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Campylobacter Growth Supplement
SR0232E EN

* This instructions for use (IFU) document is intended to be read in conjunction with the IFU for Columbia Blood Agar Base (CM0331B/R/T/K), Blood Agar
Base No.2 (CM0271B/R/T/K), Campylobacter Agar Base (CM0689B) and Nutrient Broth No.2 (CMO0067B).

Intended Use

Campylobacter Growth Supplement (SR0232E) is a supplement intended to be used in the preparation of Columbia Blood Agar Base
(CM0331B/R/T/K), Blood Agar Base No.2 (CM0271B/R/T/K), Campylobacter Agar Base (CM0689B) and Nutrient Broth No.2 (CM0067B)
for the enhanced growth and aerotolerance of Campylobacter species from faecal samples.

Campylobacter Growth Supplement (SR0232E) is used in a diagnostic workflow to aid clinicians in determining potential treatment
options for patients suspected of having bacterial infections. The device is for professional use only, is not automated and nor is it a
companion diagnostic.

Summary and Explanation

Campylobacter species are mobile gram-negative rods, 0.5 to 8um in length with a curved, spiral or S shape’. This fastidious group grow
under anaerobic or microaerobic conditions (5-10% of O2 and CO2), with some strains requiring a hydrogen-enriched atmosphere.
Campylobacter species are thermophilic, with optimum growth temperatures between 37°C and 42°C". The group is most commonly
associated with diarrheal and sickness infections in humans, with C. jejuni and C. coli the most commonly isolated species from patients
with bacterial gastroenteritis’. The group has been isolated from a variety of clinical sample types, including blood, faeces, cerebrospinal
fluid, the intestinal tract, gall bladder, urine and oral cavities'. Campylobacter jejuni is the most common pathogen isolated from samples,
accounting for 90% of campylobacter infections worldwide?. It has been estimated that 1 in 10 people are infected by Campylobacter spp.
each year, with 33 million healthy life years (HLY) lost®. In 2015, Campylobacter species officially became a nationally notifiable infection?.

Principle of Method

Campylobacter Growth Supplement (SR0232E) incorporates sodium pyruvate to provide an energy source and ferrous sulphate as an
iron nutrient source to support the enhanced growth and aerotolerance of Campylobacter spp. Sodium metabisulphite and sodium
pyruvate have antioxidant properties and are used to improve cell recovery and produce a reducing atmosphere suitable for
microaerophiles.

Typical Formula

Sodium pyruvate 0.125¢g
Sodium metabisulphite 0.125¢g
Ferrous sulphate 0.125¢g

Materials Provided
SR0232E: 10x 2 mL vials each for 500 mL of medium

Materials Required but Not Supplied
1. Columbia Blood Agar Base (dehydrated) product code CM0331B/R/T/K
Blood Agar Base No.2 (dehydrated) product code CM0271B/R/T/K
Campylobacter Agar Base product code CM0689B
Nutrient Broth No.2 (dehydrated) product code CM0067B
Inoculating loops
Swabs
Collection containers
Incubators
Quality control organisms

©CONOOHWN -

Storage
e  Store product in its original packaging between 2°C and 8°C.
Keep container tightly closed.
The product may be used until the expiry date stated on the label.
Protect from moisture.
Store away from light.
Allow reconstituted product to equilibrate to room temperature before use.

Warnings and Precautions

Signal Word: Danger
Hazard Statements
H318 - Causes serious eye damage

Precautionary Statements
P280 - Wear eye protection/ face protection

Page 1 of 52
MBD_BT_IFU-0509


http://www.thermofisher.com/

&=

P305 + P351 + P338 - IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses, if present and
easy to do. Continue rinsing
P310 - Immediately call a POISON CENTER or doctor/physician

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

All waste must be emptied into the HAZARDOUS WASTE container situated in the Microbiology laboratory.

The vial and rubber bung must be rinsed into the HAZARDOUS WASTE container.

The metal lid and rinsed rubber bung should be placed in the waste bin.

The rinsed glass vial should then be placed in the glass bin.

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

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

Specimen Collection, Handling and Storage

There are no specimen collection and/or transport materials provided with the accessory device. Specimens should be collected and
handled following local recommended guidelines, such as the UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) ID 23, S7 and
Q5.

Procedure
1. Allow supplement to equilibrate to room temperature before use.
2. Aseptically add the vial contents to 500 mL of sterile nutrient medium cooled to 50°C, prepared from the following media.

Base Supplement

Campylobacter Agar Modified Preston Campylobacter Selective

Base — CM0689B Supplement (SR0204E)

Columbia Blood Agar Blaser-Wang Campylobacter Selective Supplement

Base - CM0331B/R/T/K | (SRO098E) OR Butzler Campylobacter Selective
Supplement (SRO085E)

Blood Agar Base No.2 - | Blaser-Wang Campylobacter Selective

CMO0271B/R/T/K Supplement (SRO098E)

Nutrient Broth No.2 — Modified Preston Campylobacter Selective

CM0067B Supplement (SR0204E)

All mediums may be supplemented with 5-7% Lysed Horse Blood (SR0048C), 5-7% Defibrinated Horse Blood
(SR0050B/C/D/E/F/R) OR 5-7% Defibrinated Sheep Blood (SR0051B/C/D/E).

3. Mix well and aseptically dispense into sterile containers.

Refer to the IFU for CM0689B, Columbia Blood Agar Base - CM0331B/R/T/K, CM0271B/R/T/K, CM0067B. IFUs can be found at
www.thermofisher.com.

Bibliography
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Temperature limit

i

Use-by date
S
,..-;, — Keep away from sunlight
|

Do not re-use

Consult instructions for use or consult
electronic instructions for use

Contains sufficient for <n> tests

Do not use if packaging damaged and
consult instructions for use

Manufacturer

Authorized representative in the
European Community/ European
Union

European Conformity Assessment

At 1Bl

UK Conformity Assessment

DA

=] g[=
)

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

©2022 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

CEch

For technical assistance please contact your local distributor.

Revision information
Version Date of issue and modifications introduced

3.0 2024-05-30
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Rastovy suplement Campylobacter
SR0232E CS

* Tento navod k pouziti (Instructions for Use, IFU) je uréen k precéteni spolu s ndvodem k pouziti pro agarovou krevni bazi Columbia (CM0331B/R/T/K),
agarovou krevni bazi €. 2 (CM0271B/R/T/K), agarovou bazi Campylobacter (CM0689B) a zivny bujon ¢&. 2 (CM0067B).

Uréené pouziti

Rastovy suplement Campylobacter (SR0232E) je suplement uréeny k pouziti pfi pfipravé agarové krevni baze Columbia
(CMO0331B/R/T/K), agarové krevni baze ¢. 2 (CM0271B/R/T/K), agarové baze Campylobacter (CM0689B) a zivného bujonu ¢&. 2
(CM0067B) k lepSimu rlstu a aerotoleranci drund Campylobacter ze vzorki stolice.

Rastovy suplement Campylobacter (SR0232E) se pouziva v diagnostickém pracovnim postupu, aby pomohl lékafim pfi uréovani
potencialnich moznosti 1é€by pacientl s podezienim na bakterialni infekci. Prostfedek je uréen pouze pro profesionalni pouziti, neni
automatizovany a neni uréen pro doprovodnou diagnostiku.

Souhrn a vysvétleni

Druhy Campylobacter jsou pohyblivé, gramnegativni ty€inky, které jsou 0,5 az 8 ym dlouhé, se zakfivenym, spiralovitym tvarem nebo
tvarem pismene S'. Tato narona skupina roste v anaerobnich nebo mikroaerobnich podminkach (5-10 % 02 a C0O2), pfitemz nékteré
kmeny vyzaduji atmosféru obohacenou vodikem'. Druhy rodu Campylobacter jsou teplomilng, s optimalni teplotou ristu mezi 37 °C a 42
°C'. Tato skupina je nejcastgji spojovana s prdjmovymi a Zalude&nimi infekcemi u lidi, pfi¢emz nejcastgji izolovanymi druhy od pacientti s
bakterialni gastroenteritidou jsou C. jejuni a C. coli'. Skupina byla izolovana z rtznych typl klinickych vzorki, véetné krve, stolice,
mozkomidniho moku, stfevniho traktu, Zluéniku, mo&i a dutiny Gstni'. Campylobacter jejuni je nejb&znéjsim patogenem izolovanym ze
vzorkU, ktery pfedstavuje 90 % infekci Campylobakter na svété?. Odhaduje se, Zze 1 z 10 osob je kazdoro&né infikovana bakterii
Campylobacter spp., pficemz lidé pfichazi o 33 miliont let zdravého Zivota (Healthy Life Years, HLY)%. V roce 2015 se druh
Campylobacter oficialné stal infekci s celostatni oznamovaci povinnosti2.

Princip metody

Rastovy suplement Campylobacter (SR0232E) obsahuje pyruvat sodny, ktery je zdrojem energie, a siran Zeleznaty, ktery je zdrojem
Zivin Zeleza, na podporu lep$iho rdstu a aerotolerance Campylobacter spp. Disifi¢itan sodny a pyruvat sodny maji antioxidacni vlastnosti
a pouzivaji se ke zlepSeni obnovy bunék a vytvoreni redukéni atmosféry vhodné pro mikroaerofily.

Typické slozeni

Pyruvat sodny 0,125¢g
Disifi¢itan sodny 0,125¢g
Siran zeleznaty 0,125g

Dodavané materialy
SRO0232E: 10 x 2ml lahvicky, kazda na 500 ml média

Potrebny material, ktery neni souc¢asti dodavky

1. Agarova krevni baze Columbia (dehydratovana), kéd produktu CM0331B/R/T/K
2. Agarova krevni baze €. 2 (dehydratovana), kod produktu CM0271B/R/T/K

3. Agarova krevni baze Campylobacter, kéd produktu CM0689B

4. Zivny bujon &.2 (dehydratovany), kéd produktu CM0067B

5. Inokulaéni klicky

6. Tampony

7. Odbérové nadobky

8. Inkubatory

9.

Organismy pro kontrolu kvality

Skladovani
. Produkt skladujte v plvodnim obalu pfi teploté od 2 °C do 8 °C.
Obal uchovaveijte tésné uzavreny.
Vyrobek Ize pouzivat do data pouzitelnosti uvedeného na Stitku.
Chrarite pred vihkosti.
Chrarite pred svétlem.
Pfed pouzitim nechte rekonstituovany produkt vytemperovat na pokojovou teplotu.

Varovani a preventivni opatieni

Signalni slovo: Nebezpedi
Prohlaseni o riziku
H318 — Zpusobuje vazné poskozeni oi.

Bezpecnostni opatfeni
P280 — Pouzivejte ochranné bryle / oblicejovy Stit.
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P305 + P351 + P338 - PRI ZASAZENI OCI: N&kolik minut opatrn& vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni Socky, jsou-li nasazeny
a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
P310 — Okamzit& volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO / Iékare.

Kazda lahvicka je urena k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte opakované.

Urceno pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

Pouze pro odborné pouziti.

Pfed prvnim pouzitim zkontrolujte obal produktu.

Produkt nepouzivejte, pokud je obal viditeIné posSkozen, 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 objevu;ji 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 vSechny pokyny a peclivé
je dodrzujte. To zahrnuje likvidaci pouzitych nebo nepouzitych reagencii a veSkerého dalSiho kontaminovaného jednorazového materialu
podle postupt pro infekEni nebo potencialné infekeni vyrobky. =~

Veskery odpad musi byt vyprazdnén do kontejneru NEBEZPECNY ODPAD umisténého v mikrobiologické laboratofi.

Lahvitka a gumova zatka musi byt oplachnuty v nadob& na NEBEZPECNY ODPAD.

Kovové viko a oplachnutou gumovou zatku je potfeba vyhodit do odpadkového kose.

Vyplachnutou sklenénou lahvicku je pak potfeba umistit do sklenéné nadoby.

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

Zavazné udalosti
Kazda zavazna udalost, ke které dosSlo v souvislosti s prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pfisluSnému spravnimu organu
v misté, kde se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Odbér vzorkl, manipulace a skladovani

S dopliikovym zafizenim nejsou dodavany zadné materidly pro odbér vzork(l anebo transport. Vzorek by mél byt odebiran
a zpracovavan podle mistnich doporu€enych pokyn(, jako jsou normy pro mikrobiologicka vySetfeni platné ve Spojeném kralovstvi
(UK SMI) ID 23, S7 a Q5.

Postup

1. PFed pouzitim nechte suplement vytemperovat na pokojovou teplotu.

2. Asepticky pfidejte obsah injek&ni lahviéky do 500 ml sterilniho zivného média ochlazeného na 50 °C, pfipraveného z
nasledujicich médii:

Baze Suplement

Agarova baze Modifikovany Preston
Campylobacter — Selektivni suplement
CM0689B Campylobacter (SR0204E)
Agarova krevni baze Selektivni suplement Blaser-
Columbia — Wang Campylobacter
CMO0331B/R/T/K (SR0O098E) NEBO Selektivni

suplement Butzler
Campylobacter (SRO085E)

Agarova krevni baze €. | Selektivni suplement Blaser-
2 — CMO0271B/R/T/IK Wang Campylobacter

(SRO098E)
Zivny bujén &.2 — Modifikovany Preston
CMO0067B Selektivni suplement

Campylobacter (SR0204E)
Do vSech médii Ize doplnit 5-7% lyzovanou koriskou krev (SR0048C), 5-7% defibrinovanou koriskou krev (SR0O050B/C/D/E/F/R)
nebo 5-7% defibrinovanou ovéi krev (SR0051B/C/D/E).

3. Dobre promichejte a asepticky nalijte do sterilnich nadob.

Viz navod k pouziti pro CM0689B, Agarova krevni baze Columbia — CM0331B/R/T/K, CM0271B/R/T/K, CM0067B. Navody k pouziti
naleznete na adrese www.thermofisher.com.

Literatura

1. Public Health England. 2018. ‘Identification of Campylobacter species’. UK Standards for Microbiology Investigations ID 23
(3.1). https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/685065/ID_23i3.1.pdf.

2. Centers for Disease Control and Prevention (CDC). 2019. ‘Campylobacter (Campylobacteriosis): For Health Professionals’.
Available at: https://www.cdc.gov/campylobacter/technical.html.

3. World Health Organisation (WHO). 2013. ‘The global view of campylobacteriosis: report of an expert consultation’. Available
at: https://www.who.int/publications/i/item/978924 1564601
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Kod Sarze

Teplotni limit

Datum pouziti

m%ﬁ@

/,
,F

Uchovavejte mimo dosah slune¢niho
zareni.

N
>

Nepouzivejte opakované.

Prectéte si navod k pouziti nebo
navod k pouziti v elektronické podobé.

Obsah postacuje pro <n> testu.

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozen, a seznamte se s navodem
k pouziti.

Vyrobce

Autorizovany zastupce v Evropském
spoleCenstvi/Evropské unii

Posouzeni shody v Evropé

Posouzeni shody ve Spojeném
kralovstvi

sl 1Rl

Jedinegny identifikator prostfedku

cin
=)

Dovozce — oznaceni subjektu, ktery
dovazi zdravotnicky prostfedek do
dané lokality. Plati pro Evropskou unii

Made in the

United Kingdom Vyrobeno ve Spojeném kralovstvi

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava vyhrazena.
V8echny dal$i ochranné znamky jsou vlastnictvim spole¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jejich dcefinych spolecnosti.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Spojené kralovstvi
Technickou pomoc ziskate od mistniho distributora.

Informace o revizi
Verze Datum vydani a provedené zmény
3.0 30. 5. 2024
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Campylobacter Growth Supplement (vaeksttilskud)
SR0232E DA

* Denne brugsanvisning (IFU) er beregnet til at blive laest sammen med IFU'en for Columbia Blood Agar Base (CM0331B/R/T/K), Blood Agar Base nr. 2
(CM0271B/R/T/K), Campylobacter Agar Base (CM0689B) og Nutrient Broth nr. 2 (CM0067B).

Tilsigtet anvendelse

Campylobacter Growth Supplement (SR0232E) er et tilskud beregnet til at blive brugt til fremstilling af Columbia Blood Agar Base
(CMO0331B/R/T/K), Blood Agar Base nr. 2 (CM0271B/R/T/K), Campylobacter Agar Base (CM0689B) og Nutrient Bouillon nr. 2
(CM0067B) for at opna @get vaekst og aerotolerance hos Campylobacter-arter fra faecesprover.

Campylobacter Growth Supplement (SR0232E) bruges i en diagnostisk arbejdsgang for at hjaelpe klinikere med at bestemme potentielle
behandlingsmuligheder for patienter ved mistanke om bakterielle infektioner. Enheden ma kun anvendes af uddannet personale, er ikke
automatiseret og er ikke ledsagende diagnostik.

Resumé og forklaring

Campylobacter-arter er mobile, gramnegative stave, 0,5 til 8 ym i leengden med en buet, spiral- eller S-form'. Denne gruppe, der er
vanskelig at dyrke, vokser under anaerobe eller mikroaerobe forhold (5-10 % O2 og CO2), og nogle stammer kraever en hydrogenberiget
atmosfaere' . Campylobacter-arter er termofile med optimale vaeksttemperaturer mellem 37 °C og 42 °C'. Gruppen er oftest forbundet
med diarré- og sygdomsinfektioner hos mennesker, hvor C. jejuni og C. coli er de mest almindeligt isolerede arter fra patienter med
bakteriel gastroenteritis'. Gruppen er blevet isoleret fra en reekke forskellige Kkliniske pragvetyper, herunder blod, feeces,
cerebrospinalvaeske, tarmkanal, galdebleere, urin og mundhule'. Campylobacter jejuni er det mest almindelige patogen, der isoleres fra
prever, og den udger 90 % af campylobacter-infektionerne pa verdensplan?. Det er blevet beregnet, at 1 ud af 10 personer hvert ar
inficeres med Campylobacter spp., hvilket svarer til et tab pa 33 millioner levear med godt helbred (HLY)3. |1 2015 blev Campylobacter-
arter officielt en nationalt anmeldelsespligtig infektion?.

Metodens principper

Campylobacter Growth Supplement (SR0232E) indeholder natriumpyruvat som en energikilde og jernsulfat som en naeringskilde for jern
for at understotte forbedret vaekst og aerotolerance hos Campylobacter spp. Natriummetabisulfit og natriumpyruvat har antioxidante
egenskaber og bruges til at forbedre regenerering af celler og til at producere en reducerende atmosfaere, der er egnet til mikroaerofile
organismer.

Typisk formel

Natriumpyruvat 0,125¢g
Natriummetabisulfit 0,125¢g
Jernsulfat 0,125¢g

Medfelgende materialer
SR0232E: 10 x 2 ml heetteglas for hver 500 ml medium

Nodvendige materialer, som ikke medfolger
1. Columbia Blood Agar Base (dehydreret) produktkode CM0331B/R/T/K

2. Blood Agar Base nr. 2 (dehydreret) produktkode CM0271B/K/R/T /R/T/K
3. Campylobacter Agar Base produktkode CM0689B
4. Nutrient Broth nr. 2 (dehydreret) produktkode CM0067B
5.  Podendle
6. Podepinde
7.  Opsamlingsbeholdere
8.  Inkubatorer
9.  Organismer til kvalitetskontrol
Opbevaring

. Produktet skal opbevares i originalemballagen mellem 2 °C og 8 °C.

Hold beholderen taet lukket.

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

Ma ikke udseettes for lys.

Det rekonstituerede produkt skal tempereres til stuetemperatur inden brug.

Advarsler og forholdsregler

Signalord: Fare

Faresaetninger

H318 - Forarsager alvorlig gjenskade
Sikkerhedssaetninger

P280 — Beer gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse
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P305 + P351 + P338 — VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt gjnene i vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis
dette let kan

gores. Fortseet skylning

P310 - Ring omgaende til en GIFTINFORMATION/laege

Hvert haetteglas er til engangsbrug. Ma ikke genbruges.

Kun til in vitro-diagnostisk brug.

Ma kun anvendes af uddannet personale.

Efterse produktets emballage, for det bruges farste gang.

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

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 gaeldende nationale eller lokale regler. Vejledninger bar lseses og falges
omhyggeligt. Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller ubrugte reagenser samt ethvert andet kontamineret engangsmateriale efter
procedurer for infektigse eller potentielt infektigse produkter

Alt affald skal tsmmes ned i beholderen til FARLIGT AFFALD, der er star i det mikrobiologiske laboratorium.

Heetteglasset og gummiproppen skal skylles ned i beholderen til FARLIGT AFFALD.

Metallaget og den skyllede gummiprop skal laegges i affaldsbeholderen.

Det skyllede haetteglas skal derefter anbringes i beholderen til glas.

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

Alvorlige handelser
Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med produktet, skal indberettes til fabrikanten og den relevante tilsynsmyndighed i
det land, hvori brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Proveindsamling, -handtering og -opbevaring
Der folger ikke prgveindsamlings- og/eller transportmaterialer med tilbehgrsenheden. Prgver skal indsamles og handteres efter
lokale anbefalede retningslinjer, sdsom UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) ID 23, S7 og Q5.

Fremgangsmade

1. Lad tilskuddet opna stuetemperatur fgr brug.
2. Tilseet aseptisk haetteglasindholdet til 500 ml sterilt naeringsmiddel afkglet til 50 °C, der er fremstillet af felgende medier.
Base Tilskud

Campylobacter Agar Modificeret Preston Selektivt Campylobacter-
Base — CM0689B tilskud (SR0204E)

Columbia Blood Agar Selektivt Blaser-Wang Campylobacter-tilskud
Base - CM0331B/R/T/K | (SR0O098E) ELLER selektivt Butzler
Campylobacter-tilskud (SRO085E)

Blood Agar Base nr. 2 - | Selektiv Blaser-Wang Campylobacter

CMO0271B/R/T/K tilskud (SRO098E)
Nutrient Broth nr. 2 — Modificeret Preston Selektivt Campylobacter-
CMO0067B tilskud (SRO204E)

Alle medier kan suppleres med 5-7 % lyseret hesteblod (SR0048C), 5-7 % defibrineret hesteblod (SR0050B/C/D/E/F/R) ELLER 5-

7 % defibrineret fareblod (SR0051B/C/ D/E).

3. Bland godt, og dispensér aseptisk i sterile beholdere.

Se brugsanvisningen for CM0689B, Columbia Blood Agar Base - CM0331B/R/T/K, CM0271B/R/T/K, CM0067B. Brugsanvisninger kan
findes pa www.thermofisher.com .thermofisher.com.

Litteratur

1. Public Health England. 2018. ‘Identification of Campylobacter species’. UK Standards for Microbiology Investigations ID 23
(3.1). https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/685065/ID 23i3.1.pdf.

2. Centers for Disease Control and Prevention (CDC). 2019. ‘Campylobacter (Campylobacteriosis): For Health Professionals’.
Available at: https://www.cdc.gov/campylobacter/technical.html.

3. World Health Organisation (WHO). 2013. ‘The global view of campylobacteriosis: report of an expert consultation’. Available
at: https://www.who.int/publications/i/item/978924 1564601
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Campylobacter-Wachstumserganzungsstoff
SR0232E DE

* Diese Gebrauchsanweisung ist in Verbindung mit der Gebrauchsanweisung fiir Columbia-Blutagar-Basis (CM0331B/R/T/K), Blutagar-Basis Nr. 2
(CM0271B/R/T/K), Campylobacter-Agar-Basis (CM0689B) und Nahrstoffbouillon Nr. 2 (CM0067B) zu lesen.

Verwendungszweck

Der Campylobacter-Wachstumserganzungsstoff (SR0232E) ist ein Supplement zur Verwendung bei der Herstellung von Columbia-
Blutagar-Basis (CM0331B/R/T/K), Blutagar-Basis Nr. 2 (CM0271B/R/T/K), Campylobacter-Agar-Basis (CM0689B) und Nahrstoffbouillon
Nr. 2 (CM0067B) zur Verbesserung des Wachstums und der Aerotoleranz von Campylobacter-Arten aus Stuhlproben.

Der Campylobacter-Wachstumsergénzungsstoff (SR0232E) wird in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Arzten bei der
Bestimmung méglicher Behandlungsoptionen fiir Patienten mit Verdacht auf eine bakterielle Infektion zu helfen. Das Produkt ist nur fiir
den professionellen Gebrauch bestimmt, ist nicht automatisiert und kein Begleitdiagnostikum.

Zusammenfassung und Erlauterung

Campylobacter-Spezies sind bewegliche, gramnegative Stédbchen mit einer Lange von 0,5bis 8 um und einer gekrimmten,
spiralférmigen oder S-férmigen Gestalt'. Diese anspruchsvolle Gruppe wéchst unter anaeroben oder mikroaeroben Bedingungen (5 —
10 % O2und CO2), wobei einige Stdmme eine mit Wasserstoff angereicherte Atmosphare benétigen'. Campylobacter-Spezies sind
thermophil; ihre optimale Wachstumstemperatur liegt zwischen 37 °C und 42 °C '. Die Gruppe wird am haufigsten mit Durchfall- und
Krankheitsinfektionen beim Menschen in Verbindung gebracht, wobei C. jejuni und C. coli die am haufigsten von Patienten mit
bakterieller Gastroenteritis isolierten Spezies sind'. Die Gruppe wurde aus einer Vielzahl klinischer Probentypen isoliert, darunter Blut,
Stuhl, Liquor cerebrospinalis, Darmtrakt, Gallenblase, Urin und Mundhéhle'. Campylobacter jejuni ist der am haufigsten aus Proben
isolierte Erreger und ist fiir 90 % der Campylobacter-Infektionen weltweit verantwortlich?. Schatzungen zufolge infiziert sich jedes Jahr 1
von 10 Menschen mit Campylobacter spp., was zu einem Verlust von 33 Millionen gesunden Lebensjahren fiihrt®. Im Jahr 2015 wurde
die Campylobacter-Spezies offiziell zu einer national meldepflichtigen Infektionskrankheit erklart?.

Methodenprinzip

Der Campylobacter Wachstumserganzungsstoff (SR0232E) enthalt Natriumpyruvat als Energiequelle und Eisensulfat als
Eisennahrstoffquelle, um Wachstum und die Aerotoleranz von Campylobacter spp. zu férdern. Natriummetabisulfit und Natriumpyruvat
haben antioxidative Eigenschaften und werden verwendet, um die Zellregeneration zu verbessern und eine fiir Mikroaerophile geeignete
reduzierende Atmosphare zu erzeugen.

Typische Formulierung

Natriumpyruvat 0,125¢g
Natrium-Metabisulfit 0,125¢g
Eisensulfat 0,125¢g

Lieferumfang
SR0232E: 10 x 2-ml-Flaschchen fiir je 500 ml Medium

Zusatzlich erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien
1. Columbia-Blutagar-Basis (dehydriert) Produktcode CM0331B/R/T/K

Blutagar-Basis Nr. 2 (dehydriert) Produktcode CM0271B/R/T/K

Campylobacter-Agar-Basis, Produktcode CM0689B

Nahrstoffbouillon Nr. 2 (dehydriert) Produktcode CM0067B

Impfésen

Abstrichtupfer

Sammelbehéalter

Inkubatoren

Qualitatskontrollstamme

©CoNOOAWN

Lagerung
. Produkt in der Originalverpackung zwischen 2 °C und 8 °C lagern.
Behalter dicht verschlossen halten.
Das Produkt darf bis zum auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.
Vor Feuchtigkeit schitzen.
Vor Licht geschitzt aufbewahren.
Das rekonstituierte Produkt vor dem Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnhahmen

Signalwort: Gefahr

Gefahrenhinweise

H318 - Verursacht schwere Augenschaden.
Sicherheitshinweise
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P280 - Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz/Gehérschutz tragen.

P305+P351+P338 — BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser aussptilen. Vorhandene Kontaktlinsen
entfernen, wenn vorhanden und

problemlos mdglich. Weiter abspiilen

P310 - Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt anrufen.

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

Nur zur In-vitro-Diagnostik.

Nur fiir 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 Gber 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 Geféhrlichkeitsgrades zu behandeln
und sie in Ubereinstimmung mit den auf Bundes-, Landes- und lokaler Ebene geltenden Vorschriften zu behandeln oder zu entsorgen.
Die Anweisungen missen gelesen und genau befolgt werden. Dazu gehdért auch die Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter
Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten Einwegmaterialien gemaR den Verfahren fir infektiése oder potenziell infektitse
Produkte.

Alle Abfélle miissen in den Behalter fiir GEFAHRLICHE ABFALLE im mikrobiologischen Labor entleert werden.

Das Flaschchen und der Gummistopfen miissen in den Behalter fiir GEFAHRLICHE ABFALLE abgespiilt werden.

Der Metalldeckel und der abgespiilte Gummistopfen sind im Abfallbehalter zu entsorgen.

Das ausgespllte Glasflaschchen ist dann ber den Glassammelbehalter zu entsorgen.

Informationen zur sicheren Handhabung und Entsorgung des Produkts finden Sie im Sicherheitsdatenblatt (SDB)
(www.thermofisher.com).

Schwerwiegende Vorkommnisse
Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, miissen dem Hersteller sowie der
zustandigen Aufsichtsbehoérde, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben

Mit diesem Zubehor werden keine Probenentnahme- und/oder Transportmaterialien geliefert. Probenmaterial sollte gemafR den lokal
empfohlenen Richtlinien enthommen und gehandhabt werden, wie z. B. den UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI)
ID 23, S 7 und Q5.

Verfahren

1. Supplement vor der Verwendung auf Raumtemperatur bringen.

2. Den Inhalt des Flaschchens zu 500 ml eines sterilen, auf 50 °C gekuhlten Nahrmediums hinzufiigen, das aus den folgenden
Medien hergestellt wurde.

Basis Supplement

Campylobacter-Agar- Modifiziertes Preston Campylobacter-
Basis — CM0689B Selektivsupplement (SR0204E)
Columbia Blutagar- Blaser-Wang Campylobacter-

Basis - CM0331B/R/T/K| Selektivsupplement (SRO098E)ODER
Butzler Campylobacter-Selektivsupplement

(SRO085E)
Blutagar-Basis Nr. 2 - Blaser-Wang Campylobacter-
CMO0271B/R/T/K Selektivsupplement (SRO098E)

Nahrstoffbouillon Nr.2 — | Modifiziertes Preston Campylobacter-
CMO0067B Selektivsupplement (SR0204E)

Alle Medien kdnnen mit 5—7 % lysiertem Pferdeblut (SR0048C), 5-7 % defibriniertem Pferdeblut (SRO050B/C/D/E/F/R) ODER 5-
7 % defibriniertem Schafblut (SR0051B/C/D/E) supplementiert werden.

3. Gut mischen und aseptisch in sterile Behalter abfiillen.

Siehe Gebrauchsanweisung fir CM0689B, Columbia-Blutagar-Basis — CM0331B/R/T/K, CM0271B/R/T/K, CM0067B.
Gebrauchsanweisungen erhalten Sie unter www.thermofisher.com.

Literaturverzeichnis

1. Public Health England. 2018. ‘Identification of Campylobacter species’. UK Standards for Microbiology Investigations ID 23
(3.1). https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/685065/ID_23i3.1.pdf.

2. Centers for Disease Control and Prevention (CDC). 2019. ‘Campylobacter (Campylobacteriosis): For Health Professionals’.
Available at: https://www.cdc.gov/campylobacter/technical.html.

3. World Health Organisation (WHO). 2013. ‘The global view of campylobacteriosis: report of an expert consultation’. Available
at: https://www.who.int/publications/i/item/978924 1564601

Symbole
Symbol Definition

REF|

Bestellnummer

Page 11 of 52
MBD_BT_IFU-0509


http://www.thermofisher.com/
http://www.thermofisher.com/
http://www.cdc.gov/campylobacter/technical.html
http://www.cdc.gov/campylobacter/technical.html
http://www.who.int/publications/i/item/97892415646
http://www.who.int/publications/i/item/97892415646

In-vitro-Diagnostikum
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Temperaturgrenze
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Campylobacter Growth Supplement

SR0232E EL

* A.'o £yypago odnyiwv xpnong (IFU) mpoopidetal va diapaaTtei o auvduaopd e Tig IFU yia Ta £§Ag: Columbia Blood Agar Base (CM0331B/R/T/K),

Blood Agar Base No.2 (CM0271B/R/T/K), Campylobacter Agar Base (CM0689B) kai Nutrient Broth No.2 (CM0067B).

MpoBAemépevn XxpRon

To Campylobacter Growth Supplement (SR0232E) eival éva GUUTTARPWUA TTOU TTPOOPIZETAI VO XPNOIYOTTOINGEI IO TNV TTAPOCKEUT TwV
Columbia Blood Agar Base (CM0331B/R/T/K), Blood Agar Base No.2(CM0271B/R/T/K), Campylobacter Agar Base (CM0689B) kai
Nutrient Broth No.2 (CMO0067B) yia Tnv evioxupévn avamTuén Kol TNV OEPOAVEKTIKOTNTA Twv €1dwv Campylobacter amé Oegiypata
KOTTPAVWV.

To Campylobacter Growth Supplement (Butzler) (SR0232E) xpnoipotolgital 0 pia dlayvwOTIKA PON €Pyaciag TTPOKEINEVOU va
BonBnBouv o1 KAIvIKoi 10Tpoi oTov KOaBopIoud TTOAVWY BEPATTEUTIKWV ETTIAOYWY Yia aoBeveig pe utrowia Baktnpiokng Aoipwéng. To
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPOOPIZETAI OTTOKAEIOTIKG YIa ETTAYYEAUATIKI) XPron, OEV €ival QUTOUATOTTIOINUEVO Kal OEV OTTOTEAEI CUVODEUTIKO
SIayVWOTIKG PECO.

MepiAnyn kai ere§Aynon

Ta €idn Campylobacter givai KivnTtd, apvnTik@ Katd gram BakTApia Tou pyoidfouv pe pafdia, urkoug 0,5 £éwg 8 ym pe KUPTO, OTTEIPOEIEG
i oxAua S'. Aut n amaIrnTIK opada avaTrTiooETal UTTO avaePORIEG i MIKPOagPORIEG ouvenkes (5-10% O2 kai CO2), pe opiopéva
oTeAEXN va amraitouv aTPéo@aipa eUTTAOUTIOPEVN WE udpoydvo'. Ta €idn Campylobacter cival Bepuo@IAa, Pe BEATIOTEG BEPUOKPATIES
avamTugng petagu 37°C kai 42°C'. H oudda oxeTidetal ouxvoTepa He AOIMWEEIG TTOU £MBEIKVUOUV CUUTITWUATA SIGPPOIag Kal adladeaiog
oTov avBpwTro, kai Ta C. jejuni kai C. coli eival Ta Mo ouxvda aTrodovwiéva €idn amé aoBeveic pe Baktnpiakn yaoTpeviepinda’. H oudada
£XEl aTTopoVWOED atTd S1dPopoug TUTTOUG KAIVIKWY BEIYUATWY, CUUTTEPIAOUBAVOUEVWY TOU AiNATOG, TWV KOTTPAVWY, TOU EYKEQAAOVWTIAiOU
uypoU, TNG EVTEPIKNAG 050U, TNG XoANdOXoU KUOTNG, TWV 0UPWYV Kal TNG OTOUATIKAG KOINGTNTAG!. To Campylobacter jejuni givail To TTio Kovo
TTaBOYyOVO TTOU ATTIOHOVWVETAI OTTd deiypara, To oTroio avTiTpoowTTelel 7o 90% Twv AoluwEewy amé campylobacter TTaykoopiwg2. Exel
utroAoyioTei 611 1 ota 10 dropa TpooPdaAAeTal amd Campylobacter spp. kGBe €10G, pe aTTwAEId 33 EKATOUHUPIWY ETWV UYIOUG (WG
(HLY)3. To 2015, 10 €idog Campylobacter karéotn emionua Aoidwén n oToia avagEpeTal oe €BVIKO ETTITTESO.

Apxn Tng pEBO6SoU

To Campylobacter Growth Supplement (SR0232E) trepi€Xel TTUPOOTOQUAIKO VATPIO WG TINYR €VEPYEIag Kal Beukd oidnpo wg tnyn
OPETITIKWV CUCTATIKWY CI8MPOU YIa TNV UTTOCTAPIEN TNG EVIOXUMEVNG AVATITUENG KaI TNG AEPOAVEKTIKOTNTAG Tou Campylobacter spp. To
HETOOIOEIWDEG VATPIO KAI TO TTUPOCTAPUAIKO VATPIO £XOUV AVTIOEEIBWTIKEG 1I01OTNTEG KAl XPNCIMOTToIoUVTal yIa T BEATIWGON TNG avaKTNAONG
TWV KUTTAPWV KaI TV TTOPAYWYI MIOG AvaywyIKAG aTHOo@aIpag KATAAANANG yIa HIKPOAEPOPIAQL.

Tumik o0vleon

MupooTauAikd vaTpio 0,125g
MeTadiBe1wdeg vaTpio 0,125¢g
Oenko6g aidnpog 0,125g

YAIKd TTOU TTAPEXOVTAI
SR0232K: 10x 2 mL @iaAidia, ékaaTo yia 500 ml yéoou

YAIKA TTOoU atraiToUvTal aAAd Sev Trapéxovral

Kwdikdg mrpoidvrog Columbia Blood Agar Base (agudatwpévo) CM0331B/R/T/K
Kwdikdg mpoidvTog Blood Agar Base No.2 (agudatwuévo) CM0271B/R/T/K
Kwdikdg Trpoidvrog Campylobacter Agar Base CM0689B

Kwdikdg mpoidvtog Nutrient Broth No.2 (agudatwpévo) CM0067B

Kpikol evo@BaApiouou

>1elheoi

Aoxeia cuAAoyAg

EmmwaoTipeg

Opyaviopoi eAéyxou TToIoTNTag

OCONOOHWN =

®U0Aagn

. To mpoidv TTpétrel va QUAGCOETaI OTNV apXIKA TOU Cuokeuaaoia o€ Bepuokpacia petagu 2°C kai 8°C.
AlaTnpeite To SOXEIO EPUNTIKG KAEIOTO.
To poidv uTTopEi va XpnoIhoTToINBEl HEXPI TNV NUEPONVia ARENG TTou avaypd@eTal oTnV ETIKETA.
MpooTaTeleTe ammd TNV uypaaia.
DuAdooETE HOKPIG ATTO TO PWG.
A@roTe To avacuoTabEv TTPoIOV va I00pPOTIHoEl o€ Bepuokpaaia dwuartiou TTpIv atd Tn XpHRon.

MpocidotroInoeIg Kal TTPOoPUAdEeIg

MpoeidotroinTikA A&gn: Kivduvog
AnAwoeIg TTIKIVOUVOTNTAG
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H318 - MpokaAei coBapr o@BaApIkr BAGRN

AnAwoeig TpopuAagng

P280 - Na @opdte péoa aTouIKAg TTPOCTACIAG Yia Ta HATIO/TTPOCWTTO

P305 + P351 + P338 - ZE MNEPINTQXH EMNA®HZ ME TA MATIA: ZeTTAUVETE TTPOOEKTIKA PE VEPOS YIO APKETA AETITA. AQaIPEDTE TOUG
(PaKoUG ETTAPNG, EAV UTTAPXOUV Kal

€ival EUKOAO va TO KAVETE. ZUVEXIOTE va CETTAEVETE

P310 - KaAéoTe apéowg To KENTPO AHAHTHPIAZEQN £ yiatpd

Kd&Be @iaAidio Trpoopidetal yia pia xprion. Na unv emmavaypnoiyoTrolgital.

Mévo yia in vitro dilayvwaoTiK xpron.

Movo yia eTTayyeAPaTIKR XpPron.

EmBewprioTe TN OUCKEUQTIa TOU TTPOIGVTOG TTPIV OTTO TNV TTPWTN XPAon.

Mn xpnaoiyoTrolgite To TTPOIdv edv UTTAPXEI opaTh {nNUId OTn CUCKEUATia i oTa QIOAIDIA.

Mn xpnaoiyoTrolgite To TTPOIdV TTEPa aTrd TNV avaypa@opevn nUepopnvia ARgng.

Mnv xpnoipoTrolgiTe TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIdV £dv UTTApPXOUV eVOEiEeIG ETTIHOAUVONG.

Mn xpnaoiyoTrolgite To TTPOIdV €AV TO XpwHa £xel aAAGEEl i uTTdpxouv dAAa onuddia aAAoiwong.

ATroTeAei euBUVN KABE epyacTnpiou va diaxeipifeTal Ta aTrOBANTA TTOU TTAPAyovTal CUP@WVA UE TN @UCN Kal Tov BaBud emikivouvoTnTag
TOUG KaI va Ta eTTEEEPYALETaI ) VO TA ATTOPPITITEI GUUPWVA PE TOUG I0XUOVTEG OPOOTTOVOIaKOUG, TTOAITEIAKOUG KAl TOTTIKOUG KAVOVIOPOUG.
O1 0dnyieg TTpéTTel va diapadovtal kal va akoAouBouvTtal TTPOCEKTIKA. AuTO TrepIAaUBAVEI TNV ATTOPPIYPN XPNOIMOTTOINUEVWY )
aypnoINoTIoiNTWY avTIdpacTnpiwy, KaBwg Kal 0TToIoudrTTOTE GAAOU HOAUCUEVOU UAIKOU Jiag Xpriong, akoAouBwvTag S1adIkagieg yia
MOAUGHATIKA ) BUVNTIKA HOAUCUATIKA TTPOIGVTa

OAa 1a amméBAnTa pétrel va adeiagovral ato doxeio EMIKINAYNQN AMOBAHTQN Trou Bpioketal aTo pIKpoBioAoyikd epyacThpio.

To @iaAidio kal To eAaoTIkS TP TTPETTEN va EETTAUBOUV aTo doxeio EMIKINAYNQN AMOBAHTQN.

To YETAAAIKS KATTAKI KOl TO TTAUPEVO €AAOTIKG TTWHA Ba TTPETTEI v TOTTOBETOUVTAI OTOV KES0 OTTOPPIMUATWY.

To TAupévo yudAivo @IoAiBIO Ba TTPETTEI 0T CUVEXEIQ VA TOTTOBETNBEI GTOV YUGAIVO KGBO.

AvaTtpégte o1o AeATio Acdopévwv Ao@daAeiag (SDS) yia ac@aif XeIpIopd Kal atréppiyn Tou TTpoidvTog (www.thermofisher.com)).

ZoBapd cuppdavra
KdaBe goBapd cupBdav Trou €xel TTPOKUWEI O OXEON HE TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO QVOQEPETAI GTOV KOTAOKEUAOTH Kal OTn
OXETIKA PUBUICTIKN apxr TOU KPATOUG OTO OTT0IO €ival EyKATEGTNUEVOG O XPAOTNG fy/kal 0 aoBevnG.

ZuAAdoyn, XEIPIOHOG Kal UAagn deryudTwy

Aev Trapéxovral UANIKG GUAAOYAG BelyuaTwy r/Kal HETapopdg padi e To BondnTiKO 10TpoTEXVOAOYIKS TTPOI6V. Ta deiypata Ba TTpETel
va oUA\éyovTal Kal va XEIpidovTal cUU@WVa UE TIG TOTTIKEG GUVIOTWHEVEG KATEUBUVTAPIEG 0dnyieg, OTTwg Ta lMpdTutra Tou HB yia
MikpoBioAoyikég ‘Epeuveg (UK SMI) ID 23, S7 kai Q5.

Ailadikacia

1.  A@noTe T0 CUUTTARPWHA VA I00PPOTIAOEl O€ BEpPOKpaaTia dwuaTiou TTpIV aTrd Th XPRoN.

2.  TpocBéaTe ye GonTrTn TEXVIKA TO TTEPIEXOHEVO Tou @iaAidiou ag 500 mL oTeipou BpeTTTIKOU HEGOU TTOU €XEI WUXBE OTOUG
50°C, Tapaokeuaguévou ammd Ta akdAouba péaa.

Baon ZUUTTARPpWHaA
Campylobacter Agar Modified Preston Campylobacter Selective
Base — CM0689B Supplement (SR0204E)

Columbia Blood Agar Blaser-Wang Campylobacter Selective
Base - CM0331B/R/T/K | Supplement (SRO098E) 'H Butzler
Campylobacter Selective Supplement (SRO085E)

Blood Agar Base No.2 - | Blaser-Wang Campylobacter Selective

CMO0271B/R/T/K Supplement (SRO098E)
Nutrient Broth No.2 — Modified Preston Campylobacter Selective
CMO0067B Supplement (SR0204E)

OAa 1a péoa utropoulv va guptrAnpwBouv pe 5-7% Lysed Horse Blood (SR0048C), 5-7% Defibrinated Horse Blood
(SR0050B/C/D/E/FIR) 'H 5-7% Defibrinated Sheep Blood (SR0051B/C/D/E).

3. Avapeigte KaAd Kal HETOPEPETE YE AONTITN TEXVIKA O€ OTTOOTEIPWHEVOUG TTEPIEKTEG.

Avarpégre aTig 0dnyieg xpriong (IFU) yia CM0689B, Columbia Blood Agar Base - CM0331B/R/T/K, CM0271B/R/T/K, CM0067B. Oi1 IFU
diatiBevral oTn dielBuvon www.thermofisher.com.

BigAioypa@ia

1. Public Health England. 2018. ‘Identification of Campylobacter species’. UK Standards for Microbiology Investigations ID 23
(3.1). https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/685065/ID_23i3.1.pdf.

2. Centers for Disease Control and Prevention (CDC). 2019. ‘Campylobacter (Campylobacteriosis): For Health Professionals’.
Available at: https://www.cdc.gov/campylobacter/technical.html.

3. World Health Organisation (WHO). 2013. ‘The global view of campylobacteriosis: report of an expert consultation’. Available
at: https://www.who.int/publications/i/item/978924 1564601

Emreénynon ocuufoAwv
ZUppoAo Opiouog
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Made in the
United Kingdom

Kataokeudetal oto Hvwpévo
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©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv €m@UAagn TavVTOG SIKAIWNATOG.
OAa Ta dAAa gpTropIKG orpaTa atroteAouv 181okTnaia TNg Thermo Fisher Scientific Inc. ka1 Twv BuyaTtpikwv TnG.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Hvwpévo BaoiAeio

o TEXVIKA UTTOOTAPIEN, ETTIKOIVWVACTE PE TOV TOTTIKO GOG QVTITTPOCWTTO.

MAnpo@opieg avabswpnong

‘Exdoon

Hpepopnvia ékdoong Kal TPOTTOTTOINCEIG TTOU
gIonxdnoav

3.0

30-05-2024

MBD_BT_IFU-0509

Page 15 of 52



&=
1]

www.thermofisher.com

Suplemento de crecimiento para Campylobacter

) SR0232E ES

ESw=<ocumento de instrucciones de uso (IDU) se debe leer junto con las IDU de la base de agar de sangre Columbia (CM0331B/R/T/K), la base de agar
de sangre n.° 2 (CM0271B/R/T/K), la base de agar para Campylobacter (CM0689B) y el caldo nutritivo n.° 2 (CM0067B).

Uso previsto

El suplemento de crecimiento de Campylobacter (SR0232E) es un suplemento para la preparacion de base de agar de sangre Columbia
(CMO0331B/R/T/K), base de agar de sangre n.° 2 (CM0271B/R/T/K), base de agar para Campylobacter (CM0689B) y caldo nutritivo n.° 2
(CMO0067B) para mejorar el crecimiento y la aerotolerancia de Campylobacter de muestras fecales.

El suplemento de crecimiento de Campylobacter (SR0232E) se utiliza en un flujo de trabajo diagnéstico para ayudar al personal médico
a determinar posibles opciones de tratamiento para pacientes con posible infeccion bacteriana. El producto es solo para uso por
profesionales, no esta automatizado y tampoco es una prueba diagndstica complementaria.

Resumen y explicacion

Las especies Campylobacter son bastoncillos gram-negativos moéviles que miden entre 0,5 um y 8 um de largo y tienen una forma curva,
de espiral o de S." Este grupo de bacterias tan sensibles crece en condiciones anaerébicas o microaerdbicas (5-10 % de 02 y CO2), y
algunas cepas requieren una atmosfera enriquecida en hidrégeno.' Las especies de Campylobacter son termdfilas, con temperaturas
optimas de crecimiento de entre 37 °C y 42 °C. . El grupo se asocia mas comunmente a infecciones diarreicas en personas, siendo C.
jejuni'y C. coli las especies aisladas con mayor frecuencia de pacientes con gastroenteritis bacteriana '. El grupo se ha aislado a partir
de una variedad de tipos de muestras clinicas, como sangre, heces, liquido cefalorraquideo, tubo intestinal, vesicula biliar, orina y
cavidad bucal. '. Campylobacter jejuni es el microorganismo patégeno mas comun aislado de muestras y representa el 90 % de las
infecciones por Campylobacter en todo el mundo 2. Se ha estimado que 1 de cada 10 personas presenta infeccion por Campylobacter
spp. cada afio, con un total de 33 millones de afios de vida sana (AVS) perdidos ®. En 2015, las especies de Campylobacter pasaron a
ser de manera oficial una infeccién de declaracion obligatoria a nivel nacional 2.

Principio del método

El suplemento para el crecimiento de Campylobacter (SR0232E) incorpora piruvato sédico para proporcionar una fuente de energia y
sulfato ferroso como fuente de nutrientes de hierro para favorecer el crecimiento mejorado y la aerotolerancia de Campylobacter spp. El
metabisulfito de sodio y el piruvato sddico tienen propiedades antioxidantes y se utilizan para mejorar la recuperacion celular y producir
una atmaésfera reductora adecuada para microaerofilos.

Férmula clasica

Piruvato sédico 0,125¢g
Metabisulfito de sodio 0,125¢g
Sulfato ferroso 0,125¢g

Materiales suministrados
SR0232K: 10 viales de 2 ml, cada uno suplementa 500 ml de medio

Materiales necesarios, pero no suministrados
1. Base de agar de sangre Columbia (deshidratado), cédigo de producto CM0331B/R/T/K
Base de agar de sangre n.° 2 (deshidratado), codigo de producto CM0271B/R/T/K
Base de agar para Campylobacter, codigo de producto CM0689B
Caldo nutritivo n.° 2 (deshidratado), cédigo de producto CM0067B
Asas de inoculacion
Hisopos
Recipientes recolectores
Incubadoras
Organismos para el control de calidad

©CoNOOAWN

Conservacion

e  Conserve el producto en su embalaje original a una temperatura de entre 2 °C y 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.
Almacene el producto protegido de la luz.
Deje que el producto preparado se estabilice a temperatura ambiente antes de usarlo.

Advertencias y precauciones

Palabra de advertencia: peligro

Frases de peligro

H318 - Provoca lesiones oculares graves
Consejos de prudencia

Page 16 of 52
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P280 - Use proteccion ocular o facial

P305 + P351 + P338: S| ENTRA EN CONTACTO CON LOS OJOS: enjuagueselos bien con agua durante varios minutos. Quitese las
lentes de contacto, si las lleva, y

es facil de hacer. Siga aclarando. . .

P310 - Llamar inmediatamente a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico

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 use el dispositivo si el color ha cambiado o presenta 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 eliminacién de reactivos usados o sin usar, asi como cualquier otro material desechable contaminado
segun los procedimientos para productos infecciosos o potencialmente infecciosos.

Todos los residuos deberan ser vertidos en el contenedor de RESIDUOS PELIGROSOS situado en el laboratorio de microbiologia.
El vial y el tapdn de goma deben enjuagarse en el contenedor de DESECHOS PELIGROSOS.

La tapa metalica y el tapén de goma enjuagados deben depositarse en el contenedor de basura.

El vial de vidrio enjuagado debe colocarse en el contenedor de material de vidrio.

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

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

Obtencién, manipulacién y conservacion de las muestras

No se suministran materiales de recogida ni transporte de muestras con el dispositivo accesorio. Las muestras se deben obtener y
manipular conforme a las directrices locales, como las Normas del Reino Unido para Investigaciones Microbiologicas (UK SMI) ID
23, S7y Q5.

Procedimiento

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

2. En condiciones asépticas, afiada el contenido del vial a 500 ml de medio nutritivo estéril enfriado a 50 °C, preparado a partir
de los siguientes medios.

Base Suplemento

Base de agar para Preston modificado Suplemento selectivo para
Campylobacter — Campylobacter (SR0204E)

CM0689B

Base de agar de sangre| Suplemento selectivo para Campylobacter Blaser-
Columbia - Wang (SR0098E) O Suplemento selectivo para
CMO0331B/R/T/K Campylobacter Butzler (SRO085E)

Base de agar de sangre| Campylobacter Blaser-Wang selectivo
n.° 2 - CM0271B/K/R/T | Suplemento (SRO098E)

Caldo nutritivo n.° 2 — Preston modificado Suplemento selectivo para
CMO0067B Campylobacter (SR0204E)

Todos los medios pueden suplementarse con sangre de caballo lisada al 5-7 % (SR0048C), sangre de caballo desfibrinada al 5-

7 % (SR0O050B/C/D/E/F/R) O sangre de oveja desfibrinada al 5-7 % (SR0051B/C/D/E).

3. Mezcle bien y dispense, en condiciones asépticas, en recipientes estériles.

Consulte las instrucciones de uso de CM0689B, base de agar de sangre Columbia - CM0331B/R/T/K, CM0271B/R/T/K, CM0067B. Las
instrucciones de uso se pueden encontrar en www.thermofisher.com.

Bibliografia

1. Public Health England. 2018. ‘Identification of Campylobacter species’. UK Standards for Microbiology Investigations ID 23
(3.1). https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/685065/ID_23i3.1.pdf.

2. Centers for Disease Control and Prevention (CDC). 2019. ‘Campylobacter (Campylobacteriosis): For Health Professionals’.
Available at: https://www.cdc.gov/campylobacter/technical.html.

3. World Health Organisation (WHO). 2013. ‘The global view of campylobacteriosis: report of an expert consultation’. Available
at: https://www.who.int/publications/i/item/978924 1564601

Leyenda de los simbolos
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No reutilizar

Consulte las instrucciones de uso
instrucciones en formato electronico

Contiene suficiente para <n> pruebas

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

Fabricante

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Union Europea

Declaracion de conformidad europea

all 1Bl

Declaracion de conformidad para el
Reino Unido

Identificador unico de producto

clNC
O DA

Importador: para indicar la entidad que
importa el producto sanitario a la
localidad. Aplicable en la Union

Europea

Made in the

United Kingdom Fabricado en el Reino Unido

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos reservados.
Las demas marcas comerciales son propiedad de Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Reino Unido
Para solicitar asistencia técnica, péngase en contacto con su distribuidor local.

Informacion sobre las revisiones

Version | Fecha de publicaciéon y modificaciones
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Kampllobakteri kasvulisand
SR0232E ET

* Kaesolevat kasutusjuhendit tuleb lugeda koos Columbia vereagarsé6tme (CM0331B/R/T/K), vereagarsdétme nr 2 (CM0271B/R/T/K), kampUlobakteri
agars66tme (CMO0689B) ja toitepuljongi nr 2 (CM0067B) kasutusjuhenditega.

Kasutusotstarve

Kampllobakteri kasvulisand (SR0232E) on lisand, mis on mdeldud kasutamiseks Columbia vereagarsdéétme (CMO0331B/R/T/K),
vereagarsootme nr 2 (CM0271B/R/T/K), kampulobakteri agarsddtme (CMO0689B) ja toitepuljongi nr 2 (CMO0067B) valmistamisel
valjaheiteproovidest vbetud kampdlobakteri liikide kasvuks soodustamiseks ja nende Shutaluvuse suurendamiseks.

Kampiulobakteri kasvulisandit (SR0232E) kasutatakse diagnostilises t60s, et aidata arstidel tuvastada potentsiaalsed ravivdimalusi
patsientidele, kellel kahtlustatakse bakteriaalseid infektsioone. Seade on mdeldud ainult professionaalseks kasutamiseks, see ei ole
automatiseeritud ega sobivusdiagnostikaseade.

Kokkuvéte ja selgitus

Kampiilobakteri liigid on likuvad gramnegatiivsed 0,5-8 um pikkused kumerad, spiraalsed voi S-kujulised pulkbakterid!. See néudlik
rihm kasvab anaeroobsetes v6i mikroaeroobsetes tingimustes (5-10% 02 ja CO2), kusjuures mdned tlved vajavad vesinikuga
rikastatud keskkonda'. Kampiilobakteri liigid on termofiilsed, kusjuures optimaalsed kasvutemperatuurid jaévad vahemikku 37 °C kuni
42 °C’". Rilhm on sagedasti seotud inimestel kéhulahtisuse ja iiveldusega kulgevate infektsioonidega, seejuures on C. jejuni ja C. coli
kdige sagedamini bakteriaalse gastroenteriidiga patsientide puhul eraldatud liigid'. Seda rilhma on eraldatud erinevat tudpi Kliinilistest
proovimaterjalidest, sh verest, véljaheitest, tserebrospinaalvedelikust, seedetraktist, sapipdiest, uriinist ja suuddnest'. Campylobacter
jejuni on kbéige sagedasem proovimaterjalidest isoleeritud patogeen, mis tekitab maailmas 90% kampllobakteri infektsioonidest?.
Hinnanguliselt nakatub igal aastal iga kimnes inimene Campylobacter spp.-ga, mille tagajarjel kaotatakse kokku 33 miljonit tervena
elatud aastat®. Alates 2015. aastast kuuluvad kampulobakteri liigid infektsioonide hulka, millest tuleb riiklikul tasandil teavitada?.

Meetodi pohimote

Kampllobakteri kasvulisand (SR0232E) sisaldab energiaallikana naatriumpuruvaati ja raualisandina raudsulfaati, mis soodustavad
Campylobacter spp. kasvu ja 6hutaluvust. Naatriummetabisulfiidil ja naatriumpuruvaadil on antioksiidantsed omadused, neid kasutatakse
rakusaagise parandamiseks ning need tekitavad mikroaerofiilidele sobiva redutseeriva keskkonna.

Tulipiline koostis

Naatriumpuruvaat 0,125¢g
Naatriummetabisulfiit 0,125¢g
Raudsulfaat 0,125¢g

Komplektis olevad materjalid
SR0232E: 10 x 2 ml viaali, iga viaal 500 ml s66tme jaoks

Vajaminevad materjalid, mis ei kuulu komplekti

Columbia vereagarsédde (dehudreeritud), tootekood CM0331B/R/T/K
Vereagars6dde nr 2 (dehudreeritud), tootekood CM0271B/R/T/K
Kampllobakteri agars6dde, tootekood CM0689B

Toitepuljong nr 2 (dehidreeritud), tootekood CM0067B
Inokulatsiooniaasad

Tampoonid

Kogumismahutid

Inkubaatorid

Kvaliteedikontrolli organismid

©CONOOHWN =

Sailitamine
. Sailitada toodet originaalpakendis temperatuuril 2 kuni 8 °C.
Hoida pakend tihedalt suletuna.
Toodet voib kasutada kuni etiketil naidatud aegumiskuupéevani.
Kaitsta niiskuse eest.
Hoida eemal valgusest.
Enne kasutamist lasta valmissegatud tootel toatemperatuurini soojeneda.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Tunnussoéna: Oht!

Ohulaused

H318 - Pohjustab raskeid silmakahjustusi

Hoiatuslaused

P280 - Kandke kaitseprille/kaitsemaski

P305 + P351 + P338 — SILMA SATTUMISE KORRAL: loputada mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega. Eemaldada kontaktlaatsed, kui
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neid kasutatakse ja
kui neid on kerge eemaldada. Loputada veel kord
P310 - Vétta viivitamata (ihendust MURGISTUSTEABEKESKUSE/arstiga

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 vdi viaalidel on nahtavaid kahjustusi.

Toodet parast margitud kdlblikkusaja méodumist mitte kasutada.

Arge kasutage seadet, kui esineb saastumismaérke.

Seadet mitte kasutada, kui varv on muutunud véi esineb muid riknemise marke.

Iga labor vastutab tekkivate jaatmete kaitlemise eest nende liigi ja ohuastme jargi ning nende to6tlemise voi kdrvaldamise eest
kohaldatavate riiklike voi kohalike eeskirjade jargi. Juhiseid tuleb hoolikalt lugeda ja jargida. See hélmab kasutatud voi kasutamata
reaktiivide ja muude saastunud uhekordselt kasutatavate materjalide kdrvaldamist nakkusohtlike vdi potentsiaalselt nakkusohtlike
toodete kaitlemise protseduuride kohaselt.

Kaik jaatmed tuleb visata mikrobioloogia laboris asuvasse OHTLIKE JAATMETE konteinerisse.

Loputatud viaal ja kummikork tuleb panna OHTLIKE JAATMETE konteinerisse.

Metallkaas ja loputatud kummikork tuleb panna prigikasti.

Seejarel tuleb loputatud klaasviaal asetada klaasikonteinerisse.

Teavet toote ohutu kaitlemise ja korvaldamise kohta leiab ohutuskaardilt (Safety Data Sheet, SDS) (www.thermofisher.com)).

Ohujuhtumid
Kdigist seadmega seoses toimunud ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat ja selle riigi asjaomast jarelevalveasutust, kus kasutaja
jalvdi patsient asub.

Proovide kogumine, kasitsemine ja sailitamine

Lisatootega ei ole kaasas proovide kogumise ja/vdi transportimise materjale. Proovide kogumisel ja kasitsemisel tuleb jargida
kohalikke soovituslikke suuniseid, nt standardikogu UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) dokumente ID 23, S 7 ja
Q5.

Protseduur
1.  Enne kasutamist laske lisandil toatemperatuurini soojeneda.
2. Lisage viaali sisu aseptiliselt 500 ml steriilsele ja 50 °C temperatuurini jahutatud toites6étmele, mis on valmistatud jargmistest

s66tmetest.
Sdéode Lisand
Kampilobakteri Modifitseeritud Prestoni kampulobakteri selektiivne lisand

agars06de — CM0689B | (SR0204E)

Columbia Blaser-Wangi kampulobakteri selektiivne lisand
vereagarsodde - (SRO098E) VOI Butzleri kampuilobakteri selektiivne
CMO0331B/R/T/K lisand (SRO085E)

Vereagarsdode nr 2 - Blaser-Wangi kampulobakteri selektiivne lisand
CMO0271B/R/T/K (SRO098E)

Toitepuljong nr 2 — Modifitseeritud Prestoni kampulobakteri selektiivne lisand
CMO0067B (SR0204E)

Kaigile sé6tmetele véib lisada 5-7% liilisitud hobuseverd (SR0048C), 5-7% defibrineeritud hobuseverd (SR0050B/C/D/E/F/R) VOI
5-7% defibrineeritud lambaverd (SR0051B/C/D/E).

3. Segage hoolikalt ja jaotage aseptiliselt steriilsetesse anumatesse.

Vt Columbia vereagars66tme CM0689B kasutusjuhendit - CM0331B/R/T/K, CM0271B/R/T/K, CM0067B. Kasutusjuhendid leiate
aadressilt www.thermofisher.com.

Bibliograafia

1. Public Health England. 2018. ‘Identification of Campylobacter species’. UK Standards for Microbiology Investigations ID 23
(3.1). https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/685065/ID_23i3.1.pdf.

2. Centers for Disease Control and Prevention (CDC). 2019. ‘Campylobacter (Campylobacteriosis): For Health Professionals’.
Available at: https://www.cdc.gov/campylobacter/technical.html.

3. World Health Organisation (WHO). 2013. ‘The global view of campylobacteriosis: report of an expert consultation’. Available
at: https://www.who.int/publications/i/item/978924 1564601
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Supplément de croissance pour Campylobacter
SR0232E FR

* Ce mode d’emploi est destiné a étre lu conjointement avec les modes d’emploi de la base de gélose au sang Columbia (CM0331B/R/T/K), de la base de
gélose au sang n° 2 (CM0271B/R/T/K), de la base de gélose Campylobacter (CM0689B) et du bouillon nutritif n® 2 (CM0067B).

Utilisation prévue

Le supplément de croissance pour Campylobacter (SR0232E) est un supplément destiné a étre utilisé dans la préparation de la base de
gélose au sang Columbia (CM0331B/R/T/K), de la base de gélose au sang n°2 (CMO0271B/R/T/K), de la base de gélose pour
Campylobacter (CM0689B) et du bouillon nutritif n° 2 (CM0067B) pour améliorer la croissance et I'aérotolérance des espéces de
Campylobacter a partir d’échantillons de matiéres fécales.

Le supplément pour la croissance de Campylobacter (SR0232E) est utilisé dans un flux de travail diagnostique pour aider les cliniciens a
déterminer les options de traitement potentielles pour les patients suspectés d’avoir des infections bactériennes. Le dispositif est réservé
a un usage professionnel, n'est pas automatisé et ne constitue pas non plus un test diagnostique compagnon.

Résumé et explication

Les espéces de Campylobacter sont des batonnets gram-négatifs mobiles, de 0,5 a 8 ym de long, de forme incurvée, spiralée ou en S'.
Ce groupe exigeant se développe dans des conditions anaérobies ou microaérobies (5 a 10 % d’02 et de CO2), certaines souches ayant
besoin d’une atmosphére enrichie en hydrogéne'. Les espéces de Campylobacter sont thermophiles, avec des températures de
croissance optimales comprises entre 37 °C et 42 °C’. Le groupe est le plus souvent associ¢ a des infections diarrhéiques et a des
maladies chez 'homme, C. jejuni et C. coli étant les espéeces les plus fréquemment isolées chez les patients souffrant de gastro-entérite
bactérienne'. Le groupe a été isolé a partir de divers types d’échantillons cliniques, notamment le sang, les féces, le liquide céphalo-
rachidien, le tractus intestinal, la vésicule biliaire, I'urine et les cavités buccales'. Campylobacter jejuni est 'agent pathogéne le plus
fréquemment isolé a partir d’échantillons et représente 90 % des infections & Campylobacter dans le monde?. On estime qu'une
personne sur dix est infectée par 'espéce Campylobacter chaque année et que 33 millions d’années de vie en bonne santé (AVBS) sont
perdues®. En 2015, les espéces de Campylobacter sont officiellement devenues une infection a déclaration obligatoire au niveau
national?.

Principe de la méthode

Le supplément de croissance pour Campylobacter (SR0232E) incorpore du pyruvate de sodium pour fournir une source d’énergie et du
sulfate ferreux comme source nutritive de fer pour soutenir 'amélioration de la croissance et de I'aérotolérance des especes
Campylobacter. Le métabisulfite de sodium et le pyruvate de sodium ont des propriétés antioxydantes et sont utilisés pour améliorer la
récupération des cellules et produire une atmosphére réductrice convenant aux microaérophiles.

Formule classique

Pyruvate de sodium 0,125¢g
Métabisulfite de sodium 0,125¢g
Sulfate ferreux 0,125¢g

Matériel fourni
SR0232E : 10 flacons de 2 ml pour 500 ml de milieu

Matériel requis, mais non fourni

Gélose de base Columbia + sang (déshydratée) code produit CM0331B/R/T/K
Gélose de base n° 2 + sang (déshydratée) code produit CM0271B/R/T/K
Gélose de base pour Campylobacter code produit CM0689B

Bouillon nutritif n° 2 (déshydraté) code produit CM0067B

Anses d’ensemencement

Ecouvillons

Récipients de collecte

Incubateurs

Organismes pour le contrdle qualité

OCONOOHWN =

Conservation
. 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 de péremption mentionnée sur I'étiquette.
Protéger de I'hnumidité.
Conserver a I'abri de la lumiére.
Laisser le produit reconstitué revenir a température ambiante avant utilisation.

Avertissements et précautions
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Mot indicateur : Danger

Mentions de danger

H318 - Provoque de graves lésions des yeux

Consignes de prudence

P280 - Porter un équipement de protection des yeux/du visage

P305 + P351 + P338 - EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec précaution a I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les
lentilles de contact si la victime en porte et si le retrait est aisé. Continuer de rincer

P310 - Appeler immédiatement un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin

Chagque flacon est réservé a un usage unique. Ne pas réutiliser.

Réservé a un usage diagnostique in vitro.

Réservé a I'usage professionnel.

Vérifier '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 dispositif en cas de signes de contamination.

Ne pas utiliser le dispositif si la couleur a changé ou si d’autres signes de détérioration apparaissent.

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. Cela inclut I'élimination des réactifs utilisés ou non ainsi que de tout autre matériel jetable
contaminé, conformément aux procédures relatives aux produits infectieux ou potentiellement infectieux

Tous les déchets doivent étre éliminés dans le conteneur pour DECHETS D’ACTIVITES DE SOINS A RISQUES INFECTIEUX prévu
dans le laboratoire de microbiologie.

Le flacon et le bouchon en caoutchouc doivent étre rincés dans le conteneur pour DECHETS D’ACTIVITES DE SOINS A RISQUES
INFECTIEUX.

Le couvercle en métal et le bouchon en caoutchouc rincé doivent étre mis dans le bac a déchets.

Le flacon en verre rincé doit ensuite étre placé dans le bac a verre.

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

Incidents graves
Il convient de signaler tout incident grave survenu en lien avec le dispositif au fabricant et a I'autorité de régulation concernée dans
le pays ou I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

Préléevement, manipulation et stockage des échantillons

Aucun prélévement des échantillons et/ou transport de matériel fourni avec le produit accessoire. Les échantillons doivent étre
recueillis et manipulés conformément aux directives locales recommandées, telles que les normes britanniques pour les
investigations microbiologiques (UK SMI) ID 23, S7 et Q5.

Procédure

1. Laisser le supplément revenir a température ambiante avant utilisation.

2. Ajouter de maniére aseptique le contenu du flacon a 500 ml de milieu nutritif stérile refroidi a 50 °C, préparé a partir des
milieux suivants.

Base Supplément

Gélose de base pour Preston modifié Supplément sélectif Campylobacter (SR0204E)
Campylobacter —

CM0689B

Gélose de base Supplément sélectif Blaser-Wang pour Campylobacter (SRO098E)
Columbia + sang — OU Supplément sélectif Butzler pour Campylobacter (SRO085E)
CMO0331B/R/T/K

Gélose de base n° 2 + | Supplément sélectif Blaser-Wang pour Campylobacter
sang — CM0271B/R/T/K | (SRO098E)

Bouillon nutritif n°® 2 — Preston modifié Supplément sélectif Campylobacter (SR0204E)
CMO0067B

Tous les milieux peuvent étre complétés par 5 a 7 % de sang de cheval lysé (SR0048C), 5 a 7 % de sang de cheval défibriné
(SR0050B/C/D/E/F/R) OU 5 a 7 % de sang de mouton défibriné (SR0051B/C/D/E).

3. Bien mélanger et répartir dans des récipients stériles dans des conditions d’asepsie.

Se reporter au mode d’emploi pour CM0689B, Gélose de base Columbia + sang - CM0331B/R/T/K, CM0271B/R/T/K, CM0067B. Les
modes d’emploi sont disponibles sur le site www.thermofisher.com.

Bibliographie

1. Public Health England. 2018. ‘Identification of Campylobacter species’. UK Standards for Microbiology Investigations ID 23
(3.1). https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/685065/ID_23i3.1.pdf.

2. Centers for Disease Control and Prevention (CDC). 2019. ‘Campylobacter (Campylobacteriosis): For Health Professionals’.
Available at: https://www.cdc.gov/campylobacter/technical.html.

3. World Health Organisation (WHO). 2013. ‘The global view of campylobacteriosis: report of an expert consultation’. Available
at: https://www.who.int/publications/i/item/978924 1564601
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Légende des symboles

Symbole Définition
E. Référence catalogue
VD Dispositif médical de diagnostic
in vitro
LoT Code de lot
" Limite de température
g Date de péremption
ur

Tenir a I'abri de la lumiére directe du
soleil

Ne pas réutiliser

Consulter le mode d’emploi ou
consulter

la version électronique du mode
d’emploi

Contenu suffisant pour <n>tests

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé et consulter le mode
d’emploi

Fabricant

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne/I'Union
européenne

Systéme européen d’évaluation de la
conformité

Systéme d’évaluation de la conformité
du Royaume-Uni

Identifiant unique du dispositif

Importateur - Pour indiquer I'entité qui
importe le dispositif médical
localement. Applicable a I'Union
européenne

Made in the
United Kingdom

Fabriqué au Royaume-Uni

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés.
Les autres marques déposées sont des marques commerciales ou déposées de Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales.

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

C€ch

Pour obtenir une assistance technique, contacter le distributeur local.
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Dodatak rastu Campylobacter
SR0232E HR

* Ovaj dokument s uputama za uporabu (IFU) namijenjen je za ¢itanje zajedno s uputama za uporabu za bazu krvnog agara Columbia (CM0331B/R/T/K),
bazu krvnog agara br. 2 (CM0271B/R/T/K), bazu agara Campylobacter (CM0689B) i hranjivi bujon br. 2 (CM0067B).

Namjena

Dodatak rastu Campylobacter (SR0232E) je dodatak namijenjen za pripremu baze krvnog agara Columbia (CM0331B/R/T/K), baze
krvnog agara br. 2 (CM0271B/R/T/K), baze agara Campylobacter (CM0689B) i hranjivog bujona br. 2 (CM0067B) za pojacani rast i
aerotoleranciju bakterija vrste Campylobacter iz fekalnih uzoraka.

Dodatak rastu Campylobacter (SR0232E) koristi se u dijagnostickom tijeku rada kao pomo¢ klinickim djelatnicima u odredivanju
potencijalnih mogucnosti lijeCenja bolesnika kod kojih postoji sumnja na bakterijske infekcije. Proizvod je namijenjen samo za
profesionalnu uporabu, nije automatiziran niti je nadopuna dijagnosti¢kim postupcima.

Sazetak i objasnjenje

Campylobacter vrste su pokretni gram-negativni $tapi¢i duljine od 0,5 do 8 um sa zakrivljenim, spiralnim ili oblikom slova ,S“!. Ova
izbirljiva skupina raste u anaerobnim ili mikroaerobnim uvjetima (5 — 10 % O2 i CO2), od kojih neki sojevi zahtijevaju atmosferu
obogacenu vodikom'. Campylobacter vrste su termofilne, s optimalnim temperaturama rasta izmedu 37 °C i 42 °C'. Skupina je naj¢esce
povezana s proljevom i infekcijama bolesti kod ljudi, pri ¢emu su C. jejuni i C. coli najceSce izolirane vrste u bolesnika s bakterijskim
gastroenteritisom®. Skupina je izolirana iz razliéitin kliniékih vrsta uzoraka, ukljucujuéi krv, feces, cerebrospinalnu tekuéinu, crijevni trakt,
zuéni mjehur, urin i usnu Supljinu’. Campylobacter jejuni najéesci je patogen izoliran iz uzoraka, koji je odgovoran za 90 % infekcija
Campylobacterom diljem svijeta®. Procjenjuje se da se svake godine bakterijom Campylobacter spp. zarazi 1 od 10 osoba, $to daje 33
milijuna izgubljenih godina zdravog Zivota (HLY)®. U 2015. godini vrsta Campylobacter je sluzbeno postala infekcija koja se mora
nacionalno prijavitiZ.

Nacelo metode

Dodatak rastu Campylobacter (SR0232E) uklju€uje natrijev piruvat kako bi osigurao izvor energije i Zzeljezni sulfat kao izvor hranjivih tvari
Zeljeza koji podrzava pojacani rast i aerotoleranciju bakterije Campylobacter spp. Natrijev metabisulfit i natrijev piruvat imaju
antioksidativna svojstva i koriste se za poboljSanje oporavka stanica i stvaranje redukcijske atmosfere pogodne za mikroaerofile.

Uobicajena formula

Natrijev piruvat 0,125¢g
Natrijev metabisulfit 0,125¢g
Zeljezni sulfat 0,125¢g

Prilozeni materijali
SR0232E: 10x bocica od 2 ml, svaka za 500 ml medija

Potrebni materijali koji nisu isporuceni
1. Baza krvnog agara Columbia (dehidrirana) oznake proizvoda CM0331B/R/T/K
Baza krvnog agara br. 2 (dehidrirana) oznake proizvoda CM0271B/R/T/K
Baza agara Campylobacter oznake proizvoda CM0689B
Hranijivi bujon br. 2 (dehidrirani) oznake proizvoda CM0067B
Inokulacijske petlje
Brisovi
Spremnici za prikupljanje
Inkubatori
Organizmi za kontrolu kvalitete

©COoNOOHWN

Skladiste

. Cuvaijte proizvod u originalnom pakiranju na temperaturi od 2 °C do 8 °C.
Cuvaijte u &vrsto zatvorenom spremniku.
Proizvod se moze Koristiti do isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici.
Zastititi od vlage.
Cuvati podalje od svjetla.
Prije uporabe pustite da rekonstituirani proizvod postigne sobnu temperaturu.

Upozorenja i mjere opreza

Signalna rije¢: opasnost

Izjave o opasnosti

H318 — Uzrokuje teSke ozljede oka

Izjave o predostroznosti

P280 — Nositi zastitu za oci/lice

P305 + P351 + P338 — U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno ispirati vodom nekoliko minuta. Uklonite kontaktne leée ako ih nosite i
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ako se one lako uklanjaju. Nastavite ispiranje
P310 - Odmah nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA/lije¢nika

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

Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

Samo za profesionalnu upotrebu.

Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve upotrebe.

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

Ne upotrebljavajte proizvod nakon isteka navedenog roka valjanosti.

Nemojte 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 pridrzavajuci
se postupaka za zarazne ili potencijalno zarazne proizvode.

Sav otpad potrebno je isprazniti u spremnik za OPASAN OTPAD koji se nalazi u mikrobioloSkom laboratoriju.

Bocica i gumeni ¢ep moraju se isprati u spremnik za OPASAN OTPAD.

Metalni poklopac i isprani gumeni €ep treba staviti u kantu za otpad.

Ispranu staklenu bocicu treba staviti u kantu za stakleni otpad.

Proucite sigurnosno-tehnicki list (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 uredajem moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznom regulatornom tijelu u zemlji u
kojoj korisnik i/ili bolesnik Zivi.

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladiStenje

Uz ovaj pomocni proizvod nema materijala za prikupljanje i/ili transport uzoraka. Uzorke treba prikupiti i s njima postupati u skladu s
lokalnim i preporu¢enim smjernicama, kao $to su Standardi za mikrobioloSka istrazivanja u Ujedinjenoj Kraljevini (UK SMI) ID 23, S7
i Q5.

Postupak
1.  Prije uporabe pustite da dodatak postigne sobnu temperaturu.
2. Asepti¢no dodajte sadrzaj bocice u 500 ml sterilnog hranjivog medija ohladenog na 50 °C, pripremljenog od sljedeéih medija.

Baza Dodatak

Baza agara Izmijenjeni selektivni dodatak Preston Campylobacter
Campylobacter — (SR0204E)

CMO0689B

Baza krvnog agara Selektivni dodatak Blaser-Wang Campylobacter
Columbia - (SRO098E) ILI selektivni dodatak Butzler
CMO0331B/R/T/K Campylobacter (SRO085E)

Baza krvnog agara br. 2| Selektivni dodatak Blaser-Wang Campylobacter

- CM0271B/R/T/IK (SRO098E)

Hranijivi bujon br. 2 - Izmijenjeni selektivni dodatak Preston Campylobacter
CMO0067B (SR0204E)

Svim medijima moze se dodati 5-7 % lizirane konjske krvi (SR0048C), 5-7 % defibrinirane konjske krvi (SRO050B/C/D/E/F/R) ili 5-7
% defibrinirane ovc¢je krvi (SR0051B/C/D/E).

3. Dobro promijesSajte i asepticki dozirajte u sterilne spremnike.

Pogledajte upute za uporabu za CM0689B, baza krvnog agara Columbia - CM0331B/R/T/K, CM0271B/R/T/K, CM0067B. Upute za
uporabu mogu se pronaci na www.thermofisher.com

Bibliografija

1. Public Health England. 2018. ‘Identification of Campylobacter species’. UK Standards for Microbiology Investigations ID 23
(3.1). https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/685065/ID_23i3.1.pdf.

2. Centers for Disease Control and Prevention (CDC). 2019. ‘Campylobacter (Campylobacteriosis): For Health Professionals’.
Available at: https://www.cdc.gov/campylobacter/technical.html.

3. World Health Organisation (WHO). 2013. ‘The global view of campylobacteriosis: report of an expert consultation’. Available
at: https://www.who.int/publications/i/item/978924 1564601
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Campylobacter szaporodast eldsegitd kiegészitd
SR0232E HU

* Ez a hasznalati utmutato (IFU) dokumentum a Columbia véres agar alap (CM0331B/R/T/K), a Véres agar alap 2. (CM0271B/R/T/K), a Campylobacter agar
alap (CM0689B) és a Tapleves 2. (CM0067B) termékekre vonatkozd hasznalati Utmutatékkal egyitt olvasandé.

Rendeltetésszeri hasznalat

A Campylobacter szaporodast el6segit6 kiegészitd (SR0232E) a Columbia véres agar alap (CM0331B/R/T/K), a Véres agar alap 2.
(CM0271B/R/T/K), a Campylobacter agar alap (CM0689B) és a Tapleves 2. (CM0067B) taptalajok elkészitéséhez késziilt kiegészitd, a
székletmintakban a Campylobacter fajok fokozott szaporodasa és aerotoleranciaja érdekében.

A Campylobacter szaporodast el6segitd kiegészité (SR0232E) diagnosztikai munkafolyamatban hasznalatos, hogy segitse a klinikusokat
a bakterialis fertézésre gyanus betegek lehetséges kezelési lehet6ségeinek meghatarozasaban. Az eszkdz kizardlag professzionalis
hasznalatra szolgal, nem automatizalt és nem tarsdiagnosztikai eszkdz.

Osszefoglalé és magyarazat

A Campylobacter fajok mozgékony, 0,5-8 ym hosszlsagu, ivelt, spiralis vagy S alaku, gram-negativ palcak'. Ez az igényes csoport
anaerob vagy mikroaerob koérilmények kézott (5-10% O2 és CO2) szaporodik, egyes térzsek pedig hidrogénnel dusitott atmoszférat
igényelnek!. A Campylobacter fajok termofilek, optimalis szaporodasi hémérsékletiik 37°C és 42°C kozétt van'. Ez a csoport
leggyakrabban hasmenéses és hanyasos fert6zésekkel jar embereknél, a C. jejuni és a C. coli a leggyakrabban izolalt fajok a bakterialis
gasztroenteritiszben szenvedd betegeknél' . A csoportot szamos Klinikai mintatipusbdl izolaltak, beleértve a vért, a székletet, a
cerebrospinalis folyadékot, a bélrendszert, az epeholyagot, a vizeletet és a szajliregeket'. A Campylobacter jejuni a mintakbol izolalt
leggyakoribb koérokozo, amely a campylobacter fert6zések 90%-at teszi ki vilagszerte?. Becslések szerint 10 emberbdl 1 fert6zott
Campylobacter fajokkal, évente 33 milli6 egészséges életév (HLY) elvesztésével’. 2015-ben a Campylobacter fajok hivatalosan is
orszagosan bejelentendd fertézéssé valtak?.

A médszer alapelve

A Campylobacter szaporodast elésegité kiegészité (SR0232E) natrium-piruvatot tartalmaz energiaforrasként, vas-szulfatot pedig vas
tapanyagforrasként, amely tamogatja a Campylobacter fajok fokozott ndvekedését és aerotoleranciajat. A natrium-metabiszulfit és a
natrium-piruvat antioxidans tulajdonsagokkal rendelkezik, és a sejtek regeneralédasanak javitasara és a mikroaerofilek szamara
megfelel6 redukal6 atmoszféra létrehozasara hasznalatos.

Tipikus Osszetétel

Natrium-piruvat 0,125¢g
Natrium-metabiszulfit 0,125¢g
Vas-szulfat 0,125¢g

Szallitott anyagok
SRO0232E: 10 db 2 ml-es lveg, egyenként 500 ml taptalajhoz

Sziikséges, de nem szallitott anyagok
1. Columbia véres agar alap (dehidratalt) termékkod: CM0331B/R/T/K
Columbia véres agar alap 2. (dehidratalt) termékkéd: CM0271B/R/T/K
Campylobacter agar alap termékkod: CM0689B
Tapleves 2. (dehidratalt) termékkod: CM0067B
Oltékacsok
Mintavevé palcak
Gyuijtétartalyok
Inkubatorok
Minéségellen6rzé organizmusok

©CONOOAWN

Tarolas
. A terméket az eredeti csomagolasaban, 2 °C és 8 °C kozotti hdmérsékleten kell tarolni.
A tartaly szorosan lezarva tartandé.
A termék a cimkeén feltlintetett lejarati datumig hasznalhato fel.
Nedvességtél védendd.
Fénytél védve tarolando.
Hasznalat elétt hagyja az elkészitett terméket szobah6mérsékletiire melegedni.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

&

Jelz6szo: Veszély

Veszélyességi nyilatkozatok

H318 — Sulyos szemkarosodast okoz
Ovintézkedési nyilatkozatok

P280 — Szemvédd/arcvédd hasznalata kételezé
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P305 + P351 + P338 - SZEMBE KERULES ESETEN: Néhany percig 6vatosan blitse vizzel. Tavolitsa el a kontaktlencsét, ha van és
kénnyen eltavolithat6. Folytassa az Gblitést
P310 — Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz

Minden lveg egyszer hasznalatos. Ne hasznalja fel djra.

Kizarodlag in vitro diagnosztikai hasznalatra.

Kizarolag professzionalis hasznalatra.

Az elsé hasznalat el6tt ellendrizze a termék csomagolasat.

Ne haszndlja a terméket, ha a csomagolason vagy az uvegeken lathato sérilések vannak.

Ne haszndlja a terméket a feltlintetett lejarati idén tul.

Ne hasznalja az eszkdzt, ha szennyez6désre utalo jeleket észlel.

Ne haszndlja az eszkdzt, ha a szine megvaltozik, vagy ha a karosodas egyéb jelei mutatkoznak rajta.

Az egyes laboratériumok feleléssége, hogy a keletkezé hulladékokat azok jellege és veszélyességi foka szerint kezeljék, és hogy azokat
a szOvetségi, allami és a helyi eléirasoknak megfeleléen kezeljék vagy semmisitsék meg. Az utasitasokat figyelmesen el kell olvasni és

be kell tartani. Ez magaban foglalja a hasznalt vagy fel nem hasznalt reagensek és egyéb szennyezett hulladékanyag megsemmisitését
a fert6z6, vagy potencialisan fert6z6 termékekre vonatkozo eljarasok szerint ]

Az 3sszes hulladékot a mikrobiologiai laboratériumban talalhaté VESZELYES HULLADEK tartalyba kell kidobni.

Az (iveg, és a gumidugd 6blitéséhez hasznalt folyadékot a VESZELYES HULLADEK tartalyba kell 6nteni.

A fém fedelet és a ledblitett gumidugot a szemetesbe kell elhelyezni.

A kidblitett Gveget ezutan az tGveghulladékba kell elhelyezni.

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

Sulyos események
Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos incidenst jelenteni kell a gyarténak és a felhasznalé és/vagy a beteg
tartozkodasi helye szerinti illetékes szabalyozd hatésagnak.

Mintavétel, kezelés és tarolas
A kiegészité eszkdzhdz nincsenek mellékelve mintavevé és/vagy szallité anyagok. A mintakat a helyi ajanlott iranyelvek szerint kell
gydujteni és kezelni, ilyen példaul az Egyesiilt Kirdlysag ID 23, S7 és Q5 mikrobioldgiai vizsgalati szabvanyai (UK SMI).

Eljaras

1. Hasznalat el6tt hagyja, hogy a termék felvegye a szobahdmérsékletet.

2. Aszeptikus kortilmények kézott adja hozza az uveg tartalmat 500 ml, 50°C-ra hiitétt steril taptalajhoz, amelyet a kdvetkezd
taptalajokbal kell késziteni.

Alap Kiegészités

Campylobacter agar Médositott Preston Campylobacter szelektiv kiegészitd
alap — CM0689B (SR0204E)

Columbia véres agar Blaser-Wang Campylobacter szelektiv kiegészitd

alap - CM0331B/R/T/K | (SRO098E) VAGY Butzler Campylobacter szelektiv
kiegészité (SRO085E)

Véres agar alap 2. - Blaser-Wang Campylobacter szelektiv kiegészitd
CMO0271B/R/T/K (SRO098E)

Téapleves 2. — CM0067B| Modositott Preston Campylobacter szelektiv kiegészitd
(SRO204E)

Minden taptalaj kiegészithet6 5-7% Lizalt I6vérrel (SR0048C), 5-7% Defibrinalt I6vérrel (SRO050B/C/D/E/F/R) VAGY 5-7%
Defibrinalt juhvérrel (SR0051B/C/D/E).

3. Keverje 6ssze jol, és adagolja steril tartalyokba.

Lasd a CM0689B, a Columbia véres agar alap — CM0331B/R/T/K, CM0271B/R/T/K, CM0067B hasznalati utmutatdkat. A hasznalati
utmutaték a www.thermofisher.com oldalon talalhatok.

Szakirodalom

1. Public Health England. 2018. ‘Identification of Campylobacter species’. UK Standards for Microbiology Investigations ID 23
(3.1). https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/685065/ID 23i3.1.pdf.

2. Centers for Disease Control and Prevention (CDC). 2019. ‘Campylobacter (Campylobacteriosis): For Health Professionals’.
Available at: https://www.cdc.gov/campylobacter/technical.html.

3. World Health Organisation (WHO). 2013. ‘The global view of campylobacteriosis: report of an expert consultation’. Available
at: https://www.who.int/publications/i/item/978924 1564601

Szimbdélummagyarazat
Szimbélum Definicié
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Supplemento di crescita Campylobacter
SR0232E IT

*Questo documento di istruzioni per 'uso (/nstructions For Use, [IFU]) deve essere letto insieme alle IFU per Columbia Blood Agar Base (CM0331B/R/T/K),
Blood Agar Base No.2 (CM0271B/R/T/K), Campylobacter Agar Base (CM0689B) e Nutrient Broth No.2 (CM0067B).

Uso previsto

Il supplemento di crescita Campylobacter (SR0232E) & un integratore destinato all’'uso nella preparazione di Columbia Blood Agar Base
(CMO0331B/R/T/K), Blood Agar Base No.2 (CM0271B/R/T/K), Campylobacter Agar Base (CM0689B) e Nutrient Broth No.2 (CM0067B)
per una maggiore crescita e aerotolleranza delle specie Campylobacter da campioni fecali.

Il supplemento di crescita Campylobacter (SR0232E) viene impiegato in un flusso di lavoro diagnostico quale ausilio ai medici nella
determinazione di potenziali opzioni di trattamento in pazienti con sospette infezioni batteriche. Il dispositivo & esclusivamente per uso
professionale e non & adatto per flussi di lavoro automatizzati né per la diagnostica di accompagnamento.

Riepilogo e spiegazione

Le specie Campylobacter si presentano come bastoncelli Gram-negativi mobili, di lunghezza compresa tra 0.5 e 8 ym, curvi, a spirale o
a forma di S'. Questo gruppo complesso cresce in condizioni anaerobiche o microaerobiche (5-10% di O, e CO,) e alcuni ceppi
richiedono un’atmosfera arricchita di idrogeno®. Le specie Campylobacter sono termofile, con temperature ottimali di crescita comprese
tra 37°C e 42°C . Il gruppo & piu comunemente associato a infezioni diarroiche e patologiche negli esseri umani, con C. jejuni e C. coli
come specie pill comunemente isolate da pazienti con gastroenterite batterica’. Il gruppo & stato isolato da una varieta di tipi di campioni
clinici, tra cui sangue, feci, liquido cerebrospinale, tratto intestinale, cistifellea, urina e cavita orale'. || Campylobacter jejuni & il patogeno
pitl comune isolato dai campioni e rappresenta il 90% delle infezioni da Campylobacter in tutto il mondo?. E stato stimato che 1 persona
su 10 & infettata da Campylobacter spp. ogni anno, causando la perdita di 33 milioni di anni di vita in buona salute (Healthy Life Years,
[HLY1)%. Nel 2015, le specie Campylobacter sono diventate ufficialmente un’infezione soggetta a notifica a livello nazionale?.

Principio del metodo

Il supplemento di crescita Campylobacter (SR0232E) incorpora piruvato di sodio per fornire una fonte di energia e solfato ferroso come
fonte di nutrienti di ferro per supportare la crescita migliorata e I'aerotolleranza di Campylobacter spp. |l metabisolfito di sodio e il piruvato
di sodio hanno proprieta antiossidanti e vengono utilizzati per migliorare il recupero cellulare e produrre un’atmosfera riducente adatta ai
microaerofili.

Formula tipica

Piruvato di sodio 0,125¢g
Metabisolfito di sodio 0,125g
Solfato ferroso 0,125g

Materiali forniti
SR0232E: 10 fiale da 2 ml, ciascuna per 500 ml di terreno

Materiali necessari ma non forniti
1. Columbia Blood Agar Base (disidratato) codice prodotto CM0331B/R/T/K
Blood Agar Base No.2 (disidratato) codice prodotto CM0271B/R/T/K
Campylobacter Agar Base codice prodotto CM0689B
Nutrient Broth No.2 (disidratato) codice prodotto CM0067B
Anse di inoculazione
Tamponi
Contenitori di raccolta
Incubatori
Organismi di controllo qualita

©CONOOAWN

Conservazione
. Conservare il prodotto nella sua confezione originale a una temperatura compresa tra 2°C e 8°C.
Tenere il contenitore ermeticamente chiuso.
Il prodotto pud 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

Parola di segnalazione: pericolo

Frasi di rischio

H318 - Provoca gravi lesioni oculari

Dichiarazioni precauzionali

P280 - Indossare protezioni per gli occhi/ per il viso
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P305 + P351 + P338 - IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare attentamente con acqua per diversi minuti. Togliere
eventuali lenti a contatto

se € agevole farlo. Continuare a sciacquare

P310 - Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI/un medico

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, nonché le procedure di
smaltimento dei reagenti utilizzati o non utilizzati e anche qualsiasi altro materiale monouso contaminato secondo le procedure per
prodotti infettivi o potenzialmente infettivi.

Tutti i rifiuti devono essere svuotati nel contenitore dei RIFIUTI PERICOLOSI situato nel laboratorio di microbiologia.

Il flacone e il tappo di gomma devono essere risciacquati in un contenitore per RIFIUTI PERICOLOSI.

Il coperchio di metallo e il tappo di gomma risciacquato devono essere riposti nel cestino dei rifiuti.

La fiala di vetro risciacquata deve quindi essere riposta nel contenitore per il vetro.

Per un utilizzo e uno smaltimento sicuro del prodotto fare riferimento alla scheda dei dati di sicurezza (Safety Data Sheet, [SDS])
(www.thermofisher.com).

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

Con il dispositivo accessorio non vengono forniti materiali di raccolta e/o trasporto dei campioni. | campioni devono essere raccolti e
manipolati 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 23, S7 e Q5.

Procedura

1. Attendere che l'integratore raggiunga la temperatura ambiente prima dell’uso.

2. Aggiungere asetticamente il contenuto della fiala a 500 ml di un terreno nutritivo sterile raffreddato a 50°C, preparato dai
seguenti terreni.

Base Supplemento
Campylobacter Agar Preston modificato Supplemento selettivo Campylobacter
Base — CM0689B (SR0204E)

Columbia Blood Agar Supplemento selettivo Campylobacter Blaser-Wang
Base - CM0331B/R/T/K | (SR0098E) OPPURE Supplemento selettivo
Campylobacter Butzler (SRO085E)

Blood Agar Base No.2 - | Supplemento selettivo Campylobacter Blaser-Wang

CMO0271B/R/T/K (SRO098E)
Nutrient Broth No.2 — Preston modificato Supplemento selettivo Campylobacter
CMO0067B (SR0204E)

Tutti i terreni possono essere integrati con sangue di cavallo lisato al 5-7% (SR0048C), sangue di cavallo defibrinato al 5-7%
(SR0050B/C/D/E/F/R) OPPURE sangue di pecora defibrinato al 5-7% (SR0051B/C/ D/E).

3. Miscelare bene e dispensare in condizioni asettiche in contenitori sterili.

Fare riferimento alle IFU per CM0689B, Columbia Blood Agar Base - CM0331B/R/T/K, CM0271B/R/T/K, CM0067B. Le IFU sono
consultabili sul sito www.thermofisher.com.

Bibliografia

1. Public Health England. 2018. ‘Identification of Campylobacter species’. UK Standards for Microbiology Investigations ID 23
(3.1). https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/685065/ID_23i3.1.pdf.

2. Centers for Disease Control and Prevention (CDC). 2019. ‘Campylobacter (Campylobacteriosis): For Health Professionals’.
Available at: https://www.cdc.gov/campylobacter/technical.html.

3. World Health Organisation (WHO). 2013. ‘The global view of campylobacteriosis: report of an expert consultation’. Available
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Legenda dei simboli
Simbolo Definizione
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Dispositivo medico-diagnostico in vitro
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Codice lotto

Limite di temperatura

Utilizzare entro

m%ﬁ@

il
-~

Tenere lontano dalla luce diretta del
sole

n ‘\\.f
.(”\

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per l'uso in
formato cartaceo
o elettronico

Contiene materiali sufficienti per <n>
test

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata e consultare le istruzioni
per I'uso

Fabbricante

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea/Unione europea

Valutazione di conformita per I'Europa

all 1Rl

Valutazione di conformita per il Regno
Unito

Identificazione unica del dispositivo

cNC
O DA

Importatore: indicare I'entita che
importa il dispositivo medico nel
mercato locale. Applicabile all’'Unione
europea

Made in the

United Kingdom Prodotto nel Regno Unito
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Campylobacter Growth Supplement
SR0232E NO

* Denne bruksanvisningen (IFU) er ment & leses i forbindelse med bruksanvisningen for Columbia Blood Agar Base (CM0331B/R/T/K), Blood Agar Base
No.2 (CM0271B/R/T/K), Campylobacter Agar Base (CM0689B) og Nutrient Broth No.2 (CM0067B).

Tiltenkt bruk

Campylobacter Growth Supplement (SR0232E) er et supplement beregnet pa a brukes i fremstillingen av Columbia Blood Agar Base
(CM0331B/R/T/K), Blood Agar Base No.2 (CM0271B/R/T/K), Campylobacter Agar Base (CM0689B) og Nutrient Broth No.2 (CM0067B)
for okt vekst og aerotoleranse for Campylobacter-arter fra fekale praver.

Campylobacter Growth Supplement (SR0232E) brukes i en diagnostisk arbeidsflyt for & hjelpe klinikere med & bestemme potensielle
behandlingsalternativer for pasienter som mistenkes & ha bakterielle infeksjoner. Enheten skal kun brukes av fagpersoner, er ikke
automatisert og er heller ikke til behandlingsveiledende diagnostikk.

Sammendrag og forklaring

Campylobacter-arter er mobile, gramnegative staver som er 0.5 til 8 um lange med en buet, spiral eller S-form'. Denne ernseringsmessig
kresne gruppen vokser under anaerobe eller mikroaerobe forhold (5-10 % av O2 og CO2), og noen stammer krever en hydrogenanriket
atmosfaere'. Campylobacter-arter er termofile, med optimale veksttemperaturer mellom 37 °C og 42 °C' . Gruppen er oftest assosiert
med diaré- og sykdomsinfeksjoner hos mennesker, hvor C. jejuni og C. coli er de vanligste isolerte artene fra pasienter med bakteriell
gastroenteritt' . Gruppen har blitt isolert fra en rekke kliniske prgvetyper, inkludert blod, avfering, cerebrospinalveeske, tarmkanalen,
galleblzeren, urin og munnhuler' . Campylobacter jejuni er det vanligste patogenet isolert fra praver, og star for 90 % av campylobacter-
infeksjoner over hele verden? . Det er anslatt at 1 av 10 personer smittes av Campylobacter-arter hvert ar, med 33 millioner friske levear
(HLY) tapt® . 1 2015 ble Campylobacter-arter offisielt en nasjonalt meldepliktig infeksjon?.

Metodeprinsippet

Campylobacter Growth Supplement (SR0232E) inneholder natriumpyruvat for & gi en energikilde og jernsulfat som en jernnaeringskilde
for & stotte den forbedrede veksten og aerotoleransen til Campylobacter-arter. Natriummetabisulfitt og natriumpyruvat har
antioksidantegenskaper og brukes til & forbedre cellegjenopprettingen og produsere en reduserende atmosfeere som er egnet for
mikroaerofiler.

Vanlig formel

Natriumpyruvat 0,125¢g
Natriummetabisulfitt 0,125¢g
Jernholdig sulfat 0,125g

Materialer som fglger med
SR0232K: 10 x 2 ml hetteglass, hvert for 500 ml medium

Materialer som er nedvendige, men som ikke folger med
1. Columbia Blood Agar Base (dehydrert), produktkode CM0331B/R/T/K
Blood Agar Base No.2 (dehydrert), produktkode CM0271B/R/T/K
Campylobacter Agar Base, produktkode CM0689B
Nutrient Broth No.2 (dehydrert), produktkode CM0067B
Podegser
Vattpinner
Innsamlingsbeholdere
Inkubatorer
Kvalitetskontrollorganismer

©COoNOOHWN

Oppbevaring
. Oppbevar produktet i originalpakningen mellom 2 °C og 8 °C.
Hold beholderen tett lukket.
Produktet kan brukes frem til utlepsdatoen som er oppgitt pa etiketten.
Beskyttes mot fuktighet.
Oppbevares unna lys.
La det rekonstituerte produktet na romtemperatur fgr bruk.

Advarsler og forholdsregler

Signalord: Fare

Faresetninger

H318 — Gir alvorlig gyeskade

Sikkerhetssetninger

P280 — Benytt vernebriller/ansiktsvern

P305 + P351 + P338 — VED KONTAKT MED GYNENE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser dersom
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dette enkelt lar seg gjare. Fortsett skyllingen
P310 — Kontakt umiddelbart et GIFTINFORMASJONSSENTER/en lege

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

Kun til in vitro-diagnostisk bruk.

Kun til profesjonell bruk.

Inspiser produktemballasjen fgr forste gangs bruk.

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

Produktet ma ikke brukes etter den angitte utlepsdatoen.

Ikke bruk enheten hvis det er tegn p& kontaminering.

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

Det er hvert laboratoriums ansvar a handtere eget avfall i henhold til typen og faregrad og & ha det behandlet eller avhendet i samsvar
med fgderale, statlige og lokale forskrifter. Instruksjonene bgr leses og falges ngye. Dette inkluderer avhending av brukt eller ubrukt
produkt, sa vel som alt annet kontaminert engangsmateriale, i henhold til prosedyrer for smittefarlige eller potensielt smittefarlige
produkter.

Alt avfall skal tammes i beholderen for FARLIG AVFALL som er plassert i mikrobiologilaboratoriet.

Hetteglasset og gummiproppen ma skylles ned i beholderen for FARLIG AVFALL.

Metallokket og den skylte gummiproppen skal legges i avfallsbeholderen.

Det skylte hetteglasset skal deretter plasseres i glassbeholderen.

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

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

Provetaking, -handtering og -oppbevaring
Ingen provetakings- og/eller transportmaterialer fglger med denne enheten. Prgver skal tas og handteres i henhold til lokale
anbefalte retningslinjer, for eksempel UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) ID 23, S7 og Q5.

Prosedyre

1. La supplementet nd romtemperatur far bruk.

2. Tilsett aseptisk innholdet i hetteglasset til 500 ml av et sterilt neeringsmedium avkjglt til 50 °C, tilberedt fra felgende medier.
Base Supplement

Campylobacter Agar Modifisert Preston Campylobacter Selective Supplement
Base — CM0689B (SR0204E)

Columbia Blood Agar Blaser-Wang Campylobacter Selective Supplement (SRO098E)
Base — CM0331B/R/T/K| ELLER Butzler Campylobacter Selective Supplement

(SRO085E)
Blood Agar Base No.2 —| Blaser-Wang Campylobacter Selective Supplement
CMO0271B/R/T/K (SRO098E)
Neeringskraft nr.2 — Modifisert Preston Campylobacter Selective Supplement
CMO0067B (SR0204E)

Alle medier kan suppleres med 5-7 % lysert hesteblod (SR0048C), 5-7 % defibrinert hesteblod (SR0050B/C/D/E/F/R) ELLER 5-

7 % defibrinert saueblod (SR0051B/C/D/E).

3. Bland godt og hell aseptisk i sterile beholdere.

Se bruksanvisningen for CM0689B, Columbia Blood Agar Base — CM0331B/R/T/K, CM0271B/R/T/K, CM0067B. Bruksanvisninger kan
skaffes pa www.thermofisher.com.

Bibliografi

1. Public Health England. 2018. ‘Identification of Campylobacter species’. UK Standards for Microbiology Investigations ID 23
(3.1). https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/685065/ID_23i3.1.pdf.

2. Centers for Disease Control and Prevention (CDC). 2019. ‘Campylobacter (Campylobacteriosis): For Health Professionals’.
Available at: https://www.cdc.gov/campylobacter/technical.html.

3. World Health Organisation (WHO). 2013. ‘The global view of campylobacteriosis: report of an expert consultation’. Available
at: https://www.who.int/publications/i/item/978924 1564601

Symbolforklaring
Symbol Definisjon
REF ] Katalognummer
IVD In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr
LOT Batchkode
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Ma ikke brukes flere ganger

Se bruksanvisningen eller se
elektronisk bruksanvisning

Inneholder tilstrekkelig til <n> tester

Ma ikke brukes hvis emballasjen er
skadet og se bruksanvisningen

Produsent

Autorisert representant i EF/EU

Vurdering av europeisk samsvar

all 1Bl

UKCA-merket

clNC
O DR

Unik enhetsidentifikator

Importgr — Angir enheten som
importerer det medisinske utstyret til
stedet. Gjelder for EU

Made in the

United Kingdom Produsert i Storbritannia

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Med enerett.
Alle andre varemerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific Inc. og dets datterselskaper.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Storbritannia
For teknisk stgtte ma du kontakte din lokale distributgr.

Informasjon om revisjon
Versjon | Utstedelsesdato og endringer introdusert
3.0 2024-05-30
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Dodatek wzrostowy do pateczek Campylobacter
SR0232E PL

* Niniejsza instrukcje uzytkowania nalezy czyta¢ w potgczeniu z instrukcjg uzycia pozywki agarowej z krwig Columbia (CM0331B/R/T/K), pozywki agarowej z
krwig nr 2 (CM0271B/R/T/K), pozywki agarowej do pateczek Campylobacter (CM0689B) i bulionu odzywczego nr 2 (CM0067B).

Przeznaczenie

Dodatek wzrostowy do pateczek Campylobacter (SR0232E) to dodatek przeznaczony do stosowania w przygotowaniu pozywki agarowe;j
Columbia (CMO0331B/R/T/K), pozywki agarowej z krwig nr2 (CM0271B/R/T/K), pozywki agarowej do pateczek Campylobacter
(CM0689B) i bulionu odzywczego nr 2 (CM0067B) w celu zwiekszenia wzrostu i aerotolerancji gatunkéw Campylobacter z prébek katu.

Dodatek wzrostowy do pateczek Campylobacter (SR0232E) jest wykorzystywany w procesie diagnostycznym, aby pomac klinicystom w
ustaleniu potencjalnych opcji leczenia u pacjentéw z podejrzeniem zakazen bakteryjnych. Wyrdb ten jest przeznaczony wytacznie do
uzytku profesjonalnego, nie jest zautomatyzowany i nie stanowi narzedzia do diagnostyki towarzyszace;j.

Podsumowanie i wyjasnienie

Gatunki nalezace do rodzaju Campylobacter to ruchliwe pateczki Gram-ujemne o dtugosci od 0,5 do 8 um o zakrzywionym, spiralnym lub
esowatym ksztatcie!. Ta grupa o wysoce specyficznych wymaganiach pokarmowych wzrasta w warunkach tlenowych Iub
mikroaerobowych (5-10% tlenu i CO2), przy czym niektore szczepy wymagajg do wzrostu atmosfery o zwiekszonym udziale wodoru'.
Gatunki nalezgce do rodzaju Campylobacter sg cieptolubne, a optymalna temperatura wzrostu wynosi od 37°C do 42°C". Ta grupa jest
najczesciej zwigzana z infekcjami biegunkowymi i chorobowymi u ludzi, przy czym C. jejuni i C. coli sa gatunkami najczesciej
izolowanymi od pacjentéw z bakteryjnym zapaleniem zotgdka i jelit'. Grupe te izoluje sie z réznych typow probek klinicznych, w tym krwi,
katu, ptynu mozgowo-rdzeniowego, przewodu pokarmowego, pecherzyka zotciowego, moczu i jamy ustnej'. Campylobacter jejuni jest
najczestszym patogenem izolowanym z probek i w skali $wiatowej odpowiada za 90% zakazen Campylobacter?. Szacuje sie, ze 1 na
10 osOb zostaje zakazona Campylobacter spp. kazdego roku, co powoduje utrate 33 miliondw lat przezytych w zdrowiu (HLY)3. W
2015 r. gatunki rodzaju Campylobacter oficjalnie zostaly zaklasyfikowane jako zakazenie podlegajace obowigzkowi zgtaszania na
szczeblu krajowym?..

Zasada dziatania

Dodatek wzrostowy do pateczek Campylobacter (SR0232E) zawiera pirogronian sodu jako zrédto energii oraz siarczan zelaza jako
zrodto zelaza stanowigcego sktadnik odzywczy wspomagajacy zwiekszony wzrost i aerotolerancje Campylobacter spp. Pirosiarczyn sodu
i pirogronian sodu majg wtasciwosci przeciwutleniajgce i sg stosowane w celu poprawy regeneracji komdrek i wytworzenia atmosfery
redukujgcej odpowiedniej dla mikroaerofilow.

Typowa formuta

Pirogronian sodu 0,125¢g
Pirosiarczyn sodu 0,125¢g
Siarczan zelaza 0,125¢g

Materiaty dostarczone
SR0232E: 10 fiolek po 2 ml kazda na 500 ml pozywki

Materialy wymagane, ale niedostarczone
1. Pozywka agarowa z krwig Columbia (odwodniona), kod produktu CM0331B/R/T/K
Pozywka agarowa z krwig nr 2 (odwodniona), kod produktu CM0271B/R/T/K
Pozywka agarowa do pateczek Campylobacter, kod produktu CM0689B
Bulion odzywczy nr 2 (odwodniony), kod produktu CM0067B
Ezy mikrobiologiczne
Wymazowki
Pojemniki na probki
Cieplarki
Drobnoustroje do kontroli jakosci

©COoNOOHWN

Przechowywanie
. Produkt nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze od 2°C do 8°C.
Pojemnik przechowywac¢ szczelnie zamknigty.
Produkt nie nadaje sie do uzytku, jesli uptynat termin jego przydatnosci do uzycia podany na etykiecie.
Chroni¢ przed wilgocia.
Przechowywac z dala od Swiatta.
Przed uzyciem odczekaé¢, az produkt osiggnie temperature pokojowa.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Hasto ostrzegawcze: niebezpieczenstwo
Zwroty dotyczace zagrozen
H318 — Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
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Zwroty wskazujgce $rodki ostroznosci

P280 — Stosowaé ochrone oczu/twarzy.

P305 + P351 + P338 — W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sg uzywane

i 0 ile mozna je tatwo usung¢. Kontynuowa¢ ptukanie

P310 — Natychmiast skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

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 uzywa¢ 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
zapozna¢ sie z wytycznymi i $cisle ich przestrzega¢. Obejmuje to usuwanie zuzytych lub niewykorzystanych odczynnikéw, a takze
wszelkich innych skazonych materiatow jednorazowego uzytku zgodnie z procedurami dotyczacymi produktéw zakaznych lub
potencjalnie zakaznych.

Wszystkie odpady nalezy oprézni¢ do pojemnika na ODPADY NIEBEZPIECZNE znajdujgcego sie w pracowni mikrobiologiczne;j.
Fiolke i gumowg zatyczke nalezy wyptuka¢ do pojemnika na ODPADY NIEBEZPIECZNE.

Metalowg pokrywe i wyptukang gumowg zatyczke nalezy umiesci¢ w koszu na odpady.

Wyptukang fiolke szklang nalezy nastepnie umiesci¢ w pojemniku na odpady szklane.

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

Powazne incydenty
Kazdy powazny incydent, ktéry wystapit 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

Z urzadzeniem dodatkowym nie sg dostarczane zadne materiaty do pobierania ani transportu probek. Prébki nalezy pobierac i
obchodzi¢ sie z nimi zgodnie z zalecanymi lokalnymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy badan mikrobiologicznych [ang. UK
Standards for Microbiology Investigations (UK SMI)] ID 23, S 7 i Q5.

Procedura

1.  Przed uzyciem odczekac, az dodatek osiggnie temperature pokojowa.

2. Zachowujac zasady aseptyki, zawartos¢ fiolki doda¢ do 500 ml jatowej pozywki odzywczej schtodzonej do temperatury 50°C
przygotowanej z nastepujacych preparatéw:

Pozywka Dodatek

Pozywka agarowa do Zmodyfikowany dodatek wybiérczy do pateczek
pateczek Campylobacter Prestona (SR0204E)

Campylobacter —

CMO0689B

Pozywka agarowa z Dodatek wybiorczy do pateczek Campylobacter Blasera-
krwig Columbia — Wanga (SR0098E)LUBDodatek wybidrczy do pateczek
CMO0331B/R/T/K Campylobacter Butzlera (SRO085E)

Pozywka agarowa z Dodatek wybiorczy do pateczek Campylobacter

krwig nr 2 — Blasera-Wanga (SRO098E)

CMO0271B/K/R/T

Bulion odzywczy nr 2 — | Zmodyfikowany dodatek wybiérczy do pateczek
CMO0067B Campylobacter Prestona (SR0204E)

Do wszystkich pozywek mozna dodaé 5-7% lizowanej krwi konskiej (SR0048C), 5-7% odwioknionej krwi konskiej
(SR0050B/C/D/E/F/R) LUB 5-7% odwtdéknionej krwi owczej (SR0051B/C/D/E).

3. Dobrze wymiesza¢ i dozowac¢ z zachowaniem zasad aseptyki do jatowych pojemnikow.

Patrz instrukcja uzytkowania CM0689B, pozywka agarowa z krwig Columbia — CM0331B/R/T/K, CM0271B/R/T/K, CM0067B. Instrukcje
uzytkowania mozna znalez¢ na stronie www.thermofisher.com.

Bibliografia

1. Public Health England. 2018. ‘Identification of Campylobacter species’. UK Standards for Microbiology Investigations ID 23
(3.1). https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/685065/ID_23i3.1.pdf.

2. Centers for Disease Control and Prevention (CDC). 2019. ‘Campylobacter (Campylobacteriosis): For Health Professionals’.
Available at: https://www.cdc.gov/campylobacter/technical.html.

3. World Health Organisation (WHO). 2013. ‘The global view of campylobacteriosis: report of an expert consultation’. Available
at: https://www.who.int/publications/i/item/978924 1564601
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Numer katalogowy

VD Wyréb medyczny do diagnostyki in
vitro
LOT Kod partii

Limit temperatury

et

Data waznosci

A

I\\\'{d

Chroni¢ przed swiattem stonecznym

Nie uzywa¢ ponownie

Zapozna¢ sie z instrukcjg uzytkowania
lub
instrukcjg w wers;ji elektronicznej

Zawartos¢ wystarcza do wykonania
<n> testow

Nie uzywac w przypadku uszkodzenia
opakowania i zapoznac sie z
instrukcjg uzytkowania

Producent

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej / Unii
Europejskiej

QEL@@E@

Ocena zgodnosci z normami
europejskimi

DA

Brytyjska ocena zgodnosci

clNC
o

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

Importer — symbol wskazujgcy
podmiot importujgcy wyréb medyczny
do danej lokalizacji. Obowigzuje w

&

Unii Europejskiej

Made in the
United Kingdom

Wyprodukowano w Wielkiej Brytanii

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
Wszelkie pozostate znaki towarowe stanowig wtasnos¢ firmy Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych.

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

C€ch

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

Informacje o wersji

Wersja Data wydania i wprowadzone zmiany

3.0 30 maja 2024 r.
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Suplemento de crescimento para Campylobacter
SR0232E PT

* O presente documento de instrugdes de utilizag&o (instructions for use, IFU) destina-se a ser lido em conjunto com as IFU para Agar Base Sangue
Columbia (CM0331B/R/T/K), Agar Base Sangue n.° 2 (CM0271B/R/T/K), e Agar Base Campylobacter (CM0689B) e Caldo de Nutrientes n.° 2 (CM0067B).

Utilizagao prevista

O Suplemento de crescimento para Campylobacter (SR0232E) é um suplemento destinado a ser usado na preparagéo de Agar Base
Sangue Columbia (CM0331B/R/T/K), Agar Base Sangue n.° 2 (CM0271B/R/T/K), Agar Base Campylobacter (CM0689B) e Caldo de
Nutrientes n.° 2 (CM0067B) para estimular o crescimento e a aerotolerancia de espécies de Campylobacter de amostras fecais.

O Suplemento de crescimento para Campylobacter (SR0232E) é utilizado num procedimento de diagndstico para ajudar os médicos a
determinar possiveis opgdes de tratamento para doentes com suspeita de infegdes bacterianas. O dispositivo destina-se exclusivamente
a utilizagao profissional, ndo é automatizado e n&o constitui um diagndstico complementar.

Resumo e explicagcido

As espécies de Campylobacter séo bastonetes moveis, gram-negativos, com 0.5 a 8 ym de comprimento com uma forma curva, espiral
ou em S'. Este grupo de bactérias fastidiosas cresce em condigdes anaerdbicas ou microaerdbicas (5-10% de O, e CO,), com algumas
estirpes a necessitarem de uma atmosfera enriquecida com hidrogénio’. As espécies de Campylobacter sdo termofilas, com
temperaturas 6timas de crescimento entre 37 °C e 42 °C". O grupo esta maioritariamente associado a infegdes diarreicas e causadoras
de doenca em seres humanos, sendo a C. jejuni e a C. coli as espécies mais frequentemente isoladas a partir de doentes com
gastroenterite bacteriana’. O grupo foi isolado a partir de varios tipos de amostras clinicas, incluindo sangue, fezes, liquido
cefalorraquidiano, trato intestinal, vesicula biliar, urina e cavidades orais'. Campylobacter jejuni ¢ o agente patogénico mais
frequentemente isolado a partir das amostras, sendo responsavel por 90% das infegdes por Campylobacter em todo o mundo?. Estima-
se que 1 em cada 10 pessoas sao infetadas por Campylobacter spp. todos os anos, com 33 milhdes de anos de vida saudavel (healthy
life years, HLY) perdidos®. Em 2015, a infecdo por Campylobacter tornou-se oficialmente uma infegéo de notificagéo obrigatéria a nivel
nacional®.

Principio do método

O Suplemento de crescimento para Campylobacter (SR0232E) incorpora piruvato de soédio, para fornecer uma fonte de energia, e
sulfato de ferro, como uma fonte do nutriente ferro, para estimular o crescimento e a aerotolerancia de Campylobacter spp. O
metabissulfito de sédio e o piruvato de sédio tém propriedades antioxidantes e sao utilizados para melhorar a recuperagao celular e
produzir uma atmosfera redutora adequada para microaerofilos.

Formula tipica

Piruvato de sodio 0,125¢g
Metabissulfito de sédio 0,125¢g
Sulfato de ferro 0,125¢g

Materiais fornecidos
SR0232E: 10 frascos de 2 ml para 500 ml de meio

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
1. Agar Base Sangue Columbia (desidratado); cédigo do produto CM0331B/R/T/K
Agar Base Sangue n.° 2 (desidratado); cédigo do produto CM0271B/R/T/K
Agar Base Campylobacter; cédigo do produto CM0689B
Caldo nutritivo n.° 2 (desidratado); cédigo do produto CM0067B
Ansas de inoculagao
Zaragatoas
Recipientes de colheita
Incubadoras
Organismos para controlo de qualidade

©COoNOOHWN

Armazenamento
e  Armazene o produto na sua embalagem original a uma temperatura entre 2 °C e 8 °C.
Mantenha o recipiente hermeticamente fechado.
O produto pode ser utilizado até ao prazo de validade indicado no rétulo.
Proteja da humidade.
Armazene protegido da luz.
Deixe o produto reconstituido atingir a temperatura ambiente antes da utilizag&o.

Adverténcias e precaugoes

Palavra-sinal: Perigo
Adverténcias de perigo
H318 - Provoca lesbes oculares graves
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Adverténcias de precaugéo

P280 - Usar protegao ocular/protegao facial

P305 + P351 + P338 - SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com agua durante varios minutos.
Se usar lentes de contacto, retire-as, se

tal Ihe for possivel. Continuar a enxaguar

P310 - Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMAGAO ANTIVENENOS ou um médico

Cada frasco destina-se a uma unica utilizagéo. Nao reutilizar.

Apenas para utilizagdo em diagndstico in vitro.

Apenas para uso profissional.

Inspecione a embalagem do produto antes da primeira utilizag&o.

Nao utilize o produto se existir qualquer dano visivel na embalagem ou nos frascos para injetaveis.

Nao utilize o produto depois do prazo de validade indicado.

Nao utilize o dispositivo se apresentar sinais de contaminagao.

Nao utilize o dispositivo se a cor tiver mudado ou se existirem outros sinais de deterioracao.

E da responsabilidade de cada laboratério gerir os residuos produzidos de acordo com a sua natureza e grau de perigo e trata-los ou
elimina-los de acordo com todos os regulamentos federais, estatais e locais aplicaveis. As instrugdes devem ser lidas e devidamente
cumpridas. Isto inclui a eliminagcéo de reagentes utilizados ou néo utilizados, bem como qualquer outro material descartavel
contaminado seguindo os procedimentos para produtos infeciosos ou potencialmente infeciosos

Todos os residuos tém de ser esvaziados para o recipiente para RESIDUOS PERIGOSOS situado no laboratério de microbiologia.
O frasco para injetaveis e o tamp3o de borracha tém de ser lavados para o recipiente para RESIDUOS PERIGOSOS.

A tampa de metal e o tampao de borracha lavado devem ser colocados no recipiente para residuos.

O frasco de vidro lavado deve entéo ser colocado no recipiente para vidro.

Consulte a Ficha de dados de seguranca (FDS) para obter informagdes sobre o manuseamento e a eliminagéo seguros do
produto (www.thermofisher.com).

Incidentes graves

Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionado com o dispositivo devera ser comunicada ao fabricante e a autoridade
reguladora relevante no local onde o utilizador e/ou doente reside.

Colheita, manuseamento e armazenamento de amostras

Nao sao fornecidos materiais de colheita e/ou transporte de amostras com o dispositivo acessoério. As amostras devem ser colhidas
e manuseadas de acordo com as diretrizes locais recomendadas, como as Normas em matéria de investigagdo microbiolégica do
Reino Unido (UK Standards for Microbiology Investigations, UK SMI) ID 23, S7 e Q5.

Procedimento

1. Deixe o suplemento atingir a temperatura ambiente antes da utilizagéo.

2. Adicione de forma assética o contetdo do frasco a 500 ml de meio nutritivo estéril arrefecido a 50 °C, preparado a partir do
seguinte meio.

Base Suplemento

Agar Base Preston modificado Suplemento seletivo Campylobacter
Campylobacter — (SR0204E)

CM0689B

Agar Base Sangue Suplemento seletivo Campylobacter Blaser-Wang
Columbia - (SRO098E) OU Suplemento seletivo Campylobacter
CMO0331B/K/R/T Butzler (SRO085E)

Agar Base Sangue n.° 2| Suplemento seletivo Campylobacter Blaser-Wang
- CM0271B/K/R/T (SRO098E)

Caldo de nutrientes n.° | Preston modificado Suplemento seletivo Campylobacter
2 - CMO0067B (SR0204E)

Todos os meios podem ser suplementados com 5-7% de Sangue de cavalo hemolisado (SR0048C), 5-7% de Sangue de cavalo
desfibrinado (SR0050B/C/D/E/F/R) OU 5-7% de Sangue de ovelha desfibrinado (SR0051B/C/D/E).

3. Misturar bem e distribuir de forma assética em recipientes estéreis.

Consultar as IFU para CM0689B, Agar Base Sangue Columbia - CM0331B/R/T/K, CM0271B/R/T/K, CM0067B. As IFU podem ser
encontradas no site www.thermofisher.com.

Bibliografia

1. Public Health England. 2018. ‘Identification of Campylobacter species’. UK Standards for Microbiology Investigations ID 23
(3.1). https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/685065/ID 23i3.1.pdf.

2. Centers for Disease Control and Prevention (CDC). 2019. ‘Campylobacter (Campylobacteriosis): For Health Professionals’.
Available at: https://www.cdc.gov/campylobacter/technical.html.

3. World Health Organisation (WHO). 2013. ‘The global view of campylobacteriosis: report of an expert consultation’. Available
at: https://www.who.int/publications/i/item/978924 1564601
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©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos reservados.
Todas as outras marcas comerciais sédo propriedade da Thermo Fisher Scientific Inc. e das suas subsidiarias.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Reino Unido
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Supliment de cultura Campylobacter
SR0232E RO

* Acest document cu instructiuni de utilizare trebuie citit impreuna cu Instructiunile de utilizare pentru Baza Agar Sange Columbia (CM0331B/R/T/K), Baza
Agar Sange Nr. 2 (CM0271B/R/T/K), Baza Agar Campylobacter (CM0689B) si Bulion nutritiv nr. 2 (CM0067B).

Utilizare prevazuta

Suplimentul de crestere Campylobacter (SR0232E) este un supliment care trebuie utilizat prepararea bazei de geloza-sange Columbia
(CM0331B/R/T/K), a bazei de geloza-sange nr.2 (CM0271B/R/T/K), a bazei de geloza Campylobacter (CM0689B) si a bulionului nutritiv
nr. 2 (CM0067B) pentru cultura sporita si aerotoleranta speciilor de Campylobacter din probele de materii fecale.

Suplimentul de cultura Campylobacter (SR0232E) se foloseste intr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii sa
determine posibilele optiuni de tratament in cazul pacientilor suspectati de infectii bacteriene. Dispozitivul este destinat exclusiv utilizarii
profesionale, nu este automatizat si nu reprezintd un dispozitiv de diagnostic companion.

Rezumat si explicatie

Speciile de Campylobacter sunt bacili gram-negativi mobili, cu o lungime de 0,5 pana la 8 ym, cu o forma curbata, spiralati sau in S'.
Acest grup exigent se dezvoltd in conditii anaerobe sau microaerobe (5-10% de O2 si CO2), unele tulpini necesitdnd o atmosfera
imbogatita cu hidrogen'. Speciile de Campylobacter sunt termofile, cu temperaturi optime de cultura intre 37°C si 42°C". Grupul este cel
mai frecvent asociat cu infectii diareice si asociate cu varsaturi la om, cu C. jejuni si C. coli ca speciile cel mai frecvent izolate de la
pacientii cu gastroenterita bacteriana’ . Grupul a fost izolat dintr-o varietate de tipuri de probe clinice, inclusiv sange, materii fecale, lichid
cefalorahidian, tractul intestinal, vezica biliara, urina si cavitatile bucale'. Campylobacter jejuni este cel mai frecvent agent patogen izolat
din probe, reprezentand 90% din infectiile cu Campylobacter din intreaga lume?. S-a estimat ca 1 din 10 persoane este infectatad cu
Campylobacter spp. in fiecare an, cu 33 de milioane de ani de sperantd de viatd sanatoasd (HLY) pierduti® . In 2015, specia
Campylobacter a devenit oficial o infectie cu declarare obligatorie la nivel national.

Principiul metodei

Suplimentul de culturda Campylobacter (SR0232E) incorporeaza piruvat de sodiu pentru a oferi o sursa de energie si sulfat feros ca sursa
de nutrienti de fier pentru a sustine cresterea sporita si aerotoleranta Campylobacter spp. Metabisulfitul de sodiu si piruvatul de sodiu au
proprietati antioxidante si sunt utilizate pentru a imbunatati recuperarea celulelor si pentru a produce o atmosfera reducatoare potrivita
pentru microaerofile.

Formula tipica

Piruvat de sodiu 0,125¢g
Metabisulfit de sodiu 0,125g
Sulfat feros 0,125g

Materiale furnizate
SR0232E: 10 flacoane x 2 ml pentru 500 ml de mediu

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate
1. Baza Agar Columbia (deshidratat) cod produs CM0331B/R/T/K
Baza Agar Sange Nr. 2 (deshidratat) cod produs CM0271B/R/T/K
Baza Agar Campylobacter cod produs CM0689B
Bulion nutritiv nr.2 (deshidratat) cod produs CM0067B
Anse de inoculare
Tampoane
Recipiente de recoltare
Incubatoare
Organisme pentru controlul calitatii

©CONOOAWN

Pastrare
. Depozitati produsul Tn ambalajul original, la temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C.
Pastrati recipientul bine inchis.
Produsul poate fi utilizat pana la data de expirare inscrisa pe eticheta.
A se proteja de umiditate.
A se pastra ferit de lumina soarelui.
Lasati produsul reconstituit sa ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare.

Avertismente si mijloace de precautie

Cuvant de semnalizare: Pericol

Fraze de pericol

H318 - Provoaca leziuni oculare grave

Fraze de precautie

P280 - Purtati echipament de protectie a ochilor/ fetei
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P305 + P351 + P338 - IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clétiti cu atentie cu ap4 timp de cateva minute. Scoateti lentilele de contact,
daca sunt prezente si pot fi scoase cu usurinta. Continuati sa clatiti ;
P310 - Sunati imediat la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic/doctor

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

Numai pentru diagnostic in vitro.

Exclusiv pentru utilizare profesionala.

Inspectati ambalajul produsului Tnainte de prima utilizare.

Nu utilizati produsul daca ambalajul sau flacoanele prezinta deteriorari vizibile.

Nu utilizati produsul dupa data de expirare specificata.

Nu utilizati dispozitivul daca sunt prezente semne de contaminare.

Nu utilizati dispozitivul daca culoarea este modificatd 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 aplicabile federale, statale si locale. 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

Toate deseurile trebuie eliminate n recipientul pentru DESEURI PERICULOASE din laboratorul de microbiologie.

Flaconul si dopul de cauciuc trebuie clétite in recipientul pentru DESEURI PERICULOASE.

Capacul de metal si dopul de cauciuc clatit trebuie eliminate la cosul de gunoi.

Flaconul de sticla clatit trebuie pus apoi in recipientul de sticla.

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

Incidente grave
Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul va fi raportat producatorului si autoritatii de reglementare relevante din
zona in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.

Recoltarea, manipularea si depozitarea probelor

Nu exista recoltare de probe si/sau transport al probelor furnizate Tmpreuna cu dispozitivul accesoriu. Probele trebuie recoltate si
manipulate cu respectarea orientarilor locale recomandate, precum si a Standardelor din Regatul Unit cu privire la investigatiile
microbiologice (UK Standards for Microbiology Investigations) (UK SMI) ID 23, S 7 si Q5.

Procedura
1. Lasati suplimentul sa ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare.
2. Adaugati aseptic continutul flaconului in 500 ml de mediu nutritiv steril racit la 50°C, preparat din urmatoarele medii.

Baza Supliment

Baza Agar Supliment selectiv Preston Campylobacter modificat
Campylobacter — (SR0204E)

CM0689B

Baza Agar Sange Supliment selectiv Blaser-Wang Campylobacter (SRO098E)
Columbia - SAU Supliment selectiv Butzler Campylobacter (SRO085E)
CMO0331B/R/T/K

Baza Agar Sange Nr. 2 | Supliment Blaser-Wang Campylobacter selectiv

- CM0271B/R/T/IK (SRO098E)

Bulion nutritiv Nr.2 — Supliment selectiv Preston Campylobacter modificat
CMO0067B (SR0204E)

Toate mediile pot fi suplimentate cu 5-7% sange de cal lizat (SR0048C), 5-7% sénge de cal defibrinat (SR0050B/C/D/E/F/R) SAU 5-
7% sénge de oaie defibrinat (SR0051B/C/D/E).

3. Se amesteca bine si se distribuie in recipiente sterile.

Consultati Instructiuni de utilizare pentru CM0689B, Baza Agar Sange Columbia - CM0331B/R/T/K, CM0271B/R/T/K, CM0O067B.
Instructiunile de utilizare sunt disponibile la www.thermofisher.com.

Bibliografie

1. Public Health England. 2018. ‘Identification of Campylobacter species’. UK Standards for Microbiology Investigations ID 23
(3.1). https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/685065/ID_23i3.1.pdf.

2. Centers for Disease Control and Prevention (CDC). 2019. ‘Campylobacter (Campylobacteriosis): For Health Professionals’.
Available at: https://www.cdc.gov/campylobacter/technical.html.

3. World Health Organisation (WHO). 2013. ‘The global view of campylobacteriosis: report of an expert consultation’. Available
at: https://www.who.int/publications/i/item/978924 1564601
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Rastovy doplinok pre kampylobaktery
SR0232E SK

* Tento navod na pouzitie je ur€eny na Citanie spolu s navodom na pouzitie pre krvny agar Columbia (zaklad) (CM0331B/R/T/K), krvny agar ¢. 2 (zaklad)
(CM0271B/R/T/K), agar pre druh Campylobacter (zaklad) (CM0689B) a zivny bujén ¢. 2 (CM0067B).

Uréené pouzitie

Rastovy doplnok pre kampylobaktery (SR0232E) je doplnok na pouzitie pri priprave krvného agaru Columbia (zaklad) (CM0331B/R/T/K),
krvného agaru €. 2 (zaklad) (CM0271B/R/T/K), agaru pre druh Campylobacter (zaklad) (CM0689B) a zivného bujonu ¢. 2 (CM0067B) na
zvySenie rastu a aerotolerancie druhov Campylobacter zo vzoriek stolice.

Rastovy doplnok pre kampylobaktery (SR0232E) sa pouziva v diagnostickom pracovnom postupe na pomoc lekarom pri ur€ovani
potencialnych moznosti lieCby pacientov s podozrenim na bakterialne infekcie. Pomécka je uréena len na profesionalne pouzitie, nie je
automatizovana ani nie je sprievodnou diagnostikou.

Zhrnutie a vysvetlenie

Druhy Campylobacter st pohyblivé gramnegativne tyginky s dizkou 0,5 aZ 8 ym so zakrivenym, $piralovitym tvarom alebo v tvare
pismena S'. Téato rychla je povazovana za nutri¢ne naroénu a rastie v anaerdbnych alebo mikroaerobnych podmienkach (5 — 10 % O2 a
C02), pricom niektoré kmene vyzaduju atmosféru obohatent o vodik'. Druhy Campylobacter su teplomilné, s optimalnou teplotou rastu
medzi 37 °C a 42 °C'. Tato skupina sa najcastejSie spaja s hnackovymi a chorobnymi infekciami u fudi, pricom C. jejuni and C. coli su
najéastejsie izolované druhy od pacientov s bakterialnou gastroenteritidou®. Skupina bola izolovana z réznych typov klinickych vzoriek
vratane krvi, stolice, mozgovomiechového moku, ¢revného traktu, ZIEnika, mocu a Ustnej dutiny'. Campylobacter jejuni je naj¢astejsim
patogénom izolovanym zo vzoriek, ktory predstavuje 90 % kampylobakterovych infekcii vo svete?. Odhaduje sa, ze kazdy rok sa 1 z 10
ludi nakazi baktériami Campylobacter spp., pricom strati 33 milionov rokov zdravého Zivota®. V roku 2015 sa druh Campylobacter
oficialne stal infekciou podliehajlicou povinnosti nahlasovania podla vnatrostatnych pravnych predpisov?.

Princip metédy

Rastovy doplnok pre kampylobaktery (SR0232E) obsahuje pyruvat sodny ako zdroj energie a siran Zeleznaty ako zdroj zivin Zeleza na
podporu zvySeného rastu a aerotolerancie Campylobacter spp. Metabisulfit sodny a pyruvat sodny maju antioxidacné vlastnosti a
pouzivaju sa na zlepSenie obnovy buniek a vytvorenie redukénej atmosféry vhodnej pre mikroaerofily.

Typicky vzorec

Pyruvat sodny 0,125¢g
Metabisulfit sodny 0,125¢g
Siran zeleznaty 0,125¢g

Dodavané materialy
SR0232E: 10x 2 ml injekénej liekovky, kazda pre 500 ml média

Materialy pozadované, ale nedodavané
1. Krvny agar Columbia (zaklad) (dehydrovany) kod produktu CM0331B/R/T/K
Krvny agar €. 2 (zaklad) (dehydrovany) kéd produktu CM0271B/R/T/K
Agar pre druh Campylobacter (zaklad) koéd produktu CM0689B
Zivny bujén &. 2 (dehydrovany) kéd produktu CM0067B
Inokulaéné ocka
Vatove ty€inky
Odberové nadobky
Inkubatory
Organizmy na kontrolu kvality

©COoNOOHWN

Uchovavanie
e  Vyrobok uchovavajte v pdvodnom obale pri teplote od 2 °C do 8 °C.
Obal udrziavajte dokladne uzatvoreny.
Produkt méze byt pouzivany do datumu exspiracie uvedeného na etikete.
Chrarite pred vihkostou.
Skladujte mimo dosahu svetla.
Pred pouzitim nechajte rekonstituovany produkt ustalit na izbovu teplotu.

Varovania a bezpecénostné opatrenia

Signalne slovo: Nebezpecenstvo

Vystrazné upozornenia

H318 — Spbsobuje vazne poskodenie o€i

Bezpec€nostné upozornenia

P280 — Noste ochranné okuliare / ochranu tvare

P305 + P351 + P338 — PRI ZASIAHNUTI OCI: Niekolko min(t opatrne oplachujte vodou. Vyberte kontaktné So$ovky, ak ich mate a
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proces oplachovania sa zjednodusi. Pokracujte v oplachovani.
P310 — Okamzite volajte Narodné Toxikologické Informaéné Centrum alebo lekara

Kazda injekena liekovka je ur€ena na jedno pouzitie. Nepouzivajte opakovane.

Len na diagnostické pouzitie in vitro.

Len na profesionalne pouzitie.

Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.

Produkt nepouzivajte, ak su na obale alebo injekénych liekovkach viditelné poskodenia.

Produkt nepouzivajte po uvedenom datume exspiracie.

Pomdcku nepouzivajte, ak su pritomné znamky kontaminacie.

Pomdcku nepouzivajte, ak sa zmenila jej farba alebo su na nej iné znamky poskodenia.

Kazdé laboratérium je zodpovedné za nakladanie s vyprodukovanym odpadom podla jeho povahy a stupria nebezpecnosti a za jeho
spracovanie alebo likvidaciu v sulade so v§etkymi platnymi federalnymi, Statnymi a miestnymi predpismi. Je potrebné si pozorne precitat
a dodrziavat pokyny. To zahffia likvidaciu pouzitych alebo nepouzitych ¢inidiel, ako aj akéhokolvek iného kontaminovaného materialu na
jedno pouzitie podla postupov pre infekéné alebo potencialne infekéné produkty.

Véetok odpad sa musi vysypat do kontajnera na NEBEZPECNY ODPAD, ktory sa nachadza v mikrobiologickom laboratériu.

Injekéna liekovka a gumovy uzaver sa musia vyplachnut pred vioZzenim do kontajnera na NEBEZPECNY ODPAD.

Kovové veko a oplachnuty gumovy uzaver by sa mali umiestnit’ do odpadkového kosa.

Oplachnutu sklenenu injekénu liekovku potom viozte do odpadkového ko$a na sklo.

Informécie o bezpe&nej manipulacii a likvidacii vyrobku najdete v karte bezpe&nostnych tdajov (KBU) (www.thermofisher.com).

Zavazné udalosti
Kazdu zavaznu udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti s poméckou, je nevyhnutné oznamit’ vyrobcovi a prisluSnému regulaénému
organu, pod pdsobnost ktorého spada pouzivatel alebo pacient.

Odber, manipulacia a skladovanie vzoriek

K doplnkovému zariadeniu sa nedodavaju ziadne materidly na odber a/alebo prepravu vzoriek. Vzorky by sa mali odoberat a malo
by sa s nimi manipulovat podla miestnych odporu¢anych usmerneni, ako su britské Standardy pre mikrobiologické vySetrenia (UK
SMI) ID 23, S7 a Q5.

Postup

1.  Pred pouzitim nechajte doplnok ustalit na izbovu teplotu.

2. Obsah injekénej liekovky asepticky pridajte do 500 ml sterilného zivného média ochladeného na 50 °C, pripraveného z
nasledujucich médii.

Zaklad Doplnok

Agar pre Upraveny Preston Selektivny doplnok pre kampylobaktery (SR0204E)
kampylobaktery (zaklad)

— CM0689B

Krvny agar Columbia Selektivny doplnok pre kampylobaktery Blaser-Wang (SRO098E)
(zaklad) — ALEBO Selektivny doplnok pre kampylobaktery Butzler (SRO085E)
CMO0331B/R/T/K

Krvny agar €. 2 (zaklad) | Selektivny doplnok pre kampylobaktery Blaser-Wang (SRO098E)

— CM0271B/R/T/K

Zivny bujén &. 2 — Upraveny Preston Selektivny doplnok pre kampylobaktery (SR0204E)
CMO0067B

VSetky média sa mozu doplnit 5 — 7 % lyzovanej konskej krvi (SR0048C), 5 — 7 % defibrinovanej konskej krvi (SR0050B/C/D/E/FIR)
ALEBO 5 — 7 % defibrinovanej ovcej krvi (SR0051B/C/D/E).

3. Dobre premieSajte a asepticky davkujte do sterilnych nadob.

Pozri navod na pouzitie pre CM0689B, Krvny agar Columbia (zéklad) — CM0331B/R/T/K, CM0271B/R/T/K, CM0067B. Navod na pouzitie
najdete na www.thermofisher.com.

Literatura

1. Public Health England. 2018. ‘Identification of Campylobacter species’. UK Standards for Microbiology Investigations ID 23
(3.1). https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/685065/ID_23i3.1.pdf.

2. Centers for Disease Control and Prevention (CDC). 2019. ‘Campylobacter (Campylobacteriosis): For Health Professionals’.
Available at: https://www.cdc.gov/campylobacter/technical.html.

3. World Health Organisation (WHO). 2013. ‘The global view of campylobacteriosis: report of an expert consultation’. Available
at: https://www.who.int/publications/i/item/978924 1564601

Vysvetlenie symbolov
Symbol Definicia

REF|
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Katalégové cislo

Diagnosticka zdravotnicka pomécka in
vitro

LOT

Koéd Sarze
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Teplotny limit

i

Datum spotreby

. \‘\.fi
IV

Chrante pred slne¢nym Ziarenim

Nepouzivajte opakovane

Precitajte si navod na pouzitie alebo si
pozrite
elektronicky navod na pouzitie

Obsahuje dostatoné mnozstvo na
<n> testov

Nepouzivajte, ak je balenie
poskodené a precitajte si navod na
pouzitie

Vyrobca

Autorizovany zastupca v Eurépskom
spoloCenstve / Eurdpskej unii

all 1Bl

Eurdpska znacka zhody

Znacka zhody Spojeného kralovstva

clNC
O DR

Jedine¢ny identifikator pomdcky

Dovozca — oznacenie subjektu, ktory
dovaza zdravotnicku pomocku do
danej oblasti. Vztahuje sa na
Eurépsku Uniu

Made in the
United Kingdom

Vyrobené v Spojenom kralovstve

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prava vyhradené.
VSetky ostatné ochranné znamky su vlastnictvom spolo¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jej dcérskych spolo¢nosti.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, SPOJENE KRALOVSTVO
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Campylobacter tillvaxttillskott
SR0232E SV

* Denna bruksanvisning (IFU) ar avsedd att lasas tillsammans med bruksanvisningen for Columbia blodagarbas (CM0331B/R/T/K), blodagarbas nr 2
(CM0271B/R/T/K), Campylobacter-agarbas (CM0689B) och naringsbuljong nr 2 (CM0067B).

Avsedd anvandning

Campylobacter tillvaxttillskott (SR0232E) ar ett tillskott som &r avsett att anvandas vid framstalining av Columbia blodagarbas
(CMO0331B/R/T/K), blodagarbas nr 2 (CM0271B/R/T/K), Campylobacter-agarbas (CM0689B) och naringsbuljong nr 2 (CM0067B) for
Okad tillvaxt av och aerotolerans hos Campylobacter-arter fran fekala prover.

Campylobacter tillvaxttillskott (SR0232E) anvands i ett diagnostiskt arbetsflode for att hjalpa kliniker faststélla potentiella
behandlingsalternativ for patienter som missténks ha bakterieinfektioner. Produkten ar endast avsedd for professionellt bruk, ar inte
automatiserad och utgdr inte heller en produkt for behandlingsvagledande diagnostik.

Sammanfattning och férklaring

Campylobacter-arter &r mobila gramnegativa stavar som ar 0,5 till 8 ym langa med en krokt form, spiralform eller S-form’. Denna
svarodlade grupp vaxer under anaeroba eller mikroaeroba forhallanden (5-10 % O2 och CO2), dar vissa stammar kraver en vateberikad
miljo'. Campylobacter-arter ar termofila, med optimala tillvaxttemperaturer mellan 37 °C och 42 °C'. Gruppen férknippas oftast med
diarré- och sjukdomsinfektioner hos manniskor, med C. jejuni och C. coli som de vanligast isolerade arterna fran patienter med bakteriell
gastroenterit'. Gruppen har isolerats fran en mangd olika kliniska provtyper, inklusive blod, avféring, cerebrospinalvatska, tarmkanalen,
gallblasan, urin och munhalor'. Campylobacter jejuni ar den vanligaste patogenen som isoleras fran prover och star fér 90 % av
campylobacterinfektionerna véarlden 6ver?. Det har uppskattats att 1 av 10 personer infekteras med Campylobacter spp. varje ar, med 33
miljoner friska levnadséar (HLY) férlorade®. 2015 blev Campylobacter-arter officiellt en nationellt anmalningspliktig infektion?.

Metodprincip

Campylobacter tillvaxttillskott (SR0232E) innehaller natriumpyruvat for att tillhandahalla en energikalla och jarnsulfat som en naringskalla
med jarn for att stodja den forbattrade tillvaxten av och aerotoleransen hos Campylobacter spp. Natriummetabisulfit och natriumpyruvat
har antioxidantegenskaper och anvands for att forbattra cellatervinningen och producera en reducerande atmosfar som ar lamplig for
mikroaerofiler.

Vanlig formel

Natriumpyruvat 0,125¢g
Natriummetabisulfit 0,125¢g
Jarnsulfat 0,125g

Material som medféljer
SR0232E: 10 st 2ml flaskor vardera for 500 ml medium

Material som kravs men som inte medfdljer
1. Columbia blodagarbas (dehydrerad) produktkod CM0331B/R/T/K

2. Blodagarbas nr 2 (dehydrerad) produktkod CM0271B/R/T/K
3. Campylobacter-agarbas produktkod CM0689B
4. Naringsbuljong nr 2 (dehydrerad) produktkod CM0067B
5. Inokuleringsdglor
6. Svabbar
7. Uppsamlingsbehallare
8.  Inkubatorer
9. Organismer for kvalitetskontroll
Forvaring

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

Se till att behallaren ar tatt forsluten.

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

Forvaras skyddat fran ljus.

Lat den rekonstituerade produkten anta rumstemperatur fére anvandning.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Signalord: Fara

Faroangivelser

H318 - Orsakar allvarliga 6gonskador

Skyddsangivelser

P280 — Anvand dgon- eller ansiktsskydd

P305 + P351 + P338 — VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj férsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om

Page 50 of 52
MBD_BT_IFU-0509


http://www.thermofisher.com/

&=

det gar latt. Fortsatt att skolja
P310 - Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/Iakare

Varje flaska ar for engangsbruk. Far inte ateranvandas.

Endast for in vitro-diagnostik.

Endast for professionellt bruk.

Inspektera produktens férpackning innan den 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 férsamring.

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 bestammelser. Las och f6lj anvisningarna noggrant. Det
inkluderar bortskaffning av anvanda eller oanvanda reagens samt alla andra férorenade engangsmaterial i enlighet med procedurer for
smittsamma eller potentiellt smittsamma produkter

Allt avfall maste témmas i behallaren fér FARLIGT AVFALL som finns i mikrobiologilaboratoriet.

Flaskan och gummiproppen maste skoljas i behallaren for FARLIGT AVFALL.

Metallocket och den skdljda gummiproppen ska placeras i avfallsbehallaren.

Den skoljda glasflaskan ska sedan placeras i glasbehallaren.

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 dar
anvandaren och/eller patienten befinner sig.

Insamling, hantering och férvaring av prover
Inga material for tagning av prover och/eller transport levereras med tillbehdrsprodukten. Prover ska tas och hanteras enligt lokala
rekommenderade riktlinjer, t.ex. UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) ID 23, S 7 och Q5.

Forfarande

1.  Lat tillskottet anta rumstemperatur innan det anvands.

2. Tillsatt aseptiskt flaskans innehall till 500 ml sterilt naringsmedium som kylts till 50 °C, berett fran féljande medier.
Bas Tillskott

Campylobacter-agarbas| Modifierad Preston Campylobacter selektivt tillskott (SR0204E)

— CM0689B

Columbia blodagarbas -| Blaser-Wang Campylobacter selektivt tillskott (SRO098E)
CMO0331B/R/T/K ELLER Butzler Campylobacter selektivt tillskott (SRO085E)
Blodagarbas nr 2 - Blaser-Wang Campylobacter selektiv Tillskott (SRO098E)
CMO0271B/R/T/K

Naringsbuljong nr 2 — Modifierad Preston Campylobacter selektivt tillskott (SR0204E)
CMO0067B

Alla medier kan kompletteras med 5-7 % lyserat hastblod (SR0048C), 5-7 % defibrinerat hastblod (SR0050B/C/D/E/F/R) ELLER 5-7
% defibrinerat farblod (SR0051B/C/D/E).

3. Blanda vél och dispensera aseptiskt i sterila behallare.

Se bruksanvisningen for CM0689B, Columbia blodagarbas - CM0331B/R/T/K, CM0271B/R/T/K, CM0067B. Bruksanvisningar finns
tillgangliga pa www.thermofisher.com.

Referenser

1. Public Health England. 2018. ‘Identification of Campylobacter species’. UK Standards for Microbiology Investigations ID 23
(3.1). https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/685065/ID_23i3.1.pdf.

2. Centers for Disease Control and Prevention (CDC). 2019. ‘Campylobacter (Campylobacteriosis): For Health Professionals’.
Available at: https://www.cdc.gov/campylobacter/technical.html.

3. World Health Organisation (WHO). 2013. ‘The global view of campylobacteriosis: report of an expert consultation’. Available
at: https://www.who.int/publications/i/item/978924 1564601

Symbolférklaring
Symbol Definition
REF ] Katalognummer
IVD Medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik
LOT Batchkod
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Temperaturgrans
Utgangsdatum
‘--..\.I;':--'
,..-7 o Hall borta fran solljus
]

Far inte ateranvandas

L&s bruksanvisningen eller den
elektroniska bruksanvisningen

Innehaller tillrackligt med material for
<n> tester

Anvand inte om férpackningen ar
skadad och se bruksanvisningen

Tillverkare

Auktoriserad representant inom
Europeiska gemenskapen/Europeiska
unionen

Europeisk bedémning av
Overensstammelse

all 1Bl

Brittisk bedémning av
Overensstammelse

clNC
O DR

Unik produktidentifierare

Importor — for att ange vilken instans
som importerar den medicintekniska
produkten till platsen. Galler
Europeiska unionen

&

Made in the

United Kingdom Tillverkad i Storbritannien

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Med ensamrétt.
Alla évriga varumarken tillhér Thermo Fisher Scientific Inc. och dess dotterbolag.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Storbritannien
Kontakta den lokala distributéren for teknisk hjalp.

Revisionsinformation
Revision | Utgivningsdatum och inforda andringar
3.0 2024-05-30
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