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CO,Gen™ Compact Sachet & CO,Gen™
Sachet

CDO0020C..........ccevvurnnnnne /20
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Intended Use

CO,Gen sachets (CD0020C, CDO0025A) are accessory
devices intended to be used with the in vitro diagnostic
devices part of the CO,Gen products range, for the
generation of optimal atmospheric conditions for
microorganisms requiring an enriched carbon dioxide
atmosphere.

These accessories are for professional use only, are not
automated and nor are they companion diagnostics.

Summary and Explanation

The different metabolisms and oxygen needs represent one
of the main differences between bacterial species and one
of the main categorisations used in microbiology. In
particular, different oxygen requirements represent different
mechanisms that bacteria use to satisfy their energy needs,
and basing on different oxygen requirements,
microorganisms can be classified into categories that
include aerobes and anaerobes (obligate or facultative), as
well as microaerophilic and capnophilic. Aerobic and
anaerobic bacteria are characterised by the requirement for
the presence or absence of oxygen respectively in order to
grow, and the prerequisite can be mandatory (= obligate) or
optional (= facultative). Additionally, microaerophilic
organisms require low concentration of oxygen to be able
to grow, while capnophilic microorganisms need high
concentration of carbon dioxide'.

The most important microorganisms classified as
capnophilic bacteria include clinically relevant species
responsible for pathogenic conditions in humans, such as
Neisseria gonorrhoeae and Haemophilus inluenzae. The N.
gonorrhoeae bacterium is responsible for a sexually
transmitted disease called gonorrhea , that starts with an
infection affecting genital tissues in both men and women,
and it is in most cases asymptomatic; however, it can lead
to permanent health problems if left untreated?. H.
influenzae is the causing agent for many mild infections,
such as ear infections, but they can easily turn into more
severe complications when affecting immunocompromised
individuals or if not treated promptly®.

Having gas generating systems that offer effective
performance in creating the optimal atmospheric conditions
for the growth of microorganisms requiring a carbon-dioxide
enriched atmosphere is therefore essential, given the
clinical significance of several capnophilic species that can
pose great risks to health when affecting
immunocompromised patients. Therefore, it is extremely
beneficial to have a simple and easy-to-use system to
generate the ideal CO, enriched conditions necessary to
grow capnophilic microorganisms such as CO,Gen
Compact Sachet (CD0020C) and CO,Gen Sachet
(CD0025A), assisting the clinicians’ workflow, reducing
costs and, ultimately, giving results more efficiently, thus
allowing early diagnosis and prompt treatments for patients.
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Principle of Method SCIENTIFIC
The CO,Gen (CD0020C and CD0025A) are gas generating
sachets suitable for the generation of optimal atmospheric
conditions for microorganisms requiring an enriched CO,
environment when used with the related plastic pouches,
boxes or jars, that are supplied separately.

The paper sachets contain ascorbic acid which reacts with
air to produce an atmosphere containing approximately 6%
carbon dioxide, while the final concentration of oxygen will
diminish accordingly. The expected percentage of CO; after
the reaction do not vary depending on the sachets size
and/or the accessories part of the AnaeroGen™ range they
are used with. For both CO,Gen Compact Sachet
(CD0020C) and CO,Gen™ Sachet (CDO0025A) the
expected percentage of CO, after reaction is around 6%.

Description of Components

CO,Gen Compact Sachet (CD0020C) is a pack of 20
sachets to be used with W-Zip seal pouches (with integral
seal) or plastic pouches with clips used for the generation
of optimal atmospheric conditions for microorganisms
requiring an enriched carbon dioxide atmosphere.

CO,Gen Sachet (CD0025A) is a pack of 10 sachets to be
used with the 2.5L jar or box supplied as an accessory for
the CO2Gen range for the generation of optimal
atmospheric conditions for microorganisms requiring an
enriched carbon dioxide atmosphere.

Materials Required but Not Supplied

Inoculating loops

Swabs

Collection containers

Incubators

Quality control organisms

AnaeroGen Compact Sealing Clip (AN0005C) A pack

of 5 sealing clips intended to be used with the pouches

included in AnaeroGen Compact (AN0O010C).

e AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C) A
pack of 20 plastic pouches (without clips).

e AnaeroGen W-Zip Seal Pouches (AG0060C) A pack
of 20 W-Zip seal pouches (with integral seal).

e AnaeroJar™ 2.5L Jar (AG0025A) A 2.5L jar supplied
with 2.5L capacity polycarbonate jar base and lid
secured to base by four self-venting clips, intended to
be used with AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0025A)
CampyGen 2.5L Sachet (CN0025A), or CO,Gen
Sachet (CD0O025A).

e  Anaerobox™ 2.5L box with lid and seal (ABO025A). A
2.5L box intended to be used with AnaeroGen 2.5L
Sachet (AN0025A), CampyGen 2.5L Sachet
(CN0025A), or CO,Gen Sachet (CD0025A).

Storage

. Store product at 2 - 25°C.

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

Warnings and Precautions

e  Forin 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 plates.

. 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
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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.

e Assoon as the CO,Gen™ sachet is exposed to
the air, the reaction will start. It is therefore
essential that the paper sachet is placed in the
pouch and sealed within one minute.

. The reaction of the ascorbic acid with oxygen is
exothermic. However, the temperature of the
CO,Gen™ sachet will not exceed 65°C.

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.

Procedure

1. For the CO,Gen Compact Sachet (CD0020C) place
2 inoculated media plates in the plastic pouches
(AG0020 or AG0060).

NOTE: If only one plate is to be inoculated, an
uninoculated plate should also be placed in the plastic
pouch.

Or

For the CO,Gen Sachet (CD0025A) place up to 12
inoculated media plates onto the plate carrier and
placed into the Anaerojar 2.5L (AG0025) or Anaerobic
Box (AB0025A).

Disposable plastic Petri dishes should be of the
vented variety to aid gas transfer between the
interior and exterior of the plates.

2. Tear open an CO,Gen foil sachet at the tear-nick
indicated and remove the CO,Gen sachet from
within.

3. Immediately place the CO,Gen sachet in the plastic
pouch or plate carrier.

NOTE: The CO,Gen sachet will become warm to touch
on exposure to air.

4. Expel excess air from the plastic pouch. Seal the
plastic pouch immediately with the AnaeroGen
Compact Clip (AN0O005C).

OR

Close the jar or box lid immediately.

NOTE: The time taken between opening the foil
sachet and sealing the plastic pouch should not
exceed one minute. Extended exposure will result in
loss of reactivity.

5. Incubate appropriately.

6. After the incubation period remove the plates or ID

panel and examine for the presence of colonies. If the
plates require re-incubation, then a fresh CO,Gen
Compact sachet must be used following steps 2-5
described above.
NOTE: The plates may be initially inspected through
the transparent plastic pouch. If the pouch is opened,
a fresh CO,Gen Compact sachet is required for re-
incubation.

7. After incubation, the exhausted CO,Gen Compact
sachet and plastic pouch or CO,Gen and W-zip seal
pouch should be sterilised and discarded with the
non- hazardous laboratory waste.

Quality Control

It is the responsibility of the user to perform Quality
Control testing taking into account the intended use of the
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product, and in accordance W|th any local applicable
regulations (frequency, number of strains, incubation
temperature etc.).

The user should periodically check their system for
its ability to provide adequate conditions for the
growth of appropriate bacteria.

Performance Characteristics

Evidence of the repeatability and reproducibility of the
CO,Gen (CD0020C, CD0025A) are demonstrated by
the performance data generated from In-Process QC
testing performed during the manufacturing of the
anaerobic gas generating sachets and by the historical
performance achieved through routine QC assessed by
the manufacturer.
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Batch code

Temperature limit

Use-by date

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
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European Conformity
Assessment

M
M
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UK
CAR

U Dl Unique device identifier

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

UK Conformity Assessment

the locale. Applicable to the
European Union

Made In Japan| Made in Japan

ATCC Licensed )”3
Derivative
©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, United Kingdom

For technical assistance please contact your local distributor.

Revision Information
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MpepnHa3HavyeHue

Cawerarta CO,Gen (CD0020C, CDO0025A)
ca [OMbIHUTENHU YCTPOWCTBA, MpefAHasHayeHu [a
ce u3non3BaT C 4acTTa Ha u3genuaTta 3a in vitro
auarHoctMka OT  npogyktoBata rama CO, Gen,
3a reHepvpaHe Ha ONTUMarHW aTMoc(epHU YCrnoBusi
3a MMKpPOOpPraH1M3mu, U3NCKBaLLy oboraTeHa C BbrnepoaeH
auokeung atmocdepa.

Tesu akcecoapu ca camo 3a npodyecroHarnHa ynotpeba, He
ca aBToOMaTU3MpaHu 1 He ca Npuapyxasalla AMarHocTuka.

O606LeHne n o6acCHeHne

Pas3anuyHuat meTabonu3bM U HyxauTe OT Kucnopop
npeacTaBnsiBaT egHa OT OCHOBHWTE pasfvku  mexay
OakTepuanHute BMOOBE W eAHA  OT  OCHOBHUTE
KaTeropusauum, usnonssaHn B MuKpobuonorusita. [lo-
cneuuanHo,  pasfnMYHUTE  HyXAW  OT  KMCIopon
npeacTaBnsBaT pasnuyHu MexaHuaMm, kouto baktepunTe
13ronsear, 3a [a 3a[0BONSAT CBOUTE €HEPrinHu HYXaw,
M Bb3 OCHOBA Ha pasnNWYHM HYXOM OT  KUCMOpOA
MWUKpOOpraHMamMmTe moraT pAa 6vaaTt  knacuduumpanu
B KaTeropuu, KOUTO BKM4BaT aepobu u aHaepobu
(3agbmKMTEnHU unm hakynTaTMBHK), KakTo
M MUKpoaepounHM M kanHopunHu.  AepobHuTe
N aHaepobHWTe  OakTepum ce  xapakTepuaupat
C U3MNCKBAHETO CbOTBETHO 3a Hanuyne Wnn oTCbCTBUE Ha
Kucnopop, 3a Aa pacTaT, KaTo npegnocTaBkata Moxe Aa
6boe  3agbmkMTenHa (= 3agbIkuTenHa)  vnm
HesagbkutenHa (= dakyntatuBHa). OcBeH ToBa
MWUKPOAEPOUNHNTE OpraHuaMM ce HyXOasT OT Hucka
KOHLEHTpauMss Ha Kucrnopod, 3a fa moraT fJa pacTar,
[0KaTo KanHOMUMHWTE MWKPOOPraHM3Mu ce HyXaasT
OT BMCOKa KOHLEHTPaUMsl Ha BbrrepoaeH anokena'.

Hain-BaxHnTe MUKpoopraHuamu, knacuduvuypaHm KaTto
kanHounHW BakTepun, BKMIOYBAT KIMUHUYHO 3HAYMMKU
BMOBE, OTTOBOPHM 33 NAaTOreHHN CbCTOSHWA MPU XopaTa,
kato Hanp. Neisseria gonorrhoeae w Haemophilus
inluenzae. baktepusata N. gonorrhoeae e OTroBopHa 3a
GonecTTa, NpefaBaHa No MornoB NbT, HApeYeHa roHopes,
KOSITO 3arnoyBa C WHdeKumMsi, 3acsraja reHuTanHuTe
TbKaHW NpU MBbXE U XKeHWU, 1 B NOBEYETO Cryyaun npoTuya
6e3CcMNTOMHO; BbNPEKM TOBA MOXe Aa AoBefe A0 TpanHu
34paBocnoBHK Npobriemu, ako He ce nekysa?. H. influenzae
€ MPUYUHUTENAT Ha MHOMO NeKW WHMPEKUUM, KaTo YLIHW
WHPEeKUMM, HO Te MoraTt NleCHO Ja Ce MpeBbpHaT B MO-
TEXKN YCMOXHEHMS, KoraTto 3acerHat
MMYHOKOMMNPOMETUPAHN NWLa WNM ako He ce fekysaT
He3abaBHO®.

CrnepoBaTeriHo HanMM4MeTo Ha CUCTEMU 3a FreHepupaHe Ha
ras, KouTo npegnaraTt edekT1BHa NPON3BOAUTENHOCT Npu
Cb3JaBaHETO Ha ONTUMAanHu aTMocdepHU YCroBust 3a
pacTex Ha MWKPOOpraHvM3mu, MW3uUCKBalM atmocdepa,
oboraTeHa C BbIMEpodeH AMOKCWA, € OT CbLUECTBEHO
3HaYeHue, KaTo ce UMa NpeaBua, KIMMHUYHOTO 3HaYeHMe Ha
HAKOMNKO  KanHodwunHM  Bupa, KouTo  MoraT  fJda
npefcTaBnsBaT rorieMu PUCKOBE 3a 3ApaBeTo, KoraTo
3acsrat VIMYHOKOMIMPOMETMPaHU naumeHTu.
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CnepoBatenHo € W3KIMIOYUTENHO Mofe3Ho ga umate
npocTa 1 fiecHa 3a U3nosi3BaHe CUCTeMa 3a reHepupaHe Ha
naeanHute oboratenn c¢ CO, ycroBusi, Heobxoaumun 3a
OTIMexXaaHe Ha KanHOMUIMHM MUKPOOPraHM3Mmn KaTo calle
CO,Gen Compact (CD0020C) un cawe CO,Gen
(CD0025A), nopnomarawy paboTHMA  npouec  Ha
KMMHUUMCTUTE, HamansiBavikyu pasxogute U B KpawnHa
cMeTka AaBaWiku no-edheKTUBHM pesynTaTu, KaTo no To3u
Ha4YMH NO3BONsBaT paHHa AuarHocTuka u 6bP30 fedyeHne
Ha naumeHTuTe.

MpuHUMN Ha meToAa

CO,Gen (CD0020C n CD0025A) ca calueTa, reHepupaLiu
ras, noaxoasly 3a reHepupaHe Ha  ONTUMAIHW
aTMOCKEPHN YCMOBUS 3@ MUKPOOPraHM3MK, W3UCKBALLM
oborateHa ¢ CO, okonHa cpega, Korato ce U3nonasa CbC
CbOTBETHWUTE NIAacTMacoBu TOPOUYKM, KyTUM Unu GypkaHm,
KOWUTO Ce JOCTaBAT OTAESHO.

XapTueHuTe calleTa CbAabpXaT ackopbuHoBa KucenuHa,
KOATO pearupa C Bb3dyxa, 3a da cb3fage aTtmocdepa,
cbaobpxawa npubnuantenHo 6% BbrnepogeH auokeua,
[0KaTo KpalHaTa KOHLIEeHTPaLMs Ha KUCMopos Le Hamanee
Nno CbOTBETHUSA HauMH. OyakBaHUAT npoueHT Ha CO, cneq
peakuusiTa He ce pasnuyaBa B 3aBMCUMMOCT OT pa3mepa Ha
cawertata W/WnM  akcecoapuTe, 4acT OT ramarta
AnaeroGen™, c kouTo ce m3nonaeaT. Kakto 3a cawe CO,
Gen Compact (CD0020C), Taka u 3a cawe CO, Gen™
(CD0025A) ovakBaHusT npoueHT Ha CO, cnep peakums
€ okono 6%.

OnucaHue Ha KOMMNOHEHTUTEe

Caweto CO,Gen Compact (CD0020C) e onakoBka oT 20
calleTa 3a U3non3BaHe C ynmbTHUTENHU Topbudkn W-Zip
(c MHTerpanHo 3anevaTBaHe) UM MACTMacoBX TOPOUYKM
cbC CcKkoOM, M3Non3BaHM 3a Cb3gaBaHe Ha ONTUMarHu
aTMOC(epHN YCrNoBUSA 33 MUKPOOPraHU3MW, W3UCKBaLLM
oboraTeHa c BbrrepoeH anokeua atmocdepa.

Caweto CO,Gen (CD0025A) e onakoska ot 10 cawerTa,
KOUTO ce u3nonseaT c 2,5-nutpoB OypkaH unu KyTtus,
[OCTaBeHM KkaTo akcecoap 3a ramata CO,Gen
3a reHepvpaHe Ha ONTUMarnHW aTMocdhepHU YCroBus
3a MUKpPOOpraHu3ammu, u3uckBaliM atMmocdepa, oborateHa
C BbITIEPOAEH ANOKCUA,.

Heo6xoaumum, HO HenpeaocTaBeHU

marepuanu

[MpuMKmM 3a NHOKyNMpaHe

TamnoHn

CbbuparenHu KoHTeNHepu

WHkybaTopu

OpraHn3mm 3a KOHTPOI Ha Ka4ecTBOTO

3anevaTtBalua ckoba AnaeroGen Compact (ANO0O5C)

MakeT oT 5 3anevaTBawy ckoGW, NpeaHasHayYeHu

3a 13nonasaHe ¢ TopbuukuTe, BkNoYeHn B AnaeroGen

Compact (AN0O010C).

e [nactmacoBa Topbuyka AnaeroGen Compact
(AG0020C) OnakoBka oT 20 nrmacTMacoBu TOpGUYKK
(6e3 ckobu).

e  YnnbTHUTENHM  TOpbmukm  AnaeroGen  W-Zip
(AG0060C) OnakoBka oT 20 yNnbTHATENHN TOPOUYKM
W-Zip (c BrpageHo ynibTHEHKE).

e banka AnaeroJar™ 2,5 L (AG0025A) 2,5 L 6aHka,
KosiTO ce fgoctaes ¢ 2,5 L nonvnkapboHaTHa ocHoBa 3a
GaHka M Kanak, 3akperneH KbM OCHOBaTa C YeTupu
camMOoBEHTUNMpaLLy ckobm, npegHasHaveH
3a nsnonasaHe cbC calue AnaeroGen
2,5 L (ANO025A), cawe CampyGen™ 25 L
(CNO025A), nru cawe CO,Gen (CD0025A).

e Anaerobox™ 25 L kyTva € kanak U ynnbTHEHWE
(ABO025A). Kymus ot 2,5 L, npegHa3HauyeHa
3a nsnonasaHe CbC calue AnaeroGen
2,5 L (AN0025A), cawe CampyGen 2,5 L (CN0O025A),
unu cawe CO, Gen (CD0025A).
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CbxpaHeHue

. CbxpaHsiBanTe npoaykra Ha 2 — 25 °C.

e [lpoayKTbT MOXe Oda ce u3nonsBa [0 U3TuyaHe
Ha cpoka Ha rogHocT, oTbensasaH Ha eTukeTa.

npenynpe)K.quMﬂ U npeanasHn Mepku

. Camo 3a in vitro guarHoctuyHa ynotpeba.

. Cawmo 3a npodecroHanHa ynotpeba.

. MNpoBepeTe onakoBkaTa Ha nNpoaykTa npeauv
nbpBara ynotpeba.

. He u3nonssante npogykra, ako uma BUAMMMU
noBpeam No onakoBkaTta unu neTpurarta.

. He nsnonseaite npogykTa crnen nocoyeHnst Cpok
Ha rogHocT.

. He usnonseawnTte n3genueTo, ako uma npusHaum
Ha 3aMbpcsBaHe.

. He n3nonasante n3genueTo, ako LUBETHLT My Ce e
NPOMEHWN WM  ¥“Ma Apyrv Mpu3Haum Ha

BIiOLLIABaHe.
e OrTroBopHOCT Ha Bcsika naGopatopusi e fJa
ynpaensBa reHepupaHuTe oTnagbLm

B CbOTBETCTBUE C TAXHOTO ECTECTBO M CTEMNEH Ha
OMacHOCT WM Aa M Tpetupa WM U3XBbpns
B CbOTBETCTBME C BCUYKU  MPUIIOXKMMU
denepanHu, LWAaTCckM U MEecTHM pasnopenou.
YKkasaHusTa TpsbBa ga ce 4yetat M cnassar
BHMMaTENHO. ToBa BKMOYBA W3XBbLPMSHE Ha
M3MoN3BaHN UM HEN3MNON3BaHU peareHTu, KakTo
M BCEKM [Opyr 3ambpceH MaTepuan 3a
efHoKpaTHa ynoTpeGa cnen npouedypu 3a
MH(EKUMO3HM MM NOTEeHUManHo  3apasHu
npoayKTy.

. BepgHara cnen kato caweto CO,Gen™ 6bae
M3MOXEHO Ha Bb3AyX, peakuuaTa Wwe 3anoyHe.
ETo 3awWo e BaXHO XapTMEHOTO calle Aa ce
rnoctaBu B TopGuWykaTa W Jda ce 3aTBopwu
B pamMKuTe Ha egHa MUHyTA.

e Peakumsita Ha ackopbuHoBaTa  KuCenuHa
C kucropoga e eksoTepMuyHa. Bbnpeku ToBa
TemnepaTtyparta Ha caweTo CO,Gen™ Hama aa
HagaBuwasa 65 °C.

HanpaBeTe cnpaBka C MWHMOPMALMOHHUS NUCT  3a
6e3onacHocT Ha MaTepuana (SDS) 3a 6GesonacHo
13nonaBaHe " U3XBBPIIsSHE Ha npogykta
(www.thermofisher.com).

Cepno3HU MHLUMOEHTH

Bceku Ccepuo3eH WHUMOEeHT, Bb3HUKHANT BbB Bpb3Ka
C usgenueTto, ce [oKnagea Ha npousBoauTena U Ha
CbOTBETHUSA perynaTopeH opraH, KbAeTo e YCTaHOBEH
noTpebuTensaT u/Mnu NaLneHTLT.

ﬂpouenypa
3a caweTto CO, Gen Compact (CD0020C) noctaBeTte
2 neTputa C MHOKyNMpaHa cpefa B MnacTMacoBute
Top6uykn (AG0020 nnn AG0060).
3ABENEXKA: Ako TpsibBa ga ce WMHOKynupa camo
efHa valua, B nnacTmacosarta Topbuyka Tpsibsa ga ce
rocTaBu U HEMHOKyNMpaHa neTpuTa.
unm
3a caweto CO,Gen (CDO0025A) nocTtaBeTe Ao
12 MHOKyNMpaHu neTpuTa CbC cpeda BbpXy HOCUTENS
Ha neTputata W noctaBeHn B Anaerojar 2,5 L
(AG0025) unn aHaepobHa kytusi (ABO025A).
MnacTmacoBute neTpuMeBM Yallkn 3a edHOKpaTHa
yrnotpeba TpsibBa ga GbgaT BeHTWNUpaHu, 3a Aa
rnoanoMorHaT npeHoca Ha ra3 mexay BbTpeluHaTa
1 BbHLUHATa YacT Ha neTpurara.

2. Paskbcante ponmesoTo cawe CO,Gen Ha ykazaHOTO
MSICTO 3a paskbCBaHe W oTcTpaHeTe caweTto CO,Gen
OTBBLTpE.

3. HesabasHo nocraeeTe caweTto CO,Gen
B nnactmacosa Topbuuka unm HocuTen 3a neTpura.
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3ABEJIEXKA: CaweTto CO,Gen wie ctaHe Tonno Ha

AOMUp NMpu U3naraHe Ha Bb3ayX.
4. WN3kapanTe u3NUWHMA BBb3AyX OT MnacTtmacosaTta
Topbuyka. HesabaBHO 3anedaTainte nnactMacoBaTa
Topbnyka cbc ckoba  AnaeroGen  Compact
(ANOO05C).
71117
BepHara 3aTtBopeTe kanaka Ha 6aHkaTa unu KytuaTa.
3ABEJIEXXKA: Bpemeto wMexgy OTBapsiHeTO Ha
donvesoTo cawe n 3anevaTBaHeTo Ha
nnactmacosaTa Topbuuka He TpsibBa Aa HagBwLaBa
efgHa MuHyTa. [lpoaobiKUTENHOTO WU3naraHe e
posefe [0 3aryba Ha peakTUBHOCT.

5. WHkyBupaiTe no nogxoasiLl HaumH.

6. Cnep nHKybaUMoOHHVA Nepuoa oTCTpaHeTe neTpuTarta
UnNn naHena Ha nageHTUdUkaTopa u npernejante 3a
HanMune Ha KomoHwn. AKO neTpuTata usUCKBaT
NoBTOPHa MHKybauusa, Tpsabea Aa ce n3nonasa HOBO
cawe CO,Gen Compact, cnegsanku CTbhku 2-5,
onuncaHu no-rope.
3ABEJNIEXXKA: T[letputata MoraT Ja 6bpart
MbpBOHAYaNHO MpoOBepeHn npe3  npo3payHarta
nnactmacosa Topbuyka. Ako TopbuykaTta e oTBOpeHa,
e Heobxogumo Hoeo cawe CO,Gen Compact 3a
NoBTOpPHa MHKy6auusi.

7. Cnep wvHkybauusita wusyepnaHoto cawe CO,Gen
Compact n nnactmacosata Top6udka unm CO,Gen un
ynnbTHUTENHaTa Topbuyka TpsibBa pa Gbaar
CTEPUNU3VPaHN N N3XBbPIEHN 3ae4HO C HeonacHUTe
nabopaTopHu oTnagbLy.

KoHTpon Ha kayecTBOTO

OTroBOpHOCT Ha NoTpebuTens e Aa U3BLPLUM TECTOBE 3a
KOHTPON Ha  Ka4yecTBOTO, kKaTo B3emMe nNpeasua
npegHasHayeHMeTo Ha npogykta U B CbOTBETCTBUE
C BCUYKM MPUMNOXMMU MECTHM pa3nopeabu (4ectoTa, 6pon
LamoBe, TemnepaTypa Ha MHKyGauusa u T.H.).
MoTpebutensaT Tpsbea NnepuoanyHO Aa NpoBepsiBa CBOSITA
cuctemMa 3a CcrnocobHocTTa M Aa OocuUrypu MOAXOASLUM
YCMOBUS 3@ pacTex Ha noaxoasaiuy 6akrepuu.

XapakTepucTukn Ha epeKTUBHOCT
[okasaTencTso 3a NOBTOpPsieMOCTTa U
Bb3npoussoammoctTa Ha CO,Gen (CD0020C, CD0025A)
ce AeMOHCTpUpa OT AaHHWUTE 3a NPOM3BOANTENHOCTTA,
reHepupaxu ot TectoBe 3a KK B npoueca, nssbpLueHmn ot
HaLll JOCTaBYMK TpeTa cTpaHa no BpeMe Ha
Npon3BOACTBOTO Ha calleTaTa, reHepvpaLLyn aHaepobHu
rasose, U OT UICTOPUHECKOTO NpeactaBsaHe, NOCTUTHATO
Yypes pyTMHHa NpPoBepka Ha Ka4ecTBOTO, OLieHeHa OT
npoussoguTend.

Buﬁnuorpacbvm
MicrobeOnline. (2022). Oxygen Requirements for
Pathogenic Bacteria * Microbe Online. Accessed on
14.09.2022. https://microbeonline.com/oxygen-
requirements-for-pathogenic-bacteria/

2. CDC. (2022). Detailed STD Facts - Gonorrhea.

Accessed on 14.09.2022.
https://www.cdc.gov/std/gonorrhea/stdfact-gonorrhea-
detailed.htm

3. Centre for Disease Control and Prevention. (2022).
Haemophilus influenzae: Types of Infection | CDC.
Accessed on 14.09.2022. https://www.cdc.gov/hi-
disease/about/types-infection.html

JlereHaa Ha cumBonuTe

CumBon OnpepeneHue
|H EF KaTanoxeH Homep
|VD‘ MeanuunHcko nsgenve
3a in vitro guarHocTmka
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CO.Gen™ Compact Sachet & CO.Gen™
Sachet

CDO0020C........c.ccvvnennens /20
CDO025A........cccvenenneee /10
Namjena

Vrec€ice CO,Gen sachets (CD0020C, CD0025A) pomo¢ni
su proizvodi namijenjeni za uporabu s in vitro dijagnosti¢kim
proizvodima koji su dio asortimana proizvoda CO,Gen za
stvaranje optimalnih atmosferskih uvjeta za
mikroorganizme kojima je potrebna atmosfera obogaéena
ugljicnim dioksidom.

Ovi pomoéni proizvodi samo su za profesionalnu uporabu,
nisu automatizirani niti su nadopuna dijagnostickim
postupcima.

Sazetak i objasnjenje

Razli¢iti metabolizmi i potrebe za kisikom predstavljaju
jednu od glavnih razlika izmedu bakterijskih vrsta i jednu
od glavnih kategorizacija koje se koriste u mikrobiologiji.
Konkretno, razli¢ite potrebe za kisikom predstavljaju
razli¢ite mehanizme koje bakterije koriste za zadovoljenje
svojih energetskih potreba, a na temelju razli¢itih potreba
za kisikom mikroorganizme je moguce svrstati u kategorije
koje uklju€uju aerobe i anaerobe (obvezne ili fakultativne),
te mikroaerofiine i kapnofiine bakterije. Aerobne
i anaerobne bakterije karakterizira potreba za prisutnoséu
odnosno odsutno$c¢u kisika kako bi se razvijale, a taj
preduvjet moze biti obavezan (= obvezni) ili neobavezan
(= fakultativni). Osim toga, mikroaerofilni organizmi
zahtijevaju nisku koncentraciju kisika da bi mogli rasti, dok
kapnofilni mikroorganizmi trebaju visoku koncentraciju
uglji¢nog dioksida’.

Najvazniji mikroorganizmi klasificirani kao kapnofilne
bakterije ukljuuju klinicki relevantne vrste odgovorne
za patogena stanja kod ljudi, kao Sto su Neisseria
gonorrhoeae i  Haemophilus inluenzae. Bakterija
N. gonorrhoeae odgovorna je za spolno prenosivu bolest
koja se naziva gonoreja, koja zapocinje infekcijom koja
zahvaca genitalna tkiva kod muskaraca i Zena, a u vecini je
slu€ajeva asimptomatska; medutim, moze dovesti do trajnih
zdravstvenih problema ako se ne lijeci?. H. influenzae
uzro€nik je mnogih blagih infekcija, poput infekcija uha, ali
se lako mogu pretvoriti u teze komplikacije ako zahvate
osobe s oslabljenim imunitetom ili ako se ne lije¢e odmahd.

Stoga je neophodno imati sustave za stvaranje plina koji
omogucuju veliku ucinkovitost u stvaranju optimalnih
atmosferskih uvjeta za rast mikroorganizama koji
zahtijevaju atmosferu obogacenu ugljicnim dioksidom,
s obzirom na klinicku vaznost nekoliko kapnofilnih vrsta
koje mogu predstavljati velike rizike za zdravlje kada utjeCu
na imunokompromitirane bolesnike. Stoga je izuzetno
korisno imati jednostavan i lak za uporabu sustav za
stvaranje idealnih uvjeta obogacéenih s CO2 potrebnih za
rast kapnofilnih mikroorganizama kao Sto je vreéica
C0O2Gen Compact Sachet (CD0020C) i vre¢ica CO2Gen
Sachet (CD0025A); takav sustav pomaze s tijekom rada
lije€nika, smanjuje troSkove i, u konaénici, daje ucinkovitije
rezultate, ¢ime se omogucuje rana dijagnoza i brzo lije¢enje
bolesnika.
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Vrecice CO,Gen sachets (CD0020C i CD0025A) su vreéice
za stvaranje plina prikladne za stvaranje optimalnih
atmosferskih uvjeta za mikroorganizme kojima je potrebna
okolina obogaéena s CO, kada se rabi s odgovaraju¢im
plasticnim vreéicama, kutijama ili posudama, koje
se isporucuju zasebno.

Papirnate vrec€ice sadrZe askorbinsku kiselinu koja reagira sa
zrakom stvarajuci atmosferu koja sadrZi priblizno 6 % ugljicnog
dioksida, dok ¢e se konacna koncentracija kisika sukladno
tome smanijiti. Ocekivani postotak CO, nakon reakcije ne
razlikuju se ovisno o veli€ini vre€ice i/ili priboru iz asortimana
AnaeroGen™ s kojim se rabe. Za vre¢icu CO2Gen Compact
Sachet (CD0020C) i vre¢icu CO2Gen™ Sachet (CD0025A)
ocekivani postotak CO2 nakon reakcije je oko 6 %.

Opis komponenti

Vrec¢ica CO2Gen Compact Sachet (CD0020C) je pakiranje
od 20 vrecica koje se rabe s plasti¢nim vre¢icama W-Zip (s
integriranim zatvaraem) ili plastiénim vreéicama sa
stezaljkama za stvaranje optimalnih atmosferskih uvjeta za
mikroorganizme kojima je potrebna atmosfera obogacena
ugljiénim dioksidom.

Vre¢ica CO2Gen Sachet (CD0025A) je pakiranje od 10
vrec€ica koje se koriste s posudom ili kutijom od 2,5 L koja
se isporucuje kao pribor za asortiman CO2Gen za stvaranje
optimalnih atmosferskih uvjeta za mikroorganizme kojima
je potrebna atmosfera obogacena ugljicnim dioksidom.

Potrebni materijali koji nisu isporuceni

Inokulacijske petlje

Brisovi

Spremnici za prikupljanje

Inkubatori

Organizmi za kontrolu kvalitete

Stezaljika =za zatvaranje AnaeroGen Compact

(ANOOO5C): pakiranje od 5 stezaliki za zatvaranje

namijenjenih za uporabu s plastiécnim vrecicama

uklju€enim u AnaeroGen Compact (AN0O010C).

e Plasti¢na vreéica AnaeroGen Compact (AG0020C):
pakiranje od 20 plasti¢nih vreéica (bez stezaljki).

e Vrecice za zatvaranje AnaeroGen W-Zip (AG0060C):
pakiranje od 20 vre¢ica za zatvaranje W-Zip
(s integriranim zatvaracem).

e Posuda AnaeroJar™ 25 L (AG0025A): posuda
od 2,5 L isporuCuje se s bazom od polikarbonata
kapaciteta 2,5 L i poklopcem pri¢vr§éenim za bazu
pomocu Cetiri samoventiliraju¢e kop&e, a namijenjena
za uporabu s vrecicom AnaeroGen 2,5 L (ANO025A),
i vre¢icom CampyGen 2,5 L (CNO025A) ili vrec¢icom
CO,Gen (CD0025A).

e Kutija Anaerobox™ od 25L s poklopcem
i hermetickim zatvaraem (AB0025A). Kutija od 2,5 L
namijenjena za upotrebu s vrec¢icom AnaeroGen 2.5L
Sachet (AN0025A), vreéicom CampyGen 2.5L
(CN0025A) ili vre¢icom CO2Gen Sachet (CD0025A).

Skladistenje

e  Cuvajte proizvod na 2 — 25 °C.

e  Proizvod se moze koristiti do isteka roka valjanosti
navedenog na naljepnici.

Upozorenja i mjere opreza

. Samo za in vitro dijagnosti€ku uporabu.

. Samo za profesionalnu uporabu.

. Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve
uporabe.

. Nemoijte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih
ostec¢enja na pakiranju ili plo¢icama.

. Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka
navedenog roka valjanosti.

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

e Svaki je laboratorij odgovaran 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 ukljuuje odlaganje iskoristenih ili
neiskoristenih reagensa kao i bilo kojeg drugog
kontaminiranog jednokratnog materijala
pridrzavaju¢i se postupaka za zarazne ili
potencijalno zarazne proizvode.

e Cim se vre¢ica CampyGen sachet izloZi zraku,
reakcija Ce zapocCeti. Stoga je bitno da se
papirnata vrecica stavi u vrecicu i zatvori unutar
jedne minute.

. Reakcija askorbinske kiseline s kisikom
je egzotermna. Medutim, temperatura papirnate
vrecice CO,Gen™ nece prijeci 65 °C.

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

Ozbiljni Stetni dogadaji

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doSlo vezano uz
proizvod treba prijaviti proizvodaCu i relevantnom
regulatornom tijelu drzave u kojoj se korisnik i/ili bolesnik
nalazi.

Postupak

1.  Za vrecCicu CO2Gen Compact Sachet (CD0020C)
stavite 2 plocice s inokuliranim medijima u plasti¢ne
vrecice (AG0020 ili AG0060).

NAPOMENA: Ako se inokulira samo jedna plocica,
u plasti¢nu vrecicu treba staviti i ploCicu koja nije
inokulirana.

lli

Za vrec¢icu CO2Gen Sachet (CD0025A) stavite do 12
inokuliranih ploCica s medijima na nosac plocica i
stavite ih u posudu Anaerojar 2.5L (AG0025) ili kutiju
Anaerobic Box (AB0025A)..

Jednokratne plasti¢ne Petrijeve zdjelice trebale bi biti
ventilirane kako bi se olak8ao prijenos plina izmedu
unutradnje i vanjske strane plocica.

2. Otvorite vreCicu od folije CO2Gen foil sachet na
oznacenom urezu i izvadite vrecicu CO2Gen sachet
koja se nalazi unutra.

3. Odmah postavite vre¢icu CO2Gen sachet u plasti¢nu
vrecicu ili na nosac plocica.

NAPOMENA: Papirnata vreéica CO,Gen postat
¢e topla na dodir izloZzena zraku.

4. Izbacite viSak zraka iz plasticne vrecice. Odmah
zatvorite plasticnu vrecicu stezaljkom AnaeroGen
Compact Clip (AN0O005C).

ILI

Odmah zatvorite poklopac posude ili kutije.
NAPOMENA: Vrijeme potrebno izmedu otvaranja
vrecice od folije i zatvaranja plasti¢ne vrecice ne smije
biti dulje od jedne minute. Produljena izlozenost
rezultirat ¢e gubitkom reaktivnosti.

5. Inkubirajte na odgovarajuci nacin.

6. Nakon razdoblja inkubacije izvadite plocice ili
identifikacijski panel i ispitajte na prisutnost kolonija.
Ako je potrebna ponovna inkubacija ploCica, mora se
upotrijebiti nova vreéica CO2Gen Compact sachet u
skladu s gore opisanim koracima 2 — 5.

NAPOMENA: PloCice se mogu prvo pregledati kroz
Ako se plasti¢na vrecica otvori, za ponovnu inkubaciju
potrebna je nova vre¢ica CampyGen Compact sachet.

7. Nakon inkubacije potroSenu vre¢icu CO2Gen
Compact sachet i plasti¢nu vrecdicu ili vre¢icu CO2Gen
i vreCicu za zatvaranje W-zip treba sterilizirati i baciti s
neopasnim laboratorijskim otpadom.

MBD_BT_IFU-0697
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Kontrola kvalitete

Korisnik je odgovoran za provedbu testiranja kontrole
kvalitete uzimajuci u obzir namjenu proizvoda te u skladu s
primjenjivim lokalnim propisima (uCestalost, broj sojeva,
temperatura inkubacije itd.).

Korisnik treba povremeno provjeravati sposobnost sustava
da osigura odgovaraju¢e uvjete za rast odgovarajucih
bakterija.

Karakteristike u€inkovitosti

Dokazi o ponovljivosti i obnovljivosti proizvoda CampyGen
(CN0020C, CNO0O025A and CNO035A) pokazani su
podacima o ucinkovitosti dobivenim kontrolom kvalitete s
testiranjem unutar procesa koja je provedena tijekom
proizvodnje vreéica CampyGen sachet te su takoder
pokazani prethodnom ucinkovitosti postignutom
izvodenjem rutinske kontrole kvalitete koju je procijenio
proizvodag.
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Tilsigtet anvendelse
CO,Gen Sachet (CD0020C, CDO0025A) er tilbehgr
beregnet til brug med in vitro-diagnostikenheder, som er
en del af CO.,Gen-produkterne for at skabe optimale
atmosfeeriske forhold for mikroorganismer, der kreever en
beriget kuldioxidatmosfeere.

Dette tilbehgr er kun til professionel brug, er ikke
automatiseret og er heller ikke ledsagende diagnostik.

Resumé og forklaring

De forskellige metabolisme- og iltbehov repraesenterer en
af de vigtigste forskelle mellem bakteriearter og en af de
vigtigste kategoriseringer, der anvendes i mikrobiologi.
Forskellige iltbehov repraesenterer isser forskellige
mekanismer, som bakterier bruger til at tilfredsstille deres
energibehov, og ud fra forskellige iltbehov kan
mikroorganismer klassificeres i kategorier, som omfatter
aerob og anaerob (obligat eller fakultativ), savel som
mikroaerofil og kapnofil. Aerobe og anaerobe bakterier er
kendetegnet ved  betingelsen om  henholdsvis
tilstedeveerelsen eller fraveeret af ilt for at vokse, og
forudsaetningen kan veaere obligatorisk (= obligat) eller
valgfri (= fakultativ). Derudover kreever mikroaerofile
organismer lav koncentration af ilt for at kunne vokse,
mens kapnofile mikroorganismer har brug for hgj
koncentration af kuldioxid'.

De vigtigste mikroorganismer klassificeret som kapnofile
bakterier omfatter klinisk relevante arter, der er ansvarlige
for patogene tilstande hos mennesker sasom Neisseria
gonorrhoeae og Haemophilus inluenzae. N. gonorrhoeae
bacterium er ansvarlig for en seksuelt overfgrt sygdom
kaldet gonoré, der starter med en infektion, som pavirker
kensvaev hos bade maend og kvinder, og den er i de
fleste tilfeelde asymptomatisk. Det kan dog fere til
permanente  helbredsproblemer, hvis den ikke
behandles®. H. influenzae er arsagen til mange milde
infektioner, sdsom areinfektioner, men de kan let blive til
mere alvorlige komplikationer, nar de pavirker
immunkompromitterede personer, eller hvis de ikke
behandles med det samme?.

Gasgenererende systemer, der tilbyder effektiv ydeevne
til at skabe de optimale atmosfaeriske betingelser for
vaekst af mikroorganismer, der kraever en kuldioxidberiget
atmosfeere, er derfor essentielt i betragtning af den
kliniske betydning af adskillige kapnofile arter, der kan
udgere store risici for helbredet, nar de pavirker
immunkompromitterede patienter. Derfor er det yderst
fordelagtigt at have et enkelt og letanvendeligt system til
at generere de ideelle COy-berigede forhold, som er
ngdvendige for at dyrke kapnofile mikroorganismer som
f.eks CO,Gen Compact-pose (CD0020C) og CO,Gen-
pose (CD0025A), hjeelpe med klinikernes arbejdsgange,
reducere omkostningerne og i sidste ende give resultater
pa en mere effektiv made, hvilket muligger tidlig diagnose
og hurtige behandlinger for patienter.
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CO,Gen (CD0020C og CDO0025A) er gasgenererende
poser, der er egnede til generering af optimale
atmosfeeriske forhold for mikroorganismer, der kraever en
beriget CO, pa& miljget, nar de anvendes med
plastikposer, kasser eller krukker, der leveres separat.

Papirposerne indeholder ascorbinsyre, som reagerer med
luft og danner en atmosfeere, der indeholder ca. 6 %
kuldioxid, mens den endelige koncentration af ilt vil falde
tilsvarende. Den forventede procentdel af CO, efter
reaktionen varierer ikke afhaengigt af posestarrelsen
ogleller tilbehgrsdelen af AnaeroGen™-serien, de bruges
sammen med. For bade CO,Gen Compact-pose
(CD0020C) og CO,Gen™-pose (CD0025A) er den
forventede procentdel af CO, efter reaktion omkring 6 %.

Beskrivelse af komponenter

CO,Gen Compact-pose (CD0020C) er en pakke med 20
poser, som skal bruges sammen med W-Zip-
forseglingsposer (med integreret forsegling) eller
plastikposer med klemmer, der bruges til at skabe
optimale atmosfaeriske forhold for mikroorganismer
kraever en beriget kuldioxidatmosfeere.

CO,Gen-pose (CD0025A) er en pakke med 10 poser, der
skal bruges sammen med 2,5 L-krukken- eller kasser, der
leveres som tilbehgr til CO.Gen-serien til generering af
optimale atmosfeeriske forhold for mikroorganismer
beriget kuldioxid atmosfeere.

Nodvendige materialer, som ikke medfglger

Inokulationslgkker

Podepinde

Indsamlingsbeholdere

Inkubatorer

Kvalitetskontrolorganismer

AnaeroGen Compact Sealing Clip (ANO005C) En

pakke med 5 forseglingsklemmer beregnet til at blive

brugt med de plastikposer, der er inkluderet

i AnaeroGen Compact (AN0010C).

e AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C)
En pakke med 20 plastposer (uden clips).

e AnaeroGen W-Zip Seal Pouches (AG0060C) En
pakke med 20 lynlasposer (med integreret forsegling).

e AnaeroJar™ 2.5 L Jar (AGO025A) Et 2,5 L-krukke
leveres med en 2,5 L-kapacitet af
polycarbonatkrukkebund- og lag fastgjort til bunden
med fire selvventilerende klemmer, beregnet til at blive
brugt sammen med AnaeroGen 2,5 L Sachet
(ANO025A), CampyGen 2,5 L Sachet (CN0025A), eller
CO,Gen-pose (CD0025A).

e 25 L Box with Lid and Seal (AB0025A). En 2,5 L-
kasse beregnet til at blive brugt sammen med
AnaeroGen 2,5 L Sachet (AN0025A), CampyGen 2,5
L Sachet (CN0025A), eller CO,Gen Sachet
(CDO0025A).

Opbevaring

e  Opbevar produktet ved 2-25 °C.

e Produktet kan bruges indtil den udlgbsdato,
der star pa etiketten.

Advarsler og forholdsregler

. Kun til in vitro-diagnostisk brug.

. Kun til professionel brug.

. Efterse produktets emballage, for det bruges
forste gang.

. Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader
pa emballagen eller pladerne.

. Brug ikke produktet efter den anferte udlgbsdato.

. Brug ikke anordningen, hvis der er tegn pa
kontaminering.
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. Brug ikke anordningen, hvis farven er eendret,
eller der er andre tegn pa nedbrydning.
. Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere

produceret affald i overensstemmelse med dets
art og grad af fare og at fa det behandlet eller
bortskaffet i overensstemmelse med alle
geeldende fgderale, statslige og lokale regler.
Vejledninger skal leeses og falges omhyggeligt.
Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller
ubrugte reagenser samt ethvert andet
kontamineret engangsmateriale i henhold til
procedurer for infektiose eller potentielt
infektigse produkter.

. Sa snart CO,Gen™-posen eksponeres for luft,
vil reaktionen begynde. Det er derfor vigtigt, at
papirposen placeres i posen og forsegles inden
for ét minut.

. Reaktionen mellem ascorbinsyre og ilt er
eksoterm. Men CO,Gen™-posens temperatur
vil ikke overstige 65 °C.

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

Alvorlige handelser

Alle alvorlige hzendelser, der opstar i forbindelse med
anordningen, skal rapporteres til producenten og den
relevante tilsynsmyndighed, hvor brugeren og/eller
patienten er bosiddende.

Procedure

1.  Ved CO,Gen Compact-posen (CD0020C) placeres 2
inokulerede medieplader i plastikposerne (AG0020
eller AG0060).

BEMAERK: Hvis kun én plade skal inokuleres, skal
der ogsa placeres en ikke-inokuleret plade
i plastikposen.

Eller

Ved CO,Gen-pose (CD0025A) anbringes op til 12
inokulerede medieplader pa pladereagensholderen
og anbringes i Anaerojar 2,5 L- (AG0025) eller
Anaerobic-kassen (ABO025A).

Petriskale af plast til engangsbrug skal veere af den
ventilerede variant for at hjaelpe med gasfordelingen
mellem pladernes indre og ydre.

2. Riv en CO,Gen-foliepose op ved det angivne
afrivnings-hak, og fiern CO,Gen-posen indefra.

3. Anbring CO,Gen-posen med det samme
i plastikposen eller pladereagensholderen.
BEMARK: CO,Gen-posen bliver varm at rgre ved
eksponering for luft.

4. Fjern overskydende Iuft fra plastikposen. Forsegl
straks plastikposen med AnaeroGen Compact Clip
(ANOO0O05C).

ELLER

Luk laget pa krukken eller kassen med det samme.
BEMARK: Tiden mellem abning af folieposen og
forsegling af plastikposen bar ikke overstige ét minut.
Langvarig eksponering vil resultere i tab af reaktivitet.

5. Inkuber pa en passende made.

6. Efter inkubationsperioden fjernes pladerne eller id-

panelet og undersgges for tilstedeveerelsen af
kolonier. Hvis pladerne kraever re-inkubation, skal der
bruges en frisk CO,Gen Compact-pose ved at falge
trin 2-5 beskrevet ovenfor.
BEMAERK: Pladerne kan indledningsvis kontrolleres
gennem den gennemsigtige plastpose. Hvis etuiet
abnes, er en frisk CO,Gen Compact-pose pakraevet
til re-inkubation.

7.  Efter inkubation skal den udtemte CO,Gen Compact-
pose og plastikpose eller CO,Gen- og W-zip-
forseglingspose steriliseres og bortskaffes med det
ufarlige laboratorieaffald.
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Kvalitetskontrol

Det er brugerens ansvar at udfgre kvalitetskontroltest
under hensyntagen til den tilsigtede brug af produktet
og i overensstemmelse med lokale gaeldende regler
(hyppighed, antal stammer, inkubationstemperatur osv.).
Brugeren bgr med jeevne mellemrum kontrollere sit
system for dets evne til at give passende betingelser
for vaekst af passende bakterier.

Funktionsegenskaber

Beviser for repeterbarheden og reproducerbarheden
af CO,Gen (CD0020C, CD0025A) er demonstreret
af ydeevnedata genereret fra igangvaerende
kvalitetskontroltests udfert under fremstillingen

af de anaerobe gasgenerende poser og gennem

den historiske ydeevne opnaet gennem rutinemaessig
kvalitetskontrol vurderet af producenten.

Litteratur

1. MicrobeOnline. (2022). Oxygen Requirements for
Pathogenic Bacteria * Microbe Online. Accessed on
14.09.2022. https://microbeonline.com/oxygen-
requirements-for-pathogenic-bacteria/

2. CDC. (2022). Detailed STD Facts - Gonorrhea.

Accessed on 14.09.2022.
https://www.cdc.gov/std/gonorrhea/stdfact-gonorrhea-
detailed.htm

3. Centre for Disease Control and Prevention. (2022).

Haemophilus influenzae: Types of Infection | CDC.
Accessed on 14.09.2022. https://www.cdc.gov/hi-
disease/about/types-infection.html

Symbolforklaring

Symbol Definition

Katalognummer

In vitro-diagnostisk medicinsk
IVD udstyr
LOT Batchkode
Temperaturgraense

Sidste anvendelsesdato

Ma ikke genbruges

Se brugsanvisningen eller den
elektroniske brugsanvisning

Tilstraekkeligt indhold
til <n> tests

Anvend ikke, hvis emballagen er
beskadiget, og se
brugsvejledningen

Producent

Autoriseret repraesentant i Det
Europeeiske Faellesskab/Den
Europeeiske Union

3 L @< B loxa-

Europeeisk
overensstemmelsesvurdering
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cA overensstemmelsesvurdering
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CO?Gen™ Compact Sachet & CO%Gen™
Sachet

CD0020C..........cccvrnrenene V20
CDO025A...........ccveennen. V10

Sihtotstarve

CO,Gen kotikesed (CD0020C, CD0025A) on lisaseadmed,
mis on ette nahtud kasutamiseks in  vitro
diagnostikaseadmetega, mis kuuluvad CO,Gen
tootevalikusse ning mis on modeldud optimaalsete
atmosfaaritingimuste loomiseks mikroorganismidele, kelle
jaoks on vaja susinikdioksiidiga rikastatud atmosfaari.

Kdnealused lisaseadmed on moeldud ainult
professionaalseks kasutamiseks, need pole
automatiseeritud ega kuulu kaasdiagnostika alla.

Kokkuvéte ja selgitus

Uks peamisi erinevusi bakterilikide vahel ja (ks
mikrobioloogia pdhiliigituse viise seisneb erinevates
ainevahetustes ja hapnikuvajadustes. Eelkdige esindavad
erinevad hapnikuvajadused erinevaid mehhanisme, mida
bakterid oma energiavajaduse rahuldamiseks kasutavad,
ning erinevate hapnikuvajaduste pdhjal voib
mikroorganismid liigitada kategooriatesse, mis hdlmavad
aeroobe ja anaeroobe (kohustuslikud voi fakultatiivsed),
samuti mikroaerofiilseid ja kapnofiilseid. Aeroobseid ja
anaeroobseid baktereid iseloomustab kasvamiseks vajalik
hapniku olemasolu v&i puudumine ning eeldus voib olla
kohustuslik (= kohustuslik) voi valikuline (= fakultatiivne).
Lisaks vajavad mikroaerofiilsed organismid kasvamiseks
madalat hapnikukontsentratsiooni, samas kui kapnofiilsed
mikroorganismid vajavad kdrget susinikdioksiidi
kontsentratsiooni'.

Kdige olulisemate kapnofiilsete bakteritena klassifitseeritud
mikroorganismide hulka kuuluvad Kliiniliselt olulised liigid,
mis vastutavad inimeste patogeensete seisundite eest,
naiteks Neisseria gonorrhoeae ja Haemophilus inluenzae.
N. gonorrhoeae bakter vastutab sugulisel teel leviva
haiguse eest, mida nimetatakse gonorréaks, mis algab nii
meeste kui naiste suguelundite kudesid mojutava
infektsiooniga ja on enamikul juhtudel asumptomaatiline;
ravimata jatmisel vOib see aga pOhjustada pusivaid
terviseprobleeme?. H. influenzae on paljude kergete
infektsioonide (nt korvapdletike) pdhjustaja, kuid need
voivad immuunpuudulikkusega inimestel kergesti muutuda
raskemateks tiisistusteks, kui neid viivitamatult ei ravita®.

Seetdttu on oluline omada gaasitootmisslisteeme, mis
pakuvad tbéhusat jéudlust susinikdioksiidiga rikastatud
atmosfaari vajavate mikroorganismide kasvuks
optimaalsete atmosfaaritingimuste loomisel, arvestades
mitmete kapnofiilsete liikide Kliinilist tahtsust, mis véivad
immuunpuudulikkusega  patsientide  tervist  tdsiselt
kahjustada. Seetottu on darmiselt kasulik omada lihtsat ja
hélpsalt kasutatavat sisteemi taiuslike CO, rikastatud
tingimuste loomiseks, mida on vaja kapnofiilsete
mikroorganismide, naiteks CO,Gen Compacti kotikese
(CD0020C) ja CO.Gen kotikese (CD0025A)
kasvatamiseks. See aitab parandada klinitsisti td6voogu,
vahendab kulusid ja tagab I6ppkokkuvottes tulemused
téhusamalt, tdnu millele on patsientide jaoks saadaval
varane diagnoosimine ja kiired ravivdimalused.
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CO,Gen (CD0020C ja CD0025A) on gaasi genereerivad
kotikesed, mis sobivad optimaalsete atmosfaaritingimuste
loomiseks CO, keskkonnas, kui neid kasutatakse koos
plastkotikeste, karpide v&i purkidega, mis tarnitakse eraldi.

Paberkotid sisaldavad askorbiinhapet, mis reageerib
6huga, tekitades atmosfaari, mis sisaldab ligikaudu 6%
suUsinikdioksiidi, ~samal ajal kui hapniku I6plik
kontsentratsioon vaheneb vastavalt. Eeldatav CO, protsent
ei muutu parast reaktsiooni ega olene kotikeste suurusest
jalvdi lisaseadmetest, mis kuuluvad AnaeroGen™-i
tootevalikusse, millega seadmeid kasutatakse. Nii CO.Gen
Compacti kotikese (CD0020C) kui ka CO,Gen™ kotikese
(CD0025A) puhul on CO;, eeldatav protsent parast
reaktsiooni ligikaudu 6%.

Komponentide kirjeldus

CO,Gen Compact kotike (CD0020C) on 20 kotikesega
pakk, mida kasutatakse koos W-Zip tihendiga kotikestega
(integreeritud tihendiga) voi klambritega plastkotikestega,
mida kasutatakse optimaalsete atmosfaaritingimuste
loomiseks  mikroorganismide jaoks, mis vajavad
susinikdioksiidiga rikastatud atmosfaari.

CO,Gen kotike (CD0025A) on 10 kotikesega pakk, mida
kasutatakse 2,5-liitrise purgi voi karbiga, mis tarnitakse
CO,Geni tootesarja tarvikuna, et luua optimaalsed
atmosfaaritingimused mikroorganismidele, mis vajavad
susinikdioksiidiga rikastatud atmosfaari.

Vajaminevad materjalid, mis ei kuulu

komplekti

¢ Inokulatsioonisilmused

Tampoonid

Kogumismahutid

Inkubaatorid

Kvaliteedikontrolli organismid

AnaeroGeni kompaktne tihendusklamber (ANOO05C)

on viie tihendusklambriga pakk, mis on mdeldud

kasutamiseks koos AnaeroGen Compacti (ANO010C)
komplekti kuuluvate kotikestega.

e AnaeroGen Compacti plastkotikesed (AG0020C),
20 plastkotikesega pakk (ilma klambriteta).

e AnaeroGen W-témbsulguriga ravimkotikesed
(AG0060C), 20 W-tdmbsulguriga kotikest
(integreeritud tihendiga).

e AnaeroJar™-i 2 5-liitrine purk (AG0025A); 2,5-liitrine
purk, mis on varustatud 2,5-liitrise pollikarbonaadist
purgi aluse ja kaanega, mis on kinnitatud aluse kulge
nelja isetuulduva klambriga, mdeldud kasutamiseks
koos AnaeroGeni 2,5-liitrise kotikesega (ANO025A),
CampyGen 2,5-litrise kotikesega (CNO0025A), voi
CO,Gen kotikesega (CD0025A).

e  Anaerobox™-i 25-litrine karp kaane ja tihendiga
(ABO025A). 2,5-liitrine karp, mis on ette nahtud
kasutamiseks koos AnaeroGeni 2,5-liitrise kotikese
(ANOO25A), CampyGen 2,5-liitrise kotikese
(CNO0025A) vdi CO.Gen kotikesega (CD0O025A).

Sailitamine

. Sailitage toodet temperatuuril 2-25 °C.

e Toodet vbib kasutada kuni etiketil margitud
kolblikkusaja I6puni.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
e Ainultin vitro diagnostiliseks kasutamiseks.
e Ainult professionaalseks kasutamiseks.
. Enne esimest kasutamist kontrollige toote
pakendit.
e Arge kasutage toodet, kui pakendil véi plaatidel
on nahtavaid kahjustusi.
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e Arge kasutage toodet parast maérgitud
kolblikkusaja 16ppu.

e Arge kasutage seadet, kui sellel on saastumise
marke.

e Arge kasutage seadet, kui varv on muutunud
voi esineb muid riknemise marke.

. Iga labor vastutab tekkivate jaatmete kaitlemise
eest vastavalt nende laadile ja ohuastmele ning
nende tddtlemise voi korvaldamise eest
vastavalt riigi vdi kohalikele kehtivatele
eeskirjadele. Juhised tuleb hoolikalt Iabi lugeda
ja neid jargida. See hdlmab kasutatud voi
kasutamata reaktiivide ning muude saastunud
Uhekordsete materjalide korvaldamist parast
protseduure nakkusohtlike vdi potentsiaalselt
nakkusohtlike toodetega.

e  Reaktsioon algab niipea, kui CO,Gen™ kotike
puutub kokku 6huga. Seetbttu on oluline, et
paberkotike asetatakse tasku sisse ja suletakse
Uhe minuti jooksul.

e  Askorbiinhappe reaktsioon hapnikuga on
eksotermiline. Siiski ei ole CO.Gen™ kotikese
temperatuur kdrgem kui 65 °C.

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

Ohujuhtumid

Igast seadmega seotud ohujuhtumist teatatakse tootjale
ja asjaomasele reguleerivale asutusele, kus kasutaja
jalvoi patsient on registreeritud.

Protseduur

1. CO,Gen Compacti kotikese (CD0020C) puhul asetage
kaks inokuleeritud sod6tmeplaati plastkotikeste
(AG0020 vdi AG0060) sisse.

MARKUS. Kui inokuleeritakse ainult iiks plaat, peab
plastkotikese sisse panema ka inokuleerimata
plaadi. Vi

CO,Gen kotikese (CDO0025A) puhul asetage
plaadikandurile kuni inokuleerimata s66tmeplaati ja
asetage need 2,5-liitrisse tootesse Anaerojar
(AG0025) vdi anaeroobsesse karpi (ABO025A).
Uhekordsed plastist Petri tassid peavad olema
ventileeritavad hdlbustamaks gaasi liikumist plaatide
sise- ja valiskulje vahel.

2. Rebige CO,Gen fooliumkotike naidatud rebimiskoha
juurest lahti ja eemaldage selle seest CO,Gen
kotike.

3. Asetage CO,Gen kotike viivitamatult plastkotikese
voi plaadikandurile.

MARKUS. CO.,Gen kotikke muutub 6hu kées
puudutamisel soojaks.

4. Eemaldage plastist ravimkotikesest liigne 6&hk.
Sulgege plastist ravimkotike kohe AnaeroGeni
kompaktklambriga (ANOOO5C).

VoI

Sulgege purk voi karp viivitamatult.

MARKUS. Aeg fooliumkotikese avamise ja plastist
ravimkotikese sulgemise vahel ei tohi Uletada Uht
minutit. Pikaajaline kokkupuude pdhjustab
reaktsioonivdime vahenemise.

5. Inkubeerige sobivalt.

6. Parast inkubatsiooniperioodi votke plaadid voi

ID-paneel vélja ja kontrollige kolooniate olemasolu.
Kui plaate on vaja uuesti inkubeerida, tuleb kasutada
varsket CO,Gen Compacti kotikest, jargides eespool
kirjeldatud samme 2-5.
MARKUS. Plaate véib esialgu kontrollida labipaistva
plastist ravimkotikese kaudu. Kui kotike on avatud,
on uuesti inkubeerimiseks vaja varsket CO,Gen
Compacti kotikest.

7. Péarast inkubeerimist tuleb tihjaks jaanud CO,Gen
Compacti kotike ja plastkotike voi CO,Gen
W-témbsulguriga ravimkotike steriliseerida ning koos
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mitteohtlike laborijadtmetega ara visata.

Kvaliteedikontroll

Kasutaja vastutab kvaliteedikontrolli raames testimise
eest, vottes arvesse toote kavandatud kasutust, ja
kohalike kehtivate eeskirjade  jargi (sagedus,
tivede arv, inkubatsioonitemperatuur jne).

Kasutaja peab perioodiliselt kontrollima slsteemi, et
tagada sobivate bakterite kasvuks piisavad tingimused.

Toimivusomadused

Toote CO.Gen (CD0020C, CDO0025A)
korratavust ja  korduvvalmistatavust  tdendavad
protsessisisese kvaliteedikontrolli testi kdigus saadud
toimivusandmed anaeroobse gaasi genereerivate
kotikeste valmistamise ajal ja tootja hinnatud
tavaparase kvaliteedikontrolliga saavutatud ajalooline
toimivus.
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CO,Gen™ Compact Sachet & CO,Gen™
Sachet

CD0020C........ceeveneenn... /20
CDO025A.......coeeeveeennenn /10

Utilisation prévue

CO,Gen sachets (CD0020C, CDO0025A) sont des
accessoires destinés a étre utilisés avec les dispositifs
de diagnostic in vitro faisant partie de la gamme de produits
CO,Gen, pour la génération de conditions atmosphériques
optimales pour les micro-organismes nécessitant une
atmosphére enrichie en gaz carbonique.

Ces accessoires sont destinés a un usage professionnel
uniquement, ne sont pas automatisés et ne constituent pas
un outil de diagnostic compagnon.

Résumé et description

Les différents métabolismes et besoins en oxygéne
représentent I'une des principales différences entre les
espéces bactériennes et Il'une des principales
catégorisations utilisées en microbiologie. En particulier,
différents besoins en oxygene représentent différents
mécanismes que les bactéries utilisent pour satisfaire leurs
besoins énergétiques, et d'aprés différents besoins
en oxygene, les micro-organismes peuvent étre classés
en catégories qui incluent les aérobies et les anaérobies
(obligatoires ou facultatives), ainsi que les microaérophiles
et les capnophiles. Les bactéries aérobies et anaérobies
sont caractérisées par l'exigence de la présence
ou de I'absence d’'oxygéne respectivement pour
se développer, et le prérequis peut étre obligatoire
(= obligatoire) ou facultatif (= facultatif). De plus, les
organismes microaérophiles ont besoin d'une faible
concentration d’'oxygene pour pouvoir se développer,
tandis que les micro-organismes capnophiles ont besoin
d’une concentration élevée de gaz carbonique’.

Les micro-organismes les plus importants classés comme
bactéries capnophiles comprennent des espéces
cliniquement pertinentes responsables de conditions
pathogénes chez [I'homme, telles que Neisseria
gonorrhoeae et Haemophilus inluenzae. La bactérie
N. gonorrhoeae est responsable dune maladie
sexuellement transmissible appelée gonorrhée, qui
commence par une infection affectant les tissus génitaux
chez les hommes et les femmes, et elle est dans la plupart
des cas asymptomatique ; elle peut, cependant, entrainer
des probléemes de santé permanents si elle n'est pas
traitée?. H. influenzae est [l'agent responsable
de nombreuses infections bénignes, telles que les
infections de loreille, mais elles peuvent facilement
se transformer en complications plus graves lorsqu’elles
affectent des personnes immunodéprimées ou si elles
ne sont pas traitées rapidement®.

Disposer de systémes générateurs de gaz qui offrent des
performances efficaces pour créer les conditions
atmosphériques optimales pour la croissance des micro-
organismes nécessitant une atmosphére enrichie en gaz
carbonique est donc essentiel, compte tenu de I'importance
clinique de plusieurs espéces capnophiles qui peuvent
présenter de grands risques pour la santé lorsqu’elles
affectent des patients immunodéprimés. Par conséquent,
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il est extrémement avantageu§ d’avoir un systéme simple
et facile a utiliser pour générer les conditions enrichies
en CO, idéales nécessaires a la croissance de micro-
organismes capnophiles tels que CO,Gen Compact Sachet
(CD0020C) et CO,Gen Sachet (CD0025A), qui soutiennent
la procédure des cliniciens, réduisent les codts et, enfin,
produisent des résultats de maniére plus efficace, ce qui
donne lieu a un diagnostic précoce et des traitements
rapides pour les patients.

Principe de la méthode

Les CO,Gen (CD0020C et CD0025A) sont des sachets
générateurs de gaz adaptés a la génération de conditions
atmosphériques optimales pour les micro-organismes
nécessitant un environnement enrichi en CO; lorsqu’ils sont
utilisés avec les sachets, boites ou cuves en plastique
associés, qui sont fournis séparément.

Les sachets en papier contiennent de 'acide ascorbique qui
réagit avec l'air pour produire une atmosphére contenant
environ 6 % de gaz carbonique, tandis que la concentration
finale  d'oxygéne diminuera en  conséquence.
Le pourcentage attendu de CO, apres la réaction ne varie
pas en fonction de la taille des sachets et/ou des
accessoires de la gamme AnaeroGen™ avec lesquels ils
sont utilisés. Pour CO, Gen Compact Sachet (CD0020C)
et CO,Gen™ Sachet (CD0025A), le pourcentage attendu
de CO, apres réaction est d’environ 6 %.

Description des composants

CO,Gen Compact Sachet (CD0020C) est un paquet
de 20 sachets a utiliser avec les pochettes a fermeture
éclair en W (avec joint intégré) ou les pochettes
en plastique avec clips utilisées pour la génération
de conditions atmosphériques optimales pour les micro-
organismes nécessitant une atmosphére enrichie en gaz
carbonique.

CO,Gen Sachet (CD0025A) est un paquet de 10 sachets
a utiliser avec la cuve ou la boite de 2,5 L fournie comme
accessoire de la gamme CO,Gen pour la génération
de conditions atmosphériques optimales pour les micro-
organismes nécessitant une atmosphere enrichie en gaz
carbonique.

Matériel requis, mais non fourni

Oeses d'inoculation

Ecouvillons

Récipients de prélevement

Incubateurs

Organismes pour le contréle qualité

AnaeroGen Compact Sealing (ANO005C) Paquet

de 5 clips de fermeture destinés a étre utilisés avec les

pochettes incluses dans AnaeroGen Compact (ANO010C).

e AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C)
Paquet de 20 pochettes en plastique (sans clips).

e AnaeroGen W-Zip Seal Pouches (AG0060C) Paquet
de 20 pochettes scellées a fermeture éclair en W
(avec joint intégré).

e AnaeroJar™ 25L Jar (AG0025A) Cuve de 2,5 L
fournie avec une base de cuve en polycarbonate d’'une
capacité de 2,5 L et un couvercle fixé a la base par
quatre clips auto-ventilés, destinée a étre utilisé avec
AnaeroGen 2,5L Sachet (AN0025A), CampyGen™
2,5L Sachet (CN0O025A) ou CO,Gen (CD0025A).

e  Anaerobox™ 2 5L box with lid and seal (ABO025A).
Cuve de 2,5 L destinée a étre utilisée avec AnaeroGen
2,5L Sachet (ANO025A), CampyGen 2,5L (CNO025A)
ou CO,Gen Sachet (CD0025A).

Conservation

. Stocker le produit entre 2 °C et 25 °C.

. Le produit peut étre utilisé jusqu'a la date limite
d'utilisation indiquée sur I'étiquette.
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Avertissements et précautions

e  Pour usage diagnostique in vitro uniqguement.

. Usage exclusivement réservé a des professionnels.

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

. Ne pas utiliser le produit si 'emballage ou les boites
présentent des traces de dommages visibles.

. Ne pas utiliser au-dela de la date limite
d'utilisation indiquée.

. Ne pas utiliser le produit s’il présente des signes
de contamination.

. Ne pas utiliser le produit si sa couleur a changé
ou s'il présente d’autres signes de détérioration.

. I releve de la responsabilité de chaque
laboratoire de gérer les déchets produits
conformément a leur nature et a leur degré
de danger et de les traiter ou de les éliminer
conformément aux réglementations fédérales,
nationales et locales applicables. Les
instructions doivent étre lues et respectées
scrupuleusement. Cela inclut I'élimination des
réactifs utilisés ou inutilisés ainsi que de tout
autre matériel jetable contaminé aprés les
procédures impliquant des produits infectieux
ou potentiellement infectieux.

. Dés que CO,Gen™ sachet est exposé a lair,
la réaction commence. Il est donc essentiel que
le sachet en papier soit placé dans la pochette
et qu’elle soit scellée dans la minute.

e Laréaction de I'acide ascorbique avec 'oxygene
est exothermique. Cependant, la température
du CO,Gen™ sachet ne doit pas dépasser 65 °C.

Consulter la fiche de données de sécurité du matériel pour
savoir comment manipuler et éliminer le produit en toute
sécurité a I'adresse (www.thermofisher.com).

Incidents graves

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif
doit étre signalé au fabricant et a I'autorité réglementaire
compétente dont dépendent I'utilisateur et/ou le patient.

Procédure

1. Pour CO,Gen Compact Sachet (CD0020C), placer
2 plaques de milieux inoculés dans les pochettes
en plastique (AG0020 ou AG0060).

REMARQUE : Si une seule plaque doit étre inoculée,
une plaque non inoculée doit également étre placée
dans la pochette en plastique.

Ou

Pour CO,Gen Sachet (CD0025A), placer jusqu’a
12 plaques de milieux inoculés sur le support
de plaque et les placer dans Anaerojar 2,5L (AG0025)
ou dans Anaerobic Box (ABO025A).

Les boites de Petri en plastique jetables doivent étre
ventilées pour faciliter le transfert de gaz entre
l'intérieur et I'extérieur des plaques.

2. Ouvrir un CO,Gen foil sachet en le déchirant a I'endroit
indiqué et retirer le CO,Gen sachet qui se trouve
a l'intérieur.

3. Placer immédiatement le CO,Gen sachet dans
la pochette en plastique ou sur le support de plaque.
REMARQUE : Le CO,Gen sachet devient chaud
au toucher lorsqu’il est exposé a l'air.

4. Expulser I'excés d’air de la pochette en plastique.

Fermer immédiatement la pochette en plastique avec
le clip AnaeroGen Compact (ANO0O5C).
ou
Fermer immédiatement le couvercle de la cuve
ou de la boite.
REMARQUE : Le temps écoulé entre I'ouverture
du sachet en aluminium et la fermeture de la pochette
en plastique ne doit pas dépasser une minute. Une
exposition prolongée entrainera une perte de réactivité.
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5.  Incuber de maniére appropriee.

6. Aprés la période d’incubation, retirer le sachet

ou le panneau d’identification et  rechercher
la présence de colonies. Si les plaques nécessitent
une nouvelle incubation, un CO,Gen Compact sachet
neuf doit étre utilisé en suivant les étapes 2
a 5 décrites ci-dessus.
REMARQUE : Les plaques peuvent étre inspectées
dans un premier temps a travers la pochette
en plastique transparente. Si la pochette est ouverte,
un CO,Gen Compact sachet neuf est nécessaire pour
une nouvelle incubation.

7. Aprés incubation, le CO,Gen Compact sachet
et la pochette en plastique ou CO,Gen et la pochette
scellée a fermeture éclair en W usagés doivent étre
stérilisés et jetés avec les déchets de laboratoire
dangereux.

Controle qualité

L'utilisateur est responsable de la réalisation d’'un test
de contrdle qualité en prenant en compte I'utilisation prévue
du produit et conformément aux réglementations locales
en vigueur (fréquence, nombre de souches, température
d’incubation, etc.).

L’utilisateur doit vérifier périodiquement la capacité de son
systeme a fournir des conditions adéquates pour
la croissance des bactéries appropriées.

Performances

La répétabilité et la reproductibilit¢ des produits CO,Gen
(CD0020C, CD0025A) sont démontrées par les données
de performance générées par les tests de contréle qualité
en cours effectués par notre fournisseur tiers lors
de la fabrication des sachets générateurs de gaz
anaérobies et par les performances historiques obtenues
grace au contrble qualité de routine évalué par le fabricant.
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Consulter les instructions
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les instructions d'utilisation

Fabricant

Représentant autorisé dans
la Communauté
européenne/I'Union européenne

Evaluation de la conformité
européenne

Evaluation de la conformité pour le
Royaume-Uni

Identifiant unique du dispositif
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Importateur : indique I'entité qui
importe le dispositif médical dans
le pays. Applicable a I'Union
européenne

Made in Japan

Fabriqué au Japon

ATCC Licensed ¥
Derivative

L
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Toutes les autres marques sont la propriété de Thermo Fisher
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C0O.Gen™ Compact Sachet & CO.Gen™
Sachet
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Verwendungszweck

CO,Gen-Beutel (CD0020C, CDO0025A) sind
Zubehorprodukte, die zur Verwendung mit den In-vitro-
Diagnosegeraten der CO,Gen-Produktpalette bestimmt
sind, um optimale atmospharische Bedingungen
fur Mikroorganismen zu schaffen, die eine angereicherte
Kohlendioxidatmosphare benétigen.

Dieses Zubehor ist nur fur den professionellen Gebrauch
bestimmt, nicht automatisiet und auch keine
Begleitdiagnostik.

Zusammenfassung und Erlauterung
Stoffwechsel und Sauerstoffbedarf gehéren zu den
Hauptunterschieden zwischen Bakterienarten und zahlen
zu den Hauptkategorisierungen, die in der Mikrobiologie
verwendet werden. Insbesondere die unterschiedlichen
Sauerstoffanforderungen spiegeln die verschiedenen
Mechanismen wider, die Bakterien verwenden, um ihren
Energiebedarf zu decken. Basierend auf den
unterschiedlichen Sauerstoffanforderungen kénnen
Mikroorganismen in die Kategorien Aerobier und
Anaerobier (obligat oder fakultativ) sowie mikroaerophil
und kapnophil eingeteilt werden. Aerobe und anaerobe
Bakterien zeichnen sich durch die Notwendigkeit der
Anwesenheit bzw. Abwesenheit von Sauerstoff aus,
um zu wachsen, wobei diese Voraussetzung obligatorisch
(= obligat) oder optional (= fakultativ) sein kann.
AuRerdem bendtigen mikroaerophile Organismen eine
niedrige Sauerstoffkonzentration, um wachsen zu kénnen,
wahrend kapnophile  Mikroorganismen eine  hohe
Kohlendioxidkonzentration bendtigen’.

Zu den wichtigsten Mikroorganismen, die als kapnophile
Bakterien klassifiziert werden, gehdren klinisch relevante
Spezies, die pathogen fir den Menschen sind,
wie z. B. Neisseria gonorrhoeae und Haemophilus
influenzae. Das Bakterium N. gonorrhoeae ist Verursacher
der Geschlechtskrankheit Gonorrhoe, die mit einer
Infektion beginnt, die das Genitalgewebe bei Mannern und
Frauen betrifft, und in den meisten Fallen asymptomatisch
ist; unbehandelt kann die Erkrankung jedoch
zu dauerhaften Gesundheitsproblemen flhren?.
H. influenzae-Bakterien sind die Ursache fir viele leichte
Infektionen wie Infektionen des Ohres, sie kénnen jedoch
schnell zu schwerwiegenderen Komplikationen fihren,
wenn sie immungeschwéachte Personen betreffen oder
nicht sofort behandelt werden®.

Angesichts der klinischen Bedeutung mehrerer kapnophiler
Spezies, die bei immungeschwachten Patienten grofle
Gesundheitsrisiken darstellen kénnen, ist es unerlasslich,
Uber Gaserzeugungssysteme zu verfligen, die eine effektive
Leistung bei der Schaffung optimaler atmospharischer
Bedingungen fir das Wachstum von Mikroorganismen
bieten, die eine mit Kohlendioxid angereicherte Atmosphare
bendtigen. Daher ist es &uRerst vorteilhaft, lber ein
einfaches und benutzerfreundliches System zu verfligen,
um die idealen mit CO, angereicherten Bedingungen zu
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erzeugen, die fur das Wachstum kapnophiler
Mikroorganismen erforderlich sind, z. B. CO,Gen Compact-
Beutel (CD0020C) und CO,Gen-Beutel (CD0025A). Diese
Produkte unterstiitzen den klinischen Arbeitsablauf,
reduzieren Kosten und liefern Ergebnisse effizienter,
wodurch eine frihzeitige Diagnose und sofortige
Behandlung der Patienten mdglich werden.

Das Prinzip der Methode

Die CO,Gen-Produkte (CD0020C und CDO0025A) sind
gaserzeugende Beutel, die fur die Erzeugung optimaler
atmospharischer Bedingungen fir Mikroorganismen
geeignet sind, die eine COj-angereicherte Umgebung
bendtigen, wenn sie mit den entsprechenden, separat
erhaltlichen Kunststoffbeuteln, -behaltern oder -topfen
verwendet werden.

Die Papierbeutel enthalten Ascorbinsaure, die mit Luft
reagiert, um eine Atmosphéare zu erzeugen, die etwa 6 %
Kohlendioxid enthalt, wahrend die endglltige
Sauerstoffkonzentration entsprechend abnimmt.
Der erwartete CO,-Gehalt nach der Reaktion variiert nicht
in Abhangigkeit von der BeutelgroBe und/oder dem
Zubehorteil der AnaeroGen™ Produktpalette, mit dem
sie verwendet werden. Fir CO,Gen Compact-Beutel
(CD0020C) und CO,Gen™ Beutel (CD0025A) betragt
der erwartete CO,-Gehalt nach der Reaktion etwa 6 %.

Beschreibung der Komponenten

CO,Gen Compact-Beutel (CD0020C) sind in Packungen
mit jeweils 20 Beuteln erhaltlich, die zur Verwendung
mit W-Zip-Verschlussbeuteln (mit integriertem Verschluss)
oder Kunststoffbeuteln mit Clips vorgesehen sind,
um optimale atmospharische Bedingungen
fur Mikroorganismen, die eine angereicherte
Kohlendioxidatmosphére erfordern, zu erzeugen.

CO,Gen-Beutel (CD0025A) wird in Packungen mit jeweils
10 Beuteln verkauft, die zur Verwendung mit dem
als Zubehor fir die CO,Gen-Reihe erhaltlichen 2,5-Liter-
Topfen oder-Behaltern bestimmt sind, um optimale
atmospharische Bedingungen fur Mikroorganismen,
die eine angereicherte Kohlendioxidatmosphéare erfordern,
Zu erzeugen.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte

Materialien

Beimpfen von Schleifen

Tupfer

Entnahmebehalter

Inkubatoren

Organismen fir die Qualitatskontrolle

AnaeroGen Compact-Verschlussclip (AN0O005C) —

Packung mit 5 Verschlussclips zur Verwendung

mit den in AnaeroGen Compact (ANO010C)

enthaltenen Beuteln.

e AnaeroGen Compact-Kunststoffbeutel (AG0020C) —
Packung mit 20 Kunststoffbeuteln (ohne Clips).

e AnaeroGen W-Zip-Verschlussbeutel (AG0060C) —
Packung mit 20 W-Zip-Verschlussbeuteln
(mit integriertem Verschluss).

e AnaeroJar™ 25-Liter-Topf (AG0025A) -2,5-Liter-
Topf mit einem Fassungsvermégen von 2,5 | und
Polycarbonat-GefaRboden und -Verschlusskappe,
die mit vier selbstentliftenden Clips am Boden
befestigt ist, der zur Verwendung mit AnaeroGen
2,5-Liter-Beutel (ANO025A), CampyGen™ 2 5-Liter-
Beutel (CNO025A) oder CO,Gen-Beutel (CD0025A)
vorgesehen ist.

e  Anaerobox™ 2,5-Liter-Behalter mit Deckel
und Dichtung (AB0025A) — ein 2,5-Liter-Behalter
zur Verwendung mit AnaeroGen 2,5-Liter-Beutel
(ANO025A), CampyGen 2,5-Liter-Beutel (CNO025A)
oder CO,Gen-Beutel (CD0025A).
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Lagerung

e  Produkt bei 2-25 °C lagemn.

. Das Produkt kann bis zu dem auf dem Etikett
angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

Warnungen und VorsichtsmaRnahmen

. Nur fur die In-vitro-Diagnostik geeignet.

. Nur fr den professionellen Gebrauch.

. Uberpriifen  Sie  die  Produktverpackung
vor dem ersten Gebrauch.

. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn
es sichtbare Schaden an der Verpackung oder
den Platten aufweist.

e Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf
des angegebenen Verfallsdatums.

. Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn
es Anzeichen von Verschmutzung aufweist.

e Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn sich
die Farbe verandert hat oder andere Anzeichen
einer Verschlechterung vorliegen.

. Es liegt in der Verantwortung jedes Labors,
die anfallenden Abfélle entsprechend ihrer Art
und ihres Gefahrdungsgrades zu behandeln und
sie in Ubereinstimmung mit den auf Bundes-,
Landes- und |Iokaler Ebene geltenden
Vorschriften zu behandeln oder zu entsorgen.
Die Gebrauchsanweisung sollte sorgféltig
gelesen und befolgt werden. Dazu gehort auch
die Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter
Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten
Einwegmaterialien gemal den Verfahren fir
infektiose oder potenziell infektidse Produkte.

. Sobald der CO,Gen™ Beutel der Luft
ausgesetzt wird, beginnt die Reaktion. Daher ist
es wichtig, dass der Papierbeutel innerhalb
einer Minute in den Kunststoffbeutel gegeben
und der Beutel verschlossen wird.

e Es erfolgt eine exotherme  Reaktion
von Ascorbinséure mit Sauerstoff.
Die Temperatur des CO,Gen™ Beutels darf
jedoch 65 °C nicht Giberschreiten.

Beachten Sie das Sicherheitsdatenblatt  (SDB)
fur die sichere Handhabung und Entsorgung des Produkts
(www.thermofisher.com).

Schwere Zwischenfille

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang
mit dem Produkt ist dem Hersteller und der zustandigen
Aufsichtsbehorde, in deren  Zustandigkeitsbereich
der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist,
zu melden.

Verfahren

1. Fir den CO,Gen Compact-Beutel (CD0020C): Legen
Sie 2 inokuliete  Medienplatten in  den
Kunststoffbeutel (AG0020 oder AG0060).
HINWEIS: Wenn nur eine Platte inokuliert werden
soll, sollte auch eine nicht inokulierte Platte in den
Kunststoffbeutel gelegt werden.
Oder
Fir den CO,Gen-Beutel (CD0025A): Platzieren
Sie bis zu 12 inokulierte Medienplatten auf dem
Plattentrdger und legen Sie ihn in den AnaeroJar
2,5-Liter-Topf (AGO025A) oder in den Anaerobier-
Behalter (ABO025A).
Einwegpetrischalen aus Kunststoff sollten bellftet
sein, um den Gastransfer zwischen dem Inneren und
AuReren der Platten zu unterstiitzen.

2. Reilen Sie einen der CO,Gen-Folienbeutel
an der markierten Einreikerbe auf und entnehmen
Sie den CO,Gen-Beutel.

3. Legen Sie die CO,Gen-Beutel sofort
in den Kunststoffbeutel oder auf den Plattentrager.
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HINWEIS: Der CO,Gen-Beutel wird handwarm, wenn
er mit Luft in Kontakt kommt.

4. Entfernen Sie Uberschissige Luft aus dem
Kunststoffbeutel. Verschlielien Sie den
Kunststoffoeutel sofort mit dem AnaeroGen
Compact-Clip (ANO005C).

ODER

SchlieRen Sie sofort die Verschlusskappe des Topfes
oder Behalters.

HINWEIS: Ab dem Offnen des Folienbeutels bis zum
VerschlieRen des Kunststoffbeutels sollte hdchstens
eine Minute vergehen. Eine langere Exposition fiihrt
zu einem Reaktivitatsverlust.

5. Angemessen inkubieren.

6. Entnehmen Sie die Platten oder die ID-Platte nach

der Inkubationszeit und untersuchen Sie diese auf
Kolonien. Wenn die Platten erneut inkubiert werden
missen, verwenden Sie einen frischen CO,Gen
Compact-Beutel und befolgen Sie die oben
beschriebenen Schritte 2-5.
HINWEIS: Die Platten kénnen zunachst durch den
transparenten Kunststoffbeutel inspiziert werden.
Wenn der Kunststoffbeutel gedffnet wird, muss fur
eine erneute Inkubation ein frischer CO,Gen
Compact-Beutel verwendet werden.

7. Nach der Inkubation sollten der gebrauchte CO,Gen
Compact-Beutel und der Kunststoffbeutel oder der
CO,Gen-Beutel und der W-Zip-Verschlussbeutel
sterilisiert und mit dem Laborabfall fur ungefahrliche
Substanzen entsorgt werden.

Qualitatskontrolle

Es liegt in der Verantwortung des Benutzers,
Qualitatskontrolltests ~ unter ~ Beriicksichtigung ~ der
beabsichtigten Verwendung des Produkts und in
Ubereinstimmung mit allen vor Ort geltenden Vorschriften
(Haufigkeit, Anzahl der Stdmme, Inkubationstemperatur
usw.) durchzufuhren.Der Benutzer sollte das System
regelmalig auf die Fahigkeit Uberprifen, geeignete
Bedingungen fir das Wachstum geeigneter Bakterien
bereitzustellen.

Leistungsmerkmale

Die Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit von
CO,Gen (CD0020C, CD0025A) wird durch die generierten
Leistungsdaten bei der von unserem Drittanbieter
durchgefiuhrten QK-Prifung wahrend des Prozesses
bei Herstellung von Beuteln, die anaerobe Gase
erzeugen, und durch die historische Leistung, die durch
routinemaRige  Qualitdtskontrollen  des  Herstellers
erreicht wurde, nachgewiesen.
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CO.Gen™ Compact Sachet & CO.Gen™
Sachet

CD0020C.........cceeveenrenn. /20
CDO025A.........cccevnennene /10
MpoBAeéuevn Xxprion

Ta CO,Gen Sachets (CD0020C, CD0025A) givai fon6nTika
1ATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA TTOU TTPOOPICOVTal VIO XPROon ME
Ta in vitro d1ayvwOoTIKA 10TPOTEXVOAOYIKA TTPOiGVTa TTOU
atroTeAolv pépog TnG oelpdg TTpoidviwv CO,Gen, yia Tn
onuioupyia BEATIOTWY  OTUOOQAIPIKWY CUVONKWV  yia
MIKpoopyaviguouUg TToU ATTaITOUV atpéceapa
euTTAOUTIONEVN PE Bl10&eidIo Tou dvBpaka.

AuTd TO TTapPeAKOPEVA  TTPOOPICOVTAl QATTOKAEIOTIKA yIO
ETTAYYEAMATIKA XPron, &V €ival QUTOUATOTTOINKEVA Kal OEV
aTroTEAOUV GUVODEUTIKA BIOYVWOTIKG PEOA.

MepiAnyn ka1 Ere§Rynon

O1 dia@opeTIkEG PETABOAIKEG 000i Kal Ol AVAYKEG O€ 0EUYOVO
QVTITTPOOWTTEUOUV Hia atrd TIG KUPIEG BIOPOPESG METAEU TWV
BokTnplokwy €dwv Kal éva amd Ta KUpIA KPITAPIA
KartnyoploTroinong TToU XpnoipotroiouvTal omn
dikpoBioAoyia. EIdIkOTEPA, o1 OIAPOPETIKEG OTTAITACEIG
o€ 0EUYOVO avTITTPOOWTTEUOUV DIAPOPETIKOUG UNXavIoUoUg
TTOU  Xpnoigomoiolv  1a  PBOKTAPIA  TTPOKEINEVOU
Va IKAVOTTOIFOOUV TIG EVEPYEIOKEG TOUG AVAYKEG, KABWG Kal
ye  Bdaon TIG OIOQOPETIKEG avAykeG o€ ofuyovo,
0l MIKPOOPYQVIOUOI JTTOPOUV va TagvounBouv
o€ Katnyopieg Tou  TepIAaPPBAvouv  agpoBioug  Kal
avagpoOBIoug (UTTOXPEWTIKA 1 TTPOAIPETIKA), KOBwWG Kal
MIKPOOEPOPIAOUG  KaI  KaTVOQIAIKOUG. Ta agpofia  Kai
avagpofia BakTApia xapaktnpifovial avTioTolxa oTmod TNV
aTraitnon yia TTapouacia ) atrouaia 0§uyovou TTPOKEINEVOU
va avaTTuxBouv kal n TpolTréBeon auTh WTTopEi va gival
ETTITAKTIKN (= UTTOXPEWTIKA) 1) EVAAAQKTIKY (= TTPOQIPETIKG).
EmirAéov, o1 pIKpoagpO@IAOI OpyavIGUOI aTTaITOUV XaunAn
OUYKEVTPWON OfuyOvou TIPOKEINEVOU VO  PTTOPECOUV
va avamTuyxBolv, evw) Ol KATTVOPIAIKOI HIKPOOPYQVIGHOI
xpeiddovtal  uwnAr  ouykévipwon oe  Ologeidio  Tou
avBpaka’.

O o oNUAVTIKOI JIKPOOPYAVIGHOI TTOU TAEIVOUOUVTal WG
KOTTVOPIAIKG BakTrpia TTEPIAAUBAEVOUV KAIVIKG OXETIOPEVA
€idn utTeUBuva yia TTaBoydveg KATAOTACEIG OTOV AvOPWTTO,
6mwg T10 Neisseria gonorrhoeae ka1 Haemophilus
inluenzae. To BakTApio N. gonorrhoeae gival uTTEUBUVO yIa
Mio 0€§OUOAIKG peTadIdOPEVN aoBévela TTou ovopddeTal
yovoppoila, n otroia gekIva pe pia Aoipwén TTou eTTNPeddel
TOUG 10TOUG TWV YEVVNTIKWY Opyavwy T600 OToug AvOpeg
600 Kal OTIG YUVAIKEG Kal OTIG TTEPICOOTEPEG TTEPITITWOEIG
gival aoupTTwpaTikh. Qotdéoo, pTOpei va  odnynoel
o€ POvIua TTPOBAAUATA UYEIag GV Bev avTIHETWTTIOTER. To
H. influenzae eival o aimioAoyIKOG TTapAyovTag yia TTOAAEG
ATNEG AOIHWEEIG, OTTWG Ol WTITIOEG, OI OTTOiEG WUTTOPOUV
eUkoAa va efehixBolv Trapoucidloviag coBapdTEPES
ETMITTAOKEG OTAV TTPOCBAAAOUV AVOCOKATEGTAAMEVA ATOUA i
€4V BEV QVTIUETWTTIOTOUV EYKAipWGS.

Kpivetal emopévwg atapaitntn n Ummapén ouaTnuatwyv
TTOPAYWYAG QEPIOU, TTOU TTPOCPEPOUV  OTTOTEAEGUATIKA
amédoon oTn dnuioupyia Twv PBEATIOTWY ATUOCPAIPIKWYV
OUVONKWV yIa TV avATITUEN JIKPOOPYAVIOUWY Ol OTTOIOI
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ammaitodv  atpéo@alpa eUTTAOUTIONEVN pE Ologeidio Tou
avBpaka, Oedopévng TNG KAIVIKAG ONUOCiog QapKETWV
KOTTVOQIAIKWV €100V TToU PTTopoUlV va Béoouv g€ augnuévo
Kivbuvo Tnv uyeia Twv aoBevwv, OTav auTtoi Eival
avoookarteoTaApévol. Qg ek ToUTOu, E€ival  ECQIPETIKG
WEENIPO va Exoupe éva atrAd kal eUXpNoTo cUCTNUA YIa TN
Onuioupyia Twv I1IBAVIKWY ouvenkwv gutrAouTiopou ye CO,
TIOU €ival OTTAPQITNTEG YIG TNV QVATITUEN KOTTVOPIAIKWV
MIKpoopyaviopwy, 6mwg 10 CO,Gen Compact Sachet
(CD0020C) kai To CO,Gen sachet (CD0025A), BonBwvTag
TN PON €PYACIWV TWV KAIVIKWV 10TPWYV, HEIWVOVTAG TO
KOOTOG Kal, TEAIKA, TrAPAyovTag aTToTEAéOUOTA  TTIO
aTrodoTIKE, ETTTPETTOVTAG £TAI TNV €yKaipn didyvwaon Kal TV
€ykaipn xoprnynan Beparreieg yia Toug aoBeveig.

Apxn Tng ped6doU

O1 CO,Gen (CD0020C and CDO0025A) cival @akeAiokol
TTapaywyng agpiou katdAAnAol yia Tn dnuioupyia BEATIOTWY
ATHOOQAIPIKWY  OUVONKWY yIa MHIKPOOPYaVvIOUoUG TTouU
amaitodv  TTepIBAAAov  guttAoutiopévo  oe  CO, otav
XPnoigoTroloUvTal PE TIG OXETIKEG TTAACTIKEG BAKEG, KOUTIA
f Bada, Ta oTToia TTAPEXOVTAl XWPIOTA.

O1 xapTivol PakeAioKOI TTEPIEXOUV AOKOPRIKO 0&U TO OTTOI0
avTidpd Ye TOV €A yia TNV TTapaywyr aTyooeaipag ou
TTEPIEXEI TTEPITTOU 6% O10E€1diou Tou AvBpaKa, eV N TEAIKN
OUYKEVTPWON oguyoévou Ba MEIWOET avaioya.
To avapevopevo mogootd CO, PETA TV avTidpaon Oev
TroIKiAEl avaAoya pe To péyeBog Twv PakeAioKwY A/Kal Twv
TTOPEAKOPEVWY  TTOU  aTTOTEAOUV  PEPOG  TNG  OEIpdg
AnaeroGen™ ME Ta oTToia XPNOIJOTToIoUVTQl
oe ouvduaous. Toco yia 10 CO,Gen Compact Sachet
(CD0020C) 600 kai yia To CO,Gen™ Sachet (CD0025A) 10
avapevopevo 1mooootd CO, petd Tnv avridpaon eivai
TTEPiTTOU 6%.

Meprypaen Twv e§apTnUdTwV

10 CO,Gen Compact Sachet (CD0020C) diatiBetal o€
ouokeuaoia Twv 20 @aKeAiOKwV yia Xprion PE BNKeg pe
appadyion TutTou W-Zip (e evowpaTtwpévn oepadyion) A e
TTAQOTIKEG ONKEG ME KAITT TTOU XPNOIMOTTOIOUVTal YIO TN
onuioupyia  BEATIOTWV  ATUOOQPAIPIKWY  OCUVONKWV  yia
HIKpoOopyavIguOoUg TToU aTaiTolv atpéoeaIpa
euTTAOUTIOPEVN PE Dlogegidio Tou dvBpaka.

CO,Gen Sachet (CD0025A) diatiBetal oe cuokeuaaia 10
@akeAioKwV yla xprion pe 1o Bado f To Kouti Twv 2,5 L 1Tou
TTAPEXETAI WG TTAPEAKOMEVO yia Tn oeipd CO2Gen yia n
onuioupyia  BEATIOTWY  ATUOCQAIPIKWY CUVONKWV  yIa
HIKpoopyaviaguoug TToU aTaiTouv atpéoeaIpa
euTTAOUTIONEVN PE Bl0&eidIo Tou dvBpaka.

YAIKd 1TTOU atraitouvTal aAAd Sev TTapéxovTal

Kpikol evo@BaApiopou

ZTUAeoi

Aoyxeia ouhoyng

EmwaoTApeg

Mikpoopyaviouoi TTOIOTIKOU EAEyXOU

AnaeroGen Compact Sealing Clip (AN0005C)

>uokeuaoia e 5 KAITT o@pdyiong TTou TTpoopifovTal

yla XpAon pe TIG Brikeg Trou TrepIAapBdavovTal aTo

AnaeroGen Compact (AN0010C).

e AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C)
>uokeuacia pe 20 TTAACTIKEG BRKEG (XWPIG KAITT).

e AnaeroGen W-Zip Seal Pouches (AG0060C)
>Yuokeuacia pe 20 BAkeg ye oppayion Tutrou W-Zip
(ME evowpaTwuévn oepayion).

e AnaeroJar™ 2,5 L Jar (AG0025A) ‘Eva Baco 2,5 L 1Tou
TTapEXETAl Pe Paon Pdafou ammd  TTOAUAVOPAKIKO
XwPENTIKOTNTAG 2,5 L Kal KaTTAKI oTEPEWPEVO OTN BAaon
JE TEOOEPQ AUTOAEPICOPEVA KAITT, TTOU TTPOOPICETal YIa
xpnion pe AnaeroGen Sachet 2,5 L (AN0025A) kai
CampyGen™ Sachet 2,5 L (CN0025A), ; CO,Gen
Sachet (CD0O025A).
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e  Anaerobox™ 2,5 L box with lid and seal (ABO025A).
‘Eva kouti 2,5 L Tou TrpoopileTal yia XpAon Me
AnaeroGen Sachet 2,5 L (ANO025A), ye @akeAioko
CampyGen 2,5 L (CN0025A) 4 pe CO,Gen Sachet
(CD0025A).

ATrofnkeuon

e AmoBnkeuoTe To TTPOIdv aToug 2 - 25 °C.

e To Tpoidv UTTOpPEi va xpnoiyoTtroindei Péxpl TNV
nuepounvia Afgng TTou avaypAa@eTal OTNV ETIKETA.

Mpo&gIdoTToINCEIS KAl TTPOPUAASEIS

. Mévo yia in vitro diayvwaTIKN Xxpron.

. Movo yia eTTayyeAUATIKA XpAon.

. EmBewprioTe TN ouoKeEUATia TOU TTPOIGVTOG
TIPIV aTTO TNV TTPWTN XPHoN.

. Mnv XpnoIPOTIOIEiTE TO TIPOIOV €AV UTTAPXEI
opaTn ¢nuId oTn cuokeuaoia f ata TPpuPAia.

. Mn xpnoiyoTrolgiTe TO TIPOIGV TTéPA aTTd TNV
avaypa@opevn nuepopnvia Angng.

. Mn XPNOIUOTIOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO
TTPOIdV €@V UTTAPXOUV GNUAdIa ETTIHOAUVONG.

. Mn XpnOIYOTTOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOV
€qv TO Xpwua €xel aAAGEel 1 uTtdpyouv GAAa
onuadia eBopdag.

. Eivar euBluvn kd0e epyacTtnpiou va diaxelpiCeTal
Ta aTORANTA TTOU TTOPAyovTal CUNPWVA PE TN
@uon Kai Tov BaBud eTmKIVOUVOTNTAG TOUG Kal
va TO QVTIHETWTTICEl 1 va TO OTTOPPITITEl
olpowva ME TOUG opoaTToVOIaKOUG
TTONITEIOKOUG Kal TOTTIKOUG 10XU0VTEG
kavoviopoug. Or odnyieg Trpétrel va diaBagovtal
KAl  va okoAouBouvTal  TTPOCEKTIKA.  AUTO
TTEPINAUBAVEI TRV ATTOPPIYN XPNOIUOTTOINUEVWV
A aXPnNoIPoTIoINTWV avTIOPACTNPIWY KABWG Kal
OTT0I0UBATTOTE AAAOU HOAUCHEVOU UAIKOU pIag
Xprong,  akoAouBwvtag  dladikagieg  yia
MoAuguaTiKa ) SuvnTIKA JOAUGHATIKA TTPOIOVTA.

e MObAig To CO,Gen™ Sachet exkteBei oTov aépa,
n avridpaon Ba Eekivoel. Emopévwg, eival
amapaitnTo o] XAapTIivog PaKeAioKog
va ToTT00eTNBei 0T Orkn Kal va o@payioTEi
€VTOG €VOG AETTTOU.

. H avridpaon Tou aokopPikoUu o&og pe TO
ofuyovo  eivar  €§wBepun.  QoTtéoo, n
Bepuokpacia Tou To CO,Gen™ Sachet dev Ba
utrepBaivel Toug 65 °C.

Avatpéfre oto AeAtio Aedopévwyv  AgpdaAeiag  YAikoU
(SDS) yia aoc@aAf XeIPIOUO Kal amroppIYn TOU TTPOIOVTOG
oTn S1elBbuvon (www.thermofisher.com).

ZoBapd ZupBdavra

KdaBe ooBapd cupPdv tTou £xel TTPOKUWEl o€ OXEON ME TO
IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO  QVOQEPETAl OTOV
KOTOOKEUOOTH KAl OTNV OXETIKA PUBMIOTIKA apxr Tou
KPATOUG OTO OTT0IO €ival EYKATEGTNHEVOG O XPAOTNG H/Kal
0 aoBevng.

Aladikaoia

1. Twia 710 CO,Gen Compact sachet (CD0020C)
ToTT00eTAOTE 2 TPURAIG pE EVOPOaApIOHEVO PHECO OTIG
TAQOTIKEG Brikeg (AG0020 ry AG0060).
THMEIQZH: Edv mpokermal va evo@BaAuioTei pévo
éva TpuBAio, Ba TpéTTel va TOTTOBETNOE Kau éva pn
evo@BaApiopévo TpuBAio oTnv TTAACTIKA BAKN.

n

MNa 1o CO,Gen sachet (CD0025A) ToTroBeTrOTE £WG
Kal 12 TpuBAia pe evo@OaApIopévo HEGO OTOV QopEa
JeETa@OPAg TPUPBAioU Kal TOTTOBETACTE TOV OTO
Anaerojar 2,5 L (AG0025) 4 ato Anaerobic Box
(AB0025A).

Ta mAaoTik@ TpuBAia Petri piag xprong, 6a TTpétel
va €xouv duvaTtoTNTa agPICHOU yia va SIEUKOAUVOUV
N METOQOPA aegpiwv PETOEU TOU €0WTEPIKOU Kal

MBD_BT_IFU-0697

Thermo

SCIENTIFIC
TOoU £€WTEPIKOU TWV TPURAIWV.

2. Avoi¢te €éva CO,Gen foil sachet omnv
UTTOOEIKVUOHEVN €YKOTTA Kal agaipéaTte To CO,Gen
sachet amé péoa.

3. TomoBetAote auéowg T0 CO,Gen sachet
atnv TAACTIK BAKN 1 oTov @opéa PETAPOPAG
TpuBAiou. ZTHMEIQZH: To CO2Gen Sachet 6a
yivel CeoTd Katd Tnv €mTa@r, OTav €KTEBE OTOV
aépa.

4. AmopakpuveTe Tnv Trepicoeia agpa  amd TNV
TAQOTIKY)  OrKn. Zppayiote  ouéowg TNV
TAQOTIK ) BAKN pe To oupTrayég KAITT AnaeroGen
(ANOOO5C).

n

KAgioTe apéowg 10 KatdKI Tou Bafou A Tou
kouTioU. ZHMEIQZH: O xpovog 1mou pecohaBei
METAEU TOU AVOIYUATOG TOU OAOUMIVEVIOU
@akeAioKou Kal TNG o@pdyiong TnG TTAACTIKAG
Onkng Oev TIpETTEl va uTtepPaivel TO Eva
AeTrTd. Tuyxov TropateTapévn €kBeon Ba €xel wg
ATTOTEAECHA TNV ATTWAEIA TNG AVTIOPOCTIKOTNTAG.

5. EmwdoTe katdAAnAa.

6. Metd nv epiodo eTTwaoNG apaipEoTE Ta TPURAIa i
TO TIAVEA TAUTOTTOINONG Kal EEETACTE yia TTapouaia
amoikiwv. Edv T1a TpuBAia amaitodv ek véou
ETTWOON, TOTE TTPETTEI VA XpNoidoTToindei éva véo

oupTIaYEG CO,Gen Compact sachet
akoAouBwvTag Ta BApaTta 2-5 TTou TrEPIypAPOVTaI
TTapaTTavw.

2HMEIQZH: Ta TpuBAia pTTOpOUV

apxIk@ va embewpnBoulv diapécou Tng diagavoug
TAaOTIKAG Bnkng. Edv avoigel n Onkn, amaireital
éva véo CampyGen Compact sachet yia ek véou
ETTWOON.

7. Metd v emwaon, 10 €gaviAnuévo CO,Gen
Compact sachet kai n mAaoTikf Brkn r o CO,Gen
Kal n 6nkn pe ogpayion W-Zip Ba mpémel va
atmooTelpwbolv Kal va  atmoppipBolv oTa  Un
€TMKivOuva epyacTnpiakd amoBAnTa.

"EAeyxog moI6TNTOg

Eival euBuvn Tou XproTn va TTpayuaToTroinoel SOKIYEG
MoiotikoU  EAéyxou  AapBdavovrag  uméyn  Tnv
TTPOBAETTONEVN xpnon TOU TTPOIGVTOG Kal
oUPPWVa PE TUXOV TOTTIKOUG 10XUOVTEG KAVOVIGUOUG
(ouxvéTnTa, apiBuog oTeAexwy, Beppokpaaia eTWAoNG
K.ATT).

O xproTng Ba TrpéTel va eAEyxel TrEPIOBIKG TO oUOTNUA
TOU yIia Tnv IKaveTNTd TOU va TIOPEXEl KATAAANAEG
ouvlnkeg yia TNV avdamrtuén  Twv  KatdAAnAwv
BakTtnpiwv.

XapakTnpIoTIKA atrédoong

Z1olxeia  yila TRV emavoAnyiuétnta  Kal - TNV
avatrapaywyigoétnta Tou  CO,Gen  (CD0020C,
CDO0025A) atrodeikviovTal atrd Ta dedopéva amodoong
TTOU TTPOKUTITOUV aTTé TIG OOKIYEG TTOIOTIKOU €AEYXOU
(QC) Tou yivovtal katd@ Tn didpkeia Tng diadikaaiag
KOT@ TNV KOTOOKEUN Twv avagpofiwy  QakeNioKwWY
TTApaywyng agpiou Kal atrd TO I0TOPIKO aTTOd0ooNnG TToU
ETMITUYXAVETAI JECW TOU GUVRBOUG TTOIOTIKOU €AEyyOU
(QC) trou agioAoyeital aTré Tov KATAOKEUAOTH.

B|[3A|ovpu<p|a
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MAnpo@opieg AvaBewpnong

ZupBoAo Opiopog

ApIBu6g kaTaAéyou

In Vitro AiayvwoTiké
larpoTexvoAoyiké MNpoidv

=111
<
Bk

LOT Kwdikdg MapTidag

‘Opio Bepuokpaaiag

Huepounvia Arfigng

Na unv emavaypnoiUoTToIEiTal

>upBouAeuTeiTe TIG 0dNYieg
XPNONG 1) CUMPBOUAEUTEITE TIG
NAEKTPOVIKEG 0dnyieg xpAong

Mepiéxer eTapkr apiBuod yia <n>
OOKIMEG

Mnv TO XpNOIUOTTOIEITE €AV N
OUOKeEUOoia gival KOTEOTPAMMEVN
Kol oUPBOUAEUTEITE TIG 0BNYiEg
xprong

KataokeuaoTig

E¢ouoiodotnuévog avTimpdowTTog
oTnv Eupwraikn
Koivétnta/Eupwtraikn ‘Evwon

EupwTraikr) A§ioAdynon
Zuppdpewong

AgloAoynbnke n Zuppopewon
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CO.Gen™ Compact Sachet & CO,Gen™
Sachet

CD0020C.........eevenenn... /20
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Rendeltetésszeri hasznalat

A CO,Gen sachet zacskok (CD0020C, CD0025A) a CO,
termékcsaladba tartozé in vitro diagnosztikai eszkdzokkel
egyltt  hasznalhaté  kiegészit6  eszkdzok  olyan
mikroorganizmusokhoz, amelyek szén-dioxiddal dusitott
légkor meglétét igénylik.

Ezek a kiegészitdék kizardélag professzionalis hasznalatra
szolgalnak, nem automatizaltak, és nem kapcsolt
diagnosztikai eszkdzok.

Osszefoglalas és magyarazat

Az eltér6 anyagcsere és  oxigénigény  szamit
a baktériumfajok kozétti egyik f6 kulonbségnek, és
a mikrobiologidban leginkabb ezek alapjan szokas
kategorizalni 6ket. A kilénb6zé oxigénigények kilénb6zé
mechanizmusokat jelentenek, amelyeket a baktériumok
energiaszukségletik  kielégitésére  hasznalnak, és
a kiilénb6z6 oxigénigények alapjan a mikroorganizmusokat
aerob és anaerob (obligat vagy fakultativ), valamint
mikroaerofil és kapnofil kategoéridkba sorolhatjuk. Az aerob
és anaerob  baktériumokat az jellemzi, hogy
a novekedéslkhoéz oxigén jelenlétére, illetve hianyara van
sziikség, és ez az el6feltétel lehet kotelez6 (= obligat) vagy
fakultativ. (= fakultativ). Ezenkivil a mikroaerofil
organizmusoknak alacsony oxigénkoncentraciéra van
szikséglk a novekedéshez, mig a  kapnofil
mikroorganizmusoknak magas szén-dioxid-
koncentraciora'.

A kapnofil baktériumok koézé sorolt legfontosabb
mikroorganizmusok k6zé olyan klinikailag relevans fajok
tartoznak, amelyek az emberben patogén allapotok
kialakulasaért felelések, mint példaul a Neisseria
gonorrhoeae és a Haemophilus inluenzae. Az N.
gonorrhoeae baktérium felelés a gonorrhea nev(, szexualis
uton terjedd betegségért, amely férfiaknal és néknél
egyarant a nemi szerveket érint6 fert6zéssel kezdédik, és a
legtébb esetben tlnetmentes, azonban a kezelés
elmaradasa esetén maradando egészségugyi
problémakhoz vezethet?. A H. influenzae szamos enyhe
fertézés, példaul fllgyulladas okozdéja, de konnyen
sulyosabb szévédményeket eredményezhet, ha
immunhianyos egyént érint, vagy ha nem kezelik azonnal®.

A szén-dioxiddal dusitott légkort igénylé
mikroorganizmusok névekedéséhez optimalis Iégkori
feltételeket biztositd, hatékony teljesitményt nyujté
gazfejleszt6 rendszerek megléte ezért alapvetd
fontossagu, tekintettel szamos olyan kapnofil faj klinikai
jelentéségére, amelyek nagy egészségugyi kockazatot
jelenthetnek immunhianyos betegek esetében. Ezért
rendkivlil elényds egy olyan egyszerli és konnyen
hasznalhato rendszer megléte, amely megteremti az idealis
CO,-dal dusitott kortlmények kialakitasahoz sziikséges
idedlis feltételeket a kapnofil mikroorganizmusok
ndvekedéséhez: ilyen példaul a CO,Gen Compact Sachet
zacsk6 (CD0020C) és a CO,Gen Sachet zacsko
(CD0025A), amelyek segitik a klinikusok munkafolyamatat,
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csokkentik a koltségeket és végsd soron hatékonyabb
eredményeket adnak, lehetévé téve ezaltal a korai diagnozist

és a betegek gyors kezelését.

A médszer elve

A CO,Gen (CD0020C és CDO0025A) olyan gazfejleszté
zacskok, amelyek alkalmasak az optimalis légkéri feltételek
megteremtésére az olyan mikroorganizmusokhoz, amelyek
CO,-dal dusitott kornyezet meglétét igénylik, a kuldon
szallitott, megfelel6 mianyag tasakokkal, dobozokkal vagy
lvegekkel egyltt hasznalva.

A papirzacskok aszkorbinsavat tartalmaznak, amely
a levegdvel reakcioba lépve korilbelll 6%-os szén-dioxid
tartalmu légkért hoz létre, mikézben az oxigén veégsé
koncentracidja ennek megfeleléen csdkken. A CO, vart
szazalékos aranya a reakci6é utan nem valtozik a tasakok
méretétél és/vagy az AnaeroGen™ termékcsalad
kiegészit6itél figgéen, amelyekkel egyutt hasznaljak. Mind
a CO,Gen Compact Sachet zacské (CD0020C) és a
CO,Gen™ Sachet zacské (CD0025A) esetében a CO,
aranya korulbelll 6% a reakciot kdvetéen.

Az 6sszetevOk leirasa

A CO,Gen Compact Sachet zacské (CD0020C) egy 20
tasakbol all6 csomag, amely W-Zip zarhaté tasakokkal
(integralt tomitéssel) vagy kapcsos mianyag tasakokkal
hasznalhat6 olyan mikroorganizmusokhoz, amelyek szén-
dioxiddal dusitott 1égkdr meglétét igénylik.

A CO,Gen Sachet zacsko (CD0025A) egy 10 tasakbdl allo
csomag, amely a CO,Gen termékcsalad tartozékaként
szallitott 2,5 literes edényhez vagy dobozhoz hasznalhaté
olyan mikroorganizmusokhoz, amelyek szén-dioxiddal
dusitott Iégkdr meglétét igénylik.

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok

Oltékacsok

Mintavevé palcak

GylUjtéedények

Inkubatorok

Min&ség-ellendrzési mikroorganizmusok

Az AnaeroGen Compact Sealing Clip (AN0O005C) egy

5 darab zarokapcsot tartalmazé csomag, amely az

AnaeroGen Compact (AN0010C) tasakjaihoz

hasznalhato.

e Az AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C)
egy 20 mianyag tasakot tartalmaz6 csomag (kapcsok
nélkal).

e Az AnaeroGen W-Zip Seal Pouches (AG0060C) egy
20 darabos W-Zip zaroelemes tasakot (integralt
zarassal) tartalmazé csomag.

e Az AnaeroJar™ 2.5L Jar (AGO025A) egy 2,5 l-es
edény, amely 2,5 liter kapacitasu polikarbonat
edényalappal és négy Onszell6z6 kapoccsal az
alaphoz rogzitett fedéllel van ellatva, és az AnaeroGen
2.5L Sachet (AN0025A) zacskoval, CampyGen 2.5L
Sachet (CN0025A) zacskoval vagy CO,Gen Sachet
(CD0025A) zacskdéval hasznalhaté.

e Anaerobox™ 2.5L box with lid and seal (ABO025A).
A 25L Boy AnaeroGen 2.5L Sachet (ANO025A)
zacskoval, CampyGen 2.5L Sachet (CNO025A)
zacskoval vagy CO,Gen Sachet (CD0025A) zacskoval
hasznalhato.

Tarolas
. A terméket 2-25 °C-on kell tarolni.

e A termék a cimkén feltiintetett lejarati id6pontig
hasznalhaté fel.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
. Kizardlag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.
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e  Kizarolag professzionalis hasznalatra.

e Az els6 hasznélat elétt ellenérizze a termék
csomagolasat.

. Ne haszndlja a terméket, ha a csomagolason
vagy a lemezeken lathato sérulések vannak.

. Ne haszndlja a terméket a megadott lejarati
idén tal.

e Ne haszndlja a terméket, ha szennyezédésre
utald jelek vannak jelen.

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

. Minden  laboratérium  felel6ssége, hogy
a keletkez6  hulladékokat jellegik és
veszélyességi fokuk szerint kezelje, és azokat a
szbvetségi, allami és helyi elSirasoknak
megfeleléen kezelje vagy artalmatlanitsa. Az
utasitasokat gondosan el kell olvasni és kdvetni
kell. Ez magaban foglalja a hasznalt vagy fel nem
hasznalt reagensek, valamint barmely mas
szennyezett eldobhaté anyag artalmatlanitasat
a fert6zé vagy potencidlisan fert6z6 termékekre
vonatkozé eljarasok szerint.

e Amint a CO,Gen™ sachet zacsk6 a leveg8be
kerll, a reakcié6 beindul. Ezért fontos, hogy
a papirzacskot egy percen belil a tasakba
helyezze és lezarja.

e Az aszkorbinsav és az oxigén reakcioja exoterm.
A CO,Gen™ sachet zacské6 hémérséklete
azonban nem haladhatja meg a 65 °C-ot.

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

Sulyos események

Az eszkdzzel kapcsolatban bekovetkezett minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznald
és/vagy a beteg lakhelye szerinti dllam illetékes szabalyozo
hatésaganak.

Eljaras

1. CO;Gen Compact Sachet (CD0020C) hasznalata
esetén 2 inokuldlt taptalajlemezt  helyezzen
a mianyag tasakokba (AG0020 vagy AGO0060).
MEGJEGYZES: Ha csak egy lemez beoltasa
sziikséges, egy masik, beoltatlan lemezt a miianyag
tasakba kell helyezni.

Vagy

CO,Gen Sachet (CD0025A) hasznalata esetén
legfeliebb 12 inokulalt taptalajlemezt helyezzen
a hordozélemezre, és helyezze az Anaerojar 2.5L
(AG0025) vagy az Anaerob Box (AB0025A) eszkdzbe.
Az egyszer hasznalatos mianyag Petri-csészéknek
szell6ztethetének kell lennilik, hogy el6segitsék
a gazok atjutasat a talcak belseje és kilseje kdzott.

2. Tépje fel a CO,Gen foil sachet féliazacskot a jelzett
helyen, és vegye ki bel6le a CO,Gen sachet zacskot.

3. Azonnal tegye a CO,Gen sachet zacskot a mianyag
tasakba vagy a hordozdlemezre.

MEGJEGYZES: Ha levegd éri, a CO,Gen sachet
zacsko meleg tapintasu lesz.

4. Tavolitsa el a felesleges leveg6t a miianyag tasakbdl.
Azonnal zarja le a milanyag tasakot az AnaeroGen
Compact Sealing Clip (ANO005C) kapoccsal.

VAGY

Azonnal zarja le az edény vagy a doboz fedelét.
MEGJEGYZES: A foliazacsko kinyitasa és a miianyag
tasak lezarasa kozott eltelt id6 nem haladhatja meg az
egy percet. A hosszabb expozicié a reakcioképesség
elvesztését eredményezi.

5. Inkubalja megfeleléen.

6. Az inkubacios idé elteltével vegye ki a lemezeket vagy
az azonositépanelt, és vizsgalja meg, hogy vannak-e
rajtuk telepek. Ha a talcakat ujra kell inkubalni, akkor
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a fenti 2-5. |épéseket kovetve Uj CO,Gen Compact
sachet zacskot kell hasznaini.

MEGJEGYZES: A talcak el6szor az atlatszé miianyag
tasakon keresztil is megvizsgalhatok. Ha felnyitjak a
tasakot, akkor az ismételt inkubalashoz uj CO,Gen
Compact sachet zacskora van szlikség.

7. Inkubdlas utan a kivett CO,Gen Compact sachet
zacskot és mianyag tasakot vagy CO,Gen és W-Zip
seal pouch zarhatd tasakot sterilizalni kell, és a nem
veszélyes laboratoriumi hulladékkal egyutt ki kell
dobni.

Minéség-ellendrzés

A felhasznal6 feleléssége, hogy a mindség-ellendrzési
vizsgalatokat a termék tervezett felhasznalasanak
figyelembevételével és a helyi eléirasoknak megfeleléen
végezze el (gyakorisag, torzsek szama, inkubacids
hémérséklet stb.).

A felhasznalénak rendszeresen ellenériznie  kell
rendszerét, hogy képes-e megfeleld feltételeket biztositani
a megfeleld baktériumok szaporodasahoz.

Teljesitményjellemzék

A CO,Gen (CD0020C, CDO0025A) ismételhetéségét és
reprodukalhatésagat az anaerob gazfejlesztd zacskok
gyartasa soran végzett, folyamat kozbeni min&ség-
ellenérzési vizsgalatokbdl szarmazo teljesitményadatok és
a gyarto altal végzett rutin mindség-ellendrzés soran elért
korabbi teljesitményadatok bizonyitjak.

Szakirodalom
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CO2Gen™ Compact Sachet & CO.Gen™
Sachet

CDO0020C...........cevvurnnnnns /20
CDO0025A..........ccevvnnnee /10

Uso previsto

Le bustine CO,Gen Sachet (CD0020C, CD0025A) sono
dispositivi accessori destinati a essere utilizzati con
i dispositivi diagnostici in vitro facenti parte della gamma
di prodotti CO,Gen, per la generazione di condizioni
atmosferiche ottimali per microrganismi che richiedono
un'atmosfera arricchita di anidride carbonica.

Questi accessori sono solo per uso professionale, non sono
automatizzati e non sono da considerarsi test diagnostici
di accompagnamento.

Riepilogo e spiegazione

| diversi metabolismi e fabbisogni di ossigeno
rappresentano una delle principali differenze tra le specie
batteriche e uno dei principali metodi di categorizzazione
utilizzati in microbiologia. In particolare, differenti fabbisogni
di ossigeno rappresentano differenti meccanismi che
i batteri utilizzano per soddisfare i propri fabbisogni
energetici e, in base a diversi fabbisogni di ossigeno,
i microrganismi possono essere classificati in categorie che
includono aerobici e anaerobici (obbligati o facoltativi), oltre
a microaerofili e capnofili. | batteri aerobici e anaerobici
sono caratterizzati, rispettivamente, dalla necessita della
presenza o assenza di ossigeno per poter crescere € tale
prerequisito pud essere obbligatorio (= obbligato)
o opzionale (= facoltativo). Inoltre, gli organismi
microaerofili richiedono una bassa concentrazione
di ossigeno per poter crescere, mentre i microrganismi
capnofili richiedono un'elevata concentrazione di anidride
carbonica’.

| piu importanti microrganismi classificati come batteri
capnofili includono specie clinicamente rilevanti
responsabili di condizioni patogenetiche nellluomo come
Neisseria gonorrhoeae e Haemophilus influenzae.
Il batterio N. gonorrhoeae € responsabile di una malattia
a trasmissione sessuale chiamata gonorrea, che inizia con
un'infezione che colpisce i tessuti genitali sia negli uomini
sia nelle donne ed &, nella maggior parte dei casi,
asintomatica; tuttavia, pud portare a problemi di salute
permanenti, se non trattata®. H. influenzae & I'agente che
causa molte infezioni lievi, come le infezioni dell'orecchio,
ma che possono facilmente trasformarsi in complicazioni
piu gravi quando colpiscono individui immunocompromessi
o se non trattate tempestivamente®.

E quindi essenziale disporre di sistemi di generazione del
gas che offrano prestazioni efficaci nel creare le condizioni
atmosferiche ottimali per la crescita di microrganismi che
richiedono un'atmosfera arricchita di anidride carbonica,
dato il significato clinico di diverse specie capnofile che
possono comportare gravi rischi per la salute quando
colpiscono  pazienti immunocompromessi. Pertanto,
€ estremamente vantaggioso disporre di un sistema
semplice e facile da usare per generare I'ambiente
arricchito di CO, ideale necessario per coltivare
microrganismi capnofili come CO,Gen Compact Sachet
(CD0020C) e CO,Gen Sachet (CD0025A), per aiutare
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il flusso di lavoro dei medici, riducendo i costi e, in definitiva,
fornendo risultati in modo piu efficiente, consentendo cosi
una diagnosi precoce e trattamenti tempestivi per i pazienti.

Principio del metodo

Le CO,Gen (CD0020C e CD0025A) sono bustine
generatrici di gas adatte alla generazione di condizioni
atmosferiche ottimali per i microrganismi che richiedono un
ambiente arricchito di CO, se utilizzate con i relativi
sacchetti di plastica, scatole o giare, forniti separatamente.

Le bustine di carta contengono acido ascorbico che
reagisce con l'aria per produrre un'atmosfera contenente
circa il 6% di anidride carbonica, mentre la concentrazione
finale di  ossigeno diminuira di conseguenza.
La percentuale prevista di CO, dopo la reazione non varia
in base alle dimensioni delle bustine e/o degli accessori
facenti parte della gamma AnaeroGen™ con cui vengono
utilizzate. Per entrambe, CO,Gen Compact Sachet
(CD0020C) e CO,Gen™  Sachet (CD0025A),
la percentuale prevista di CO, dopo la reazione ¢ di circa
il 6%.

Descrizione dei componenti

CO,Gen Compact Sachet (CD0020C) & una confezione
da 20 bustine da utilizzare con sacchetti con chiusura
W-Zip (chiusura integrale) o sacchetti di plastica con clip
utilizzati per la generazione di condizioni atmosferiche
ottimali per i microrganismi che richiedono un'atmosfera
arricchita di anidride carbonica.

CO,Gen Sachet (CD0025A) & una confezione da 10
bustine da utilizzare con la giara o scatola da
2,5 litri in dotazione come accessorio della gamma
CO2Gen per la generazione di condizioni atmosferiche
ottimali per i microrganismi che richiedono un'atmosfera
arricchita di anidride carbonica.

Materiali necessari ma non forniti

Anse da inoculo

Tamponi

Contenitori di raccolta

Incubatrici

Organismi per il controllo della qualita

AnaeroGen Compact Sealing Clip (AN0005C)

in confezione da 5 clip di tenuta da utilizzare con

i sacchetti inclusi in AnaeroGen Compact (AN0010C).

e AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C) in
confezione da 20 sacchetti di plastica (senza clip).

e AnaeroGen W-Zip Seal Pouch (AG0060C) in confezione
da 20 sacchetti con chiusura W-Zip (chiusura integrale).

e AnaeroJar™ 2.5L Jar (AG0025A), giara da 2,5 litri
fornita con base in policarbonato da 2,5 litri di capacita
e coperchio fissato alla base da quattro clip
autoventilanti, destinata all'uso con AnaeroGen 2.5L
Sachet (AN0025A), CampyGen 2.5L Sachet
(CN0025A) o CO,Gen Sachet (CD0025A).

e  AnaeroBox™ 2.5L Box with Lid and Seal (ABO025A).
Scatola da 2,5 litri destinata all'uso con AnaeroGen
2.5L Sachet (AN0025A), CampyGen 2.5L Sachet
(CNO0025A) o CO,Gen Sachet (CD0025A).

Conservazione

. Conservare il prodotto a 2-25 °C.

. Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data
di scadenza riportata sull'etichetta.

Avvertenze e precauzioni
e  Solo per uso diagnostico in vitro.
. Solo per uso professionale.
. Ispezionare la confezione del prodotto prima del
primo utilizzo.
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. Non utilizzare il prodotto se sono presenti danni
visibili all'imballaggio o alle piastre.

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

. Non utilizzare il dispositivo se sono presenti
segni di contaminazione.

. Non utilizzare il dispositivo se il colore &€ cambiato
0 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
con le normative federali, statali e locali
applicabili. Leggere e attenersi scrupolosamente
alle istruzioni. Questo include lo smaltimento dei
reagenti utilizzati o non utilizzati, nonché
di qualsiasi altro materiale monouso contaminato
secondo le procedure per prodotti infettivi
o potenzialmente infettivi.

. Non appena la bustina CO,Gen™ Sachet viene
esposta all'aria, iniziera la reazione. E quindi
essenziale che la bustina di carta venga inserita
nel sacchetto e sigillare entro un minuto.

. La reazione dell'acido ascorbico con I'ossigeno
€ esotermica. Tuttavia, la temperatura della
bustina CO,Gen™ Sachet non superera i 65 °C.

Fare riferimento alla scheda di dati di sicurezza (SDS) per
la manipolazione e lo smaltimento sicuri del prodotto
(www.thermofisher.com).

Incidenti gravi

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

Procedura

1. Per CO,Gen Compact Sachet (CD0020C), sistemare
2 piastre di terreno inoculate nei sacchetti di plastica
(AG0020 o AG0060).

NOTA: se deve essere inoculata una sola piastra,
inserire anche una piastra non inoculata nel sacchetto
di plastica.

Oppure

Per CO,Gen Sachet (CD0025A), sistemare fino a 12
piastre di terreno inoculate sul supporto per piastre
e inserire in AnaeroJar 2.5L (AG0025) o Anaerobic
Box (AB0025A).

Le piastre di Petri in plastica monouso dovrebbero
essere della varieta ventilata per favorire
il trasferimento di gas tra l'interno e l'esterno delle
piastre.

2. Aprire una bustina CO2Gen Foil Sachet nel punto
indicato per lo strappo e rimuovere la bustina CO,Gen
Sachet dall'interno.

3. Posizionare immediatamente la bustina CO,Gen
Sachet nel sacchetto di plastica o sul supporto per
piastre.

NOTA: esposta all'aria, la bustina CO,Gen Sachet
diventa calda al tatto.

4. Espellere I'aria in eccesso dal sacchetto di plastica.
Sigillare immediatamente il sacchetto di plastica con
AnaeroGen Compact Clip (AN0O0O5C).

OPPURE

Chiudere immediatamente il coperchio della giara
o della scatola.

NOTA: il tempo che intercorre tra I'apertura della
bustina di alluminio e la chiusura del sacchetto
di plastica non deve superare un minuto.
L'esposizione prolungata comportera la perdita
di reattivita.

5. Incubare in modo appropriato.

6. Dopo il periodo di incubazione, rimuovere le piastre
oil pannello ID e verificare l'eventuale presenza
di colonie. Se le piastre richiedono una nuova
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incubazione, & necessario utilizzare una nuova
bustina CO,Gen Compact Sachet seguendo
i passaggi 2-5 descritti sopra.

NOTA: le piastre possono essere inizialmente
ispezionate attraverso il sacchetto di plastica
trasparente. Se il sacchetto viene aperto, &€ necessaria
una bustina CO,Gen Compact Sachet nuova per la re-
incubazione.

7. Dopo lincubazione, la bustina CO,Gen Compact
Sachet esaurita e il sacchetto di plastica o il sacchetto
CO,Gen W-Zip Seal Pouch devono essere sterilizzati
e gettati insieme ai rifiuti di laboratorio non pericolosi.

Controllo qualita

E responsabilita dell'utente eseguire i test di controllo
qualita tenendo conto dell'uso previsto del prodotto
e in conformita alle normative locali applicabili (frequenza,
numero di ceppi, temperatura di incubazione ecc.).
L'utente deve controllare periodicamente il proprio sistema
per verificare la sua capacita di garantire condizioni
adeguate per la crescita di batteri appropriati.

Caratteristiche delle prestazioni

La prova della ripetibilita e della riproducibilita di CO,Gen
(CD0020C, CDO0025A) e dimostrata dai dati sulle
prestazioni generati dai test di controllo qualita in-process
eseguiti durante la produzione delle bustine generatrici
di gas anaerobici e dalle prestazioni storiche ottenute
attraverso il controllo di qualita di routine valutato dal
fabbricante.

Bibliografia

1. MicrobeOnline. (2022). Oxygen Requirements for
Pathogenic Bacteria ¢ Microbe Online. Accessed
on 14.09.2022. https://microbeonline.com/oxygen-
requirements-for-pathogenic-bacteria/

2. CDC. (2022). Detailed STD Facts - Gonorrhea.

Accessed on 14.09.2022.
https://www.cdc.gov/std/gonorrhea/stdfact-gonorrhea-
detailed.htm

3. Centre for Disease Control and Prevention. (2022).
Haemophilus influenzae: Types of Infection | CDC.
Accessed on 14.09.2022. https://www.cdc.gov/hi-
disease/about/types-infection.html

Legenda dei simboli

Simbolo Definizione

REF Numero di catalogo
Dispositivo medico diagnostico

in vetro

LOT Codice lotto

Limite di temperatura

Usare entro la data di scadenza

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per l'uso
o le istruzioni per l'uso
elettroniche

Contiene una quantita
sufficiente per <n> test

Non utilizzare se la confezione
€ danneggiata e consultare
le istruzioni per l'uso

@) < = Ea>
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Fabbricante

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea/Unione
europea

Valutazione di conformita
europea

Valutazione di conformita UK

uDI

Identificatore univoco del
dispositivo

Importatore: per indicare I'entita

che importa il dispositivo medico

nel paese. Applicabile all'Unione
Europea

Made in Japan

Prodotto in Giappone

ATCC Licensed ’"3
Derivative

©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, United Kingdom

C€ch

Per assistenza tecnica, contattare il proprio distributore locale.

Informazioni sulla revisione

Versione | Data delle modifiche introdotte

2.0 2023-12-08
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CO:Gen™ kompakta pacina un

CO.Gen™ pacina
CD0020C............evnunnnne. /20
CDO025A.........ccccuveennee V10

Paredzeétais lietojums

CO,Gen pacinas (CD0020C, CD0025A) ir paligierices,
kas paredzétas lietoSanai kopa ar in vitro diagnostikas
iericem, kas ir dala no CO,Gen produktu klasta, lai raditu
optimalus atmosféras apstaklus mikroorganismiem,
kuriem nepiecieSama bagatinata oglekla
dioksida atmosféra.

Sie piederumi ir paredzéati tikai profesionalai lieto$anai, tie
nav automatizéti un nav arf kompanjondiagnostika.

Kopsavilkums un skaidrojums

Dazadie metabolismi un skabekla vajadzibas ir viena no
galvenajam atSkirtbam starp baktériju sugdm un viena no
galvenajam kategorijam, ko izmanto mikrobiologija. Jo
Tpadi daZzadas skabekla prasibas atspogulo daZadus
mehanismus, ko baktérijas izmanto, lai apmierinatu savas
enerdijas vajadzibas, un, pamatojoties uz dazadam
skabekla prasibam, mikroorganismus var Klasificét
kategorijas, kas ietver aerobus un anaerobus (obligatus
vai fakultativus), ka arT mikroaerofilus un kapnofilus.
Aerobam un anaerobam baktérijam ir raksturiga prasiba
attiecigi péc skabekla klatbatnes vai trokuma, lai tas
varétu augt, un priekSnoteikums var bdt obligats
(= obligats) vai neobligats (= fakultativs). Turklat
mikroaerofilajiem mikroorganismiem ir nepiecieSama
zema skabekla koncentracija, lai tie varétu augt, savukart
kapnofilajiem mikroorganismiem nepiecieS$ama augsta
oglekla dioksida koncentracija’.

Vissvarigakie mikroorganismi, kas klasificéti ka kapnofilas
baktérijas, ietver kliniski nozimigas sugas, kas ir
atbildigas par patogéniem apstakliem cilvékiem,
pieméram, Neisseria gonorrhoeae un Haemophilus
inluenzae. N. gonorrhoeae baktérija ir atbildiga par
seksuali transmisivo slimibu, ko sauc par gonoreju, kas
sakas ar infekciju, kura skar dzimumorganu audus gan
virieSiem, gan sievietém, un vairuma gadijumu ta ir
asimptomatiska; tomér tas var izraisit neatgriezeniskas
veselibas problémas, ja to nearsté?. H. influenzae izraisa
daudzas vieglas infekcijas, pieméram, ausu infekcijas,
tau tas var viegli parvérsties par smagakam
komplikacijam, ja skar cilvékus ar novajinatu imidnsistému
vai ja tas netiek nekavéjoties arstétas®.

Tapéc, nemot véra vairaku kapnofilu sugu kltnisko nozimi,
kas var radtt lielu risku veselibai, ietekméjot pacientus ar
novajinatu imansistému, ir loti svarigi izveidot gazes
generéSanas sistémas, kas nodrosina efektivu veiktspéju,
lai raditu optimdlus atmosféras apstaklus tadu
mikroorganismu augSanai, kuriem nepiecieSama oglekla
dioksida bagatinata atmosféra. Tapéc ir arkartigi izdevigi
izveidot vienkarSu un viegli lietojamu sistému, lai raditu
idealus ar CO, bagatinatus apstaklus, kas nepiecieSami,
lai audzétu kapnofilos mikroorganismus, pieméram,
CO.Gen kompakto pacinu (CD0020C) un CO.Gen pacinu
(CD0025A), palidzot klinicistu darbplismai, samazinot
izmaksas un galu gald nodroSinot efektivakus rezultatus,
tadéjadi laujot pacientiem veikt agrinu diagnostiku un
taltéju arstésanu.
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Metodes princips
CO,Gen (CD0020C un CD0025A) ir gazi genergjosas
pacinas, kuras piemérotas optimalu atmosféras
apstaklu radiSanai mikroorganismiem, kuriem
nepiecieSama bagatinata CO, vide, ja tos lieto kopa ar
saistitajiem  plastmasas maisiniem, kastéem vai
burcinam, kas tiek piegadatas atseviski.

Papira pacinas satur askorbinskabi, kas reagé ar
gaisu, veidojot atmosféru, kura ir aptuveni 6 % oglekla
dioksida, savukart skabekla galigd koncentracija
attiecigi samazinasies. Paredzamais CO; procentualais
daudzums péc reakcijas nemainas atkariba no pacinu
izméra un/vai AnaeroGen™ sérijas piederumu dalas,
ar kuram tas tiek lietotas. Gan CO,Gen kompaktajai
pacinai (CD0020C), gan CO.Gen™ pacinai (CD0025A)
paredzamais CO, procentualais daudzums péc
reakcijas ir aptuveni 6 %.

Komponentu apraksts

CO.Gen kompakta pacina (CD0020C) ir 20 pacinu
iepakojums, kas paredzéts lietoSanai ar W-Zip
blivéjuma maisiniem (ar iebdvétu blivejumu) vai
plastmasas maisiniem ar klipSiem, ko izmanto, lai
raditu optimalus atmosféras apstaklus
mikroorganismiem, kuriem nepiecieSama bagatinata
oglekla diokstda atmosféra.

CO.Gen pacina (CD0025A) ir 10 pacinu iepakojums,
kas paredzéts lietoSanai kopa ar 2,5 | burku vai karbu,
kas tiek piegadats ka CO2Gen sérijas piederums, lai
raditu optimalus atmosféras apstaklus
mikroorganismiem, kuriem nepiecieSama bagatinata
oglekla dioksida atmosféra.

NepiecieSamie, bet komplekta neieklautie

materiali

Inokuléacijas cilpas

Tamponi

SavakSanas konteineri

Inkubatori

Kvalitates kontroles mikroorganismi

AnaeroGen Compact blivéSanas klipsis

(ANO005C) — 5 blivéSanas klipsu iepakojums, kas

paredzéts lietoSanai kopa ar AnaeroGen Compact

(ANO010C) ieklautajiem maisiniem.

e AnaeroGen Compact plastmasas maisins
(AG0020C) — iepakojuma ir 20 plastmasas
maisini (bez klipSiem).

e  AnaeroGen W-Zip blivéjuma maisini
(AG0060C) — iepakojuma ir 20 W-Zip blivéjuma
maisini (ar ieblvétu blivéjumu).

e AnaeroJar 2.5 | Jar™ (AG0025A) 2,5 | burka, kas
aprikota ar 2,51 ietilpibas polikarbonata burkas
pamatni un vaku, kas piestiprinats pie pamatnes
ar ¢etram  paSventilacijas spailém, paredzéta
lietoSanai ar AnaeroGen 2,51 pacinu (AN0O025A)
CampyGen 2,51 pacinu (CN0025A) vai CO.Gen
pacinu (CD0025A).

e Anaerobox™ 25| karba ar vaku un

blivéjumu (AB0025A).
2,51 Kkarba, kas paredzéta lietoSanai ar
AnaeroGen 2,51 pacinu (AN0025A), CampyGen
2,51 pacinu (CN0025A) vai CO,Gen pacinu
(CD0025A).

Glabasana
. Uzglabat produktu 2-25 °C temperatara.

e  Produktu var lietot ITdz deriguma termina beigam,
kas noradits uz etiketes.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
e  Tikai in vitro diagnostiskai izmantoSanai.
e  Tikai profesionalai lietoSanai.
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. Pirms pirmas lietoSanas reizes parbaudit 7. Péc inkubacijas izlietota CO,Gen kompaktad pacina
produkta iepakojumu. un plastmasas maisind vai CO.Gen un W-zip

e Neizmantot produktu, ja uz iepakojuma vai maisin$ jasterilizeé un jaiznicina kopa ar nebistamiem
platém ir redzami bojajumi. laboratorijas atkritumiem.

. Nelietot produktu péc noradita deriguma
termina beigam. Kvalitates kontrole

. Nelietot ierici, ja ir novérojamas Lietotajs ir atbildigs par kvalitates kontroles testu
kontaminacijas pazimes. veikSanu, nemot véra produkta paredzéto lietojumu un

e Nelietot ierici, ja ir mainTjusies krasa vai ir saskana ar viet€jiem piemérojamajiem
citas bojajuma pazimes. noteikumiem (biezums, celmu skaits, inkubacijas

e  Katra laboratorija atbild par radito atkritumu temperatara utt.).
apsaimnieko$anu atbilsto$i to veidam un Lietotdjam periodiski japarbauda savas sistémas
bistamibas pakapei, ka arf par to apstradi vai spéja  nodroSinat  atbilstoSus  apstak|us
utilizé$anu saskana ar visiem federalajiem, baktériju augsanai.
valsts un vietéjiem spéka esosajiem
noteikumiem. Rapigi jaizlasa un jaievéro Veiktspéjas raksturojums
noradijumi. Tas ietver izlietoto vai neizmantoto CO,Gen (CD0020C, CD0025A) atkartojamibas un
reagentu, ka art citu kontaminétu reproducéjamibas pieradijumus pierada veiktspéjas
vienreizlietojamo materialu utilizéSanu, ievérojot dati, kas iegati no procesa kvalitates kontroles
proceddras attieciba uz infekcioziem vai testé3anas, kura veikta anaerobas gazes generésanas
potenciali infekcioziem produktiem. pacinu razo8anas laika, un vésturiska veiktspéja, kas

e Tiklidz CO,Gen™ pacina tiek paklauta gaisa sasniegta, veicot rutinas kvalitates kontroles, ko
iedarbibai, saksies reakcija. Tapéc ir svarigi, lai novértéjis razotajs.
papira pacina tiktu ievietota maisina un
noslégta vienas minates laika. B|b||ograf|ja

* Askorbinskabes  reakcija  ar  skabekli MicrobeOnline. (2022). Oxygen Requirements for
ir eksotermiska. Tomér CO.Gen™  pacinas Pathogenic Bacteria + Microbe Online. Accessed
temperatlra neparsniegs 65 °C. on 14.09.2022. https:/microbeonline.com/oxygen-

requirements-for-pathogenic-bacteria/

CDC. (2022). Detailed STD Facts - Gonorrhea.
Accessed on 14.09.2022.
https://www.cdc.gov/std/gonorrhea/stdfact-
gonorrhea-detailed.html

Skatit droSibas datu lapu (DDL), lai uzzinatu, ka droSi 2
rikoties ar produktu un to utilizét (www.thermofisher.com). '

Nopietni incidenti

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar 3 Centre for Disease Control and Prevention.
jerici, jazino razotdjam un attiecigajai regulativajai (2022). Haemophilus influenzae: Types of
iestadei, kuras jurisdikcija lietotdjs un/vai pacients Infection | CDC. Accessed on 14.09.2022.
atrodas. https://www.cdc.gov/hi-disease/about/types-
_ infection.html

Procediira
1. CO,Gen kompaktajai pacinai (CD0020C) plastmasas Simbolu skaidrojums

maisinos (AG0020 vai AG0060) ievietot 2 inokulétas - _

barotnes plates. Simbols Definicija

PIEZIME. Ja inokulé tikai vienu plati, plastmasas
maisina jaievieto arT neinokuléta plate. Vai

CO.Gen pacinai (CD0025A) jaievieto hdz 12
inokulétam barotnes platém uz plates turétdja un
jaievieto Anaerojar 2,51 (AG0025) vai Anaerobic
karba (ABO025A).

Vienreizéjas lietoSanas plastmasas Petri platém
jabat ar ventilaciju, lai veicinatu gazes parneSanu
starp plasu iekSpusi un arpusi.

2. Atplést CO,Gen folijas pacinu pie noraditas plisuma
vietas un iznemt CO.Gen pacinu no iekSpuses.

3. Nekavéjoties ievietot CO.Gen pacinu plastmasas
maisina vai plates turétaja.

PIEZIME. CO.,Gen pacina klis silta, kad tiek
paklauta gaisa iedarbibai.

4. lzspiest lieko gaisu no plastmasas maisina.
Nekavéjoties noslégt plastmasas maisinu
ar AnaeroGen Compact klipsi (ANO005C).

VAI

Nekavéjoties aizvért burkas vai karbas vaku.
PIEZIME. Laiks starp folijas pacinas atvérSanu un
plastmasas maisina noslégSanu nedrikst parsniegt
vienu minati. ligstoSa iedarbiba izraisis
reaktivitates zudumu.

5. Atbilstosi inkubét.

6. Peéc inkubacijas perioda nonemt plates vai ID paneli

un parbaudit, vai nav koloniju. Ja platém
nepiecieSama atkartota inkubacija, jaizmanto jauna
CO.Gen kompakta pacina, ievérojot ieprieks
aprakstito 2.-5. darbibu.
PIEZIME. Plates sakotngji var parbaudit caur
caurspidigo plastmasas maisinu. Ja maisind tiek
atvérts, atkartotai inkubacijai ir nepiecieSama svaiga
CO,Gen kompakta pacina.

Numurs kataloga

In vitro diagnostikas
mediciniska ierice

<
o

—
=]
—

Partijas kods

Temperatdras robezvértiba

Deriguma termins

Nelietot atkartoti

Skatit lietoSanas noradijumus
vai skatit elektroniskos
lietoSanas noradijumus

Satur pietiekamu daudzumu
<n> testiem

Nelietot, ja iepakojums ir
bojats, un skatit lietoSanas
noradijumus

Razotajs

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena/Eiropas Savieniba

1 E@< B~
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c € Eiropas atbilstibas novértéjums

UK Apvienotas Karalistes
cA atbilstibas novértgjums
U D'l lerices unikalais identifikators
Importétajs — noradit juridisko
personu, kas importé
mediciniskas ierices vietéja
tirgd. Attiecas uz Eiropas
Savienibu
RazZots Japana

ATCC Licensed )"3
Derivative
©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Visas
tiesibas paturétas.
Visas paréjas preczimes ir kompanijas Thermo Fisher
Scientific Inc. vai tds meitasuznémumu TpaSums.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24
8PW, Apvienota Karaliste

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lGdzu, sazinieties ar
vietgjo izplatitaju.

Informacija par parskatiSanu

Versija leviesto izmainu datums
2,0 08-12-2023
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CO,Gen™ Compact Sachet & CO,Gen™

Sachet

CD0020C.......c.cvveneennnnn.. /20
CDO025A........ceeeveeennenn /10
Paskirtis

,CO,Gen" paketéliai (CD0020C, CD0025A) — tai priedai,
skirti naudoti su in vitro diagnostikos priemonémis i§
,CO2Gen* gaminiy serijos, kad galima baty sukurti
optimalias atmosferos sglygas mikroorganizmams, kuriems
reikalinga praturtinta anglies dioksido atmosfera.

Sie priedai skiti naudoti tik profesionalams,
jie neautomatizuoti ir tai néra papildoma diagnostikos
priemoné.

Suvestiné ir paaiSkinimas

Skirtingas metabolizmas ir deguonies poreikiai yra vienas
i§ pagrindiniy skirtumy tarp jvairiy bakterijy rasiy ir viena
i§ pagrindiniy mikrobiologijoje naudojamy kategorijy.
Skirtingi deguonies poreikiai rodo skirtingus mechanizmus,
kuriuos bakterijos naudoja savo energijos poreikiams
patenkinti, ir, remiantis skirtingais deguonies poreikiais,
mikroorganizmus galima suskirstyti | kategorijas,
apimancias aerobus ir anaerobus (obligatinius arba
fakultatyvinius), taip pat mikroaerofilinius ir kapnofilinius
mikroorganizmus. Aerobinéms ir anaerobinéms
bakterijoms bddinga tai, kad joms reikia arba nereikia
deguonies norint augt. ISankstiné sglyga gali bati privaloma
(= obligatiné) arba neprivaloma (= fakultatyviné).
Be to, mikroaerofiliniams organizmams reikia mazos
deguonies  koncentracijos, kad jie galéty augti,
o kapnofiliniams mikroorganizmams — didelés anglies
dioksido koncentracijos.

Svarbiausi mikroorganizmai, klasifikuojami kaip
kapnofilinés bakterijos, yra kliniSkai reikSmingos rasys,
atsakingos uz patogenines zmoniy salygas, pvz., Neisseria
gonorrhoeae ir Haemophilus inluenzae. N. gonorrhoeae
bakterija sukelia lytiniu keliu plintancig liga, vadinama
gonoréja, kuri prasideda nuo infekcijos, pazeidziancios vyry
ir motery lytinius audinius. Daugeliu atvejy Si liga yra
besimptomeé, tadiau negydoma ji gali sukelti nuolatiniy
sveikatos problemy?. H. influenzae yra daugelio lengvy
infekcijy, pvz., ausy infekciju, sukéléja, taCiau del Siy
infekcijy nusilpusio imuniteto ar nedelsiant negydomiems
asmenims gali lengvai pasireiksti sunkesnés
komplikacijos®.

Atsizvelgiant | keliy kapnofiliniy rasiy klinikine reikSme
ir ju keliama didelj pavojy nusilpusio imuniteto pacienty
sveikatai, batina turéti dujy iSskyrimo sistemas, efektyviai
sukurian€ias augimui optimalias atmosferos salygas,
pritaikytas mikroorganizmams, kuriems reikalinga anglies
dioksidu praturtinta atmosfera. Todél labai naudinga turéti
paprastg ir lengvai naudojamg sistemg, kad galima bty
sukurti idealias CO, praturtintas sglygas, reikalingas
kapnofiliniams mikroorganizmams auginti, pvz., ,CO.Gen
Compact Sachet® (CD0020C) ir ,CO,Gen Sachet"
(CD0025A), palengvinti gydytojy darbo eigg, sumazinti
iSlaidas ir iSgauti veiksmingesniy rezultaty, tokiu bddu
uztikrinant galimybe pacientams anksti diagnozuoti ligg
ir nedelsiant pradéti gydyma.
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Metodo principas

,CO2Gen* (CD0020C ir CD0025A) yra dujas generuojantys
paketéliai, naudojami norint sukurti optimalias atmosferos
sglygas mikroorganizmams, kuriems reikalinga praturtinta
CO; aplinka. Jie yra naudojami kartu su atitinkamais
plastikiniais maiSiukais, dézutémis ar placiakakliais indais,
kurie tiekiami atskirai.

Popieriniuose  paketéliuose yra askorbo ragsties,
reaguojancios su oru ir sukurian€ios atmosfera, kurioje yra
mazdaug 6 % anglies dioksido. Galutiné deguonies
koncentracija atitinkamai sumazéja. Numatomas CO,
procentas po reakcijos nesikeiCia priklausomai nuo
paketéliy dydzio ir (arba) ,AnaeroGen™* serijos priedy,
su kuriais jie naudojami. ,CO,Gen Compact Sachet®
(CD0020C) ir ,CO,Gen™ Sachet” (CD0025A) numatomas
CO; procentas po reakcijos yra apie 6 %.

Komponenty aprasas

,CO,Gen Compact Sachet” (CD0020C) — tai 20 paketéliy
pakuoté, skirta naudoti su ,W-Zip“ sandarinimo maisSiukais
(su integruotu sandarikliu) arba plastikiniais
maisiukais su spaustukais, naudojamais norint sukurti
optimalias atmosferos sglygas mikroorganizmams, kuriems
reikalinga praturtinta anglies dioksido atmosfera.

,CO,Gen Sachet” (CD0025A) yra 10 paketéliy pakuote,
skirta naudoti su 2,5 | placiakakliu indu arba dézute
(tiekiama kaip ,CO,Gen" serijos priedas), kad bty sukurtos
optimalios atmosferos sglygos mikroorganizmams, kuriems
reikalinga praturtinta anglies dioksido atmosfera.

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos

Séjimo kilpelés

Tamponéliai

Surinkimo talpyklos

Inkubatoriai

Kokybés kontrolés organizmai

+~AnaeroGen Compact Sealing Clip“® (AN0005C).

5 sandariy spaustuky pakuoté, skirta naudoti

su ,AnaeroGen Compact‘ (AN0010C) maiSiukais.

e ,AnaeroGen Compact Plastic Pouch“ (AG0020C).
20 plastikiniy maiSiuky pakuote (be spaustuky).

e ,AnaeroGen W-Zip Seal Pouches* (AG0060C).
20 uzspaudziamyjy sandariy maisSiuky (su vidiniu
sandarikliu) pakuoté.

e ,AnaerodJar™ 2,5L Jar* (AG0025A). 2,5 | placiakaklis
indas su 2,5 | talpos polikarbonato placiakaklio indo
pagrindu ir dangg€iu, kuris tvirtinamas prie pagrindo
keturiais spaustukais su voztuvu. Skirta naudoti
su ,AnaeroGen 2,5L Sachet” (AN0O025A), ,CampyGen
2,5L Sachet* (CN0025A) arba ,CO,Gen Sachet”
(CD0025A).

e  ,AnaeroBox™ 2,5L Box with Lid and Seal“ (ABO025A).
2,5 | dézuté, skirta naudoti su ,AnaeroGen 2,5L
Sachet* (AN0025A), ,CampyGen 2,5L Sachet”
(CNO025A) arba ,CO,Gen Sachet’ (CD0025A).

Laikymas

e  Produkta laikyti 2—25 °C.

e  Gaminj galima naudoti iki ant etiketés nurodytos
galiojimo pabaigos datos.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

e  Tik in vitro diagnostikai.

e  Tik profesionaliam naudojimui.

. PrieS naudodami pirmg kartg patikrinkite gaminio
pakuote.

. Nenaudokite gaminio, jeigu yra matomy
pakuotes ar leksteliy pazeidimy.

. Nenaudokite gaminio po nurodytos galiojimo
pabaigos datos.
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e  Nenaudokite priemonés, jeigu yra uzterSimo
pozymiy.

. Nenaudokite priemonés, jeigu pakitusi spalva
arba yra kity sugedimo pozymiy.

e  Kiekviena laboratorija yra atsakinga
uz susidariusiy atlieky tvarkyma, atsizvelgiant
iju pobadj ir pavojingumo laipsnj, ir jy apdorojima
ar iSmetimg laikantis visy taikomy federaliniy,
valstijos ir vietiniy taisykliy. Batina perskaityti
ir atidziai laikytis nurodymy. Tai apima
panaudoty ar nepanaudoty reagenty, taip pat bet
kokiy kity uzterSty vienkartiniy medziagy
po procedlry su infekciniais ar potencialiai
infekciniais gaminiais, Salinima.

. Kai tik ,CO,Gen™* popierinis paketélis gauna
oro, prasideda reakcija. Dél to labai svarbu
idéti popierinj paketélj j maiSiukg ir uzdaryti per
vieng minute.

e Askorbo rugsSties reakcija su deguonimi
ir egzoterminé. Taciau ,CO,Gen™* popierinio
paketélio temperatdra nevirSys 65 °C.

Informacijg apie saugy gaminio tvarkyma ir iSmetima rasite
Saugos duomeny lape (SDS) (svetaingje
www.thermofisher.com).

Rimti incidentai

Apie visus su Sia priemone susijusius incidentus privaloma
pranesti gamintojui ir atitinkamai priezidros institucijai
Salies, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas.

Procedura

1. Naudodami ,CO,Gen Compact Sachet® (CD0020C),
jdékite inokuliuotos terpés lékSteles | plastikinius
maisiukus (AG0020 or AG0060).

PASTABA. Jei inokuliuojama tik viena
lékstele, | plastikinj maiSiukg taip pat reikia jdeti
neinokuliuotg lékstele.

Arba

Naudodami ,,CO,Gen Sachet* (CD0025A), jdékite
iki 12 inokuliuoty terpés léksteliy ant Iéksteliy déklo
ir jdékite j ,Anaerojar 2,5L" (AG0025) arba ,Anaerobic
Box"“ (AB0O025A).

Vienkartinés plastikinés Petri |ékStelés turi bdti
ventiliuojamos, dujos galéty keliauti is IekStelés vidaus
j iSore arba atvirksciai.

2. Prapléskite ,CO.Gen“ folijos paketélj ties pléSimo
Zyme ir iSimkite i$ jo ,CO,Gen" paketél;.

3. Nedelsdami jdékite ,CO,Gen® paketélj | plastikinj
maiSiuka ar Iéksteliy dékla.

PASTABA. ,CO,Gen“ paketélis, susilietes su oru,
ims Silti.

4. ISspauskite i§ plastikinio maiSiuko org. ISkart
uzspauskite = maiSiukg  ,AnaeroGen  Compact®
(ANOO005C) spaustuku.

ARBA

Nedelsdami uzdarykite placiakaklj indg arba dézute.

PASTABA. Laikas tarp folijos paketélio atidarymo
ir uzsandarinimo plastikiniame maiSiuke neturéty bati
ilgesnis nei viena minuté. UZtrukus ilgiau bus prarastas
reaktyvumas.

5. Inkubuokite tinkamai.

6. Praéjus inkubavimo laikotarpiui, iStraukite |ékSteles

ar ID skydelj ir jvertinkite, ar uzaugo pasélis.
Jei ploksteles reikia inkubuoti i§ naujo, panaudokite
naujg ,CO,Gen Compact® paketélj, vadovaudamiesi
2-5 veiksmais.
PASTABA. Ploksteles pirmiausia reikia apzidreéti per
skaidry plastikinj maiSiukg. Atidarius maiSiuka, reikés
panaudoti naujg ,CO,Gen“ paketelj pakartotinai
inkubuojant.

7. Po inkubavimo panaudotg ,CO,Gen Compact®
paketélj ir plastikinj maiSiukg ar ,CO,Gen* ir ,W-zip“
sandarinimo maisSiuka reikia sterilizuoti ir iSmesti
su nepavojingomis laboratorijos atliekomis.
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Kokybés kontrolé

Naudotojas privalo atlikti kokybés kontrolés tyrimus
atsizvelgdamas | numatomg produkto naudojimg
ir laikydamasis visy taikomy vietos taisykliy (daznumo,
padermiy skaiciaus, inkubacijos temperataros ir kt.).
Naudotojas turéty reguliariai tikrinti, ar sistema sudaro
atitinkamai bakterijai tinkamas sglygas.

Veiksmingumo savybés

,C0.Gen* (CD0020C, CDO0025A) pakartojamumg
ir atkuriamumg jrodo veiksmingumo duomenys, surinkti
proceso kokybés kontrolés testavimo metu, kurj atliko masy
treCiosios Salies tiekéjas, gamindamas anaerobiniy
dujy iSskyrimo paketélius, ir istoriniai naudojimo duomenys,
surinkti  reguliariai  atliekamos gamintojo  kokybeés
kontrolés metu.
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CO,Gen™ Compact Sachet & CO,Gen™
Sachet

CD0020C..........ceuvunrnnnnne /20
CDO025A..........cevvenennen 10

Tiltenkt bruk

CO,Gen sachets (CD0020C, CD0025A) er ekstrautstyr
beregnet pa & brukes med in vitro diagnostiske enheter
en del av CO,Gen produktserie, for generering av
optimale atmosfaeriske forhold for mikroorganismer som
krever en beriket karbondioksidatmosfeere.

Dette tilbehgret skal kun brukes av fagpersoner, er
ikke automatiserte og er heller ikke til
behandlingsveiledende diagnostikk.

Sammendrag og forklaring

Forskjellige metabolismer og oksygenbehov representerer
en av hovedforskjellene mellom bakteriearter og en av
hovedkategoriseringene som brukes i mikrobiologi. Spesielt
representerer ulike oksygenbehov ulike mekanismer som
bakterier bruker for & filfredsstille sine energibehov, og
basert pa ulike oksygenbehov kan mikroorganismer
klassifiseres i kategorier som inkluderer aerobe og anaerobe
(obligate eller fakultative), sa vel som mikroaerofile og
kapnofile. Aerobe og anaerobe bakterier kjennetegnes ved
kravet om henholdsvis naerveer eller fravaer av oksygen for &
vokse, og forutsetningen kan veere obligatorisk (= obligat)
eller valgfri (= fakultativ). | ftillegg krever mikroaerofile
organismer lav konsentrasjon av oksygen for & kunne
vokse, mens kapnofile mikroorganismer trenger hay
konsentrasjon av karbondioksid'.

De viktigste mikroorganismene som er klassifisert som
kapnofile bakterier inkluderer klinisk relevante arter som er
ansvarlige for patogene tilstander hos mennesker, som
f.eks. Neisseria gonorrhoeae og Haemophilus inluenzae.
Bakterien N. gonorrhoeae er ansvarlig for en seksuelt
overfgrbar sykdom kalt gonoré, som starter med en
infeksjon som pavirker kjgnnsvev hos bade menn og
kvinner, og den er i de fleste tilfeller asymptomatisk; den kan
imidlertid fgre til permanente helseproblemer hvis den ikke
behandles?. H. influenzae er &rsaken til mange milde
infeksjoner, som grebetennelser, men de kan lett bli til mer
alvorlige komplikasjoner nar de pavirker
immunkompromitterte individer eller dersom de ikke
behandles umiddelbart®.

A ha gassgenererende systemer som tilbyr effektiv ytelse
for & skape de optimale atmosfaeriske forholdene for vekst
av mikroorganismer som krever en karbondioksidanriket
atmosfeere er derfor viktig, gitt den kliniske betydningen
av flere kapnofile arter som kan utgjere store helserisikoer
nar de pavirker immunkompromitterte pasienter. Derfor er
det sveert fordelaktig & ha et enkelt og brukervennlig
system for & generere ideelle CO,-berikede forhold som
er ngdvendige for & dyrke kapnofile mikroorganismer som
f.eks CO,Gen Compact Sachet (CD0020C) og CO,Gen
Sachet (CD0025A), hjelpe klinikernes arbeidsflyt,
redusere kostnader og avslutningsvis gi resultater mer
effektivt, og dermed muliggjere tidlig diagnose og rask
behandling for pasienter.

Metodeprinsippet
CO,Gen (CD0020C og CD0025A) er gassgenererende
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poser egnet for generering av optimale atmosfeeriske
forhold for mikroorganismer som krever et beriket CO,-
miljg ved bruk med tilhgrende plastposer, bokser eller
krukker, som leveres separat.

Papirposene inneholder askorbinsyre som reagerer
med luft for & produsere en atmosfeere som inneholder
ca. 6% karbondioksid, mens den endelige
konsentrasjonen av oksygen vil avta tilsvarende. Den
forventede prosentandelen av CO, etter reaksjonen
varierer ikke avhengig av posestgrrelsen og/eller
tilbehgrsdelen av AnaeroGen™-omradet de brukes
med. For bade CO,Gen Compact Sachet (CD0020C)
og CO,Gen™ Sachet (CDO0025A) er forventet
prosentandel av CO; etter reaksjon rundt 6 %.

Beskrivelse av komponenter

CO,Gen Compact Sachet (CD0020C) er en pakke med
20 poser som skal brukes med W-Zip-forseglingsposer
(med integrert forsegling) eller plastposer med klips
som brukes til & generere optimale atmosfeeriske
forhold for mikroorganismer som krever en atmosfaere
beriket med karbondioksid.

CO,Gen Sachet (CD0025A) er en pakke med 10 poser
som skal brukes sammen med krukken eller boksen pa
2,51 som leveres som tilbehgr til CO2Gen-serien for
generering av optimale atmosfeeriske forhold for
mikroorganismer som krever en atmosfaere beriket med
karbondioksid.

Materialer som er ngdvendig, men som
ikke folger med

Podegser

Bomullspinner

Innsamlingsbeholdere

Inkubatorer

Kvalitetskontrollorganismer

AnaeroGen Compact Sealing Clip (ANO005C)

En pakke med 5 forseglingsklemmer beregnet for

bruk med posene som fglger med AnaeroGen

Compact (ANO010C).

e AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C)
En pakke med 20 plastposer (uten klips).

e AnaeroGen W-Zip Seal Pouches (AG0060C) En
pakke med 20 W-Zip forseglingsposer
(med integrert forsegling).

e AnaeroJar™ 25| Jar (AG0025A) En krukke pa 2,5l
leveres med 2,51 kapasitet polykarbonat
krukkebunn og lokk festet til bunnen med fire
selvventilerende Kklips, beregnet for bruk med
AnaeroGen 2,51 Sachet (AN0025A) CampyGen
2,51 Sachet (CNO025A), eller CO,Gen Sachet
(CD0025A).

e Anaerobox™ 25| boks med lokk og forsegling

(AB0025A). A

En 2,5 boks tiltenkt bruk med AnaeroGen 2,5

Sachet (ANO0025A), CampyGen 2,51 Sachet

(CN0025A) eller CO,Gen Sachet (CD0025A).

Oppbevaring

. Oppbevar produktet ved 2 - 25 °C.

. Produktet kan brukes frem til utlepsdatoen som er
oppgitt pa etiketten.

Advarsler og forholdsregler

e Kun for in vitro-diagnostisk bruk.

e  Kun til profesjonell bruk.

. Inspiser produktemballasjen for farste gangs bruk.

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

e  Produktet ma ikke brukes etter den angitte
utlgpsdatoen.

. Ikke bruk enheten hvis det er tegn pa
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kontaminering.

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

Det er hvert laboratoriums ansvar & handtere avfallet
sitt i henhold til typen og faregrad og & ha det
behandlet eller kastet i samsvar med federale,
statlige og lokale forskrifter. Instruksjonene ber leses
og felges naye. Dette inkluderer avhending av brukt
eller ubrukt produkt, sa& vel som alt annet
kontaminert engangsmateriale, etter prosedyrer for
smittefarlige eller potensielt smittefarlige produkter.
Sa snart CO,Gen™ sachet utsettes for Iuft, vil
reaksjonen starte. Det er derfor viktig at papirposen
legges i posen og forsegles innen ett minutt.
Reaksjonen mellom askorbinsyre og oksygen er
eksoterm. Temperaturen til CO,Gen™ sachet vil
imidlertid ikke overstige 65 °C.

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

Alvorlige hendelser

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

Prosedyre

1.

For CO,Gen Compact Sachet (CD0020C) plasser
2 inokulerte mediaplater i plastposene (AG0020 eller
AG0060).

MERK: Dersom kun én plate skal inokuleres, bgr en
ikke-inokulert plate ogsa legges i plastposen. Eller
For CO,Gen Sachet (CD0025A), plasser opptil 12
inokulerte medieplater pa plateholderen og plasser
i Anaerojar 2,5L  (AG0025) eller Anaerobic
Box (AB0025A).

Petriskéler i plast til engangsbruk ber veere av den
ventilerte varianten for & bidra til gassoverfering
mellom innsiden og utsiden av platene.

Riv opp en foliepose med CO,Gen ved anvisningen
og ta ut CO,Gen sachet.

Plasser umiddelbart CO,Gen sachet i plastposen
eller plateholderen.

MERK: CO,Gen sachet vil bli varm & bergre ved
eksponering for luft.

Fjern overfledig Iuft fra plastposen. Forsegl
plastposen umiddelbart med AnaeroGen Compact
Clip (ANO0OO05C).

ELLER

Lukk lokket pa krukken eller boksen umiddelbart.
MERK: Tiden mellom &pning av folieposen og
forsegling av plastposen bgr ikke overstige ett
minutt. Forlenget eksponering vil resultere i tap av
reaktivitet.

Inkuber korrekt.

Etter inkubasjonsperioden, fjern platene eller
ID-panelet og sjekk for tilstedeveerelse av kolonier.
Dersom platene krever re-inkubering, ma deretter en
fersk CO,Gen Compact sachet brukes som angitt
i trinn 2-5 ovenfor.

MERK: Platene kan fgrst inspiseres gjennom den
gjennomsiktige plastposen. Dersom posen apnes
kreves en ny CO,Gen Compact sachet for
re-inkubering.

Etter inkubering skal brukt CO,Gen Compact sachet
og plastpose eller CO,Gen og  W-zip
forseglingspose steriliseres og kastes sammen med
ufarlig laboratorieavfall.

Kvalitetskontroll

Det er brukerens ansvar & utfgre kvalitetskontrolltesting
under hensyntagen til den tiltenkte bruken av produktet,
og i samsvar med eventuelle lokale gjeldende

forskrifter (frekvens, antall stammer,
inkubasjonstemperatur etc.).
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Brukeren skal med jevne mellomrom sjekke systemet for
dets evne til & gi tilstrekkelige forhold for vekst av
passende bakterier.

Ytelsesegenskaper

Bevis pa repeterbarheten og reproduserbarheten til
CO,Gen (CD0020C, CDO0025A) demonstreres av
ytelsesdataene generert fra i-prosess
kvalitetskontrolltesting utfert under produksjonen av de
anaerobe gassgenererende posene og av den
historiske ytelsen oppnadd gjennom rutinemessig
kvalitetskontroll vurdert av produsenten.
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Przeznaczenie

Saszetki CO,Gen (CD0020C, CDO0025A) to wyroby
dodatkowe przeznaczone do stosowania z wyrobami
do diagnostyki in vitro, nalezacymi do gamy produktow
CO,Gen, wytwarzajgce optymalne warunki atmosferyczne
dla mikroorganizmow wymagajgcych atmosfery
wzbogaconej dwutlenkiem wegla.

Wymienione akcesoria sg przeznaczone wytgcznie
do uzytku specjalistycznego, nie sg zautomatyzowane i nie
stanowig narzedzi do diagnostyki towarzyszacej.

Podsumowanie i wyjasnienie

Odmienny metabolizm i zréznicowane zapotrzebowanie
na tlen to jedne z najwazniejszych réznic pomiedzy
gatunkami bakterii oraz jedne z podstawowych kryteriéw
stosowanych w klasyfikacji mikroorganizméw. Zwtaszcza
odmienne wymagania tlenowe stanowig o niejednakowych
mechanizmach  wykorzystywanych  przez  bakterie
do zaspokojenia potrzeb energetycznych i na podstawie
zroznicowanych wymagan tlenowych mikroorganizmy
mozna podzieli¢ na nastepujgce kategorie: tlenowe
i beztlenowe (obligatoryjne lub fakultatywne) oraz
mikroaerofilne i kapnofilne. Bakterie tlenowe i beztlenowe
wymagajg do wzrostu odpowiednio obecnosci tlenu lub
jego braku, przy czym ten wymog moze byc¢
obowigzkowy (obligatoryjny) lub wzgledny (fakultatywny).
Dodatkowo organizmy mikroaerofilne wymagaja
do wzrostu niskiego stezenia tlenu, podczas gdy
mikroorganizmy kapnofilne wymagajg wysokiego stezenia
dwutlenku wegla’.

Najwazniejsze mikroorganizmy zaliczane do bakterii
kapnofilnych, bedace gatunkami istotnymi klinicznie
ze wzgledu na chorobotwérczosé dla ludzi, to: Neisseria
gonorrhoeae oraz Haemophilus inluenzae. Bakteria
N. gonorrhoeae jest odpowiedzialna za chorobe
przenoszong droga piciowa, zwang rzezaczkg, ktora
rozpoczyna sie zakazeniem tkanek narzadow piciowych
zaréwno u mezczyzn, jak i u kobiet i w wiekszosci
przypadkéw przebiega bezobjawowo, jednak nieleczona
moze prowadzi¢ do trwatych problemoéw zdrowotnych?.
H. influenzae powoduje wiele tagodnych zakazen, takich
jak zakazenia ucha, ale u oséb z obnizong odpornoscig lub
w przypadku braku natychmiastowego® leczenia moze
przyczynia¢ sie do wystgpienia powaznych powiktan.

Posiadanie systeméw wytwarzajgcych gaz i wykazujgcych
skuteczne dziatanie w celu wytworzenia optymalnych
warunkoéw atmosferycznych dla wzrostu mikroorganizmow
wymagajgcych atmosfery wzbogaconej dwutlenkiem wegla
jest zatem konieczne, biorgc pod uwage znaczenie
kliniczne kilku gatunkow kapnofilnych, ktére moga stanowic
duze zagrozenie dla zdrowia pacjentdbw z obnizong
odpornoscia. Dlatego niezwykle korzystne jest posiadanie
nieskomplikowanego i tatwego w obstudze systemu
wytwarzajgcego optymalne, wzbogacone dwutlenkiem
wegla warunki, niezbedne dla wzrostu mikroorganizmoéw
kapnofilnych, takiego jak: saszetka CO.Gen Compact
Sachet (CD0020C) oraz saszetka CO,Gen Sachet
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(CD0025A), wspomagajgcego tym samym prace lekarzy
klinicystow, redukujgcego  koszty i  ostatecznie
dostarczajgcego wyniki w bardziej wydajny sposadb,
co umozliwia wczesng diagnoze oraz szybkie wdrozenie
leczenia u pacjentow.

Zasada metody

Wyroby CO,Gen (CD0020C oraz CD0025A) to saszetki
wytwarzajagce gaz wiasciwy do uzyskania optymalnych
warunkéw  atmosferycznych  dla  mikroorganizmoéw
wymagajgcych srodowiska wzbogaconego dwutlenkiem
wegla, jezeli stosuje sie je tgcznie z odpowiednimi
plastikowymi  torebkami, pudetkami lub  stoikami,
dostarczanymi oddzielnie.

Papierowe saszetki zawierajg kwas askorbinowy, ktéry
reaguje z powietrzem, wytwarzajgc atmosfere zawierajgcg
okoto 6% dwutlenku wegla, a koncowe stezenie tlenu
odpowiednio sie¢ zmniejsza. Oczekiwana procentowa
zawartos¢ CO, po reakcji nie rozni sie w zaleznosci
od rozmiaru saszetek i/lub akcesoriow z gamy produktéw
AnaeroGen™, z ktérymi sg uzywane. Zaréwno dla
saszetek CO,Gen Compact Sachet (CD0020C), jak
i CO,Gen™ Sachet (CD0025A) oczekiwana procentowa
zawartos¢ CO; po reakcji wynosi okoto 6%.

Opis elementéw

W opakowaniu wyrobu CO,Gen Compact Sachet
(CD0020C) znajduje sie 20 saszetek przeznaczonych
do stosowania z torebkami z zamknieciem typu
w-zip (z integralnym uszczelnieniem) lub z plastikowymi
torebkami z klipsami, stuzacych do wytworzenia
optymalnych warunkow atmosferycznych dla
mikroorganizméw wymagajacych atmosfery wzbogaconej
dwutlenkiem wegla.

W opakowaniu wyrobu CO,Gen Sachet (CDO0025A)
znajduje sie 10 saszetek przeznaczonych do stosowania

ze sloikiem o pojemnosci 2,5 | lub pudetkiem,
dostarczanymi jako akcesoria do gamy
produktéw  CO,Gen, sluzacych do  wytworzenia
optymalnych warunkow atmosferycznych dla

mikroorganizméw wymagajacych atmosfery wzbogaconej
dwutlenkiem wegla.

Materialy wymagane, ale niedostarczone

Ezy

Waciki

Pojemniki zbiorcze

Inkubatory

Organizmy kontroli jakosci

AnaeroGen Compact Sealing Clip (ANO005C) —

opakowanie zawierajace 5 klipséw uszczelniajgcych,

przeznaczonych do stosowania z torebkami
dotgczonymi do wyrobu AnaeroGen

Compact (AN0010C).

e AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C) —
opakowanie zawierajgce 20 plastikowych torebek (bez
klipsow).

e AnaeroGen W-Zip Seal Pouches (AG0060C) —
opakowanie zawierajgce 20 torebek z zamknieciem
typu w-zip (z integralnym uszczelnieniem).

e AnaeroJar™ 25L Jar (AGO0025A) — stoik
o pojemnosci 2,51 dostarczany z podstawg stoika
z poliweglanu i pokrywka przymocowang do podstawy
za pomocg czterech samoodpowietrzajgcych klipsow,
przeznaczony do stosowania z saszetkg AnaeroGen
2,5L Sachet (AN0025A), saszetkg CampyGen 2,5L
Sachet (CNO025A) lub saszetkg CO,Gen Sachet
(CDO0025A).

e Anaerobox™ 2 5L box with lid and seal (ABO025A).
Pudetko 0 pojemnosci 2,5 | przeznaczone
do stosowania z saszetkg AnaeroGen 2,5L Sachet
(ANO025A), saszetkag CampyGen 2,5L Sachet
(CNO025A) lub saszetkg CO,Gen Sachet (CD0025A).
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Przechowywanie

. Przechowywa¢ produkt w temperaturze 2-25°C.

. Produkt mozna stosowa¢ do daty waznosci podanej
na etykiecie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

o Wylgcznie do diagnostyki in vitro.

e  Tylko do uzytku profesjonalnego.

. Sprawdzi¢ opakowanie produktu przed
pierwszym uzyciem.

. Nie uzywacé produktu w przypadku
uszkodzonego opakowania lub ptytek.

. Nie uzywac produktu po uptywie podanego
terminu waznosci.

. Nie uzywa¢ wyrobu, jesli widoczne sg oznaki
zanieczyszczenia.

. Nie uzywa¢ wyrobu, jesli kolor ulegt zmianie lub
sg inne oznaki pogorszenia jakosci.

. Kazde laboratorium odpowiada
za dospodarowanie odpadami wytwarzanymi
zgodnie z ich charakterem i stopniem zagrozenia
oraz za ich przetwarzanie lub usuwanie zgodnie
z wszelkimi  obowigzujgcymi  przepisami
federalnymi, stanowymi i lokalnymi. Nalezy
uwaznie przeczytaC instrukcje i postepowaé
zgodnie z nimi. Obejmuje to usuwanie zuzytych
lub niewykorzystanych odczynnikéw, a takze
wszelkich  innych  skazonych  materiatéw
jednorazowego uzytku zgodnie z procedurami
dotyczgcymi produktéw  zakaznych lub
potencjalnie zakaznych.

e  Gdy tylko saszetka CO,Gen™ sachet zostanie
wystawiona na dziatanie powietrza, rozpocznie
sie reakcja. Dlatego wazne jest, aby w ciggu
minuty umiesci¢ papierowa saszetke w torebce
i szczelnie jg zamknaé.

. Reakcja kwasu askorbinowego z tlenem jest
egzotermiczna. Jednak temperatura saszetki
CO,Gen™ sachet nie bedzie wyzsza niz 65°C.

Zapozna¢ sie z Kartg Charakterystyki Substanciji
Niebezpiecznej (SDS) w celu bezpiecznego obchodzenia
sie z produktem i usuwaniem go (www.thermofisher.com).

Powazne zdarzenia

Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwigzku
z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wlasciwemu
organowi regulacyjnemu, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
majg siedzibe.

Procedura

1. Podczas stosowania saszetki CO,Gen Compact
Sachet  (CD0020C) umiescic  dwie ptytki
z zaszczepionymi podiozami w plastikowych
torebkach (AG0020 lub AG0060).

UWAGA: W przypadku stosowania tylko jednej
zaszczepionej plytki w plastikowej torebce nalezy
umiescic takze ptytke niezaszczepiona.

Lub

Podczas stosowania saszetki CO.Gen Sachet
(CD0025A) umie$ci¢c do  dwunastu ptytek
z zaszczepionymi pozywkami na nosniku ptytki,
a nastepnie umiesci¢ je w stoiku Anaerojar 2.5L
(AG0025) lub w pudetku Anaerobic Box (ABO025A).
Jednorazowe plastikowe szalki Petriego powinny by¢
wentylowane, aby wspomaoc przeptyw gazu pomiedzy
wnetrzem i zewnetrzem plytek.

2. Rozerwa¢ foliowg saszetke CO,Gen foil sachet we
wskazanym miejscu i wyjaé z niej saszetke CO,Gen
sachet.

3. Saszetke CO,Gen sachet natychmiast umiesci¢
w plastikowej torebce lub na nosniku ptytki.

UWAGA: Saszetka CO,Gen sachet stanie sig ciepta
w dotyku pod wplywem powietrza.
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4. Usung¢ nadmiar powietrza z plastikowego woreczka.
Natychmiast ~zamkna¢  plastikowy  woreczek
za pomocg klipsa AnaeroGen Compact
Clip (ANO005C).

LUB

Natychmiast zamkng¢ pokrywke stoika lub pudetka.
UWAGA: Od otwarcia foliowej saszetki do szczelnego
zamkniecia plastikowego woreczka nie powinna
uptyng¢é wiecej niz jedna minuta. Przedtuzona
ekspozycja spowoduje utrate reaktywnosci.

5. Odpowiednio inkubowa¢.

6. Po okresie inkubacji wyjg¢ ptytki lub panel

identyfikacyjny i zbada¢ pod katem obecnosci kolonii.
Jezeli plytki wymagaja ponownej inkubacji, nalezy
uzy¢ nowej saszetki CO,Gen Compact sachet,
postepujac zgodnie z krokami 2-5 opisanymi
powyze;.
UWAGA: Plytki mozna wstepnie sprawdzi¢ przez
przezroczysty plastikowy woreczek. Jezeli torebka jest
otwarta, do ponownej inkubacji nalezy uzy¢ nowej
saszetki CO,Gen Compact sachet.

7. Po inkubacji zuzytg saszetke CO,Gen Compact
sachet i plastikowg torebke lub wyréb CO,Gen oraz
torebke z zamknieciem typu w-zip nalezy
wysterylizowaé i wyrzucié wraz z odpadami
laboratoryjnymi innymi niz niebezpieczne.

Kontrola jakosci

Obowigzkiem uzytkownika jest wykonanie testéw kontroli
jakosci z uwzglednieniem zamierzonego zastosowania
wyrobu i zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi lokalnymi
przepisami (czestotliwo$¢, liczba szczepéw, temperatura
inkubaciji itp.).

Uzytkownik powinien okresowo sprawdzaé system pod
katem zdolnosci zapewnienia wiasciwych warunkéw
do wzrostu odpowiednich bakterii.

Charakterystyka wydajnosci

Dowody powtarzalnosci i odtwarzalnosci wyrobéw
CO,Gen (CD0020C, CD0025A) sg potwierdzone danymi
dotyczacymi dziatania uzyskanymi na podstawie testow
kontroli jakosci przeprowadzonych podczas produkcji
saszetek do wytwarzania gazu beztlenowego oraz
na podstawie  wynikdw  historycznych  uzyskanych
w ramach rutynowej kontroli jakosci ocenianej przez
producenta.
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Utilizagao prevista

As saquetas de CO,Gen (CD0020C, CDO0025A) sao
dispositivos acessorios destinados a serem usados in vitro
com os dispositivos de diagndstico que fazem parte da gama
de produtos de CO,Gen, para a geragdo de condigdes
atmosféricas ideais para microrganismos que requerem uma
atmosfera enriquecida de diéxido de carbono.

Os dispositivos acessorios destinam-se exclusivamente
a utilizagdo profissional, ndo estdo automatizados
e ndo sdo um meio de diagndstico complementar.

Resumo e explicagao

Os diferentes metabolismos e necessidades de oxigénio
representam uma das principais diferengas entre
as espécies bacterianas e wuma das principais
categorizagdes utilizadas em microbiologia. Em particular,
as diferentes necessidades de oxigénio representam
diferentes mecanismos que as bactérias usam para
satisfazer as suas necessidades de energia e, com base
nas diferentes necessidades de oxigénio,
0s microrganismos podem ser classificados em categorias
que incluem aerébios e anaerdbios (obrigatérios
ou facultativos), bem como microaerdfilos e capnofilicos.
Bactérias aerdbicas e anaerodbicas s&o caracterizadas pela
necessidade de presenga ou auséncia de oxigénio
respetivamente para crescer, € 0 pré-requisito pode ser
necessario (= obrigatorio) ou opcional (= facultativo). Além
disso, os organismos microaerofilicos requerem baixa
concentragéo de oxigénio para poder crescer, enquanto 0s
microrganismos  capnofilicos  precisam de alta
concentracgéo de didxido de carbono.”.

Os microrganismos mais importantes classificados como
bactérias capnofilicas incluem espécies clinicamente
relevantes responsaveis por condigdes patogénicas em
humanos, como Neisseria gonorrhoeae e Haemophilus
inluenzae. A bactéria N. gonorrhoeae é responsavel por
uma doenga sexualmente transmissivel chamada
gonorreia, que se inicia com uma infecdo que afeta os
tecidos genitais em homens e mulheres, sendo na maioria
das vezes assintomatica; no entanto, pode levar
a problemas de saude permanentes se n&o for tratada.?.
H. influenzae é o agente causador de muitas infegoes
leves, como infe¢des de ouvido, mas podem facilmente se
transformar em complicagbes mais graves quando
acometem individuos imunocomprometidos ou se nao
forem tratadas prontamente.®

Dispor de sistemas geradores de gas que oferecam um
desempenho eficaz na criagdo de condigbes atmosféricas
ideais para o crescimento de microrganismos que
necessitam de uma atmosfera enriquecida em diéxido
de carbono &, portanto, essencial, dada a importancia clinica
de varias espécies capnofilicas que podem representar
grandes riscos a saude ao afetar pacientes
imunocomprometidos. Portanto, é extremamente benéfico
ter um sistema simples e facil de usar para gerar as
condigdes enriquecidas ideais de CO, necessarias para
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o crescimento de microrganismos capnofilicos, como
a saqueta de CO,Gen Compact (CD0020C) e a saqueta de
CO,Gen (CDO0025A), auxiliando o fluxo de trabalho dos
médicos, reduzindo custos e, em Uultima analise, dando
resultados com mais eficiéncia, permitindo assim
o diagnéstico precoce e tratamentos imediatos para
0s pacientes.

Principio do método

As saquetas de CO,Gen (CD0020C e CDO0025A)
sdo saquetas geradoras de gas adequadas para a geragao
de condi¢gdes atmosféricas 6timas para microrganismos
que necessitam de um ambiente rico em CO, quando
usado com as respetivas bolsas, caixas ou boides
de plastico, fornecidos separadamente.

As saquetas de papel contém &acido ascorbico que reage
com o ar para produzir uma atmosfera contendo
aproximadamente 6% de dioxido de carbono, enquanto
a concentragédo final de oxigénio diminuira de acordo.
A percentagem esperada de CO, apds a reagéo nao varia
dependendo do tamanho das saquetas e/ou dos
acessorios que fazem parte da linha AnaeroGen™ com os
quais sdo usados. Tanto para as saquetas de CO,Gen
Compact (CD0020C) como para as saquetas de CO,Gen™
(CD0025A) a percentagem esperada de CO, ap6s a reagao
é de cerca de 6%.

Descrigdo dos componentes

A saqueta de CO,Gen Compact (CD0020C) consiste numa
embalagem composta por 20 saquetas para serem usadas
com bolsas com vedag&o integral ou bolsas plasticas com
clipes usadas para a geragao de condi¢gdes atmosféricas
6timas para microrganismos que necessitam de uma
atmosfera enriquecida de didxido de carbono.

A saqueta de CO,Gen (CDO0025A) consiste numa
embalagem composta por 10 saquetas para serem usadas
com o boido ou caixa de 2,5 litros fornecido como acessorio
para a linha CO,Gen para a geragdo de condigbes
atmosféricas ideais para microrganismos que necessitam
de uma atmosfera enriquecida de diéxido de carbono.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

Ansas de inoculagao

Zaragatoas

Recipientes de colheita

Incubadoras

Microrganismos de controlo de qualidade

AnaeroGen Compact Sealing Clip (ANO005C) Uma

embalagem de 5 clipes de selagem destinados a ser

utilizados com as bolsas incluidas no AnaeroGen

Compact (AN0010C e AN0020C).

e  AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C) Uma
embalagem de 20 bolsas de plastico (sem clipes).

e AnaeroGen W-Zip Seal Pouches (AG0060C) Uma
embalagem de 20 bolsas de selagem W-Zip (com
vedacgao integral).

e AnaeroJar™ 2.5L Jar (AG0025A) Um boido de
2,5 litros fornecido com base de policarbonato de 2,5
litros de capacidade e tampa presa a base por quatro
clipes de ventilagdo automatica, destinados a ser
utilizados com a AnaeroGen 2.5L Sachet (ANO025A)
e a CampyGen 2.5L Sachet (CN0O025A) ou com a CO;,
Gen Sachet (CD0025A).

e Anaerobox™ 2.5L box with lid and seal (ABO025A).
Uma caixa de 2,5 litros destinada a ser usada com a
AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0025A), AnaeroGen 2.5L
Sachet (CN0025A) ou CO, Gen Sachet (CD0025A).

Armazenamento

e  Armazenar o produtoa 2 - 25 °C.

. O produto pode ser utilizado até a data de validade
indicada na etiqueta.
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Adverténcias e precaugoes

e  Apenas para utilizagdo em diagndstico in vitro.

e Apenas para utilizagao profissional.

. Examinar a embalagem do produto antes
da primeira utilizagao.

. N&o utilizar o produto se existirem danos visiveis
na embalagem ou nas placas.

. N&o utilizar o produto além da data de validade
indicada.

. Nao utilizar o dispositivo se existirem sinais
de contaminagéo.

. Nao utilizar o dispositivo se a cor tiver sofrido
alteragbes ou se existirem outros sinais
de deterioragao.

. 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 quaisquer regulamentos
federais, estatais e locais aplicaveis.
As instrucdes devem ser lidas e seguidas com
cuidado. Isto inclui a eliminagdo de reagentes
utilizados ou néo utilizados, bem como qualquer
outro  material descartavel = contaminado
seguindo os procedimentos para produtos
infeciosos ou potencialmente infeciosos.

e  Assim que a saqueta de CO,Gen™ for exposta ao
ar, a reagdo tera inicio. Por conseguinte,
é essencial que a saqueta de papel seja colocada
na bolsa e selada no prazo de um minuto.

e A reagdo do acido ascérbico com o oxigénio
é exotérmica. No entanto, a temperatura da
saqueta de CO,Gen™ n&o excedera os 65 °C.

Consulte a Ficha de Dados de Seguranca (SDS) para obter
informagdes sobre o manuseamento e a eliminagédo
seguros do produto em (www.thermofisher.com).

Incidentes graves

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

Procedimento

1. Paraa CO,Gen Compact Sachet (CD0020C) coloque
2 placas de meio inoculado nas bolsas plasticas
(AG0020 ou AG0060).

NOTA: Se apenas uma placa for inoculada, uma placa
nao inoculada também deve ser colocada na bolsa
plastica.

Ou

Para a CO,Gen Sachet (CDO0025A) coloque
até 12 placas de meio inoculado no suporte da placa
e coloqgue no Anaerojar 2.5L (AG0025) ou na
Anaerobic Box (ABO025A).

As placas de Petri de plastico descartaveis devem
ser ventiladas para ajudar na transferéncia de gas
entre o interior e o exterior das placas.

2. Abra uma CO,Gen Sachet no corte indicado e retire
a CO,Gen Sachet do interior.

3. Coloque imediatamente a CO,Gen Sachet na bolsa
de plastico ou porta-placas.

NOTA: A CO,Gen Sachet ficara quente ao toque
quando exposta ao ar.

4. Expulse o excesso de ar da bolsa plastica. Sele
a bolsa plastica imediatamente com o AnaeroGen
Compact Clip (ANO0O5C).
ou

Feche a tampa do boido ou caixa imediatamente.
NOTA: o tempo decorrido entre a abertura da saqueta
de aluminio e a selagem da bolsa de plastico ndo deve
exceder um minuto. A exposigao prolongada resultara
em perda de reatividade.

5. Incube adequadamente.
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6. ApoOs o periodo de incubagcdo, remova as placas

ou painel de ID e examine a presenga de coldnias
ou reagdo bioquimica. Se as placas precisarem
de reincubacao, deve-se utilizar uma nova CO,Gen
Compact Sachet, seguindo os passos 2 a 5 descritos
acima.

NOTA: as placas podem ser inspecionadas
inicialmente através da bolsa plastica transparente. Se
a bolsa for aberta, é necessaria uma nova CO,Gen
Compact Sachet para reincubagao.

7. Ap6s a incubagdo, a CO,Gen Compact Sachet
e a bolsa plastica ou a bolsa com selagem de CO,Gen
e W-zip usadas devem ser esterilizadas e descartadas
com os residuos de laboratério ndo perigosos.

Controlo de qualidade

E da responsabilidade do utilizador realizar testes
de Controlo de qualidade levando em consideragao
a utilizagdo prevista do produto e de acordo com quaisquer
regulamentos locais aplicaveis (frequéncia, numero de
estirpes, temperatura de incubacao, etc.).

O tilizador deve verificar periodicamente o respetivo
sistema quanto a capacidade de fornecer condi¢des
adequadas para o crescimento de bactérias apropriadas.

Caracteristicas de desempenho

Evidéncias da repetibilidade e reprodutibilidade dos
dispositivos de CO,Gen (CD0020C, CDO0025A) sao
demonstradas pelos dados de desempenho gerados
a partir de testes de CQ em processo realizados pelo nosso
fornecedor externo durante o fabrico das saquetas
geradoras de gas anaerobico e pelo desempenho histérico
alcangado através do CQ de rotina avaliado
pelo fabricante.
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CO,Gen™ Compact Sachet & CO,Gen™
Sachet
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Utilizare prevazuta

Plicurile CO.Gen Sachet (CD0020C, CDO0025A) sunt
dispozitive  accesorii destinate  utilizari  Tmpreuna
cu dispozitivele de diagnosticare in vitro din gama de
produse CO,Gen in scopul generarii conditiilor atmosferice
optime pentru microorganismele care necesita o atmosfera
fmbogatita cu dioxid de carbon.

Aceste accesorii sunt exclusiv de uz profesional, nu sunt
automatizate si  nici nu  constituie  diagnostice
complementare.

Rezumat si explicatie

Metabolismele si nevoile de oxigen diferite reprezinta una
dintre principalele diferente dintre speciile bacteriene si una
dintre principalele categorizari utilizate in microbiologie. Tn
particular, cerintele de oxigen diferite reprezinta
mecanisme diferite pe care bacteriile le folosesc pentru a-
si satisface nevoile energetice, iar pe baza diferitelor cerinte
privind oxigenul, microorganismele pot fi clasificate in
categorii care includ organisme aerobe si organisme
anaerobe (obligatorii sau facultative), precum si fin
microaerofile si capnofile. Bacteriile aerobe si anaerobe
sunt caracterizate de nevoia prezentei sau, respectiv,
absentei oxigenului pentru a creste, iar conditia prealabila
poate fi esentialda (= obligatorie) sau optionala
(= facultativa). Tn plus, organismele microaerofile necesita
o concentratie scazutd de oxigen pentru a putea creste,
in timp ce microorganismele capnofile au nevoie
de concentratie mare de dioxid de carbon’.

Cele mai importante microorganisme clasificate ca bacterii
capnofile includ specii relevante din punct de vedere clinic,
cum ar fi Neisseria gonorrhoeae si Haemophilus inluenzae,
responsabile de afectiuni patogene la om. Bacteria

N. gonorrhoeae este responsabila pentru o boala
cu transmitere sexuala numitad gonoree, care incepe
cu o infectie care afecteaza tesuturile genitale atat
la barbati, cat si la femei si este, in majoritatea cazurilor,
asimptomatica; cu toate acestea, poate duce la probleme
permanente de sanitate dacd este lasatd netratatd®.

H. influenzae este agentul cauzator pentru numeroase
infectii usoare, de exemplu, infectii ale urechii, dar se pot
transforma cu usurinta in complicatii mai severe atunci
cand afecteaza persoanele imunocompromise sau daca
nu sunt tratate prompt®.

A avea sisteme generatoare de gaze care sa ofere
performante eficiente in crearea conditiilor atmosferice
optime pentru cresterea microorganismelor care necesita
o atmosfera imbogatitd cu dioxid de carbon este, deci,
esentiala, avand in vedere semnificatia clinica a mai multor
specii capnofile care pot prezenta riscuri mari pentru
sanatate atunci cand afecteaza pacientii imunocompromisi.
Prin urmare, este extrem de benefic sa existe un sistem
simplu si usor de utilizat pentru generarea conditiilor ideale,
imbogatite cu CO, necesare pentru cresterea
microorganismelor capnofile, cum ar fi CO,Gen Compact
Sachet (CD0020C) si CO,Gen Sachet (CDO0025A),
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asistand fluxul de lucru al clinicienilor, reducand costurile
si, in cele din urma, generand rezultate mai eficient,
permitdnd astfel diagnosticarea timpurie si tratamente
prompte pentru pacienti.

Principiul metodei

Dispozitivele CO.Gen (CD0020C si CD0025A) sunt plicuri
generatoare de gaze, adecvate pentru generarea conditiilor
atmosferice optime pentru microorganismele care necesita
un mediu imbogatit cu CO,, cand sunt utilizate cu pungile,
cutiile sau borcanele din plastic corespunzatoare, furnizate
separat.

Plicurile de hartie contin acid ascorbic, care reactioneaza
cu aerul pentru a produce o atmosfera care contine
aproximativ. 6%  dioxid de carbon, in timp
ce concentratia finala de oxigen se va diminua
in consecinta. Procentul asteptat de CO, dupa
reactie nu variaza in functie de dimensiunea plicurilor
si/sau de accesoriile care fac parte din gama AnaeroGen™
cu care sunt utilizate. Atat pentru CO,Gen Compact Sachet
(CD0020C), cat si pentru CO,Gen™ Sachet (CD0025A),
procentul asteptat de CO. dupd reactie este de
aproximativ 6%.

Descrierea componentelor

CO,Gen Compact Sachet (CD0020C) este un pachet
de 20 de plicuri care se folosesc cu pungile sigilabile W-Zip
(cu sigiliu integral) sau cu pungile din plastic cu cleme
utilizate pentru generarea conditiilor atmosferice optime
pentru microorganismele care necesita o atmosfera
imbogatita cu dioxid de carbon.

CO,Gen Sachet (CD0025A) este un pachet de 10 plicuri
care se folosesc cu borcanul sau cutia de 2,5 | furnizate
ca accesoriu pentru gama CO,Gen pentru generarea
de conditii atmosferice optime pentru microorganismele
care necesita o atmosfera imbogatita cu dioxid de carbon.

Materiale necesare, dar nefurnizate

Anse de inoculare

Tampoane

Recipiente de recoltare

Incubatoare

Organisme de control al calitatii

AnaeroGen Compact Sealing Clip (AN0005C):

un pachet de 5 cleme de sigilare destinate utilizarii

fmpreuna cu pungile incluse in AnaeroGen Compact

(AN0O010C si AN0020C).

e AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C):
pachet de 20 de pungi de plastic (fara cleme).

e AnaeroGen W-Zip Seal Pouches (AG0060C): pachet
de 20 pungi sigilabile W-Zip (cu etansare integrata).

e Anaerodar™ 2,5L Jar (AG0O025A): un borcan de 2,51,
furnizat sub forma unei baze borcan din policarbonat
cu capacitatea de 2,5 | si unui capac fixat de baza prin
patru cleme cu auto-ventilatie, destinat utilizarii
impreund cu AnaeroGen 2,5L Sachet (AN0O025A),
CampyGen 2,5L Sachet (CN0025A), sau CO,Gen
Sachet (CD0O025A).

e  Anaerobox™ 2 5L box with lid and seal (ABO025A):
o cutie de 2,5 | destinata utilizarii impreuna cu plicul
AnaeroGen 2,5L Sachet (AN0025A), CampyGen 2,5L
Sachet (CN0025A) sau CO,Gen Sachet (CD0025A).

Depozitare

. Pastrati produsul la 2 — 25 °C.

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

Avertismente si mijloace de precautie
. Exclusiv pentru diagnosticarea in vitro.
. Exclusiv de uz profesional.
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. Inspectati ambalajul produsului inainte de prima
utilizare.

. Nu utilizati produsul daca ambalajul sau placile
sunt deteriorate vizibil.

e A nu se utiliza produsul dupa data de expirare
specificata.

e Nu utilizati dispozitivul dacd existda semne
de contaminare.

e Nu utilizati dispozitivul daca culoarea este
modificatd sau daca existd alte semne
de deteriorare.

. Este responsabilitatea fiecarui  laborator
sa gestioneze deseurile produse,
in functie de natura si gradul de pericol,
si de a le trata sau elimina n conformitate
cu reglementarile aplicabile federale, statale
si locale. Instructiunile trebuie citite si urmate
cu atentie. Aceasta include eliminarea reactivilor
utilizati sau neutilizati, precum si a oricarui alt
material contaminat de unica folosintd, urmand
procedurile pentru produsele infectioase sau
potential infectioase.

. De indata ce CO,Gen™ Sachet este expus
la aer, se declanseaza reactia. Prin urmare, este
esential ca plicul de hartie sa fie plasat in punga
si sigilat in decurs de un minut.

e Reactia acidului ascorbic cu oxigenul este
exoterma. Cu toate acestea, temperatura
CO.Gen™ Sachet nu va depasi 65 °C.

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

Incidente grave

Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul
va fi raportat producatorului si autoritatii de reglementare
relevante a Statului Membru in care utilizatorul si/sau
pacientul isi are resedinta.

Procedura

1. Pentru CO,Gen Compact Sachet (CD0020C),
puneti 2 placi de mediu inoculate in pungile de plastic
(AG0020 sau AG0060).

NOTA: Daca trebuie s fie inoculata o singura placé,
n punga de plastic trebuie pusa si o placa neinoculata.
Sau

Pentru CO,Gen Sachet (CD0025A), plasati pana
la 12 placi de mediu inoculate pe suportul pentru placi
si plasate Tn Anaerojar 2,5L (AG0025) sau Anaerobic
Box (ABO025A).

Vasele Petri din plastic de unica folosinta trebuie sa fie
de tipul cu ventilatie, pentru a ajuta transferul de gaz
intre interiorul si exteriorul placilor.

2. Deschideti un plic CO,Gen Sachet din folie rupandu-I
de la crestatura marcaté si scoateti CO,Gen Sachet
din interior.

3. Asezati imediat CO,Gen Sachet in punga de plastic
sau pe suportul pentru placi.

NOTA: CO,Gen Sachet va deveni cald la atingere
cand este expus la aer.

4. Eliminati excesul de aer din punga de nplastic.
Sigilati imediat punga de plastic cu clema AnaeroGen
Compact (ANO0O5C).

SAU

Inchideti imediat capacul borcanului sau cutiei.
NOTA: Timpul dintre deschiderea plicului din folie
si sigilarea pungii de plastic nu trebuie sa depaseasca
un minut. Expunerea prelungita va duce la pierderea
reactivitatii.

5. Incubati corespunzator.

6. Dupa perioada de incubatie, scoateti placile sau
panelul de identificare si examinati pentru a determina
prezenta coloniilor. Daca placile necesita reincubare,
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trebuie utilizat un CO,Gen Compact sachet nou,
urmand pasii 2 — 5 descrisi mai sus.

NOTA: Placile pot fi inspectate initial prin punga
de plastic transparenta. Daca punga este deschisa,
este necesar un CO,Gen Compact sachet nou pentru
reincubare.

7. Dupa incubare, plicul si punga din plastic CO.Gen
Compact sau CO,Gen si punga sigilabila W-zip
utilizate trebuie sa fie sterilizate si aruncate impreuna
cu deseurile nepericuloase de laborator.

Control de calitate

Este responsabilitatea utilizatorului sa efectueze teste
de control al calitatii tinand cont de utilizarea prevazuta
a produsului si in conformitate cu orice reglementari locale
aplicabile (frecventa, numarul de tulpini, temperatura
de incubare etc.).

Utilizatorul trebuie sa verifice periodic capacitatea
sistemului de a oferi conditiile adecvate pentru dezvoltarea
bacteriilor respective.

Caracteristici de performanta

Doverzile repetabilitatii si reproductibilitatii dispozitivului
CO,Gen (CD0020C, CDO0025A) sunt oferite de datele
de performanta generate de testele efectuate in cadrul
procesului de CC din timpul fabricarii plicurilor anaerobe
generatoare de gaz si de istoricul performantelor obtinute
prin verificarile de control al calitatii de rutina efectuate
de producator.
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Uréené pouzitie

Vreckd CO,Gen (CD0020C, CDO0025A) su doplnkové
pomécky uréené na pouzitie s diagnostickymi poméckami
in vitro radu produktov CO,Gen na vytvorenie optimalnych
atmosférickych podmienok pre mikroorganizmy, ktoré
vyzaduju atmosféru obohatenu o oxid uhlicity.

Tieto dopinky su ur€ené len na profesionalne pouzitie, nie
sU automatizované a nie su ani sprievodnou diagnostikou.

Zhrnutie a vysvetlenie

Rozdielny metabolizmus a potreba kyslika predstavuju
jeden z hlavnych rozdielov medzi bakterialnymi druhmi
a jednu z hlavnych kategorizacii pouzivanych
v mikrobiologii. R6zne poziadavky na kyslik predstavuju
predovSetkym odliSné mechanizmy, ktoré baktérie
pouzivaju na uspokojenie svojich energetickych potrieb,
a na zaklade rbéznych poziadaviek na kyslik mozno
mikroorganizmy klasifikovat do kategorii, kam patria aerdby
a anaeréby (obligatne alebo fakultativne), ako aj
mikroaerofilné a kapnofilné baktérie. Aerébne a anaerébne
baktérie su charakterizované poziadavkou na pritomnost,
resp. nepritomnost kyslika, aby mohli rast, pri€om potreba
moze byt nutnd (= obligatna) alebo volitelna
(= fakultativna). Okrem toho vyzaduju mikroaerofilné
organizmy pre rast nizku koncentraciu kyslika, zatial ¢o
kapnofilné mikroorganizmy potrebuju vysoku koncentraciu
oxidu uhli¢itého.’

Medzi najvyznamnejSie mikroorganizmy klasifikované ako
kapnofilné baktérie patria klinicky relevantné druhy
zapri€ifiujuce patogénne stavy u ludi, ako napr. Neisseria
gonorrhoeae  a Haemophilus  inluenzae.  Baktéria
N. gonorrhoeae je zodpovedna za pohlavne prenosnu
chorobu nazyvanu kvapavka, ktora zacina infekciou
postihujucou tkaniva genitélii u muzov aj zien a je vo
vacsine pripadov asymptomaticka. AvSak, ak sa nelieci,
moze viest ktrvalym  zdravotnym  problémom?
H. influenzae je pévodcom mnohych miernych infekcii, ako
sU uSné infekcie, ale tie sa moézu lahko zmenit na
zavaznejSie komplikacie, ak postihuju
imunokompromitovanych jedincov alebo ak sa urychlene
neliecia.®

Klinicky vyznam ma niekolko kapnofilnych druhov, ktoré
moézu  predstavovat  velké riziko pre  zdravie
u imunokompromitovanych pacientov. Kvéli nim je nutné
mat’ systémy tvoriace plyn, ktoré ponukaju u€inny vykon pri
vytvarani optimalnych atmosférickych podmienok pre rast
mikroorganizmov  vyzadujucich atmosféru obohatenu
oxidom uhli¢itym. Preto je mimoriadne vyhodné mat
jednoduchy a lahko pouzitelny systém na vytvorenie
idealnych podmienok s obohatenim o CO, potrebnych na
rast kapnofilnych mikroorganizmov. Medzi takéto systémy
patria kompakiné vrecko CO,Gen (CD0020C) a vrecko
CO,Gen (CDO0025A), ktoré pomahaju pri pracovnom
postupe lekarov, znizuju naklady a v kone¢nom désledku
poskytuju U¢innejSie vysledky, €im umoznuju véasnu
diagnostiku a rychlu lie¢bu pre pacientov.
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Princip metédy
Pomécky CO,Gen (CD0020C a CD0025A) su plynotvorné
vrecka vhodné na vytvaranie optimalnych atmosférickych
podmienok pre mikroorganizmy vyzadujuce prostredie
obohatené o CO; pri pouziti s prisluSnymi plastovymi
vreckami, krabi¢kami alebo téglikmi, ktoré sa dodavaju
samostatne.

Papierové vrecka obsahuju kyselinu askorbovu, ktora
reaguje so vzduchom za vzniku atmosféry obsahujucej
priblizne 6 % oxidu uhli¢itého, pricom sa konec¢na
koncentracia kyslika primerane znizuje. OcZakavané
percentualne pomery CO, po reakcii sa neliSia v zavislosti
od velkosti pouzitych vrecuSok a/alebo prislusenstva z radu
AnaeroGen™. U kompaktného vrecka CO,Gen Compact
Sachet (CD0020C) aj vrecka CO,Gen™ Sachet
(CD0025A) je ocakavany percentualny pomer CO, po
reakcii priblizne 6 %.

Opis komponentov

Balenie kompaktnych vreciek CO,Gen Compact Sachet
(CD0020C) obsahuje 20 vreciek na pouzitie s vreckami
s tesnenim W-Zip (s integrovanym tesnenim) alebo
plastovymi vacikmi so sponami, ktoré sa pouzivaju na
vytvorenie optimalnych atmosférickych podmienok pre
mikroorganizmy vyzadujuce atmosféru obohatenu o oxid
uhlicity.

Balenie vreciek CO,Gen Sachet (CD0025A) obsahuje
10 vreciek na pouzitie s 2,5 | téglikom alebo krabickou, ktoré
sa dodavaju ako prislusenstvo pre rad CO,Gen na vytvorenie
optimalnych atmosférickych podmienok pre mikroorganizmy
vyzadujuce atmosféru obohatenu o oxid uhlicity.

Materialy pozadované, ale nedodavané

Ockovacie slucky,

tampony,

zberné nadoby,

inkubatory,

organizmy kontroly kvality,

kompaktna tesniaca spona AnaeroGen Compact

Sealing Clip (ANO0O5C) — balenie 5 tesniacich spon

ur€enych na pouzitie s vacikmi, ktoré su sucastou

pomdcky AnaeroGen Compact (AN0O010C),

e kompaktny plastovy vacik AnaeroGen Compact
Plastic Pouch (AG0020C) — balenie 20 plastovych
vacikov (bez spoén),

e vaciky s tesnenim AnaeroGen W-Zip Seal Pouches
(AG0060C) — balenie 20 vacikov s tesnenim W-Zip
(s integrovanym tesnenim),

o téglik Anaerodar 2,5 | Jar (AG0025A) — 2,5 | téglik
dodavany s polykarbonatovou zakladfiou téglika
s objemom 2,5 | a vekom pripevnenym k zakladni Styrmi
samoodvzdusSnovacimi sponami, ur€eny na pouzitie
s vreckom AnaeroGen 2,5 | Sachet (ANO025A), vreckom
CampyGen 2,5 | Sachet (CNO025A), alebo s vreckom
CO,Gen Sachet (CD0025A),

e  krabicka s vekom a tesnenim AnaeroBox 2,5 | Box with
Lid and Seal (AB0025A), krabicka s objemom 2,5 |
ur¢ena na pouzitie s vreckom AnaeroGen 2,5 Sachet
(ANO025A), vreckom CampyGen 2,5 | (CNO025A),
alebo vreckom CO,Gen (CD0025A).

Uchovavanie
. Produkt uchovavajte pri teplote 2 — 25 °C.

. Produkt sa méze pouzivat do datumu exspiracie
uvedeného na Stitku.

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia
e Len nadiagnostické pouzitie in vitro.
. Len na profesionalne pouzitie.
. Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.
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. Produkt nepouzivajte, ak sa na obale alebo
miskach nachadzaju viditelné poskodenia.

. Produkt nepouzivajte po uvedenom datume
exspiracie.

. Pomécku nepouzivajte, ak su pritomné znamky
kontaminécie.

. Pomécku nepouzivajte, ak sa zmenila farba
alebo ak existuju iné znamky poskodenia.

. Je zodpovednostou kazdého laboratéria
nakladat s produkovanym odpadom v sulade
s jeho povahou a stupfiom nebezpecenstva
a umoznit spracovanie alebo zlikvidovanie
v sllade so vSetkymi platnymi federalnymi,
Statnymi a miestnymi predpismi. Starostlivo si
precitajte a dodrziavajte pokyny. To zahffia
likvidaciu pouzitych alebo nepouzitych cinidiel,
ako aj akéhokolvek iného kontaminovaného
materialu na jedno pouzitie podla postupov pre
infekéné alebo potencialne infekéné produkty.

. Reakcia sa spusti po vystaveni vrecka
CO,Gen™ vzduchu. Preto je nevyhnutné, aby sa
papierové vrecko vlozilo do vacika a utesnilo
do jednej minuty.

e Reakcia kyseliny askorbovej s kyslikom je
exotermicka. Teplota vrecka CO,Gen™ vSak
nepresiahne 65 °C.

Informéacie o bezpe&nom zaobchadzani s produktom a jeho
likvidacii najdete v karte bezpecnostnych udajov (KBU)
(www.thermofisher.com).

Zavazné udalosti

Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti
s pomdckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prisluSnému
regulacnému organu, ku ktorému patri sidlo pouzivatela
alalebo pacienta.

Postup

1. V pripade kompaktného vrecka CO,Gen Compact
Sachet (CD0020C) vlozte 2 misky s naoCkovanym
médiom do plastovych vacikov (AG0020 alebo AGO060).
POZNAMKA: Ak sa ma naockovat iba jedna miska,
do plastového vacika by sa mala vlozit
aj nenaockovana miska,
alebo
v pripade vrecka CO,Gen Sachet (CDO0025A)
umiestnite najviac 12 misiek s nao¢kovanym médiom
na nosi¢ misiek a vlozte do téglika Anaerojar 2,5| Jar
(AG0025) alebo krabi¢ky Anaerobic Box (ABO025A).
Jednorazové plastové Petriho misky by mali byt
odvetravané, aby sa ulahgil prenos plynu medzi
vnutrom a vonkajSim povrchom misiek.

2. Roztrhnite féliové vrecko CO,Gen foil sachet na
oznacenom mieste odtrhnutia a vyberte z neho vrecko.

3. Vrecko CO.Gen Sachet okamzite umiestnite do
plastového vacika alebo nosica misiek.

POZNAMKA: Vrecko CO,Gen Sachet bude po
vystaveni vzduchu teplé na dotyk.

4. Vytlacte prebytoény vzduch z plastového vacika.
Plastovy vacik ihned utesnite pomocou kompaktnej
spony AnaeroGen Compact Clip (AN0005C),

ALEBO

veko téglika alebo krabi¢ky ihned zatvorte.
POZNAMKA: Cas medzi otvorenim féliového vrecka
a utesnenim plastového vacika by nemal presiahnut
jednu mindtu. Predizena expozicia bude mat
za nasledok stratu reaktivity.

5.  Inkubuijte primeranym spdsobom.

6. Po inkubacnej lehote odstrarte misky alebo panel ID
a skontrolujte pritomnost’ kolénii. Ak misky vyzaduju
opatovnu inkubaciu, musi sa pouzit nové kompaktné
vrecko CO,Gen Compact sachet podla krokov 2 — 5
opisanych vysSie.

POZNAMKA: Misky mdzete na zadiatku kontrolovat
cez priehladny plastovy vacik. Ak sa vacik otvori, na
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opatovnu inkubaciu je potrebné nové kompakiné
vrecko CO,Gen Compact sachet.

7. Po inkubacii sa musi pouzité kompaktné vrecko
CO,Gen a plastovy vacik alebo vrecko CO.Gen
a vacik s tesnenim W-zip sterilizovat a zlikvidovat
spolu s laboratérnym  odpadom, ktory  nie
je nebezpecny.

Kontrola kvality

Je zodpovednostou pouzivatela vykonat testovanie
kontroly kvality s ohfadom na zamyslané pouzitie produktu
a v sulade so vSetkymi miestnymi platnymi predpismi
(frekvencia, poCet kmenov, inkubacna teplota atd'.).
Pouzivatel by mal pravidelne kontrolovat svoj systém, €i je
schopny poskytnut primerané podmienky pre rast
prislusnych baktérii.

Charakteristika vykonu

Dokazom opakovatelnosti a reprodukovatelnosti pomocok
CO,Gen (CD0020C, CDO0025A) su udaje o vykonnosti
ziskané z testovania kontroly kvality v procese, ktoré sa
vykonalo pocas vyroby vreciek tvoriacich anaerdbny plyn
a predchadzajuca vykonnost dosiahnuta v ramci beznej
kontroly kvality posudenej vyrobcom.
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CO.Gen™ Compact Sachet & CO.Gen™
Sachet

CD0020C.........covennnn... /20
CDO025A.......coeeeveeennenn /10

Uso previsto

Los sobres CO,Gen (CD0020C, CD0025A) son sistemas
complementarios destinados a ser utilizados con los
dispositivos de diagnostico in vitro que forman parte de la
gama de productos CO,Gen, disefiados para generar las
condiciones atmosféricas optimas para microorganismos
que requieren una atmosfera enriquecida con didxido
de carbono.

Estos accesorios son exclusivamente para uso profesional,
no estan automatizados y no son un diagndstico
complementario.

Resumen y explicaciéon

Los diferentes metabolismos y necesidades de oxigeno
representan una de las principales diferencias entre las
especies bacterianas y una de las principales
categorizaciones utilizadas en microbiologia.
Concretamente, los distintos requisitos de oxigeno
representan diferentes mecanismos que utilizan las
bacterias para satisfacer sus necesidades energéticas
y, baséndose en los diferentes requisitos de oxigeno, los
microorganismos se pueden clasificar en categorias que
incluyen aerobios y anaerobios (obligatorios o facultativos),
asi como microaerdfilos y capnofilicos. Las bacterias
aerobias y anaerobias se caracterizan por el requisito de la
presencia o ausencia de oxigeno respectivamente para
crecer, y el requisito previo puede ser obligatorio
(= obligado) u opcional (= facultativo). Ademas, los
organismos  microaerdfilos  requieren  una  baja
concentracion de oxigeno para poder crecer, mientras que
los microorganismos capnofilicos necesitan una alta
concentracion de didxido de carbono’.

Los microorganismos mas importantes clasificados como
bacterias capnofilas incluyen especies clinicamente
relevantes que son responsables de condiciones
patogénicas en humanos, tales como Neisseria
gonorrhoeae y Haemophilus influenzae. La bacteria
N. gonorrhoeae es responsable de una enfermedad
de transmision sexual llamada «gonorrea», que comienza
con una infeccion que afecta los tejidos genitales, tanto
en hombres como en mujeres, y en la mayoria de los casos
es asintomatica; sin embargo, puede provocar problemas
de salud permanentes si no se trata’>. H. influenzae
es el agente causante de muchas infecciones leves, como
las infecciones oticas, pero pueden convertirse faciimente
en complicaciones mas graves cuando afectan a personas
inmunodeprimidas o si no se tratan de inmediato®.

Disponer de sistemas de generacién de gas que ofrezcan
un rendimiento eficaz en la creacion de las condiciones
atmosféricas Optimas para el crecimiento
de microorganismos que requieren una atmosfera
enriquecida con dioxido de carbono es, por tanto,
fundamental, dada la importancia clinica de varias especies
capnofilas que pueden suponer grandes riesgos para
la salud cuando afectan a pacientes inmunodeprimidos.
Por lo tanto, es extremadamente beneficioso tener
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un sistema sencillo y facil de usar para generar una
atmésfera  enriquecida con CO, para cultivar
microorganismos capnofilicos, como CO,Gen Compact
Sachet (CD0020C) y CO,Gen Sachet (CD0025A), que
simplifican el flujo de trabajo de los médicos, reducen los
costes vy, finalmente, brindan resultados mas eficientes,
lo que permite hacer un diagndstico temprano y administrar
tratamientos inmediatos a los pacientes.

Principio del método

Los sobres CO,Gen (CD0020C y CD0025A) son sobres
generadores de gas aptos para la generacion
de condiciones atmosféricas Optimas para
microorganismos que requieran una atmdsfera enriquecida
con CO, cuando se utilizan con las correspondientes
bolsas, cajas o tarros de plastico, que se suministran
por separado.

Los sobres de papel contienen acido ascérbico que
reacciona con el aire para producir una atmosfera que
contiene aproximadamente un 6 % de diéxido de carbono,
por lo que la concentracion final de oxigeno disminuira
en consecuencia. El porcentaje esperado de CO, después
de la reaccion no varia segun el tamafio de los sobres
y/o los accesorios de la gama AnaeroGen™ con los que
se utilizan. Para ambos productos, CO,Gen Compact
Sachet (CD0020C) y CO,Gen™ Sachet (CD0025A),
el porcentaje esperado de CO, después de la reaccion
es del 6 % aproximadamente.

Descripcion de los componentes

El paquete CO,Gen Compact Sachet (CD0020C) contiene
20 sobres para utilizarlos con bolsas cierre hermético
W-Zip (con sellado integral) o bolsas de plastico con clips
para generar las condiciones atmosféricas 6ptimas para los
microorganismos que requieren una atmdsfera enriquecida
con dioxido de carbono.

El paquete CO,Gen Sachet (CD0025A) contiene 10 sobres
para utilizarlos con el tarro o la caja de 2,5 | que se incluye
como accesorio de la gama CO,Gen para generar las
condiciones atmosféricas Optimas para los
microorganismos que requieren una atmosfera enriquecida
con didéxido de carbono.

Materiales necesarios pero

no suministrados

Asas de inoculacion

Hisopos

Recipientes de recogida

Incubadoras

Microrganismos de control de calidad

Clip de sellado AnaeroGen Compact (ANOO005C):

paquete de 5 clips de sellado disefiado para el uso con

las bolsas incluidas en AnaeroGen Compact

(ANOO10C).

e Bolsa de plastico AnaeroGen Compact (AG0020C):
paquete de 20 bolsas de plastico (sin clips).

e Bolsas con cierre hermético AnaeroGen W-Zip
(AG0060C): paquete de 20 bolsas con cierre
hermético de tipo W-Zip (con sellado integral).

e  Tarro AnaeroJar™ 2,51 (AG0025A): tarro de 2,5 | que
se suministra con una base de tarro de policarbonato
de capacidad de 2,5 | y una tapa sujeta a la base
mediante cuatro clips autoventilados, disefiado para
eluso con el sobre AnaeroGen 2,51 (ANO025A)
y el sobre CampyGen 2,5 | (CN0O025A), o el sobre
CO,Gen (CD0025A).

e Caja AnaeroBox™ 2,5 | con tapa y junta (ABO025A).
Una caja de 2,5 | disefiada para usarse con los sobres
AnaeroGen 2,5 | (AN0025A), CampyGen 2,5 |
(CN0025A) o CO,Gen (CD0025A).
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Almacenamiento

e  Almacene el producto a 2-25 °C.

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

Advertencias y precauciones

. Para uso diagndstico in vitro exclusivamente.

. Para uso profesional exclusivamente.

. Inspeccionar el envase del producto antes del
primer uso.

. No utilizar el producto si hay dafios visibles
en el envase o las placas.

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

. No utilizar el dispositivo si presenta signos
de contaminacion.

. No utilizar el dispositivo si el color ha cambiado
o hay otros signos de deterioro.

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

. La reaccion se inicia en cuanto se expone
el sobre CO,Gen™ al aire. Por lo tanto,
es imprescindible introducir el sobre de papel
en la bolsa y sellar la bolsa dentro del plazo
de un minuto.

e La reaccién del acido ascérbico con el oxigeno
es exotérmica. Sin embargo, la temperatura del
sobre CO,Gen™ no superara los 65 °C.

Consulte las instrucciones de manipulacion y eliminacion
segura del producto en la Hoja de datos de seguridad del
material (SDS) (www.thermofisher.com).

Incidentes graves

Cualquier incidente grave que se produzca en relaciéon con
el producto se debe notificar al fabricante y a la autoridad
reguladora pertinente donde residan el usuario
o el paciente.

Procedimiento

1. Si utiliza CO,Gen Compact Sachet (CD0020C),
coloque 2 placas de medios inoculados en las bolsas
de plastico (AG0020 o AG0060).

NOTA: Si solo se va a inocular una placa, también
se debe colocar una placa sin inocular en la bolsa
de plastico.

(o}

Si utiliza CO,Gen Sachet (CD0025A), coloque hasta
12 placas de medios inoculados en el portaplacas
y coléquelos en  Anaerodar 251 (AG0025)
0 en AnaeroBox (AB0O025A).

Las placas de Petri de plastico desechables deben ser
ventiladas para facilitar la transferencia de gases
entre el interior y el exterior de las placas.

2. Abra un sobre de aluminio CO,Gen rasgandolo por
la muesca indicada y extraiga el sobre CO,Gen
del interior.

3. Coloque inmediatamente el sobre CO,Gen en la bolsa
de plastico o el portaplacas.

NOTA: El sobre CO,Gen se calentard al tacto
al exponerlo al aire.

4. Expulse el exceso de aire de la bolsa de plastico. Selle
la bolsa de plastico inmediatamente con el clip
AnaeroGen Compact (ANO005C).
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Cierre la tapa del tarro o la caja inmediatamente.
NOTA: El tiempo transcurrido entre la apertura del
sobre de aluminio y el sellado de la bolsa de plastico
no debe superar un minuto. Una exposicion
prolongada resultara en la pérdida de reactividad.

5.  Incubar adecuadamente.

6. Después del periodo de incubacion, retire las placas o

el panel de identificacion y examinelos en busca
de colonias. Si es necesario volver a incubar las
placas, se debe utilizar un sobre CO,Gen Compact
nuevo siguiendo los pasos 2 a 5 descritos
anteriormente.
NOTA: Es posible inspeccionar las placas inicialmente
a través de la bolsa de plastico transparente.
Si se abre la bolsa, es necesario usar un sobre
CO,Gen Compact nuevo para la reincubacion.

7. Después de la incubacion, es necesario esterilizar
el sobre CO,Gen Compact y la bolsa de plastico
o el sobre CO,Gen y la bolsa con cierre hermético
W-Zip utilizados y desecharlos con los residuos
de laboratorio no peligrosos.

Control de calidad

Es responsabilidad del usuario realizar las pruebas
de control de calidad teniendo en cuenta el uso previsto
del producto de acuerdo con las normativas locales
aplicables (frecuencia, numero de cepas, temperatura
de incubacion, etc.).

El usuario debe revisar periddicamente el sistema para
verificar su capacidad para proporcionar las condiciones
adecuadas para el crecimiento de las bacterias correctas.

Caracteristicas de rendimiento

La evidencia de la repetibilidad y reproducibilidad
de CO,Gen (CD0020C, CD0025A) se demuestra mediante
los datos de rendimiento generados a partir de las pruebas
de control de calidad en proceso realizadas durante la
fabricacion de los sobres generadores de gases para el
ambiente anaerdbico y por el rendimiento histérico
obtenido en los controles de calidad de rutina realizados
por el fabricante.
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CO,Gen™ Compact Sachet & CO,Gen™
Sachet

CD0020C.........eevenennn.. /20
CDO025A........ceeeveeennenn /10

Avsedd anvandning

CO,Gen sachets (CD0020C, CD0025A) ar tillbehér som ar
avsedda att anvandas med in vitro-diagnostiska enheter
som ingar i CO,Gen-produktsortimentet, fér generering
av optimala atmosfariska forhallanden fér mikroorganismer
som kraver en berikad koldioxidatmosfar.

Dessa tillbehdr ar endast avsedda for professionellt bruk,
ar inte automatiserade och ar inte kompletterande
diagnostikverktyg.

Sammanfattning och forklaring

De olika metabolismerna och syrebehoven representerar
en av huvudskillnaderna mellan bakteriearter och
en av de huvudsakliga kategoriseringarna som anvands
inom mikrobiologi. | synnerhet representerar olika
syrebehov olika mekanismer som bakterier anvander for att
tillfredsstalla sina energibehov. Baserat pa olika syrebehov
kan mikroorganismer klassificeras i kategorier som
inkluderar aeroba och anaeroba (obligata eller fakultativa),
saval som mikroaerofila och kapnofila. Aeroba och
anaeroba bakterier kannetecknas av kravet pa narvaro
respektive franvaro av syre for att véxa, och férutsattningen
kan vara obligatorisk (= obligat) eller valfri (= fakultativ).
Dessutom  kraver  mikroaerofila  organismer lag
koncentration av syre for att kunna véxa, medan kapnofila
mikroorganismer behéver hég koncentration av koldioxid'.

De viktigaste mikroorganismerna som klassificeras som
kapnofila bakterier inkluderar kliniskt relevanta arter som
ansvarar for patogena tillstind hos manniskor, som
t.ex. Neisseria gonorrhoeae och Haemophilus inluenzae.
Bakterien N. gonorrhoeae éar ansvarig for en sexuellt
Overfoérbar sjukdom som kallas gonorré, som bdrjar med
en infektion som paverkar kdnsorganen hos bade man och
kvinnor och som i de flesta fall ar asymtomatisk. Sjukdomen
kan dock leda till permanenta halsoproblem om den inte
behandlas?. H. influenzae ar orsaken till manga lindriga
infektioner, sasom o&roninfektioner, som dock latt kan
overga till allvarligare komplikationer nar de drabbar
immunsupprimerade individer eller om de inte behandlas
omgéaende®.

Att ha gasgenererande system som effektivt skapar
optimala atmosfariska  forhallanden  for  tillvaxt
av mikroorganismer som kraver en koldioxidberikad
atmosfar ar darfor vasentligt, med tanke pa den kliniska
betydelsen av flera kapnofila arter som kan utgéra stora
héalsorisker nar de drabbar immunsupprimerade patienter.
Darfor ar det extremt fordelaktigt att ha ett enkelt och
lattanvant system for att generera ideala COj-berikade
forhallanden som ar ndédvandiga for att odla kapnofila
mikroorganismer som CO,Gen Compact Sachet
(CD0020C) och CO,Gen Sachet (CD0025A), vilket
underlattar lakarnas arbetsflode, minskar kostnaderna och
i slutdndan ger mer effektiva resultat, vilket mojliggor tidig
diagnos och snabba behandlingar for patienter.
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Metodprinciper

CO,Gen (CD0020C och CDO0025A) ar gasgenererande
dospasar som ar lampliga for generering av optimala
atmosfariska forhallanden for mikroorganismer som kraver
en berikad CO,-miljé nar de anvands med tillhérande
plastpasar, lador eller burkar, som levereras separat.

Papperspasarna innehaller askorbinsyra som reagerar
med luft for att skapa en atmosfar som innehaller cirka 6 %
koldioxid, medan den slutliga koncentrationen av syre
kommer att minska i enlighet darmed. Den férvantade
andelen CO, efter reaktionen varierar inte beroende
pa pasarnas storlek och/eller tillbehdret i AnaeroGen™-
serien de anvands med. Fér bade CO,Gen Compact
Sachet (CD0020C) och CO,Gen™ Sachet (CDO025A)
ar den forvantade andelen CO, efter reaktion cirka 6 %.

Komponentbeskrivning

CO,Gen Compact Sachet (CD0020C) ar en foérpackning
med 20 dospasar som ska anvandas med W-Zip-
forseglingspasar (med integrerad forsegling) eller
plastpasar med klammor som anvands fér att skapa
optimala atmosfariska forhallanden fér mikroorganismer
som kraver en berikad koldioxidatmosfar.

CO,Gen Sachet (CD0025A) ar en forpackning med
10 dospasar som ska anvandas med 2,5 |-burken eller
ladan som levereras som tillbehor till CO?Gen-serien fér att
skapa optimala atmosfariska ~ forhallanden for
mikroorganismer som kraver en berikad koldioxidatmosfar.

Material som kravs men inte tillhandahalls

Organismer for kvalitetskontroll

AnaeroGen Compact Sealing Clip (AN0O005C) —

En férpackning med fem foérseglingsklammor avsedda

att anvandas med skyddspasarna som ingar

i AnaeroGen Compact (AN0010C).

e AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C) -
En férpackning med 20 skyddspasar i plast
(utan klammor).

e AnaeroGen W-Zip Seal Pouches (AG0060C) —
En forpackning med 20 W-Zip-forseglingspasar
(med integrerad forsegling).

e AnaeroJar™ 25L Jar (AG0025A) - En burk
i polykarbonat med en kapacitet pa 2,5 | och ett lock
som ar fast vid burken med fyra sjalvventilerande
kldmmor. Den ar avsedd att anvadndas med
AnaeroGen 2,5L Sachet (AN0025A), CampyGen 2,5L
Sachet (CN0O025A), eller CO,Gen Sachet (CD0025A).

e  Anaerobox™ 2,5L Box with Lid and Seal (ABO025A).

En lada pa 2,5 | avsedd att anvandas med AnaeroGen

2,5L Sachet (AN0025A), CampyGen 2,5L Sachet

(CN0025A) eller CO,Gen Sachet (CD0025A).

e Inokuleringsdglor

e  Provpinnar

e Insamlingsbehallare
e  Inkubatorer

L]

L]

Forvaring

. Forvara produkten vid 2-25 °C.

e  Produkten far anvandas fram till det utgangsdatum
som anges pa etiketten.

Varningar och forsiktighetsatgarder

e  Endast for in vitro-diagnostik.

. Endast for professionellt bruk.

. Inspektera produktens forpackning fore forsta
anvandningen.

e Anvand inte produkten om det finns synliga
skador pa forpackningen eller plattorna.

e Anvand inte produkten efter det angivna
utgangsdatumet.
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e Anvand inte enheten om det finns tecken
pa kontaminering.

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

. Det ar varje laboratoriums ansvar att hantera
avfall som produceras i enlighet med avfallets typ
och riskgrad samt att behandla eller kassera det
i enlighet med eventuella nationella, statliga och
lokala tillampliga bestdammelser. Instruktioner
ska lasas och foljas noggrant. Det inkluderar
kassering av anvanda eller oanvanda reagens
samt alla andra férorenade engangsmaterial
i enlighet med procedurer for smittsamma eller
potentiellt smittsamma produkter.

. Sa snart CO,Gen™ sachet exponeras for luft
kommer reaktionen att starta. Det ar darfor viktigt
att pappersdospasen placeras i pasen och
forsluts inom en minut.

e Reaktionen mellan askorbinsyra och syre
ar exoterm. Temperaturen pa CO,Gen™ sachet
kommer dock inte att dverstiga 65 °C.

Se sakerhetsdatabladet fér saker hantering och kassering
av produkten pa www.thermofisher.com.

Allvarliga incidenter

Eventuella allvarliga incidenter som intraffar i samband med
anvandning av produkten ska rapporteras till tillverkaren
och relevant tillsynsmyndighet i det omrade dar anvandaren
och/eller patienten ar etablerad.

Forfarande

1.  For CO,Gen Compact Sachet (CD0020C) placeras
2 inokulerade medieplattor i plastpasarna (AG0020
eller AG0060).

OBS! Om endast en platta ska inokuleras ska
en ej inokulerad platta aven placeras i plastpasen.
ELLER

For CO.Gen Sachet (CDO0025A) placeras upp till
12 inokulerade medieplattor pa plathallaren och
placeras i Anaerojar 2,5L (AG0025) eller Anaerobic
Box (ABO025A).

Anvand petriskalar i plast for engangsbruk med
ventilerande lock for att underlatta gasdverforing
mellan plattornas insida och utsida.

2.  Riv upp en CO,Gen foil sachet fran den perforerade
sidan och ta ut CO,Gen sachet.

3. Placera omedelbart CO,Gen sachet i plastpasen eller
plathallaren.

OBS! CO,Gen sachet blir varm nar den exponeras for
luft.

4. Tryck ut overflodig Iuft fran skyddspasen. Forslut
omedelbart skyddspasen med AnaeroGen Compact
Clip (ANO005C).

ELLER

Stang burkens eller ladans lock omedelbart.

OBS! Tiden fran att foliepasen Oppnas till att
skyddspasen i plast forseglas boér inte dverstiga en
minut. Langvarig exponering kommer att resultera i
forlust av reaktivitet.

5. Inkubera pa lampligt satt.

6. Ta bort plattorna eller identifieringspanelen efter

inkubationsperioden  och  undersék om  det
férekommer kolonier. Om plattorna behdver inkuberas
igen maste en ny CO,Gen Compact sachet anvandas
enligt steg 2-5 ovan.
OBS! | borjan kan plattorna inspekteras genom den
genomskinliga skyddspasen i plast. Om pasen 6ppnas
kravs en ny CO,Gen Compact sachet for upprepad
inkubation.

7. Efterinkubation ska den férbrukade CO,Gen Compact
sachet och plastpasen eller CO,Gen och W-zip-
forseglingspasen steriliseras och kasseras som icke-
farligt laboratorieavfall.
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Kvalitetskontroll

Det ar anvandarens ansvar att utféra
kvalitetskontrolltestning med hansyn till den avsedda
anvandningen av produkten och i enlighet med lokala
tildampliga bestammelser (frekvens, antal stammar,
inkubationstemperatur osv.).

Anvandaren bor regelbundet kontrollera systemet for dess
formaga att tillhandahalla 1ampliga férhallanden for tillvaxt
av lampliga bakterier.

Prestandaegenskaper

Bevis pa repeterbarheten och reproducerbarheten hos
CO,Gen (CD0020C, CDO0025A) demonstreras
av prestandadata som genererats fran
kvalitetskontrolltester ~ utforda  under  produktionen
av de anaeroba gasgenererande dospasarna och av den
historiska prestanda som uppnatts genom rutinmassiga
kvalitetskontroller av tillverkaren.
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