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Staph Strep Selective Supplement @
SR0070E

This instructions for use (IFU) document is intended to be read in conjunction with the IFU for Columbia Blood Agar Base
(CM0331B).

Intended Use

Staph/Strep Selective Supplement (SR0070E) is a selective supplement that may be used in the preparation of CNA Staph/Strep
Medium for the selective isolation of Staphylococcus and Streptococcus species from clinical samples (e.g. wounds, throat, genital,
nose, groins etc.) or non-clinical samples.

Staph/Strep Selective Supplement (SR0070E) 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 intended for self-testing, and is not a companion diagnostic.

Summary and Explanation

Gram-positive and Gram-negative microorganisms exist in a wide range of ecological niches, including environmental bacteria,
commensals, and human pathogens’. Prominent Gram-positive human pathogens include Streptococcus species, Staphylococcus
species?. The Streptococcus genus is comprised of many pathogenic commensals and some of the important Streptococcus
species are Streptococcus pneumoniae, Streptococcus viridans and Streptococcus pyogenes. and the optimum growth
temperature of these species is identified as 37°C".

Other prominent Gram-positive human pathogens include Staphylococcus aureus®. S aureus is an opportunistic pathogen, entering
the body through cuts or abrasions where it can cause a spectrum of disease in both immunocompetent and immunocompromised
hosts and can range from superficial skin infections such as cellulitis and abscesses to life-threatening illnesses such as
pneumonia, toxic shock syndrome and sepsis. S. aureus is one of the leading causes of hospital acquired infections (HAIs), further
complicated by the rapid emergence of antibiotic resistance in this pathogen?. Gram-negative pathogen that are involved in blood
stream related infections (BSI) in patients receiving invasive operations are Escherichia coli and is also considered as the second
most common bacterium that is isolated from the blood of neonates identified with sepsis'. Neisseria species is another human
pathogen that is nutritionally fastidious and haemolytic in nature and can cause meningococcal disease in humans®. Among
anaerobic pathogenic bacteria Clostridium belongs to Clostridiaceae family and a few strains are known to cause illness in
humans®.

Principle of Method
Staph/Strep Selective Supplement (SRO070E) is a selective supplement that may be used in the preparation of CNA

Staph/Strep Medium for the growth of Staphylococcus and Streptococcus species from clinical samples. Colistin sulphate is a
polymyxin antibiotic active against Gram- negative bacteria including Pseudomonas aeruginosa. Nalidixic acid is also active
against mainly Gram-negative bacteria including Proteus spp. Unrestricted growth of Gram- positive cocci (including
Staphylococcus and Streptococcus species) is permitted.

Typical Formula

mg/500ml
Nalidixic acid 7.5mg
Colistin sulphate 5.0mg

Materials Provided
SRO0070E: 10x freeze dried vials, each for supplementing 500ml of medium.

Materials Required but Not Supplied
. CMO0331B: 500g of dehydrated Columbia Blood AgarBase

. Inoculating loops, swabs, collection containers.
. Petri dishes.
Storage
. 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.
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. Allow reconstituted product to equilibrate to room temperature before use.

Warnings and Precautions

Signal Word: Danger

Hazard Statements

H302 - Harmful if swallowed

H317 - May cause an allergic skin reaction

H334 - May cause allergy or asthma symptoms or breathing difficulties if inhaled

Precautionary Statements

P301 + P312 - IF SWALLOWED: Call a POISON CENTER or doctor/physician if you feel unwell
P280 - Wear protective gloves/protective clothing

P302 + P352 - IF ON SKIN: Wash with plenty of soap and water

P333 + P313 - If skin irritation or rash occurs: Get medical advice/attention

P285 - In case of inadequate ventilation wear respiratory protection

P342 + P311 - If experiencing respiratory symptoms: Call a POISON CENTER or doctor/physician
P304 + P340 - IF INHALED: Remove person to fresh air and keep comfortable for breathing

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

For in vitro diagnostic use only.

For professional use only.

Inspect the product packaging before first use.

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

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

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

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

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

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

Specimen Collection, Handling and Storage There are no specimen collection and/or transport materials provided with
this device. Specimens should be collected and handled following local recommended guidelines, such as the UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI)ID4,ID7,B5,B9,B 11, and B 28.

Procedure
To one vial add 5ml of 95% Ethanol and mix gently to dissolve. Aseptically add the vial contents to 500ml of Columbia Blood Agar
Base (CM0331B) containing 5-7% horse blood (SR0050C) cooled to 50°C. Mix well and pour into sterile containers.

Bibliography
1. Public Health England. 2021a. ‘Identification of Streptococcus species, Enterococcus species and morphologically similar

organisms. UK Standards for Microbiology Investigations. ID 4 Issue 4.. https://www.gov.uk/uk-standards-for-

microbiology-investigations-smi-quality-and- consistency-in-clinical-laboratories

Public Health England 2020a. ‘Group A Streptococcal Infections: Third Reporton Seasonal Activity, 2019/20’. Vol. 14.

Public Health England 2020b. ‘Identification of Staphylococcus Species, Micrococcus Species and Rothia Species’. UK

Standards for Microbiology Investigations.ID 7 (4). https://www.gov.uk/government/publications/s mi-id-7-identification-of-

staphylococcus- species-micrococcus-species-and-rothia- species.

4. Public Health England. 2015. “identification of Neisseria species. ID 6 https://www.gov.uk/government/publications/s mi-id-
6-identification-of-neisseria-species

5. Public Health England. 2016. “identification of Clostridium species. ID 8. https://www.gov.uk/government/publications/s mi-
id-8-identification-of-clostridium-species

@n

Symbol Legend

Symbol Definition

REF Catalogue number

Page 2 of 36
MBD_BT_IFU-0706


http://www.thermofisher.com/
https://www.gov.uk/uk-standards-for-microbiology-investigations-smi-quality-and-consistency-in-clinical-laboratories
https://www.gov.uk/uk-standards-for-microbiology-investigations-smi-quality-and-consistency-in-clinical-laboratories
https://www.gov.uk/uk-standards-for-microbiology-investigations-smi-quality-and-consistency-in-clinical-laboratories
http://www.gov.uk/government/publications/s
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-6-identification-of-neisseria-species
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-6-identification-of-neisseria-species
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-6-identification-of-neisseria-species
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-8-identification-of-clostridium-species
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-8-identification-of-clostridium-species
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-8-identification-of-clostridium-species

=D

<
o

In Vitro Diagnostic Medical Device

?
o
=l

Batch code

Temperature limit

Use-by date

/,
o~

->\
)//\

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

UK Conformity Assessment

Unique device identifier
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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, RG24 8PW, UK
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Staph/Strep Selektiv-Supplement

SR0070E
Diese Gebrauchsanweisung sollte in Verbindung mit der Gebrauchsanweisung fiir Columbia-Blutagar-Basis (CM0331B) gelesen
werden.

Verwendungszweck

Staph/Strep Selektiv-Supplement (SRO070E) ist ein selektives Supplement, das bei der Herstellung von CNA-Staph/Strep-Medium
zur selektiven Isolierung von Staphylococcus- und Streptococcus-Spezies aus klinischen Proben (z. B. Wunden, Rachen,
Genitalien, Nase, Leistengegend usw.) oder nichtklinischen Proben verwendet werden kann.

Staph/Strep Selektiv-Supplement (SR0070E) wird in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Klinikern bei der Bestimmung
maglicher Behandlungsoptionen fiir Patienten mit Verdacht auf eine bakterielle Infektion zu helfen.

Das Produkt ist nur fiir den professionellen Gebrauch bestimmt, ist nicht fir Selbsttests vorgesehen und ist kein
Begleitdiagnostikum.

Zusammenfassung und Erlduterung

Grampositive und gramnegative Mikroorganismen kommen in einer Vielzahl von 6kologischen Nischen vor, darunter finden sich
Umweltbakterien, Kommensalen und Humanpathogene.! Zu den bekannten grampositiven Humanpathogenen gehoren
Streptococcus-Spezies und Staphylococcus-Spezies.? Die Streptococcus-Gattung umfasst viele pathogene Kommensalen. Einige
der wichtigsten Streptococcus-Spezies sind Streptococcus pneumoniae, Streptococcus viridans und Streptococcus pyogenes. Die
optimale Wachstumstemperatur dieser Spezies wird mit 37 °C angegeben.’

Andere bekannte grampositive Humanpathogene umfassen u.a. Staphylococcus aureus.® S. aureus ist ein opportunistischer
Krankheitserreger, der durch Schnitte oder Abrasionen in den Korper eindringt, wo er sowohl bei immunkompetenten als auch bei
abwehrgeschwachten Wirten ein Spektrum von Krankheiten verursachen kann, die von oberflachlichen Hautinfektionen wie Zellulitis
und Abszessen bis hin zu lebensbedrohlichen Krankheiten wie Pneumonie, toxischem Schock-Syndrom und Sepsis reichen.
S. aureus ist eine der Hauptursachen fir im Krankenhaus erworbene Infektionen (HAI), was durch das schnelle Auftreten von
Antibiotikaresistenzen bei diesem Erreger zusétzlich erschwert wird.> Ein gramnegativer Erreger, der an Blutstrom-assoziierten
Infektionen (BSI) bei Patienten mit invasiven Operationen beteiligt ist, ist Escherichia coli. Er gilt auch als das zweithaufigste
Bakterium, das aus dem Blut von Neugeborenen isoliert wird, bei denen eine Sepsis festgestellt wurde." Die Neisseria-Spezies ist
ein weiteres Humanpathogen, das ernahrungsphysiologisch anspruchsvoll und von Natur aus hamolytisch ist und beim Menschen
eine Meningokokken-Erkrankung verursachen kann.* Unter den anaeroben pathogenen Bakterien gehort Clostridium zur Familie der
Clostridiaceae und einige Stamme sind dafiir bekannt, dass sie beim Menschen Krankheiten verursachen.®

Methodenprinzip
Staph/Strep Selektiv-Supplement (SR0070E) ist ein selektives Supplement, das bei der Herstellung von CNA-

Staph/Strep-Medium fiir das Wachstum von Staphylococcus- und Streptococcus-Arten aus klinischen Proben verwendet werden
kann. Colistinsulfat ist ein Polymyxin-Antibiotikum, das gegen gramnegative Bakterien einschlieRlich Pseudomonas aeruginosa
wirksam ist. Nalidixinsaure ist ebenfalls vorwiegend gegen gramnegative Bakterien wirksam, darunter auch Proteus spp. Das
uneingeschrankte Wachstum grampositiver Kokken (einschlieflich Staphylococcus- und Streptococcus-Arten) ist zulassig.

Typische Formulierung

mg/500 ml
Nalidixinsaure 7,5mg
Colistinsulfat 5,0 mg

Lieferumfang
SRO070E: 10 gefriergetrocknete Flaschchen, jeweils zur Erganzung von 500 ml Medium.

Zusitzlich erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien
. CMO0331B: 500 g dehydrierte Columbia-Blutagar-Basis

. Impfdsen, Abstrichtupfer, Sammelbehélter
. Petrischalen
Lagerung
. Produkt in der Originalverpackung zwischen 2 °C und 8 °C lagern.
. Behélter dicht verschlossen halten.
. Das Produkt darf bis zum auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.
. Vor Feuchtigkeit schiitzen.
. Vor Licht geschiitzt aufbewahren.
. Das rekonstituierte Produkt vor dem Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.
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Warnungen und Sicherheitsmainahmen

Signalwort: Gefahr

Gefahrenhinweise

H302 - Gesundheitsschadlich bei Verschlucken

H317 - Kann allergische Hautreaktionen verursachen

H334 - Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige Symptome oder Atembeschwerden verursachen

Sicherheitshinweise

P301 + P312 - BEI VERSCHLUCKEN: Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen
P280 - Schutzhandschuhe / Schutzkleidung tragen

P302 + P352 - BEI KONTAKT MIT DER HAUT: Mit viel Wasser und Seife waschen

P333 + P313 - Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen

P285 - Bei unzureichender Beluftung Atemschutz tragen

P342 + P311 - Bei Symptomen der Atemwege: GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen

P304 + P340 - BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft bringen und fiir ungehinderte Atmung sorgen

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

Nur zur In-vitro-Diagnostik.

Nur fur den professionellen Gebrauch.

Die Produktverpackung vor dem ersten Gebrauch Uberpriifen.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder die Flaschen sichtbar beschéadigt sind.

Das Produkt nicht iiber 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 fiir eine Produktverschlechterung
vorliegen.

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

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

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

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben

Im Lieferumfang dieses Produkts sind keine Materialien fiir die Probenentnahme und/oder den Probentransport enthalten. Die Proben
soliten gemaR den lokal empfohlenen Richtlinien entnommen und gehandhabt werden, wie z. B. den UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI)ID 4,ID7,B5,B9,B 11 und B 28.

Verfahren

In ein Flaschchen 5 ml 95%igen Ethanol geben und zum Auflésen vorsichtig mischen. Den Inhalt des Flaschchens aseptisch zu
500 ml Columbia-Blutagar-Basis (CM0331B) zugeben, die 5-7 % Pferdeblut (SR0050C) enthalt und auf 50 °C abgekiihlt ist.
Griindlich mischen und in sterile Behalter fiillen.

Literaturverzeichnis
1. Public Health England. 2021a. ‘Identification of Streptococcus species, Enterococcus species and morphologically similar

organisms. UK Standards for Microbiology Investigations. ID 4 Issue 4.. https://www.gov.uk/uk-standards-for-

microbiology-investigations-smi-quality-and- consistency-in-clinical-laboratories

Public Health England 2020a. ‘Group A Streptococcal Infections: Third Report on Seasonal Activity, 2019/20’. Vol. 14.

Public Health England. 2020b. ‘Identification of Staphylococcus Species, Micrococcus Species and Rothia Species’. UK

Standards for Microbiology Investigations.ID 7 (4). https://www.gov.uk/government/publications/s mi-id-7-identification-of-

staphylococcus- species-micrococcus-species-and-rothia- species.

4. Public Health England. 2015. “identification of Neisseria species. ID 6 https://www.gov.uk/government/publications/s mi-id-
6-identification-of-neisseria-species

5. Public Health England. 2016. “identification of Clostridium species. ID 8. https://www.gov.uk/government/publications/s mi-
id-8-identification-of-clostridium-species
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Chargenbezeichnung

Temperaturbegrenzung

Verwendbar bis

Vor Sonnenlicht schiitzen

Nicht wiederverwenden

Gebrauchsanweisung beachten oder
elektronische Anleitung zum Gebrauch
konsultieren

Inhalt ausreichend fiir <n> Tests

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden und Gebrauchsanweisung
beachten

Hersteller

Bevollmachtigter in der Europaischen
Gemeinschaft/Europaischen Union

Européische Konformitatsbewertung

Britische Konformitatsbewertung

Eindeutige Produktkennung

@555 A [ k@ <UEE -

Importeur — Zur Angabe des
Unternehmens, welches das
Medizinprodukt in die Region
einfiihrt. Anwendbar auf die
Europaische Union

Made in the
United
Kingdom

Hergestellt im Vereinigten Kénigreich

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte vorbehalten. Alle anderen Marken sind Eigentum der Thermo Fisher Scientific
Inc. und ihrer Tochtergesellschaften.

“ Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, Vereinigtes Kénigreich
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Staph Strep Selective Supplement EY

[REF] sroo70E

Auté TO £yypago oénvlwv xpriong (IFU) mpoopideTal yia avayvwaon og ouvduaopd pe Tig odnyieg Xpriong yia To Columbia Blood
Agar Base (CM0331B).

MpoBAeropevn xpnon

To Staph Strep Selective Supplement (SRO070E) eival éva eKAeKTIKO CUPTTAPWHA TTOU PTTOPET va XPNOIUOTIOIEITAl 0TV TTAPACKEUR
Tou péoou CNA Staph/Strep yia Tnv ekAekTIKfy atmopdvwon €idwv Staphylococcus kai Streptococcus atéd kAivika deiypata (Tr.x.
TPAUPATWY, QAPUYYIKWY, YEVVNTIKWY 0PYAVWY, PIVIKWYV, BOUBWVIKAG TTEPIOXAG K.ATT.) } UN KAIVIKG.

To Staph/Strep Selective Supplement (SR0070E) xpnoipoTroigital € pia SiayvwoTIKA PO EpYACIWV TTPOKEINEVOU va BonBnBouv ol
KAIVIKOI 10TPOi 0TOV KOBOPIoHS TTOAVWV BEPATTEUTIKWY ETTIAOYWYV Yia aoBeveig pe utroyia BakTnpIakig Aoipwgng.

To 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV TTPOOPIETAI ATTOKAEIOTIKG YIO ETTAYYEAPATIKY XPAON, eV TTPOOPICeTal YIa AUTOEAEYXO Kol OEV ATTOTEAE
OUVOJBEUTIKO JIayVWOTIKG PETO.

MepiAnyn kai eme§ynon

O1 gram-BeTikoi Kol Ol gram-apvnTIKOi JIKPOOPYQVIOHOI TTapaTnpouvTal g€ éva €upU QACHA OIKOBECEWYV, CUUTTEPIAAUBAVOPEVWV TWV
TIEPIBAANOVTIKWV BaKTNPIWV, TWV CUPBIWTIKWV HIKPOOPYAVIOUWY Kal TwV avBpwmvwy TaBoyovwy'. Tnuavtikd gram-BeTika avepwmva
TaBoyova TrepiAapBavouv Ta &idn Streptococcus kai Staphylococcus?. To yévog Streptococcus ammoTeAeital ammd TTOAG GUUBIWTIKG
TraBoydva kal JEPIKG aTTd Ta onuavTikG €idn Streptococcus gival Ta Streptococcus pneumoniae, Streptococcus viridans kai Streptococcus
pyogenes. H BEATIOTN Beppokpacia avaTITugng autwv Twv eidwy TTpoadiopidetal atoug 37°C.

AMa cxr]pc(v‘nm gram-6eTika qvepwmva naeoyova nepl)\aquvouv TO Staphylococcus aureus®. To S aureus gival éva EUKCleIGKO Trqeovovo
TTOU EICEPXETAI TTOV OPYQAVIOHO LECW QHUXWV 1) EKBOPWV KAl UTTOPET v TIPOKAAECE! €Val GAOHN GOBEVEILV TG00 OE AVOOOETTOPKEIG GO0 KAl OE
QVOOOKOTECTAALEVOUG EEVIOTEG, OI OTIOIEG KUHGIVOVTaI OTTO ETMQAVEIOKEG AOIMWEEIS TOU BépUaTOg, GTTWG KUTTapITSa kal aTTooTraTa, £wg
ameAnTKEG via TN {wr} aoBEveleg, OTIWG TIveupovia, oUvdpouo Togikou ook kal ofjyn. To S. aureus eival pia aTmo TIG KUPIEG QITiEg
£VOOVOTOKOUEIAKWV AoipwEewy (HAI) TTou TrepITTAéKovTal TIEPITEPW AGYW TNG TOXEIAG EUPAVIONG avBEKTIKATNTAG auToU Tou TrTaBoyévou oTa
avTIRBIOTIKGS. To Gram-apvnTiKG TTaBoyOVO TTou EUTTAEKETAI O€ AOILWEEIG TTOU OXETICOVTaI HE TNV KUKAO@OpIa Tou ailiaTog (BSI) oe aoBeveig Trou
UrroBdMov‘ral o€ memelKég 6|a6|Ka0|’eg eival 10 Escherichia coli, TO OTT0i0 Oewpahm miang 70 OeUTEPO TNO KOIVG BOKTHPIO TTOU
QITOHOVAOVETAN OTTO TO QilIO VEOYVUV TTOU DIayIYVUOKOVTQI e onyn'. To €idog Neisseria eival éva GAO BPETITIKWG OTTAITNTIKG KAl QIOAUTIKG
avBpWITVO TTOBOYGVO TTOU UTTOPET VO TIPOKAAETE! UNVIYYITIBOKOKKIKT VOGO GTOV uvepwno“ MeTagl Twv avagpdBiwy TTaboyovwy Baktnpiwv
eival To Clostridium, 1o omoio avrikel otnv oikoyéveia Clostridiaceae, kai opiopéva oTeAéxn eival yvwotd 6T TTpokaAoUv aoBéveieg oTov
GvBpwTo®.

Apxn TnG peddd0U
To Staph/Strep Selective Supplement (SRO070E) eival éva eKAEKTIKO CUPTTARPWHA TTOU ITTOPET VA XPNOIHOTIOIEITAI TNV TTAPATKEUN
Tou péoou CNA

Staph/Strep yia v avamtugn edwv Staphylococcus kai Strsptococcus amd KAvikd Oeiypara. H Benkr koAioTivn eival éva
avTIBIOTIKG  TTOAULUEVNG  BpaaTIKG  évavtl Twv Gram-apvnTikwv Bakmpiwv ouptepilapBavopévou Tou Pseudomonas
aeruginosa. To vaNidIgiKG ofU eival €TTiong dpaaTikd €vavT Kupiwg Gram-apvnTIKwy Baktnpiwv, cupTrepIAauBavopévou Tou
€idoug Proteus.
H avegéAeyktn avamTugn Gram-BeTIKWV Kokkiwv (oupTtrepidapBavopévwy Twv eidwv Staphylococcus kai Streptococcus )
ETMTPETTETAI.

TumikA ouvleon

mg/500 ml
NaAIBIgiké ogu 7,5mg
OelKr KOAIoTivn 5,0 mg

YAIKG TTOU TrapéxovTal
SRO0070E: 10 giaAidia §npdg wugng, To Kabéva emapkei yia 500 ml yéoou.

YAIkd 1TOU atraitoUvTal aAAd dev Trapéxovral
. CMO0331B: 500 g agudatwuévng Baong aiyatouyou dyap (Columbia Blood Agar Base)
. Kpikor evo@BaApiopou, aTuleoi, doxeia GUAOYNG.
. TpuBAia Petri.

®UuAagn

To TTpoi6V TIPETTEI VO QUAGCTETAI OTNV apxIKr) TOU OUOKEUaaia o€ Beppokpacia petagu 2°C kai 8°C.
Aiatnpeite To dOXEIO EPUNTIKG KAEIOTO.

To TTPoI6V PTTOPEi Va XpNOIMOTIOINBEN HEXPI TNV NUEPOMNVIa AENG TTOU avaypa@ETal OTNV ETIKETA.
MpooTareleTe Ao TNV Uypaaia.

DUAGOOETE TO TTPOIGV PAKPIG ATTO TO PWG.

AQroTE TO avaouUaTaBEV TIPOIOV Va I00PPOTIHOEl OE BepPoKpacia dwuaTiou TIPIV aTTd TN XPron.
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MNpoeIdotroIRoeIg Kal TTIPOPUAGSEIS

MNpos&idotroinTikNAégn: Kivbuvo

AnAwoeigkivduvou

H302-EmBAaBég o€ mepiTTwon Kkatdmmoong

H317-MTropei va TrpokaAéoel alepyikh SepUaTIKA avTidpaon

H334-MTropei va TrpokaA o€l alAepyiar GUPTITWPATa oBPaTog 1) SUCTIVOIA O€ TTEPITITWON EICTIVONRG

AnAWOEIGTTPOPUAGEEWY

P301+P312-ZE NEPINTQZH KATAMOZHZ:KaAéoteto KENTPO AHAHTHPIAZEQN/yiatpé edv aioBavbeit eadiabeaia
P280-Na @opdTe TTPOCTATEUTIKA YAVTIO/TTPOOTATEUTIKG £vOUpATA

P302+P352-3E NEPINTQ>H ENA®HX ME TO AEPMA: MAUveTe pe dpBovo vepd kai aammouvi

P333+P313-Edv mapartnpnei epebiopdg Tou Beppmog ] ep(pqwom eﬁavenpq ZupBou)\euea|T£lEmcK£<p9£|Tevlano
P285-ZeTTepiTITWONAVETTAPKOUGAEPITHOU,VOPOPATEUETAATONIKAGTTPOOTACIAGTNGAVATIVONG
P342+P311-EavmrapouciafovraiavatveuoTiIKAoupTrTwpata:KaAéoTeToKENTPOAHAHTHPIAZEQNRévayiatpd
P304+P340-ZENEPINTQZHEIZMNOHZ:MeTa@épateTovITaBoVTaoToVKaBapdaé paKaio@roTETOVVASEKOUPATTEIOE
0TAONTTOUDIEUKOAUVEITHVAVATIVOR

KdBe @iaAidio Trpoopidetal yia pia xprion. Na pnv emavaypnoigoTrolgital.

Mo6vo yia in vitro dlayvwaTikr xprion.

Mo6vo yia eTTayyeAATIKA Xprion.

EmBewproTe TN ouoKeuaaoia Tou TIPOIGVTOG TTPIV ATTd TNV TTPWTN XPron.

MnV XpNnOIUOTIOIEITE TO TIPOIOV GV UTTAPXEI OpaTr| {nuid oTn cuoKeuacia ) oTa @IaAidia.

Mnv xpnoIPOTIOIEITE TO TTPOIOV TTEPA OTTO TNV AvaypaPOPEVN nUEPOpNVia Afgng.

MnV XpNOIUOTTOIEITE TO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV €AV UTTAPXOUV EVOEIEEIG ETTIHOAUVONG.

Mn XPNOIPOTTOIEITE TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV €AV TO XpWHa £Xel aAAGEel i uTTdpyouv dAAa onueia @Bopdg.

AtroTehei €uBlvn kdBe epyacTnpiou va SloxelpifeTal Ta amoOBAnTa TTOU TTOpPdyovTal oUP@wva pe Tn @Uon Kal Tov Babud
ETMKIVOUVOTNTAG TOUG Kal VA Ta ETTESEPYATETAl 1] VO TG OTTOPPITITEl CUMPWVA PE TOUG IOXUOVTEG OJOTTTOVIIOKOUG, TTONITEIKOUG Kal
TOTTIKOUG Kavoviopoug. Or odnyieg TpéTel va dlaBddovtal kal va akoAouBoUvTal TTPOCEKTIKE. AuTO TTEpIAAUBAvVEl TNV aTTOpPIYn
XPNOIPOTIOINUEVWY 1 OXPNOIKOTIOINTWY avTIdpacTnpiwv Kabwg kal otroloudnTrote GAAou emmipoAucpévou UAIKOU piag xprong,
aKoAouBwvTag SIadIKaoieg yia MOAUTUATIKE fj SuvnTIKG HOAUCUATIKG TTPoidvTa.

Avatpéére ato  Aehtio Aedopévwv  Ao@dAeiag (SDS) yia Tov o0@aAf]  XEIPIOPO Kol TNV amméppiyn Tou TIPOIGVIOG
(www.thermofisher.com).

ZoBapd cuppavra

Kabe coBapd oupBdv TTou €xel TIPOKUWE! OE OXEON WE TO ITPOTEXVOAOYIKG TTPOIOV TIPETTEI VO OVOPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH Kal 0TV
apUOdIa PUBICTIKY apXr) TOU KPATOUG OTO OTTOIO €ival EYKOTEOTNPEVOG O XPrOTNG fi/Kal 0 aoBeVAG.

ZuAAoyn, XEIPIOPOG Kal QUAASN SeIYMATWY Aev TrapéxovTal UNIKG GUAOYAG f/kal HETagopdg SelyudTwy

padi pe auto To 1aTpoTEXVOAOYIKG TTPOIdV. H GuAAoyr kai

0 XEIPIOPAG TWV JEYPATWY Ba TTPETTEN VA TIPAYUATOTTOIEITOI CUPPWVA JE TIG TOTTIKEG GUVIOTWHEVEG KATEUBUVTHPIEG 0dNYiES, OTTWG Tl
Mpdtutra yia Mikpofiohoyikég Epeuveg (UK SMI)ID 4,1D 7,B 5, B 9, B 11 kau B 28 Tou HB.

Aiadikaoia

Z¢e éva @iaAidio TpoobéaTe 5 ml ailbavoAng 95% kar avapigte arald yia va diaAubei. NMpooBEéaTe pe GONTITN TEXVIKN TO TTEPIEXOUEVO
Tou plaAidiou og 500 ml Columbia Blood Agar Base (CM0331B) Trou mrepiéxel 5-7% aipa ahdyou (SR0050C), To otroio £xel YuxOei
oToug 50°C. Avapi§te kaAd kal adeIoTE O€ ATTOOTEIPWHEVA DOXEID.

BlBAlovpu<p|u
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Public Health England 2020a. ‘Group A Streptococcal Infections: Third Report on Seasonal Activity, 2019/20’. Vol. 14.

Public Health England 2020b. ‘Identification of Staphylococcus Species, Micrococcus Species and Rothia Species’. UK

Standards for Microbiology Investigations.ID 7 (4). https://www.gov.uk/government/publications/s

mi-id-7-identification-of-staphylococcus- species-micrococcus-species-and-rothia- species.
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6-identification-of-neisseria-species

5. Public Health England. 2016. “identification of Clostridium species. ID 8. https://www.gov.uk/government/publications/s mi-
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Emegiynon cupfoAwv

ZouBolo Opiopog

IH EFI ApIBUG6G KaTaAdyou

In vitro diayvwaoTIKG 1aTPOTEXVOAOYIKO
TTPOidV
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Kwdikdg TapTidag
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Na pnv emavaypnoiyoTTolEiTal

ZupBouleuTeite TIG 0dnyieg Xprong A
TIG NAEKTPOVIKEG 0dNYiEG XPong

Mepiéxer eTTapKnA TTOCOTNTA Yia <n>
OOKIPEG
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Made in the
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©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAagn Tavrég dikaiwpatog. OAa Ta GAAa euTTOPIKG OAPATA ATTOTEAOUV

1810kTnoia Tng Thermo Fisher Scientific Inc. kai Twv BuyaTpikWy TNG.

“ Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, H.B.
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Mo TEXVIKA UTTOOTAPIEN, ETTIKOIVWVAGTE UE TOV TOTTIKG 0OG QVTITTPOCWTTO.
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Suplemento selectivo de estafilococos/estreptococos @
SR0070E

Estas instrucciones de uso deben leerse junto con las de la base de agar con sangre Columbia (CM0331B).

Uso previsto

El suplemento selectivo de estafilococos/estreptococos (SR0O070E) es un suplemento selectivo que se puede utilizar en la
preparacion de medio para el aislamiento selectivo de especies de estafilococos y estreptococos a partir de muestras clinicas
(p. €j., heridas, garganta, genitales, nariz, ingles, etc.) o muestras no clinicas.

El suplemento selectivo de estafilococos/estreptococos (SRO070E) se utiliza en un flujo de trabajo de diagnéstico para ayudar a los
médicos a determinar posibles opciones de tratamiento para pacientes con sospecha de presentar infecciones bacterianas.

El producto es solo para uso profesional, no estd disefiado para el autodiagndstico y tampoco es una prueba diagnéstica
complementaria.

Resumen y explicacion

Los microorganismos grampositivos y gramnegativos existen en una amplia gama de nichos ecoldgicos, como bacterias
ambientales, comensales y microorganismos patégenos humanos’. Los microorganismos patégenos humanos grampositivos mas
destacados son el género Streptococcus y el género Staphylococcus®. El género Streptococcus estd compuesto por muchos
comensales patégenos y algunas de las especies importantes de Streptococcus son Streptococcus pneumoniae, Streptococcus
viridans y Streptococcus pyogenes, y se ha identificado la temperatura de proliferacion 6ptima de estas especies como los 37 °C'.

Otros microorganismos patdégenos grampositivos destacados son los Staphylococcus aureus®. S. aureus es un patdégeno
oportunista que se introduce en el cuerpo através de cortes o abrasiones, donde puede causar un amplio espectro de
enfermedades, tanto en huéspedes inmunocompetentes como inmunodeficientes, desde infecciones superficiales de la piel, como
celulitis y abscesos, hasta enfermedades potencialmente mortales, como neumonia, sindrome del choque téxico y septicemia. S.
aureus es una de las principales causas de infecciones intrahospitalarias (IIH), que se complican atin mas por la rapida aparicién de
resistencia a los antibiéticos en este microorganismo patégeno®. EI microorganismo patégeno gramnegativo que esta involucrado
en infecciones relacionadas con el torrente sanguineo en pacientes que se someten a operaciones invasivas es Escherichia coli,
que también se considera la segunda bacteria mas comuin que se aisla en la sangre de recién nacidos en los que se identifica
septicemia’. La especie Neisseria es otro microorganismo patégeno humano de naturaleza hemolitica y exigente desde el punto de
vista nutricional que puede causar enfermedad meningocdcica en el ser humano®. Entre las bacterias patogenas anaerobicas,
Clostridium pertenece a la familia Clostridiaceae y se sabe que algunas cepas causan enfermedades en el ser humano®.

Principio del método

El suplemento selectivo de estafilococos y estreptococos (SRO070E) es un suplemento selectivo que puede usarse en la
preparacion de colistina y acido nalidixico (CNA).

Medio de estafilococos y estreptococos para el crecimiento de especies de Staphylococcus y Streptococcus en muestras
clinicas. El sulfato de colistina es un antibiético polimixinico activo contra bacterias gramnegativas, incluida la Pseudomonas
aeruginosa. El acido nalidixico es también activo contra bacterias principalmente gramnegativas, incluido el género Proteus.

Se permite el crecimiento sin limitaciones de cocos grampositivos (como el género Staphylococcus y Streptococcus).

Férmula tipica

i mg/500 ml
Acido nalidixico 7,5 mg
Sulfato de colistina 5,0 mg

Materiales suministrados
SRO070E: 10 viales liofilizados para aportar 500 ml de medio cada uno.

Materiales necesarios, pero no suministrados
. CMO0331B: 500 g de base de agar con sangre Columbia
. Asas de siembra, hisopos, recipientes recolectores.
. Placas de Petri.

Conservacion

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

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

Conserve el producto protegido de la luz.

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

Palabras de advertencia: Peligro

Indicaciones de peligro

H302 - Nocivo en caso de ingestion

H317 - Puede provocar una reaccion alérgica en la piel

H334 - Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacion

Consejos de prudencia

P301 + P312 - EN CASO DE INGESTION: Llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico si se
encuentra mal

P280 - Llevar guantes/ prendas de proteccion

P302 + P352 - EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y jabén abundantes

P333 + P313 - En caso de irritacion o erupcion cutanea: Consultar a un médico P285 - En caso de ventilacion insuficiente, llevar
equipo de proteccion respiratoria .

P342 + P311 - En caso de sintomas respiratorios: Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico

P304 + P340 - EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicién que le facilite la
respiracion

Cada vial es para un solo uso. No se debe 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 después de la fecha de caducidad indicada.

No utilice el producto si presenta indicios de contaminacion.

No use el producto 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 y cumplir estrictamente
las instrucciones. Esto incluye la eliminaciéon de reactivos usados o sin usar, asi como cualquier otro material desechable
contaminado segun los procedimientos para productos infecciosos o potencialmente infecciosos.

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

(www.thermofisher.com).

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

Obtencion, manejo y conservacion de las muestras No se proporcionan materiales de recogida o transporte de muestras
con este producto. Las muestras deben obtenerse y manipularse conforme a las directrices locales recomendadas, como las Normas del
Reino Unido para las Investigaciones Microbiolégicas (UK SMI)ID 4,ID7,B5,B9,B 11y B 28.

Procedimiento

Afiada a un vial 5 ml de etanol al 95 % y mezcle suavemente para disolver. En condiciones de asepsia, afiada el contenido del vial a
500 ml de base de agar con sangre Columbia (CM0331B) que contenga entre un 5 % y un 7 % de sangre de caballo (SR0O050C)
enfriada a 50 °C. Mezcle bien y vierta en recipientes estériles.

Bibliografia
1. Public Health England. 2021a. ‘Identification of Streptococcus species, Enterococcus species and morphologically similar

organisms. UK Standards for Microbiology Investigations. ID 4 Issue 4. https://www.gov.uk/uk-standards-for- microbiology-

investigations-smi-quality-and- consistency-in-clinical-laboratories

Public Health England 2020a. ‘Group A Streptococcal Infections: Third Report on Seasonal Activity, 2019/20". Vol. 14.

Public Health England 2020b. ‘Identification of Staphylococcus Species, Micrococcus Species and Rothia Species’. UK

Standards for Microbiology Investigations.ID 7 (4). https://www.gov.uk/government/publications/s mi-id-7-identification-of-

staphylococcus- species-micrococcus-species-and-rothia- species.

4. Public Health England. 2015. “identification of Neisseria species. ID 6 https://www.gov.uk/government/publications/s mi-id-
6-identification-of-neisseria-species

5. Public Health England. 2016. “identification of Clostridium species. ID 8. https://www.gov.uk/government/publications/s mi-
id-8-identification-of-clostridium-species

Leyenda de los simbolos

N

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

Limite de temperatura

I~ 3]

Fecha de caducidad

- .
//0\ Mantener el producto protegido de la
/{\ luz solar
No reutilizar

Consultar las instrucciones de uso o las
instrucciones de uso electrénicas

Contiene cantidad suficiente para
<n> pruebas

No utilizar el producto si presenta
darfos en el embalaje y consultar las
instrucciones de uso

Fabricante

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Unién Europea

Declaracion de conformidad europea

%2 H Ko<=

Declaracion de conformidad para el
Reino Unido

Identificador Unico de producto

®

Importador: para indicar la entidad que
importa el producto sanitario a la
localidad. Aplicable en la
Unién 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, RG24 8PW, Reino Unido

-

Para obtener asistencia técnica, pdngase en contacto con su distribuidor local.

Informacion sobre las revisiones

[ Versién T Modificaciones introducidas
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Supplément sélectif Staph Strep FR
SRO070E

Ce mode d’emploi (IFU) est destiné a étre lu conjointement avec celui de la base de gélose au sang Columbia (CM0331B).

Utilisation prévue

Le supplément sélectif Staph Strep (SRO070E) est un supplément sélectif qui peut étre utilisé dans la préparation du milieu CNA Staph
Strep pour l'isolement sélectif des Staphylococcus et Streptococcus species a partir d’échantillons cliniques (par exemple, plaies, gorge,
organes génitaux, nez, aine, etc.) ou d'échantillons non cliniques.

Le supplément sélectif Staph Strep (SR0070E) est utilisé dans le cadre d'une procédure diagnostique visant a aider les cliniciens a
déterminer les options de traitement potentielles pour les patients chez qui des infections bactériennes sont suspectées.

Le dispositif est destiné a un usage professionnel uniquement, n’est pas destiné a l'auto-test et ne constitue pas un diagnostic
compagnon.

Résumé et explication

Les micro-organismes a Gram positif et 8 Gram négatif existent dans un large éventail de niches écologiques, notamment les
bactéries environnementales, les germes commensaux et les agents pathogénes pour 'homme’. Les principaux pathogénes
humains a Gram positif sont les suivants : Streptococcus species, Staphylococcus species?. Le genre Streptococcus comprend de
nombreux commensaux pathogenes et certains des streptocoques importants sont les suivants : Streptococcus pneumoniae,
Streptococcuswviridans et Streptococcus pyogenes. La température optimale de croissance de ces espéces est identifiée comme
étant de 37 °C'.

Parmi les autres pathogénes humains & Gram positif les plus importants, on peut citer Staphylococcus aureus®. S. aureus est un pathogéne
opportuniste qui pénétre dans l'organisme par des coupures ou des abrasions ou il peut provoquer un éventail de maladies chez les hotes
immunocompétents et immunodéprimés, allant d'infections cutanées superficielles telles que la cellulite et les abcés a des maladies
potentiellement mortelles telles que la pneumonie, le syndrome de choc toxique et la septicémie. S. aureus est 'une des principales causes
d'infections nosocomiales, et I'émergence rapide d'une résistance aux antibiotiques chez ce pathogéne vient encore compliquer la situation®.
Escherichia coli est un pathogéne & Gram négatif impliqué dans les infections liées a la circulation sanguine chez les patients ayant subi des
opérations invasives et est également considérée comme la deuxiéme bactérie la plus fréquemment isolée dans le sang des nouveau-nés
souffrant de septicémie’. L'espéce Neisseria est un autre pathogéne humain qui est nutritionnellement exigeant et hémolytique par nature et
qui peut causer des maladies méningococciques chez 'lhomme®. Parmi les bactéries pathogénes anaérobies Clostridium appartient & la famille
des Clostridiaceae et quelques souches sont connues pour provoquer des maladies chez 'homme®.

Principe de la méthode
Le supplément sélectif Staph/Strep (SRO070E) est un supplément sélectif qui peut étre utilisé dans la préparation de CNA

Milieu Staph/Strep pour la croissance des espéces Staphylococcus et Streptococcus a partir d’échantillons cliniques. Le sulfate de
colistine est un antibiotique de la famille des polymyxines, actif contre les bactéries @ Gram négatif, notamment Pseudomonas
aeruginosa. L’acide nalidixique est également actif contre les bactéries & Gram négatif, notamment Proteus spp. La croissance
sans restriction des cocci @ Gram positif (notamment Staphylococcus et Streptococcus species) est autorisée.

Formule type

mg/500 ml
Acide nalidixique 7,5mg
Sulfate de colistine 5,0 mg

Matériel fourni
SRO0070E : 10 flacons lyophilisés, chacun pour supplémenter 500 ml de milieu.

Matériel requis, mais non fourni
. CMO0331B : 500 g de base de gélose au sang Columbia déshydratée

. Anses d’inoculation, écouvillons, récipients de collecte
. Boites de Pétri
Stockage
. 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 'humidité.

Conserver a I'abri de la lumiére.

Laisser le produit reconstitué s’équilibrer

a température ambiante avant de I'utiliser.

Page 13 of 36
MBD_BT_IFU-0706


http://www.thermofisher.com/

Avertissements et précaution

Mention d'avertissement: Danger

Mentions de danger

H302 - Nocif en cas d'ingestion

H317 - Peut provoquer une allergie cutanée

H334 - Peut provoquer des symptdmes allergiques ou d'asthme ou des difficultés respiratoires par inhalation

Conseils de prudence

P301+P312-ENCASD’INGESTION:appelerunCENTREANTIPOISONouunmédecinencasdemalaise

P280 - Porter des gants de protection/des vétements de protection
P302+P352-ENCASDECONTACTAVECLAPEAU:laverabondammental’eauetausavon

P333 + P313 - En cas d'irritation ou d'éruption cutanée : Consulter un médecin P285 - Lorsque la ventilation du local est insuffisante,
porter un équipement de protection respiratoire

P342 + P311 - En cas de symptdmes respiratoires: appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin
P304+P340-ENCASD’INHALATION:transporterlapersonneal’extérieuretlamaintenirdansunepositionotiellepeut confortablement
respirer

Chaque flacon est a usage unique. Ne pas réutiliser.

Réservé a un usage diagnostique in vitro.

Réservé a 'usage professionnel.

Vérifier l'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 de péremption 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 reléve de la responsabilité de 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.

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 'autorité réglementaire compétente dans
la région de I'utilisateur et/ou du patient.

Prélevement, manipulation et conservation des échantillons

Aucun matériel de prélevement et/ou de transport des échantillons n'est fourni avec ce dispositif. Les échantillons doivent étre prélevés et
manipulés conformément aux directives locales recommandées, telles que les normes britanniques pour les investigations microbiologiques
(UKSMI)ID4,1D7,B5,B9,B 11etB 28.

Procédure

Dans un flacon, ajouter 5 ml d’éthanol a 95 % et mélanger doucement pour dissoudre. Ajouter aseptiquement le contenu du flacon a
500 ml de base de gélose au sang Columbia (CM0331B) contenant 5 & 7 % de sang de cheval (SR0050C) refroidie a 50 °C. Bien
mélanger et verser dans des récipients stériles.

Bibliographie
1. Public Health England. 2021a. ‘Identification of Streptococcus species, Enterococcus species and morphologically similar

organisms. UK Standards for Microbiology Investigations. ID 4 Issue 4.. https://www.gov.uk/uk-standards-for-

microbiology-investigations-smi-quality-and- consistency-in-clinical-laboratories

Public Health England 2020a. ‘Group A Streptococcal Infections: Third Report on Seasonal Activity, 2019/20". Vol. 14.

Public Health England 2020b. ‘Identification of Staphylococcus Species, Micrococcus Species and Rothia Species’. UK

Standards for Microbiology Investigations.ID 7 (4). https://www.gov.uk/government/publications/s mi-id-7-identification-of-

staphylococcus- species-micrococcus-species-and-rothia- species.

4. Public Health England. 2015. “identification of Neisseria species. ID 6 https://www.gov.uk/government/publications/s mi-id-
6-identification-of-neisseria-species

5. Public Health England. 2016. “identification of Clostridium species. ID 8. https://www.gov.uk/government/publications/s mi-
id-8-identification-of-clostridium-species

Légende des symboles

wN

Symbole Définition
REF Référence catalogue
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Dispositif médical de diagnostic in vitro

Code de lot

Limite de température

Date de péremption

Conserver a I'abri du rayonnement
solaire direct

Ne pas réutiliser

Consulter le mode d’emploi ou
consulter le mode d’emploi en format
électronique

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

Evaluation de 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 Fabriqué au Royaume-Uni
Kingdom

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés. Les autres marques déposées sont des marques commerciales ou
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Selektivni dodatak za stafilokoke i streptokoke @
SR0070E

Ove upute za uporabu (IFU) namijenjene su za citanje zajedno s uputama za uporabu baze krvnog agara Columbia (CM0331B).

Namjena

Selektivni dodatak za stafilokoke i streptokoke (SR0O070E) selektivni je dodatak koji se moze koristiti u pripremi medija za stafilokoke i
streptokoke s kolistinom i nalidiksicnom kiselinom (CNA) za selektivnu izolaciju vrsta Staphylococcus i Streptococcus iz klinickih uzoraka
(npr. rane, grlo, genitalije, nos, prepone itd.) ili neklinickih uzoraka.

Selektivni dodatak za stafilokoke i streptokoke (SRO070E) koristi se u dijagnostickom tijeku rada kao pomo¢ klinickim djelatnicima u
odredivanju potencijalnih moguc¢nosti lijecenja pacijenata kod kojih postoji sumnja na bakterijske infekcije.

Proizvod je namijenjen samo za profesionalnu uporabu, nije namijenjen za samotestiranje niti je nadopuna dijagnostickim
postupcima.

Sazetak i objasnjenje

Gram-pozitivni i gram-negativni mikroorganizmi postoje u Sirokom rasponu ekoloskih nisa, ukljucujuci bakterije iz okolisa, komenzale i
liudske patogene’. Istaknuti gram-pozitivni ljudski patogeni ukljuuju vrste Streptococcus i vrste Staphylococcus?. Rod Streptococcus
sastoji se od mnogih patogenih komenzala, a neke od vaznih vrsta Streptococcus su Streptococcus pneumoniae, Streptococcus viridans
i Streptococcus pyogenes. Utvrdeno je da je optimalna temperatura za rast tih vrsta 37 °C".

Drugi istaknuti gram-pozitivni ljudski patogeni ukljuguju Staphylococcus aureus®. S. aureus je oportunisticki patogen koji ulazi u tijelo
kroz posjekotine ili ogrebotine te moze izazvati niz bolesti i kod imunokompetentnih i kod imunokompromitiranih domacina u rasponu
od povrsinskih koznih infekcija kao $to su celulitis i apscesi do Zivotno opasnih bolesti kao $to su upala plu¢a, sindrom toksi¢nog
Soka i sepsa. S. aureus jedan je od vodecih uzroka bolni¢kih infekcija, dodatno kompliciranih brzom pojavom otpornosti na
antibiotike kod ovog patogena®. Gram-negativni patogen ukljuten u infekcije krvotoka kod bolesnika podvrgnutih invazivnim
kirur§kim zahvatima je Escherichia coli, a on se ujedno smatra drugom najée$¢om bakterijom koja se izolira iz krvi novorodencadi s
utvrdenom sepsom’. Vrsta Neisseria jo$ je jedan ljudski patogen koji je nutritivno izbirljiv i hemolitian po prirodi, a moze uzrokovati
meningokoknu bolest kod ljudi*. Medu anaerobnim patogenim bakterijama, Clostridium pripada obitelji Clostridiaceae i poznato je da
nekoliko sojeva uzrokuje bolesti kod ljudi®.

Nacelo metode

Selektivni dodatak za stafilokoke i streptokoke (SR0070E) selektivni je dodatak koji se moze koristiti u pripremi medija

za stafilokoke i streptokoke s kolistinom i nalidiksicnom kiselinom (CNA) za uzgoj vrsta Staphylococcus i Streptococcus iz
klinickih uzoraka. Kolistin sulfat je polimiksinski antibiotik koji djeluje protiv gram-negativnih bakterija, ukljuujuci bakteriju
Pseudomonas aeruginosa. Nalidiksi¢na kiselina takoder djeluje uglavnom protiv gram-negativnih bakterija, uklju€ujuci Proteus
spp. Dopusten je neogranicen rast gram-pozitivnih koka (uklju€ujuéi vrste Staphylococcus i Streptococcus ).

Uobicajena formula

mg/500 ml
Nalidiksi¢na kiselina 7,5mg
Kolistin sulfat 5,0 mg

Prilozeni materijali
SRO0070E: 10 liofiliziranih bocica, svaka kao dodatak za 500 ml medija.

Potrebni materijali koji nisu isporuceni
. CMO0331B: 500 g dehidrirane baze krvnog agara Columbia

. Petlje za inokulaciju, brisovi, spremnici za prikupljanje
. Petrijeve zdjelice
Pohrana
. Cuvaite proizvod u originalnom pakiranju na 2 °C — 8 °C.

Cuvati u dobro 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.
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Upozorenja i mjere opreza

Signalna rije¢ Opasnost

Iskazi opasnosti

H302-Stetno ako se proguta

H317-MozZe izazvati alergijsku reakciju na kozi

H334-Ako se udiSe moze izazvati simptome alergije ili astme ili poteskoce s disanjem

Iskazi opreza

P301+P312-AKO SE PROGUTA: U slucaju zdravstvenih tegoba nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA/lije¢nika
P280-Nositi zastitne rukavice/zastitno odijelo

P302+P352-U SLUCAJU DODIRA SKOZOM: Oprati velikom koli¢inom sapuna i vode

P333+P313-U slu¢aju nadrazaja ili osipa na kozi: zatraZiti savjet/pomo¢ lije¢nika

P285-U sluc¢aju nedovoljne ventilacije nositi sredstva za zastitu diSnog sustava

P342+P311-Pri otezanom disanju: nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA/lije¢nika
P304+P340-AKO SE UDISE: premjestiti osobu na svjezi zrak i postaviti ju u polozaj koji olak$ava disanje

Svaka je boc¢ica namijenjena za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno upotrebljavati.

Samo za in vitro dijagnosticku uporabu.

Samo za profesionalnu uporabu.

Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve uporabe.

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

Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka valjanosti.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni znakovi kontaminacije.

Nemoijte upotrebljavati proizvod ako je doslo do promjene boje ili su prisutni drugi znakovi naru$enja kvalitete.

Svaki je laboratorij odgovoran za upravljanje proizvedenim 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 ukljucuje odlaganje iskoristenih ili neiskoristenih reagensa i bilo kojeg drugog kontaminiranog jednokratnog materijala
pridrzavajuci se postupaka za zarazne ili potencijalno zarazne proizvode.

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

Ozbiljni Stetni dogadaji
Svi ozbiljni $tetni dogadaiji do kojih dode u vezi s proizvodom moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznom regulatornom tijelu u zemlji
u kojoj korisnik i/ili pacijent Zivi.

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i pohrana Uz ovaj 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 $to su Standardi za mikrobiolo$ka istrazivanja u Ujedinjenom Kraljevstvu (UK
SMI)ID4,ID7,B5,B9,B11iB 28.

Postupak

U jednu bocicu dodajte 5 ml 95 -postotnog etanola i lagano promije$ajte da se otopi. Asepticki dodajte sadrzaj bocice

u 500 ml baze krvnog agara Columbia (CM0331B) koja sadrzi 5 — 7% konjske krvi (SR0050C) ohladene na 50 °C. Dobro promijesaijte i
asepticki dozirajte u sterilne spremnike.

Bibliografija

1. Public Health England. 2021a. ‘Identification of Streptococcus species, Enterococcus species and morphologically similar
organisms. UK Standards for Microbiology Investigations. ID 4 Issue 4.. https://www.gov.uk/uk-standards-for-
microbiology-investigations-smi-quality-and- consistency-in-clinical-laboratories
Public Health England 2020a. ‘Group A Streptococcal Infections: Third Report on Seasonal Activity, 2019/20". Vol. 14.
Public Health England 2020b. ‘Identification of Staphylococcus Species, Micrococcus Species and Rothia Species’. UK
Standards for Microbiology Investigations.ID 7 (4). https://www.gov.uk/government/publications/s mi-id-7-identification-of-
staphylococcus- species-micrococcus-species-and-rothia- species.
4. Public Health England. 2015. “identification of Neisseria species. ID 6 https://www.gov.uk/government/publications/s mi-id-

6-identification-of-neisseria-species

5. Public Health England. 2016. “identification of Clostridium species. ID 8. https://www.gov.uk/government/publications/s mi-

id-8-identification-of-clostridium-species
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Kazalo simbola

Simbol Definicija

REF Kataloski broj

In vitro dijagnosticki
medicinski proizvod
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Sadrzi dovoljnu koli€inu za <n> testova
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Proizvoda¢
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Ocjena sukladnosti u Ujedinjenoj
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Jedinstvena identifikacija proizvoda
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Made in the
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Staph Strep Selective Supplement @
SRO070E

Ezt a hasznalati utmutatét (IFU) a Columbia Blood Agar Base (Columbia vér agar alap) (CM0331B) hasznalati dtmutatéjaval (IFU)
egyutt kell olvasni.

Rendeltetésszeri hasznalat

A Staph/Strep Selective Supplement (SRO070E) egy szelektiv kiegészitd, amely a CNA Staph/Strep taptalaj készitéséhez
hasznalhaté a Staphylococcus és Streptococcus fajok szelektiv izolalaséahoz klinikai mintakbdl (pl. sebekbdl, torokbdl, nemi
szervbdl, orrbdl, agyékbdl stb.) vagy nem klinikai mintakbol.

A Staph/Strep Selective Supplement (SR0070E) diagnosztikai munkafolyamatban hasznalatos, hogy segitse a klinikusokat a
bakteridlis fertézésre gyanus betegek lehetséges kezelési lehetéségeinek meghatarozasaban.

Az eszkoz kizarolag professzionalis hasznalatra szolgal, nem hasznalhaté 6ntesztelésre, és nem tarsdiagnosztikai eszkoz.

Osszefoglalé és magyarazat

A Gram-pozitiv és Gram-negativ mikroorganizmusok az Okoldgiai helyek széles skaldjan léteznek, beleértve a kornyezeti
baktériumokat, a kommenzalis baktériumokat és a human kérokozokat'. A jelentés Gram-pozitiv human kérokozok kézé tartoznak a
Streptococcus fajok és a Staphylococcus fajok?. A Streptococcus nemzetség szamos kérokozé kommenzalis mikroorganizmusokbol
all; néhany fontos Streptococcus faj a Streptococcus pneumoniae, a Streptococcus viridans és a Streptococcus pyogenes. Ezeknek
a fajoknak az optimalis szaporodasi hémérséklete 37 °C'.

Tovabbi jelentés Gram-pozitiv human kérokozé a Staphylococcus aureus®. A S. aureus egy opportunista korokozo, amely
vagasokon vagy horzsolasokon keresztil jut be a szervezetbe, ahol a betegségek széles skaldjat okozhatia mind az
immunkompetens, mind az immunhianyos gazdaszervezetekben a fellleti bérfertézésektdl, mint a cellulitisz és a talyogok, egészen
az életveszélyes betegségekig, mint a tidégyulladas, a toxikus sokk szindroma és a szepszis. A S. aureus a kérhazban szerzett
fertézések (HAI) egyik vezetd oka, amit tovabb bonyolit a kérokozé antibiotikum-rezisztenciagjanak gyors megjelenése®. Az invaziv
mitétekben részesiilé betegek véraramfertézésében (BSI) szerepet jatszé Gram-negativ kérokozé az Escherichia coli, amely a
masodik leggyakoribb olyan baktériumnak szamit, amelyet a szepszissel azonositott Ujsziiléttek vérébdl izolalnak'. Egy masik
human korokozét a Neisseria fajok képviselnek, amely tadpanyag szempontjabdl érzékeny és hemolitikus természetli, és
emberekben meningokokkuszos betegséget okozhat*. Az anaerob korokozo baktériumok kézil a Clostridium a Clostridiaceae
csaladba tartozik, és néhany térzsérél ismert, hogy betegséget okoz az emberben®.

A médszer elve
A Staph/Strep Selective Supplement (SR0070E) egy szelektiv kiegészits, amely a CNA

Staph/Strep taptalaj elkészitéséhez hasznalhaté a Staphylococcus és Streptococcus fajok szaporodasahoz klinikai mintakbdl. A
kolisztin-szulfat egy polimixin antibiotikum, amely Gram-negativ baktériumok ellen aktiv, beleértve a Pseudomonas aeruginosa
baktériumot. A nalidixinsav féként Gram-negativ baktériumok ellen is hatasos, beleértve a Proteusspp.-t. A Gram-pozitiv coccusok
(beleértve a Staphylococcus és Streptococcus fajokat) korlatlan szaporodasa engedélyezett.

Tipikus Osszetétel

mg/500 ml
Nalidixinsav 7,5mg
Kolisztin-szulfat 5,0 mg

A csomagban talalhaté anyagok
SRO070E: 10 db fagyasztva szaritott fiola, egyenként 500 ml taptalajhoz.

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok
. CMO0331B: 5009 dehidratalt Columbia Blood Agar Base

. Oltokacsok, mintavevd palcak, gyujtétartalyok.
. Petri-csészék.
Tarolas
. A terméket az eredeti csomagolasaban 2 °C és 8 °C koz6tti hémérsékleten tarolja.

Az edény szorosan lezarva tartandé.

A termék kizarolag a cimkén feltiintetett lejarati datumig hasznalhato fel.
Nedvességtél védends.

Fénytdl védve tarolando.

Hasznalat el6tt engedie, hogy a feloldott termék felvegye a szobahémérsékletet.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

Jelz6sz6: Veszély

Veszélyre utalé mondatok

H302-Lenyelve artalmas

H317-Allergias bérreakciot valthat ki

H334-Belélegezve allergias és asztmas tiineteket, és nehéz légzést okozhat

Ovatossagra intd mondatok i

P301 + P312 - LENYELES ESETEN: rosszullét esetén azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz
P280-Védbkeszty(i/védbruha hasznalata kotelez6

P302+P352-HA BORRE KERUL: Lemosas b6 szappanos vizzel

P333+P313-Bdrirritacioé vagy kiltések megjelenése esetén: orvosi ellatast kell kérni

P285-Nem megfelelé szell6zés esetén légzésvédelem kotelezd R

P342 + P311 - Légzési problémak esetén: forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz
P304+P340-BELELEGZES ESETEN:Az érintett személyt friss levegére kell vinni, és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni,
hogy kénnyen tudjon lélegezni

gye

Minden fiola egyszer hasznalatos. Ne hasznalja fel tjra.

Kizardlag in vitro diagnosztikai hasznalatra.

Kizarélag professzionalis hasznalatra.

Az elsé hasznalat elétt ellendrizze a termék csomagolasat.

Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolason vagy a fiolakon lathato sériilések vannak.

Ne hasznalja a terméket a megadott lejarati id6n tal.

Ne hasznadlja az eszkozt, ha szennyezdédésre utald jeleket észlel.

Ne hasznalja az eszkozt, ha a szine megvaltozott, vagy ha a karosodas egyéb jelei mutatkoznak rajta.

Minden laboratérium feleléssége, hogy a keletkez6é hulladékokat jellegiik és veszélyességi fokuk szerint kezelje, és azokat a
szovetségi, allami és helyi eldirdsoknak megfeleléen kezelje vagy artalmatlanitsa. Olvassa el és pontosan tartsa be az utasitasokat.
Ez magaban foglalja a hasznalt vagy fel nem hasznalt reagensek és egyéb szennyezett hulladékanyag artalmatlanitasat a fert6z6,
vagy potencidlisan fert6z6 termékekre vonatkozo eljarasok szerint.

A termék biztonsagos kezelésével és artalmatlanitdsaval kapcsolatban olvassa el a biztonsagi adatlapot (SDS)

(www.thermofisher.com).

Sulyos események
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznald és/vagy a beteg tartézkodasa
szerinti illetékes szabalyozé hatdsagnak.

Mintavétel, kezelés és tarolas

Ehhez az eszkézhoz nincsenek sem mintavételi sem szallitdsi anyagok mellékelve. A mintakat a helyi irdnyelveknek, példaul az Egyestilt
Kiralysag mikrobioldgiai vizsgalatokra vonatkozé ID 4, ID 7, B 5, B 9, B 11 és B 28 szabvanyainak (UK SMI) megfeleléen kell gydijteni és
kezelni.

Eljaras

Az egyik fiolahoz adagoljon 5 ml 95%-o0s etanolt, és 6vatosan keverje 6ssze, hogy feloldodjon. A fiola tartalmat aszeptikusan adja
hozza az 5-7% lévért (SRO050C) tartalmazo, 500 ml 50 °C-ra lehitétt Columbia Blood Agar Base (CM0331B) oldathoz. JoI keverje
Ossze, és Ontse steril edényekbe.

Szakirodalom
1 Public Health England. 2021a. ‘Identification of Streptococcus species, Enterococcus species and morphologically similar

organisms. UK Standards for Microbiology Investigations. ID 4 Issue 4.. https://www.gov.uk/uk-standards-for-

microbiology-investigations-smi-quality-and- consistency-in-clinical-laboratories

Public Health England 2020a. ‘Group A Streptococcal Infections: Third Report on Seasonal Activity, 2019/20". Vol. 14.

Public Health England 2020b. ‘Identification of Staphylococcus Species, Micrococcus Species and Rothia Species’. UK

Standards for Microbiology Investigations.ID 7 (4). https://www.gov.uk/government/publications/s mi-id-7-identification-of-

staphylococcus- species-micrococcus-species-and-rothia- species.

4. Public Health England. 2015. “identification of Neisseria species. ID 6 https://www.gov.uk/government/publications/s mi-id-
6-identification-of-neisseria-species

5. Public Health England. 2016. “identification of Clostridium species. ID 8. https://www.gov.uk/government/publications/s mi-
id-8-identification-of-clostridium-species

Szimboélummagyarazat

wn

Szimbélum Definicio

REF Katalogusszam

In vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdz
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Tételszam

Hémérséklethatar

Felhasznalhatésag datuma

S

v
/

)/>

Napfénytél elzarva tartandé

Ne hasznalja fel tjra

Olvassa el a hasznalati utmutatét vagy
az elektronikus hasznalati Gtmutatét

<n> szamu teszthez elegend6
mennyiséget tartalmaz

Ne hasznadlja a csomagolas sériilése
esetén és olvassa el a hasznalati
utmutatot

Gyarts

k@ <d5e)

Meghatalmazott képviselé az Eurdpai
Kozosségben/Eurdpai Unidban

Eurdpai megfeleléség-értékelés

Nnc M
DA M

Egyesiilt Kiralysag megfeleléség-
értékelés

Egyedi eszkdzazonositd

®

Importér — Az orvostechnikai eszkozt a
terliletre importald cég jelzése. Az
Eurépai Uniéra vonatkozik

Made in the
United
Kingdom

Az Egyesiilt Kirdlysagban késziilt

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog fenntartva. Minden egyéb védjegy a Thermo Fisher Scientific Inc. és
leanyvallalatai tulajdonat képezi.

“ Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, Egyesiilt Kiralysag

C€Es

Amennyiben technikai segitségre lenne sziiksége, vegye fel a kapcsolatot a helyi forgalmazéval.

Fellilvizsgalati informaciok

[ Verzié

[ Bevezetett médositasok
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Supplemento selettivo per stafilococco-streptococco
SRO0070E

Le presenti istruzioni per 'uso (Instructions for use, [IFU]) devono essere lette insieme alle IFU di Columbia Blood Agar Base (Agar
sangue base Columbia) (CM0331B).

Uso previsto

Il Supplemento selettivo per stafilococco-streptococco (SR0070E) & un supplemento selettivo che pud essere utilizzato nella
preparazione di CNA Staph/Strep Medium (Terreno CNA per stafilococco/streptococco) per lisolamento selettivo delle specie
Staphylococcus e Streptococcus da campioni clinici (ad es. ferite, gola, genitali, naso, inguine ecc.) o non clinici.

Il Supplemento selettivo per stafilococco-streptococco (SRO070E) trova impiego 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, non € indicato per I'autoanalisi, né per la diagnostica di accompagnamento.

Riepilogo e spiegazione

| microrganismi Gram-positivi e Gram-negativi esistono in un’ampia gamma di nicchie ecologiche, tra cui batteri ambientali, commensali e
agenti patogeni umani'. | principali patogeni umani Gram-positivi includono le specie Streptococcus e le specie Staphylococcus?. |l
genere Streptococcus comprende molti commensali patogeni e alcune delle specie piu importanti di Streptococcus includono
Strepaococcus pneumoniae, Streptococcus viridans e Streptococcus pyogenes. La temperatura ottimale per la crescita di queste specie &
37°C.

Altri importanti patogeni umani Gram-positivi includono Staphylococcus aureus®, un patogeno opportunista che entra nel corpo
attraverso tagli o abrasioni, causando un’ampia gamma di malattie in ospiti sia immunocompetenti che immunocompromessi, dalle
infezioni cutanee superficiali come cellulite e ascessi a patologie potenzialmente letali come polmonite, sindrome da shock tossico e
sepsi. S. aureus & una delle principali cause di infezioni nosocomiali (Hospital acquired infections, [HAI]), ulteriormente complicata dal
rapido sviluppo di antibiotico-resistenza da parte di questo patogeno®. Un agente patogeno Gram-negativo coinvolto nelle infezioni del
flusso sanguigno (Blood stream related infections, [BSI]) nei pazienti sottoposti a interventi invasivi & Escherichia coli, considerato il
secondo batterio pit comune isolato dal sangue dei neonati affetti da sepsi'. La specie Neisseria & un altro patogeno umano esigente dal
punto di vista nutrizionale e di natura emolitica, in grado di causare malattie meningococciche nelluomo®. Tra i batteri patogeni
anaerobici, il Clostridium appartiene alla famiglia delle Clostridiaceae ed & noto che alcuni ceppi sono causa di malattie nel'uomo®.

Principio del metodo
Il Supplemento selettivo per stafilococco-streptococco (SRO070E) € un supplemento selettivo che pud essere utilizzato nella
preparazione di CNA.

Terreno per stafilococco-streptococco per la crescita di specie Staphylococcus e Streptococcus da campioni clinici. La colistina
solfato & un antibiotico polimixinico attivo contro i batteri Gram-negativi, tra cui Pseudomonas aeruginosa. Anche I'acido nalidixico &
attivo principalmente contro i batteri Gram-negativi, tra cui la specie Proteus. E consentita la crescita illimitata di cocchi Gram-
positivi (incluse le specie Staphylococcus e Streptococcus).

Formula tipica

mg/500 ml
Acido nalidixico 7,5mg
Colistina solfato 5,0 mg

Materiali forniti
SRO070E: 10 fiale di liofilizzato, ciascuna per l'integrazione di 500 ml di terreno.

Materiali necessari ma non forniti
. CMO0331B: 500 g di Agar sangue base Columbia disidratato
. Anse da inoculo, tamponi, contenitori di raccolta
. Piastre di Petri

Conservazione

Conservare il prodotto nella sua confezione originale a temperatura compresa tra2 °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.
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Avvertenze e precauzioni

Avvertenza: Pericolo

Indicazioni di Pericolo

H302 - Nocivo se ingerito

H317 - Pud provocare una reazione allergica cutanea

H334 - Pud provocare sintomi allergici o asmatici o difficolta respiratorie se inalato

Consigli di Prudenza

P301 + P312 - IN CASO DI INGESTIONE accompagnata da malessere: contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico
P280 - Indossare guanti/indumenti protettivi

P302 + P352 - IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare abbondantemente con acqua e sapone

P333 + P313 - In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare un medico

P285 - In caso di ventilazione insufficiente utilizzare un apparecchio respiratorio

P342 + P311 - In caso di sintomi respiratori: contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico
P304+P340-INCASODIINALAZIONE:trasportarel'infortunatoall’ariaapertaemantenerloariposoinposizioneche favorisca la respirazione

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 segni di contaminazione.

Non utilizzare il dispositivo se il colore & cambiato 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 federali, statali e locali applicabili. Leggere e seguire attentamente le indicazioni, incluse quelle riguardanti
lo smaltimento dei reagenti utilizzati o inutilizzati, nonché di qualsiasi altro materiale monouso contaminato, secondo le procedure
per i prodotti infettivi o potenzialmente infettivi.

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

(www.thermofisher.com).

Incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita normativa
competente del Paese in cui I'utilizzatore e/o il paziente & ubicato.

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni Con il dispositivo non vengono forniti materiali di raccolta e/o
trasporto dei campioni. Il campione deve essere raccolto e manipolato in conformita alle linee guida locali raccomandate, come le
procedure standard britanniche per le ricerche microbiologiche (UK Standards for Microbiology Investigations, UK SMI) ID 4, ID 7, B
5,B9,B11eB28.

Procedura

Aggiungere 5 ml di etanolo al 95% in una fiala e mescolare delicatamente fino a dissolvimento. Aggiungere in condizioni asettiche il
contenuto della fiala a 500 ml di Agar sangue base Columbia (CM0331B) contenente il 5-7% di sangue di cavallo (SR0050C)
raffreddato a 50 °C. Mescolare bene e versare in contenitori sterili.

Bibliografia
1. Public Health England. 2021a. ‘Identification of Streptococcus species, Enterococcus species and morphologically similar

organisms. UK Standards for Microbiology Investigations. ID 4 Issue 4.. https://www.gov.uk/uk-standards-for-

microbiology-investigations-smi-quality-and- consistency-in-clinical-laboratories

Public Health England 2020a. ‘Group A Streptococcal Infections: Third Report on Seasonal Activity, 2019/20". Vol. 14.

Public Health England 2020b. ‘Identification of Staphylococcus Species, Micrococcus Species and Rothia Species’. UK

Standards for Microbiology Investigations.ID 7 (4). https://www.gov.uk/government/publications/s mi-id-7-identification-of-

staphylococcus- species-micrococcus-species-and-rothia- species.

4. Public Health England. 2015. “identification of Neisseria species. ID 6 https://www.gov.uk/government/publications/s mi-id-

6-identification-of-neisseria-species
5. Public Health England. 2016. “identification of Clostridium species. ID 8. https://www.gov.uk/government/publications/s mi-

id-8-identification-of-clostridium-species
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Legenda dei simboli

Simbolo Definizione

REF Numero di catalogo

- Dispositivo medico-diagnostico
in vitro
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Codice lotto

Limite di temperatura

Utilizzare entro

S

N
)7/.

Tenere al riparo dalla luce solare

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per I'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

k@ <d5e)

Rappresentante autorizzato per la
Comunita Europea/l'Unione europea

Valutazione di conformita per I'Europa

Nnc M
DA M

Valutazione di conformita per il Regno
Unito

Identificazione unica del dispositivo

®

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

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati. Tutti gli altri marchi sono di proprieta di Thermo Fisher Scientific Inc.
e delle sue consociate.

“Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, Regno Unito
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Per assistenza tecnica, rivolgersi al distributore locale.
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Suplement selektywny do gronkowcow/paciorkowcow E
SRO070E

Niniejszg instrukcje uzytkowania nalezy czyta¢ w potgczeniu z instrukcjg uzytkowania pozywki agarowej Columbia z krwig
(CM0331B).

Przeznaczenie

Suplement selektywny do gronkowcoéw/paciorkowcédw (SRO070E) to suplement, ktéry mozna zastosowaé do przygotowania podtoza
CNA Staph/Strep do selektywnej izolacji gatunkéw bakterii Staphylococcus i Streptococcus z prébek klinicznych (np. ran, gardta,
narzadoéw piciowych, nosa, pachwin itp.) lub prébek nieklinicznych.

Suplement selektywny do gronkowcéw/paciorkowcéw (SR0070E) jest wykorzystywany w procesie diagnostycznym, aby pomdc klinicystom w
ustaleniu potencjalnych opcji leczenia u pacjentéw z podejrzeniem zakazen bakteryjnych.

Wyréb jest przeznaczony wytacznie do uzytku profesjonalnego, nie jest przeznaczony do samodzielnego wykonywania badan przez
pacjenta i nie stanowi narzedzia do diagnostyki towarzyszacej.

Podsumowanie i wyjasnienie

Mikroorganizmy Gram-dodatnie i Gram-ujemne wystepujg w wielu niszach ekologicznych, wliczajgc w to bakterie $rodowiskowe,
komensale i patogeny ludzkie'. Do najwazniejszych Gram-dodatnich patogenéw cztowieka nalezg bakterie z rodzaju Streptococcus oraz
Staphylococcus®. Rodzaj Streptococcus obejmuje wiele patogennych komensali, a niektore z waznych gatunkéw Streptococcus to
Streptococc1us pneumoniae, Streptococcus viridans i Streptococcus pyogenes. Optymalng temperature wzrostu tych gatunkéw okresla
sig na 37°C'.

Inne znane Gram-dodatnie patogeny cztowieka obejmujg Staphylococcus aureus®. S. aureus jest patogenem oportunistycznym, ktory
przedostaje sig do organizmu przez skaleczenia lub otarcia, gdzie moze wywota¢ cate spektrum chordb zaréwno u gospodarzy z prawidiowa,
jak i obnizong odpornoscia, poczawszy od powierzchownych infekcji skdry, takich jak zapalenie tkanki tacznej i ropnie, po choroby zagrazajace
zyciu, takie jak zapalenie ptuc, zespdt wstrzgsu toksycznego i sepsa. S. aureus jest jedng z gldwnych przyczyn zakazen szpitalnych, ktére
dodatkowo komplikuje szybkie nabywanie opornosci na antybiotyki przez ten patogen®. Gram-ujemnym patogenem powodujgcym zakazenia
krwiopochodne u pacjentéw poddawanych inwazyjnym operacjom jest Escherichia coli, ktéra jest réwniez uznawana za drugg bakteri¢
najczesciej izolowang z krwi noworodkéw, u ktdrych zdiagnozowano sepse'. Gatunek Neisseria to kolejny ludzki patogen, ktory ma duze
wymagania dotyczace substancji odzywczych oraz charakter hemolityczny. Moze on powodowaé chorobe meningokokowg u ludzi®. Wérod
beztlenowych bakterii chorobotwdrczych Clostridium nalezy do rodziny Clostridiaceae. Kilka szczepdw jest znanych z wywotywania choréb u
ludzi®.

Zasada dziatania
Suplement selektywny do gronkowcéw/paciorkowcéw (SRO070E) to suplement, ktéry mozna stosowaé do przygotowania CNA.

Podtoze Staph/Strep do wzrostu bakterie z rodzaju Staphylococcus i Streptococcus z prébek klinicznych. Siarczan kolistyny
jest antybiotykiem polimyksynowym aktywnym przeciwko bakteriom Gram-ujemnym, w tym Pseudomonas aeruginosa. Kwas
nalidyksowy jest réwniez aktywny przede wszystkim przeciwko bakteriom Gram-ujemnym, w tym z rodzaju Proteus.
Dozwolony jest nieograniczony wzrost ziarniakéw Gram-dodatnich (w tym z rodzajéw Staphylococcus i Streptococcus).

Typowa formuta

mg/500 ml
Kwas nalidyksowy 7,5 mg
Siarczan kolistyny 5,0 mg

Materiaty dostarczone
SRO0070E: 10 liofilizowanych fiolek, kazda do uzupetnienia 500 ml pozywki

Materialy wymagane, ale niedotaczone do zestawu
. CMO0331B: 500 g odwodnionej pozywki agarowej Columbia z krwig [Columbia Blood Agar Base]

. Ezy mikrobiologiczne, wymazdéwki, pojemniki na prébki
. Szalki Petriego
Przechowywanie
. Produkt nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w temperaturze od 2°C do 8°C.
. Pojemnik przechowywac¢ szczelnie zamknigty.
. Produkt nadaje sig¢ do uzytku do uptywu daty waznosci podanej na etykiecie.
. Chroni¢ przed wilgocig.
. Przechowywac z dala od zrédet $wiatta.
. Przed uzyciem odczekaé, az produkt osiggnie temperature pokojowa.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Hasto Ostrzegawcze: Niebezpieczenstwo

Zwroty wskazujgce Rodzaj Zagrozenia

H302-Dziata szkodliwie po potknieciu

H317-Moze powodowac reakcje alergiczng skory

H334-Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w nastgpstwie wdychania

Zwroty wskazujgce na srodki ostroznosci

P301+P312-W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku ztego samopoczucia skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z
lekarzem

P280-Stosowac¢ rekawice ochronne/odziez ochronng

P302+P352-W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umyé¢ duza iloscig wody z mydtem

P333+P313-W przypadku wystgpienia podraznienia skory lub wysypki: Zasiggna¢ porady/zgtosi¢ sie podopieke lekarza

P285-W przypadku niedostatecznej wentylacji stosowac¢ indywidualne $rodki ochrony drég oddechowych

P342+P311-W przypadku wystapienia objawow ze strony uktadu oddechowego: Skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z
lekarzem

P304+P340-W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzié lub wynie$¢ poszkodowanego na $wieze
powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania

Kazda fiolka jest przeznaczona do jednorazowego uzytku. Nie uzywa¢ ponownie.

Wytgcznie do diagnostyki in vitro.

Wytacznie do uzytku profesjonalnego.

Przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢ opakowanie produktu.

Nie uzywaé produktu, jesli widoczne jest jakiekolwiek uszkodzenie opakowania lub fiolek.

Nie uzywaé produktu po uptywie podanego terminu waznosci.

Nie uzywac¢ wyrobu w przypadku widocznych oznak zanieczyszczenia.

Nie uzywaé wyrobu, jesli kolor ulegt zmianie lub wystepujg inne oznaki $wiadczace 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¢
sig  wytycznymi i $cisle ich przestrzega¢. Obejmuje to usuwanie zuzytych lub niewykorzystanych odczynnikéw, a takze wszelkich innych
skazonych materiatéw jednorazowego uzytku zgodnie z procedurami dotyczgcymi produktéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

Wytyczne dotyczace bezpiecznego obchodzenia sie z produktem oraz jego bezpiecznej utylizacji znajdujg sie w karcie

charakterystyki (www.thermofisher.com).

Powazne incydenty
Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ do producenta i odpowiedniego organu regulacyjnego w
kraju, w ktérym uzytkownik i (lub) pacjent rezyduje.

Pobieranie prébek, obchodzenie si¢ z nimi oraz ich przechowywanie

Z tym wyrobem nie sg dostarczane zadne materiaty do pobierania ani transportu prébek. Prébki nalezy pobiera¢

i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie z zalecanymi lokalnymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy badan mikrobiologicznych (UK
SMI)ID4,ID7,B5,B9,B 11 oraz B 28.

Procedura

Do jedne;j fiolki doda¢ 5 ml 95% etanolu i delikatnie wymiesza¢ do rozpuszczenia. W warunkach aseptycznych doda¢ zawartos$¢ fiolki

do 500 ml pozywki agarowej Columbia z krwig (CM0331B) zawierajacej 5-7% krwi konskiej (SR0050C) schtodzonej do 50°C.

Dobrze wymieszac i rozla¢ do jatowych pojemnikéw.

Bibliografia
1. Public Health England. 2021a. ‘Identification of Streptococcus species, Enterococcus species and morphologically similar

organisms. UK Standards for Microbiology Investigations. ID 4 wydanie 4.. https://www.gov.uk/uk-standards-for-

microbiology-investigations-smi-quality-and- consistency-in-clinical-laboratories

Public Health England 2020a. ‘Group A Streptococcal Infections: Third Report on Seasonal Activity, 2019/20°. Tom 14.

Public Health England 2020b. ,Identification of Staphylococcus Species, Micrococcus Species and Rothia Species”. UK

Standards for Microbiology Investigations.ID 7 (4). https://www.gov.uk/government/publications/s

mi-id-7-identification-of-staphylococcus- species-micrococcus-species-and-rothia- species.

4. Public Health England. 2015. “identification of Neisseria species. ID 6 https://www.gov.uk/government/publications/s mi-id-

6-identification-of-neisseria-species
5. Public Health England. 2016. “identification of Clostridium species. ID 8. https://www.gov.uk/government/publications/s mi-

id-8-identification-of-clostridium-species
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Suplemento seletivo para Staph/Strep
SRO070E

O presente documento de instrugdes de utilizagéo (IFU) destina-se a ser lido em conjunto com as IFU do Agar Base Sangue
Columbia (CM0331B).

Utilizagao prevista

O Suplemento seletivo para Staph/Strep (SR0070E) € um suplemento seletivo que pode ser usado na preparagdo de meio CNA
Staph/Strep para o isolamento seletivo de espécies de Staphylococcus e Streptococcus de amostras clinicas (por exemplo, feridas,
garganta, genitais, nariz, virilhas, etc.) ou amostras n&o clinicas.

Suplemento seletivo para Staph/Strep (SR0070E) 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 apenas a uso profissional, ndo se destina a autodiagndsticos e ndo é um diagnéstico complementar.

Resumo e explicagao

Microrganismos Gram-positivos € Gram-negativos existem numa ampla gama de nichos ecoldgicos, incluindo bactérias ambientais,
comensais e patdgenos humanos'. Os principais patégenos humanos Gram-positivos incluem espécie Streptococcus, espécie
Staphylococcus?.

O género Streptococcus é composto por muitos comensais patogénicos e algumas das espécies importantes de Streptococcus séo
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus viridans e Streptococcus pyogenes, e a temperatura 6tima de crescimento destas
espécies ¢ identificada como 37 °C.

Outros patégenos humanos Gram-positivos principais incluem Staphylococcus aureus®. O S aureus é um patégeno oportunista, que
entra no corpo através de cortes ou abrasdes, onde pode causar um espetro de doengas tanto em hospedeiros imunocompetentes
como imunocomprometidos e pode variar desde infegdes superficiais da pele, como celulite e abcessos, até doencas
potencialmente fatais, como pneumonia, sindrome do choque téxico e septicemia. O S. aureus é uma das principais causas de
infecgdes hospitalares (IRAS), ainda mais complicadas pelo rapido surgimento de resisténcia a antibidticos neste patdégeno®. O
patégeno Gram-negativo que estd envolvido em infegdes relacionadas a corrente sanguinea (IPCS) em doentes submetidos a
operagdes invasivas & Escherichia coli e também é considerado como a segunda bactéria mais comum que ¢ isolada do sangue de
neonatos identificados com septicemia’. A espécie Neisseria é outro patégeno humano de natureza nutricionalmente fastidiosa e
hemolitica e pode causar doenga meningocéccica em humanos®. Entre as bactérias patogénicas anaerobias, Clostridium pertence a
familia Clostridiaceae e algumas cepas s&o conhecidas por causar doengas em humanos®.

Principio do método
O Suplemento seletivo para Staph/Strep (SR0070E) € um suplemento seletivo que pode ser usado na preparagado do Meio CNA

para Staph/Strep para o crescimento de espécies de Staphylococcus e Streptococcus a partir de amostras clinicas. O sulfato
de colistina € um antibiético polimixina ativo contra bactérias Gram-negativas, incluindo Pseudomonas aeruginosa. O &cido
nalidixico também é ativo contra principalmente bactérias Gram-negativas, incluindo Proteus spp. E permitido o crescimento
irrestrito de cocos Gram-positivos (incluindo as espécies Staphylococcus e Streptococcus).

Férmula tipica

) mg/500 ml
Acido nalidixico 7,5mg
Sulfato de colistina 5,0 mg

Materiais fornecidos
SRO0070E: 10 frascos liofilizados, cada um para suplementar 500 ml de meio.

Materiais necessarios, mas néo fornecidos
. CMO0331B: 500 g de Agar Base Sangue Columbia desidratado

. Ansas de inoculagéo, zaragatoas, recipientes para colheita.
. Placas de Petri.
Armazenamento
. 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 luz.
. Deixe o produto reconstituido atingir

a temperatura ambiente antes da utilizagao.
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Adverténcias e precaugoes

Palavra-Sinal Perigo

Adverténcias de Perigo

H302 - Nocivo por ingestédo

H317 - Pode provocar uma reagéo alérgica cutanea

H334 - Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades respiratérias

Recomendacgdes de Prudéncia - -

P301 + P312 - EM CASO DE INGESTAO: caso sinta indisposigdo, contacte um CENTRO DE INFORMAGCAO ANTIVENENOS ou
um médico

P280 - Usar luvas de protegao/vestuario de protegdo

P302 + P352 - SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar com sabonete e agua abundantes

P333 + P313 - Em caso de irritagdo ou erupgéo cutanea: consulte um médico P285 - Em caso de ventilagdo inadequada, usar
protegao respiratéria -

P342 + P311 - Em caso de sintomas respiratdrios: contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico
P304 + P340 - EM CASO DE INALAGAO: retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa posigdo que nao dificulte a
respiragéo

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

Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

Apenas para utilizagdo profissional.

Inspecione a embalagem do produto antes da primeira utilizagéo.

Néo utilize o produto se existir qualquer dano visivel na embalagem ou nos frascos.

Nao utilize o produto depois do prazo de validade indicado.

Nao utilize o dispositivo se apresentar sinais de contaminagéao.

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

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 eliminagdo de reagentes utilizados ou ndo utilizados, bem como qualquer outro material
descartavel contaminado seguindo os procedimentos para produtos infeciosos ou potencialmente infeciosos.

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

(www.thermofisher.com).

Incidentes graves
Qualquer 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 Nio sdo fornecidos materiais de colheita e/ou transporte de
amostras com este dispositivo. As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo com as diretrizes locais recomendadas,
como as UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI)ID 4,ID7,B5,B9,B 11,e B 28.

Procedimento

Adicionar 5 ml de etanol a 95% a um frasco para injetaveis e misturar suavemente até dissolver. Adicionar asseticamente o
contetdo do frasco para injetaveis a 500 ml de Columbia Blood Agar Base (CM0331B) contendo 5-7% de sangue de cavalo
(SR0050C) arrefecido a 50°C. Misture bem e verta em recipientes estéreis.

Bibliografia
1. Public Health England. 2021a. "ldentification of Streptococcus species, Enterococcus species and morphologically similar

organisms. UK Standards for Microbiology Investigations. ID 4 Issue 4.. https://www.gov.uk/uk-standards-for-

microbiology-investigations-smi-quality-and- consistency-in-clinical-laboratories

Public Health England 2020a. ‘Group A Streptococcal Infections: Third Report on Seasonal Activity, 2019/20’. Vol 14.

Public Health England, 2020b. ‘Identification of Staphylococcus Species, Micrococcus Species and Rothia Species’. UK

Standards for Microbiology Investigations.ID 7 (4). https://www.gov.uk/government/publications/s mi-id-7-identification-of-

staphylococcus- species-micrococcus-species-and-rothia- species.

4. Public Health England. 2015. “identification of Neisseria species. ID 6 https://www.gov.uk/government/publications/s mi-id-
6-identification-of-neisseria-species

5. Public Health England. 2016. “identification of Clostridium species. ID 8. https://www.gov.uk/government/publications/s mi-
id-8-identification-of-clostridium-species
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Supliment selectiv pentru stafilococi/streptococci

SR0070E

Acest document cu instructiuni de utilizare trebuie citit impreuna cu instructiunile de utilizare pentru baza de agar cu sange
Columbia (CM0331B).

Utilizare prevazuta

Suplimentul selectiv pentru stafilococi/streptococi (SR0070E) este un supliment selectiv care poate fi utilizat la prepararea mediului
CNA pentru stafilococi/streptococi pentru izolarea selectiva a speciilor de stafilococi si streptococi din probe clinice (de exemplu,
rani, gat, organe genitale, nas, zone inghinale, etc.) sau probe non-clinice.

Suplimentul selectiv pentru stafilococi/streptococi (SR0070E) se foloseste intr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta
clinicienii s& stabileasca optiunile posibilele de tratament in cazul pacientilor suspecti de infectii bacteriene.

Dispozitivul este exclusiv pentru utilizare profesionald, nu este destinat auto-testarii si nu reprezinta un dispozitiv de diagnostic
companion.

Rezumat si explicatie

Microorganismele gram-pozitive si gram-negative exista intr-o gama larga de nise ecologice, inclusiv bacterii din mediu, organisme
comensuale si agenti patogeni umani'. Printre agentii patogeni gram-pozitivi proeminenti umani se numara speciile de streptococi ,
speciile de stafilococi 2. Streptococcus genus este compus din multe organisme comensuale patogene, iar unele dintre speciile
importante deStreptococcussuntStreptococcus pneumoniae,Streptococcus  viridanssiStreptococcus pyogenes, iar temperatura
optima de crestere a acestor specii este identificata la 37°C".

Alti agenti patogeni gram-pozitivi proeminenti umani sunt Staphylococcus aureus®. S aureus este un agent patogen oportunist, care
patrunde in organism prin taieturi sau abraziuni, putand provoca o serie de boli atat la gazdele imunocompetente, cét si la cele
imunodeprimate si poate varia de la infectii minore ale pielii, precum celulita si abcesele, pana la boli care pun viata in pericol, cum
ar fi pneumonia, sindromul de soc toxic si sepsis. S. aureus este una dintre principalele cauze ale infectiilor nosocomiale, complicata
si mai mult de aparitia rapida a rezistentei la antibiotice a acestui agent patogen®. Agentul patogen gram negativ care este implicat in
infectiile legate de fluxul sanguin (IFS) la pacientii care primesc operatii invazive sunt Escherichia coli si este, de asemenea,
considerata a doua cea mai frecventa bacterie care este izolatd din séngele nou-nascutilor identificati cu sepsis '. Specia Neisseria
este un alt agent patogen uman de natura hemolitica si pretentioasa din punct de vedere nutritional si care poate provoca boala
meningococica la oameni®. Printre bacteriile patogene anaerobe, Clostridium apartine familiei Clostridiaceae si cateva tulpini sunt
cunoscute drept cauzatoare de boli la oameni®.

Principiul metodei
Suplimentul selectiv pentru stafilococi/streptococi (SR0070E) este un supliment selectiv care poate fi utilizat la prepararea CNA

Mediul stafilococilor/streptococilor pentru cresterea speciilor destafilococisistreptococi din probe clinice. Sulfatul de colistina
este un antibiotic cu polimixina activ |mpotr|va bacteriilor gram-negative, inclusiv al Pseudomonas aeruginosa. Acidul nalidixic
este, de asemenea, activ impotriva bacteriilor gram-negative, inclusiv impotriva Proteus spp. Cresterea non-restrictivd a
coccilor gram-pozitivi (inclusiv a speciilor de stafilococi si streptococi ) este permisa.

Formula tipica

mg/500ml
Acid nalidixic 7,5mg
Sulfat de colistina 5,0mg

Materiale furnizate
SRO0070E: 10 flacoane liofilizate, fiecare pentru suplimentarea a 500 ml de mediu.

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate
. CMO0331B: 500 g de baza de agar cu sange Columbia deshidratat.

. Anse de inoculare, tampoane, recipiente de colectare.
. Vase Petri.
Depozitare
. A se pastra produsul in ambalajul original, la temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C.

A se pastra recipientul bine inchis.

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

A se proteja de umiditate.

A se pastra departe de lumina solara.

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

Cuvant de Avertizare: Pericol

Fraze de Pericol

H302-Nociv in caz de inghitire

H317-Poate provoca o reactie alergica a pielii

H334-Poate provoca simptome de alergie sau astm sau dificultéti de respiratie in caz de inhalare

Fraze de Precautie N .

P301+P312-IN CAZ DE INGHITIRE:sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic,daca nu va simtiti bine
P280-Purtati méanusi de protectie/imbracéminte de protectie

P302+P352-IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA:spalati cu multé apa si sapun

P333+P313-In caz deiritareapieliisaudeeruptiecutanata:consultatimedicul

P285- -In cazul in care ventilarea este insuficienta, purtati echipament de protectie respiratorie

P342+P311-In caz de simptome respiratorii: sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA/ un medic

P304+P340-IN CAZ DE INHALARE: transportati persoana la aer liber si mentineti-o intr-o pozitie confortabila pentru

respiratie

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

Numai pentru diagnostic in vitro.

Exclusiv pentru utilizare profesionala.

Inspectati ambalajul produsului inainte de prima utilizare.

Nu utilizati produsul daca ambalajul sau flacoanele prezinta deteriorari vizibile.

Nu utilizati produsul dupa data de expirare specificata.

Nu utilizati dispozitivul daca sunt prezente semne de contaminare.

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

Fiecare laborator este responsabil de gestionarea deseurilor produse, in functie de natura si gradul de periculozitate si de
prelucrarea sau eliminarea acestora in conformitate cu reglementérile aplicabile federale, statale si locale. Cititi si respectati cu
atentie instructiunile. Aceasta include eliminarea reactivilor utilizati sau neutilizati, precum si a oricarui alt material contaminat de
unica folosinta, urméand procedurile pentru produsele infectioase sau potential infectioase.

Consultati Fisa tehnicd de securitate pentru informatii despre manipularea si eliminarea in sigurantd 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.

Colectarea, manipularea si depozitarea probelor Nu exista materiale de recoltare si/sau transport al probelor furnizate
fmpreuna cu acest dispozitiv. Probele trebuie colectate si manipulate conform orientarilor locale, precum Standardele din Regatul
Unit cu privire la investigatiile microbiologice. (UK SMI)ID 4,1D7,B5,B 9, B 11, si B 28.

Procedura

Tntr-o fiold addugati 5 ml de etanol 95% si amestecati usor pentru a se dizolva. Addugati in mod aseptic continutul flaconului in 500 ml de
baza de agar cu sange Columbia (CM0331B) care contine 5-7% sange de cal (SR0050C) racit la 50°C. Se amesteca bine si se toarna in
recipiente sterile.
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Public Health England 2020a. ‘Group A Streptococcal Infections: Third Report on Seasonal Activity, 2019/20’. Vol. 14.

Public Health England 2020b. ‘Identification of Staphylococcus Species, Micrococcus Species and Rothia Species’. UK
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6-identification-of-neisseria-species
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Staph Strep selektivt tillskott @
SR0070E

Den har bruksanvisningen ar avsedd att lasas tillsammans med bruksanvisningen for Columbia blodagarbas (CM0331B).

Avsedd anvédndning

Staph/Strep selektivt tillskott SRO070E) ar ett selektivt tillskott som kan anvandas vid framstélining av CNA Staph/Strep-medium for
selektiv isolering av stafylokock- och streptokockarter fran kliniska prover (t.ex. sar, hals, kdnsorgan, nasa, ljumskar osv.) eller icke-
kliniska prover.

Staph/Strep selektivt tillskott (SRO070E) anvands i ett diagnostiskt arbetsflode for att hjalpa kliniker faststélla potentiella
behandlingsalternativ for patienter med misstankta bakterieinfektioner.

Produkten ar endast avsedd for professionellt bruk, ar inte avsedd for sjalvtestning och utgor inte heller en produkt for
behandlingsvégledande diagnostik.

Sammanfattning och forklaring

Grampositiva och gramnegativa mikroorganismer finns i ett brett spektrum av ekologiska nischer, inklusive bakterier fran miljon,
kommensaler och manskliga patogener!. Framtrddande grampositiva ménskliga patogener inkluderar —streptokockarter,
stafylokockarter?. Streptokock-slaktet bestar av manga patogena kommensaler och nagra av de viktiga streptokockarterna &r
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus viridans och Streptococcus pyogenes. Den optimala tillvéxttemperaturen for dessa arter
identifieras som 37 °C".

Andra framtraddande grampositiva manskliga patogener inkluderar Staphylococcus aureus®. S aureus &ar en opportunistisk patogen
som kommer in i kroppen genom skarsar eller skrubbsar dar den kan orsaka ett spektrum av sjukdomar hos bade
immunkompetenta och immunférsvagade vardar och kan strécka sig fran ytliga hudinfektioner som cellulit och bdlder till livshotande
sjukdomar som lunginflammation, toxiskt chocksyndrom och sepsis. S. aureus ar en av de framsta orsakerna till sjukhusférvarvade
infektioner (HAI, hospital acquired infections) och kompliceras ytterligare av den snabba uppkomsten av antibiotikaresistens hos
denna patogen®. Gramnegativ patogen som &r involverad i infektion i blodomloppet (BSI, blood stream related infections) hos
patienter som genomgar invasiva operationer &r Escherichia coli. Den anses ocksa vara den nast vanligaste bakterien som isoleras
fran blod fran nyfédda som identifierats ha sepsis'. Neisseria-arter &r en annan méansklig patogen som &r naringskrédvande och
hemolytisk till sin natur och som kan orsaka meningokockinfektion hos manniskor*. Bland anaeroba patogena bakterier tillhér
Clostridium Clostridiaceae-familjen och ett fatal stammar &r kénda for att orsaka sjukdom hos ménniskor®.

Metodprinciper
Staph/Strep selektivt tillskott (SRO070E) ar ett selektivt tillskott som kan anvandas vid framstallning av CNA

Staph/Strep-medium for tillvéxt av stafylokock- och streptokockarter fran kliniska prover. Kolistinsulfat ar ett polymyxinantibiotika
som &r aktivt mot gramnegativa bakterier inklusive Pseudomonas aeruginosa. Nalidixinsyra ar ocksa aktiv mot framst gramnegativa
bakterier inklusive Proteus spp. Obegransad tillvaxt av grampositiva kocker (inklusive stafylokock- och streptokockarter) ar tillaten.

Vanlig formel

mg/500 ml
Nalidixinsyra 7,5mg
Kolistinsulfat 5,0 mg

Material som medféljer
SRO070E: 10 st frystorkade flaskor for att komplettera 500 ml medium vardera.

Material som kravs men som inte medféljer
. CMO0331B: 500 g dehydrerad Columbia blodagarbas

. Inokuleringsdglor, pinnprover, samlingsbehallare.
. Petriskalar.
Forvaring
. Forvara produkten i originalférpackningen mellan 2 °C och 8 °C.
. Hall behallaren tattslutande.
. Produkten kan anvandas fram till det utgangsdatum som anges pa etiketten.
. Skyddas mot fukt.
. Forvaras skyddat fran ljus.
. Lat den rekonstituerade produkten uppna rumstemperatur innan den anvands.
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Varningar och forsiktighetsatgarder

Signalord: Fara

Faroangivelser

H302 - Skadligt vid fortaring

H317 - Kan orsaka allergisk hudreaktion

H334 - Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning
Skyddsangivelser

P301 + P312 - VID FORTARING: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare om du mér daligt
P280 - Anvand skyddshandskar/skyddsklader

P302 + P352 - VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket tval och vatten

P333 + P313 - Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp

P285 - Anvand andningsskydd vid otillrécklig ventilation

P342 + P311 - Vid besvar i luftvagarna: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller Idkare
P304 + P340 - VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att andningen underlattas

Varje injektionsflaska ar fér engangsbruk. Far inte ateranvandas.

Endast for in vitro-diagnostisk anvandning.

Endast for professionellt bruk.

Inspektera produktens férpackning fore férsta anvandningen.

Anvand inte produkten om det finns synliga skador pa férpackningen eller injektionsflaskorna.
Anvand inte produkten efter det angivna utgangsdatumet.

Anvéand inte produkten om det finns tecken pa kontaminering.

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

Det &r varje laboratoriums ansvar att hantera avfall som produceras i enlighet med avfallets typ och riskgrad samt att behandla eller
bortskaffa det i enlighet med eventuella nationella, statliga och lokala tillampliga bestdmmelser. Instruktioner ska lasas och féljas
noggrant. Det inkluderar bortskaffning av anvénda eller oanvanda reagens samt alla andra férorenade engangsmaterial i enlighet med
procedurer for smittsamma eller potentiellt smittsamma produkter.

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

Allvarliga handelser
Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med anvandning av produkten ska rapporteras till tillverkaren och relevant
tillsynsmyndighet i det omrade dar anvandaren &r etablerad och/eller patienten bor.

Insamling, hantering och férvaring av prover Inga provtagnings- och/eller transportmaterial medféljer denna produkt.
Prover ska samlas in och hanteras enligt lokala rekommenderade riktlinjer, sdsom Storbritanniens standarder for mikrobiologiska
undersokningar (UK SMI)ID 4,1D7,B5,B9,B 11 och B 28.

Forfarande
Tillsatt 5 ml 95 % etanol till en flaska och blanda forsiktigt sa att det I6ses upp. Tillsatt flaskans innehall aseptiskt till 500 ml Columbia
blodagarbas (CM0331B) innehallande 5-7 % hastblod (SR0050C) kyilt till 50 °C. Blanda vél och hall upp i sterila behallare.

Referenser

Public Health England. 2021a. "ldentification of Streptococcus species, Enterococcus species and morphologically similar

organisms. UK Standards for Microbiology Investigations. ID 4 Issue 4.. https://www.gov.uk/uk-standards-for-

microbiology-investigations-smi-quality-and- consistency-in-clinical-laboratories

Public Health England 2020a. "Group A Streptococcal Infections: Third Report on Seasonal Activity, 2019/20". Vol. 14.

Public Health England 2020b. "Identification of Staphylococcus Species, Micrococcus Species and Rothia Species". UK

Standards for Microbiology Investigations.ID 7 (4). https://www.gov.uk/government/publications/s mi-id-7-identification-of-

staphylococcus- species-micrococcus-species-and-rothia- species.

4. Public Health England. 2015. “identification of Neisseria species. ID 6 https://www.gov.uk/government/publications/s mi-id-
6-identification-of-neisseria-species

5. Public Health England. 2016. “identification of Clostridium species. ID 8. https://www.gov.uk/government/publications/s mi-

id-8-identification-of-clostridium-species
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