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ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

RAPPAPORT VASSILIADIS (RV) BROTH

Dehydrerat odlingsmedium

1 — AVSEDD ANVANDNING
In vitro-diagnostik. Flytande medium for selektiv anrikning av Salmonella i
livsmedels-, miljo- och kliniska prover.
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2 — TYPISK SAMMANSATTNING *
(EFTER REKONSTITUERING MED 1 LITER VATTEN)

Trypton 4,540 ¢
Kaliumdivatefosfat 1,450 ¢
Natriumklorid 7,200 g
attenfri magnesiumklorid 13,300 g
Malakitgrént oxalat 0,036 g

* Formeln kan justeras och/eller kompletteras for att uppfylla de prestandakriterier som kravs.

Rappaport Vassiliadis (RV) Broth
frén vanster: icke-inokulerat ror och S.Enteritidis-tillvaxt.

3 — METODENS PRINCIP OCH FORKLARING AV FORFARANDET

Rappaport Vassiliadis (RV) buljong bereds enligt formeln R25/37 som foreslogs av Rappaport 1956 och modifierades av Vassiliadis 19762
, och kallas R10/43. Tva viktiga modifieringar infordes i sammanséttningen och anvandningen: den ena modifieringen bestod i att mangden
malakitgront reducerades till en-tredjedel och den andra i att inkubationen skedde vid 43 °C istallet fér 37 °C

Mellan 1977 och 1981 har RV-berikningsbuljongen i elva studier jamforts med den standardiserade Muller-Kauffmann-tetrationatbuljongen

(MK-buljong) som rekommenderas som referensmetod av Internationella standardiseringsorganisationen. | alla dessa studier var RV-
buljongen 6verlagsen MK-buljongen nar det géllde isolering av Salmonella fran naturligt kontaminerade kottprodukter, avioppsvatten och
avforing fran friska grisar, efterférberikning i buffrat peptonvatten.®

Rappaport Vassiliadis (RV)-buljong rapporteras av FDA BAM “som en selektiv anrikningsbuljong fér isolering av Salmonella.

ISTISAN 96/35° Rapporten anger foljande schema for selektiv anrikning av Salmonella i livsmedel:

Icke-reglerade livsmedel: Rappaport Vassiliadis (RV) (42 °C) + selenitcystinbuljong (37 °C)

Mjolk och mjolkprodukter: Muller Kauffmann (42 °C) + selenit-cystinbuljong (37 °C)

Farska agg: Rappaport Vassiliadis (RV) (42 °C) + Muller Kauffmann (42 °C)

Blotdjur: MSRV (42 °C)

Mediet rekommenderas ocksa som ett selektivt berikningsbuljong for Salmonella spp. andra &n Salmonella Typhi i humana avféringsprover
av Kist et al.® och av Burkhardt” .

Tryptone &r en kalla till kvave och kol fér mikrobiell tillvéxt; malakitgront hammar koliforma bakterier; mediets hoga osmotiska tryck pa grund
av de héga koncentrationerna av magnesiumklorid, tillsammans med det sura pH-vardet, fungerar som hammare av den saprofytiska floran,
vilket gynnar utvecklingen av Salmonella i buljongen. Magnesiumklorid undertrycker de toxiska effekterna av malakitgront pa Salmonella;
kaliumdihydrogenfosfat fungerar som ett buffertsystem.

En omfattande 6versikt av de vetenskapliga artiklar som publicerats om Rappaport Vassiliadis-buljong publicerades av Vassiliadis 1983.°

4 — ANVISNINGAR FOR BEREDNING AV MEDIUM

LOs upp 26,5 g i 1 000 ml kallt renat vatten. Varm upp for att I6sa upp, férdela 10 ml i skruvlockrdr och sterilisera genom autoklavering vid
115 °C i 15 minuter.

5 — FYSISKA EGENSKAPER

Utseende pa dehydratiserat medium bl&gront, fint, homogent, fritt flytande pulver
Mediets utseende blatt, klart
Slutligt pH vid 20-25 °C 52+0,2

6 — MEDFOLJANDE MATERIAL — FORPACKNING

Produkt Typ REF Foérpackning

Rappaport Vassiliadis (RV) Broth Dehydrerat medium 4019802 @ 50049 (18,8)
4019804 | 5kg (188 L)

7 — MATERIAL SOM KRAVS MEN INTE TILLHANDAHALLS
Autoklav, vattenbad, inkubator och laboratorieutrustning efter behov, Erlenmeyer-kolvar, ror, flaskor, sterila 6glor och svabbprover,
kompletterande odlingsmedier och reagenser for identifiering av kolonierna.

Biolife Italiana S.r.I., Viale Monza 272, 20128 Milan, Italy.
Tel. +39 02 25209.1
E-mail: export@biolifeitaliana.it; Hemsida: www.biolifeitaliana.it


mailto:export@biolifeitaliana.it
http://www.biolifeitaliana.it/

N Ce
' Biolife

8 —PROVER

Rappaport Vassiliadis (RV)-buljong kan inokuleras med humana kliniska prover sdsom avféring eller rektalpinne. Samla in prover fore
antimikrobiell behandling om méjligt. God laboratoriesed for insamling, transport och férvaring av proverna bor tillampas. For livsmedels-
och miljoprover, se angivna referenser.*®

9 — TESTFORFARANDE

Avforing:

— Inokulera réret med Rappaport Vassiliadis (RV)-buljong med en rejal 6gla av avféring eller med 50-100 pl flytande avforing.
— Rektala svabbprover som mottagits farska eller i transportmedium ska skdljas noggrant i 1 ml saltlésning.

— Inkubera de inokulerade roren i aerob atmosfar vid 42 + 1 °C i 18-24 timmar.

Livsmedel:

— Inokulera 25 g prov i 225 ml buffrad peptonvatten (kod 401278) och inkubera vid 35-37 °C i 16-20 timmar

— Overfér 0,1 ml till 10 ml Rappaport Vassiliadis (RV)-buljong och inkubera vid 42 + 1 °C i 24 timmar

— Overfor en dgla full med tillvaxt frén réren med Rappaport Vassiliadis-buljong till en platta med XLD-agar (kod 402208) och till ett
annat selektivt medium fér Salmonella.

For en detaljerad beskrivning av metoder for att detektera Salmonella i livsmedel, se den citerade litteraturen.*®

10 — AVLASNING OCH TOLKNING
Efter inkubation indikeras tillvaxten av organismer genom att buljongen far ett mjélkigt utseende eller blir grumlig.

11 — ANVANDARENS KVALITETSKONTROLL

Alla tillverkade partier av produkterna sléapps for forséljning efter att kvalitetskontrollen har utférts for att kontrollera att specifikationerna
uppfylls. Slutanvandaren kan dock utféra sin egen kvalitetskontroll i enlighet med lokala tillampliga bestammelser, i enlighet med
ackrediteringskrav och laboratoriets erfarenhet. Har nedan listas nagra teststammar som &ar anvandbara for kvalitetskontrollen.

KONTROLLSTAMMAR INKUBATIONSTEMPERATUR/T/ATM FORVANTADE RESULTAT

S.Enteritidis ATCC 13076 42 +1°C/18-24 timmar /A god tillvaxt efter subkultur till Tryptone Soy Agar-platta
S.Typhimurium ATCC 14028 42 +£1°C/18-24 timmar /A god tillvaxt efter subkultur till Tryptone Soy Agar-platta
E.coli ATCC 25922 42 +£1°C/18-24 timmar /A tillvaxten delvis hammad efter subkultur till Tryptone Soy
Agar-platta

A: aerob inkubation; ATCC &r ett varumarke som star for American Type Culture Collection

12 — PRESTANDAEGENSKAPER

Innan férsaljning testas ett representativt prov av alla partier av dehydrerad Rappaport Vassiliadis (RV) buljong med avseende pa
produktivitet och selektivitet genom att jamfora resultaten med ett tidigare godként referensparti.

Produktiviteten testas med utspadningsmetoden genom att inokulera 1 ml av lampliga decimala utspadningar av malorganismer i provror,
inkubera vid 42 + 1 °C i 18-24 timmar, subodla pa Tryptone Soy Agar-plattor och registrera den hdgsta utspadningen som visar tillvaxt i
referensbatchen (Grrg ) och i testbatchen (Grrs ). Produktiviteten testas med féljande malstammar: S.Typhimurium ATCC 14208,
S.Enteritidis ATCC 13076. Produktivitetsindexet Grrg-Grrg fOr varje teststam ska vara < 1.

Selektiviteten utvarderas med utspadningsmetoden genom att inokulera 1 ml lampliga decimala utspadningar av icke-malorganismer i
provror, inkubera vid 42 + 1 °C i 18-24 timmar och subodla p& Tryptone Soy Agar-plattor. Selektiviteten testas med foljande icke-
maélorganismer: E.coli ATCC 25922, E.faecalis ATCC 29212, S.aureus ATCC 25923. E.coli och S.aureus hammas delvis och
selektivitetsindexet Grre- Grrg for varje teststam ska vara 21; E.faecalis CFU ska vara mindre dn 10 pa de subkultiverade plattorna med
Tryptone Soy Agar.

13 — METODENS BEGRANSNINGAR

Rappaport Vassiliadis (RV) buljong &r hammande for S.Typhi. Mediet ar darfor inte indicerat for diagnos av tyfoidfeber.

For anrikning av humana fekalprover &r de mest rekommenderade medierna enligt mikrobiologiska manualer och procedurer selenithaltiga
buljonger.®*°

Efter anrikningen i Rappaport Vassiliadis (RV)-buljong rekommenderas det att biokemiska, immunologiska, molekylara eller
masspektrometriska tester utfors pa isolat fran ren odling for fullstandig identifiering, &ven om de mikrobiella kolonierna pa plattorna
differentieras pa basis av deras morfologiska och kromatiska egenskaper. Om det &r relevant, utfor test av antimikrobiell kanslighet.
Detta odlingsmedium ar avsett som ett hjalpmedel vid diagnos av infektionssjukdomar. Tolkningen av resultaten maste goéras med hansyn
till patientens kliniska historia, provets ursprung och resultaten frdn andra diagnostiska tester.

14 — FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

Det héar ar en produkt for kvalitativ in vitro-diagnostik, endast avsedd for professionellt bruk. Den ska anvandas av adekvat utbildad och
kvalificerad laboratoriepersonal som iakttar godkanda forsiktighetsatgarder mot biologiska risker och aseptiska tekniker.

Uttorkade medier maste hanteras med lampligt skydd. Konsultera sakerhetsdatabladet fore anvandning.

Detta odlingsmedium innehéller rAmaterial av animaliskt ursprung. Kontroller av djuren fére och efter slakt samt under produktions- och
distributionscykeln for révarorna kan inte helt garantera att denna produkt inte inneh&ller n&gra overforbara patogener. Det
rekommenderas darfor att kulturmediet behandlas som potentiellt smittsamt och hanteras med iakttagande av de vanliga séarskilda
forsiktighetsatgarderna: fortar inte, andas inte in och undvik kontakt med hud, égon eller slemhinnor. Ladda ner TSE Statement fran
webbplatsen www.biolifeitaliana.it, som beskriver de atgarder som Biolife Italiana har vidtagit for att minska riskerna i samband med
smittsamma djursjukdomar.

Tillampa god tillverkningssed i produktionsprocessen fér beredda medier.

Alla laboratorieprover ska betraktas som smittsamma.

Laboratorieomradet maste kontrolleras for att undvika féroreningar som odlingsmedium eller mikrobiella agens.

Sterilisera allt biologiskt riskavfall innan det kasseras. Kassera det oanvénda mediet och de steriliserade plattorna som inokulerats med
prover eller mikrobiella stammar i enlighet med géllande lokal lagstiftning.

Anvéand inte odlingsmediet som aktiv ingrediens i farmaceutiska preparat eller som produktionsmaterial avsett for konsumtion av
manniskor och djur

Analyscertifikaten och sakerhetsdatabladet fér produkten finns tillgangliga p& webbplatsen www.biolifeitaliana.it.
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Meddela Biolife Italiana Srl (complaint@biolifeitaliana.it) och berérda myndigheter om allvarliga incidenter som intréaffar i samband med
anvandningen av in vitro-diagnostiken.

Informationen i detta dokument har definierats efter basta kunskap och férméga och utgér en riktlinje for korrekt anvandning av produkten
men utan forpliktelse eller ansvar. | alla fall maste gallande lokala lagar, férordningar och standardférfaranden foljas vid undersokning av
prover som tagits frdn manskliga och djuriska organ, miljéprover och produkter avsedda fér konsumtion av méanniskor eller djur. Var
information befriar inte vara kunder frdn deras ansvar att kontrollera att vara produkter ar lampliga for det avsedda andamalet.

15 — FORVARINGSFORHALLANDEN OCH HALLBARHET
Forvaras vid +10 °C /+30 °C pa en torr plats, skyddad fran direkt ljus. Vid korrekt férvaring kan produkten anvandas fram till utgangsdatum.
Anvand inte produkten efter detta datum. Undvik att 6ppna flaskan pa fuktiga platser. Efter anvandning maste behallaren stangas ordentligt.
Kassera produkten om behallaren och/eller locket &r skadade, eller om behéllaren inte &r val tillsluten, eller vid uppenbar férsamring av
pulvret (fargfoérandringar, hérdning, stora klumpar).

Anvandaren ansvarar for tillverknings- och kvalitetskontrollprocesserna for beredda medier och for valideringen av hallbarhetstiden for de
fardiga produkterna, beroende pa typ (rér/flaskor) och férvaringsmetod (temperatur och foérpackning).
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TABELL OVER TILLAMPLIGA SYMBOLER

Batch-kod Medicinteknisk Tillverkare Anvénd
REF eller REF LOT IVD produkt for in_ senast
vitro-diagnostik
Katalognummer
I " ‘e
Temperaturb Innehéllet Se ;\.’::_ Elgf\égl‘:ﬁ fran s FEgrvaras torrt
egransning racker till <n> bruksanvisnin /, | dir%kt ljus T
tester 3 aen [ ]
REVIDERINGSHISTORIK
Version Beskrivning av andringarna Datum
Revidering 1 Uppdaterad layout och innehall 2020/09
Revidering 2 Uppdatering av “forsiktighetsatgarder och varningar” och | 2022/03
“forvaringsforhallanden och héllbarhet”
Revidering 3 Borttagning av féraldrad klassificering 2023/04

Anmarkning: mindre typografiska, grammatiska och formateringsandringar inkluderas inte i granskningshistoriken.
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