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SR0030J

* This instructions for use (IFU) document are intended to be read in conjunction with the IFU for Hoyle Medium Base (CM0083B).

Intended Use

Potassium Tellurite (SR0030J) is a selective supplement that is intended to be used in the preparation of Hoyle Medium Base
(CM0083B) supplemented with Laked Horse Blood (SR0048C) for the isolation and differentiation of Corynebacterium diphtheriae
types from wound and upper respiratory samples, including throat and nasal swabs.

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

Summary and Explanation

Corynebacterium species are Gram-positive rods with clubbed end appearance and exist in single or pairs. The medically relevant
corynebacteria include Corynebacterium pseudotuberculosis, Corynebacterium ulcerans and the most toxigenic form
Corynebacterium diphtheriae, with four biovars: intermedius, gravis, mitis and belfantil. Diphtheria is an illness caused by the
toxigenic strains of C. diphtheriae and less often by C. ulcerans?. The only known reservoir of C. diphtheriae is humans?®.

The clinical manifestation of diphtheria can be described as respiratory diphtheria which occur as invasive or noninvasive in the
respiratory tract or cutaneous diphtheria associated with skin lesions. The mode of transmission of disease can occur either through
droplets from symptomatic or asymptomatic patients or from contaminated milk or dairy products. The onset of symptoms starts with
a mild fever and sore throat in two to four days. During the infection exotoxin induces the formation of a white glossy necrotic
coagulum in the walls of the respiratory trat which then turns into grey to black patches in appearance leading to suffocation and
aspiration of membrane which ultimately leads to death in patients of all age groups®. However, with a timely administration of
antitoxin and antimicrobial therapy, the illness can be treated completely®.

Principle of Method
Potassium Tellurite acts as a selective agent and has inhibitory activity against most gram-positive and gram- negative bacteria
except Corynebacterium species. C. diphtheriae reduces potassium tellurite to tellurium and produce grey black-coloured colonies

Typical Formula
Potassium Tellurite 2mL

Materials Provided
SR0030J: 10x 2ml vials. Yield will depend upon formulation.

Materials Required but Not Supplied
. Hoyle Medium Base product code CM0083B
e  Laked Horse Blood SR0048C

Storage

e  Store product in its original packaging between 2°C and 8°C.

. Keep container tightly closed.

e  The product may be used until the expiry date stated on the label.

e Protect from moisture.

e  Store away from light.

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

Warnings and Precautions

Each vial is for single use. Do not re-use.

For in vitro diagnostic use only.

For professional use only.

Inspect the product packaging before first use.

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

Do not use the product beyond the stated expiry date.

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

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

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

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

Serious Incidents
Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the relevant regulatory
authority in which the user and/or the patient is established.
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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) ID 2 and Q 5.

Procedure
e  Suspend 4g of Hoyle Medium Base (CM0083B) in 100ml of distilled water and bring to the boil to dissolve completely.

Sterilise by autoclaving at 121°C for 15 minutes.

Cool to 50°C.

Add 5ml of Laked Horse Blood (SR0048C) and 1ml Potassium Tellurite (SR0030J).
Mix well and pour into sterile containers

Refer to the IFU for CM0083B. IFUs can be found at www.thermofisher.com
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European Conformity
Assessment
E E UK Conformity Assessment

U D I Unique device identifier

Importer - To indicate the
entity importing the medical
device into the

locale. Applicable to the
European Union

Made in the United

Kingdom Made in the United Kingdom

©2025 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved. All other trademarks are the property of Thermo Fisher Scientific
Inc. and its subsidiaries.

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

For technical assistance please contact your local distributor.

Revision information
Version Modifications Introduced

3.0 2025-04-28
Typographical error corrected
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* Tento dokument s navodem k pouziti (IFU) je tfeba Gist spoleéné s navodem k pouziti k bazi pro Hoyleho médium (CM0083B).

Ucel pouziti

Potassium Tellurite (SR0030J) je selektivni dopInék, ktery je ur€en k pouziti pfi pfipravé produktu Hoyle Medium Base (CM0083B)
doplnéného produktem Laked Horse Blood (SR0048C) pro izolaci a diferenciaci typd Corynebacterium diphtheriae ze vzorkd z ran a
hornich cest dychacich, véetné vytérd z krku a nosu.

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

Souhrn a vysvétleni

Druhy Corynebacterium jsou grampozitivni ty€inky s kyjovitym koncem a existuji v jednotlivcich nebo péarech. Mezi medicinsky
vyznamné korynebakterie patfi Corynebacterium pseudotuberculosis, Corynebacterium ulcerans a nejtoxigennéjsi forma
Corynebacterium diphtheriae se ¢tyfmi biovary: intermedius, gravis, mitis a belfanti. Zagkrt je onemocnéni zplisobené toxigennimi
kmeny C. diphtheriae a méné ¢asto C. ulcerans?. Jedinym znamym rezervoarem C. diphtheriae je ¢lovék®.

Klinicky projev zaskrtu Ize popsat jako respiracni zaskrt, ktery se vyskytuje jako invazivni nebo neinvazivni v dychacich cestach
nebo kozni zaskrt spojeny s koznimi lézemi. Zplsob pfenosu onemocnéni mlzZe nastat bud kapénkami od symptomatickych nebo
asymptomatickych pacientl, anebo kontaminovanym mlékem nebo mléénymi vyrobky. Nastup pFiznakl za¢ina mirnou hore¢kou
a bolesti v krku za dva az &tyfi dny. Béhem infekce exotoxin indukuje tvorbu bilého, lesklého nekrotického koagula ve sténach
respiracniho traktu, ktery se nasledné vzhledové méni na Sedé az Cerné skvrny, coz vede k duSeni a aspiraci membrany, coz
nakonec vede ke smrti u pacientll véech vékovych skupin®. PFi véasném podani antitoxinu a antimikrobidlni terapie v§ak Ize nemoc
zcela vylécit®.

Princip metody
Potassium Tellurite plGsobi jako selektivni ¢inidlo a ma inhibiéni aktivitu proti véts§iné grampozitivnich a gramnegativnich bakterii
kromé druht Corynebacterium. C. diphtheriae redukuje telluricitan draselny na tellur a vytvari $edocerné zbarvené kolonie.

Typické slozeni
Potassium Tellurite 2ml

Dodavané materidly
SR0030J: 10x 2ml lahvicky. VytéZnost bude zaviset na formulaci.

Potifebny material, ktery neni soucéasti dodavky
. Béze pro Hoyle Medium Base s kédem produktu CM0083B
. Laked Horse Blood SR0048C

Skladovani

Produkt skladujte v pavodnim obalu pfi teploté od 2 °C do 8 °C.

Obal uchovaveijte tésné uzavreny.

Vyrobek Ize pouzivat do data pouzitelnosti uvedeného na Stitku.

Chrarnite pred vihkosti.

Chrarite pred svétlem.

PFed pouzitim nechte rekonstituovany produkt vytemperovat na pokojovou teplotu.

Varovani a preventivni opatreni

Kazda lahvicka je ur€ena k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte opakované.

Ur€eno pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

Pouze pro odborné pouziti.

PFed prvnim pouzitim zkontrolujte obal produktu.

Produkt nepouzivejte, pokud je obal viditelné poSkozen, pfipadné pokud jsou poskozeny lahvicky.

Produkt nepouzivejte po uplynuti uvedeného data pouzitelnosti.

Prostfedek nepouzivejte, pokud jsou pfitomny znamky kontaminace.

Prostfedek nepouzivejte, pokud se zménila barva nebo se objevuji jiné znamky zhorseni kvality.

Je odpovédnosti kazdé laboratofe nakladat s vyprodukovanym odpadem podle jeho povahy a stupné nebezpeci a nechat jej
zpracovat nebo zlikvidovat v souladu s jakymikoli federalnimi, statnimi a mistnimi platnymi pfedpisy. Pozorné si prectéte
v8echny pokyny a peclivé je dodrzujte. To zahrnuje likvidaci pouzitych nebo nepouzitych reagencii i jakéhokoli jiného
kontaminovaného jednordzového materialu v souladu s postupy pro infekéni nebo potencialné infekéni produkty.

Informace o bezpe¢&né manipulaci a likvidaci produktu naleznete v bezpe€nostnim listu (SDS) (www.thermofisher.com).

Zavazné udalosti
Kazda zavazna udalost, ke které doSlo v souvislosti s prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pfislusnému spravnimu organu
v misté, kde se uzivatel a/nebo pacient nachazi.
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Odbér vzorktl, manipulace a skladovani
Vzorek je potfeba odebrat a zpracovat podle mistnich doporu¢enych pokyn(, jako jsou normy pro mikrobiologicka vySetieni platné
ve Spojeném kralovstvi (UK SMI)ID 2 a Q5.

Postup

. 4 g baze pro Hoyle Medium Base (CM0083B) suspendujte ve 100 ml destilované vody a pro Uplné rozpusténi pfivedte k varu.

Sterilizujte v autoklavu pfi teploté 121 °C po dobu 15 minut.

Ochladte na 50 °C.

Pridejte 5 ml Laked Horse Blood (SR0048C) a 1 ml Potassium Tellurite (SR0030J).
Ddkladné promichejte a pfeneste do sterilnich nadobek.

Viz navod k pouziti pro CM0083B. Navody k pouziti najdete na adrese www.thermofisher.com
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* Denne brugsanvisning er beregnet til at blive laest sammen med brugsanvisningen til Hoyle-mediumbase (CM0083B).

Tilsigtet anvendelse

Potassium Tellurite (SR0030J) er et selektivt tilskud, der er beregnet til at blive brugt til fremstiling af Hoyle Medium Base
(CM0083B) suppleret med Laked Horse Blood (SR0048C) til isolering og differentiering af Corynebacterium diphtheriae-typer fra
sar- og gvre luftvejsprgver, herunder podeprgver fra hals og neese/sveelg.

Enheden ma udelukkende anvendes af uddannet personale, er ikke automatiseret og er ikke egnet til ledsagende diagnosticering

Resumé og forklaring

Corynebacterium -arter er grampositive stave med kglleformede ender og findes enkeltvist eller i par. De medicinsk relevante
corynebakterier omfatter Corynebacterium pseudotuberculosis, Corynebacterium ulcerans og den mest toksikogene form
Corynebacterium diphtheriae med fire biovarer: intermedius, gravis, mitis og belfanti*. Difteri er en sygdom, der forarsages af
toksikogene stammer af C. diphtheriae og sjeeldnere af C. ulcerans? Det eneste kendte reservoir for C. diphtheriae er mennesker®,

Den kliniske manifestation af difteri kan beskrives som respiratorisk difteri, der forekommer som invasiv eller ikke-invasiv i luftvejene,
eller kutan difteri, der er forbundet med hudleesioner. Sygdommen overfgres enten gennem dréber fra symptomatiske eller
asymptomatiske patienter eller fra kontamineret meelk eller mejeriprodukter. Symptomdebut starter som let feber og ondt i halsen i to
til fire dage. Under infektionen inducerer eksotoksin dannelsen af et hvidt, blankt, nekrotisk koagulum i luftvejenes veegge, som
derefter forvandler sig til gra til sorte pletter, hvilket farer til kveelning og aspiration af membranen, hvilket i sidste ende medferer dad
hos patienter i alle aldersgrupper*. Med rettidig administration af antitoksin og antimikrobiel behandling kan sygdommen imidlertid
behandles fuldsteendigt®.

Metodens principper
Potassium Tellurite som et selektivt middel og udviser heemmende aktivitet mod de fleste grampositive og gramnegative bakterier
undtagen Corynebacterium-arter. C. diphtheriae reducerer kaliumtellurit til tellur og producerer gra/sortfarvede kolonier

Typisk formel
Potassium Tellurite 2mi

Medfglgende materialer
SR0030J: 10 x 2 ml-heetteglas. Udbyttet vil afheenge af formuleringen.

Ngdvendige materialer, som ikke medfglger
. Hoyle Medium Base, produktkode CM0083B
. Laked Horse Blood SR0048C

Opbevaring

Produktet skal opbevares i originalemballagen ved mellem 2 °C og 8 °C.
Hold beholderen taet lukket.

Produktet kan bruges indtil den udlgbsdato, der er angivet pa etiketten.
Beskyttes mod fugt.

Opbevares beskyttet mod lys.

Det rekonstituerede produkt skal tempereres til stuetemperatur inden brug.

Advarsler og forholdsregler

Hvert heetteglas er til engangsbrug. Ma ikke genbruges.

Kun til in vitro-diagnostisk brug.

M4 udelukkende anvendes af uddannet personale.

Efterse produktets emballage inden farste anvendelse.

Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa emballage eller heetteglas.

Brug ikke produktet efter den anfgrte udlgbsdato.

Brug ikke produktet, hvis der er tegn pa kontaminering.

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

Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere genereret affald i overensstemmelse med affaldets art og risikograd samt at
sikre, at det behandles eller bortskaffes i overensstemmelse med geeldende nationale, regionale og lokale regler.
Anvisningerne skal leeses og falges omhyggeligt. Det omfatter bortskaffelse af brugte eller ubrugte reagenser samt alle andre
kontaminerede engangsmaterialer i henhold til procedurer for smittefarlige eller potentielt smittefarlige materialer.

Se sikkerhedsdatabladet (SDS) vedrgrende sikker handtering og bortskaffelse af produktet (www.thermofisher.com).

Alvorlige heendelser
Alle alvorlige heendelser, der opstar i forbindelse med produktet, skal indberettes til fabrikanten og den relevante
tilsynsmyndighed i det land, hvori brugeren og/eller patienten er bosiddende.
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Prgveindsamling, -handtering og -opbevaring
Prever skal indsamles og handteres i henhold til anbefalede lokale retningslinjer sdsom UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 2 og Q 5.

Fremgangsmade

. Suspender 4 g Hoyle Medium Base (CM0083B) i 100 ml destilleret vand, og bring det i kog, s& det bliver helt oplgst.
Steriliser i autoklave ved 121 °C i 15 minutter.

Afkal til 50 °C.

Tilseet 5 ml Laked Horse Blood (SR0048C) og 1 ml Potassium Tellurite (SR0030J).

Bland godt, og hzeld i sterile beholdere.

Se brugsanvisningen til CM0083B. Brugsanvisninger kan findes pa www.thermofisher.com.
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* Diese Gebrauchsanweisung sollte in Verbindung mit der Gebrauchsanweisung fur Hoyle-Medium-Basis (CM0083B) gelesen werden.

Verwendungszweck

Potassium Tellurite (SR0030J) ist ein selektiver Zusatz, der bei der Herstellung von Hoyle Medium Base (CM0083B), angereichert
mit Laked Horse Blood (SR0048C), fur die Isolierung und Differenzierung von Corynebacterium diphtheriae-Typen aus Wundproben
und Proben der oberen Atemwege, einschlie3lich Rachen- und Nasenabstrichen, verwendet werden soll.

Das Produkt ist nur fur den professionellen Gebrauch bestimmt und es ist weder automatisiert noch ein Begleitdiagnostikum.

Zusammenfassung und Erlauterung

Corynebacterium-Spezies sind grampositive Stabchen mit keulenférmigem Ende und kommen einzeln oder paarweise vor. Zu den
medizinisch relevanten Corynebakterien zahlen: Corynebacterium pseudotuberculosis, Corynebacterium ulcerans und die am
starksten toxigene Form, Corynebacterium diphtheriae mit vier Biovaren: intermedius, gravis, mitis und belfanti.* Diphtherie ist eine
Krankheit, die durch die toxigenen Stamme von C. diphtheriae und seltener durch C. ulcerans verursacht wird.? Das einzige
bekannte Reservoir von C. diphtheriae ist der Mensch.?

Die klinische Manifestation der Diphtherie kann als respiratorische Diphtherie beschrieben werden, die invasiv oder nichtinvasiv in
den Atemwegen auftritt, oder als kutane Diphtherie, die mit Hautlédsionen einhergeht. Die Ubertragung der Krankheit kann entweder
durch Tropfchen von symptomatischen oder asymptomatischen Patienten oder durch kontaminierte Milch oder Milchprodukte
erfolgen. Die Symptome beginnen mit leichtem Fieber und Halsschmerzen nach zwei bis vier Tagen. Wahrend der Infektion
induzieren Exotoxine die Bildung eines weil3en, glanzenden, nekrotischen Koagulums in den Wanden der Atemwege, das sich dann
in graue bis schwarze Flecken verwandelt, wodurch es zu Erstickung und Aspiration der Membran kommt, was letztendlich bei
Patienten aller Altersgruppen zum Tod fiihrt.# Mit einer rechtzeitigen Gabe von Antitoxinen und einer antimikrobiellen Therapie kann
die Krankheit jedoch vollstandig behandelt werden.®

Das Prinzip der Methode

Potassium Tellurite wirkt als selektives Mittel und hat eine hemmende Wirkung gegen die meisten grampositiven und gramnegativen
Bakterien mit Ausnahme der Corynebacterium-Spezies. C. diphtheriae reduziert Kaliumtellurit zu Tellur und bildet grauschwarz
gefarbte Kolonien.

Typische Formulierung
Potassium Tellurite 2mil

Lieferumfang
SR0030J: 10 x 2-ml-Flaschchen. Die Ausbeute hangt von der Formulierung ab.

Zusatzlich erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien
. Hoyle Medium Base, Produktcode CM0083B
. Laked Horse Blood (SR0048C)

Lagerung

Produkt in der Originalverpackung zwischen 2 °C und 8 °C lagern.

Behélter dicht verschlossen halten.

Das Produkt darf bis zum auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.
Vor Feuchtigkeit schiitzen.

Vor Licht geschitzt aufbewahren.

Das rekonstituierte Produkt vor dem Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Jedes Flaschchen ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht erneut verwenden.

Nur zur In-vitro-Diagnostik.

Nur fur den professionellen Gebrauch.

Vor dem Offnen die Produktverpackung untersuchen.

Das Produkt nicht verwenden, falls die Verpackung oder die Flaschchen sichtbare Beschadigungen aufweisen.

Das Produkt nicht uber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

Das Produkt nicht verwenden, falls Anzeichen fiir eine Kontamination vorliegen.

Das Produkt nicht verwenden, wenn sich die Farbe verandert hat oder andere Anzeichen fir eine Produktverschlechterung

vorliegen.

. Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die anfallenden Abfélle entsprechend ihrer Art und ihres Gefahrlichkeitsgrades zu
behandeln und sie in Ubereinstimmung mit den auf Bundes-, Landes- und lokaler Ebene geltenden Vorschriften zu behandeln
oder zu entsorgen. Die Anweisungen muissen gelesen und genau befolgt werden. Dazu gehdrt auch die Entsorgung
gebrauchter oder unbenutzter Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten Einwegmaterialien gemafR den Verfahren fur
infektiose oder potenziell infektiose Produkte.

Informationen zur sicheren Handhabung und Entsorgung des Produkts finden Sie im Sicherheitsdatenblatt (SDB)
(www.thermofisher.com).
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Schwerwiegende Vorkommnisse
Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, miussen dem Hersteller sowie
der zustandigen Aufsichtsbehdérde, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben
Probenmaterial sollte gemaf den lokal empfohlenen Richtlinien entnommen und gehandhabt werden, wie z. B. den UK
Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) ID 2 und Q 5.

Verfahren

4 g Hoyle Medium Base (CM0083B) in 100 ml destilliertem Wasser suspendieren und zum Kochen bringen, damit es sich
vollstandig auflost.

Bei 121 °C fir 15 Minuten im Autoklaven sterilisieren.

Auf 50 °C abkdihlen.

5 ml Laked Horse Blood (SR0048C) und 1 ml Potassium Tellurite (SR0030J).

Gut mischen und in sterile Behalter fullen.

Siehe Gebrauchsanweisung fiir CM0083B. Gebrauchsanweisungen erhalten Sie unter www.thermofisher.com
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the laboratory diagnosis of pathogenic Corynebacterium species in the Vaccine era." Letters in applied microbiology 65,
no. 5 (2017): 354-365.
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595-607.
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Bevollméchtigter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft/
Européischen Union

Européische
Konformitétsbewertung

Konformitatsbewertung des

E E Vereinigten Konigreichs
——
U DI Eindeutige Kennung des

Produkts
Importeur — Angabe der
juristischen Person, die das
Medizinprodukt in die Region

importiert. Gilt fur die
Europaische Union.

Made in the United

Kingdom Hergestellt im Vereinigten

Konigreich

©2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte vorbehalten. Alle anderen Marken sind Eigentum der Thermo Fisher Scientific
Inc. und ihrer Tochtergesellschaften.

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

Technische Unterstiitzung erhalten Sie von lhrem Handler vor Ort.

Informationen zur Revision

Version Eingefuhrte Modifikationen

3.0 2025-04-28
Druckfehler korrigiert
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Potassium Tellurite 3.5% EL
SR0030J

* To mapdv €yypago odnyiwv xprnong (IFU) mpoopidetal yia avayvwaon og ouvduaouo pe Tig odnyieg xpriong yia 1o Hoyle Medium Base (CMO083B).

MpofAerdépevn xpRon

Potassium Tellurite (SR0030J) €ival éva eKAekTIKO CUUTTARPWHA TTOU TTPOOPICETAI YIa XPAon oTnv Trapackeur) Tou Hoyle Medium
Base (CM0083B) cuptrAnpwuévou pe aipa aAdyou Laked Horse Blood (SR0048C) yia Tnv ammoudvwon Kai Tn 81a@opoTroinon TUTiwv
Tou Corynebacterium diphtheriae o116 deiypara TpaUPATOG KAl QVWTEPOU AVATIVEUOTIKOU, CUMTTEPIAQUBAVOUEVWY TOU PAPUYYIKOU Kal
PIVIKOU ETTIXPIOMATOG.

To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPOOPICETAN OTTOKAEIOTIKA YO ETTAYYEAMATIKA XPrion, Oev €ival QUTOPOTOTTOINMEVO Kal OEV OATTOTEAEI
OUVOJEUTIKO dIaYVWOTIKO PECO.

MepiAnyn ka1 ere§Aynon

Ta €idn Corynebacterium eival BeTikd katd Gram pafdia pe eupavion paBdwTol dkpou Kal UTTapXouv Jegovwpéva ) o Celyn. Ta
1ATPIKWG OXETICOPEVA KopuvoPakTnpidia Tepihapavouv Ta Corynebacterium pseudotuberculosis, Corynebacterium ulcerans kai Tnv
Mo TogIKr| poper Corynebacterium diphtheriae, pe téooepig Biotoikihieg: intermedius, gravis, mitis kai belfanti. H SipBepinda eivau
pIo aoBéveia TTou TIPOKOAEiTal aTo Ta Togivoyova aTeNéxn Tou C. diphtheriae kai omravidtepa amd C. ulcerans?. H povn yvwoTh
SeCapevn Tou C. diphtheriae gival o avBpwTrog®.

H kAIviK ekdAwan Tng dIPOEPITIBOG PTTOPEI va TTEPIYPAPE WG AVATIVEUOTIKH SIPOEPITIdOA TTOU €UPAVICETal WG ETTEURATIKA 1 UN
ETTEYPRATIKA OTNV AVATIVEUCTIKA 000 A depuaTikr) dipBepiTida TTou oxeTifeTal pe depuaTikéG BAGReS. O TpdTTOG PETAdOONG TNG VOOOU
pTTopei va oupBei €ite péow oTayovidiwv OTT0 CUUTITWHOTIKOUG | AQOUPTITWHATIKOUG aoBeveig €ite amd poAucuévo yaia n
YOAQKTOKOUIKG TTPOIOVTA. H EU@AvVION TwV CUPTITWHATWY EKIVA JE ATTIO TTUPETO Kal TTOVOAaIUo o€ dUO0 £wg TEaoePIg Nuépes. Kartd tn
SI1apKela TNG pOAuvonNg, n e§wrogivn TTpokaAei Tov oxXnuaTiopd evog AeukoU yuaAioTepoU VEKPWTIKOU TTHYHOTOG OTA TOIXWHATA TNG
QAVATTVEUOTIKNAG 000U TTOU 0T OUVEXEIQ JETATPETTETAI O€ YKPICEG £wG PHaUPES KNAIBEG TNV EUPAvION, Ol OTToiEG 0dnyouv Og aoPuiia
Kal €10poPnon MeUBPAvNG TTou TeAIKG odnyei ot BAvato ot aoBeveic OAwV TwV NAIKIOKWY opddwv*. QoTooo, pe TNV £ykaipn
XOPIyNon avTITogIVWV Kal avTIPIKPORIOKAG BepaTreiag, N aoOivela UTTOPEI VA avTIMETWTTIOTE! TIARPWG®.

Apxn Tng HEBO6SoU

O Potassium Tellurite dpa wg eKAEKTIKOG TTAPAYOVTAG Kal £XEl avaaTaATIKA Opdan £vavTl TwV TTEPICTOTEPWY BETIKWV KAl ApVNTIKWV
KaTd gram BokTnpiwyv ekTég até Ta €idn Corynebacterium. To C. diphtheriae peitvel Tov TeEAAoupitn KoAiou o TEAAOUPIO Kal TTOPAYEI
ATTOIKIEG YKPICOU-UaUpoU XPWHATOG,

TumikA o0vBeon
Potassium Tellurite 2mi

YAIKd TTOU TTapEXOVTAI
SR0030J: 10x giaAidia 2 ml. H amédoan Ba e¢aptnBei atmd 10 oKeUATHA.

YAiIkd Tou atraitoUvral aAAd dev TrapéxovTal
. Hoyle Medium Base, kwdikdg Trpoidovrog CM0083B
. Laked Horse Blood SR0048C

®U0Aagn

To mpoidv TTpéTTel va QUAGCOETaI OTNV apXIKA TOU CUCOKEUAaoia o€ Beppokpaaia peTagu 2°C kar 8°C.
AloTnpeite To SOXEIO EPUNTIKA KAEIOTO.

To Tpoidv PTTopEi va XPNCIUOTIOINGEI PEXPI TNV NUEPOUNVIa ARENG TTOU avaypd@eTal GTNV ETIKETA.
MpooTaredere atmd TNV uypaaia.

DuAdooETE HOKPIG ATTO TO PWG.

AQROTE TO AvaouaTabév TTPoIdV va I00pPOTIHOEl 0 Bepuokpaaia dwuaTiou TTpIv atrd Tn xpron.

Mpos&idotroInoEeIg Kal TIPOPUAASEIg

KaBe @iaAidio Tpoopiletal yia pia xprion. Na punv emmavaypnoiJoTToIEiTal.

Mévo yia in vitro diayvwaTIKR Xpron.

Mévo yia eTTayyeAPaTIky) xpAon.

EmBewprioTe TN cuoKEUQTia TOU TTPOIOVTOG TTPIV OTTO TNV TTPWTN XPron.

Mn XpnOIYOTTOIEITE TO TTPOIOV €AV UTTAPXEI OPATH ¢NUIG 0T CUOKEUaaia ) aTa @IaAidia.

Mn XPnOIPOTIOIEITE TO TTPOIOV TTEPQ aTTO TNV AvayPAPOUEVN NUEPOMNVIa ARENG.

Mn xpnoipoTrolgiTe TO TTPOIdV edv UTTdpPYOUV evOEigelg POAuvang.

Mn XPNOIPOTIOIEITE TO TTPOIOV AV TO XPWHA €XEl AAAGEEI i uTTAPXOUV AAAa onuadia aAhoiwong.

AtroTeAei euBUVN KAGBe epyacTnpiou va diaxelpideTal Ta atréBANTA TTOU TTApdyovTal cUP@WVA Pe Tn eUon Kail Tov Babud
€TMKIVOUVOTNTAG TOUG KAl VO Ta €TTECEPYACETAI ) VA TA ATTOPPITITEI CUPPWVA E TOUG IOXUOVTEG OOOTTOVIIOKOUG, TTONITEIOKOUG
Kal TOTTIKoUG Kavoviopoug. Or odnyieg pétrel va diaBdadovTal kal va akoAouBoUuvTal TTpoaekTIKG. AuTd TTepIAauBavel Tnv
ATTOPPIYN XPNOIMOTTOINUEVWY ] AXPNCIHOTIOINTWY aVTIOPACTNPIWY KABWG Kal oTroioudATToTE GAAOU HOAUGHEVOU UAIKOU Wiag
Xprong, akoAouBwvTag diadikaaieg yia JOAUGHATIKG 1 SUVNTIKA HJOAUCGUOTIKG TTPOIOVTA.

MBD_BT_IFU-0448
Page 13 of 48


http://www.thermofisher.com/

Avatpéfte ato Aehtio Aedopévwv Ao@dAeiag YAikou (SDS) yia ag@oAr  XeEIPIOPO  Kal

(www.thermofisher.com).

ZoBapd cuppavTa
KdaBe coBapd cupBdv 1Tou £X€l TIPOKUWEI GE OXEDN PE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VA AVAPEPETAI GTOV KOTOOKEUAOTH

KOl OTn OXETIKA PUBUICTIK apXr) Tou KPATOUG OTO OTTOIO Eival EYKATECTNHEVOG O XPAOTNG /KAl 0 aoBevAG.

ZulAAdoyn, XeIPIOHOG Kal UAagn derypdTwyv

To dciypa Ba TPETel va cUAAEyeTal Kal va UTTOBAAAETOI OE XEIPIOPO GUU@QWVA PE TIG TOTTIKEG CUVIOTWHEVEG KOTEUBUVTHPIEG

odnyieg, 6TTwg Ta Mpdtutra Tou HB yia MikpoBioAoyikég Epeuveg (UK SMI) ID 2 kai Q 5.

Aladikaoia

Thermo

SCIENTIFIC

amoéppIYn TOoUu TIPOIGVTOG

. Evaiwprote 4 g Hoyle Medium Base (CM0083B) og 100 ml atmregTaypévou vepoU Kal a@rjoTe va Bpdacel yia va d1aAuBei TEAEiwG.

Wugre otoug 50°C.

ATrooTEIpPWOTE 0€ AUTOKAUGTO GToug 121°C yia 15 AetrTd.

MpooBéaTe 5 ml Laked Horse Blood (SR0048C) kai 1 ml Potassium Tellurite (SR0030J).
Avapei€te KaAd Kal adeIGOTE G€ ATTOOTEIPWHUEVOUG TTEPIEKTEG

Avatpéfre oTig odnyieg xpnong (IFU) yia 1o CMO0083B. Mmopeite va Bpeite TG odnyieg xprnong (IFU) otn diglBuvon

www.thermofisher.com
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oT1o Hvwpévo Baaileio

U D I Movadiké avayvwpioTkd

1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

Eicaywyéag - YTodeikvuel Tnv
oVTOTNTA TTOU €10AYEI TO
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV OTNV

meploxn. loxuer yia Tnv
Eupwtraikn ‘Evwon

Made in the United

) KaraokeudZetal oto Hvwuévo
Kingdom 4 H

BaaiAeio

©2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAagn mavtog dikaiwpatog. OAa Ta GAAa EUTTOPIKG CAPATa aTroTeAOUV
181okTnoia TNg Thermo Fisher Scientific Inc. kai Twv BuyaTpIKWy TNG.

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

[l TEXVIKA UTTOOTAPIEN, ETTIKOIVWVACTE PE TOV TOTTIKG GOG QVTITTPOCWTTO.

NMAnpogopieg avabBswpnong
‘Ekdoon | TpomroTroinoeig TTou eiIonXdnoav
3.0 2025-04-28

Al0pBwBNKE TUTTOYPAPIKO GPAAUa
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Potassium Tellurite 3.5% ES
SR0030J

* Estas instrucciones de uso deben leerse junto con las de la base de medio de Hoyle (CM0083B).

Uso previsto

Potassium Tellurite (SR0030J) es un suplemento selectivo disefiado para su uso en la preparacion del Hoyle Medium Base
(CM0083B), complementado con Laked Horse Blood (SR0048C), para el aislamiento y la diferenciacion de tipos de
Corynebacterium diphtheriae a partir de muestras de heridas y de las vias respiratorias altas, incluidos hisopos faringeos y nasales.

El producto es exclusivamente para uso profesional, no estd automatizado y no es una prueba diagndstica acompafante.

Resumen y explicacién

Las especies de Corynebacterium son bacilos grampositivos con los extremos en forma de bastén y se presentan en solitario o en
parejas. Las corinebacterias médicamente relevantes son Corynebacterium pseudotuberculosis, Corynebacterium ulcerans y la
forma més toxigena, Corynebacterium diphtheriae, con cuatro biovariedades: intermedius, gravis, mitis y belfantil. La difteria es una
enfermedad causada por las cepas toxigenas de C. diphtheriae y, con menor frecuencia, por C. ulcerans?. El (nico reservorio
conocido de C. diphtheriae son los seres humanos®.

La manifestacion clinica de la difteria se puede describir como difteria respiratoria que se presenta como invasiva o no invasiva en
las vias respiratorias, o difteria cutdnea asociada a lesiones en la piel. El modo de transmision de la enfermedad puede ser a través
de goticulas de pacientes sintomaticos o asintomaticos o de leche o productos lacteos contaminados. La aparicion de los sintomas
comienza con fiebre leve y garganta irritada en dos a cuatro dias. Durante la infeccién, la exotoxina induce la formacién de un
coagulo necroético blanco y brillante en las paredes de las vias respiratorios, que luego se convierte en manchas de color gris a
negro, lo que provoca asfixia y aspiracion de la membrana y, en Ultima instancia, la muerte en pacientes de todos los grupos de
edad*. Sin embargo, con la administracion a tiempo de antitoxina y tratamiento antibiotico, la enfermedad se puede tratar por
completo®.

Principio del método

Potassium Tellurite actia como agente selectivo y tiene actividad inhibidora contra la mayoria de las bacterias grampositivas
y gramnegativas, excepto las especies de Corynebacterium. C. diphtheriae reduce el telurito de potasio a telurio y produce colonias
de color negro grisaceo

Férmula clasica
Potassium Tellurite 2ml

Materiales suministrados
SR0030J: 10 viales de 2 ml. El rendimiento dependeréa de la formulacion.

Materiales necesarios, pero no suministrados
. Hoyle Medium Base, cédigo de producto CMO083B.
. Laked Horse Blood SR0048C.

Conservacion

. Conserve el producto en su embalaje original a una temperatura de entre 2 °Cy 8 °C.
. Mantenga el recipiente bien cerrado.

. El producto se puede utilizar hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

. Proteja el producto de la humedad.

e  Almacene el producto protegido de la luz.

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

Advertencias y precauciones

. Cada vial es para un solo uso. No reutilizar.

Solo para uso diagnéstico 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 o los viales.

No utilice el producto mas alla de la fecha de caducidad indicada.

No utilice el dispositivo si presenta signos de contaminacion.

No utilice el producto si el color ha cambiado o hay otros signos de deterioro.

Es responsabilidad de cada laboratorio gestionar los residuos generados de acuerdo con su naturaleza y el grado de
peligrosidad, y tratarlos o eliminarlos segun los reglamentos federales, estatales y nacionales vigentes. Es necesario leer las
instrucciones y seguirlas atentamente. Esto incluye la eliminacion de reactivos usados o sin usar, asi como cualquier otro
material desechable contaminado conforme a los procedimientos para productos infecciosos o potencialmente infecciosos.

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

MBD_BT_IFU-0448
Page 16 of 48


http://www.thermofisher.com/
http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC

Incidentes graves
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debera notificarse al fabricante y a la autoridad
reguladora pertinente en la que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Obtencién, manipulacién y conservacién de las muestras
Es necesario recoger y manipular las muestras segln las directrices locales recomendadas, como las Normas del Reino Unido
para las Investigaciones Microbioldgicas (UK SMI) ID 2y Q 5.

Procedimiento

Suspenda 4 g Hoyle Medium Base (CM0083B) en 100 ml de agua destilada y lleve a ebullicién para que se disuelva por
completo.

Esterilice en autoclave a 121 °C durante 15 minutos.

Enfrie a 50 °C.

Afiada 5 ml de Laked Horse Blood (SR0048C) y 1 ml de Potassium Tellurite (SR0030J).

Mezcle bien y vierta en recipientes estériles

Consulte las instrucciones de uso de CM0083B. Las instrucciones de uso se pueden encontrar en www.thermofisher.com
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5. Sharma, Naresh Chand, Androulla Efstratiou, Igor Mokrousov, Ankur Mutreja, Bhabatosh Das, and Thandavarayan
Ramamurthy. "Diphtheria (Primer)." Nature Reviews: Disease Primers (2019).
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Potassium Tellurite 3.5% ET
SR0030J

* See kasutusjuhend on mdeldud lugemiseks koos Hoyle'i pGhisdétme (CM0083B) kasutusjuhendiga.

Sihtotstarve

Potassium Tellurite (SR0030J) on selektiivne lisand, mis on ette nadhtud kasutamiseks s66tme Hoyle Medium Base (CMO0083B)
valmistamisel, millele on lisatud lisandit Laked Horse Blood (SR0048C), et isoleerida ja diferentseerida Corynebacterium diphtheriae
tulbid haavade ja tUlemiste hingamisteede proovidest, sh kurgu- ja ninakaape proovidest.

Seade on mdeldud ainult professionaalseks kasutamiseks, see pole automatiseeritud ega sobivusdiagnostikaseade.

Kokkuvéte ja selgitus

Perekonda Corynebacterium kuuluvad grampositiivsed pulkbakterid, millel on kurikakujuline ots ja mis esinevad uksikult voi
paarides. Meditsiiniliselt oluliste koriinebakterite hulka kuuluvad Corynebacterium pseudotuberculosis, Corynebacterium ulcerans ja
kdige toksigeensem vorm Corynebacterium diphtheriae, millel on neli biotiilipi: intermedius, gravis, mitis ning belfanti. Difteeria on
haigus, mida p&hjustavad C. diphtheriae toksigeensed tiived ja harvem C. ulcerans? Ainus C. diphtheriae teadaolev reservuaar on
inimesed?.

Difteeria kiliinilist ilmingut vdib kirjeldada kui hingamisteede difteeriat, mis esineb hingamisteedes invasiivse v6i mitteinvasiivsena, voi
nahakahjustustega seotud nahadifteeriana. Haigus voib lle kanduda kas siimptomaatilistelt vdi asimptomaatilistelt patsientidelt
lenduvate piiskade v6i saastunud piima voi piimatoodete kaudu. Esimesed siimptomid ilmnevad kerge palaviku ja kurguvaluna kahe
kuni nelja paeva jooksul. Infektsiooni ajal indutseerib eksotoksiin hingamisteede seintes valge laikiva nekrootilise koageeli
moodustumise, mis seejarel muutub hallideks kuni mustadeks laikudeks, mis pdhjustavad l&mbumist ja membraani aspiratsiooni,
mis viib k&igis vanuserihmades 18puks surmani*. Kuid antitoksiini ja antimikroobse ravimi Gigeaegse manustamisega saab haigust
taielikult ravida®.

Meetodi p6himdte
Potassium Tellurite toimib selektiivse ainena ja see parsib enamiku grampositiivsete ja gramnegatiivsete bakterite kasvu, valja
arvatud Corynebacterium'i liigid. C. diphtheriae redutseerib kaaliumtelluriidi telluuriks ja tekitab hallikasmustad kolooniad.

Tavapéarane koostis
Potassium Tellurite 2mil

Komplektis olevad materjalid
SR0030J: 2 ml viaalid, 10 tk. Saagis s6ltub koostisest.

Vajaminevad materjalid, mis ei kuulu komplekti
. Hoyle Medium Base, tootekood CM0083B
. Laked Horse Blood (SR0048C)

Sailitamine

Sailitada toodet originaalpakendis temperatuuril 2 kuni 8 °C.

Hoida pakend tihedalt suletuna.

Toodet v8ib kasutada kuni etiketil ndidatud aegumiskuupéevani.

Kaitsta niiskuse eest.

Hoida paikesevalguse eest.

Enne kasutamist lasta valmissegatud tootel toatemperatuurini soojeneda.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Iga viaal on Uhekordseks kasutamiseks. Mitte korduskasutada.

Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas.

Ainult professionaalseks kasutamiseks.

Enne esmakordset kasutamist kontrollida toote pakendit.

Toodet mitte kasutada, kui pakendil v8i viaalidel on néhtavaid kahjustusi.

Toodet parast margitud kdlblikkusaja moddumist mitte kasutada.

Seadet mitte kasutada, kui esineb saastumismérke.

Seadet mitte kasutada, kui varv on muutunud v&i esineb muid riknemise méarke.

Iga labor vastutab tekkivate jaatmete kaitlemise eest nende liigi ja ohuastme jargi ning nende td6tlemise véi kérvaldamise eest
kohaldatavate riiklike vdi kohalike eeskirjade jargi. Juhiseid tuleb hoolikalt lugeda ja jargida. See hdlmab kasutatud voi
kasutamata reaktiivide ja muude saastunud Uhekordselt kasutatavate materjalide kdrvaldamist nakkusohtlike v8i potentsiaalselt
nakkusohtlike toodete kaitlemise eeskirjade kohaselt.

Toote ohutu kaitlemise ja kdrvaldamise kohta vaadake ohutuskaarti (Safety Data Sheet, SDS) (www.thermofisher.com).).

Ohujuhtumid
Kdigist seadmega seoses toimunud ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat ja selle riigi asjaomast jarelevalveasutust, kus
kasutaja ja/vdi patsient asub.
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Proovide vdtmine, kasitsemine ja séilitamine
Proovi votmisel ja kasitsemisel tuleb jargida kohalikke soovituslikke suuniseid, nt standardikogu UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) dokumente ID 2 ja Q 5.

Protseduur
. Suspendeerige 4 g Hoyle Medium Base (CM0083B) 100 ml destilleeritud vees ja laske keema, et see taielikult lahustada.

Steriliseerimiseks autoklaavige 15 minutit temperatuuril 121 °C.

Jahutage temperatuurini 50 °C.

Lisage 5 ml Laked Horse Blood (SR0048C) ja 1 ml Potassium Tellurite (SR0030J).
Segage hoolikalt ja valage steriilsetesse anumatesse.

Vaadake CM0083B kasutusjuhendit. Kasutusjuhendid leiate aadressilt www.thermofisher.com

Bibliograafia

1. Public Health England. 2023 ‘Identification of Corynebacterium species’ ID 2i5

2. Mokrousov, Igor. "Corynebacterium diphtheriae: genome diversity, population structure and
genotyping perspectives." Infection, Genetics and Evolution 9, no. 1 (2009): 1-15.

3. Rajamani Sekar, S. K., B. Veeraraghavan, S. Anandan, N. K. Devanga Ragupathi, L. Sangal, and S. Joshi. "Strengthening
the laboratory diagnosis of pathogenic Corynebacterium species in the Vaccine era." Letters in applied microbiology 65,
no. 5 (2017): 354-365.

4.  Zakikhany, Katherina, and Androulla Efstratiou. "Diphtheria in Europe: current problems and new challenges." Future
microbiology 7, no. 5 (2012):
595-607.

5. Sharma, Naresh Chand, Androulla Efstratiou, Igor Mokrousov, Ankur Mutreja, Bhabatosh Das, and Thandavarayan

Ramamurthy. "Diphtheria (Primer)." Nature Reviews: Disease Primers (2019).
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* Ce mode d’emploi doit étre lu conjointement avec le mode d’emploi de la base pour milieu Hoyle (CM0083B).

Utilisation prévue

Le Potassium Tellurite (SR0030J) est un supplément sélectif destiné a étre utilisé dans la préparation de Hoyle Medium Base
(CM0083B), supplémenté avec Laked Horse Blood (SR0048C), pour l'isolement et la différenciation des types de Corynebacterium
diphtheriae a partir d’échantillons de plaies et des voies respiratoires supérieures, y compris les prélevements de gorge et de fosses
nasales.

Ce produit est réservé a un usage professionnel, n’est pas automatisé et ne constitue pas non plus un test-compagnon de
diagnostic

Résumé et explication

Les especes de Corynebacterium sont des batonnets Gram positifs de forme renflée a une extrémité (en massue), qui existent
individuellement ou en paires. Les corynébactéries présentant un intérét médical comprennent Corynebacterium
pseudotuberculosis, Corynebacterium ulcerans et la forme la plus toxigéne Corynebacterium diphtheriae, avec ses quatre biotypes :
intermedius, gravis, mitis et belfanti*. La diphtérie est une maladie provoquée par les souches toxigénes de C. diphtheriae et plus
rarement par C. ulcerans?. Le seul réservoir connu de C. diphtheriae est 'homme?®.

Les manifestations cliniques de la diphtérie peuvent étre décrites comme une diphtérie respiratoire qui entraine une atteinte invasive
ou non invasive des voies respiratoires ou une diphtérie cutanée associée a des lésions cutanées. Le mode de transmission de la
maladie peut passer par des gouttelettes provenant de patients symptomatiques ou asymptomatiques ou par du lait ou des produits
laitiers contaminés. L’apparition des symptémes se manifeste par une fiévre légére et un mal de gorge sur deux a quatre jours. Au
cours de linfection, I'exotoxine provoque la formation d’un coagulum nécrotique blanc brillant sur les parois des voies respiratoires
qui se transforme ensuite en exsudat grisatre qui entraine la suffocation et I'aspiration de la membrane, aboutissant éventuellement
au déceés chez les patients, toutes tranches d'age confondues®. Toutefois, I'injection d’un sérum antitoxique dés que possible, suivie
de l'instauration d’une antibiothérapie, permet de traiter complétement la maladie®.

Principe de la méthode

Le Potassium Tellurite agit comme un agent sélectif et posséde une activité inhibitrice contre la plupart des bactéries Gram positives
et Gram négatives, a I'exception des espéces de Corynebacterium. C. diphtheriae réduit le tellurite de potassium en tellurium et
produit des colonies de couleur grisatre

Formule classique
Potassium Tellurite 2mil

Matériel fourni
SR0030J : 10 flacons de 2 ml. Le rendement dépendra de la formulation.

Matériel requis, mais non fourni
. Hoyle Medium Base, référence produit CM0083B
. Laked Horse Blood SR0048C

Stockage

e  Conserver le produit dans son emballage d’origine entre 2 °C et 8 °C.

Conserver le récipient hermétiquement fermé.

Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date limite d’utilisation figurant sur I'étiquette.
Protéger de 'humidité.

Conserver a I'abri de la lumiére.

Laisser le produit reconstitué revenir & température ambiante avant utilisation.

Avertissements et précautions

e  Chaque flacon est réservé a un usage unique. Ne pas réutiliser.

. Réservé au diagnostic in vitro.

Réservé a un usage professionnel.

Inspecter 'emballage du produit avant la premiére utilisation.

Ne pas utiliser le produit si 'emballage ou les flacons présentent des dommages visibles.

Ne pas utiliser le produit au-dela de la date limite d’utilisation indiquée.

Ne pas utiliser le produit en présence de signes de contamination.

Ne pas utiliser le milieu si la couleur a changé ou si d’autres signes de détérioration sont visibles.

Il incombe a chaque laboratoire de gérer les déchets produits conformément a leur nature et a leur degré de dangerosité 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. Elles portent notamment sur I'élimination des réactifs utilisés ou non
ainsi que du matériel jetable contaminé, conformément aux procédures relatives aux produits infectieux ou potentiellement
infectieux.
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Pour en savoir plus sur la manipulation et I'élimination sans danger du produit, consulter la fiche de données de sécurité (FDS)
(www.thermofisher.com).

Incidents graves

Il convient de signaler tout incident grave survenu en lien avec le milieu au fabricant et a I'autorité de santé concernée dans le
pays ou l'utilisateur et/ou le patient résident.

Prélevement, manipulation et stockage des échantillons

L’échantillon doit étre prélevé et manipulé conformément aux directives locales recommandées, comme les normes

britanniques sur les investigations microbiologiques (UK SMI) ID 2 et Q 5.

Procédure

Refroidir a 50 °C.

Consulter le mode d’emploi du CM0083B. Les modes d’emploi sont disponibles sur www.thermofisher.com

Bibliographie

1. Public Health England. 2023 ‘Identification of Corynebacterium species’ ID 2i5
2. Mokrousov, Igor. "Corynebacterium diphtheriae: genome diversity, population structure and
genotyping perspectives." Infection, Genetics and Evolution 9, no. 1 (2009): 1-15.

Ajouter 5 ml de Laked Horse Blood (SR0048C) et 1 ml de Potassium Tellurite (SR0030J).
Bien mélanger et verser dans des récipients stériles.

Suspendre 4 g de Hoyle Medium Base (CM0083B) dans 100 ml d’eau distillée et porter a ébullition pour dissolution compléte.
Stériliser a I'autoclave a 121 °C pendant 15 minutes.

3. Rajamani Sekar, S. K., B. Veeraraghavan, S. Anandan, N. K. Devanga Ragupathi, L. Sangal, and S. Joshi. "Strengthening
the laboratory diagnosis of pathogenic Corynebacterium species in the Vaccine era." Letters in applied microbiology 65,
no. 5 (2017): 354-365.
4. Zakikhany, Katherina, and Androulla Efstratiou. "Diphtheria in Europe: current problems and new challenges." Future
microbiology 7, no. 5 (2012):

595-607.

5. Sharma, Naresh Chand, Androulla Efstratiou, Igor Mokrousov, Ankur Mutreja, Bhabatosh Das, and Thandavarayan

Ramamurthy. "Diphtheria (Primer)." Nature Reviews: Disease Primers (2019).
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Potassium Tellurite 3.5% HR
SR0030J

* Ovaj dokument s uputama za uporabu namijenjen je za €itanje zajedno s uputama za uporabu za Hoyle bazni medij (CM0083B).

Namjena

Potassium Tellurite (SR0030J) je selektivni dodatak koji je namijenjen za uporabu u pripremi medija Hoyle Medium Base (CM0083B)
dopunjenog proizvodom Laked Horse Blood (SR0048C) za izolaciju i diferencijaciju vrsta Corynebacterium diphtheriae iz uzoraka
rana i gornjih diSnih putova, uklju€ujuci brisove grla i nosa.

Proizvod je namijenjen samo za profesionalnu uporabu, nije automatiziran niti sluzi kao nadopuna dijagnosti¢kim postupcima.

Sazetak i objasnjenje

Vrste Corynebacterium su gram-pozitivni Stapi¢i sa zadebljanim krajem, a pojavljuju se pojedina¢no ili u parovima. Medicinski
relevantne korinebakterije uklju€uju Corynebacterium pseudotuberculosis, Corynebacterium ulcerans i najtoksikogeniji oblik
Corynebacterium diphtheriaes &etiri biovara: intermedius, gravis, mitis i belfantil. Difterija je bolest uzrokovana toksigenim sojevima
C. diphtheriae, a riede C. ulcerans?. Jedini poznati nosioci C. diphtheriae su ljudi.

Klinicka manifestacija difterije mozZe se opisati kao respiratorna difterija koja se javlja pojavljuje kao invazivna ili neinvazivna
u respiratornom traktu ili kozna difterija povezana s koznim lezijama. Nacin prijenosa bolesti moze biti ili kapljicama simptomatskih ili
asimptomatskih bolesnika ili iz kontaminiranog mlijeka ili mlijeénih proizvoda. Pojava simptoma zapocCinje blagom groznicom
i grloboljom za dva do cetiri dana. Tijekom infekcije egzotoksin izaziva stvaranje bijelog sjajnog nekrotiénog koaguluma u stijenkama
respiratornog trakta, koji se zatim izgledom pretvara u sive do crne mrlje, $to dovodi do guSenja i aspiracije membrane, §to u
konaénici dovodi do smrti u bolesnika svih dobnih skupina®. Medutim, uz pravovremenu primjenu antitoksina i antimikrobne terapije,
bolest se moZe u potpunosti izlijeciti®.

Nacelo metode
Potassium Tellurite djeluje kao selektivno sredstvo i ima inhibitornu aktivnost protiv veéine gram-pozitivnih i gram-negativnih
bakterija osim vrsta Corynebacterium. C. diphtheriae reducira kalijev telurit na telurij i proizvodi kolonije sivocrne boje.

Uobicajena formula
Potassium Tellurite 2ml

Prilozeni materijali
SR0030J: 10 bocica od 2 ml. Prinos ¢€e ovisiti o formulaciji.

Potrebni materijali koji nisu isporuéeni
. Hoyle Medium Base, Sifra proizvoda CM0083B
. Laked Horse Blood SR0048C

Skladistenje

Cuvaijte proizvod u originalnom pakiranju na temperaturi od 2 °C do 8 °C.

Cuvaijte u &vrsto zatvorenom spremniku.

Proizvod se moze upotrebljavati do isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici.
Zastitite od vlage.

Cuvaijte podalje od svjetlosti.

Prije uporabe pustite da rekonstituirani proizvod postigne sobnu temperaturu.

Upozorenja i mjere opreza

Svaka je bocica namijenjena za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno upotrebljavati.

Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

Samo za profesionalnu uporabu.

Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve uporabe.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih oSte¢enja na pakiranju ili bo¢icama.

Nemoijte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka valjanosti.

Nemoijte upotrebljavati proizvod ako su prisutni znakovi kontaminacije.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako je doSlo do promjene boje ili su prisutni drugi znakovi naruSenja kvalitete.

Svaki je laboratorij odgovoran za upravljanje nastalim otpadom u skladu s prirodom i stupnjem opasnosti otpada te za njegovu
obradu ili zbrinjavanje u skladu s primjenjivim saveznim, drzavnim i lokalnim propisima. Potrebno je procitati upute i pazljivo ih
se pridrzavati. To uklju€uje odlaganje iskoristenih ili neiskoriStenih reagensa kao i bilo kojeg drugog kontaminiranog
jednokratnog materijala, pridrzavajuéi se postupaka za zarazne ili potencijalno zarazne proizvode.

Proucite Sigurnosno-tehnicki list (engl. Safety Data Sheet, SDS) koji sadrzava informacije za sigurno rukovanje i odlaganje
proizvoda (www.thermofisher.com).

Ozbiljni Stetni dogadaji
Svi ozbiljni Stetni dogadaji do kojih dode u vezi s proizvodom moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznom regulatornom tijelu
u zemlji u kojoj korisnik i/ili bolesnik Zivi.
MBD_BT_IFU-0448
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Prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladiStenje
Uzorak treba prikupiti i s njim postupati u skladu s lokalnim preporu¢enim smjernicama, kao $to su Standardi za mikrobioloska
istrazivanja u Ujedinjenom Kraljevstvu (engl. UK Standards for Microbiology Investigations, UK SMI) ID 2i Q 5.

Postupak
. Suspendirajte 4 g Hoyle Medium Base (CM0083B) u 100 ml destilirane vode i prokuhajte da se potpuno otopi.

Sterilizirajte autoklavom tijekom 15 minuta na 121 °C.

Ohladite na 50 °C.

Dodajte 5 ml Laked Horse Blood (SR0048C) i 1 ml Potassium Tellurite (SR0030J).
Dobro promijeSajte i dozirajte u sterilne spremnike.

Pogledajte upute za uporabu za CM0083B. Upute za uporabu mogu se pronaci na www.thermofisher.com
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Potassium Tellurite 3.5% HU
SR0030J

* Ezzel a hasznalati utmutaté (IFU) a Hoyle taptalaj alap (CM0083B) hasznélati utmutatéjaval (IFU) egyutt olvasand6.

Rendeltetésszerii hasznalat

A Potassium Tellurite (SR0030J) egy szelektiv kiegészit6, amelyet a Hoyle Medium Base (CMO0083B) készitéséhez szannak
totlovérrel (SR0048C) kiegészitve a Corynebacterium diphtheriae tipusok izolalasara és megkulonboztetésére seb- és felsé léguti
sssaalis mintakbol, valamint snasalis mintakbol.

Az eszkoz kizardlag professziondlis hasznalatra szolgal, nem automatizalt, és nem tarsdiagnosztikai eszkoz

Osszefoglal6é és magyarazat

A Corynebacterium fajok Gram-pozitiv, megjelenésiiket tekintve palcika alaku, bunkés végl baktériumok, amelyek kilén vagy
parban taldlhatéak. Az orvosi szempontbdl relevans corynebaktériumok kozé tartozik a Corynebacterium pseudotuberculosis,
a Corynebacterium ulcerans és a legtoxikusabb faj, a Corynebacterium diphtheria amelynek négy biovariansa van: intermedius,
gravis, mitis és belfantit. A diftéria a C. diphtheria illetve ritkdbb esetben a C. ulcerans? altal okozott betegség. Az egyetlen ismert
olyan szervezet, amely a C. diphtheriae baktérium rezervoarja, az emberi szervezet®.

A diftéria klinikai megnyilvanulasa léguti diftériaként jellemezhetd, amely vagy invaziv, vagy nem invaziv médon fordul eld
a légutakban, vagy akar bérelvaltozasokat okozo bér diftériaként is megjelenhet. A betegség tovabbadasa torténhet a tlineteket
produkalé vagy tiinetmentes betegektdl szarmazé cseppfertézéssel, vagy fert6zott tej vagy tejtermék fogyasztasa utjan. A tlinetek
a megdfert6z6dést kdvetden két-négy napon belil jelentkeznek, el6szér enyhe |az és torokfajas formajaban. A fertézés soran az
exotoxin fehér, fényes nekrotikus koagulum kialakulasahoz vezet a légutak falaban, amely kés6bb szilrkés-fekete foltokka alakul,
ami fulladashoz és membranaspiraciohoz vezet, amely végll az 6sszes korcsoport esetén halalt eredményez®. Az antitoxin idében
torténd alkalmazasaval és antimikrobialis kezeléssel viszont a betegség teljes mértékben kezelhets®.

A mdbdszer alapelve

A Potassium Tellurite szelektiv szerként mikddik, és gatld hatassal van a legtébb Gram-pozitiv és Gram-negativ baktériummal
szemben, kivéve a Corynebacterium fajokat. A C. diphtheriae a kalium-telluritot tellirra redukalja, és sziirkés-fekete szinii telepeket
hoz létre

Tipikus 6sszetétel
Potassium Tellurite 2mil

A csomagban taldlhaté anyagok
SR0030J: 10x2 ml-es fiola. A hozam az elkészitéstél fiigg.

Szikséges, de nem széllitott anyagok
. Hoyle Medium Base termékkod: CM0083B
. Laked Horse Blood SR0048C

Térolas

A terméket az eredeti csomagolasaban, 2 °C és 8 °C kozotti hémérsékleten tarolja.
Az edény szorosan lezéarva tartando.

A termék kizarélag a cimkén feltlintetett lejarati datumig hasznalhato fel.
Nedvességtdl védendé.

Feénytdl védve tarolando.

Hasznalat el6tt hagyja, hogy az feloldott termék felvegye a szobahémérsékletet.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Minden fiola egyszer hasznalatos. Ne hasznalja fel Ujra.

Kizéarodlag in vitro diagnosztikai hasznélatra.

Kizarolag professziondlis hasznélatra.

Az elsd hasznalat el6tt ellendrizze a termék csomagolasat.

Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolason vagy a fiolakon lathat6 sérilések vannak.

Ne haszndlja a terméket a feltlintetett lejarati id6n tal.

Ne hasznalja az eszkdzt, ha szennyezddésre utald jeleket észlel.

Ne hasznalja az eszkdzt, ha a szine megvaltozik, vagy ha a karosodas egyéb jelei mutatkoznak rajta!

Az egyes laboratériumok felel6ssége, hogy a keletkezd hulladékokat azok jellege és veszélyességi foka szerint kezeljék, és hogy
azokat a szovetségi, az allami és a helyi eléirasoknak megfeleléen kezeljék, illetve artalmatlanitsak. Az utasitasokat figyelmesen
el kell olvasni és be kell tartani. Ez magaban foglalja a felhasznalt vagy fel nem hasznalt reagensek, valamint barmely mas
szennyezett eldobhaté anyag artalmatlanitasat a fert6zé vagy potencidlisan fertézé termékekre vonatkozé eljarasok szerint.

A termék biztonsagos kezelésével és artalmatlanitasaval kapcsolatban olvassa el a biztonsagi adatlapot (SDS)
(www.thermofisher.com).

Sualyos varatlan események
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Az eszkodzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos varatlan eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznal6 és/vagy

a beteg tartozkodasi helye szerinti illetékes szabalyozé hatosagnak.

Mintavétel, -kezelés és -tarolas
A mintékat a helyi ajanlott iranymutatasok, példaul az Egyesiilt Kirdlysag ID 2 és Q 5 mikrobiolégiai vizsgalati szabvanyai (UK
SMI) szerint kell gyijteni és kezelni.

Eljaras

e  Szuszpendalassal vegyitsen dssze 4 g mennyiségil Hoyle Medium Base (CM0083B) 100 ml desztillalt vizzel, majd forralja is
fel, hogy teljesen feloldddjon.

Lasd a CM0083B hasznalati Gtmutatojat. A haszndlati Gtmutatok a www.thermofisher.com oldalon talalhatok
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Autoklavval sterilizalja 121 °C-on 15 percig.
Hitse le 50 °C-ra.

Adjon hozza 5 ml Laked Horse Blood (SR0048C) és 1 ml Potassium Tellurite (SR0030J).
Jél keverje 6ssze, és Ontse steril edényekbe

"Strengthening

the laboratory diagnosis of pathogenic Corynebacterium species in the Vaccine era." Letters in applied microbiology 65,
no. 5 (2017): 354-365.

4.  Zakikhany, Katherina, and Androulla Efstratiou.
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Ramamurthy. "Diphtheria (Primer)." Nature Reviews: Disease Primers (2019).
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Potassium Tellurite 3.5% IT
SR0030J

* Le presenti istruzioni per I'uso (Instructions for Use, [IFU]) devono essere lette insieme alle istruzioni per I'uso di Hoyle Medium Base (Terreno base
Hoyle) (CM0083B).

Uso previsto

Il Potassium Tellurite (SR0030J) & un integratore selettivo destinato all’'uso nella preparazione del Hoyle Medium Base (CM0083B)
integrato con Laked Horse Blood (SR0048C) per lisolamento e la differenziazione dei tipi di Corynebacterium diphtheriae da
campioni prelevati da ferite e dalle vie respiratorie superiori, compresi tamponi faringei e nasali.

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

Riepilogo e spiegazione

Le specie Corynebacterium sono Gram-positivi a bastoncello con estremita claviforme, presenti in forma singola o a coppie. |
corinebatteri clinicamente rilevanti includono Corynebacterium pseudotuberculosis, Corynebacterium ulcerans e la forma piu
tossinogena Corynebacterium diphtheriae, con quattro biotipi: intermedius, gravis, mitis e belfanti'. La difterite & una patologia
causata dai ceppi tossigeni di C. diphtheriae e meno frequentemente da C. ulcerans?. L’unico serbatoio conosciuto di C. diphtheriae
& I'essere umano®.

La manifestazione clinica della difterite pud essere descritta come difterite respiratoria che si manifesta come difterite invasiva o non
invasiva nel tratto respiratorio o difterite cutanea associata a lesioni cutanee. La modalita di trasmissione della malattia puo avvenire
sia attraverso goccioline provenienti da pazienti sintomatici o asintomatici sia da latte o latticini contaminati. | sintomi si presentano
inizialmente con una leggera febbre e mal di gola entro due o quattro giorni. Durante I'infezione, I'esotossina induce la formazione di
un coagulo necrotico bianco lucido sulle pareti del tratto respiratorio che si trasforma successivamente in chiazze grigie o nere che
portano al soffocamento e all’aspirazione della membrana e, in ultima analisi, al decesso nei pazienti di tutte le eta®. Tuttavia, con
una somministrazione tempestiva di antitossina e terapia antimicrobica, la malattia puo essere trattata completamente®.

Principio del metodo

Il Potassium Tellurite funge da agente selettivo e produce attivita inibitoria contro la maggior parte dei batteri gram-positivi e gram-
negativi, a eccezione delle specie Corynebacterium. C. diphtheriae riduce il tellurito di potassio a tellurio e produce colonie di colore
grigio nero.

Formulatipica
Potassium Tellurite 2mil

Materiali forniti
SR0030J: 10 fiale da 2 ml. La resa dipendera dalla formulazione.

Materiali necessari ma non forniti
. Hoyle Medium Base codice prodotto CM0083B
. Laked Horse Blood SR0048C

Conservazione

e  Conservare il prodotto nella sua confezione originale a una temperatura compresatra 2 °C e 8 °C.
e  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.

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

Avvertenze e precauzioni

. Ogni fiala € monouso. Non riutilizzare.

. Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

. Esclusivamente per uso professionale.

. Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo uso.

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

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

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

. Non utilizzare il dispositivo se ha cambiato colore o se sono presenti altri segni di deterioramento.

. E responsabilita di ciascun laboratorio gestire i rifiuti prodotti in base alla loro natura e al grado di rischio e farli trattare o

smaltire in conformita alle normative regionali, statali e locali applicabili. Leggere e seguire attentamente le indicazioni. Cio
include lo smaltimento dei reagenti utilizzati o inutilizzati, nonché di qualsiasi altro materiale contaminato monouso, secondo le
procedure per i prodotti infettivi o potenzialmente infettivi.

Per un utilizzo e uno smaltimento sicuro del prodotto fare riferimento alla scheda dei dati di sicurezza (Safety Data Sheet,
[SDS]) (www.thermofisher.com).
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Incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all’autorita normativa

competente del Paese in cui risiede I'utilizzatore e/o il paziente.

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni

Thermo
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Il campione deve essere raccolto e manipolato in conformita alle linee guida locali raccomandate, come le Procedure standard

del Regno Unito per le ricerche microbiologiche (UK Standards for Microbiology Investigations, [UK SMI]) ID 2 e Q 5.

Procedura
Sospendere 4 g di Hoyle Medium Base (CM0083B) in 100 ml di acqua distillata e portare a ebollizione per dissolvere

Fare riferimento alle IFU di CM0083B. Le IFU sono consultabili sul sito www.thermofisher.com

completamente.

Sterilizzare in autoclave a 121 °C per 15 minuti.
Raffreddare a 50 °C.

Aggiungere 5 ml di Laked Horse Blood (SR0048C) e 1 ml di Potassium Tellurite (SR0030J).

Miscelare bene e versare in contenitori sterili

Bibliografia
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2. Mokrousov, Igor. "Corynebacterium diphtheriae: genome diversity, population structure and
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3. Rajamani Sekar, S. K., B. Veeraraghavan, S. Anandan, N. K. Devanga Ragupathi, L. Sangal, and S. Joshi. "Strengthening
the laboratory diagnosis of pathogenic Corynebacterium species in the Vaccine era." Letters in applied microbiology 65,
no. 5 (2017): 354-365.
4. Zakikhany, Katherina, and Androulla Efstratiou. "Diphtheria in Europe: current problems and new challenges." Future
microbiology 7, no. 5 (2012):

595-607.
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Potassium Tellurite 3.5% LV
SR0030J

*So lieto$anas instrukcijas (IFU) dokumentu paredzéts lasit kopa ar Hoila barotnes bazes (CM0083B) lieto$anas instrukciju.

Paredzétais lietojums

Potassium Tellurite (SR0030J) ir selektiva piedeva, ko paredzéts lietot, lai pagatavotu Hoyle Medium Base (CMO0083B), kas
papildinata ar Laked Horse Blood (SR0048C); barotni paredzéts izmantot Corynebacterium diphtheriae izoléSanai un tas tipu
diferencéSanai no bricu un augséjo elpcelu paraugiem, taja skaita no rikles un deguna iztriepém.

lerice ir paredzéta tikai profesionalai lietoSanai. Ta nav automatizéta, ka ari nav kompanjondiagnostikas ierice.

Kopsavilkums un skaidrojums

Corynebacterium sugas ir grampozitivas nijinas ar vales gala izskatu un pastav atseviSki vai paros. MedicTniski nozimigas
korinebaktérijas ietver Corynebacterium pseudotuberculosis, Corynebacterium ulcerans un visvairak toksigéno formu
Corynebacterium diphtheriae ar Getriem biovariem: intermedius, gravis, mitis un belfanti’. Difterija ir slimiba, ko izraisa C. diphtheriae
toksigénie celmi un retak arT C. ulcerans?. Vienigais zinamais C. diphtheriae rezervuars ir cilvéki®.

Difterijas klinisko izpausmi var raksturot ka elpcelu difteriju, kas elpcelos rodas ka invaziva vai neinvaziva, vai adas difteriju, kas ir
saistita ar adas bojajumiem. Slimibas parneSanas veids var rasties vai nu ar simptomatisku, vai asimptomatisku pacientu pilieniem,
vai no piesarnota piena vai piena produktiem. Simptomi sakas ar vieglu drudzi un iekaisuSu kaklu divu I1dz etru dienu laika.
Infekcijas laikad eksotoksins izraisa balta, spidiga, nekrotiska koagulata veidoSanos elpcelu sienas, kas péc tam péc izskata
parvérSas pelékos lidz melnos plankumos, izraisot smakSanu un membranas aspiraciju, kas galu gala izraisa navi visu vecuma
grupu pacientiem*. Tomeér, savlaicigi ievadot antitoksTnu un pielietojot pretmikrobu terapiju, slimibu var pilniba izarstét®.

Metodes darbibas princips

Potassium Tellurite darbojas ka selektivs lidzeklis, un tam ir inhib&oSa aktivitate pret lielako dalu grampozitivu un gramnegativu
baktériju, iznemot Corynebacterium sugas. C. diphtheriae samazina kalija teluritu lidz teldram un rada pelécigi melnas krasas
kolonijas.

Tipiska formula
Potassium Tellurite 2mil

Nodrosinatie materiali
SR0030J: 10 x 2 ml flakoni. Pozitivais efekts bis atkarigs no sastava.

NepiecieSamie, bet komplekta neieklautie materiali
. Hoyle Medium Base, produkta kods CM0083B
. Laked Horse Blood SR0048C

Uzglabasana

Uzglabajiet produktu originalaja iepakojuma temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C.
Uzglabajiet konteineru cieSi noslégtu.

Produktu var lietot ITdz deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes.
Sargat no mitruma.

Sargajiet no gaismas.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Katrs flakons ir paredzéts tikai vienreizé&jai lietoSanai. Neizmantojiet atkartoti.

Tikai lietoSanai in vitro diagnostika.

Tikai profesionalai lietoSanai.

Pirms pirmas lietoSanas reizes parbaudiet produkta iepakojumu.

Neizmantojiet produktu, ja uz iepakojuma vai flakona ir redzami bojajumi.

Nelietojiet produktu péc noradita deriguma termina beigam.

Nelietojiet ierici, ja ir novérojamas kontaminacijas pazimes.

Nelietojiet ierici, ja ir mainijusies krasa vai ir citas bojajuma pazimes.

Katra laboratorija atbild par radtto atkritumu apsaimniekoSanu atbilstoSi to veidam un bistamibas pakapei, ka arT par to apstradi
vai utilizéSanu saskana ar visiem piemérojamajiem nacionaliem, valsts un viet&jiem spéka esoSajiem noteikumiem. Rapigi
jaizlasa un jaievéro noradijumi. Tas ietver izlietoto vai neizmantoto reagentu, ka arf citu piesarnotu vienreizlietojamo materialu
utilizéSanu, ievérojot procediras attieciba uz infekcioziem vai potenciali infekcioziem produktiem.

Skatiet droSibas datu lapu (SDS), lai uzzinatu, ka droSi rikoties ar produktu un to utilizét: (www.thermofisher.com).

Nopietni incidenti
Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino raZzotdjam un attiecigajai regulativajai iestadei, kuras
jurisdikcija lietotajs un/vai pacients atrodas.
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Paraugu nems$ana, apstrade un glabasana
Paraugu materiali ir japanem un jaapstrada, ievérojot vietéjas vadlinijas, pieméram, Apvienotas Karalistes Mikrobiologiskas
izmeklésanas standartus (UK SMI) ID 2 un Q 5.

Procediira
. lelejiet 4 g Hoyle Medium Base (CM0083B) 100 ml destiléta tdens un uzvariet, lai tas pilniba izSkistu.

Sterilizéjiet autoklava 121 °C temperatiira 15 minites.
Atdzeséjiet I1dz 50 °C.
Pievienojiet 5 ml Laked Horse Blood (SR0048C) un 1 ml Potassium Tellurite (SR0030J).

Labi samaisiet un ielejiet sterilos traukos.

Skatiet lietoSanas instrukciju attieciba uz CM0083B. LietoSanas instrukcijas var atrast vietné: www.thermofisher.com
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Potassium Tellurite 3.5% NO
SR0030J

* Denne bruksanvisningen (IFU) er ment & leses sammen med bruksanvisningen for Hoyle medium-base (CM0083B).

Tiltenkt bruk

Potassium Tellurite (SR0030J) er et selektivt tilskudd som er beregnet p& a bli brukt i fremstillingen av Hoyle Medium Base
(CM0083B) supplert med Laked Horse Blood (SR0048C) for isolering og differensiering av Corynebacterium diphtheriae-typer fra
prgver av sar og gvre luftveier, inkludert penselprgver fra hals og nese.

Enheten skal kun brukes av fagpersoner, er ikke automatisert og er heller ikke til behandlingsveiledende diagnostikk.

Sammendrag og forklaring

Corynebacterium-arter er grampositive staver med klubbeformet utseende, og opptrer enkeltvis eller i par. De medisinsk relevante
corynebakteriene inkluderer Corynebacterium pseudotuberculosis, Corynebacterium ulcerans og den mest toksigene formen
Corynebacterium diphtheriae, med fire biovariasjoner: intermedius, gravis, mitis og belfanti*. Difteri er en sykdom forarsaket av
toksigene stammer av C. diphtheriae og sjeldnere av C. ulcerans?. Det eneste kjente reservoaret av C. diphtheriae er mennesker®.

Den kliniske manifestasjonen av difteri kan beskrives som respiratorisk difteri som forekommer som invasiv eller ikke-invasiv
i luftveiene eller kutan difteri assosiert med hudlesjoner. Overfgringsméaten for sykdom kan skje enten gjennom draper fra
symptomatiske eller asymptomatiske pasienter, eller fra kontaminert melk eller meieriprodukter. Utbruddet av symptomer starter
med lett feber og sér hals i lapet av to til fire dager. Under infeksjonen induserer eksotoksin dannelsen av et hvitt blankt nekrotisk
koagulum i veggene i luftveiene som deretter blir til gra til svarte flekker i utseende som farer til kvelning og aspirasjon av membran
som til slutt fgrer til ded hos pasienter i alle aldersgrupper®. Med rettidig administrering av antitoksin og antimikrobiell terapi kan
imidlertid sykdommen behandles fullstendig®.

Metodeprinsippet
Potassium Tellurite virker som et selektivt middel og har hemmende aktivitet mot de fleste grampositive og gramnegative bakterier
bortsett fra Corynebacterium-arter. C. diphtheriae reduserer kaliumtelluritt til tellur og produserer gra-svartfargede kolonier

Vanlig formel
Potassium Tellurite 2mil

Materialer som fglger med
SR0030J: 10 x 2 ml hetteglass. Utbytte vil avhenge av formuleringen.

Materialer som er ngdvendige, men som ikke fglger med
. Hoyle Medium Base produktkode CM0083B
. Laked horse Blood SR0048C

Oppbevaring

Oppbevar produktet i originalpakningen mellom 2 °C og 8 °C.

Hold beholderen tett lukket.

Produktet kan brukes frem til utlgpsdatoen som er oppgitt pa etiketten.
Beskyttes mot fuktighet.

Oppbevares beskyttet fra lys.

La det rekonstituerte produktet nd romtemperatur fgr bruk.

Advarsler og forholdsregler

Hvert hetteglass er til engangsbruk. Ma ikke brukes gjentatte ganger.

Kun til in vitro-diagnostisk bruk.

Kun til profesjonell bruk.

Inspiser produktemballasjen far fgrste gangs bruk.

Ikke bruk produktet hvis det er synlig skade pa emballasjen eller hetteglassene.

Produktet ma ikke brukes etter den angitte utlgpsdatoen.

Ikke bruk enheten hvis det er tegn pa kontaminering.

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

Det er hvert laboratoriums ansvar & handtere avfallet sitt i henhold til type og faregrad, og & f& det behandlet eller kastet

| samsvar med faderale, statlige og lokale forskrifter. Instruksjonene bgr leses og falges ngye. Dette inkluderer kassering av
brukt eller ubrukt produkt, sa vel som alt annet kontaminert engangsmateriale, etter prosedyrer for smittefarlige eller potensielt
smittefarlige produkter.

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

Alvorlige hendelser
Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med bruk av enheten, skal rapporteres til produsenten og den relevante
tilsynsmyndigheten der brukeren og/eller pasienten er etablert.
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Prgvetaking, handtering og oppbevaring
Prever skal tas og handteres i henhold til lokale anbefalte retningslinjer, for eksempel UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 2 og Q 5.

Prosedyre

e  Suspender 4 g Hoyle medium Base (CM0083B) i 100 ml destillert vann og kok opp for & opplgse fullstendig.
Steriliseres i autoklav ved 121 °C i 15 minultter.

Avkjal til 50 °C.

Tilsett 5 ml Laked Horse Blood (SR0048C) og 1 ml Potassium Tellurite (SR0030J).

Bland godt og hell i sterile beholdere.

Se bruksanvisningen for CM0083B. Bruksanvisninger kan skaffes pa www.thermofisher.com
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genotyping perspectives." Infection, Genetics and Evolution 9, no. 1 (2009): 1-15.

3. Rajamani Sekar, S. K., B. Veeraraghavan, S. Anandan, N. K. Devanga Ragupathi, L. Sangal, and S. Joshi. "Strengthening
the laboratory diagnosis of pathogenic Corynebacterium species in the Vaccine era." Letters in applied microbiology 65,
no. 5 (2017): 354-365.

4.  Zakikhany, Katherina, and Androulla Efstratiou. "Diphtheria in Europe: current problems and new challenges." Future
microbiology 7, no. 5 (2012):
595-607.

5. Sharma, Naresh Chand, Androulla Efstratiou, Igor Mokrousov, Ankur Mutreja, Bhabatosh Das, and Thandavarayan
Ramamurthy. "Diphtheria (Primer)." Nature Reviews: Disease Primers (2019).
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Potassium Tellurite 3.5% PL
SR0030J

* Niniejsza instrukcje uzytkowania nalezy czyta¢ w potgczeniu z instrukcja uzytkowania pozywki podstawowej Hoyle'a (CM0083B).

Przeznaczenie

Potassium Tellurite (SR0030J) jest selektywnym dodatkiem przeznaczonym do stosowania w ramach przygotowywania pozywki
Hoyle Medium Base (CM0083B) z dodatkiem zhemolizowanej krwi konskiej Laked Horse Blood (SR0048C) w celu izolacji i
réznicowania Corynebacterium diphtheriae w prébkach z ran i gérnych drég oddechowych, w tym wymazach z gardta i nosa.

Wyréb ten jest przeznaczony wytgcznie do uzytku profesjonalnego, nie jest zautomatyzowany i nie stanowi narzedzia do diagnostyki
towarzyszacej

Podsumowanie i wyjasnienie

Gatunki rodzaju Corynebacterium (maczugowce) to Gram-dodatnie pateczki o maczugowatym ksztatcie, wystepujgce pojedynczo
lub w parach. Do maczugowcéw majgcych znaczenie w medycynie zalicza sig¢ Corynebacterium pseudotuberculosis,
Corynebacterium ulcerans oraz najbardziej toksynotwoérczy gatunek — Corynebacterium diphtheriae, w obrebie ktérego wyréznia sie
nastepujace cztery biotypy: intermedius, gravis, mitis i belfanti’. Btonica to choroba wywotywana przez toksynotworcze szczepy C.
diphtheriae, rzadziej przez C. ulcerans2. Jedynym znanym rezerwuarem C. diphtheriae jest cztowiek®.

Klinicznie btonica moze mieé posta¢ btonicy drog oddechowych — inwazyjnej lub nieinwazyjnej — lub btonicy skérnej, w przebiegu
ktorej pojawiajg sie zmiany skérne. Choroba moze by¢ przenoszona drogg kropelkowg od pacjentéw z objawami lub bezobjawowych
badz przez skazone mleko lub produkty mleczne. Poczatkowymi objawami sg tagodna goraczka i bol gardta pojawiajgce sie w ciagu
dwéch do czterech dni od zakazenia. Podczas zakazenia egzotoksyna indukuje tworzenie sie biatego, btyszczgcego, martwiczego
skrzepu w $cianach drog oddechowych, ktéry nastepnie przechodzi w szare lub czarne plamy, co prowadzi do zadtawienia si¢ i
aspiracji powstatej btony, ostatecznie powodujgc zgon pacjentow we wszystkich grupach wiekowych®. Jednak dzieki odpowiednio
wczesnemu podaniu antytoksyny i wigczeniu antybiotykoterapii chorobe mozna catkowicie wyleczyc®.

Zasada dziatania

Potassium Tellurite jest srodkiem wybiorczym wykazujacym dziatanie hamujgce wzrost wigkszosci bakterii Gram-dodatnich i Gram-
ujemnych z wyjatkiem gatunkéw rodzaju Corynebacterium. C. diphtheriae redukuje telluryn potasu do telluru i tworzy szaroczarne
kolonie

Typowa formuta
Potassium Tellurite 2ml

Materiaty dostarczone
SR0030J: 10 fiolek o pojemnosci 2 ml. Wydajno$é uzalezniona jest od sktadu.

Materialy wymagane, ale niedostarczone
. Hoyle Medium Base, kod produktu CM0083B
. Laked Horse Blood SR0048C

Przechowywanie

Produkt nalezy przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze od 2°C do 8°C.

Pojemnik przechowywac 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 $wiatta.

Przed uzyciem odczeka¢, az produkt osiagnie temperature pokojowa.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Kazda fiolka jest przeznaczona do jednorazowego uzytku. Nie uzywaé ponownie.

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 lub fiolek.

Nie uzywac produktu po uptywie podanego terminu waznosci.

Nie uzywac wyrobu w przypadku widocznych oznak zanieczyszczenia.

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

Kazde laboratorium odpowiada za gospodarowanie generowanymi odpadami zgodnie z ich charakterem i stopniem zagrozenia
oraz za ich przetwarzanie lub usuwanie zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami federalnymi, stanowymi i lokalnymi.
Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z wytycznymi i Scisle ich przestrzega¢. Obejmuje to usuwanie zuzytych lub niewykorzystanych
odczynnikow, a takze wszelkich innych skazonych materiatow jednorazowego uzytku zgodnie z procedurami dotyczgcymi
produktéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

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

Pobieranie prébek, postepowanie z nimi oraz ich przechowywanie

Probki nalezy pobiera¢ i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie z zalecanymi lokalnymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy badan

mikrobiologicznych [UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI)] ID 2i Q 5.

Procedura

e  Zawiesi¢ 4 g Hoyle Medium Base (CM0083B) w 100 ml wody destylowanej i doprowadzi¢ do wrzenia w celu catkowitego

rozpuszczenia.

Sterylizowa¢ w autoklawie w temperaturze 121°C przez 15 minut.
Schiodzi¢ do temperatury 50°C.
Doda¢ 5 ml Laked Horse Blood (SR0048C) i 1 ml Potassium Tellurite (SR0030J).
Dobrze wymieszac¢ i rozla¢ do jatowych pojemnikow

Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg uzytkowania produktu o numerze katalogowym CMO0O083B. Instrukcje uzytkowania mozna
znalez¢ na www.thermofisher.com
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©2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Wszelkie pozostate znaki towarowe stanowig wtasnos¢ firmy
Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych.
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Aby uzyska¢ pomoc techniczna, prosimy skontaktowac sig z lokalnym dystrybutorem.
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* Acest document cu instructiuni de utilizare trebuie citit impreuna cu instructiunile de utilizare pentru mediul de baza Hoyle (CM0083B).

Utilizare prevazuta

Potassium Tellurite (SR0030J) este un supliment selectiv care este destinat utilizarii la prepararea Hoyle Medium Base (CM0083B)
suplimentat cu Laked Horse Blood (SR0048C) pentru izolarea si diferentierea tipurilor de Corynebacterium diphtheriae din probele
de rani si cai respiratorii superioare, inclusiv tampoanele din gat si nazale.

Dispozitivul este prevazut doar pentru uz profesional, nu este automatizat si nici nu reprezinta un dispozitiv de diagnostic companion

Rezumat si explicatie

Speciile Corynebacterium sunt bacili grampozitivi cu capete umflate, care pot aparea individual sau in perechi. Corinebacteriile
relevante din punct de vedere medical includ Corynebacterium pseudotuberculosis, Corynebacterium ulcerans si cea mai toxicogena
forma, Corynebacterium diphtheriae, cu patru biovari: intermedius, gravis, mitis si belfanti'. Difteria este o boald cauzata de tulpinile
toxice ale C. diphtheriae si, mai rar, de C. ulcerans?. Singurul rezervor cunoscut de C. diphtheriae sunt oamenii®.

Manifestérile clinice ale difteriei sunt reprezentate de difterie respiratorie, care apare in tractul respirator si poate fi invaziva sau
neinvaziva, sau difterie cutanata, asociata cu leziuni cutanate. Boala se poate transmite prin picaturi de la pacienti simptomatici sau
asimptomatici ori prin lapte sau produse lactate contaminate. Debutul simptomelor este caracterizat de febrd usoara si dureri in gat,
in termen de dou&-patru zile. Tn timpul infectiei, exotoxina induce formarea unui coagul necrotic alb lucios pe peretii cailor
respiratorii, care apoi se transforma in pete cenusii pana la negre, provocand sufocarea si aspirarea membranei, care, in cele din
urma, duce la deces la pacientii din toate grupele de varsta®. Cu toate acestea, boala poate fi tratatd complet prin administrarea la
timp a antitoxinelor si a terapiei antimicrobiene®.

Principiul metodei

Potassium Tellurite actioneaza ca agent selectiv si are activitate inhibitoare impotriva majoritatii bacteriilor grampozitive si
gramnegative, cu exceptia speciei Corynebacterium. C. diphtheriae reduce teluritul de potasiu la teluriu si produce colonii de culoare
gri negru

Formula tipica
Potassium Tellurite 2mil

Materiale furnizate
SR0030J: 10 flacoane de 2 ml. Randamentul depinde de formula.

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate
. Hoyle Medium Base cod produs CM0083B
. Laked Horse Blood SR0048C

Conditii de pastrare

Depozitati produsul in ambalajul original, la temperaturi cuprinse ntre 2 °C - 8 °C.
Pastrati recipientul bine Tnchis.

Produsul poate fi utilizat pana la data de expirare inscrisa pe eticheta.

A se proteja de umiditate.

A se pastra la adapost de lumina solara.

Lasati produsul reconstituit sa ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare.

Avertismente si precautii

Fiecare flacon este de unica folosinta. A nu se refolosi.

Numai pentru diagnostic in vitro.

Exclusiv pentru utilizare profesionala.

Inspectati ambalajul produsului inainte de prima utilizare.

Nu utilizati produsul daca ambalajul sau flacoanele prezinta deteriorari vizibile.

Nu utilizati produsul dupa data de expirare specificata.

Nu utilizati dispozitivul dacé sunt prezente semne de contaminare.

Nu utilizati dispozitivul in cazul in care culoarea este modificata sau daca exista alte semne de deteriorare.

Este responsabilitatea fiecarui laborator sa gestioneze deseurile produse in functie de natura si gradul de pericol si sa le
trateze sau sa le elimine 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, urméand procedurile pentru produsele infectioase sau potential infectioase.

Consultati Fisa cu date de securitate (FDS) pentru informatii despre manipularea si eliminarea in sigurantd a produsului
(www.thermofisher.com).

Incidente grave
Orice incident grav aparut in legatura cu dispozitivul va fi raportat producétorului si autoritatii de reglementare relevante din
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statul de resedinta al utilizatorului si/sau pacientului.

Colectarea, manipularea si depozitarea probelor
Probele trebuie recoltate si manipulate cu respectarea orientarilor locale recomandate, precum Standardele Marii Britanii pentru
investigatii microbiologice (UK SMI) ID 2 si Q 5.

Procedura

Realizati o suspensie cu 4 g de Hoyle Medium Base (CM0083B) in 100 ml de apa distilata si aduceti la temperatura de fierbere
pentru a se dizolva complet.

Sterilizati prin autoclavizare la 121 °C timp de 15 minute.

Réciti la 50 °C.

Adaugati 5 ml de Laked Horse Blood (SR0048C) si 1 ml Potassium Tellurite (SR0030J).

Se amesteca bine si se toarna in recipiente sterile

Consultati instructiunile de utilizare pentru CM0O083B. Instructiunile de utilizare pot fi gasite la www.thermofisher.com
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Potassium Tellurite 3.5% SV
SR0030J

* Detta bruksanvisningsdokument (IFU) &r avsett att lasas tillsammans med bruksanvisningen for Hoyle Medium Base (CM0083B).

Avsedd anvandning

Potassium Tellurite (SR0030J) ar ett selektivt tillskott som ar avsett att anvandas vid beredning av Hoyle Medium Base (CM0083B)
kompletterat med Laked Horse Blood (SR0048C) for isolering och differentiering av Corynebacterium diphtheriae-typer fran prover
av sar och ovre luftvagar, inklusive prover fran nasa och hals.

Produkten &r endast avsedd for professionellt bruk, &r inte automatiserad och utgér inte heller en produkt for
behandlingsvéagledande diagnostik

Sammanfattning och foérklaring

Corynebacterium-arter ar grampositiva stavar som ser ut att ha en klubbad ande och finns i singel eller par. De medicinskt relevanta
corynebakterierna inkluderar Corynebacterium pseudotuberculosis, Corynebacterium ulcerans och den mest toxigena formen
Corynebacterium diphtheriae, med fyra biovarer: intermedius, gravis, mitis och belfanti'. Difteri & en sjukdom som orsakas av
toxigena stammar av C. diphtheriae och mer séllan av C. ulcerans?. Den enda kénda reservoaren av C. diphtheriae & manniskor®.

Den kliniska manifestationen av difteri kan beskrivas som respiratorisk difteri som upptrader som invasiv eller icke-invasiv i
luftvagarna eller huddifteri i samband med hudskador. Sjukdomsoverféringen kan ske antingen genom droppar fran symtomatiska
eller asymtomatiska patienter eller fran kontaminerad mjolk eller mejeriprodukter. Symtomen boérjar med latt feber och halsont inom
tva till fyra dagar. Under infektionen inducerar exotoxin bildandet av ett vitt blankt nekrotiskt koagulum i luftvdgarnas vaggar som
sedan overgar i gra till svarta flackar till utseendet, vilket leder till kvavning och aspiration av membranet som i slutandan leder till
doden hos patienter i alla aldersgrupper®. Med snabb administrering av antitoxin och antimikrobiell terapi kan dock sjukdomen
behandlas fullstandigt®.

Metodprincip

Potassium Tellurite fungerar som ett selektivt medel och har en hdmmande aktivitet mot de flesta grampositiva och gramnegativa
bakterier férutom Corynebacterium-arter. C. diphtheriae reducerar kaliumtellurit till tellurium och producerar gra svartfargade
kolonier.

Vanlig formel
Potassium Tellurite 2mil

Material som medfoljer
SR0030J: 10 st 2 ml flaskor. Mangden beror pa formuleringen.

Material som kravs men som inte medféljer
. Hoyle Medium Base produktkod CM0083B
. Laked Horse Blood SR0048C

Forvaring

Forvara produkten i originalférpackningen mellan 2 °C och 8 °C.

Se till att behallaren ar tatt forsluten.

Produkten far anvandas fram till det utgdngsdatum som anges pa etiketten.
Skyddas mot fukt.

Forvaras skyddad fran ljus.

Lat den rekonstituerade produkten anta rumstemperatur innan anvandning.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Varje flaska ar for engangsbruk. Far inte ateranvandas.

Endast for in vitro-diagnostik.

Endast for professionellt bruk.

Inspektera forpackningen innan produkten anvands for forsta gangen.

Anvand inte produkten om det finns synliga skador pa férpackningen eller flaskorna.

Anvand inte produkten efter det angivna utgangsdatumet.

Anvand inte produkten om det finns tecken pa kontaminering.

Anvand inte produkten om fargen har andrats eller om det finns andra tecken pa forsamring.

Det ar varje laboratoriums ansvar att hantera avfall som produceras i enlighet med avfallets typ och riskgrad samt att behandla
eller bortskaffa det i enlighet med eventuella nationella, statliga och lokala tillampliga bestdmmelser. L&s och folj anvisningarna
noggrant. Detta inkluderar bortskaffande av anvéanda eller oanvanda reagenser samt alla andra fororenade engangsmaterial

| enlighet med rutiner f6r smittsamma eller potentiellt smittsamma produkter.

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

Allvarliga tillbud

Eventuella allvarliga tillbud som intraffar i samband med produkten ska anmalas till tillverkaren och relevant tillsynsmyndighet
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Prover ska samlas in och hanteras enligt lokala rekommenderade riktlinjer, t.ex. UK Standards for Microbiology Investigations

(UK SMI) ID 2 och Q 5.

Forfarande

e  Suspendera 4 g Hoyle Medium Base (CM0083B) i 100 ml destillerat vatten och |at koka upp for att l6sa upp helt.
Sterilisera genom autoklavering vid 121 °C i 15 minuter.

Kyl ner till 50 °C.

Se bruksanvisningen for CM0083B. Bruksanvisningar finns pa www.thermofisher.com
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Tillséatt 5 ml Laked Horse Blood (SR0048C) och 1 ml Potassium Tellurite (SR0030J).
Blanda val och hall upp i sterila behallare.
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