natrijevog biselenita (LP0121) u 1 | destilirane

vode.

Suspendirajte 19 g baze za bujon sa selenitom u 1 litri
destilirane vode kojoj ste dodali 4 g natrijevog biselenita
(LP0121). Zagrijte kako bi se rastopilo. Dobro promijeSajte
i izlijte u konacne spremnike. Sterilizirajte u vreloj vodenoj
kupelji ili slobodno struje¢oj pari u trajanju od 10 minuta.
NEMOJTE AUTOKLAVIRATI.

Tumacenje

Nakon $to se hranjiva podloga rekonstituira:

Crvene kolonije s crnom sredinom ukazuju na bakteriju
Salmonella Typhimurium.

Kolonije boje slame ukazuju na bakterije Salmonella
Enteritidis, = Salmonella  Nottingham i  Salmonella
Paratyphi B.

Kontrola kvalitete

Korisnik je odgovoran za provodenje ispitivanja kontrole
kvalitete uzimajuéi u obzir predvidenu upotrebu hranjive
podloge i u skladu sa svim vazeéim lokalnim propisima
(uCestalost, broj sojeva, temperatura inkubacije itd.).

Ucinkovitost ove hranjive podloge moze se provjeriti
ispitivanjem dolje navedenih referentnih sojeva.

Uvjeti inkubacije: 18 sati pri 37 °C

Pozitivne kontrole
Inokulirajte koli¢ine od 10 ml medija kako biste postigli
1-15 jedinica za stvaranje kolonija/ml (cfu/ml)
Salmonella spp., dodajte 102 do 10* cfu/ml Escherichia
coli ATCC®25922.

Salmonella Typhimurium
ATCC® 14028™

crvene kolonije od
1 -2 mm s crnom
sredinom

Inokulacija s €istim kulturama

Salmonella Enteritidis kolonije boje slame od
ATCC® 13076™ 1-3mm

Salmonella Nottingham kolonije boje slame od
NCTC 7832 1-3mm

Salmonella Paratyphi B kolonije boje slame od
NCTC 5705 1-3mm

Ogranicenja

Nemojte inkubirati dulje od 24 sata jer se inhibitorni u¢inak
selenita smanjuje nakon 6 — 12 sati inkubacije. Uzmite
supkulture bujona iz gornje trecine razine bujona, koja bi
trebala biti duboka najmanje 5 cm.

Znacajke ucinkovitosti

Tocnost je dokazana pregledom podataka kontrole
kvalitete. To¢no prepoznavanje vrsta bakterije Salmonella
potvrduje se uklju€ivanjem dobro karakteriziranog izolata u
postupke kontrole kvalitete koji se provode tijekom
proizvodnje svake serije proizvoda. Preciznost baze za
bujon sa selenitom (CM0395B) dokazana je ukupnom
stopom prolaznosti od 100 % koju je proizvod dobio tijekom
tri godine ispitivanja (11. sijeénja 2019. — 4. kolovoza 2022.;
10 serija). To pokazuje da je uCinkovitost izvodljiva.

Baza za bujon sa selenitom (CM0395B) testira se interno
kao dio postupka kontrole kvalitete najmanje od 1995.
Korisnik moze prikupiti ciljne organizme s veli€¢inom kolonije
i morfologijom kako je navedeno u ovom dokumentu ako
upotrebljava inokulum od 1 — 15 jedinica koje tvore kolonije
bakterije  Salmonella Typhimurium ATCC® 14028™,
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Salmonella Enteritidis ATCC® 13076™, Salmonella
Nottingham NCTC 7832 ili Salmonella Paratyphi B
NCTC 5705 i ako inkubira proizvod pri 37 °C tijekom 18 sati.
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Objasnjenje simbola

Simbol Definicija
REF Katalo$ki broj
|VD‘ Medicinski proizvodi za in vitro
dijagnostiku
LOT Sifra serije
_/ﬂ/- Gornja granica temperature
Rok upotrebe
-...}‘{..-
""';’ N\ Drzite proizvod podalje od
suncevog svjetla
|
Procitajte upute za upotrebu ili
[E_] procitajte elektronicke upute za
upotrebu
Nemojte upotrebljavati proizvod
ako je pakiranje osteceno i
procitajte upute za upotrebu
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Derivative

© 2022. Thermo Fisher Scientific Inc. Sva su prava
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Oznake zbirke ATCC i kataloga zbirke ATCC zastitni su
znak Americke zbirke tipskih kultura.

Oznake zbirke NCTC i kataloga zbirke NCTC zastitni su
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Selenite Broth Base
CM0395B

Utilisation prévue

Le Selenite Broth Base (CM0395B) est un milieu enrichi pour
'isolement des especes de Salmonella a partir d’échantillons
fécaux et d’'urine. Peut également étre utilisé pour tester des
échantillons d’eau et d’aliments.

Le Selenite Broth Base (CM0395B) est utilisé dans un flux de
travail de diagnostic pour aider les cliniciens a déterminer les
options de traitement potentielles pour les patients
suspectés d’avoir des infections bactériennes

Les dispositifs sont destinés a un usage professionnel
uniquement, ne sont pas automatisés et ne sont pas non plus
des diagnostics compagnons.

Résumé et explication

Les espéces de Salmonella sont intrinséquement pathogenes
pour '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 répertori€¢es comme l'une
des quatre principales causes mondiales de maladies
diarrhéiques dans le monde.?® 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 d’aliments insalubres.?

Principe de méthode

La peptone présente dans le milieu sert de source d’azote. Le
lactose est ajouté en tant que glucide fermentable pour
empécher toute élévation du pH pendant l'incubation, car
toute augmentation réduira I'activité sélective du sélénite. Le
phosphate de sodium maintient également le pH du milieu.
Le sélénite inhibe de nombreuses bactéries Gram- négatives
et positives. L’échantillonnage de la partie supérieure du
bouillon peut aider a réduire la prolifération de
microorganismes non mobiles qui se déposent au- dessous.

Formule typique
grammes par litre

Peptone 5,0
Lactose 4,0
Phosphate de sodium 10,0

Matériel fourni
CMO0395B : 500 g de Selenite Broth Base

Matériel requis, mais non fourni

. Boucles d'inoculation, écouvillons, récipients de
collecte

Incubateurs

Organismes pour le contrble qualité

Boite de Petri

Bisélénite de sodium (LP0121)
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Stockage
. Conserver le produit dans son emballage
d’origine entre 10°C et 30°C.
. Maintenir le récipient fermé de maniére étanche.
. Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date de
péremption indiquée sur I'étiquette.
. Protéger contre 'humidité.
. A conserver & I'abri de la lumiére.
. Laisser le produit reconstitué revenir a
température ambiante avant utilisation.
Une fois reconstitué, conserver le milieu entre 2°C et
30°C.

Avertissements et précautions

e  Lebisélénite de sodium est toxique par inhalation
et par ingestion. Manipuler avec soin.

. En cas d’inhalation : transportez la personne a
'extérieur. Consultez immédiatement un
médecin si des symptémes apparaissent.

e En cas d'ingestion : rincez-vous la bouche avec
de l'eau et buvez ensuite beaucoup deau.
Consultez un médecin si des symptomes
apparaissent.

. En cas de contact avec la peau : rincez
immédiatement et abondamment a I'eau pendant
au moins 15 minutes. Consultez immédiatement
un médecin si des symptdmes apparaissent.

. En cas de contact avec les yeux : rincez
immédiatement et abondamment a l'eau, y
compris sous les paupiéres, pendant au moins
15 minutes. Consultez un médecin.

. Réservé a un usage de diagnostic in vitro.

. A usage professionnel uniquement.

. Inspecter I'emballage du produit avant la
premiere utilisation.

. Ne pas utiliser le produit en cas de dommages
visibles sur 'emballage (pot ou bouchon).

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

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

. I releve de la responsabilit¢ 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 aprés les
procédures impliquant des produits infectieux ou
potentiellement infectieux.

e  Assurez-vous que le couvercle du récipient est
bien fermé aprés la premiére ouverture et entre
les utilisations afin de minimiser la pénétration
d’humidité, ce qui peut entrainer des
performances incorrectes du produit.

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 est établi.

Prélévement, manipulation et stockage des

échantillons
Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés
conformément aux directives locales recommandées,
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telles que les normes britanniques pour les enquétes
microbiologiques (UK SMI) S 7 et Q 5.

Procédure

Dissoudre 4 g de bisélénite de sodium (LP0121) dans 1 L
d’eau distillée.

Suspendre 19 g de Selenite Broth Base dans 1 litre d’eau
distillée a laquelle 4 g de bisélénite de sodium (LP0121) ont
été ajoutés. Chauffer pour dissoudre. Bien mélanger et
répartir dans les récipients finaux. Stériliser au bain-marie
bouillant ou a la vapeur a écoulement libre pendant
10 minutes. NE PAS AUTOCLAVER.

Interprétation

Une fois le milieu reconstitué :

les colonies rouges avec des centres noirs indiquent
Salmonella Typhimurium ;

les colonies jaune paille indiquent Salmonella Enteritidis,
Salmonella Nottingham et Salmonella Paratyphi B.

Controéle qualité

L'utilisateur est responsable de réaliser le test de controle
qualité en tenant compte de I'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.

Conditions d’incubation : 18 heures a 37°C

Controles positifs

1 a 15 unités formant colonie/ml (ufc/ml) de Salmonella
spp., ajouter 102 a 10* ufc/ml d'Escherichia coli
ATCC®25922.

Ensemencer des quantités de 10 ml de milieu pour obtenir

Salmonella Typhimurium
ATCC® 14028™

Colonies rouges de
1 a2 mm avec centre noir

Inoculation avec des cultures pures

Salmonelle Enteritidis Colonies jaune paille de

ATCC® 13076 ™ 1a3mm
Salmonelle Nottingham Colonies jaune paille de
NCTC 7832 1a3mm
Salmonella Paratyphi B Colonies jaune paille de
NCTC 5705 1a3mm

Limites

N’incubez pas plus de 24 heures, car I'effet inhibiteur du
sélénite est réduit aprés 6 a 12 heures d’incubation.
Prenez des sous-cultures de bouillon du tiers supérieur de
la colonne de bouillon, qui doit avoir au moins 5 cm de
profondeur.

Caractéristiques de performance

La précision a été démontrée par 'examen des données du
CAQ. La détection correcte des espéces de Salmonella est
confirmée par l'inclusion d’un isolat bien caractérisé dans
les processus de CQ effectués dans le cadre de la
fabrication de chaque lot du dispositif. La précision du
dispositif Selenite Broth Base (CM0395B) a été démontrée
par un taux de réussite global de 100 % obtenu pour le
produit sur 3 ans de test (du 11/01/2019 au 04/08/2022 ;
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10 lots). Cela montre que les performances sont
reproductibles.

Le dispositif Selenite Broth Base (CM0395B) est testé en
interne dans le cadre du processus de CQ depuis au moins
1995. Pour les organismes cibles, lors de I'utilisation d’un
inoculum de 1 a 15 ufc de Salmonella Typhimurium
ATCC® 14028™, Salmonella Enteritidis ATCC® 13076™,
Salmonella Nottingham NCTC 7832 ou Salmonella
Paratyphi B NCTC 5705 et en incubant le dispositif a 37°C
pendant 18 heures, [I'utilisateur peut récupérer des
organismes avec la taille et la morphologie des colonies
comme indiqué dans ce document.

Blbllographle
CDC. 2020. ‘Salmonellosis (Nontyphoidal) -
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Devleesschauwer, Dorte Dopfer, et al. 2015.
‘World Health Organization Estimates of the
Global and Regional Disease Burden of 22
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Diseases, 2010: A Data Synthesis.’.
https://doi.org/10.1371/journal.pmed.1001921.

3. OMS. 2018. “Salmonella (Non-Typhoidal).”
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4. Autorité européenne de sécurité des aliments.
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https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-
data/salmonellosis-annual-epidemiological-
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Légende des symboles

Symbole Définition
Référence catalogue
IvD Dispositif médicgl de diagnostic
in vitro
LOT Code de lot

/ﬂ/- Limite de température

Date limite d'utilisation

W

~g
"'"7 N Tenir & I'abri de la lumiére
/.‘L directe du soleil
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Se référer au mode d’emploi ou
consulter le mode d’emploi
électronique

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

Fabricant

Représentant autorisé au sein de

la Communauté européenne /

de I'Union européenne

C? Accord européen sur I'évaluation

de la conformité

I’évaluation de la conformité

U K Accord britannique sur
cA

U DI Identificateur unique de
dispositif
Made in the L .
United Kingdom Fabriqué au Royaume-Uni

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.

NCTC et les marques de catalogue NCTC sont des
marques déposées de National Collection of Type Cultures.
Les marques déposées sont des marques commerciales ou
déposées de Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
RG24 8PW, Royaume-Uni

CE€ch

Pour obtenir une assistance technique, contactez votre distributeur
local.

Informations de révision

Version Date des modifications introduites
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Selenit-Brithenbasis
CM0395B

BestimmungsgemaRe Verwendung
Selenit-Brihenbasis (CM0395B) ist ein angereichertes
Medium zur Isolierung von Salmonella-Arten aus Stuhl- und
Urinproben. Kann auch zum Testen von Wasser- und
Lebensmittelproben verwendet werden.

Selenit-Brihenbasis  (CM0395B) wird in  einem
diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Arzte bei der
Bestimmung potenzieller Behandlungsoptionen  fiir
Patienten mit Verdacht auf bakterielle Infektionen zu
unterstiitzen

Die Produkte sind nur fir den professionellen Gebrauch
bestimmt und sind weder automatisiert noch begleitend
diagnostisch.

Zusammenfassung und Erlauterung
Salmonella-Arten sind von Natur aus pathogen fir den
Menschen. Diese Bakterien kdénnen aus kontaminierten
Lebensmitteln oder Wasser aufgenommen werden — ber
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  kdnnen bei Séauglingen und alteren
Erwachsenen invasiv werden und bei immungeschwachten
Personen schwerwiegend sein."

Salmonella-Arten werden als eine von vier globalen
Hauptursachen  fiur  Durchfallerkrankungen  weltweit
aufgefiihrt.2® In Europa ist die Salmonelleninfektion —
Salmonellose — die zweithaufigste lebensmittelbedingte
Krankheit,*® und schatzungsweise 550 Millionen Menschen
erkranken jedes Jahr an Durchfallerkrankungen aufgrund
unsicherer Lebensmittel.®

Funktionsprinzip

Als Stickstoffquelle dient das im Medium vorhandene
Pepton. Laktose wird als fermentierbares Kohlenhydrat
hinzugefiigt, um einen pH-Anstieg wahrend der Inkubation
zu verhindern, da jeder Anstieg die selektive Aktivitat von
Selenit verringert. Natriumphosphat halt auch den pH-Wert
des Mediums aufrecht. Selenit hemmt viele gramnegative
und -positive Bakterien. Die Probenahme aus dem oberen
Teil der Bouillon kann dazu beitragen, das UbermaRige
Wachstum von nicht beweglichen Mikroorganismen zu
reduzieren, die sich am Boden absetzen.

Typische Formulierung
Gramm pro Liter

Pepton 5,0
Laktose 4,0
Natriumphosphat 10,0

Lieferumfang
CMO0395B: 500 g Selenit-Briihenbasis

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte
Materialien

e Impfésen, Tupfer, Sammelbehalter

e Inkubatoren

e Qualitatskontrollstdmme
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. Petrischale
e Natriumbiselenit (LP0121)

Lagerung
. Bis zum Gebrauch bei 10-30 °C in der
Originalverpackung aufbewahren.
. Behalter dicht verschlossen halten.
. Das Produkt darf bis zum auf dem Etikett
angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.
e  Vor Feuchtigkeit schitzen.
e Lichtgeschiitzt aufbewahren.
. Rekonstituiertes Produkt vor Gebrauch auf
Raumtemperatur bringen.
Nach der Rekonstitution die Medien zwischen 2 °C und
30 °C lagern.

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen

. Natriumbiselenit ist beim Einatmen und
Verschlucken giftig. Mit Vorsicht behandeln.

e Nach Einatmen: An die frische Luft bringen. Bei
Auftreten von Symptomen sofort arztliche Hilfe
hinzuziehen.

. Nach Verschlucken: Mund mit Wasser ausspilen
und reichlich Wasser nachtrinken. Beim
Auftreten von Symptomen einen Arzt aufsuchen.

. Bei BerUhrung mit der Haut: Sofort mit viel
Wasser fiir mindestens 15 Minuten abwaschen.
Bei Auftreten von Symptomen sofort arztliche
Hilfe hinzuziehen.

e Bei Augenkontakt: Sofort mit viel Wasser
mindestens 15 Minuten lang ausspulen, auch
unter den Augenlidern. Einen Arzt hinzuziehen.

. Nur zur In-vitro-Diagnostik.

. Nur fiir den professionellen Gebrauch.

. Untersuchen Sie die Produktverpackung vor der
ersten Verwendung.

. Das Produkt nicht bei sichtbarer Beschadigung
der Folienversiegelung (Behalter oder Deckel)
verwenden.

. Das Produkt nicht tGber das Verfallsdatum hinaus
verwenden.

. Nicht verwenden, wenn Anzeichen einer
Kontamination erkennbar 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 ortlichen Vorschriften behandeln
oder entsorgen zu lassen. Die Anweisungen
mussen gelesen und genau befolgt werden.
Dazu gehort die Entsorgung gebrauchter oder
ungebrauchter Reagenzien sowie jeglicher
anderer kontaminierter Einwegmaterialien nach
dem geltenden Verfahren fir infektiose oder
potentiell infektidse Produkte.

. Stellen Sie sicher, dass der Deckel des Behalters
nach dem ersten Offnen und zwischen den
Anwendungen fest geschlossen bleibt, um das
Eindringen von Feuchtigkeit zu minimieren, was
zu einer fehlerhaften Produktleistung fiihren
kann.

Informationen zur sicheren Handhabung und Entsorgung
dem Sicherheitsdatenblatt entnehmen
(www.thermofisher.com).

Schwerwiegende Vorkommnisse

Alle  schwerwiegenden  Vorkommnisse, die im
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, miissen
dem Hersteller sowie der zustandigen Aufsichtsbehdrde
des Landes, in dem der Benutzer und/oder Patient
ansassig ist, gemeldet werden.
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Entnahme, Handhabung und Lagerung von

Proben
Proben sollten gemaR den lokal empfohlenen Richtlinien,
wie den UK Standards for Microbiology Investigations
(UK SMI) S 7 und Q 5, entnommen und gehandhabt
werden.

Verfahrensweise

4 g Natriumbiselenit (LP0121) in 1 Liter destilliertem
Wasser auflésen.

19 g Selenit-Brihenbasis in 1 Liter destilliertem Wasser
suspendieren, dem 4 g Natriumbiselenit (LP0121)
zugesetzt wurden. Zum Auflésen erwarmen. Gut mischen
und in Endbehélter verteilen. In einem kochenden
Wasserbad oder in frei flieRendem Dampf 10 Minuten lang
sterilisieren. NICHT AUTOKLAVIEREN.

Interpretation

Sobald das Medium rekonstituiert ist:

Rote Kolonien mit schwarzen Zentren weisen auf
Salmonella Typhimurium hin.

Strohkolonien  weisen auf  Salmonella  Enteritidis,
Salmonella Nottingham und Salmonella Paratyphi B hin

Qualitdtskontrolle

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders,
Qualitatskontrolltests unter  Berlcksichtigung der
beabsichtigten Verwendung des Mediums wund in
Ubereinstimmung mit den értlich geltenden Vorschriften
(Haufigkeit, Anzahl der Stamme, Inkubationstemperatur
usw.) durchzufihren.

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

Inkubationsbedingungen: 18 Stunden bei 37 °C

Positivkontrollen

10 ml Medium inokulieren, um 1-15 koloniebildende
Einheiten/ml (cfu/ml) Salmonella spp. zu erreichen,
102 bis 10* cfu/ml Escherichia coli ATCC®25922
hinzufligen.

Salmonella Typhimurium
ATCC® 14028™

1-2 mm grof3e rote
Kolonien mit schwarzem
Zentrum

Beimpfung mit Reinkulturen

Salmonella Enteritidis 1-3 mm strohfarbene
ATCC® 13076™ Kolonien

Salmonella Nottingham 1-3 mm strohfarbene
NCTC 7832 Kolonien

Salmonella Paratyphi B 1-3 mm strohfarbene
NCTC 5705 Kolonien

Einschriankungen

Nicht langer als 24 Stunden inkubieren, da die hemmende
Wirkung von Selenit nach 6-12 Stunden Inkubation
nachlasst. Nehmen Sie Subkulturen der Briihe aus dem
oberen Drittel der Briihensaule, die mindestens 5 cm tief
sein sollte.

Leistungsmerkmale

Die Genauigkeit wurde durch Uberpriifung der QK-Daten
nachgewiesen. Der korrekte Nachweis von Salmonella-
Arten wird durch die Einbeziehung eines gut
charakterisierten Isolats in die QK-Prozesse bestatigt, die
als Teil der Herstellung jeder Charge des Gerats
durchgefiihrt werden. Die Prazision des Gerats fir die
Selenit-Brihenbasis (CM0395B) wurde durch eine

Gesamterfolgsquote von 100 % nachgewiesen, die fiir das
Produkt iber 3 Testjahre (11. JAN. 2019 — 04. AUG. 2022;
10 Chargen) erzielt wurde. Dies zeigt, dass die Leistung
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reproduzierbar ist.

Das Gerat fur die Selenit-Brihenbasis (CM0395B) wird seit
mindestens 1995 intern als Teil des QK-Prozesses
getestet. Fiur Zielorganismen bei Verwendung von 1-15
KbE Inokulum von Salmonella Typhimurium
ATCC® 14028™, Salmonella Enteritidis ATCC® 13076™,
Salmonella Nottingham NCTC 7832 oder Salmonella
Paratyphi B NCTC 5705 und Inkubieren des Gerats bei
37 °C fur 18 Stunden kann der Benutzer Organismen mit
KoloniegroRe und Morphologie, wie in diesem Dokument
aufgefuhrt, gewinnen.

Literatur

1. CDC. 2020. ‘Salmonellosis (Nontyphoidal) -
Chapter 4 - 2020 Yellow Book, Travellers’
Health, CDC* 2020.
https://wwwnc.cdc.gov/travel/yellowbook/2020/tr
avel-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.

5.  Europaisches Zentrum fiir die Pravention und die
Kontrolle von Krankheiten. Salmonellosis. In:
ECDC. Annual epidemiological report for 2017.
Stockholm: ECDC; 2020.
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-
data/salmonellosis-annual-epidemiological-
report-2017.

Symbollegende

Symbol Definition

Katalognummer
IVD In-vitro-Diagnostikum
LOT Chargencode

/ﬂ/- Temperaturgrenzwert

Verwendbar bis

gl

ZN

Vor Sonnenlicht schiitzen
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Gebrauchsanweisung
EE' oder elektronische
Gebrauchsanweisung
beachten
Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden und
Gebrauchsanweisung beachten

Hersteller

Bevollméchtigter in der

Europaischen Gemeinschaft/

Europaischen Union

C? Européische

UK-Konformitatsbewertung

Konformitatsbewertung
UK
cA

U DI Eindeutige Produktkennung

Made in the Hergestelltim Vereinigten
United Kingdom Konigreich

Derivative
©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte
vorbehalten.
ATCC und ATCC-Katalogmarken sind Handelsmarken der
American Type Culture Collection.
NCTC und NCTC-Katalogmarken sind Handelsmarken der
National Collection of Type Cultures.
Alle anderen Marken sind Eigentum der Thermo Fisher
Scientific Inc. und ihrer Tochtergesellschaften.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
RG24 8PW, UK

Technische Unterstiitzung erhalten Sie von lhrem Handler vor Ort.

Uberarbeitungsinformationen

Version | Datum der eingefiihrten Anderungen

2.0 2022-10-10
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Bdon uypou BpeTTTIKOU HECOU pE
oeAnvitn

CM0395B

MpoBAerépevn xpnon

H Baon uypoU BpemTikol péoou pe aeAnvitn (CM0395B)
gival éva euTTAOUTIONEVO PECO Yia TNV atTopdvwaon €1dwv
Salmonella amé deiyparta Kompdvwy Kal oUpwv. Mrropei
eTTiong va XpnaoigoTroinBei yia Tov €éAeyxo SelyudTwy vepoU
Kal TPOPIidwWV.

H Baon uypoU BpemTikol péoou pe aeAnvitn (CMO395B)
xpnoigotrolgital e pia diayvwoTIKA pon epyaciag yia va
BonBnoouv Toug(Tig) KAIVIKOUG(-£G) 1aTpoUg GTOV KABoPIGHO
TOaVWYV BEPATTEUTIKWYV ETTIAOYWV YIa agBeVEig yia Toug(Tig)
0TT0ioUG(-€G) UTTAPXEI UTTOWia BaKTNPIOKWY AOIMWEEWYV

O1 cuokeuég TTpoopidovTal JOVO YIa ETTAYYEAPATIKA XPron,
Oev  gival  QUTOMOTOTTOINUEVEG Kal  Ogv  ATTOTEAOUV
OuUVOBEUTIKG B1ayVWOTIKA péoa.

MepiAnyn kai ere§ynon

Ta €idn ocoApovédag eival eyyevwg TTaboydva yia Tov
avBpwTro. Ta Baktrpia autd UTTopoUlv va TTPOCAn@Bolv
atmd POAUCUEVa TPOPIUG 1 VEPO —PEOW TNG KOTTPAVO-
aTopatikig odolU— Kal va €I0BEAOUV OTO YOOTPEVTEPIKO
oU0TNUA TTPOKAAWVTAG EVTEPIKN AOIMWEN, HE OUXVOTEPO
guutmtwpa TN didppoia. O1 Aoipwéelg ammd caApovéAa
ptropei va yivouv emBeTIkéG ae BpEen, NAIKIWUEVOUG
eVAAIKEG Kal pTTOpei va eival cofapég o€ dATopa  ME
£€aoBevnuévo avoootroinTiké auoTtnua.’

Ta €idn caApovéAag avagépovTal wg pia atrd TG TEGOEPIG
Baoikég  TTaykOouieg  aiTieg  SlIAPPOIKWY  aoBevEIWV
TTayKoopiwg.2® v Eupwin, n Aoidwén ammé oaApovéAa —
n caApovéAwaon-— eival n delTePN TTIO KOIVA TPOPIMOYEVAG
aoBéveln*® kai exmipdrar 6m 550 ekatoupUpia GvBpwrtrol
vooouv artd dlappoik vooo KABe Xpdvo atd pn ac@ain
TPOQINA.®

ApxnA TG peB6doU

H TTeTTOVN TTOU UTTAPXEI OTO PECO XPNOIMEUEl WG TTNyN
alwtou. H AakTt6ln  TIpoOTiBeTal WG {UUWOIKOG
udaTavepakag yia va aTTo@euyBei oTToIadnTTOTE AUENan Tou
pH katd Tnv emwaon, kKobwg otroladATToTE auénon Ba
MEIWOEN TNV KAEKTIKA dpdon Tou aeAnvitn. To pwoPopIko
varpio diatnpei emiong 1o pH Tou péoou. O oeAnvitng
avaoTéAAEl TTOAAG apvnTIKa kal BeTIkG kaTd Gram BakTrpia.
H deiypatoAnyia amd 10 avWTEPO TURAMA Tou uypou
OpeTTIKOU péoou uTTopei va BonBricel oTn peiwon TnNg
UTTEPAVATITUENG TWV [N KIVATIKWY HPIKPOOPYAVIOUWY TTOU
KaTakdBovTal oTov TTUBPEVa.

Tutrikég TOTTOG

ypappdpia ava Aitpo
MetrTévn 5,0
NakTOln 4,0
DPwogopikd vaTpio 10,0

Mapexépeva UAIKG
CMO0395B: 500 g Baaong uypou BpeTTikoU HECOU PE
oehnvitn.
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YAIKA TTOU atTaiToUvTol adAAd Sev

mapEXovTal
e Kpikol evo@BaApioparog, BapBako@opol OTUAEOI,
TTEPIEKTEG OUAAOYAG

e  Emwaotrpeg

e Opyaviouoi TToIoTIKOU EAEyXOU
e  TpuBAio Petri

e AiggAnvitng varpiou (LP0121)
ATroBnkeuon

e AmoBOnKelOTE TO TIPOIOV OTNV OPXIKA TOU
ouokeuaoia petagu 10° KeAaiou kai
30° KeAaiou.
. AlaTnpEiTe TO SOXEIO EPUNTIKA KAEIOTO.
e  Tompoidv UTropei va xpnaoigoTroindei péxpl TNV
nuepounvia ARENG Trou avaypaeTal oTnv
ETIKETAL.
. Na TrpooTaTeleTal amod Thv uypaacia.
o DUAGOOETE HOKPIG ATTO TO PWG.
e AQNOTE TO AVOCUGCTABEV TTPOIOV VA IGOPPOTTATEI
o€ Beppokpacia dwatiou TIPIV atré Tn Xpnon.
Aol avaouoTaBei, atrodnKeUoTE Ta PETA PETALU 2° Kal
30° KeAaiou.

Mpoe&IdotroIRoEeig Kal TPOQPUAGSEIg

. O dioeAnvitng vatpiou eival TogIk6 KaTd TNV
€I0TIVOR} KOI Of€ TIEPITITWON  KATATIOONG.
XeIpIoTEITE YE TTPOTOXN.

. ¢ TepiTITwaon eioTrveuong: ATTOJOKPUVETE OTOV
KaBapd aépa. ZnTAoTe auéowg 1aTPIKA BorBeia
€dv EUQAvICTOUV CUUTITWHATA.

. ¢ TepiTwan katammoong: KabapioTte 10 oTépa
ME veEPO Kal, YETA, TTIEiTE dPBovo vePS. ZnTrHoTE
1aTpIkf BonOeia dv EUPAVIOTOUV CUUTITWHATA.

. Edv €pBel oc emagn pe 1O Oépupa: =eTAUVETE
apéowg Mpe d@Bovo vepd yia  TOUAAXIGTOV
15 Aemtd. ZntroTe apéowg 1aTpIkr BoRBeia edv
EUEAVIOTOUV CUUTITWHATA.

. Edv ¢épBel oc emaQr pe Ta pamIa: =€TTAUVETE
apéowg pe deBovo vepod, KaBwg Kal TNV TTEPIOXA
KATW atéd Ta BAEQapPQ, yia TOUAAYIGTOV 15 AETTTd.
ZnTtAoTe 1aTpIKA BorBeia.

. Movo yia in vitro diayvwaoTIKA Xprion.

. Movo yia eTTayyeAPaTiKA xpron.

. EAéyETe TN OUOKEUOTIia TOU TTPOIGVTOG TTPIV OTTO
TNV TTPWTN XPNon.

. Mnv XpNOIUOTIOIEITE TO TIPOIOV €AV UTTAPXEI
oparth ¢nuid oTn ouokeuaaia (Soxeio ) KATTAKI).

. Mn  xpnoigotroigite  TO  TPOIGV  HETA TNV
avaypa@opevn nuepopnvia Angng.

. Mn XpnOIYOTIOIEITE T OUCKEUR €4V UTTAPXOUV
anuadia yoéAuvong.

. Eival eubuvn kdBe epyacTtnpiou va diaxeipideTal
Ta TTapayoueva ammoRAnTa avaloya pe Tn @UCN
Kal Tov BaBuéd emkivOuvOTNTAG TOUG KOl VO T
emmegepyddeTal 1] va Ta aTmroppiTTel CUPPWVA PE
Toug  Tuxdv  loxUovieg  opoaTTovdIiakoug,
TTONITEIOKOUG KOl TOTTIKOUG  Kavoviopoug.
AlaBdoTe ka1 okoAouBrjote  TIG  0dnyieg
TPOOEKTIKA. AuTé TrepIAapBdvel TNV améppiyn
TWV  XPNOIMOTIOINUEVWY 1 aXPNOIPOTTOINTWY
avTidpaoTnpiwy, Kabwg Kal kGOt  GAAou
MoAuGpévou UAIKOU piag Xpriong, akoAouBwvTag
TIg Ol10dIKaoiEG yio pOAuoHaTIKG A duvnTiKA
MOAUGUATIKA TTPOIGVTA.

. BeBaiwBeite 6T TO KATIAKI  TOU  TTEPIEKTN
TTAPAUEVEL EPUNTIKA KAEIOTO META TO TIPWTO
avolyua Kol peTagl Twv  XPACEWV yia va
ehayioTotroin®ei n €lopory uypaciag, n oToia
MTTOPEi va 0dnyroel o€ e0PaAuévn aTodoon Tou
TIPOIGVTOG.
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Avatpégte ato Aehtio Aedopévwv AogaAeiag (Safety Data
Sheet, SDS) yia Tov ac@aAf XeIpIOPO Kal amréppiyn Tou
mpoiévTog (www.thermofisher.com).

ZoBapd TEPICTATIKA

Kabe oofapd mepIoTaTIKG TTOU TTPOKUTITEI O OXECN WE TN
OUOKEUN Ba TTPETTEl VO aVOQEPETAl OTOV KATOOKEUAQOTH Kal
otnv  apuodia  pubuIoTIKA  apxf OTnv  oTroia  gival
EYKATEOTNHUEVOG O XPNOTNG f/Kal 0 aoBEVAG.

ATtro0nkeuon, XeIpIoNOG Kal cuAAoyn

SeiypdTwyv

Ta Ociypara mpémmel va guAAéyovTal Kal va XeipigovTal
oUPPWVA PE TIG TOTTIKEG OUVIOTWHEVEG KOATEUBUVTAPIEG
YPOMpEG, S 7 kai Q 5.

Aiadikaoia

AiloAboTe 4 g Oioghnvitn varpiou (LP0121) oe 1 L
ATTEOTAYMEVOU VEPOU.

Evaiwpriote 19 g Bdong uypoU BOpemTikol HEOOU ME
oehnvitn o€ 1 AiTpo atrooTaypévou vepou GTO OTToIO Eixav
TpooTedEl 4 g digeAnvitn varpiou (LP0121). ZeoTdveTe yia
va dlaAuBei. Avapeifte kahd kal dlaveiyeTe aTOUG TEAIKOUG
TTEPIEKTEG.  ATTOOTEIPWOTE O€  UdATOAOUTPO  ETTITTEBOU
Bpaouol f oe atud eAelBepng pong yia 10 Aemrrd. MHN
AMNOZTEIPONETE ZE AYTOKAYZXZTO.

Eppnveia

A@ou avacuaoTabei To yéoo:

O1 KOKKIVEG aTTOIKieG HE PaUPO KEVTPO UTTOBEIKVUOUV
Salmonella Typhimurium.

O  kiTpivwTiég  arroikieg  utrodeikvuouv  Salmonella
Enteritidis, Salmonella Nottingham «kai  Salmonella
Paratyphi B

MoioTik6g éAeyxog

O/H xpnoTng givail utreUBuvog(-n) yia Tn diEvEPyEI DOKIUWV
MoloTikoU EAéyxou Aappdvovrag uTTéYwn v
TTPOBAETTOPEVN XPHON TOU PECOU KAl GUUPWVA HE TUXOV
TOTTIKOUG  I0XUOVTEG  KAvoviIopoUug (ouxvotnTa, apiBud
aTeAeXWV, BepuoKkpacia ETTWACNG K.ATT.).

H amédoon autol Tou HéCOU UTTOPEi va €TTAANBEUTEN UE TN
BOKIUA TwV AKOAOUBWY OTEAEXWV avVaPopdg.

ZuvBnkeg eTwaong: 18 wpeg atoug 37° KeAgiou

O¢eTiKOi éAeyyol

EpBoAidoTe ToodtnTEG 10 Ml péoou yia va
emTUXETE 1-15 povadeg oxnuatigpoy atoikiog/ml
(cfu/ml) Salmonella spp., TpoaBéaTe 102 éwg 10*
cfu/ml Escherichia coli ATCC®25922.

Salmonella Typhimurium 1-2 mm KOKKIVEG OTTOIKIEG
ATCC® 14028 ™ ME HaUPO KEVTPO

EvoeBaApiopa pe kaBapég KaANIEpyEIEG

Salmonella Enteritidis KITpIVWTTEG OTTOIKIES

ATCC® 13076™ 1-3mm

Salmonella Nottingham KITpivw1rég atroikieg

NCTC 7832 1-3 mm

Salmonella Paratyphi B KiTpivwrég aTroikieg

NCTC 5705 1-3 mm
Mepiopiopoi

Mnv emmwddlete TeploooTEPO amd 24 wpeg OIO6TI N
AVAOTAATIKH) OpAan Tou GEANVITN PEIWVETAI PHETA aTTd 6-12
wpeg eTwaong. AaBete

UTTOKOAAIEPYEIEG BPETTTIKOU PECOU aTTd TO AVWTEPO TPITO
NG oTAANG BpeTTIkOU péoou, n oTroia TTPETTEl va EXEl
BaBog TouAdyioTov 5 cm.
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XapakTnpPIOTIKG arédoong

H okpieia éxel ammodeixBei péow Tng emavegéTaong Twv
Oedopévwy lMoloTikoU EAéyxou. H opbn avixveuon Ttwv
eIdwv Salmonella emBeBaiwveral e TN cuuTTEPIANYWN €vOg
KOAG  XOPAKTNPIOUEVOU OTTOPOVWHEVOU  BEIYPATOG OTIG
dladikacieg [oloTikou EAEyxou Tou ekTeAoUvTal OTO
TAQiCIO TNG KATAOKEUNG KABE TTapTidag TNG ouokeung. H
akpifela TNG ouokeung Baong uypolU BPeTITIKOU WETOU UE
aeAnvitn  (CM0395B) atodeixBnke o1mmd TO OUVOAIKO
T0000TO emmiTuXiag 100% TTou €mMITEUXONKE yIa TO TTPOIGV
kotd Tn Oidpkela 3 eTwv  Gokigwv (11.JAN.2019 —
04.AYT.2022- 10 mrapTideg). Auto Oeixvel 6Tl n ammdédoon
gival avatrapaywyiun.

H ouokeury Baong uypol BpeTTikoU péoou pe aeAnvitn
(CM0395B) d&okipdletar €0wTepIKA OTO  TTAQICIO TG
diadikaciag MoioTikol EAEyxou amd 10 1995 TouAdyioTov.
MNa TOug oOpyaviopoUg-oTOXOoUG, OTaV  XPNOIYOTTOIEITAl
evo@BaAuiopa  1-15  cfu  Salmonella  Typhimurium
ATCC® 14028™, Salmonella Enteritidis ATCC® 13076™,
Salmonella Nottingham NCTC 7832 1 Salmonella
Paratyphi B NCTC 5705 ka1 emwdaeTal n OUOKEUR OTOUG
37° KeAaiou yia 18 wpeg, o/n xproTng UTTOpEi va avaKTATEI
opyaviopoug pe péyebog aroikiag kal pop@oloyia dTrwg
avagépovTal aTo TTapoV £yypago.
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Base con brodo di selenite
CMO0395B

Uso previsto

La base con brodo di selenite (CM0395B) & un terreno
arricchito per l'isolamento delle specie di Salmonella da
campioni di feci e urina. Pud essere utilizzato anche per
testare campioni di acqua e cibo.

La base con brodo di selenite (CM0395B) ¢ utilizzato nei
flussi di lavoro di diagnostica clinica per aiutare i medici a
determinare le possibili opzioni di trattamento di pazienti
con sospette infezioni batteriche.

| dispositivi sono esclusivamente per uso professionale e
non sono adatti per flussi di lavoro automatizzati né per la
diagnostica complementare.

Riepilogo e spiegazione

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

Le specie di Salmonella sono elencate 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 piu
comune*®, e si stima che circa 550 milioni di persone si
ammalano di malattie correlate alla diarrea ogni anno a
causa di alimenti non sicuri®.

Principio del metodo

Il peptone presente nel terreno funge da fonte di azoto. Il
lattosio viene aggiunto come carboidrato fermentabile per
prevenire eventuali aumenti del pH durante I'incubazione
poiché qualsiasi aumento ridurra l'attivita selettiva della
selenite. Il fosfato di sodio mantiene anche il pH del terreno.
La selenite inibisce molti batteri Gram-negativi e positivi. 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

Peptone 5,0
Lattosio 40
Fosfato di sodio 10,0

Materiali forniti
CMO0395B: 500 g di base con brodo di selenite

Materiali necessari ma non forniti

Anse di inoculazione, tamponi, contenitori di raccolta
Incubatori

Organismi di controllo della qualita

Piastra di Petri

Biselenite di sodio (LP0121)

Conservazione
. Conservare il prodotto nella sua confezione
originale tra 10 °C e 30 °C.
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. Tenere il contenitore ermeticamente chiuso.
. Il prodotto puo essere utilizzato fino alla data di
scadenza indicata sull’etichetta.
. Proteggere dall’'umidita.
. Conservare al riparo dalla luce.
e  Aspettare che il prodotto ricostituito raggiunga la
temperatura ambiente prima dell’'uso.
Una volta ricostituito, conservare il terrenotra2 °C e
30 °C.

Avvertenze e precauzioni

e Lidrogenoselenito di sodio € tossico per
inalazione e per ingestione. Maneggiare con
cura.

. In caso di inalazione: portare la persona all’aria
aperta. In caso di sintomi, consultare
immediatamente un medico.

. In caso di ingestione: sciacquare la bocca con
acqua e successivamente bere molta acqua. In
caso di sintomi, consultare un medico.

. In caso di contatto con la pelle: lavare
immediatamente e abbondantemente con acqua
per almeno 15 minuti. In caso di sintomi,
consultare immediatamente un medico.

. In caso di contatto con gli occhi: sciacquare
immediatamente e abbondantemente con acqua,
anche sotto le palpebre, per almeno 15 minuti.
Consultare il medico.

. Solo per uso diagnostico in vitro.

. Solo per uso professionale.

. Ispezionare la confezione del prodotto prima del
primo utilizzo.

e Non utilizzare il prodotto in presenza di danni
visibili alla confezione (vaschetta o tappo).

. Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza
indicata.

. Non utilizzare il dispositivo in presenza di segni
di contaminazione.

. 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.

. Assicurarsi che il coperchio del contenitore
rimanga ermeticamente chiuso dopo la prima
apertura e tra un utilizzo e l'altro per ridurre al
minimo lingresso di umidita, che potrebbe
alterare le prestazioni del prodotto.

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

I campione deve essere raccolto e manipolato in
conformita alle linee guida locali raccomandate, come le
norme britanniche per la microbiologia (UK Standards for
Microbiology Investigations, UK SMI) S 7 e Q 5.
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Procedura

Sciogliere 4 g di idrogenoselenito di sodio (LP0121)in 1 litro
di acqua distillata.

Sospendere 19 g di base con brodo di selenite in 1 litro di
acqua distillata a cui sono stati aggiunti 4 g di
idrogenoselenito di sodio (LP0121). Scaldare per
sciogliere. Mescolare bene e distribuire nei contenitori finali.
Sterilizzare a bagnomaria bollente o in vapore a flusso
libero per 10 minuti. NON STERILIZZABILE IN
AUTOCLAVE.

Interpretazione

Dopo laricostituzione del terreno:

Le colonie rosse con centri neri indicano Salmonella
Typhimurium.

Le colonie color paglia indicano Salmonella Enteritidis,
Salmonella Nottingham e Salmonella Paratyphi B

Controllo di qualita

E responsabilita dell'utilizzatore eseguire i test di controllo
della qualita tenendo in considerazione I'uso 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 ore a 37 °C

Controlli positivi

Inoculare quantita di 10 ml di terreno per ottenere 1-15
unita formanti colonie/ml (ufc/ml) di Salmonella spp.,
aggiungere da 10? a 10* ufc/ml di Escherichia coli
ATCC®25922.

Colonie rosse con centro
nero da 1-2 mm

Salmonella Typhimurium
ATCC® 14028™

Inoculazione con colture pure

Salmonella Enteritidis Colonie color paglia da

ATCC® 13076™ 1-3 mm

Salmonella Nottingham Colonie color paglia da

NCTC 7832 1-3 mm

Salmonella Paratiphi B Colonie color paglia da

NCTC 5705 1-3 mm
Limitazioni

Non incubare per oltre 24 ore, in quanto I'effetto inibitorio
della selenite si  riduce dopo 6-12 ore di
incubazione.Prendere le subculture di brodo dal terzo
superiore della colonne del brodo, che dovrebbe trovarsi ad
almeno 5 cm di profondita.

Caratteristiche prestazionali

L’accuratezza é stata dimostrata attraverso la revisione dei
dati del controllo di qualita (QC). Il corretto rilevamento di
specie di Salmonella € confermato dallinclusione di un
isolato ben caratterizzato nei processi di QC eseguiti
nellambito della fabbricazione di ciascun lotto dei
dispositivi. La precisione del dispositivo base con brodo di
selenite (CM0395B) e stata dimostrata da una percentuale
complessiva di superamento dei test del 100% ottenuta per
il prodotto nell’arco di 3 anni di analisi (dall’11/01/2019 al
04/08/2022; 10 lotti). Cid dimostra che le prestazioni sono
riproducibili.

La base con brodo di selenite (CM0395B) viene sottoposta
a test interni come parte del processo di QC almeno dal
1995. Per quanto riguarda gli organismi target, I'utente pud

recuperare organismi con le dimensioni e la morfologia
delle colonie indicate in questo documento utilizzando 1-15
ufc di inoculo di Salmonella Typhimurium ATCC® 14028™,
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Salmonella Enteritidis ATCC® 13076™, Salmonella

Nottingham NCTC 7832 o Salmonella Paratyphi B NCTC
5705 incubando il dispositivo a 37 °C per 18 ore.
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Legenda dei simboli

Simbolo Definizione

Numero di catalogo

VD Dispositivo medico-diagnostico
in vitro
LoT Codice lotto

Limite di temperatura

Utilizzare entro

Ed=<

=
—
/ Proteggere dalla luce diretta
|
Consultare
EE' le istruzioni per 'uso o le
istruzioni

per I'uso elettroniche
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Valutazione di conformita
europea

Valutazione di conformita per il

sall 3¢

Regno Unito
Identificazione unica del
U D I dispositivo (Unique Device
Identifier, UDI)
Made in the .
United Kingdom Prodotto nel Regno Unito

Derivative
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Selenite Broth Base
CM0395B

Przeznaczenie

Selenite Broth Base (CM0395B) to wzbogacona pozywka
do izolacji gatunkéw Salmonella z prébek katu i moczu.
Moze byé réwniez uzywana do badania probek wody
i Zywnosci.

Pozywka Selenite Broth Base (CM0395B) jest stosowana
w procedurze diagnostycznej, aby poméc klinicystom
w okresleniu potencjalnych opcji leczenia pacjentéw
z podejrzeniem infekcji bakteryjnych.

Wyroby sg przeznaczone wytacznie do uzytku
profesjonalnego, nie sg zautomatyzowane ani nie sg
wykorzystywane 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 — drogg fekalno-oralng —
atakujg wowczas przewod pokarmowy, wywotujac infekcje
jelitowg, przy czym najczestszym jej objawem jest
biegunka. Zakazenia salmonellag moga sta¢ sie inwazyjne u
niemowlat, oséb starszych i mogg by¢é powazne u oséb
z obnizong odpornoscig'.

Gatunki Salmonella s wymienione jako jedna z czterech
gtéwnych globalnych przyczyn biegunki na catym
Swiecie?3. W Europie infekcja salmonellg — salmonelloza —
jest druga najczestszg chorobg przenoszong przez
zywnos$c¢*® — szacuje sie, ze kazdego roku 550 min oséb
przechodzi biegunke spowodowang przez spozycie
zanieczyszczonej zywnosci®.

Zasada dziatania

Pepton obecny w pozywce stuzy jako zrédio azotu. Laktoza
jest dodawana jako ulegajacy fermentacji weglowodan, aby
zapobiec jakiemukolwiek wzrostowi pH podczas inkubacji,
poniewaz jakikolwiek wzrost zmniejszy selektywnag
aktywnos$¢ selenitu. Fosforan sodu utrzymuje réwniez pH
pozywki. Selenit hamuje wzrost wielu bakterii Gram-
ujemnych i dodatnich. Pobieranie prébek z gornej czesci
bulionu moze pomdéc w ograniczeniu przerostu
nieruchomych drobnoustrojow, ktére osadzajg sie na dnie.

Typowa formuta

gramy na litr
Pepton 5,0
Laktoza 4,0
Fosforan sodu 10,0

Dostarczone materialy
CMO0395B: 500 g pozywki Selenite Broth Base

Materialy wymagane, ale niedostarczane

e Ezy mikrobiologiczne, wymazéwki, pojemniki na
probki

Inkubatory

Drobnoustroje do kontroli jakosci

Szalka Petriego

Biselenin sodu (LP0121)
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Przechowywanie

. Przechowywac¢ produkt w oryginalnym
opakowaniu w temperaturze od 10°C do 30°C.

. Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamkniety.

. Produkt nadaje sie do uzytku, jesli nie uptynat
termin jego przydatnosci do uzycia podany na
etykiecie.

. Chroni¢ przed wilgocia.

. Przechowywac z dala od swiatta.

. Przed uzyciem odczekaé, az produkt osiggnie
temperature pokojows.

Przygotowane pozywki przechowywac w temperaturze od
2°C do 30°C.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

. Biselenin sodu jest toksyczny w przypadku
wdychania i potkniecia. Obchodzi¢ sie ostroznie.

e W przypadku narazenia drogg oddechowg
wyprowadzi¢ osobe na $wieze powietrze.
Natychmiast wezwa¢ pomoc medyczng, jesli
wystgpig objawy.

e W przypadku potknigcia: przemyé usta woda,
a nastepnie wypi¢ duzg ilos¢ wody. Jesli
wystgpia objawy, zwrdci¢ sie o pomoc
medyczng.

e W przypadku kontaktu ze skoérg: natychmiast
zmyé duzg iloscig wody i przemywac przez co
najmniej 15 minut. Natychmiast wezwa¢ pomoc
medyczna, jesli wystapig objawy.

. Kontakt z oczami: natychmiast przemywac duza
iloscig wody, takze pod powiekami, przez co
najmniej 15 minut. Zwrdci¢ sie o pomoc lekarska.

. Wytgcznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

. Wytacznie do uzytku profesjonalnego.

. Przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢
opakowanie produktu.

. Nie uzywac¢ produktu, jesli widoczne jest
jakiekolwiek uszkodzenie opakowania
(pojemnika lub zatyczki).

. Nie uzywaé produktu po uptywie podanego
terminu waznosci.

. Nie uzywa¢ wyrobu w przypadku widocznych
oznak zanieczyszczenia.

. 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
wskazowek. Obejmuje to utylizacje
wykorzystanych lub niewykorzystanych

odczynnikow, a takze innych zanieczyszczonych
materiatdw jednorazowego uzytku zgodnie
z procedurami obowigzujgcymi w odniesieniu do
wyrobow zakaznych lub potencjalnie
zakaznych.

. Upewni¢ sige, ze zatyczka pojemnika jest
szczelnie zamknieta po pierwszym otwarciu
i miedzy uzyciem, aby zminimalizowa¢ wnikanie
wilgoci, co moze skutkowac nieprawidtowym
dziataniem produktu.

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

Powazne incydenty

Kazdy powazny incydent, ktory wystgpit w zwigzku
z wyrobem, nalezy zgtosi¢ do producenta i odpowiedniego
organu regulacyjnego w kraju, w ktérym uzytkownik i/lub
pacjent ma siedzibe.
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Pobieranie probek, 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) S 7iQ 5.

Procedura

Rozpusé 4 g biseleninu sodu (LP0121) w 1 | wody
destylowane;j.

Zawiesi¢ 19 g pozywki Selenite Broth Base w 1 litrze wody
destylowanej, do ktérej dodano 4 g biseleninu sodu
(LP0121). Podgrza¢ do rozpuszczenia. Dobrze wymieszaé¢
i rozla¢ do pojemnikéw koncowych. Sterylizowa¢ przez
kapiel we wrzatku lub w parze swobodnej przez 10 minut.
NIE STERYLIZOWAC W AUTOKLAWIE.

Interpretacja

Po przygotowaniu pozywki:

Kolonie w kolorze czerwonym zczarnymi $rodkami
oznaczajg Salmonella Typhimurium.

Kolonie stomkowe oznaczajg Salmonella Enteritidis,
Salmonella Nottingham i Salmonella Paratyphi B.

Kontrola jakosci

Obowigzkiem uzytkownika jest przeprowadzenie testow
kontroli jakos$ci z uwzglednieniem przeznaczenia pozywki
oraz zgodnie z wszelkimi obowigzujacymi przepisami
lokalnymi (czestotliwos¢, liczba szczepow, temperatura
inkubaciji itp.).

Dziatanie tej pozywki mozna zweryfikowa¢, testujac
ponizsze szczepy referencyjne.

Warunki inkubacji: 18 godzin w temp. 37°C

Kontrole dodatnie

Zaszczepi¢ 10 ml iloSci pozywki, aby uzyska¢ 1-15
jednostek tworzgcych kolonie/ml (jtk/ml) Salmonella spp.,
doda¢ 102 do 10* jtk/ml Escherichia coli ATCC®25922.

Salmonella Typhimurium Kolonie w kolorze
ATCC® 14028™ czerwonym z czarnym
Srodkiem, o wielko$ci 1—-
2 mm

Zaszczepienie czystymi hodowlami

Salmonella Enteritidis Kolonie stomkowe 1—
ATCC®13076™ 3 mm

Salmonella Nottingham Kolonie stomkowe 1—
NCTC 7832 3 mm

Salmonella Paratyphi B Kolonie stomkowe 1—
NCTC 5705 3 mm

Ograniczenia

Nie inkubowaé diuzej niz 24 godziny, poniewaz hamujgce
dziatanie seleninu zmniejsza si¢ po 6-12 godzinach
inkubacii.

Zebra¢ podhodowle z gérnej jednej trzeciej czesci kolumny
bulionu, ktéra powinna mie¢ co najmniej 5 cm gtebokosci.

Charakterystyka wynikéw

Dokftadnos¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych
KJ. Prawidlowe wykrywanie gatunkéw Salmonella jest
potwierdzane poprzez uwzglednienie dobrze okreslonego
izolatu w procesach kontroli jakosci przeprowadzanych
podczas produkcji kazdej partii wyrobéw. O doktadnosci
wyrobu Selenite Broth Base (CM0395B) $wiadczy ogdéiny
wskaznik pozytywnych wynikbw na poziomie 100%
uzyskany dla produktu w ciggu 3 lat testowania
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(11.01.2019-04.08.2022; 10 partii). To pokazuje, ze wyniki

sg powtarzalne.

Wyréb Selenite Broth Base (CMO0395B) jest testowany
w ramach wewnatrzfirmowego procesu kontroli jakosci od
co najmniej 1995 roku. W przypadku uzycia materiatu
inokulacyjnego Salmonella Typhimurium ATCC® 14028™,
Salmonella Enteritidis ATCC® 13076™, Salmonella
Nottingham NCTC 7832 lub Salmonella Paratyphi B NCTC
5705 na poziomie 1-15 jtk oraz inkubacji wyrobu
w temperaturze 37°C przez 18 godzin uzytkownik moze
odtworzy¢ drobnoustroje o wielko$ci kolonii i morfologii, jak
wyszczegolniono w niniejszym dokumencie.
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Sprawdzi¢
w instrukcji uzytkowania lub
sprawdzi¢ w elektronicznej
instrukcji uzytkowania

Nie uzywac¢ w przypadku

uszkodzenia opakowania

i zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania

Upowazniony przedstawiciel na

obszarze Wspolnoty Europejskiej
/

Producent
Unii Europejskiej

C? Europejska ocena zgodnosci
UK
cA

Brytyjska ocena zgodnosci

U D I Niepowtarzalny identyfikator
wyrobu

Made in the Wyprodukowano w Wielkiej
United Kingdom Brytanii

Derivative
©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa
zastrzezone.
ATCC oraz znaki katalogowe ATCC sg znakami
towarowymi American Type Culture Collection.
NCTC oraz znaki katalogowe NCTC sg znakami
towarowymi National Collection of Type Cultures.
Wszelkie pozostate znaki towarowe stanowig wtasnosé
firmy Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spdtek zaleznych.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
RG24 8PW, Wielka Brytania

C€ch

Aby uzyska¢ pomoc techniczng, prosimy skontaktowac sie
z lokalnym dystrybutorem.

Informacje o wersji

Wersja Data wprowadzenia zmian
20 2022-10-10
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Selenite Broth Base
CM0395B

Utilizagao prevista

O Selenite Broth Base (CM0395B) é um meio enriquecido
para o isolamento de espécies de Salmonella a partir de
amostras fecais e de urina. Também pode ser utilizado
para testar amostras de agua e alimentares.

O Selenite Broth Base (CM0395B) é utilizado num fluxo de
trabalho de diagndstico para auxiliar os médicos na
determinagdo de potenciais opg¢des de tratamento de
pacientes suspeitos de terem infe¢cdes bacterianas

Os dispositivos sdo apenas para utilizagéo profissional, ndo
sdo automatizados e ndo sdo  diagndsticos
complementares.

Sintese e explicagao

As espécies de Salmonella sdo 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 infegdo entérica, sendo
a diarreia o sintoma mais comum. As infegbes por
Salmonella podem tornar-se particularmente invasivas em
bebés e idosos, e podem ter complicagbes graves em
individuos imunocomprometidos.’

As espécies de Salmonella estéo 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 milhées de pessoas
adoecem com doenga diarreica todos os anos devido a
alimentos n&o seguros.?

Principio do método

A peptona presente no meio serve como fonte de
nitrogénio. A lactose é adicionada como um hidrato de
carbono fermentavel para evitar qualquer aumento de pH
durante a incubagéo, uma vez que qualquer aumento ira
reduzir a atividade seletiva do selenito. O fosfato de sédio
também mantém o pH do meio. O selenito inibe inUmeras
bactérias Gram-negativas e positivas. A amostragem da
parte superior do caldo pode ajudar a reduzir o crescimento
excessivo de micro-organismos iméveis que se depositam
no fundo.

Formula tipica
gramas por litro

Peptona 5,0
Lactose 4,0
Fosfato de sédio 10,0

Materiais fornecidos
CMO0395B: 500 g de Selenite Broth Base

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
Ansas de inoculagao, swabs, recipientes de colheita
Incubadoras

Organismos para controlo de qualidade

Placa de Petri

Biselenito de sédio (LP0121)
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Armazenamento
e  Armazene o produto na sua embalagem original
a uma temperatura entre 10 °C e 30 °C.
. Mantenha o recipiente hermeticamente fechado.
. O produto pode ser utilizado até ao prazo de
validade indicado no rétulo.
. Proteja da humidade.
e  Armazene ao abrigo da luz.
. Deixe o produto reconstituido atingir a
temperatura ambiente antes da utilizagao.
Assim que o meio for reconstituido, armazene-o a uma
temperatura entre 2 °C e 30 °C.

Adverténcias e precaugoes

e O biselenito de sodio é toxico por inalagdo e em
caso de ingestdo. Manuseie com precaugéo.

. Em caso de inalagéo: desloque-se para um local
ao ar livre. Se apresentar sintomas, procure
cuidados médicos imediatamente.

. Em caso de ingestao: limpe a boca com agua e,
depois disso, beba bastante agua. Se apresentar
sintomas, procure cuidados médicos.

. Em caso de contacto com a pele: lave
imediatamente com agua abundante durante,
pelo menos, 15 minutos. Se apresentar
sintomas, procure cuidados médicos
imediatamente.

. Em caso de contacto com os olhos: lave
imediatamente com agua abundante, incluindo
por baixo das palpebras, durante, pelo menos,
15 minutos. Consulte um médico.

e  Apenas para utilizagdo em diagnostico in vitro.

. Apenas para utilizagao profissional.

. Inspecione a embalagem do produto antes da
primeira utilizagéo.

. Nao utilize o produto se existir qualquer dano
visivel na embalagem (no recipiente ou na
tampa).

. Nao utilize o produto para além do prazo de
validade indicado.

. Nao utilize o dispositivo se apresentar sinais de
contaminagao.

. 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
eliminagao de reagentes usados ou nao usados,
assim como qualquer outro material descartavel
contaminado, seguindo os procedimentos para
produtos  infeciosos  ou potencialmente
infeciosos.

. Certifique-se de que a tampa do recipiente &
mantida bem fechada apds a primeira abertura e
entre utilizagbes para minimizar a entrada de
humidade, que pode resultar no desempenho
incorreto do produto.

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 estao estabelecidos.
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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 microbiolégica do Reino Unido)
S7eQ5.

Procedimento

Dissolva 4 g de biselenito de sédio (LP0121) em 1 | de agua
destilada.

Suspenda 19 g de Selenite Broth Base em 1 litro de agua
destilada, a qual foram adicionados 4 g de biselenito de
soédio (LP0121). Aquega para dissolver. Misture bem e
distribua a amostra nos recipientes finais. Esterilize em
banho-maria ou em vapor livre durante 10 minutos. NAO
SUBMETA A AUTOCLAVE.

Interpretacao

Assim que o meio for reconstituido:

Colénias vermelhas com centros negros indicam
Salmonella Typhimurium.

Colénias cor de palha indicam Salmonella Enteritidis,
Salmonella Nottingham e Salmonella Paratyphi B

Controlo de qualidade

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

O desempenho deste meio pode ser verificado ao testar as
seguintes estirpes de referéncia.

Condigdes de incubacéo:18 horas a 37 °C

Controlos positivos

Inocule quantidades de 10 ml de meio para atingir 1-
15 unidades formadoras de colénias/ml (ufc/ml) de
Salmonella spp., adicione 10> a 10* cfu/ml de
Escherichia coli ATCC®25922.

Salmonella Typhimurium Coldnias vermelhas com
ATCC® 14028™ centro negro de 1-2 mm

Inoculagdo com culturas puras

Salmonella Enteritidis Colonias cor de palha de

ATCC® 13076™ 1-3 mm
Salmonella Nottingham Coldnias cor de palha de
NCTC 7832 1-3 mm
Salmonella Paratyphi B Coldnias cor de palha de
NCTC 5705 1-3 mm

Limitagoes

Nao incube durante mais de 24 horas, pois o efeito
inibitério do selenito é reduzido apdés 6-12 horas de
incubagdo. Colha subculturas do caldo do ter¢o superior
da coluna do caldo, a uma profundidade de, pelo menos, 5
cm.

Caracteristicas de desempenho

A precisao foi demonstrada através da revisdo dos dados
de CQ. A detecdo correta de espécies de Salmonella 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
dispositivo  Selenite Broth Base (CMO0395B) foi
demonstrada por uma taxa geral de aprovagao de 100%
obtida para o produto ao longo de 3 anos de testes (11 de
janeiro de 2019 — 04 de agosto de 2022; 10 lotes). Isso
mostra que o desempenho é reprodutivel.
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O dispositivo Selenite Broth Base (CM0395B) é testado
internamente como parte do processo de CQ desde, pelo
menos, 1995. No caso dos organismos-alvo, ao utilizar um
inéculo de 1-15 UFC de Salmonella Typhimurium
ATCC® 14028™, Salmonella Enteritidis ATCC® 13076™,
Salmonella Nottingham NCTC 7832 ou Salmonella
Paratyphi B NCTC 5705 e ao incubar o dispositivo a 37 °C
durante 18 horas, o utilizador pode recuperar organismos
com o tamanho e a morfologia das colénias, conforme
indicado neste documento.
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Fabricante
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dispositivo
Made in th
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ATCC Licensed )'ﬁ’
Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos
reservados.

ATCC e as marcas do catdlogo ATCC s&do marcas
comerciais da American Type Culture Collection.

NTCC e as marcas do catalogo NCTC sdo marcas
comerciais da National Collection of Type Cultures.

Todas as outras marcas comerciais séo de propriedade da
Thermo Fisher Scientific Inc. e suas subsidiarias.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
RG24 8PW, Reino Unido

Para obter assisténcia técnica, contacte o seu distribuidor local.
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Selenite Broth Base
CM0395B

Domeniu de utilizare

{Selenite Broth Base (CM0395B) este un mediu imbogatit
pentru izolarea speciilor de Salmonella din probe de fecale
si urind. Poate fi folosit si pentru testarea probelor de apa si
alimente.

Selenite Broth Base (CM0395B) este utilizat intr-un flux de
lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii in
determinarea potentialelor optiuni de tratament pentru
pacientii suspectati de infectii bacteriene.

Dispozitivele sunt doar pentru uz profesional, nu sunt
automatizate si nici nu reprezinta diagnostice insotitoare.

Rezumat si explicatie

Speciile 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 imunodeprimate.’

Speciile de Salmonella reprezinta una dintre principalele
patru cauze mondiale de boala 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

Peptona prezenta in mediu serveste drept sursa de azot.
Lactoza este adaugata drept carbohidrat fermentabil pentru
a Tmpiedica orice crestere a pH-ului in timpul incubarii,
deoarece cresterea va reduce activitatea selectiva a
selenitului. Fosfatul de sodiu mentine si pH-ul mediului.
Selenitul inhiba numeroase bacterii Gram-negative si
pozitive. Prelevarea din sectiunea superioara a bulionului
poate ajuta la reducerea dezvoltarii in exces a
microorganismelor non-mobile, care se depun in partea de
jos.

Formula tipica

grame pe litru
Peptona 5,0
Lactoza 4,0
Fosfat de sodiu 10,0

Materiale furnizate
CMO0395B: 500 g de Selenite Broth Base

Materiale necesare, dar care nu sunt

furnizate

e Anse deinoculare, tampoane, recipiente de colectare
e  Incubatoare

e  Organisme pentru controlul calitatii

e  Vas Petri

e Biselenit de sodiu (LP0121)
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Depozitare
e A se pastra produsul in ambalajul original intre
10°C si 30°C.

. A se pastra recipientul bine inchis.
. Produsul poate fi utilizat pana la data de
expirare inscrisa pe eticheta.
e A se proteja de umiditate.
. A se pastra departe de lumina solara.
. Lasati produsul reconstituit sa ajunga la
temperatura camerei inainte de utilizare.
Dupa reconstituire, pastrati mediul la temperaturi intre
2°Csi 30 °C.

Avertismente si precautii

. Biselenitul de sodiu este toxic prin inhalare si prin
inghitire. Manevrati cu grija.

e Incazde inhalare: scoateti persoana la aer curat.
Solicitati imediat asistentd medicala daca apar
simptome.

o In caz de inghitire: clatiti gura cu ap4 si beti dupa
aceea multa apa. Solicitati asistentda medicala
daca apar simptome.

. Tn caz de contact cu pielea: clatiti imediat cu apa
din abundenta timp de cel putin 15 minute.
Solicitati imediat asistentd medicald daca apar
simptome.

e In caz de contact cu ochii: clatiti imediat cu apa
din abundentd, inclusiv sub pleoape, timp de cel
putin 15 minute. Solicitati asistenta medicala.

e  Numai pentru diagnostic in vitro.

. Numai pentru utilizare profesionala.

. Inspectati ambalajul produsului inainte de prima
utilizare.

e  Nu utilizati produsul daca existd o deteriorare
vizibila a ambalajului (recipient sau capac).

. Nu utilizati produsul dupa data de expirare
mentionata.

. Nu utilizati dispozitivul daca sunt prezente semne
de contaminare.

e  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.

. Asigurati-vd c& capacul recipientului este
mentinut inchis strdns dupéa prima deschidere si
intre utilizari pentru a minimiza patrunderea
umezelii, care poate duce la o performanta
incorecta a produsului.

Consultati Fisa tehnicd de securitate a produsului (SDS)
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 Regatul
Unit cu privire la investigatiile microbiologice (UK SMI) S 7
siQb5.
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Procedura

Dizolvati 4 g de biselenit de sodiu (LP0121) intr-un litru de
apa distilata.

Suspendati 19 g de Selenite Broth Base intr-un litru de apa
distilata la care s-au adaugat 4 g de biselenit de sodiu
(LP0121). Incalziti pan& la dizolvare. Amestecati bine si
distribuiti Tn recipientele finale. Sterilizati in baie de apa
clocotita sau la aburi liberi, timp de 10 minute. A NU SE
INTRODUCE IN AUTOCLAVA.

Interpretare

Dupa ce mediul este reconstituit:

Coloniile rosii cu centru negru indica Salmonella
Typhimurium.

Coloniile galbui indica Salmonella Enteritidis, Salmonella
Nottingham si Salmonella Paratyphi B

Controlul calitatii

Este responsabilitatea utilizatorului sa efectueze teste de
control al calitatii ludnd Tn 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 ore la 37 °C

Controale pozitive

Se inoculeaza cantitati de 10 ml de mediu pentru a
obtine 1-15 unitati formatoare de colonii/ml (cfu/ml) de
Salmonella spp., se adauga 10? pana la 10* cfu/ml de
Escherichia coli ATCC®25922.

Salmonella Typhimurium Colonii rosii de 1-2 mm cu
ATCC®14028™ centru negru

Inoculare cu culturi pure

Salmonella Enteritidis
ATCC®13076™

Colonii galbui de 1-3 mm

Salmonella Nottingham
NCTC 7832

Colonii galbui de 1-3 mm

Salmonella Paratyphi B
NCTC 5705

Colonii galbui de 1-3 mm

Limite

Nu incubati mai mult de 24 de ore, deoarece efectul inhibitor
al selenitului se reduce dupa 6-12 ore de incubare.
Prelevati subculturi de bulion din treimea superioara a
coloanei de bulion, care trebuie sa aiba o adancime de cel
putin 5 cm.

Caracteristici de performanta

Acuratetea a fost demonstraté prin revizuirea datelor de
control al calitati. Detectarea corecta a speciilor de
Salmonella este confirmata de includerea de izolate bine
caracterizate in procesele de control al calitatii, efectuate
ca parte a fabricarii fiecarui lot al dispozitivului. Precizia
dispozitivului Selenite Broth Base (CM0395B) a fost
demonstratd de o ratd generald de succes de 100 %
obtinuta pentru acest produs pe parcursul a 3 ani de testare
(11 ianuarie 2019 - 04 august 2022; 10 loturi). Acest lucru
arata ca performanta este reproductibila.

Dispozitivul Selenite Broth Base (CM0395B) este testat
intern ca parte a procesului de control al calitatii din
momentul cand a fost lansat in 1995. Pentru
microorganismele tinta, atunci cand se utilizeaza un inocul
de 1-15 cfu de Salmonella Typhimurium ATCC® 14028 ™,
Salmonella Enteritidis ATCC® 13076™, Salmonella
Nottingham NCTC 7832 sau Salmonella Paratyphi B NCTC
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5705 si incubarea dispozitivului la 37 °C timp de 18 ore,
utilizatorul poate recupera microorganisme cu dimensiunea
si morfologia coloniei enumerate in prezentul document.
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Nu utilizati daca ambalajul este
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Evaluare de conformitate in
Regatul Unit al Marii Britanii si
Irlandei de Nord

U D I Identificator unic dispozitiv

Made in the
United Kingdom

ATCC Licensed )®
Derivative
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Selenite Broth Base
CM0395B

Zamyslané pouzitie

Selenite Broth Base (CM0395B) je obohatené médium na
izolaciu druhov Salmonella zo vzoriek stolice a mocu. Tiez
moze byt pouzité na testovanie vzoriek vody a potravin.

Selenite  Broth Base (CM0395B) sa pouziva
v diagnostickom pracovnom postupe na pomoc lekarom pri
uréovani potencialnych moznosti lieby pre pacientov
s podozrenim na bakterialne infekcie.

Pomdcky su ur€ené len na profesionalne pouzitie, nie su
automatizované a nie su 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 preniknd do
gastrointestinalneho traktu a spdsobuju &revnu infekciu,
ktorej najCastejSim priznakom je hnacka. Infekcie
Salmonella sa m6zu stat invazivnymi u dojéiat, starSich
dospelych a mézu byt zavazné u imunokompromitovanych
osob.!

Druhy Salmonella su uvedené ako jedna zo Styroch
kla€ovych globalnych pricin hnackového ochorenia po
celom svete.?® V Eurdpe je infekcia salmonelou —
salmoneldza — druhym najéastej$im ochorenim z jedla*®
a odhaduje sa, ze 550 milionov ludi kazdoro¢ne ochorie na
hnackové ochorenie z nebezpeénych potravin.?

Princip metédy

Pepton pritomny v médiu sluZi ako zdroj dusika. Laktéza je
pridana ako fermentovatelny sacharid na zabranenie
akéhokolveku narastu pH poc€as inkubacie, kedze
akékolvek zvySenie bude redukovat selektivnu aktivitu
seleni¢itanu. Fosfore¢nan sodny taktiez udrziava pH média.
SeleniCitan inhibuje mnohé gram-negativne a pozitivne
baktérie. Vzorkovanie z hornej ¢asti z bujonu moéze pomaoct
redukovat prerastanie nepohyblivych mikroorganizmov,
ktoré sa usadzuju na dne.

Typické zlozenie

gramy na liter
Peptén 5,0
Laktéza 4,0
Fosfore¢nan sodny 10,0

Poskytnuté materialy
CMO0395B: 500 g Selenite Broth Base

Materidly, ktoré su potrebné, ale nie su
sucast’'ou balenia
e Inokulacné ocka, stierky, zberné nadoby

e Inkubatory

e  Organizmy na kontrolu kvality
e  Petriho miska

e  Sodium Biselenite (LP0121)
Uskladnenie

. Produkt skladujte v pdvodnom obale pri teplote
medzi 10 °C a 30 °C.
. Nadobu uchovavajte tesne uzavretu.
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. Produkt méZe byt pouzivany do datumu
exspiracie uvedeného na etikete.
. Chrarite pred vihkostou.
. Skladujte mimo dosahu svetla.
. Pred pouzitim nechajte rekonstituovany produkt
ustalit na laboratérnu teplotu.
Po rekonstitucii uchovavajte média pri teplote medzi 2 °C
a 30 °C.

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia
. HydrogénseleniCitan sodny je toxicky pri

vdychnuti a po poziti. Manipulujte opatrne.

. Pri vdychnuti: Premiestnite na Cerstvy vzduch.
V pripade vyskytu priznakov okamzite vyhladajte
lekarsku pomoc.

. Pri poziti: Umyte usta vodou a nasledne vypite
velké mnozstvo vody. V pripade vyskytu
priznakov vyhladajte lekarsku pomoc.

. Pri kontakte s pokozkou: Okamzite umyte velkym
mnozstvom vody po dobu najmenej 15 minut.
V pripade vyskytu priznakov okamzite vyhladajte
lekarsku pomoc.

. V pripade zasiahnutia o¢i: Okamzite vyplachnite
velkym mnozstvom vody, aj pod vieCkami, aspon
po dobu 15 minut. Vyhladajte lekarsku pomoc.
Len na diagnostické pouZzitie in vitro.

Len na profesionalne pouzitie.

Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.

Produkt nepouZivajte, ak je obal akokolvek

viditelne poskodeny (nadoba alebo uzaver).

. Produkt nepouzivajte po uplynuti uvedeného
datumu exspiracie.

. Pomaocku nepouzivajte, ak su pritomné znamky
kontaminacie.

. Kazdé laboratérium je zodpovedné za
nakladanie s vyprodukovanym odpadom podla
jeho povahy a stupria nebezpecnosti 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 c&inidiel,
ako aj akéhokolvek iného kontaminovaného
materidlu na jedno pouzitie podla postupov pre
infekéné alebo potencialne infekéné produkty.

. Uistite sa, ze veko nadoby je po prvom otvoreni
a medzi jednotlivymi pouzitiami pevne uzavreté,
aby sa minimalizovalo vnikanie vlhkosti, ktoré
mbze mat za nasledok nespravne fungovanie
produktu.

Informacie o bezpecnej 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 pomdckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prisluSnému
regulatnému organu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo
pacient sidlo.

Odber vzoriek, manipulacia a skladovanie
Vzorka by mala byt odoberana a spracovana podla
miestnych odporuc¢anych usmerneni, ako su UK Standards
for Microbiology Investigations (UK SMI) S 7 a Q 5.

Postup

Rozpustite 4 g sodium biselenite (LP0121) v 1 | destilovanej
vody.

Rozpustite 19 g Selenite Broth Base v 1 | destilovanej vody,
do ktorej boli pridané 4 g sodium biselenite (LP0121).
Zohrejte na rozpustenie. Dobre premieSajte a distribuujte
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do koncovych nadob. Sterilizujte vo vriacom vodnom kupeli
alebo vo volne prudiacej pare, po dobu 10 minut.
NESTERILIZUJTE V AUTOKLAVE.

Interpretacia

Hned ako je médium rekonstituované:

Cervené kolonie s &iernymi centrami indikuji Salmonella
Typhimurium.

Slamovo ZIté koldnie indikuju Salmonella Enteritidis,
Salmonella Nottingham a Salmonella Paratyphi B

Kontrola kvality

Je zodpovednostou pouzivatela vykonat testovanie
kontroly kvality s ohfadom na zamyslané pouzitie média a v
sulade s akymikolvek miestnymi platnymi predpismi
(frekvencia, pocet kmenov, inkubaéna teplota atd'.).

Uginnost tohto média moZno overit testovanim
nasledujucich referenénych kmeriov.

Podmienky inkubacie: 18 hodin pri 37 °C

Pozitivne kontroly

Naockujte 10 ml média, aby ste dosiahli 1-15 jednotiek
tvoriacich kolénie/ml (cfu/ml) Salmonella spp., pridajte
102 az 10* cfu/ml Escherichia coli ATCC®25922.

Salmonella Typhimurium 1 -2 mm Cervené kolonie
ATCC® 14028 ™ s Ciernym centrom

Inokulacia Cistymi kulturami

Salmonella Enteritidis 1 — 3 mm slamovo Zlté
ATCC®13076™ kolénie

Salmonella Nottingham 1 —3 mm slamovo ZIté
NCTC 7832 kolonie

Salmonella Paratyphi B 1 -3 mm slamovo Zlté
NCTC 5705 kolonie

Obmedzenia

Neinkubujte dlhSie ako 24 hodin, pretoze inhibiény Ucinok
seleni€itanu sa znizuje po 6 - 12 hodinach inkubacie.
Odoberte subkultdry bujonu z hornej tretiny bujénového
stipca, ktory by mal byt aspofi 5 cm hiboky.

Vykonnostné charakteristiky

Presnost’ bola preukazana preskimanim udajov kontroly
kvality. Spravna detekcia druhov salmonely je potvrdena
zaradenim dobre charakterizovaného izolatu do procesov
kontroly kvality vykonavanych v ramci vyroby kazdej Sarze
pomécky. Presnost pomécky Selenite Broth Base
(CM0395B) bola preukazana celkovou Uspesnostou 100 %
ziskanou pre produkt poas 3 rokov testovania
(11.JAN.2019 — 04.AUG.2022; 10 $arzi). To ukazuje, ze
vykon je reprodukovatelny.

Pomdcka Selenite Broth Base (CM0395B) je testovana
interne ako sucast procesu kontroly kvality od asporn 1995.
Pre cielové organizmy, pri pouziti 1 — 15 cfu inokula
Salmonella Typhimurium ATCC® 14028™, Salmonella
Enteritidis ATCC® 13076™, Salmonella Nottingham
NCTC 7832 or Salmonella Paratyphi B NCTC 5705
a inkubacii pomocky pri 37 °C po dobu 18 hodin, méze
pouzivatel ziskat organizmy s velkostou a morfolégiou
kolonii, ako su uvedené v tomto dokumente.

MBD_BT_IFU-0549

Thermo

SCIENTIFIC
Bibliografia
1.

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

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, Zoonotic Agents and
Food-Borne Outbreaks in 2012.“ EFSA Journal
12 (2).
https://doi.org/10.2903/J.EFSA.2014.3547.

5. European Centre for Disease Prevention and
Control. Salmonellosis. V: ECDC. Annual
epidemiological report for 2017. Stockholm:
ECDC; 2020.
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-
data/salmonellosis-annual-epidemiological-
report-2017.

Legenda symbolov

Symbol Definicia
REF Katalégove Cislo
IvD Diagnosticka zdravotnicka
pomdcka in vitro
LOT Kod arze
_/ﬂ/- Teplotny limit
Datum spotreby
[
-— .-..__
/ Chrante pred sIne¢nym svetlom
|
Precitajte si navod na pouzitie
[:lil alebo elektronicky navod na
pouzitie
Nepouzivaijte, ak je obal
poskodeny, a precitajte si navod
na pouzitie
“ Vyrobca
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Autorizovany zastupca

v Eurépskom spolo¢enstve/

Eurdpskej unii

Eurdépske posudzovanie zhody

U K Posudzovanie zhody v Spojenom
C n kralovstve
U D I Jedine¢ny identifikator
pomécky
Made in the Vyrobené v Spojenom
United Kingdom kralovstve

ATCC Licensed )‘@
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prava
vyhradené.

ATCC a katalégové oznacenia ATCC su ochrannou
znamkou organizacie American Type Culture Collection.
NCTC a katalogové oznacenia NCTC su ochrannou
znamkou National Collection of Type Cultures.

VSetky ostatné ochranné znamky su vlastnictvom Thermo
Fisher Scientific Inc. a jej dcérskych spolo¢nosti.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
RG24 8PW, Spojené kralovstvo

Pre technickii pomoc, prosim, kontaktujte miestneho distributora.

Informacie o revizii

Verzia Datum uskutocénenych uprav
2.0 2022-10-10
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Caldo base de selenito
CM0395B

Uso previsto

El caldo base de selenito (CM0395B) es un medio
enriquecido para el aislamiento de especies de Salmonella
a partir de muestras fecales y de orina. También se puede
utilizar para analizar muestras de alimentos y de agua.

El caldo base de selenito (CM0395B) se utiliza en un flujo
de trabajo de diagnodstico para ayudar a los médicos a
determinar posibles opciones de tratamiento para
pacientes que puedan tener infecciones bacterianas.

Los dispositivos son solo para uso profesional, no estan
automatizados ni son diagndsticos complementarios.

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) e invadiran el
tracto gastrointestinal causando una infeccion entérica,
siendo la diarrea el sintoma mas comun. Las infecciones
por salmonela pueden volverse 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 no
seguros.®

Principio del método

La peptona presente en el medio es la fuente de nitrégeno.
La lactosa se afiade como un carbohidrato fermentable
para evitar el aumento de pH durante la incubacién, ya que
esto podria reducir la actividad selectiva del selenito. El
fosfato de sodio también mantiene el pH del medio. El
selenito inhibe muchas bacterias gramnegativas vy
grampositivas. Las muestras de la parte superior del caldo
pueden ayudar a reducir el crecimiento excesivo de
microorganismos inmdviles que se asientan en el fondo.

Férmula representativa
gramos por litro

Peptona 5,0
Lactosa 40
Fosfato de sodio 10,0

Materiales suministrados
CMO0395B: 500 g de caldo base de selenito

Materiales necesarios, pero no incluidos
Asas de siembra, hisopos, recipientes recolectores
Incubadoras

Organismos de control de calidad

Placa de Petri

Biselenito de sodio (LP0121)
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Almacenamiento
. Conserve el producto en su embalaje original a
una temperatura de entre 10 °C y 30 °C.
. Mantenga el envase bien cerrado.
e  El producto se puede utilizar hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta.
. Proteja el producto de la humedad.
e  Almacene el producto en un lugar sin luz.
. Deje que el producto preparado se estabilice a
temperatura ambiente antes de usarlo.
Una vez preparado, almacene los medios a una
temperatura entre 2 °C y 30 °C.

Advertencias y precauciones

. El biselenito de sodio es toxico por inhalacién y
por ingestiéon. Manipule con cuidado.

. En caso de inhalacién: traslade a la victima al
exterior. Obtenga atenciéon médica de inmediato
si se presentan sintomas.

. En caso de ingestion: limpie la boca con agua y
beba abundante agua después. Obtenga
atencion médica si se presentan sintomas.

. En caso de contacto con la piel: lave
inmediatamente con abundante agua durante al
menos 15 minutos. Obtenga atencién médica de
inmediato si se presentan sintomas.

. En caso de contacto con los ojos: lave
inmediatamente con abundante agua, asi como
debajo de los parpados, durante al menos
15 minutos. Solicite asistencia médica.

. Solo para uso de diagndstico in vitro.

. Solo para uso profesional.

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

. No utilice el producto si presenta dafios visibles
en el embalaje (bote o tapa).

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

. No utilice el dispositivo si presenta indicios de
contaminacion.

. 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.

. Asegurese de que la tapa del recipiente quede
bien cerrada después de abrirlo por primera vez
y entre cada uso para minimizar la entrada de
humedad, lo que puede provocar un rendimiento
incorrecto del producto.

Para manipular y eliminar el producto de manera segura,
consulte la ficha sobre datos de toxicidad (Safety Data
Sheet 0 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.

Obtencién, manejo y almacenamiento de

muestras
Las muestras deben obtenerse y manipularse conforme a
las directrices locales recomendadas, como las Normas del
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Reino Unido para las Investigaciones Microbioldgicas
(UKSMI),S7yQ5.

Procedimiento

Disuelva 4 g de biselenito de sodio (LP0121) en 1 | de agua
destilada.

Anada 19 g de caldo base de selenito en 1 litro de agua
destilada a la que se le han afiadido 4 g de biselenito de
sodio (LP0121). Caliente para disolver. Mezcle bien y
distribuya en los recipientes finales. Esterilice en un bafio
de agua hirviendo, o en vapor de flujo libre, durante
10 minutos. NO LO ESTERILICE EN AUTOCLAVE.

Interpretacion

Una vez preparado el medio:

Las colonias rojas con centros negros indican Salmonella
Typhimurium.

Las colonias color pajizo indican Salmonella Enteritidis,
Salmonella Nottingham y Salmonella Paratyphi B

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 andlisis de las siguientes cepas de referencia.

Condiciones de incubacion: 18 horas a 37 °C.

Controles positivos

Inocule cantidades de 10ml de medio para lograr 1-15
unidades formadoras de colonias/ml (ufc/ml) de
Salmonella spp., agregue 10?2 a 10* ufc/ml de
Escherichia coli ATCC®25922.

Salmonella Typhimurium Colonias rojas de 1 a
ATCC® 14028™ 2 mm con centro negro

Inoculacién con cultivos puros

Salmonella Enteritidis Colonias color pajizo de
ATCC® 13076™ 1a3mm

Salmonella Nottingham Colonias color pajizo de
NCTC 7832 1a3mm

Salmonella Paratyphi B Colonias color pajizo de
NCTC 5705 1a3mm

Limitaciones

No incube durante mas de 24 horas debido a que el efecto
inhibidor del selenito se reduce después de una
incubacion de entre 6 y 12 horas. Tome subcultivos de
caldo del tercio superior de la columna de caldo, que debe
tener al menos 5 cm de profundidad.

Caracteristicas de rendimiento

Se ha demostrado la precision mediante la revisiéon de los
datos de control de calidad. La deteccion correcta de
especies de Salmonella se confirma mediante la inclusion
de una cepa aislada bien caracterizada en los procesos de
control de calidad realizados como parte de la fabricacién
de cada lote de dispositivos. La precision del caldo base de
selenito (CM0395B) qued6 demostrada por una tasa global
de resultados aptos del 100 %, que se obtuvo con el
producto durante tres afios de pruebas (del 11/01/2019 al
04/08/2022; 10 lotes). Esto demuestra que el rendimiento
es reproducible.
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Al menos desde 1995, el proceso de verificacion del caldo
base de selenito (CM0395B) se realiza internamente como
parte del proceso de control de calidad. Para los
organismos objetivo, al usar de 1 a 15 UFC de in6culo de
Salmonella Typhimurium ATCC® 14028™, Salmonella
Enteritidis ATCC® 13076™, Salmonella Nottingham
NCTC 7832 o Salmonella Paratyphi B NCTC 5705 e
incubar el dispositivo a 37 °C durante 18 horas, el usuario
puede recuperar organismos con el tamafo y la morfologia
de las colonias que figuran en este documento.

Blbllografla
CDC. 2020. «Salmonellosis (Nontyphoidal) -
Capitulo 4 - 2020 Yellow Book, Travellers’
Health, CDC» 2020.
https://wwwnc.cdc.gov/travel/yellowbook/2020/tr
avel-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. 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.

5. European Centre for Disease Prevention and
Control. Salmonellosis. En: ECDC. Annual
epidemiological report for 2017. Estocolmo:
ECDC; 2020.
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-
data/salmonellosis-annual-epidemiological-
report-2017.

Leyenda de simbolos

Simbolo Definicion
REF Numero de catalogo
|VD Producto sanitario para
diagnéstico in vitro
LOT Cadigo de lote

_/ﬂ/- Limite de temperatura

Fecha de caducidad

-
"";:’ N Mantener el producto protegido
de la luz solar
]
Consultar las instrucciones de
[j:il uso en papel o en formato
electrénico
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No utilice el producto si presenta
danos en el embalaje y consulte
las instrucciones de uso

Fabricante

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/
Unién Europea

Evaluacion de la conformidad de
la Unién Europea

Evaluacioén de la conformidad del

sall 3¢

Reino Unido
U D I Identificador Unico del
producto
Made in th
Unit:d?(lirrllgdf)m Fabricado en el Reino Unido

ATCC Licensed )®
Derivative

©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.

NCTC y las marcas de catdlogo de NCTC son marcas
comerciales de National Collection of Type Cultures.
Todas las demas marcas comerciales son propiedad de
Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
RG24 8PW, Reino Unido

Para obtener asistencia técnica, péngase en contacto con su
distribuidor local.
Informacién sobre las revisiones

Version Fecha de las modificaciones introducidas
2.0 2022-10-10
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Selenite Broth Base
CM0395B

Avsedd anvandning

Selenite Broth Base (CM0395B) ar ett berikat medium for
isolering av Salmonella-arter fran fekal- och urinprover. Kan
ocksa anvandas for att testa vatten- och livsmedelsprover.

Selenite Broth Base (CM0395B) anvands i ett diagnostiskt
arbetsflode for att hjalpa lakare att faststalla potentiella
behandlingsalternativ for patienter som misstédnks ha
bakterieinfektioner

Enheterna ar endast avsedda for yrkesmassigt bruk, ar inte
automatiserade och ar inte heller kompletterande
diagnostik.

Sammanfattning och férklaring

Salmonella-arter ar i sig patogena for manniskor. Dessa
bakterier kan intas fran kontaminerad mat eller vatten — via
den fekal-orala vagen — och invaderar mag-tarmkanalen for
att orsaka enterisk infektion, med diarré som det vanligaste
symtomet. Salmonellainfektioner kan bli invasiva hos
spadbarn och &aldre vuxna och kan vara allvarliga hos
personer med nedsatt immunférsvar.’

Salmonellaarter anges som en av fyra viktiga globala
orsaker till diarrésjukdomar i vérlden.?® | Europa &r
salmonella-infektion — salmonellos — den nast vanligaste
livsmedelsburna sjukdomen,* och uppskattningsvis 550
miljoner manniskor insjuknar i diarrésjukdomar varje ar pa
grund av osékra livsmedel.?

Metodprincip

Den pepton som finns i mediet fungerar som kvavekalla.
Laktos tillsatts som en jasbar kolhydrat fér att férhindra att
pH-vardet stiger under inkubationen, eftersom varje 6kning
minskar selenitens selektiva aktivitet. Natriumfosfat
uppratthaller ocksa mediets pH-varde. Selenit inhibierar
manga gramnegativa och positiva bakterier. Provtagning
fran den 6vre delen av buljongen kan bidra till att minska
Overvaxten av icke-motila  mikroorganismer som
sedimenterar till botten.

Typisk formel
gram per liter
Pepton 5,0
Laktos 4,0
Natriumfosfat 10,0

Tillhandahallet material
CMO0395B: 500 g av Selenite Broth Base

Material som krdavs men som ej ingar
e Inokuleringségla, bomullspinne,
uppsamlingsbehallare

e  Inkubatorer

e  Kvalitetskontrollorganismer
e  Petriskal

e  Sodium Biselenite (LP0121)
Forvaring

. Forvara produkten i originalférpackningen
mellan 10 °C och 30 °C.
. Hall behallaren tattslutande.
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. Produkten far anvandas fram till det
utgangsdatum som anges pa etiketten.
. Skyddas mot fukt.
. Forvara skyddat fran ljus.
. Lat rekonstituerad produkt anta rumstemperatur
fére anvandning.
Foérvara medierna mellan 2 °C och 30 °C efter
rekonstituering.

Varningar och forsiktighetsatgarder

e Natriumbiselenit ar giftigt vid inandning och
svaljning. Hantera med forsiktighet.

e Vid inandning: Flytta personen till frisk Iluft.
Upps6k omedelbar lakarvard om symtom
uppstar.

e Vid fortéring: Rengdér munnen med vatten och
drick rikliga mangder vatten efterat. Uppsok
lakarvard om symtom uppstar.

e Vid hudkontakt: Skélj omedelbart av med rikliga
mangder vatten i minst 15 minuter. Uppsok
omedelbar lakarvard om symtom uppstar.

e Vid kontakt med 6gonen: Skolj omedelbart med
rikliga mangder vatten, dven under dgonlocken, i
minst 15 minuter. Uppsok lakarvard.

. Endast for diagnostisk anvandning in vitro.

. Endast for professionellt bruk.

. Inspektera produktférpackningen fore forsta
anvandningen.

e Anvand inte produkten om det finns synliga
skador pa folieforslutningen (burk eller lock).

. Produkten far inte anvandas efter angivet
utgangsdatum.

e Anviand inte om det finns tecken pa
kontaminering.

. Det ar varje laboratoriums ansvar att hantera
avfall som produceras i enlighet med deras art
och grad av fara och att fa det behandlat eller
kasserat i enlighet med eventuella federala,
statliga och lokala tillampliga bestdmmelser.
Instruktioner bor lasas och foljas noggrant. Detta
inkluderar kassering av anvand eller oanvand
reagens samt annat kontaminerat
engangsmaterial, enligt procedurer for infektiosa
eller potentiellt infektidsa produkter.

e  Se till att locket pa behallaren halls tatt stéangt
efter forsta 6ppning och mellan anvandning for
att minimera fukt, vilket kan resultera i felaktig
produktprestanda.

Se sakerhetsdatabladet for information om saker hantering
och kassering av produkten (www.thermofisher.com).

Allvarliga incidenter

Eventuella allvarliga incidenter som intraffar i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och relevant
tillsynsmyndighet dar anvandaren och/eller patienten
befinner sig.

Insamling, hantering och forvaring av prov
Proverna ska samlas in och hanteras enligt lokala
rekommenderade riktlinjer, t.ex. UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) S 7 och Q 5.

Procedur

L6s upp 4 g Sodium Biselenite (LP0121) i 1 liter destillerat
vatten.

Suspendera 19 g Selenite Broth Base i 1 liter destillerat
vatten till vilket 4 g Sodium Biselenite (LP0121) har tillsatts.
Varm for att I6sa upp. Blanda val och férdela i de slutliga
behallarna. Sterilisera i ett kokande vattenbad eller i fritt
flytande &nga i 10 minuter. FAR INTE AUTOKLAVERAS.
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Tolkning

Nar mediet ar aterstallt:

Roda kolonier med svarta centra indikerar Salmonella
Typhimurium.

Halmkolonier indikerar Salmonella Enteritidis, Salmonella
Nottingham och Salmonella Paratyphi B

Kvalitetskontroll

Det ar anvandarens ansvar att utfora
kvalitetskontrolltestning med hénsyn till den avsedda
anvandningen av mediet och i enlighet med lokala
tillampliga bestdmmelser (frekvens, antal stammar,
inkubationstemperatur, osv.).

Prestandan for detta medium kan verifieras genom att testa
féljande referensstammar.

Inkubationsférhallanden:18 timmar vid 37 °C

Positiva kontroller

Inokulera 10 ml kvantiteter av medium for att uppna 1-
15 kolonibildande enheter/ml (cfu/ml) av Salmonella
spp., tillsatt 10% till 10* cfu/ml Escherichia coli
ATCC®25922.

1-2 mm réda kolonier med
svart centrum

Salmonella Typhimurium
ATCC® 14028™

Inokulering med rena kulturer

Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076™

1-3 mm blekgula kolonier

Salmonella Nottingham
NCTC 7832

1-3 mm blekgula kolonier

Salmonella Paratyphi B
NCTC 5705

1-3 mm blekgula kolonier

Begransningar

Inkubera inte langre an 24 timmar eftersom selenitens
hammande effekt minskar efter 6-12 timmars inkubation.
Ta subkulturer av buljong fran den Ovre tredjedelen av
buljongkolonnen, som ska vara minst 5 cm djup.

Prestandaegenskaper

Noggrannheten har faststallts genom granskning av
kvalitetskontrolldata. Korrekt detektering av Salmonella-
arter bekraftas genom att ett valdefinierat isolat inkluderas
i de kvalitetskontrollprocesser som utférs som en del av
tillverkningen av varje sats av produkten. Precisionen hos
Selenite Broth Base-enheten (CM0395B) visades genom
en total genomstromningsfrekvens pa 100 % som
uppnaddes for produkten wunder tre ars testning
(11.JAN.2019 — 04.AUG.2022; 10 satser). Detta visar att
prestandan ar reproducerbar.

Selenite Broth Base (CM0395B) testas internt som en del
av kvalitetskontrollprocessen sedan atminstone 1995. Nar
man anvander 1-15 cfu inokulum av Salmonella
Typhimurium ATCC® 14028™, Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076™, Salmonella Nottingham NCTC 7832 eller
Salmonella Paratyphi B NCTC 5705 och inkuberar
anordningen vid 37 °C i 18 timmar, kan anvandaren aterfa
organismer med kolonistorlek och morfologi som anges i
detta dokument.
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