1]

www.thermofisher.com

Campylobacter Blood-Free Selective Agar (CCDA) (Dehydrated)*
CM0739B, CM0739R and CM0739T EN

*These Instructions for Use (IFU) are intended to be read in conjunction with the IFU for Oxoid Limited’s CCDA Selective
Supplements (product codes: SRO155E, SRO155H).

Intended Use

Campylobacter Blood-Free Selective Agar (CCDA) (Dehydrated) (CM0739B, CM0739R or CM0739T)) when supplemented with
CCDA Selective Supplements (SR0155E or SR0155H), is a blood-free selective medium intended for the isolation of Campylobacter
species from faecal samples.

Campylobacter Blood-Free Selective Agar (CCDA) (Dehydrated), with CCDA Selective Supplement added, is intended to be used in
a diagnostic workflow to aid clinicians in determining potential treatment options for patients suspected of having campylobacteriosis.

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

Summary and Explanation

Campylobacter species are Gram-negative rods in appearance. Two of the most medically relevant Campylobacter species isolated
from human samples are Campylobacter coli and Campylobacter jejuni.' The symptoms of Campylobacter spp. infections are
characterised by vomiting, nausea, body aches, abdominal pain and in some cases bloody diarrhoea.? In acute stages, the symptoms
of Campylobacter infections mimic ulcerative colitis and appendicitis.® Long term complications of Campylobacter infections include
arthritis, Guillain Barr Syndrome (GBS) and Irritable Bowel Syndrome (IBS).

The implications of Campylobacter infections can vary from person to person.* In most cases, pregnant ladies, patients with AIDS,
other blood disorders like thalassemia, patients undergoing chemotherapy and those with a weakened immune system are at high
risk.® Moreover, the resistance shown by the Campylobacter species to fluoroquinolones like ciprofloxacin complicates treatment.®
CCDA Selective Medium (PO0119A), and Campylobacter Blood-Free Selective Agar Base (Dehydrated) (CM0739B/R/T) with CCDA
Selective Supplements (SR0155E/H) are therefore a key tool for the clinician to support the isolation of Campylobacter species from
faecal samples.

Principle of Method

The formulation of Campylobacter Blood-Free Selective Agar (CCDA) (Dehydrated) (CM0739B, CM0739R and CM0739T) contains
a nutrient broth comprised of peptone and Lab Lemco powder which with casein hydrolysate are sources of nitrogen and other
nutrients. Ferrous sulphate, sodium pyruvate and charcoal replace the blood used in other formulations of campylobacter culture
media. Charcoal acts as an adsorbent for toxic compounds. Sodium desoxycholate is added to suppress the growth of Gram-
positive organisms. CCDA Selective Supplements (SRO155E and SRO0155H) added to DCM contains cefoperazone, a
cephalosporin that acts as a broad- spectrum antimicrobial with activity against a wide range of microorganism including
Enterobacteriaceae and Pseudomonas species. Amphotericin B is added to inhibit fungi, this is required when medium is incubated
at 37°C to prevent overgrowth of yeasts.

Typical Formula
grams per litre

Nutrient Broth No. 2 25.0
Activated carbon 4.0
Casein hydrolysate 3.0
Sodium desoxycholate 1.0
Iron (Il) sulphate 0.25
Sodium pyruvate 0.25
Agar 12.0

Materials Provided
- CMO0739B: 500g pot
- CMO739R: 2.5kg pot
- CMOQ739T: 5kg pot

Materials Required but Not Supplied
Inoculating loops, swabs, collection containers
Incubators

Quality control organisms

Selective supplements (SR0155E or SR0155H)
Petri Dishes

Storage

Store dehydrated media in its original packaging between 10°C and 30°C. Keep out of direct sunlight. Keep away from moisture.

Once reconstituted, store media between 2°C and 12°C.
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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.
Do not use the product beyond the stated expiry date.
Do not use the device if signs of contamination are present.
Do not use the device if the colour has changed or there are other signs of deterioration.
It is the responsibility of each laboratory to manage waste produced according to their nature and degree of hazard
and to have them treated or disposed of in accordance with any federal, state and local applicable regulations.
Directions should be read and followed carefully. This includes the disposal of used or unused reagents as well as any
other contaminated disposable material following procedures for infectious or potentially infectious products.

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

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

Materials of Animal Origin
Campylobacter Blood-Free Selective Agar (CCDA) (Dehydrated) (CM0739B, CM0739R, CM0739T) contains peptone manufactured
from porcine, bovine and microbial raw materials.

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

Specimen Collection, Handling and Storage
Specimen should be collected and handled following local the recommended guidelines, such as the UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) Q 5.

Procedure
e  Suspend 22.75g in 500ml of distilled water.
. Bring to the boil to dissolve completely.
e  Sterilize by autoclaving at 121°C for 15 minutes.
. Cool to 50°C.
Aseptically add the contents of 1 vial of CCDA Selective Supplement (SR0155E or SR0155H) reconstituted as directed.
. Mix well and dispense into sterile Petri dishes.

ATCC® 25922™
Escherichia coli No growth
ATCC® 8739™
Staphylococcus aureus No growth
ATCC® 25923™

Limitations
Identifications are presumptive and should be confirmed.

Plates of C.C.D.A should not be overdried. Non target microorganisms may grow on this medium if they are resistant to the
antimicrobials present. This includes cefaperazone-resistant Enterobacteriaceae and Pseudomonas species. Campylobacter
species vary in their sensitivity to antimicrobial agents and therefore may not grow on this medium. Incubation at 42°C may prevent
the growth of some Campylobacter species such as C. jejuni subspecies doylel and C. fetus sub species intestinalis.

Performance Characteristics
Accuracy has been demonstrated through review of the QC data. Correct detection of Campylobacter species is confirmed by the
inclusion of a well-characterised isolate in the QC processes performed as part of the manufacture of each batch of the device.

The precision of Campylobacter Blood-Free Selective Agar (CCDA) (Dehydrated) (CMO0739B, CMO0739R, CMO0739T) was
demonstrated by an overall pass rate of 100% over six months of testing (July 2021 - January 2022). This shows that the
performance is reproducible.

Interpretation
Campylobacter spp. will show as 0.5 - 2mm grey colonies. Identification is presumptive and should be confirmed.

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

The performance of this medium can be verified by testing the following reference strains.
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Incubation Conditions:48 h @ 37° + 2°C microaerophilic

Positive Controls

Colony count is = 50% of the control medium count

Inoculum level 10 — 100 cfu

Campylobacter jejuni
ATCC® 33560™

0.5-2.0 mm grey

colonies

A satisfactory result is represented by growth in
accordance with the specification.

Inoculum level 10* — 108 cfu

Campylobacter lari

0.5-2.0 mm grey

ATCC® 35221™ colonies
Negative Controls
Escherichia coli No growth

Campylobacter Blood-Free Selective Agar (CCDA) (Dehydrated) (CM0739) device is tested in-house as part of the QC process
since the products were launched in 1996. For target organisms, when using 10-100 cfu inoculum of Campylobacter jejuni
ATCC® 33560 and and 10*-10° cfu Campylobacter lari ATCC® 35221 and incubating the device at 37 + 2°C for 48 hours, the
user can recover organisms with colony size and morphology as listed in this document. For non-target organisms, when using
10%-108 cfu inoculum of Escherichia coli ATCC® 25922, Escherichia coli ATCC®8739 and Staphylococcus aureus ATCC® 25923
incubating the device at 37 + 2°C for 48 hours, the user can recover organisms with colony size and morphology as listed in this

document.
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Contains sufficient for <n> tests

Do not use if packaging damaged

Manufacturer

Authorized representative in the
European Community

European Conformity Assessment

UK Conformity Assessment

Unique device identifier

@ g E® <

Importer - To indicate the entity
importing the medical device into
the locale. Applicable to the
European Union

Made in the
United Kingdom

Made in the United Kingdom

ATCC Licensed \®

Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved. ATCC and ATCC catalogue marks are a trademark
of American Type Culture Collection. All other trademarks are the property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its subsidiaries.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, UK
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Agar selektivni pro kampylobaktery bez krve (CCDA) (dehydratovany)*
CM0739B, CM0739R a CM0739T Ccz

*Tento navod k pouziti (IFU) je uréen k pfecteni ve spojeni s navodem k pouziti pro selektivni dopliiky CCDA spole¢nosti
Oxoid Limited (kédy produktd: SR0O155E, SR0155H).

Ugel pouziti
Agar selektivni pro kampylobaktery bez krve (CCDA) (dehydratovany) (CM0739B, CM0739R nebo CM0739T), dopInény selektivnimi
doplriky CCDA (SR0155E nebo SR0155H), je bezkrevni selektivni médium uréené k izolaci druhli Campylobacter ze vzork( stolice.

Agar selektivni pro kampylobaktery bez krve (CCDA) (dehydratovany) s pfidanym selektivnim dopliikem CCDA je ur€en k pouziti
v diagnostickém pracovnim postupu jako pomdcka pro lékafe pfi urovani potencialnich moznosti Ié€by pacientld s podezfenim
na kampylobakteridzu.

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

Souhrn a vysvétleni

Druhy Campylobacter jsou gramnegativni a vzhledové pfipominaji ty¢inky. Dva z |ékafsky nejvyznamnéjsich druht Campylobacter
izolovanych z lidskych vzorkd jsou Campylobacter coli a Campylobacter jejuni.! Symptomy infekci druhem Campylobacter jsou
charakterizovany zvracenim, nevolnosti, bolesti t&la, bficha a v nékterych pfipadech prdjmy s obsahem krve.? V akutnich fazich
pfipominaji symptomy infekci druhem Campylobacter ulcerdzni kolitidu a apendicitidu.® Dlouhodobé komplikace souvisejici s infekci
druhem Campylobacter zahrnuji artritidu, syndrom Guillain-Barré (GBS) a syndrom drazdivého trakcniku (IBS).

Dusledky infekci drunem Campylobacter se u jednotlivych osob mohou ligit.* Ve vétsing pfipadd jsou nejvice ohroZzenymi osobami
téhotné Zeny, pacienti s onemocnénim AIDS, jinymi krevnimi poruchami (napf. talasémie), pacienti podstupujici chemoterapii
aosoby s oslabenym imunitnim systémem.® Létbu komplikuje rezistence druhGt Campylobacter na fluorochinolony
(napfiklad ciprofloxacin).® Selektivni médium CCDA (PO0119A) a agarova baze agaru selektivniho pro kampylobaktery bez krve
(dehydratovana) (CM0739B/R/T) se selektivnimi dopliiky CCDA (SR0155E/H) jsou proto zakladnim nastrojem pro Iékare pfi izolaci
druhti Campylobacter ze vzork( stolice.

Princip metody

Agar selektivni pro kampylobaktery bez krve (CCDA) (dehydratovany) (CM0739B, CM0739R a CMO0739T) obsahuje zivny bujon
slozeny z peptonu a prasku Lab Lemco, které jsou spolu s hydrolyzatem kaseinu zdrojem dusiku a dalSich zivin. Siran Zeleznaty,
pyruvat sodny a dfevéné uhli nahrazuji krev pouzivanou v jinych formulacich kultivaénich médii Campylobacter. Dfevéné uhli pasobi
jako adsorbent toxickych slou¢enin. Deoxycholat sodny se pfidava k potlaceni rlistu grampozitivnich organizm(. Selektivni doplfky
CCDA (SRO155E a SR0155H) pfidané do DCM obsahuji cefoperazon, cefalosporin, ktery plsobi jako Sirokospektralni
antimikrobialni latka s aktivitou proti Sirokému spektru mikroorganismG vc€etné druhd Enterobacteriaceae a Pseudomonas.
Amfotericin B se pfidava k inhibici plisni, coz je nutné, kdyz je médium inkubovano pfi 37 °C, aby se zabranilo pfemnozeni kvasinek.

Typické slozeni

gramy na litr
Zivny bujon €. 2 25,0
Aktivni uhli 4,0
Hydrolyzat kaseinu 3,0
Deoxycholat sodny 1,0
Siran zeleznaty 0,25
Pyruvat sodny 0,25
Agar 12,0

Dodavané materialy

- CMO0739B: nadoba, 500 g
- CMO739R: nadoba, 2,5 kg
- CMO739T: nadoba, 5 kg

Potiebny material, ktery neni sou¢asti dodavky
e  Inokulaéni klicky, tampony, odbérové nadobky

Inkubatory

Organismy pro kontrolu kvality

Selektivni doplriky (SR0155E nebo SR0155H)

Petriho misky

Skladovani
Dehydratované médium skladujte v originalnim baleni v prostfedi s teplotou od 10 °C do 30 °C. Chrarite pfed pfimym slunecnim
zarenim. Chrante pred vihkosti.

Po rekonstituci skladujte médium mezi 2 °C a 12 °C.
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Varovani a preventivni opatieni
. Uréeno pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

Pouze pro odborné pouziti.
PFed prvnim pouzitim zkontrolujte obal vyrobku.
Produkt nepouzivejte, pokud je baleni viditelné poSkozeno.
Nepouzivejte produkt po uplynuti data expirace.
Prostfedek nepouzivejte, pokud jsou pfitomny znamky kontaminace.
Prostfedek nepouzivejte, pokud se zménila barva nebo se objevuji jiné znamky zhorseni kvality.
Je odpovédnosti kazdé laboratofe nakladat s vyprodukovanym odpadem podle jeho povahy a stupné nebezpeci
a nechat jej zpracovat nebo zlikvidovat v souladu s jakymikoli federalnimi, statnimi a mistnimi platnymi predpisy.
Pozorné si prectéte vSechny pokyny a peclivé je dodrzujte. To zahrnuje likvidaci pouzitych nebo nepouzitych
reagenciii jakéhokoli jiného kontaminovaného jednorazového materialu v souladu s postupy pro infekéni nebo
potencialné infekéni produkty.

Informace o bezpecné manipulaci s produktem a o jeho likvidaci naleznete v bezpe€nostnim listu (SDS) (www.thermofisher.com).

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

Materialy zivociSného ptivodu
Agar selektivni pro kampylobaktery bez krve (CCDA) (dehydratovany) (CM0739B, CM0739R, CM0739T) obsahuje pepton vyrobeny
z prasecich, hovézich a mikrobialnich surovin.

Informace o bezpe¢né manipulaci s produktem a o jeho likvidaci naleznete v bezpe¢nostnim listu (SDS) (www.thermofisher.com).

Odbér vzork(, manipulace a skladovani
Vzorky je tfeba odebrat a zachazet s nimi podle mistnich doporu¢enych pokyn(, jako napfiklad standardy Spojeného kralovstvi pro
mikrobiologicka vysetreni (UK SMI) Q 5.

Postup
e  Suspendujte 22,75 g v 500 ml destilované vody.
. PFivedte k varu, aby se produkt upIné rozpustil.
. Sterilizujte v autoklavu pfi 121 °C po dobu 15 minut.
. Ochladte na 50 °C.
Asepticky pfidejte obsah 1 lahvicky selektivniho doplfiku CCDA (SR0155E nebo SR0155H) rekonstituovaného podle pokynd.
. Dobfe promichejte a nalijte do sterilnich Petriho misek.

ATCC® 25922™
Escherichia coli Zadny rist
ATCC® 8739™
Staphylococcus aureus Zadny riist
ATCC® 25923™

Omezeni
Identifikace jsou pfedpokladané a je tfeba je potvrdit.

Misky C.C.D.A by nemély byt pfesu$ené. V tomto médiu mohou rust necilové mikroorganismy, pokud jsou rezistentni vici
pfitomnym antimikrobialnim latkam. Patfi sem druhy Enterobacteriaceae a Pseudomonas rezistentni vici cefaperazonu. Druh
Campylobacter se liSi citlivosti na antimikrobialni latky, a proto nemusi na tomto médiu rist. Inkubace pfi 42 °C m(ze zabranit ristu
nékterych druht Campylobacter, jako napfiklad C. jejuni, poddruh doylel a C. fetus, poddruh intestinalis.

Charakteristiky funkénosti
Presnost byla prokazana kontrolou dat kontroly kvality. Spravna detekce druhu Campylobacter je potvrzena zahrnutim dobfe
charakterizovaného izolatu do procest kontroly kvality provadénych v ramci vyroby kazdé Sarze prostfedku.

Pfesnost agaru selektivniho pro kampylobaktery bez krve (CCDA) (dehydratovany) (CM0739B, CM0739R, CMO0739T) byla prokazana
celkovou mirou Uspésnosti 100 % bé&hem Sesti mésicl testovani (Cervenec 2021 — leden 2022). To ukazuje, Ze vykon je reprodukovatelny.

Interpretace
Druh Campylobacter se bude projevovat jako 0,5-2 mm Sedé kolonie. Identifikace jsou pfedpokladané a je tfeba je potvrdit.

Kontrola kvality
Uzivatel je zodpovédny za testovani kontroly kvality s ohledem na ucel pouziti média a v souladu s mistnimi platnymi predpisy
(frekvence, pocet kmen, inkubacni teplota atd.).

Vykon (t¢innost) tohoto média Ize ovérit testovanim nasledujicich referen¢nich kmen(.
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Inkubaéni podminky: 48 h pfi teploté 37° + 2 °C, mikroaerofilné
Pozitivni kontroly

Pocet kolonii je =2 50 % poctu kontrolnich médii
Inokulaéni drover: 10 — 100 JTK
Campylobacter jejuni 0,5-2,0 mm Sedé
ATCC® 33560™ kolonie

Uspokojivym vysledkem je rlist v souladu se

specifikaci.
Inokulaéni arover 10* — 10% JTK

Campylobacter lari 0,5-2,0 mm Sedé
ATCC® 35221™ kolonie

Negativni kontroly

Escherichia coli Zadny rist

Agar selektivni pro kampylobaktery bez krve (CCDA) (dehydratovany) (CM0739) je interné testovan jako soucast procesu
kontroly kvality od uvedeni produktli na trh v roce 1996. Cilové organismy: v pfipadé pouziti inokula 10-100 JTK Campylobacter
jejuni ATCC® 33560 a 10*-10° JTK Campylobacter lari ATCC® 35221 a inkubace prostiedku pfi teploté 37 + 2 °C po dobu
48 hodin dokaze uzivatel regenerovat organismy s velikosti kolonie a morfologii uvadénymi v tomto dokumentu. Necilové
organismy: v pfipadé pouziti inokula 10* - 10%° JTK Escherichia coli ATCC® 25922, Escherichia coli ATCC® 8739
a Staphylococcus aureus ATCC® 25923 a inkubace prostfedku pfi teploté 37 + 2 °C po dobu 48 hodin dokaze uzivatel
regenerovat organismy s velikosti kolonie a morfologii uvadénymi v tomto dokumentu.
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Nepouzivejte, pokud je
obal poskozen

Vyrobce

Zplnomocnény zastupce
v Evropském spole€enstvi

L@

Posouzeni shody v Evropé

Posouzeni shody ve
Spojeném kralovstvi

DR

Jedinegny identifikator prostfedku

Dovozce - oznacgeni subjektu,
ktery dovazi zdravotnicky
prostfedek do dané lokality. Plati
pro Evropskou unii

&sin

Made in the United

Kingdom Vyrobeno ve Spojeném kralovstvi

ATCC Licensed \®

Derivative ©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava vyhrazena. Katalogové znacky ATCC a ATCC jsou
ochrannou znamkou spole¢nosti American Type Culture Collection. VSechny dal$i ochranné znamky jsou vlastnictvim spole¢nosti
Thermo Fisher Scientific Inc. a jejich dcefinych spole¢nosti.

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

Mate-li zajem o technickou asistenci, obratte se prosim na mistniho distributora.
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Campylobacter blodfri selektiv agar (CCDA) (dehydreret)*
CM0739B, CM0739R og CM0739T DA

*Denne brugsanvisning (IFU) er beregnet til at blive laest sammen med brugsanvisningen til Oxoid Limiteds CCDA selektive
supplementer (produktkoder: SRO155E, SR0155H).

Tilsigtet anvendelse

Campylobacter blodfri selektiv agar (CCDA) (dehydreret) (CM0739B, CM0739R eller CM0739T)), nar det suppleres med CCDA
selektive supplementer (SRO155E eller SR0155H), er et blodfrit selektivt medium beregnet til isolering af Campylobacter-arter i
feecespraver.

Campylobacter blodfri selektiv agar (CCDA) (dehydreret) med tilsat CCDA selektivt supplement er beregnet til at blive brugt i en
diagnostisk arbejdsgang for at hjeelpe klinikere med at bestemme potentielle behandlingsmuligheder for patienter med formodet
campylobacteriose.

Enheden méa kun anvendes af uddannet personale, er ikke automatiseret og er heller ikke udstyr til ledsagende diagnosticering.

Resumé og forklaring

Campylobacter-arter fremstar som gramnegative stave af udseende. To af de mest medicinsk relevante Campylobacter-arter isoleret
fra humane prever er Campylobacter coli og Campylobacter jejuni." Symptomerne pa infektion med Campylobacter-arter er
karakteriseret ved opkastning, kvalme, smerter i kroppen, mavesmerter og i nogle tilfeelde blodig diarré.? | akutte stadier minder
symptomerne pa Campylobacter-infektioner om colitis ulcerosa og blindtarmsbeteendelse.® Langsigtede komplikationer af
Campylobacter-infektioner omfatter arthritis, Guillain-Barrés syndrom (GBS) og irritabel tyktarm (IBS).

Implikationerne af Campylobacter-infektioner kan variere fra person til person.* | de fleste tilfeelde er gravide kvinder, patienter med
AIDS, andre blodsygdomme som thalassaemi, patienter i kemoterapi og dem med svaekket immunsystem i hgj risiko.® Desuden
komplicerer den resistens, som Campylobacter-arterne viser over for fluorquinoloner som ciprofloxacin, behandlingen.® CCDA
selektivt medium ( PO0119A ) og Campylobacter blodfri selektiv agar (CCDA) (dehydreret) (CM0739B/R/T) med CCDA selektivt
supplement (SRO155E/H) er derfor et nggleveerktgj for klinikeren til at understette isoleringen af Campylobacter-arter fra
feecespraver.

Metodens principper

Formuleringen af Campylobacter blodfri selektiv agar (CCDA) (dehydreret) (CM0739B, CM0739R og CMO0739T) indeholder en
nzeringsbouillon bestdende af pepton og Lab Lemco-pulver, som med kaseinhydrolysat er kilder til nitrogen og andre nzeringsstoffer.
Jernsulfat, natriumpyruvat og kul erstatter det blod, der anvendes i andre formuleringer af campylobacter-dyrkningsmedier. Kul
fungerer som en adsorbent for giftige forbindelser. Natriumdesoxycholat tilsaettes for at undertrykke vaeksten af grampositive
organismer. CCDA selektivt supplement (SR0155E og SR0155H) tilsat til DCM indeholder cefoperazon, et cephalosporin, der virker
som et bredspektret antimikrobielt middel med aktivitet mod en lang raekke mikroorganismer, herunder Enterobacteriaceae- og
Pseudomonas-arter. Amphotericin B tilsaettes for at haamme svampe. Dette er ngdvendigt, nar mediet inkuberes ved 37 °C for at
forhindre overveekst af geer.

Typisk formel

gram pr. liter
Neeringsbouillon nr. 2 25,0
Aktivt kul 4,0
Kaseinhydrolysat 3,0
Natriumdesoxycholat 1,0
Jern (ll)-sulfat 0,25
Natriumpyruvat 0,25
Agar 12,0

Leverede materialer

- CMO0739B: 500 g beholder
- CMO0739R: 2,5 kg beholder
- CMO0739T: 5 kg beholder

Nodvendige materialer, som ikke medfelger

e Podenale, vatpinde, opsamlingsbeholdere

e Inkubatorer

e  Organismer til kvalitetskontrol

e  Selektive supplementer (SR0155E eller SR0155H)
e Petriskale

Opbevaring

Opbevar dehydrerede medier i den originale emballage ved mellem 10 °C og 30 °C. Ma ikke udseettes for direkte sollys. Ma ikke
udsaettes for fugt.
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Efter rekonstitution opbevares mediet ved mellem 2 °C og 12 °C.

Advarsler og forholdsregler

e  Kun til in vitro-diagnostisk brug.
Kun til professionel brug.
Efterse produktets emballage, for det bruges farste gang.
Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa emballagen.
Brug ikke produktet efter den anferte udlgbsdato.
Brug ikke enheden, hvis der er tegn pa kontaminering.
Enheden ma ikke bruges, hvis farven er aendret, eller der er andre tegn pa forringelse.
Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere det producerede affald i overensstemmelse med dets art og graden af
fare og at fa det behandlet eller bortskaffet i overensstemmelse med eventuelle geeldende fgderale, statslige og
lokale regler. Vejledninger ber laeses og folges omhyggeligt. Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller ubrugte
reagenser samt ethvert andet kontamineret engangsmateriale efter procedurer for infektigse eller potentielt infektigse
produkter.

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

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

Materialer af animalsk oprindelse
Campylobacter blodfri selektiv agar (CCDA) (dehydreret) (CM0739B, CM0739R, CM0739T) indeholder pepton fremstillet af svine-,
kveeg- og mikrobielle ramaterialer.

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

Proveindsamling, -handtering og -opbevaring
Prover skal indsamles og handteres i overensstemmelse med lokale anbefalede retningslinjer, sdsom UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) Q 5.

Procedure

e  Oplgs 22,75 g i 500 ml destilleret vand.

. Bring det i kog, sa det er helt oplast.

e  Steriliser i autoklave ved 121 °C i 15 minutter.

e Kol nedtil 50 °C.
Tilsaet indholdet af et 1 haetteglas CCDA selektivt supplement (SR0155E eller SR0155H under aseptisk teknik, og
rekonstituer som anvist.

. Bland godt, og haeld i sterile petriskale.

ATCC® 25922™

Escherichia coli Ingen vaekst
ATCC® 8739™

Staphylococcus aureus Ingen vaekst
ATCC® 25923™

Begransninger
Identifikationer er formodede og skal bekraeftes.

Plader af CCDA bgr ikke overtarres. lkke-malmikroorganismer kan vokse pa dette medium, hvis de er resistente over for de
tilstedeveerende antimikrobielle stoffer. Dette omfatter de cefoperazon-resistente Enterobacteriaceae- og Pseudomonas-arter.
Campylobacter-arter varierer i deres falsomhed over for antimikrobielle midler og vokser derfor muligvis ikke pa dette medium.
Inkubation ved 42 °C kan forhindre veeksten af nogle Campylobacter-arter, sasom C. jejuni-underarten doylei og C. fetus-underarten
intestinalis.

Ydeevnekarakteristika

Ngjagtighed er blevet pavist ved gennemgang af kvalitetskontroldataene. Korrekt pavisning af Campylobacter-arter bekreeftes ved at
inkludere et velkarakteriseret isolat i kvalitetskontrolprocesserne, der udfgres som en del af fremstilingen af hvert batch af
anordningen.

Praecisionen ved Campylobacter blodfri selektiv agar (CCDA) (dehydreret) (CM0739B, CM0739R, CMO0739T) blev pavist ved en
samlet godkendelsesrate pa 100 % over seks maneders afprgvning (juli 2021 - januar 2022). Dette viser, at ydeevnen er
reproducerbar.

Tolkning

Campylobacter-arter vil fremsta som 0,5 - 2 mm gra kolonier. Identifikation er formodet og skal bekraeftes.

Kvalitetskontrol
Det er brugerens ansvar at udfgre kvalitetskontroltest under hensyntagen til den tilsigtede brug af mediet og i overensstemmelse
med lokale geeldende regler (hyppighed, antal stammer, inkubationstemperatur osv.).
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Ydeevnen af dette medie kan verificeres ved at teste fglgende referencestammer.

Inkubationsforhold: 48 t. ved 37 °C * 2 °C, mikroaerofil
Positive kontroller

Kolonitallet er = 50 % af kontrolmedietallet

Inokulumniveau: 10 - 100 cfu

Campylobacter jejuni 0,5 - 2,0 mm gra kolonier
ATCC® 33560™ kolonier

Et tilfredsstillende resultat repraesenteres af vaekst i

overensstemmelse med specifikationen.

Inokulumniveau 10* - 108 cfu

Campylobacter lari 0,5-2,0mm gra
ATCC® 35221™ kolonier

Negative kontroller

Escherichia coli Ingen veekst

Campylobacter blodfri selektiv agar (CCDA) (dehydreret) (CMO0739) er blevet testet internt som en del af
kvalitetskontrolprocessen, siden produkterne blev lanceret i 1996. For malorganismer, hvor der anvendes et inokulum pa 10 -
100 cfu af Campylobacter jejuni ATCC® 33560 og 10* - 10° cfu af Campylobacter lari ATCC® 35221 og inkubering af enheden
ved 37 °C = 2 °C i 48 timer, kan brugeren gendanne organismer med kolonistgrrelse og morfologi som dem, der er anfert i
dette dokument. For malorganismer, hvor der anvendes et inokulum pa 10* - 10° cfu af Escherichia coli ATCC® 25922,
Escherichia coli ATCC®8739 og Staphylococcus aureus ATCC® 25923 og inkubering af enheden ved 37 °C £ 2 °C i 48 timer,
kan brugeren gendanne organismer med kolonistgrrelse og morfologi som dem, der er anfgrt i dette dokument.
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Campylobacter-Selektiv-Agar, blutfrei (CCDA) (dehydriert)*
CM0739B, CM0739R und CM0739T DE

*Diese Gebrauchsanweisung (IFU) ist zusammen mit der Gebrauchsanweisung des Oxoid Limited CCDA-Selektiv-Supplements
(Produktcodes: SR0155E, SR0155H) zu lesen.

Verwendungszweck
Campylobacter-Selektiv-Agar, blutfrei (dehydriert) (CM0739B, CMO0739R oder CMO0739T) ist bei Erganzung mit CCDA-Selektiv-
Supplement (SR0155E oder SR0155H) ein blutfreies selektives Medium fir die Isolierung von Campylobacter-Spezies aus Stuhlproben.

Campylobacter-Selektiv-Agar, blutfrei (CCDA) (dehydriert) mit hinzugefiigtem CCDA-Selektiv-Supplement ist fir die Verwendung in
einem diagnostischen Arbeitsablauf vorgesehen, um Arzte bei der Bestimmung mdglicher Behandlungsoptionen flr Patienten mit
Verdacht auf Campylobacteriose zu unterstitzen.

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

Zusammenfassung und Erlauterung

Campylobacter-Spezies erscheinen als gramnegative Stabchen. Zwei der medizinisch relevantesten, aus menschlichen Proben
isolierte Campylobacter-Spezies sind Campylobacter coli und Campylobacter jejuni.' Die Symptome von Campylobacter spp.-
Infektionen sind durch Erbrechen, Ubelkeit, Gliederschmerzen, Bauchschmerzen und in manchen Fallen blutigen Durchfall
gekennzeichnet.? Im akuten Stadium &hneln die Symptome einer Campylobacter-Infektion denen einer Colitis ulcerosa und einer
Blinddarmentziindung.® Zu den Langzeitkomplikationen von Campylobacter-Infektionen gehéren Arthritis, Guillain-Barr-Syndrom
(GBS) und Reizdarmsyndrom (IBS).

Die Auswirkungen einer Campylobacter-Infektion kénnen von Person zu Person unterschiedlich sein.* In den meisten Fallen sind
schwangere Frauen, Patienten mit AIDS oder anderen Bluterkrankungen wie Thalassamie, Patienten, die sich einer Chemotherapie
unterziehen, und Patienten mit einem geschwachten Immunsystem einem hohen Risiko ausgesetzt.® Darliber hinaus erschwert die
Resistenz der Campylobacter-Spezies gegeniiber Fluorchinolonen wie Ciprofloxacin die Behandlung.® Die Produkte CCDA-Selektiv-
Medium (PO0119A) und Campylobacter-Selektiv-Agar, blutfrei (dehydriert) (CM0739B/R/T) mit CCDA-Selektiv-Supplementen
(SR0155E/H) sind daher ein Schlusselinstrument fur den Kliniker, um die Isolierung von Campylobacter-Spezies aus Stuhlproben
zu unterstutzen.

Methodenprinzip

Die Formulierung von Campylobacter-Selektiv-Agar, blutfrei (CCDA) (dehydriert) (CM0739B, CM0739R und CMO0739T) enthalt eine
Nahrstoffbouillon aus Pepton und Lab-Lemco-Pulver, die zusammen mit Caseinhydrolysat Quellen fir Stickstoff und andere Nahrstoffe
sind. Eisensulfat, Natriumpyruvat und Holzkohle ersetzen das Blut, das in anderen Formulierungen von Campylobacter-Kulturmedien
verwendet wird. Holzkohle agiert als Adsorptionsmittel fur toxische Verbindungen. Natriumdesoxycholat wird zugesetzt, um das
Wachstum grampositiver Organismen zu unterdriicken. CCDA-Selektiv-Supplemente (SR0155E und SR0155H), die DCM zugesetzt
werden, enthalten Cefoperazon, ein Cephalosporin, das als Breitspektrum-Antibiotikum mit Wirkung gegen eine Vielzahl von
Mikroorganismen, einschlief3lich Enterobacteriaceae und Pseudomonas-Spezies, wirkt. Zur Hemmung von Pilzen wird Amphotericin B
zugesetzt. Dies ist erforderlich, wenn das Medium bei 37 °C inkubiert wird, um ein Uberwachsen durch Hefen zu verhindern.

Typische Formulierung
Gramm pro Liter

Nahrstoff-Bouillon Nr. 2 25,0
Aktivkohle 4,0
Caseinhydrolysat 3,0
Natriumdesoxycholat 1,0
Eisen(ll)-sulfat 0,25
Natriumpyruvat 0,25
Agar 12,0

Lieferumfang

- CM0739B: 500-g-Topf
- CMO0739R: 2,5-kg-Topf
- CMOQ739T: 5-kg-Topf

Zusatzlich erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien
e Impfosen, Abstrichtupfer, Sammelbehalter

. Inkubatoren

e Qualitatskontrollstamme

e  Selektiv-Supplemente (SR0155E oder SR0155H)
e  Petrischalen

Lagerung

Lagern Sie dehydrierte Medien in der Originalverpackung zwischen 10 °C und 30 °C. Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.
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Von Feuchtigkeit fernhalten.

Nach der Rekonstitution die Medien bei 2 °C bis 12 °C lagern.

Warnungen und SicherheitsmaRnahmen
e Nur zur In-vitro-Diagnostik.

Nur fur den professionellen Gebrauch.

Die Produktverpackung vor dem ersten Gebrauch Uberpriifen.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung sichtbar beschadigt ist.

Das Produkt nicht Gber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

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

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

Produktverschlechterung vorliegen.

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

Informationen zur sicheren Handhabung und Entsorgung finden Sie im Sicherheitsdatenblatt unter www.thermofisher.com.

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

Materialien tierischen Ursprungs
Campylobacter-Selektiv-Agar, blutfrei (CCDA) (dehydriert) (CM0739B, CM0739R, CM0739T) enthélt Pepton, das aus Schweine-,
Rinder- und mikrobiellen Rohstoffen hergestellt wird.

Informationen zur sicheren Handhabung und Entsorgung finden Sie im Sicherheitsdatenblatt unter www.thermofisher.com.

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

Verfahren

e 22,75 gin 500 ml destilliertem Wasser suspendieren.

e  Fir vollstandiges Aufldsen zum Sieden bringen.

e  Sterilisieren Sie bei 121 °C fur 15 Minuten im Autoklaven.

e Auf 50 °C abkihlen.
Den Inhalt einer Durchstechflasche mit CCDA-Selektiv-Supplement (SR0155E oder SR0155H), rekonstituiert wie
angegeben, aseptisch zugeben.

. Gut mischen und in sterile Petrischalen flllen.

ATCC® 25922™

Escherichia coli Kein Wachstum
ATCC® 8739™

Staphylococcus aureus Kein Wachstum
ATCC® 25923™

Einschrankungen
Die Identifizierungen sind prasumtiv und missen entsprechend bestatigt werden.

Platten mit C.C.D.A. sollten nicht UbermaRig getrocknet werden. Unerwiinschte Mikroorganismen kdénnen auf diesem Medium
wachsen, wenn sie gegen die enthaltenen antimikrobiellen Mittel resistent sind. Dazu gehdren Cefoperazon-resistente
Enterobacteriaceae- und Pseudomonas-Spezies. Campylobacter-Spezies variieren in ihrer Empfindlichkeit gegeniber
antimikrobiellen Mitteln und wachsen daher méglicherweise nicht auf diesem Medium. Die Inkubation bei 42 °C kann auch das
Wachstum einiger Campylobacter-Spezies, wie C. jejuni, Subspezies doylei und C. fetus, Subspezies intestinalis, verhindern.

Leistungsdaten

Die Genauigkeit wurde durch Uberpriifung der QK-Daten nachgewiesen. Der korrekte Nachweis von Campylobacter-Spezies wird
durch die Einbeziehung eines gut charakterisierten Isolats in die QK-Prozesse bestatigt, die als Teil der Herstellung jeder Charge
des Produkts durchgefiihrt werden.

Die Prazision von Campylobacter-Selektiv-Agar, blutfrei (CCDA) (dehydriert) (CM0739B, CM0739R, CM0739T) wurde durch eine
Gesamterfolgsrate von 100 % nachgewiesen, die Uber einen Testzeitraum von sechs Monaten (Juli 2021 — Januar 2022) erzielt
wurde. Dies zeigt, dass die Leistung reproduzierbar ist.

Interpretation
Campylobacter-Spezies werden als 0,5—2 mm groRRe, graue Kolonien angezeigt. Die Identifizierung ist prasumtiv und sollte
bestatigt werden.
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Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, Qualitatskontrolltests unter Berlicksichtigung der beabsichtigten Verwendung des
Mediums und in Ubereinstimmung mit den ortlich geltenden Vorschriften (Haufigkeit, Anzahl der Stamme, Inkubationstemperatur

usw.) durchzuflihren.

Die Leistung dieses Mediums kann durch Testen der folgenden Referenzstdmme Uberpruft werden.

Inkubationsbedingungen: 48 Stunden bei 37 °C £ 2 °C mikroaerophil

Positivkontrollen

Kontrollmediums.

Die Koloniezahl ist = 50 % der Zahl des

Menge des Inokulums: 10 — 100 KbE

Campylobacter jejuni
ATCC® 33560™

0,5-2,0 mm, grau
gefarbte

Kolonien

Ein zufriedenstellendes Ergebnis liegt vor, wenn ein
Wachstum gemaR der Spezifikation vorliegt.
Menge des Inokulums 10* — 10° KbE

Campylobacter lari
ATCC® 35221™

0,5-2,0 mm, grau
gefarbte

Kolonien

Negativkontrollen

Escherichia coli

Kein Wachstum

Das Produkt Campylobacter-Selektiv-Agar, blutfrei (CCDA) (dehydriert) (CM0739) wird seit seiner Einfihrung im Jahr 1996 im
Rahmen des QK-Prozesses intern getestet. Fir Zielorganismen kann der Anwender bei Verwendung von 10 — 100 KbE
Inokulum von Campylobacter jejuni ATCC® 33560 sowie 10* — 10 KbE Campylobacter lari ATCC® 35221 und Inkubation des
Produkts bei 37 °C = 2°C fur 48 Stunden Organismen mit einer in diesem Dokument aufgelisteten KoloniegroRe und
Morphologie erhalten. Fur Nichtzielorganismen kann der Anwender bei Verwendung von 10%—10% KbE Inokulum von
Escherichia coli ATCC® 25922, Escherichia coli ATCC®8739 und Staphylococcus aureus ATCC® 25923 und Inkubation des
Produkts bei 37 °C = 2°C fur 48 Stunden Organismen mit einer in diesem Dokument aufgelisteten KoloniegréRe und

Morphologie gewinnen.
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EkAekTIKO dyap Xwpig aipa Campylobacter (CCDA) (A@udaTtwpévo)*
CM0739B, CM0739R kau CM0739T EL

*O1 mapouoeg Odnyieg xpriong (IFU) TrpoopidovTal yia avayvwaon og ouvduaauo pe Tig IFU yia Ta ekAekTikd guptTAnpwpara CCDA
NG Oxoid Limited (kwdikoi TpoidvTog: SRO155E, SRO155H).

MpoBAemépevn XxpRon

To ekAekTIKO dyap Xwpig aipa Campylobacter (CCDA) (Ag@udatwpévo) (CM0739B, CM0739R 3 CMO0739T) étav GUPTTANPWVETaI
pE ekAekTIKG ocuptTAnpwpota CCDA (SRO155E 3 SRO155H), cival éva eKAEKTIKO WECO Xwpig aipa TTou TTpoopileTal yia TV
atmmopovwon e1dwv Campylobacter attd deiypaTa KOTTPAVWV.

To ekAekTIKO dyap Xwpig aipa Campylobacter (CCDA) (A@udaTwpévo), pe TTPOCOAKN €KAEKTIKOU oupTTAnpwuaTog CCDA,
TTpoopideTal va XpnaoigotroinBei o pia dlIayvwoTIKA PO €pyaadiwy, yia va Bondrnoel Toug KAIVIKOUG 1aTpoUg va TTpoadiopicouv
mOavEG BEPATTEUTIKEG ETTIAOYEG VIO AOBEVEIG I TOUG OTTOIOUG UTTAPXEI UTTOWia KaUTTUAOBAKTNPpiwoNG.

To 10TpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPOOPICETAI OTTOKAEIOTIKA YIQ ETTAYYEAUATIKA XPAon, Oev €ival AUTOUOTOTTOINUEVO Kal OEV ATTOTEAEI
OUVOOBEUTIKO BIAYVWOTIKO PETO.

MepiAnyn kai ere§Aynon

Ta €ién Campylobacter eival apvnTikéd katd Gram paBdia otnv eg@dvion. Avo atd Ta 1o onUavTIKa 1aTpIkda £idn Campylobacter Tou
atropovwenkav ammo avBpwiva deiyuara gival To Campylobacter coli ka1 To Campylobacter jejuni.! Ta cuuTITOpaTa NG AOIMWENG
a6 Campylobacter spp. X0pakTnpiovTal a0 €UETO, VAUTIA, TTOVOUG OTO OWHA, KOINAKG GAYOG Kal O€ OPICHEVEG TTEPITITWOEIG
aipatnen didppola.? Ze 0gEa OTAdIA, TA CUPTITWHATA TWV AoINWEEWY atmd Campylobacter pigouvTal TNV eAkwdN KOAITda Kal Tn
oKWANKOoeIdiMda.® O1 HOKPOXPOVIEG ETTITIAOKEC TwV AoIMWEEWY ammé Campylobacter mepihauBavouv Tnv apBpinida, 1o cUVEPOHO
Guillain Barr (GBS) kai To ouvdpopo sugpébioTou eviépou (IBS).

O1 ETMITITWOEIC TwV AOIMWEEWV aTtd Campylobacter pTropei va SIagéPouy aré ATopo og ATopo.* ZTIC TIEPIOOOTEPEG TIEPITITWOEIS, Ol £YKUEG
yuvaikeg, ol aoBeveig pe AIDS, GAAeG aipaToAoyikéG diaTapayég OTTwg n BaAacaoaipia, ol agBeveig TTou uTToRGAAOvVTal O€ XnuEIoBepaTTeia
Kall EKEVOI e £Ea0BEVNUEVO QVOOOTIOINTIKG oUGTNUA Slatpéxouv uwnAo kivduvo.® ETmAéov, n avroxr Trou deixvel To €idog Campylobacter
ot PBOPOKIVOAGVEG OTTWG N aImTpo@Aotaaivn TrepITTAékel T Beparreia.’ To ekAekTikd uéoo CCDA (PO0119A) kai n BAon eKAEKTIKOU dyap
Xwpig aipa Campylobacter (Agudatwpévo) (CM0739B/R/T) pe ekAekTikéG ouptrAnpwpata CCDA (SRO155E/H) eivar emropévwg Baoikd
epyaAeia yia Tov KAIVIKO 1aTp0 yia Tnv UTTooThpIgN TNG atropévwong Twv e1dwv Campylobacter atré deiypota KOTTPAVWY.

Apxn Tng HEBOSoU

H olvBeon Tou ekAekTIKOU Ayap xwpig aipa Campylobacter (CCDA) (AgudaTtwpévo) (CM0739B, CM0739R kai CMO739T) TrepIExXel
éva uypd BpeTTIKO péoo TTou aTroTeAEiTal aTTd TTETTOVN Kal okévn Lab Lemco tmou pe udpodAupa kaleivng eival Tyég adwTtou Kai
GANwv BpeTTikwy cuaTaTikKWy. O Benkdg Gidnpog, To TTUPOCSTAQUAIKG VATPIO Kal 0 {UAGvBpakag avTikaBioTolv To aipa TTou
xpnoiyotrolgital oe AAa okeudopaTta Péowv KalAiEpyeiag KauTTuAoBaktnpidiwy. O EuAdvBpakag dpa wg TTPOCPOPNTIKO VI TOGIKES
EVWOEIG. To BETOEUXOAIKO VATPIO TTPOCTIBETAI yIa TNV KOATAOTOAR TNG avaTTugng BeTiIkWv Katd Gram opyaviopwv. Ta eKAEKTIKA
oupTAnpwpara CCDA (SR0155E ka1 SR0155H) tmou trpooTiBevial oto DCM TrepIEXouv KEQOTTEPALOVN, IO KEQAAOOTIOPIVN TTOU
Opa wg avTIHIKPORIaKS eUpEwg ATUATOG PE Opdon €vavTl eveG EUPEOG PACHATOG HIKPOOPYAVIOUWY, CUMTTIEPIAQUBAVOUEVWY TWV
eiIdwv Enterobacteriaceae kai Pseudomonas. H ap@otepikivn B TpoaTiBeTal yia TNV avaoToA Twv JUKATWY, autd atraiteital otav
10 péoo emwadeTal oToug 37°C yia va ATTOTPATTEI N UTTEPAVATITUEN TWV CUPOUUKITWV.

TuTmikA oUvleon

ypaupdpia ava Aitpo
Yypd OpemTikd péco No 2 25,0
Evepyog avBpakag 4,0
YdpodAupa kadeivng 3,0
AecofuyoAIkd vaTpio 1,0
Oenko6g aidnpog (1) 0,25
MupooTa@uAikod vaTpio 0,25
Agar 12,0

YAIKG TTOU TTApEXOVTaI
- CMO0739B: doxeio 500 gr
- CMO739R: doxeio 2,5 kg
- CMO739T: doxeio 5 kg

YAIKd Tou atraiToUvTal aAAd dev Tapéxovral
Kpikol evo@BaApiopou, oTuAeoi, doxeia CUANOYAG
ETwaoThpeg

Opyaviopoi eAéyxou TToIoTNTOG

EkAekTikG ouptrAnpwpata (SRO155E 1 SRO155H)
TpuBAia Petri

Atrofikeuon
ATTOBNKEUOTE T APUBATWHEVA PETA OTNV ApXIKr Toug cuokeuaaia petagu 10°C kai 30°C. KpatAoTe Ta pakpid atrd 10 AuECO
nAlakd ewg. KpatAoTe Ta pakpid atmd Tnv uypagia.
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Metd Tnv avacuoTtaon, atmoBnkeloTe Ta péoa petagu 2°C kai 12°C.

MposidotrolRoelg Kal TTPOo@UAAgelg

. Mévo yia in vitro diayvwaoTiKA Xpron.
Mévo yia eTrayyeAparTikn xpron.
EmBewpnroTe TN cuokeuaaia Tou TTPOIGVTOG TIPIV OTTO TNV TTPWTN XPron.
Mnv xpnoigoTtrolgite To TTPOoidv e@v UTTAPXEI opaTh {nuId OTn CUCKEUATIaA.
Mn XPNOIPOTIOIEITE TO TTPOIGV TTEPA OTTO TNV AvAyPAPOUEVN NUEPOUNVia ARENG.
Mn XPNOIMOTIOIEITE TO IATPOTEXVOAOYIKOS TTPOIOV €AV UTTAPXOUV ONUABIa ETTIHOAUVONG.
Mn XpnOIMOTTOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV €AV TO XpwHa £XEl aAAGEEI i uTTdpyouv GAAa onudadia @Bopdg.
Eival eubuvn kdbe epyaoTtnpiou va diaxeipidetal Ta amméBAnTa TTou TTapdAyovTal GUP@WVA PE Tn @Uon Kal Tov Babud
ETMIKIVOUVOTNTAG TOUG KAl VA TO GVTIUETWTTICEN ] va Ta OTTOPPITITEl CUUPWVA JE TOUG OPOOTTOVOIOKOUG TTOAITEIOKOUG Kal
TOTTIKOUG 10XU0OVTEG KavoviopoUug. O1 odnyieg mpémrel va diafdfovial kal va akoAouBouvTtal TTPOCEKTIKA. AUTO
TEPIAAPBAVEI TNV ATTOPPIYN XPNOIUOTTOINKEVWY ) aXPNOIPOTIOINTWY avTIdPaaTNPiwy Kabwg Kal oTroloudnTroTe GAAou
HoAucpEévou UAIKOU piag Xpriong, akoAouBwvTag d1adIKaaieg yia JOAUCUOTIKG 1) SuvnTIKA JOAUCUATIKG TTPOIOVTA.

Avatpéfte o1o AeAtio Aedopévwv Acpdisiag (SDS) yia ao@aAr Xeipiopd kol ommoppiwn Tou Trpoidviog otn dielBuvon
(www.thermofisher.com).

ZoBapd Zuupavra
KdaBe ooBapd cupBav TTou £Xel TTPOKUWEI O OXEON PE TO I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO OVOPEPETAI OTOV KOTAOKEUAOTH| KAl OTN
OXETIKA PUBUICTIKI apXr) TOU KPATOUG GTO OTTOIO gival EYKATEATNUEVOG O XPNOTNG /KAl 0 aoBEVAG.

YAikd {wikfg TTpoéAeuong
To exkAekTIKO dyap xwpig aipa Campylobacter (CCDA) (Agpudatwpévo) (CM0739B, CM0739R, CM0739T) Trepiéxel TreTTévn TToU
TTAPACKEUACETAI OTTO TTPWTEG UAEG XOipeIag, BOEIOG 1) MIKPOBIAKAG TTPOEAEUONG.

Avatpégte oto AeAtio Aedopévwv Aogdiciag (SDS) yia ac@aAr] xeipIoyd Kal oTroppiyn Tou Trpoidviog oTtn dielbuvaon
(www.thermofisher.com).

ZuAAoyn, XEIPICHOG Kal aTroORKEUOT BeIyUaTWY
Ta deiypata Ba TPETTEl va cUAAEyovTal Kal va XeipiCovTal CUPPWVA HE TIG TOTTIKEG OUVICTWHEVEG 0dnyieg, O0TTwg Ta MNpdTutra Tou HB
yia MikpoBioAoyikég ‘Epeuveg (UK SMI) Q 5.

Aladikacia

. EvaiwpnoTe 22,75 g og 500 ml ammooTayuévou vepou.

. EmTpéyTe va pTdoel o€ onueio Bpacuol WoTe va SIOAUBET eVTEAWG.

e ATTOCTEIPWOTE O€ AUTOKAUOTO aToug 121 °C yia 15 AeTrTd.

o  Wugre atoug 50 °C.
MpooBéoTe dontta Ta TTEpIEXOMEVA 1 @iahidiou EkAekTikoU cupttAnpwpatog CCDA (SR0155E A SR0155H) rou
avaouoTadnke cUPPwva Pe TIg odnyieg.

o AvapeifTe KOAG Kal HETAPEPETE O€ aTTOOTEIpWUEVA TPURAia Petri.

ATCC® 25922™
Escherichia coli Kapia avamrugn
ATCC® 8739™
Staphylococcus aureus Kapia avatruén
ATCC® 25923™

Meplopiopoi

O1 TautoTroINoelg gival TTIBavoAOyOUNEVEG Kal TIPETTEI VA ETTIBERAIWVOVTAL.

O1 TAdkeg CCDA &¢gv mrpétrel va uttepénpaivovtal. O1 JIKpoopyavIoUOoi TTou dev atroTeEAOUV 0TOXO UTTOpoUV va avatTuxBolv og autd
TO péoo €dv eival OvOEKTIKOI OTA QVTIMIKPOBIOKG TTou uTrdpxouv. AuTo TrepIAaPBAveEl Ta avOekTIKE OTnv Ke@aTTEpalovn €idn
Enterobacteriaceae ka1 Pseudomonas. Ta €idn Campylobacter TIOIKIANOUV w¢ TTPOG TV €UaIoONCia TOUG OTOUG AVTIUIKPORIOKOUG
TTAPAYOVTEG KOl ETTOPEVWG PTTOPET va pnv avattuxBolv og autd 1o pEco. H emwaaon atoug 42°C PTropei va atroTpEWEl TNV avaTITuén
opiopévwy e1dwv Campylobacter 6Trwg 1o utroeidog C. jejuni doylel kai 1o C. fetus subspecies intestinalis.

XapaKTnpIoTIKA atrédoong

H okpiBeia éxel amodeixBei péow Tng avabewpnong Twv Oedopévwyv eAéyxou TmoidTnTag. H owoTn avixveuon Twv &0wv
Campylobacter emBeBaiwveral e TN CUPTTEPIANYN KAAA XAPAKTNPICPEVWY ATTONOVWOEVTWY OTEAEXWVY OTIG O1adIKACiEG TTOIOTIKOU
eAéyxou (QC) tTou ekTeEAOUVTOI WG PEPOG TNG KATAOKEUNG KABE TTAPTIOAG TWV IATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV.

H akpifeia Tou ekAekTIkOU dyap Xwpig aipa Campylobacter (CCDA) (Apudatwpévo) (CM0739B, CM0739R, CM0739T) atodeixBnke
ME OUVOAIKG TTo000TS emmituyiag 100% o€ €€ pAveg dokipwv (loUAlog 2021 - lavoudpiog 2022). Auté deixvel OTI n ammoédoon
gival avaTrapaywyiun.

Epunveia
Campylobacter spp. 8a eugavifovial wg yKpifeg atroikieg 0,5 - 2 mm. H Tautotoinon eival mBOavoAoyoUuevn Kal TTPETTEl va
empBeRaiwveral.
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‘EAeyxog moIoTnTag
Eival euBuvn tou xprotn va tpayparotroinoel dokiyég EAEyxou troidétnTag, AappBdvovrag ummown Tnv TIPOBAETTOPEVN XPrion Tou
HETOU KOl CUPPWVA PE TUXOV TOTTIKOUG 1I0XUOVTEG KaVOVIOPOUG (GuXvOTNTa, apiBuog oTeAEXWY, BEpUOKPOTia ETTWACNG K.ATT.).

H ammédoon autou Tou péoou pTropei va emaAnBeutei dokipadovtag Ta akOAouBa oTeEAEXN avapopdg.

>uvBnkeg emwaong: 48 wpeg @ 37° + 2 °C pIKpodepOPIAO
OE€TIKOI HAPTUPES

O ap1Budg Twv atroiKiwy gival = 50% Tou apiBuol Tou
HEoou eAEyyOU

Emitredo evo@BaAiopou 10 — 100 cfu
Campylobacter jejuni 0,5-2,0 mm ykpi

ATCC® 33560™ ATTOIKiEG

To IKavOoTTOINTIKO ATTOTEAECHA AVTITIPOCWTTEVETAI OTTO

TNV avamTugn cUPpwva PE TIG TTPOdIAY PAPEG.
Eritedo evo@BaAuiopol: 10* — 108 cfu
Campylobacter lari 0,5-2,0 mm ykpi
ATCC® 35221™ QATTOIKIEG
ApvnTiKOi HAPTUPEG

Escherichia coli Kapia avamrugn

To 10TPOTEXVOAOYIKO TTPoioV EKAekTIKO dyap xwpi¢ aipa Campylobacter (CCDA) (Agudatwuévo) (CMO0739) eAéyxetal
EOWTEPIKA WG pEPOG TNG dladikaciag QC amrd 161 ToU KukAo@opnoav Ta TrpoidvTa To 1996. MNa opyaviopoug oToxoug, 6Tav
xpnoiuotroigital evo@Bdaiuioua 10-100 cfu amé Campylobacter jejuni ATCC® 33560 kai 10%-10° cfu Campylobacter lari ATCC®
35221 kal TO 10TPOTEXVOAOYIKO TIpoidv emmwaotei otoug 37 + 2 °C yia 48 wpeg, 0 XPAOTNG MTTOPEI va QAVAKTHOE
HIKpoopyaviopoUg Pe péyeBog Kal opgpoAoyia aTroikiag OTTwG avagépeTal o€ autod To Eyypago. MNa opyaviopoug pn oTdxoug,
otav xpnolyoTtrolsital evo@8daAuiopa 10%-10° cfu amé Escherichia coli ATCC® 25922, Escherichia coli ATCC® 8739 Kai
Staphylococcus aureus ATCC® 25923 kal To 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOidV eTTwaaTei oTtoug 37 + 2°C yia 48 wpeg, 0 XPARoTng
MTTOPE VO AVAKTAOEI JIKPOOPYAVIOUOUG PE pEYEBOG Kal HOp@OAOyia aTToIKiag OTTWG avaPEPETAl OE AUTO TO £yyPaPo.
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Campylobacter spp./Arcobacter spp. and patients with ulcerative colitis. European Journal of Gastroenterology &
Hepatology, 30(5), 531-538.
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Abanto, J. T., Llanos, A., & Gourlay, D. (2021). Guillain-Barré syndrome outbreak in Peru 2019 associated with
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& Manning, S. D. (2021). Epidemiologic associations vary between tetracycline and fluoroquinolone resistant
Campylobacter jejuni infections. Frontiers in Public Health, 9, 820.
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Agar selectivo sin sangre para Campylobacter (CCDA) (deshidratado)*
CM0739B, CM0739R y CM0739T ES

*Estas instrucciones de uso (IU) deben leerse junto con las U de los suplementos selectivos de CCDA de Oxoid Limited
(codigos de producto: SRO155E, SR0155H).

Uso previsto
El agar selectivo sin sangre para Campylobacter (CCDA) (deshidratado) (CM0739B, CM0739R o CMQ739T) con suplementos
selectivos de CCDA (SR0155E o SR0155H), es un medio selectivo sin sangre disefiado para aislar especies de Campylobacter de
muestras fecales.

El agar selectivo sin sangre para Campylobacter (CCDA) (deshidratado) con suplementos selectivos de CCDA ha sido desarrollado
para su uso en el diagndstico, con el propésito de asistir a los médicos en la evaluacién de posibles tratamientos para pacientes con
sospecha de campilobacteriosis.

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

Resumen y explicacion

Las especies de Campylobacter tienen apariencia de bacilos gramnegativos. Dos de las especies de Campylobacter mas relevantes
desde el punto de vista clinico y aisladas en muestras humanas son Campylobacter coli y Campylobacter jejuni." Los sintomas
de las infecciones por Campylobacter spp. se caracterizan por vomitos, nauseas, artromialgias generalizadas, dolor
abdominal y, en algunos casos, diarrea sanguinolenta.? En las fases agudas, los sintomas de las infecciones por Campylobacter se
asemejan alos de la colitis ulcerosa y la apendicitis.® Las complicaciones a largo plazo de las infecciones por Campylobacter
incluyen la artritis, el sindrome de Guillain-Barré (SGB) y el sindrome del intestino irritable (SlI).

Las consecuencias de las infecciones por Campylobacter pueden variar entre individuos.* En la mayoria de los casos, se observa
un alto riesgo en embarazadas, pacientes con sida, aquellos con enfermedades hematoldgicas como la talasemia, pacientes en
tratamiento con quimioterapia y personas inmunodeprimidas.® Ademas, la resistencia que muestran las especies de
Campylobacter a las fluoroquinolonas como la ciprofloxacina complica el tratamiento.® Por tanto, el medio selectivo de
CCDA (PO0119A) y la base de agar selectivo sin sangre para Campylobacter (deshidratado) (CM0739B/R/T) con suplementos
selectivos CCDA (SRO0155E/H) suponen una herramienta clave para los profesionales sanitarios al facilitar el aislamiento de
especies de Campylobacter a partir de muestras fecales.

Principio del método

La formulaciéon del agar selectivo sin sangre para Campylobacter (CCDA) (deshidratado) (CM0739B, CM0739R y CMO0739T)
contiene un caldo nutritivo compuesto por peptona y polvo Lab-Lemco que, junto con el hidrolizado de caseina, constituyen fuentes
de nitrogeno y otros nutrientes. El sulfato ferroso, el piruvato de sodio y el carbén reemplazan la sangre utilizada en otras
formulaciones de medios de cultivo para Campylobacter. El carbén actia como adsorbente de compuestos téxicos. Se afiade
desoxicolato de sodio para suprimir el crecimiento de microrganismos grampositivos. Los suplementos selectivos de CCDA
(SR0O155E y SR0155H) afadidos al DCM contienen cefoperazona, una cefalosporina que actua como un antimicrobiano de amplio
espectro con actividad contra una amplia variedad de microrganismos, incluidas las especies de
Enterobacteriaceae y Pseudomonas. Se afiade anfotericina B para inhibir el crecimiento de hongos, lo cual es necesario cuando el
medio se incuba a 37 °C para evitar el crecimiento excesivo de levaduras.

Foérmula tipica
gramos por litro

Caldo nutritivo n.° 2 25,0
Carbono activo 4,0
Hidrolizado de caseina 3,0
Desoxicolato de sodio 1,0
Sulfato de hierro (I1) 0,25
Piruvato sédico 0,25
Agar 12,0

Materiales suministrados
- CMO0739B: frasco de 500 g

- CMO0739R: frasco de 2,5 kg
- CMO0739T: frasco de 5 kg

Materiales necesarios, pero no suministrados
e Asas de inoculacion, hisopos, recipientes recolectores
Incubadoras

Microorganismos de control de calidad

Suplementos selectivos (SR0155E o SR0155H)

Placas de Petri
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Conservacion
Conserve los medios deshidratados en su embalaje original a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C. No exponga el producto
a la luz solar directa. Mantener alejado de la humedad.

Una vez preparados, almacene los medios a una temperatura de entre 2 °C y 12 °C.

Advertencias y precauciones

e  Solo para uso diagnostico in vitro.
Solo para uso profesional.
Inspeccione el embalaje del producto antes de usarlo por primera vez.
No utilice el producto si hay algun dafio visible en el envase.
No utilice el producto después de la fecha de caducidad indicada.
No utilice el producto si presenta indicios de contaminacion.
No utilice el producto 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 y cumplir estrictamente las instrucciones. 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.

Consulte la Ficha de datos de seguridad (FDS) para una manipulacion y eliminaciéon seguras del producto (www.thermofisher.com).

Incidentes graves
Cualquier incidencia grave que se haya producido en relacién con el dispositivo debera notificarse al fabricante y a las autoridades
sanitarias pertinentes en las que esté establecido el usuario y/o paciente.

Materiales de origen animal
El agar selectivo sin sangre para Campylobacter (CCDA) (deshidratado) (CM0739B, CM0739R, CM0739T) contiene peptonas
derivadas de materias primas porcinas, bovinas y microbianas.

Consulte la Ficha de datos de seguridad (FDS) para una manipulacion y eliminacién seguras del producto (www.thermofisher.com).

Recogida, manipulaciéon y almacenamiento de muestras
Es necesario recoger y manipular las muestras segun las directrices locales recomendadas, como las Normas del Reino Unido para
Investigaciones Microbiolégicas (UK SMI) Q5.

Procedimiento

. Disuelva 22,75 g de producto en 500 ml de agua destilada.

. LIévelo a ebullicién para disolver por completo.

. Esterilicelo en autoclave a 121 °C durante 15 minutos.

. Enfrielo a 50 °C.
En condiciones de asepsia, afiada el contenido de 1 vial de suplementos selectivos de CCDA (SR0155E o SR0155H)
reconstituido segun las instrucciones.

. Mezcle bien y dispense en placas de Petri estériles.

ATCC® 25922™

Escherichia coli Ausencia de crecimiento
ATCC® 8739™

Staphylococcus aureus Ausencia de crecimiento
ATCC® 25923™

Limitaciones
La identificacién obtenida es provisional, por lo que debe confirmarse.

Las placas de CCDA no deben secarse demasiado. Los microrganismos no diana pueden crecer en este medio si son resistentes
alos antimicrobianos presentes. Esto incluye especies de Enterobacteriaceae y Pseudomonas resistentes a la cefoperazona.
La sensibilidad de las especies de Campylobacter a los agentes antimicrobianos puede variar, lo que podria provocar ausencia de
crecimiento en este medio. La incubacién a 42 °C puede impedir el crecimiento de algunas especies de Campylobacter,
como C. jejuni subespecie doyleiy C. fetus subespecie intestinalis.

Eficacia analitica

Se ha demostrado la precisién mediante la revision de los datos de control de calidad. La correcta deteccion de las especies de
Campylobacter se confirma mediante la inclusién de aislamientos bien caracterizados en los procesos de control de calidad
realizados como parte de la fabricacion de cada lote del dispositivo.

Se ha demostrado la precision del agar selectivo sin sangre para Campylobacter (CCDA) (deshidratado)
(CM0739B, CM0739R, CM0739T) mediante una tasa general de aprobacién del 100 % durante seis meses de pruebas
(julio de 2021-enero de 2022). Esto muestra que el rendimiento es reproducible.

Interpretacion
La deteccion de Campylobacter spp. se evidenciara mediante colonias de color gris de 0,5 a 2 mm. La identificacion obtenida es
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Es responsabilidad del usuario realizar las pruebas de control de calidad teniendo en cuenta el uso previsto del medio y de acuerdo

con las normativas locales aplicables (frecuencia, numero de cepas, temperatura de incubacion, etc.).

Es posible verificar el rendimiento de este medio probando las cepas de referencia siguientes.

Condiciones de incubacién: 48 h a 37 °C + 2 °C en un ambiente microaerofilico

Controles positivos

medio de control.

El recuento de colonias es =50 % del recuento del

Nivel de inéculo: de 10 a 100 UFC

Campylobacter jejuni
ATCC® 33560™

Colonias grises de
0,5a2,0mm

Un resultado satisfactorio esta representado por un
crecimiento acorde a las especificaciones.
Nivel de indculo de 10* a 108 UFC

Campylobacter lari
ATCC® 35221™

Colonias grises de
0,5a2,0 mm

Controles negativos

Escherichia coli

Ausencia de crecimiento

El producto agar selectivo sin sangre para Campylobacter (CCDA) (deshidratado) (CM0739) se prueba internamente como
parte del proceso de control de calidad desde su lanzamiento en 1996. Para los organismos diana, cuando se utiliza un inéculo
de 10-100 UFC de Campylobacter jejuni ATCC® 33560 y 10%-10° UFC de Campylobacter lari ATCC® 35221 y se incuba el
producto a 37 + 2 °C durante 48 horas, el usuario puede aislar organismos con el tamafio y la morfologia de colonia que se
indican en este documento. En el caso de organismos no diana, si se utiliza un indculo de 10*-10° UFC de Escherichia coli
ATCC® 25922, Escherichia coli ATCC® 8739 y Staphylococcus aureus ATCC® 25923 y se incuba el producto a 37 +£2 °C
durante 48 horas, el usuario puede aislar organismos con el tamafio y la morfologia de colonia que se indican en

este documento.

Materiales de referencia

1. Public Health England.2014 ‘Identification of Campylobacter species ID_23i3.1 I.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-23-identification-of-campylobacter-species.

2. Skirrow M.B. (1977) Brit. Med. Jour. 2, 9-11.

3. Akar, M., Aydin, F., Yurci, M. A, Abay, S., Ates, I., & Deniz, K. (2018). The possible relationship between
Campylobacter spp./Arcobacter spp. and patients with ulcerative colitis. European Journal of
Gastroenterology & Hepatology, 30(5), 531-538.

4. Ramos, A. P, Leonhard, S. E., Halstead, S. K., Cuba, M. A., Castafieda, C. C., Dioses, J. A., Tipismana, M. A.,
Abanto, J. T., Llanos, A., & Gourlay, D. (2021). Guillain-Barré syndrome outbreak in Peru 2019 associated with

Campylobacter jejuni infection. Neurology-Neuroimmunology Neuroinflammation, 8(2).
5. Centers for Disease Control and Prevention. 2019. ‘Campylobacter (Campylobacteriosis).
https://www.cdc.gov/campylobacter/technical.html

6. Rodrigues, J., Cha, W., Mosci, R. E., Mukherjee, S., Newton, D. W., Lephart, P., Salimnia, H., Khalife, W. T., Rudrik, J.
T., & Manning, S. D. (2021). Epidemiologic associations vary between tetracycline and fluoroquinolone resistant

Campylobacter jejuni infections. Frontiers in Public Health, 9, 820.
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Manténgase alejado de la luz
solar

No reutilizar

Consultar las instrucciones de
uso

Contiene suficiente cantidad
para realizar <n> pruebas

No usar si el paquete esta
dafado

Fabricante

en la Comunidad Europea

Declaracion de conformidad
europea

Declaracion de conformidad
del Reino Unido

Identificador Unico de
dispositivo

Importador: indica la entidad
que importa el producto
sanitario en una ubicacién
distinta. Aplicable a la Union
Europea

®

Cli

Q

wl
Representante autorizado
q3

UK

CA

UDI

®

Made in th
UnitzdeKlirrzgdim Fabricado en Reino Unido

ATCC Licensed \*

Dervarive © 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos reservados. ATCC y las marcas de catalogo de ATCC

son marcas comerciales de American Type Culture Collection. Todas las demas marcas comerciales son propiedad de Thermo
Fisher Scientific Inc. y sus filiales.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Reino Unido

Para obtener asistencia técnica, péngase en contacto con su distribuidor local.
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Kampiilobakteri verevaba selektiivne agar (CCDA) (dehiidreeritud)*
CMO0739B, CM0739R ja CM0739T ET

*Need kasutusjuhendid on méeldud lugemiseks koos ettevétte Oxoid Limited CCDA selektiivsete lisandite kasutusjuhenditega
(tootekoodid: SRO155E, SR0155H).

Sihtotstarve
Kamptulobakteri verevaba selektiivne agar (CCDA) (dehldreeritud) (CM0739B, CM0739R v6i CM0739T), millele on lisatud CCDA
selektiivsed lisandid (SRO155E vo6i SR0155H), on valjaheiteproovidest Campylobacter'i liikide isoleerimiseks mdeldud verevaba
selektiivne agar.

Kampllobakteri verevaba selektivne agar (CCDA) (dehudreeritud), millele on lisatud CCDA selektiivne lisand, on mdeldud
kasutamiseks diagnostilises td6voos, et aidata klinitsistidel maarata vdimalikke ravivdimalusi patsientidele, kellel kahtlustatakse
kampulobakterioosi.

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

Kokkuvéte ja selgitus

Perekonna Campylobacter liigid on gramnegatiivsed pulkbakterid. Kaks meditsiiniliselt kdige olulisemat inimparitolu proovidest eraldatud
perekonna Campylobacter liki on Campylobacter coli ja Campylobacter jejuni.' Campylobacter spp. infektsioonidele iseloomulikud
siimptomid on oksendamine, iiveldus, kehavalud, kdhuvalu ja teatud juhtudel verine kdhulahtisus.? Agedates staadiumides jaljendavad
perekonna Campylobacter infektsiooni siimptomid haavandilist koliiti ja apenditsiiti.> KampUlobakteri infektsioonide pikaajaliste tiisistuste
hulka kuuluvad artriit, Guillaini-Barré stindroom (GBS) ja soole arritusstindroom (ingl Irritable Bowel Syndrome, IBS).

Campylobacter'i infektsiooni ilmingud on inimestel erinevad.* Enamasti on suur risk rasedatel, AIDS-i pddevatel, erinevate verehairetega,
nagu talasseemiaga, patsientidel, keemiaravi saavatel patsientidel ja nérgendatud immuunsiisteemiga patsientidel.® Lisaks raskendab
ravi Campylobacter'i liikidel esinev fluorokinoloonide, nagu tsiprofloksatsiin, vastane resistentsus.® CCDA selektiivne s66de (PO0119A)
ja kampulobakteri verevaba selektiivne agarsdédde (dehudreeritud) (CM0739B/R/T) koos CCDA selektiivsete lisanditega (SRO155E/H)
on seega klinitsisti pohiline tooriist, mis aitab isoleerida Campylobacter'i like valjaheiteproovidest.

Meetodi pohimote

Kampllobakteri verevaba selektiivse agari (CCDA) (dehudreeritud) (CM0739B, CM0739R ja CM0739T) koostisse kuulub peptoonist
ja Lab Lemco pulbrist koosnev toitainepuljong, mis koos kaseiini hiidrolisaadiga on lammastiku ja muude toitainete allikad.
Raudsulfaat, naatriumpiruvaat ja susi asendavad verd, mida kasutatakse muude kampllobakteri s66tmete koostises. Sisi toimib
toksiliste Uhendite adsorbeerijana. Grampositiivsete organismide kasvu parssimiseks lisatakse naatriumdesoksikolaati. DCM-ile
lisatud CCDA selektiivsed lisandid (SRO155E ja SRO0155H) sisaldavad tsefoperasooni — tsefalosporiini, mis toimib laia
toimespektriga antimikroobse ainena, millel on toime paljude mikroorganismide, sealhulgas perekonna Enterobacteriaceae ja
Pseudomonas'e liikide vastu. Amfoteritsiin B lisatakse seente parssimiseks; see on vajalik, kui s66det inkubeeritakse temperatuuril
37 °C, et valtida parmseente Ulekasvu.

Tulipiline valem
gramme liitri kohta

Toitainepuljong nr 2 25,0
AktiivsUsi 4,0
Kaseiini hidroliisaat 3,0
Naatriumdeoksikolaat 1,0
Raud(ll)sulfaat 0,25
Naatriumpiruvaat 0,25
Agar 12,0

Komplektis olevad materjalid
- CMO0739B: 500 g purk

- CMO0739R: 2,5 kg purk

- CMO739T: 5 kg purk

Vajaminevad materjalid, mis ei kuulu komplekti
Inokulatsiooniaasad, tampoonid, kogumismahutid
Inkubaatorid

Kvaliteedikontrolli organismid

Selektiivsed lisandid (SRO155E v6i SRO155H)

Petri tassid

Sailitamine
Sailitage dehlidreeritud s66det originaalpakendis temperatuuril 10 °C kuni 30 °C. Kaitske otsese paikesevalguse eest. Kaitske niiskuse eest.

Parast lahustamist sailitage s66det temperatuuril 2 °C kuni 12 °C.
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Hoiatused ja ettevaatusabinéud
e  Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas.
Ainult professionaalseks kasutamiseks.
Enne esimest kasutamist kontrollige toote pakendit.
Arge kasutage toodet, kui pakendil on néhtavaid kahjustusi.
Arge kasutage toodet parast margitud kélblikkusaja 16ppu.
Arge kasutage seadet, kui esineb saastumismaérke.
Arge kasutage seadet, kui varv on muutunud v&i esineb muid riknemise mérke.
Iga labor vastutab tekkivate jadtmete kaitlemise eest vastavalt nende liigile ja ohuastmele ning nende tdétlemise voi
korvaldamise eest vastavalt riigi voi kohalikele kehtivatele eeskirjadele. Suuniseid tuleb hoolikalt lugeda ja jargida.
See hdlmab kasutatud voi kasutamata reaktiivide ning muude saastunud Uhekordselt kasutatavate materjalide
kérvaldamist parast protseduure, mis on tehtud nakkusohtlike vdi potentsiaalselt nakkusohtlike toodetega.

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

Ohujuhtumid

Igast seadmega seoses toimunud tdsisest vahejuhtumist teatatakse tootjale ja asjaomasele reguleerivale asutusele, kus kasutaja
jalvdi patsient on registreeritud.

Loomset paritolu materjalid
Kamptulobakteri verevaba selektiivne agar (CCDA) (dehtdreeritud) (CM0739B, CM0739R, CMO0739T) sisaldab sigadelt ja veistelt
parinevast ning mikroobsest toormaterjalist valmistatud peptooni.

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

Proovide kogumine, kasitsemine ja sailitamine
Proovi kogumisel ja kasitsemisel tuleb jargida kohalikke soovituslikke suuniseid, nt standardikogu UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) dokumenti Q 5.

Protseduur
e  Suspendeerige 22,75 g 500 ml destilleeritud vees.
. Kuumutage keemiseni, et see taielikult lahustuks.
e  Steriliseerige 15 minutit autoklaavides temperatuuril 121 °C.
e  Jahutage temperatuurini 50 °C.
Lisage aseptiliselt juhiste jargi lahustatud Gihe viaali CCDA selektiivse lisandi (SR0155E v6i SR0155H) sisu.
e  Segage hoolikalt ja valage steriilsetesse Petri tassidesse.

ATCC® 25922™

Escherichia coli Kasv puudub
ATCC® 8739™
Staphylococcus aureus Kasv puudub
ATCC® 25923™

Piirangud
Tuvastamine on oletuslik ja see tuleb kinnitada.

C.C.D.A plaate ei tohi Ulekuivatada. Sellel s66tmel voivad kasvada ka sihtmérgiks mitteolevad mikroorganismid, kui nad on
resistentsed olemasolevate antimikroobsete ainete suhtes. See hdlmab tsefaperasooni suhtes resistentseid perekonna
Enterobacteriaceae ja Pseudomonas'i liike. Perekonna Campylobacter'i liikide tundlikkus antimikroobsete ainete suhtes on erinev ja
seetdttu ei pruugi need sellel s66tmel kasvada. Inkubeerimine temperatuuril 42 °C voib takistada mone perekonna Campylobacter
liigi, naiteks C. jejuni alamliigi doylel'i ja C. fetus'e alamliigi intestinalis'e kasvu.

Toimivusnaitajad
Tapsust on tdestatud kvaliteedikontrolli andmete labivaatamisega. Campylobacter'i likide nduetekohane tuvastamine kinnitatakse
hasti iseloomustatud isolaadi kaasamisega kvaliteedikontrolli protsessidesse, mida tehakse seadme iga partii tootmise kaigus.

Kamptulobakteri verevaba selektiivse agari (CCDA) (dehudreeritud) (CM0739B, CM0739R, CM0739T) selektiivsust demonstreeriti
ldise labimisméaraga 100%, mis saadi kuuekuulise testimise tulemusel (2021. aasta juuli kuni 2022. aasta jaanuar). See naitab, et
toimivus on reprodutseeritav.

Tolgendus
Campylobacter spp. moodustab 0,5-2 mm hallid kolooniad. Tuvastamine on oletuslik ja see tuleb kinnitada.

Kvaliteedikontroll
Kasutaja vastutab kvaliteedikontrolli testide eest, vottes arvesse sdo6tme sihtotstarvet ja jargides kohalikke kehtivaid eeskirju
(sagedus, tiivede arv, inkubatsioonitemperatuur jne).

Selle s66tme toimivust saab kontrollida, kui testida jargmisi vordlustivesid.
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Inkubeerimistingimused: 48 tundi temperatuuril 37 °C £ 2 °C mikroaerofiilses keskkonnas
Positiivsed kontrollid

Kolooniate arv on = 50% kontrolls66tme arvust

Inokulaadi kontsentratsioon: 10-100 cfu

Campylobacter jejuni 0,5-2,0 mm hallid
ATCC® 33560™ kolooniad

Rahuldavat tulemust esindab spetsifikatsioonidele

vastav kasv.

Inokulaadi kontsentratsioon: 10*~10° cfu

Campylobacter lari 0,5-2,0 mm hallid
ATCC® 35221™ kolooniad

Negatiivsed kontrollid

Escherichia coli Kasv puudub

Kamptulobakteri verevaba selektiivset agarit (CCDA) (dehidreeritud) (CM0739) on testitud ettevottesiseselt kvaliteedikontrolli
protsessi osana alates toote turule laskmisest 1996. aastal. Kui sihtorganismide puhul kasutatakse 10-100 cfu Campylobacter
jejuni ATCC® 33560 ja 10°-10° cfu Campylobacter lari ATCC® 35221 inokulaati ning inkubeeritakse seadet 48 tundi
temperatuuril 37 °C £ 2 °C, saab kasutaja kasvatada selles dokumendis kirjeldatu kohase koloonia suuruse ja morfoloogiaga
organismid. Kui mittesihtorganismide puhul kasutatakse 10%-10° cfu Escherichia coli ATCC® 25922, Escherichia coli
ATCC® 8739 ja Staphylococcus aureus'e ATCC® 25923 inokulaati ning inkubeeritakse seadet 48 tundi temperatuuril 37 °C
* 2 °C, saab kasutaja kasvatada selles dokumendis kirjeldatu kohase koloonia suuruse ja morfoloogiaga organismid.
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6. Rodrigues, J., Cha, W., Mosci, R. E., Mukherjee, S., Newton, D. W., Lephart, P., Salimnia, H., Khalife, W. T., Rudrik,
J. T., & Manning, S. D. (2021). Epidemiologic associations vary between tetracycline and fluoroquinolone resistant
Campylobacter jejuni infections. Frontiers in Public Health, 9, 820.
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Gélose sélective exempte de sang pour Campylobacter (CCDA) (déshydratée)*
CM0739B, CM0739R et CM0739T FR

*Ce mode d’emploi est destiné a étre lu conjointement avec le mode d’emploi des suppléments sélectifs CCDA d’Oxoid Limited
(codes de produit : SRO155E, SR0155H).

Utilisation prévue

La gélose sélective exempte de sang pour Campylobacter (CCDA) (déshydratée) (CM0739B, CM0739R ou CMO0739T), lorsqu’elle
contient les suppléments sélectifs CCDA (SR0155E ou SR0155H), est un milieu sélectif exempt de sang destiné a l'isolement des
espéeces de Campylobacter a partir d’échantillons fécaux.

La gélose sélective exempte de sang pour Campylobacter (CCDA) (déshydratée) contenant les suppléments sélectifs CCDA, est
destinée a étre utilisée dans le processus diagnostique afin d’aider les cliniciens a déterminer les potentielles options thérapeutiques
pouvant étre utilisées chez les patients chez lesquels une campylobactériose est suspectée.

Ce dispositif est réservé a un usage professionnel, n’est pas automatisé et ne constitue pas un test compagnon.

Résumé et explications

Les espéces du genre Campylobacter ont I'apparence de batonnets a Gram négatif. Deux des espéces de Campylobacter les plus
pertinentes sur le plan médical pouvant étre isolées a partir d’échantillons humains sont Campylobacter coli et Campylobacter
jejuni'. Les symptémes des infections & Campylobacter spp. se caractérisent par des vomissements, des nausées, des courbatures,
des douleurs abdominales et, dans certains cas, des diarrhées sanglantes?. Dans les stades aigus, les symptémes des infections
a Campylobacter sont similaires a ceux de la rectocolite hémorragique et de I'appendicite®. Les complications a long terme des
infections a Campylobacter comprennent I'arthrite, le syndrome de Guillain-Barré et le syndrome du cdlon irritable.

Les implications des infections & Campylobacter peuvent varier d’'une personne a l'autre*. Dans la plupart des cas, les femmes
enceintes, les patients vivant avec le SIDA ou d’autres hémopathies comme la thalassémie, les patients sous chimiothérapie et ceux
dont le systéme immunitaire est affaibli sont & haut risque®. De plus, la résistance présentée par les espéces de Campylobacter aux
fluoroquinolones comme la ciprofloxacine complique le traitement®. Le milieu sélectif CCDA (PO0119A) et la base pour gélose
sélective exempte de sang pour Campylobacter (déshydratée) (CM0739B/R/T) avec suppléments sélectifs CCDA (SR0155E/H)
constituent donc un outil clé pour le clinicien en vue d’isoler les espéces du genre Campylobacter a partir d’échantillons fécaux.

Principe de la méthode

La formulation de la gélose sélective exempte de sang pour Campylobacter (CCDA) (déshydratée) (CM0739B, CM0739R et
CMO0739T) contient un bouillon nutritif composé de peptone et de poudre Lab-Lemco qui, avec I'hydrolysat de caséine, sont des
sources d’azote et d’autres nutriments. Le sulfate ferreux, le pyruvate de sodium et le charbon remplacent le sang utilisé dans
d’autres formulations de milieux de culture pour Campylobacter. Le charbon agit comme un adsorbant pour les composés toxiques.
Du désoxycholate de sodium est ajouté pour empécher la croissance des organismes a Gram positif. Les suppléments sélectifs
CCDA (SR0155E et SR0155H) ajoutés au milieu de culture déshydraté contiennent de la céfopérazone, une céphalosporine qui agit
comme un antimicrobien a large spectre ayant une activité contre un large éventail de microorganismes, notamment les espéces du
genre Enterobacteriaceae et Pseudomonas. De 'amphotéricine B est ajoutée pour inhiber les champignons, ceci est nécessaire
quand le milieu est incubé a 37 °C pour éviter la croissance démesurée de levures.

Formule classique
grammes par litre

Bouillon nutritif n° 2 25,0
Charbon actif 4,0
Hydrolysat de caséine 3,0
Désoxycholate de sodium 1,0
Sulfate de fer(ll) 0,25
Pyruvate de sodium 0,25
Gélose 12,0

Matériel fourni

- CMO0739B : pot de 500 g
- CMO739R : pot de 2,5 kg
- CMO0739T : pot de 5 kg

Matériel requis mais non fourni

e anses d’ensemencement, écouvillons, récipients de recueil
incubateurs

organismes de contrble qualité

suppléments sélectifs (SR0155E ou SR0155H)

boites de Petri
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Stockage

Conserver les milieux de culture déshydratés dans leur emballage d’origine entre 10 et 30 °C. Conserver a 'abri de la lumiéere
directe du soleil. Conserver a I'abri de 'humidité.

Une fois reconstitué, conserver le milieu entre 2 et 12 °C.

Avertissements et précautions

. Réservé a un usage diagnostique in vitro.
Réservé a un usage professionnel.
Vérifier 'emballage du produit avant la premiére utilisation.
Ne pas utiliser le produit si 'emballage est visiblement endommagé.
Ne pas utiliser le produit au-dela de la date de péremption indiquée.
Ne pas utiliser le dispositif en cas de signes de contamination.
Ne pas utiliser le dispositif si la couleur a changé ou en présence d’autres signes de détérioration.
Il reléve 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. Ces instructions doivent étre lues attentivement et appliquées avec soin. Cela inclut I'élimination
des réactifs utilisés ou non ainsi que de tout autre matériel jetable contaminé, conformément aux procédures relatives
aux produits infectieux ou potentiellement infectieux.

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

Incidents graves
Il convient de signaler tout incident grave survenu en lien avec le dispositif au fabricant et a I'autorité de régulation concernée,
en fonction du lieu de résidence de I'utilisateur et/ou du patient.

Matiéres d’origine animale
La gélose sélective exempte de sang pour Campylobacter (CCDA) (déshydratée) (CM0739B, CM0739R, CMO0739T) contient de
la peptone produite a partir de matiéres premiéres porcines, bovines et microbiennes.

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

Recueil, manipulation et conservation des échantillons
Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés conformément aux directives locales recommandées, telles que la norme
britannique pour les analyses microbiologiques (UK SMI, UK Standards for Microbiology Investigations) Q 5.

Procédure

e  Mettre en suspension 22,75 g dans 500 ml d’eau distillée.

. Porter a ébullition pour dissolution compléte.

. Stériliser a 'autoclave a 121 °C pendant 15 minutes.

. Refroidir a 50 °C.
Ajouter de fagon aseptique le contenu d’un flacon de supplément sélectif CCDA (SR0155E ou SR0155H) reconstitué
comme indiqué.

e  Bien mélanger et répartir dans des boites de Petri stériles.

ATCC® 25922™
Escherichia coli Aucune croissance
ATCC® 8739™
Staphylococcus aureus Aucune croissance
ATCC® 25923™

Limitations
Les identifications sont présumées et doivent étre confirmées.

Les plagues de gélose C.C.D.A. ne doivent pas étre séchées excessivement. Des microorganismes non ciblés peuvent se
développer sur ce milieu s’ils sont résistants aux antimicrobiens présents, notamment les espéces d’Enterobacteriaceae et de
Pseudomonas résistantes a la céfapérazone. Les espéces de Campylobacter ont une sensibilité variable aux agents antimicrobiens.
Elles peuvent donc ne pas se développer sur ce milieu. L'incubation a 42 °C peut empécher la croissance de certaines espéces
de Campylobacter, telles que la sous-espéce doylei de C. jejuni et la sous-espéce intestinalis de C. fetus.

Caractéristiques des performances
L’exactitude a été démontrée grace a une révision des données de controle qualité. La détection correcte des espéces de
Campylobacter est confirmée par l'inclusion d’'un isolat bien caractérisé dans les processus de contrdle qualité effectués dans le
cadre de la production de chaque lot de produit.

La précision de la gélose sélective exempte de sang pour Campylobacter (CCDA) (déshydratée) (CM0739B, CM0739R, CM0739T)
a été démontrée par un taux de réussite global de 100 % sur six mois de test (juillet 2021 a janvier 2022). Cela démontre que les
performances sont reproductibles.
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Interprétation
Campylobacter spp. se présente sous forme de colonies grises de 0,5 a 2 mm. L’identification est présumée et doit étre confirmée.

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

Les performances de ce milieu peuvent étre vérifiées en testant les souches de référence suivantes.

Conditions d’'incubation : 48 heures a 37 + 2 °C en conditions microaérophiles
Controles positifs

Le nombre de colonies est = 50 % du nombre dans le
milieu de contréle

Taille de l'inoculum : 10 a 100 UFC
Campylobacter jejuni Colonies grises de 0,5

ATCC® 33560™ a2,0 mm

Un résultat satisfaisant est représenté par une
croissance conforme a la spécification.

Taille de I'inoculum : 10* & 10° UFC

Campylobacter lari Colonies grises de 0,5
ATCC® 35221 ™ 42,0 mm

Contréles négatifs

Escherichia coli Aucune croissance

Le dispositif de gélose sélective exempte de sang pour Campylobacter (CCDA) (déshydratée) (CM0739) est testé en interne
dans le cadre du processus de contrdle qualité depuis le lancement des produits en 1996. Pour les organismes ciblés, lors de
I'utilisation d’un inoculum de 10 a 100 UFC de Campylobacter jejuni ATCC® 33560 et de 10* a 108 UFC de Campylobacter lari
ATCC® 35221, et apres incubation du dispositif a 37 + 2 °C pendant 48 heures, I'utilisateur peut repiquer des organismes dont
la taille et la morphologie des colonies correspondent a celles figurant dans ce document. Pour les organismes non ciblés, lors
de l'utilisation d’un inoculum de 10* a 10° UFC d’Escherichia coli ATCC® 25922, d'Escherichia coli ATCC® 8739 et de
Staphylococcus aureus ATCC® 25923, et aprés incubation du dispositif a 37 + 2 °C pendant 48 heures, I'utilisateur peut
repiquer des organismes dont la taille et la morphologie des colonies correspondent a celles figurant dans ce document.

Bibliographie
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& Hepatology, 30(5), 531-538.
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Abanto, J. T., Llanos, A., & Gourlay, D. (2021). Guillain-Barré syndrome outbreak in Peru 2019 associated with
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J. T., & Manning, S. D. (2021). Epidemiologic associations vary between tetracycline and fluoroquinolone resistant
Campylobacter jejuni infections. Frontiers in Public Health, 9, 820.
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Selektivni agar za Campylobacter bez krvi (CCDA) (dehidriran)*
CM0739B, CM0739R i CM0739T HR

*Ove Upute za uporabu (IFU) namijenjene su za €itanje zajedno s Uputama za uporabu za CCDA selektivne dodatke tvrtke Oxoid
Limited (kodovi proizvoda: SR0155E, SR0155H).

Namjena
Selektivni agar za Campylobacter bez krvi (CCDA) (dehidriran) (CM0739B, CMO0739R ili CM0739T) kada se nadopunjuje CCDA
selektivnim dodacima (SR0O155E ili SR0155H), selektivni je medij bez krvi namijenjen izolaciji vrsta Campylobacter iz fekalnih uzoraka.

Selektivni agar za Campylobacter bez krvi (CCDA) (dehidriran), s dodanim CCDA selektivnim dodatkom, namijenjen je uporabi
u dijagnostickom tijeku rada kako bi se pomoglo lije¢nicima u odredivanju potencijalnih moguc¢nosti lijeCenja za bolesnike za koje se
sumnja da imaju kampilobakteriozu.

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

Sazetak i objasnjenje

Campylobacter vrste su Gram-negativni Stapici po izgledu. Dvije medicinski najrelevantnije vrste Campylobacter izolirane iz ljudskih
uzoraka su Campylobacter coli i Campylobacter jejuni." Simptomi infekcija Campylobacter spp. karakteriziraju povracanje, muénina,
bolovi u tijelu, bolovi u trbuhu, a u nekim slu¢ajevima i krvav proljev.2 U akutnim fazama simptomi Campylobacter infekcija
opona$aju ulcerozni kolitis i upalu slijepog crijeva.® Dugorocne komplikacije Campylobacter infekcije ukljuuju artritis, Guillain-
Barréov sindrom (GBS) i sindrom iritabilnog crijeva (engl. Irritable Bowel Syndrome, IBS).

Implikacije Campylobacter infekcija mogu varirati od osobe do osobe.* U veéini slu¢ajeva trudnice, bolesnici s AIDS-om, bolesnici
s drugim krvnim poremecajima poput talasemije, bolesnici koji se podvrgavaju kemoterapiji i oni s oslabljenim imunosnim sustavom
izloZzeni su visokom riziku.® Stovige, otpornost koju vrste Campylobacter pokazuju na fluorokinolone poput ciprofloksacina komplicira
ljeGenje.® CCDA selektivni medij (PO0119A) i baza selektivnog agara za Campylobacter bez krvi (CCDA) (dehidriran)
(CMO0739B/R/T) s CCDA selektivnim dodacima (SR0155E/H) stoga su kljuéni alat za lije€nika za izolaciju vrsta Campylobacter iz
fekalnih uzoraka.

Nacelo metode

Formulacija selektivnog agara za Campylobacter bez krvi (CCDA) (dehidriran) (CM0739B, CM0739R i CM0739T) sadrzi hranjivi
bujon koja se sastoji od peptona i Lab Lemco praha koji su s kazeinskim hidrolizatom izvori dusika i drugih hranjivih tvari. Zeljezni
sulfat, natrijev piruvat i drveni ugljen zamjenjuju krv koja se upotrebljava u drugim formulacijama medija za uzgoj kulture
Campylobacter. Ugljen djeluje kao adsorbens za toksi¢ne spojeve. Natrijev dezoksikolat dodaje se kako bi se suzbio rast gram-
pozitivnih organizama. CCDA selektivni dodaci (SR0155E i SR0155H) dodani DCM-u sadrze cefoperazon, cefalosporin koji djeluje
kao antimikrobni lijek Sirokog spektra s djelovanjem protiv Sirokog spektra mikroorganizama, uklju€ujuci vrste Enterobacteriaceae
i Pseudomonas. Amfotericin B dodaje se kako bi se inhibirale gljivice, to je potrebno kada se medij inkubira na 37 °C kako bi se
sprijeCio rast kvasaca.

Uobic¢ajena formula

grama po litri
Hranijivi bujon br. 2 25,0
Aktivni ugljik 4,0
Kazein hidrolizat 3,0
Natrijev dezoksikolat 1,0
Zeljezni (ll) sulfat 0,25
Natrijev piruvat 0,25
Agar 12,0

Prilozeni materijali

- CMO0739B: lonac od 500g
- CMO0739R: lonac od 2,5 kg
- CMO0739T: lonac od 5 kg

Potrebni materijali koji nisu isporuéeni
e  Petlje za inokulaciju, brisovi, spremnici za prikupljanje

e Inkubatori
e  Organizmi za kontrolu kvalitete
e  Selektivni dodaci (SR0155E ili SR0155H)
e  Petrijeve zdjelice
Pohrana

@uvajte dehidrirani medij u originalnom pakiranju na temperaturi 10 °C do 30 °C. Drzite podalje od izravne sunceve svjetlosti.
Cuvati dalje od vlage.

Nakon rekonstitucije Cuvajte medij na temperaturi od 2 °C do 12 °C.
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Upozorenja i mjere opreza
e Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

Samo za profesionalnu uporabu.
Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve uporabe.
Nemoijte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih oSte¢enja na pakiranju.
Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka valjanosti.
Nemoijte upotrebljavati proizvod ako su prisutni znakovi kontaminacije.
Nemojte upotrebljavati proizvod ako je doslo do promjene boje ili su prisutni drugi znakovi narusavanja kvalitete.
Svaki je laboratorij odgovoran za upravljanje proizvedenim otpadom u skladu s prirodom i stupnjem opasnosti otpada te
za njegovu obradu ili zbrinjavanje u skladu s primjenjivim saveznim, drzavnim i lokalnim propisima. Potrebno je procitati
upute i pazljivo ih se pridrzavati. To ukljuuje odlaganje upotrijebljenih ili neupotrijebljenih reagensa kao i bilo kojeg
drugog kontaminiranog jednokratnog materijala pridrzavajuci se postupaka za zarazne ili potencijalno zarazne proizvode.

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

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

Materijali Zivotinjskog podrijetla
Selektivni agar za Campylobacter bez krvi (CCDA) (dehidriran) (CM0739B, CM0739R, CM0739T) sadrzi pepton proizveden od
svinjskih, govedih i mikrobnih sirovina.

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

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladiStenje
Uzorke treba prikupiti i s njima postupati u skladu s lokalnim preporuc¢enim smjernicama, kao Sto su Standardi za mikrobioloSka
istrazivanja u Ujedinjenom Kraljevstvu (UK SMI) Q5.

Postupak
e  Suspendirajte 22,75 g u 500 ml destilirane vode.
. Dovedite do vrenja da se potpuno rastopi.
e  Sterilizirajte autoklavom na 121 °C 15 minuta.
e  Ohladite na 50 °C.
Asepticki dodajte sadrzaj 1 boCice CCDA selektivhog dodatka (SR0155E ili SR0155H) rekonstituiranog prema uputama.
e  Dobro promijeSajte i rasporedite u sterilne Petrijeve zdjelice.

ATCC® 25922™

Escherichia coli Nema rasta
ATCC® 8739™

Staphylococcus aureus Nema rasta
ATCC® 25923™

Ogranicéenja
Prepoznavanje je presumptivno i treba se potvrditi.

Plo¢e C.C.D.A se ne smiju presusiti. Neciljni mikroorganizmi mogu rasti na ovom mediju ako su otporni na prisutne antimikrobne
tvari. To ukljuCuje vrste Enterobacteriaceae i Pseudomonas otporne na cefaperazon. Vrste Campylobacter razlikuju se po
osjetljivosti na antimikrobna sredstva i stoga ne mogu rasti na ovom mediju. Inkubacija na 42 °C moze sprijeciti rast nekih vrsta
Campylobacter kao $to su C. jejuni podvrsta doylel i C. fetus podvrsta intestinalis.

Karakteristike u€inkovitosti
To€nost je dokazana pregledom podataka kontrole kvalitete. Ispravno otkrivanje vrsta Campylobacter potvrdeno je uklju€ivanjem
dobro karakteriziranog izolata u postupke kontrole kvalitete koji se izvode kao dio proizvodnje svake serije proizvoda.

Preciznost selektivnog agara za Campylobacter bez krvi (CCDA) (dehidriran) (CM0739B, CM0739R, CM0739T) dokazana je ukupnom
prolazno$¢u od 100 % tijekom Sest mjeseci testiranja (srpanj 2021. — sije€anj 2022.). To pokazuje da je ucinkovitost reproducibilna.

Tumacdenje
Campylobacter spp. pokazat ¢e se kao sive kolonije veli¢ine 0,5 — 2 mm. Prepoznavanje je presumptivno i treba se potvrditi.

Kontrola kvalitete
Korisnik je odgovoran za provedbu ispitivanja kontrole kvalitete uzimajuéi u obzir namjenu medija te u skladu s primjenjivim lokalnim
propisima (uCestalost, broj sojeva, temperatura inkubacije itd.).

Ucinkovitost ovog proizvoda moze se provijeriti ispitivanjem sljedecih referentnih sojeva.
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Uvijeti inkubacije: 48 sati 37 ° £ 2 °C mikroaerofilno
Pozitivne kontrole

Broj kolonija iznosi =2 50 % broja u kontrolnom mediju

Razina inokuluma 10 — 100 cfu

Campylobacter jejuni 0,5 - 2,0 mm sive
ATCC® 33560™ kolonije

Zadovoljavajuci rezultat predstavlja rast u skladu sa

specifikacijom.

Razina inokuluma 10* — 108 cfu

Campylobacter lari 0,5—2,0 mm sive
ATCC® 35221™ kolonije

Negativne kontrole

Escherichia coli Nema rasta

Selektivni agar za Campylobacter bez krvi (CCDA) (dehidriran) (CM0739) testira se interno kao dio postupka kontrole kvalitete
od lansiranja proizvoda 1996. Za ciline organizme, kada se upotrebljava 10 — 100 cfu inokuluma Campylobacter jejuni ATCC®
33560™ i 10% — 10° cfu Campylobacter lari ATCC® 35221 i kada se uredaj inkubira na 37 + 2 °C u trajanju od 48 sati, korisnik
moze oporaviti organizme s veli¢inom i morfologijom kolonije kako je navedeno u ovom dokumentu. Za neciljne organizme,
kada se upotrebljava 10* — 10° cfu inokuluma Escherichia coli ATCC® 25922, Escherichia coli ATCC®8739 i Staphylococcus
aureus ATCC® 25923 i uredaj inkubira na 37+ 2 °C u trajanju od 48 sati, korisnik mozZe oporaviti organizme s veli¢inom
i morfologijom kolonije kako je navedeno u ovom dokumentu.
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Campylobacter vérmentes szelektiv agar (CCDA) (dehidratalt)*
CM0739B, CM0739R és CM0739T HU

*Ezt a hasznalati Gtmutatét (Instructions for Use, IFU) az Oxoid Limited CCDA szelektiv kiegészitinek utmutatojaval (termékkodok:
SR0155E, SR0155H) egyitt kell olvasni.

Rendeltetésszerii hasznalat

A Campylobacter vérmentes szelektiv agar (CCDA) (dehidratalt) (CM0739B, CMO0739R vagy CMO0739T) CCDA szelektiv
kiegészitékkel (SRO155E vagy SRO0155H) egyutt a Campylobacter fajok székletmintabdl térténd izolalasara szolgald vérmentes
szelektiv taptalaj.

A Campylobacter vérmentes szelektiv agar (CCDA) (dehidratalt)) a CCDA szelektiv kiegészitdvel diagnosztikai
munkafolyamatokban val6 felhasznalasara készilt, és segiti a klinikusokat a campylobacteriosis-gyanus betegek kezelési opcidinak
meghatarozasaban.

A orvostechnikai eszkdz kizarolag professzionalis hasznalatra szolgal, nem automatizalt és nem tarsdiagnosztikai eszkoz.

Osszefoglal6é és magyarazat

A Campylobacter fajok megjelenéstiiket tekintve Gram-negativ palcikak. Az orvosi szempontbdl leginkabb relevans emberi mintakbol
izolalt két Campylobacter faj a Campylobacter coli és a Campylobacter jejuni.' A Campylobacter fajok okozta fertézések tlinetei
a hanyas, hanyinger, testfajdalmak, hasi fajdalom és egyes esetekben véres hasmenés jellemzi? Akut stadiumban
a a Campylobacter fertézés tinetei a fekélyes vastagbélgyulladast és a vakbélgyulladast utanozzak.>A Campylobacter fert6zések
hosszu tavu szévédmeényei k6zé tartozik az izuleti gyulladas, a Guillain Barr szindroma (GBS) és az irritabilis bél szindroma (IBS).

A Campylobacter fertézések kovetkezményei személyenként valtozhatnak.* Leginkabb a terhes nék, AIDS-betegek, egyéb
vérbetegségben, példaul thalassemiaban szenvedé betegek, kemoterapias kezelésben részesulék és legyenguilt immunrendszeri
betegek vannak kitéve a fertézés veszélyének.® Ezen felll a Campylobacter fajok fluorokinolonokkal, példaul a ciprofloxacinnal
szembeni rezisztencidja megneheziti a kezelést.® A CCDA szelektiv taptalaj (PO0119A)és a Campylobacter vérmentes szelektiv
agaralap (dehidratalt) (CM0739B/R/T) a CCDA szelektiv kiegészitékkel (SRO155E/H), ezért kulcsfontossagu eszkdéz a klinikus
szamara a Campylobacter fajok székletmintabdl torténd izolalasanak tamogatasaban.

A médszer elve

A Campylobacter vérmentes szelektiv agar (CCDA) (dehidratalt) (CM0739B, CM0739R és CM0739T) dsszetétele peptonbdl és Lab
Lemco porbdl all6 taplevest tartalmaz, ami a kazein-hidrolizatummal nitrogén és egyéb tapanyagok forrasa. Vas-szulfat, natrium-
piruvat és faszén helyettesiti az egyéb campylobacter tapkdzegekben hasznalt vért. A faszén a mérgezd vegyiletek
adszorbenseként mikodik. A Gram-pozitiv organizmusok ndévekedésének visszaszoritdsara natrium-dezoxikolatot adnak hozza.
A DCM-hez adott CCDA szelektiv kiegésziték (SRO155E és SR0155H) cefoperazont, egy cefalosporint tartalmaznak, ami egy
széles spektrumu antimikrobialis szer, és szamos mikroorganizmus ellen hat, beleértve az enterobaktériumokat és Pseudomonas
fajokat is. Amfotericin B-t adunk hozza a gombak ndvekedésének gatlasara, ha a taptalajt 37 °C-on inkubaljuk, hogy
megakadalyozzuk az élesztégombak tulszaporodasat.

Tipikus képlet

gramm/liter
2. sz. tapleves 25,0
Aktiv szén 4,0
Kazein-hidrolizatum 3,0
Natrium-dezoxikolat 1,0
Vas(ll)-szulfat 0,25
Natrium-piruvat 0,25
Agar 12,0

A csomagban talalhaté anyagok
- CMO0739B: 500 g-os edény

- CMO0739R: 2,5 kg-os edény

- CMO739T: 5 kg-os edény

Sziikséges, de nem szallitott anyagok
Oltokacsok, mintavevé palcak, gydjtétartalyok
Inkubatorok

Minéségellen6rzé mikroorganizmusok

Szelektiv kiegésziték (SR0155E vagy SR0155H)
Petri-csésze

Tarolas
A dehidratalt taptalaj eredeti csomagolasaban, 10 °C és 30 °C kozotti hémérsékleten tarolandd. Kozvetlen napfénytdl elzarva
tartand6. Nedvességtdl védve tarolando.
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A feloldast kdvetden a taptalajt 2 °C és 12 °C kozott tarolando.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

e  Kizardlag in vitro diagnosztikai hasznalatra.
Kizarélag professzionalis hasznalatra.
Az elsd hasznalat elétt ellendrizze a termék csomagolasat!
Ne hasznadlja a terméket, ha a csomagolason lathaté sériilések vannak!
Ne haszndlja a terméket a lejarati idén tal!
Ne haszndlja az eszkdzt, ha szennyezddésre utalod jeleket észlel!
Ne haszndlja az eszkdzt, ha a szine megvaltozik, vagy ha a karosodas egyéb jelei mutatkoznak rajta!
Minden laboratérium felel6ssége, hogy a keletkez6 hulladékokat azok jellege és veszélyességi foka szerint kezelje,
és azokat a szovetsegi, allami és helyi el6irasoknak megfeleléen kezelje vagy artalmatlanitsa. Olvassa el és
pontosan tartsa be az utasitdsokat! Ez magaban foglalja a hasznalt vagy fel nem hasznalt reagensek és egyéb
szennyezett hulladékanyagok artalmatlanitasat a fert6zé vagy potencialisan fert6z6 termékekre vonatkozo eljarasok
szerint.

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

Sulyos események
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkez6 minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznalé és/vagy a beteg
tartozkodasa szerinti illetékes szabalyozé hatésagnak.

Allati eredetii anyagok
A Campylobacter vérmentes szelektiv agar (CCDA) (dehidratalt) (CM0739B, CM0739R, CM0739T) sertés-, szarvasmarha- és
mikrobialis alapanyagokbdl eléallitott peptont tartalmaz.

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

Mintavétel, kezelés és tarolas
A mintakat a helyi iranyelveknek, példaul az Egyesult Kiralysag mikrobiolégiai vizsgalatokra vonatkozé Q 5 szabvanyainak (UK SMI)
megfeleléen kell gydijteni és kezelni.

Eljaras
. Szuszpendaljon 22,75 g-ot 500 ml desztillalt vizben.
Forralja fel, hogy teljesen feloldodjon.
Sterilizélja 121 °C-on 15 percig tartd autoklavozassal.
Hitse le 50 °C-ra.
Aszeptikus korilmények kozott adja hozza 1 fiola CCDA szelektiv kiegészité (SR0155E vagy SR0155H) tartalmat az
utasitasoknak megfeleléen elkészitve.
. Jol keverje 6ssze, és Ontse steril Petri-csészékbe.

ATCC® 25922™

Escherichia coli Nincs névekedés
ATCC® 8739™

Staphylococcus aureus Nincs névekedés
ATCC® 25923™

Korlatozasok
Az azonositasok el6zetesek, és azokat meg kell erésiteni.

A C.C.D.A. lemezeket nem szabad tulszaritani. A tapkbézegben lév® antimikrobidlis szerekkel szemben rezisztens nem
célszervezetek elszaporodhatnak ezen a taptalajon. Ide tartoznak a cefaperazon-rezisztens Enterobacter és Pseudomonas fajok.
A Campylobacter fajok érzékenysége eltérd az antimikrobialis szerekkel szemben, ezért eléfordul, hogy nem szaporodnak ezen
a taptalajon. A 42°C-on torténd inkubalas megakadalyozhatja egyes Campylobacter fajok, példaul a C. jejuni doylel alfaj és
a C. fetus intestinalis alfaj nOvekedését.

Teljesitményjellemzék
A pontossagot a mindségellenérzé adatok attekintése igazolta. A Campylobacter fajok pontos kimutatasat az eszk6z minden egyes
gyartasi tételének gyartasa soran végzett mindségellenérz6 folyamatban egy jol korilirt izolatum bevonasaval erésitették meg.

A (dehidratalt) Campylobacter vérmentes szelektiv agar (CCDA) (CM0739B, CM0739R, CM0739T) pontossagat a hat hénapos
tesztelés (2021. julius — 2022. januar) soran elért 100%-os megfelelési arany bizonyitja. Ez azt mutatja, hogy a teljesitmény
reprodukalhato.

Ertelmezés
A Campylobacter fajok 0,5-2 mm-es sziirke telepekként jelennek meg. Az azonositas feltételezettek és megerésitésiuk szikséges.

Mindségellendrzés
A felhasznal¢ felel6ssége min6ségellendrzd vizsgalatokat végrehajtani a taptalaj rendeltetését figyelembe véve, a helyi eldirasokkal
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dsszhangban (gyakorisag, térzsek szama, inkubacios hémérséklet stb.).

E taptalaj teljesitménye az alabbi referenciatérzsek vizsgalataval ellenérizheté.

Inkubacios kérilmények: 48 6ra 37 + 2 °C-on
Pozitiv kontrollok

A telepszam a kontrolltaptalajpan mért szam = 50%-a.
Inokulum siriiség: 10-100 CFU

Campylobacter jejuni 0,5-2,0 mm-es, sziirke
ATCC® 33560™ telepek.

A kielégité eredményt a specifikacio szerinti

névekedés jelenti.
Inokulum sirlségt: 10* — 108 CFU

Campylobacter lari 0,5-2,0 mm-es, szirke
ATCC® 35221™ telepek.

Negativ kontrollok

Escherichia coli Nincs névekedés

A (dehidratalt) Campylobacter vérmentes szelektiv agar (CCDA) (CMO0739) orvostechnikai eszkdzt hazon belll tesztelik
a minéségellendrd folyamat részeként a termékek 1996. évi bevezetése 6ta. A cél-mikroorganizmusok esetében 10-100 CFU
Campylobacter jejuni ATCC® 33560™ és 10%-10° cfu Campylobacter lari ATCC® 35221 inokulum hasznalataval és az eszkdz
372 °C-on 48 oran at torténd inkubalasaval a felhasznalé az e dokumentumban felsorolt telepméretli és telepmorfologiaju
mikroorganizmusokat nyerheti ki. A nem cél-mikroorganizmusok esetében 104108 CFU Escherichia coli ATCC® 25922,
Escherichia coli ATCC® 8739 és Staphylococcus aureus ATCC® 25923 inokulum hasznalataval és az eszk6éz 37 + 2 °C-on
48 6ran at torténd inkubalasaval a felhasznald6 a dokumentumban felsorolt telepméreti és telepmorfologiaju
mikroorganizmusokat nyerheti ki.
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Campylobacter jejuni infections. Frontiers in Public Health, 9, 820.

Szimbélummagyarazat

Szimboélum Definicio

=}
m

F Katalégusszam

In vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6z

LOT Tételszam

<
o

Hoémérsékleti hatarértékek
(tarolasi hém.)

Felhasznalhato (lejarati datum):

Ed=<

EEEE-HH
e
— e
/ Napfénytdl elzarva tartando.
|

Nem szabad Ujra felhasznalni.

&3

Page 39 of 76
MBD_BT_IFU-0427


https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-23-identification-of-campylobacter-species.
https://www.cdc.gov/campylobacter/technical.html
https://www.cdc.gov/campylobacter/technical.html

Thermo

SCIENTIFIC

Lasd a hasznalati utmutatot!

<n> szamu teszthez elegendé
mennyiséget tartalmaz.

Ne hasznadlja, ha a csomagolas
sérult!

Gyarté

Hivatalos képvisel6 az Eurdpai
Kdzdssegben

Eurdpai megfelel6ség-értékelés

Megfelel6ség-értékelés az
Egyesiult Kiralysagban

Egyedi eszk6zazonositd

Importdr — Az orvostechnikai
eszkozt a teriletre importald cég
jelzése. Az Eurdpai Unidban
alkalmazandé.
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ATCC Licensed }®
Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog fenntartva. Az ATCC és ATCC katalégusjelek az American Type
Culture Collection védjegyei. Minden egyéb védjegy a Thermo Fisher Scientific Inc. és leanyvallalatai tulajdonat képezi.

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

CEES

Ha szakmai segitségre van sziikségik, forduljanak a helyi forgalmazéhoz!
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modositasok
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Agar selettivo esente da sangue (CCDA) per I'isolamento di Campylobacter (disidratato)*
CM0739B, CM0739R e CM0739T IT

*Le presenti Istruzioni per I'uso (Instruction for use, [IFU]) devono essere lette insieme alle IFU degli integratori selettivi CCDA di
Oxoid Limited (codici prodotto: SR0155E, SR0155H).

Uso previsto

L’Agar selettivo esente da sangue (CCDA) per lisolamento di Campylobacter (disidratato) (CM0739B, CM0739R o CMO0739T),
quando addizionato con Integratori selettivi CCDA (SR0155E o SR0155H), € un terreno selettivo esente da sangue destinato
allisolamento delle specie di Campylobacter da campioni fecali.

L’Agar selettivo esente da sangue (CCDA) per I'isolamento di Campylobacter (disidratato), addizionato con un Integratore selettivo
CCDA, trova impiego in un flusso di lavoro diagnostico quale ausilio ai medici nella determinazione di potenziali opzioni di
trattamento in pazienti con sospetta campilobatteriosi.

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

Riepilogo e spiegazione

Le specie di Campylobacter si presentano come bastoncelli Gram-negativi. Due delle specie piu rilevanti dal punto di vista medico di
Campylobacter isolate da campioni umani sono Campylobacter coli e Campylobacter jejuni.' 1 sintomi dell'infezione da
Campylobacter spp. sono caratterizzati da vomito, nausea, indolenzimento del corpo, dolori addominali e in alcuni casi diarrea con
sangue.? Negli stadi acuti, i sintomi delle infezioni da Campylobacter sono simili a quelli della colite ulcerosa e dellappendicite.® Le
complicanze a lungo termine delle infezioni da Campylobacter comprendono ['artrite, la sindrome di Guillain-Barré (Guillain-Barré
Syndrome, [GBS]) e la sindrome dell'intestino irritabile (/rritable Bowel Sydrome, [IBS]).

Le implicazioni delle infezioni di Campylobacter possono variare da persona a persona.* Nella maggioranza dei casi, le donne in
gravidanza, i pazienti affetti da AIDS e da altri disturbi del sangue come la talassemia, i pazienti sottoposti a chemioterapia e quelli
con un sistema immunitario indebolito sono a rischio elevato.® Inoltre, la resistenza mostrata dalle specie di Campylobacter ai
fluorochinoloni come la ciprofloxacina complica il trattamento.® Il Terreno selettivo CCDA (PO0119A) e I'Agar selettivo esente da
sangue (CCDA) per l'isolamento di Campylobacter (disidratato) (CM0739B/R/T) con gli Integratori selettivi CCDA (SR0155E/H) sono
quindi uno strumento chiave per il medico per supportare I'isolamento delle specie di Campylobacter da campioni fecali.

Principio del metodo

La formulazione di Agar selettivo esente da sangue (CCDA) per l'isolamento di Campylobacter (disidratato) (CM0739B, CM0739R
e CMO0739T) contiene un brodo nutritivo composto da peptone e polvere Lab-Lemco che insieme alla caseina idrolizzata
rappresentano fonti di azoto e altri nutrienti. Il solfato ferroso, il piruvato di sodio e il carbone sostituiscono il sangue utilizzato in altre
formulazioni di terreni di coltura del Campylobacter. Il carbone agisce come adsorbente per i composti tossici. || desossicolato di
sodio viene aggiunto per sopprimere la crescita di organismi Gram-positivi. Gli Integratori selettivi CCDA (SR0155E e SR0155H)
aggiunti al DCM contengono cefoperazone, una cefalosporina che agisce come un antimicrobico ad ampio spettro attivo contro
un’ampia gamma di microrganismi, tra cui le specie enterobatteriacee e Pseudomonas. Per inibire i funghi, viene aggiunta
I'amfotericina B, necessaria quando il terreno viene incubato a 37 °C per prevenire la proliferazione eccessiva dei lieviti.

Formula tipica
grammi per litro

Brodo nutritivo n. 2 25,0
Carbone attivo 4,0
Idrolisato di caseina 3,0
Sodio desossicolato 1,0
Solfato di ferro (Il) 0,25
Piruvato di sodio 0,25
Agar 12,0

Materiali forniti

- CMO0739B: vaschetta da 500 g
- CMO0739R: vaschetta da 2,5 kg
- CMO0739T: vaschetta da 5 kg

Materiali necessari ma non forniti

e Anse di inoculazione, tamponi, contenitori di raccolta
Incubatori

Organismi di controllo qualita

Integratori selettivi (SR0155E o SR0155H)

Piastre di Petri

Conservazione
Conservare il terreno disidratato nella confezione originale a una temperatura compresa tra 10 °C e 30 °C. Mantenere al riparo
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dalla luce solare diretta. Tenere lontano dall’'umidita.

Una volta ricostituiti, conservare i terreni tra 2 °C e 12 °C.

Avvertenze e precauzioni
e  Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.
Esclusivamente per uso professionale.
Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo uso.
Non utilizzare il prodotto se sono presenti danni visibili all'imballaggio.
Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza indicata.
Non utilizzare il dispositivo in presenza di segni di contaminazione.
Non utilizzare il dispositivo se il colore € cambiato o se sono presenti altri segni di deterioramento.
E responsabilita di ciascun laboratorio gestire i rifiuti prodotti in base alla loro natura e al grado di rischio e farli trattare
o smaltire in conformita alle normative federali, statali e locali applicabili. Leggere e seguire attentamente le
indicazioni. Tali indicazioni prevedono l'obbligo di smaltire i reagenti utilizzati o inutilizzati, nonché qualsiasi altro
materiale monouso contaminato, secondo le procedure per i prodotti infettivi o potenzialmente infettivi.

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

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

Materiali di origine animale
Agar selettivo esente da sangue (CCDA) per l'isolamento di Campylobacter (disidratato) (CM0739B, CM0739R, CM0739T) contiene
peptone prodotto da materie prime suine, bovine e microbiche.

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

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni
Il campione deve essere raccolto e manipolato seguendo le linee guida locali raccomandate, come le Procedure standard del Regno
Unito per le ricerche microbiologiche (UK Standards for Microbiology Investigations, [UK SMI]) Q 5.

Procedura

. Sospendere 22,75 g in 500 ml di acqua distillata.

. Portare a bollore per far sciogliere completamente.

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

e Raffreddare a 50 °C.
Aggiungere in modo asettico il contenuto di 1 flaconcino di Integratore selettivo CCDA (SR0155E o SR0155H) ricostituito
come indicato.

. Mescolare bene e distribuire in piastre di Petri sterili.

ATCC® 25922™

Escherichia coli Nessuna crescita
ATCC® 8739™
Staphylococcus aureus Nessuna crescita
ATCC® 25923™

Limitazioni
Le identificazioni sono presuntive e devono essere confermate.

Le piastre CCDA non devono essere essiccate eccessivamente. Su questo terreno possono crescere microrganismi non bersaglio,
se resistenti agli antimicrobici presenti. Cio include le specie di Enterobatteriacee e Pseudomonas resistenti al cefaperazone. La
sensibilita delle specie Campylobacter agli agenti antimicrobici varia, per questo potrebbero non crescere su questo terreno.
L’incubazione a 42 °C pud impedire la crescita di alcune specie di Campylobacter come C. jejuni, sottospecie doylel e C. fetus,
sottospecie intestinalis.

Caratteristiche prestazionali

L’'accuratezza & stata dimostrata attraverso I'esame dei dati del controllo qualita. Il corretto rilevamento delle specie di
Campylobacter & confermato dall'inclusione di un isolato ben caratterizzato nei processi di controllo qualita eseguiti nell’ambito della
produzione di ciascun lotto del dispositivo.

La precisione di Agar selettivo esente da sangue (CCDA) per l'isolamento di Campylobacter (disidratato) (CM0739B, CM0739R,
CMO739T) é stata dimostrata da un tasso di superamento complessivo del 100% in sei mesi di test (luglio 2021-gennaio 2022). Cio
dimostra che le prestazioni sono riproducibili.

Interpretazione
Campylobacter spp. si presenta in colonie grigie di 0,5-2 mm. L’identificazione deve considerarsi presuntiva ed essere confermata.
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E responsabilita dell'utilizzatore eseguire i test di controllo della qualitd tenendo in considerazione I'uso previsto del terreno e in
conformita alle normative locali in vigore (frequenza, numero di ceppi, temperatura di incubazione ecc.).

Le prestazioni di questo terreno possono essere verificate testando i seguenti ceppi di riferimento.

Condizioni di incubazione: 48 ore a 37 °C * 2 °C in microaerofilia

Controlli positivi

di controllo

Livello di inoculo: 10-100 ufc

La conta delle colonie € 250% della conta su terreno

Campylobacter jejuni
ATCC® 33560™

Colonie grigie di
0,5-2,0 mm

Livello di inoculo 10*-108 ufc

Un risultato soddisfacente & rappresentato da una

crescita conforme alle specifiche.

Campylobacter lari
ATCC® 35221™

Colonie grigie di
0,5-2,0 mm

Controlli negativi

Escherichia coli

Nessuna crescita

Il dispositivo Agar selettivo esente da sangue (CCDA) per l'isolamento di Campylobacter (disidratato) (CM0739) viene testato
internamente come parte del processo di controllo qualita, sin dal lancio dei prodotti nel 1996. Per gli organismi target,
utilizzando un inoculo di 10-100 ufc di Campylobacter jejuni ATCC® 33560 e 10*-10° ufc di Campylobacter lari ATCC® 35221
e incubando il dispositivo a 37 °C + 2 °C per 48 ore, € possibile recuperare organismi con dimensioni e morfologia delle colonie
corrispondenti a quelle descritte nel presente documento. Per organismi non target, utilizzando un inoculo di 10*-10° ufc di
Escherichia coli ATCC® 25922, Escherichia coli ATCC®8739 e Staphylococcus aureus ATCC® 25923 e incubando il
dispositivo a 37 °C + 2°C per 48 ore, & possibile recuperare organismi con dimensione e morfologia delle colonie

corrispondenti a quelle descritte nel presente documento.
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Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per I'uso

Contiene materiali sufficienti per
<n> test

Non utilizzare se la confezione
€ danneggiata

Fabbricante

Rappresentante autorizzato per la
Comunita europea

Valutazione di conformita per
I'Europa

Valutazione di conformita per il
Regno Unito

Identificazione unica del
dispositivo (Unique Device
Identifier, [UDI])

LB 1=

Importatore: indicare I'entita che
importa il dispositivo medico nella
localita. Applicabile all'Unione
europea

Made in the
United Kingdom

Prodotto nel Regno Unito

ATCC Licensed }*

Derivative
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©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati. ATCC e i marchi del catalogo ATCC sono marchi registrati
di American Type Culture Collection. Tutti gli altri marchi sono di proprieta di Thermo Fisher Scientific Inc. e delle sue consociate.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Regno Unito
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Informazioni sulla revisione

Versione | Data di pubblicazione e modifiche apportate

2.0 15/12/2023

MBD_BT_IFU-0427

Page 44 of 76



Thermo

SCIENTIFIC

L]

www.thermofisher.com

»,Campylobacter Blood-Free Selective Agar (CCDA) (Dehydrated)“*
CM0739B, CM0739R ir CM0739T LT

*Sias naudojimo instrukcijas reikia skaityti kartu su ,Oxoid Limited* ,CCDA Selective Supplements* (produkty kodai: SR0155E,
SR0155H) naudojimo instrukcijomis.

Paskirtis

,Campylobacter Blood-Free Selective Agar (CCDA) (Dehydrated)* (CM0739B, CM0739R arba CMO0739T), papildytas ,CCDA
Selective Supplements® (SRO0155E arba SR0155H), yra bekraujé selektyvi terpé, skirta kampilobakterijy rasims izoliuoti
i§ fekaliniy méginiy.

,Campylobacter Blood-Free Selective Agar (CCDA) (Dehydrated)” su ,CCDA Selective Supplement” yra skirtas naudoti diagnostikos
procese, siekiant padéti gydytojams nustatyti galimas gydymo galimybes pacientams, kuriems jtariama kampilobakterioze.

Si priemoné skirta tik profesionaliam naudojimui, néra automatizuota ir néra papildoma diagnostikos priemoné.

Santrauka ir paaiskinimas

Kampilobakterijy riSys yra gramneigiamos iSvaizdos lazdelés. Dvi medicininiu pozidriu svarbiausios kampilobakterijy rasys,
iSskiriamos i§ Zmoniy méginiy, yra Campylobacter coli ir Campylobacter jejuni.' Campylobacter spp. infekcijos simptomams
bldingas vémimas, pykinimas, kino ir pilvo skausmai, o kai kuriais atvejais—viduriavimas su krauju?. Umios stadijos kampilobakterijy
infekcijos simptomai yra panass j opinj kolitg ir apendicitg®. ligalaikés kampilobakterijy infekcijos komplikacijos yra artritas, Guillain
Barr sindromas (GBS) ir dirgliosios zarnos sindromas (IBS).

Kampilobakterijy infekcijy pasekmés kiekvienam Zmogui gali bdti skirtingos*. Dazniausiai didelé rizika kyla néséiosioms,
sergantiesiems AIDS ir turintiems kity kraujo sutrikimy, pavyzdziui, talasemijg, pacientams, kuriems taikoma chemoterapija, ir tiems
kuriy imuniné sistema yra nusilpusi.’> Be to, kampilobakterijy rasies atsparumas fluorochinolonams, pavyzdZiui, ciprofloksacinui,
komplikuoja gydyma.® Todél ,CCDA Selective Medium“ (PO0119A) ir ,Campylobacter Blood-Free Selective Agar Base
(Dehydrated)* (CM0739B/R/T) su ,CCDA Selective Supplements® (SR0155E/H) yra pagrindinés priemonés, padedancios gydytojui

Metodo principas

,Campylobacter Blood-Free Selective Agar (CCDA) (Dehydrated)* (CM0739B, CM0739R ir CM0739T) sudetyje yra maistiniy
medziagy tirpalas, sudarytas i$ peptono ir ,Lab Lemco* milteliy, kurie kartu su kazeino hidrolizatu yra azoto ir kity maistiniy medziagy
Saltiniai. Gelezies sulfatas, natrio piruvatas ir medzio anglis pakeiCia kraujg, naudojamg kituose kampilobakterijy augimo terpiy
preparatuose. Medzio anglis veikia kaip toksiniy junginiy adsorbentas. Gramteigiamy mikroorganizmy augimui slopinti jdedama
natrio desoksicholato. ,CCDA Selective Supplements* (SR0155E ir SR0155H), dedamy j DCM, sudétyje yra cefoperazono,
cefalosporino, kuris veikia kaip plataus spektro antimikrobinis preparatas, veikiantis daugelj mikroorganizmy, jskaitant
Enterobacteriaceae ir Pseudomonas ruSis. Amfotericino B dedama grybeliams slopinti. Jo reikia, kai terpé inkubuojama 37 °C
temperatiroje, siekiant iSvengti mieliy peraugimo.

Tipiné formulé

ramai litre
Maistiniy medziagy tirpalas Nr. 2 25,0
Aktyvintoji anglis 4,0
Kazeino hidrolizatas 3,0
Natrio deoksicholatas 1,0
Gelezies (Il) sulfatas 0,25
Natrio piruvatas 0,25
Agaras 12,0

Tiekiamos medziagos
- CMO0739B: 500 g indas

- CMO0739R: 2,5 kg indas
- CMO739T: 5 kg indas

Reikalingos, bet netiekiamos medziagos
Inokuliavimo kilpos, tepinéliai, surinkimo talpyklos
Inkubatoriai

Kokybés kontrolés organizmai

LSelective supplements® (SR0155E arba SR0155H)
Petri IékStelés

Laikymas
Dehidratuotg terpe laikykite originalioje pakuotéje, 10-30 °C temperatiroje. Laikykite atokiau nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
Saugoti nuo drégmés.

Paruosta terpe laikykite 2—12 °C temperataroje.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
e  Skirta tik in vitro diagnostikai.
Tik profesionaliam naudojimui.
Prie$ naudojant pirma karta patikrinkite produkto pakuote.
Nenaudokite gaminio, jei yra matomy pakuotés pazeidimy.
Nenaudokite pasibaigus galiojimo datai.
Nenaudokite priemonés, jei yra uzterSimo pozymiy.
Nenaudokite priemonés, jei pasikeité spalva arba yra kity kokybés suprastéjimo pozymiy.
Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz susidariusiy atlieky tvarkyma, atsizvelgiant j jy pobtdj ir pavojingumo laipsnj,
taip pat jy apdorojima ar Salinimg laikantis visy galiojanciy federaliniy, valstijos ir vietos teises akty. Atidziai
perskaitykite instrukcijas ir jy laikykités. Tai apima panaudoty ar nepanaudoty reagenty, taip pat kity uztersty
vienkartiniy medziagy Salinima laikantis infekcinéms arba galimai infekcinéms priemonés taikomy Salinimo procedary.

Apie saugy produkto tvarkyma ir Salinimg zr. saugos duomeny lapg (SDL) (www.thermofisher.com)).

Pavojingi incidentai
Apie visus su priemone susijusius pavojingus incidentus bdtina pranesti gamintojui ir atitinkamai Salies, kurioje registruotas
naudotojas ir (arba) pacientas, reguliavimo institucijai.

Gyviuninés kilmés medziagos
,Campylobacter Blood-Free Selective Agar (CCDA) (Dehydrated) (CM0739B, CMO0739R, CMO0739T) sudétyje yra peptono,
pagaminto i$ kiauliy, galvijy ir mikrobiniy zaliavy.

Apie saugy produkto tvarkyma ir Salinima zr. saugos duomeny lapa (SDL) (www.thermofisher.com).

Méginiy paémimas, tvarkymas ir laikymas
Mégin; reikia imti ir naudoti laikantis pateikty vietos rekomendacijy, pvz., Mikrobiologiniy tyrimy JK standarty (UK SMI) Q5.

Procediira
. IStirpinkite 22,75 g medziagos 500 ml distiliuoto vandens.
. Uzvirinkite, kad visiSkai istirpty.
. Sterilizuokite autoklavu 121 °C temperatdroje 15 minuciy.
. Atvésinkite iki 50 °C temperataros.
Aseptiniu badu supilkite pagal nurodymus istirpinto 1 buteliuko ,CCDA Selective Supplement® (SR0155E arba SR0155H) turin;.
. Gerai iSmaiSykite ir supilkite | sterilias Petri I€kSteles.

ATCC® 25922™

Escherichia coli Augimo néra
ATCC® 8739™

Staphylococcus aureus Augimo néra
ATCC® 25923™

Apribojimai
Identifikavimas yra numanomas ir turéty bati patvirtintas.

C.C.D.A. ploksteliy negalima perdZiovinti. Sioje terpéje gali augti netiksliniai mikroorganizmai, jei jie atsparlis ten esangioms
antimikrobinéms medziagoms. Tai apima cefaperazonui atsparias Enterobacteriaceae ir Pseudomonas rusis. Kampilobakterijy rasiy
jautrumas antimikrobinéms medziagoms skiriasi, todél Sioje terpéje jos gali neaugti. Inkubavimas 42 °C temperatiroje gali neleisti
augti kai kurioms kampilobakterijy raSims, pavyzdziui, C. jejuni poraSio doylel ir C. fetus porasio intestinalis.

Veikimo charakteristikos
Tikslumas jrodytas perzitréjus kokybés kontrolés duomenis. Tinkamas kampilobakterijy rdSiy aptikimas patvirtinamas gerai
apibddinto izoliato jtraukimu j kontrolés procesus, atliekamus gaminant kiekvieng priemoniy partijg.

,Campylobacter Blood-Free Selective Agar (CCDA) (Dehydrated)* (CM0739B, CM0739R, CMO0739T) tikslumg parodo bendras
100 % praeinamumo rodiklis per SeSis bandymy ménesius (2021 m. liepa — 2022 m. sausis). Tai rodo, kad veiksmingumas
yra atkuriamas.

Aiskinimas
Kampilobakterijos (Campylobacter spp.) bus 0,5-2 mm pilkos kolonijos. Identifikuojama darant prielaida, todél batina patvirtinti.
Kokybés kontrolé

Naudotojas atsakingas uz kokybés kontrolés tyrimus, atsizvelgiant j terpés paskirtj ir pagal visus galiojancius vietos reikalavimus
(daznj, padermiy skai€iy, inkubacijos temperatdra ir kt.).

Sios terpés veiksminguma galima patikrinti i$tyrus toliau nurodytas kontrolines padermes.
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Inkubavimo sglygos: 48 val. esant 37° + 2 °C mikroaerofilinéje aplinkoje

Teigiamos kontrolinés medziagos

Kolonijy skai€ius yra = 50 % kontrolinés terpés skaiciaus

Inokuliato lygis: 10—100 cfu

Campylobacter jejuni
ATCC® 33560™

0,5-2,0 mm pilkos

kolonijos

specifikacija.

Inokuliato lygis 10*-108 cfu

Patenkinamas rezultatas yra augimas pagal

Campylobacter lari
ATCC® 35221™

0,5-2,0 mm pilkos

kolonijos

Neigiama kontroliné medziaga

Escherichia coli

Augimo néra

,Campylobacter Blood-Free Selective Agar (CCDA) (Dehydrated)* (CM0739) priemoné iSbandoma jmonéje kaip kokybés
kontrolés proceso dalis nuo 1996 m., kai buvo pradéta priemoniy gamyba. Naudojant 10-100 cfu Campylobacter jejuni ATCC®
33560 ir 10°~10° cfu Campylobacter lari ATCC® 35221 inokuliatg ir 48 valandas inkubuojant priemone 37 + 2 °C temperataroje,
naudotojas gali atkurti mikroorganizmus, kuriy kolonijy dydis ir morfologija atitinka Siame dokumente nurodytus dydzius.
Naudojant 10-10° cfu Escherichia coli ATCC® 25922, Escherichia coli ATCC®8739 ir Staphylococcus aureus ATCC® 25923
inokuliatg ir 48 valandas inkubuojant priemone 37 £ 2 °C temperatiroje, naudotojas gali atkurti mikroorganizmus, kuriy kolonijy

dydis ir morfologija atitinka Siame dokumente nurodytus dydzius.
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Made in th
UnitzdeKliagdim Pagaminta Jungtinéje Karalystéje

ATCC Licensed }®

Pervave J ©2022 »Thermo Fisher Scientific Inc.”. Visos teisés saugomos. ATCC ir ATCC katalogo Zenklai yra ,American
Type Culture Collection” prekiy zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra ,Thermo Fisher Scientific Inc.” ir jos filialy nuosavybé.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Jungtiné Karalysté

Dél techninés pagalbos kreipkités j vietinj platintojg.
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Versija ISleidimo data ir atliktos pataisos
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Kampilobaktériju bezasinu selektivs agars (Campylobacter Blood-Free Selective Agar jeb
CCDA) (dehidrets)*

CM0739B, CM0739R un CM0739T LV

*Sos lietoSanas noradijumus (Instructions for Use jeb IFU) ir paredzéts lasit kopa ar Oxoid Limited CCDA selektivo piedevu
lietoSanas noradijumiem (produktu kodi: SR0O155E, SR0155H).

Paredzeétais lietojums

Kampilobaktériju bezasinu selektivs agars (dehidréts) (CM0739B, CM0739R vai CM0739T)), ja to papildina ar CCDA selektivajam
piedevam (SRO155E vai SRO0155H), ir selektiva barotne bez asinim, kas paredzéta Campylobacter sugu izoléSanai
no fécu paraugiem.

Kampilobaktériju bezasinu selektivs agars (dehidréts), kam pievienotas CCDA selektivas piedevas, ir paredzéts izmantoSanai
diagnostikas darbplisma, lai palidzétu arstiem noteikt iesp&jamas arstéSanas iespéjas pacientiem, kuriem ir aizdomas
par kampilobakteriozi.

lerice ir paredzéta tikai profesionalai lietoSanai, ta nav automatizéta, ka art nav kompanjondiagnostikas ierice.

Kopsavilkums un skaidrojums

Kampilobaktériju sugas péc izskata ir gramnegativas nijinas. Divas no mediciniski nozimigakajam kampilobaktériju sugam, kuras
izolétas no cilveku paraugiem, ir Campylobacter coli un Campylobacter jejuni.' Kampilobaktériju sugu simptomi infekcijam
ir raksturiga vemsana, slikta dusa, kermena sapes, sdpes védera un daZzos gadijumos asinaina caureja.? Akitas stadijas
kampilobaktériju infekciju simptomi atdarina &alaino kolitu un apendicitu.® ligtermina kampilobaktériju infekciju komplikacijas ir artrits,
Gijéna-Baré sindroms (GBS) un kairinatu zarnu sindroms (Irritable Bowel Syndrome jeb IBS).

Kampilobaktériju infekciju sekas katram cilvékam var atSkirties.* Vairuma gadijumu gratniecém, pacientiem ar AIDS, citam asins
slimibam, pieméram, talasémiju, pacientiem, kuriem tiek veikta kKimijterapija, un pacientiem ar novajinatu imdnsistému, ir augsts
risks.® Turklat kampilobaktériju sugu rezistence pret fluorhinoloniem, pieméram, ciprofloksacinu, apgritina arsté$anu.® Tapéc CCDA
selektiva barotne (PO0119A), un kampilobaktériju bezasinu selektiva agara baze (dehidréta) (CM0739B/R/T) ar CCDA selektivajam
piedevam (SR0155E/H) ir galvenais klinicista instruments, lai veicinatu kampilobaktériju sugu izolaciju no fé€u paraugiem.

Metodes princips

Kampilobaktériju bezasinu selektivs agars (dehidréts) (CM0739B, CM0739R un CM0739T) satur uzturvielu buljonu, kas sastav no
peptona un "Lab-Lemco" pulvera, kas kopa ar kazeina hidrolizatu ir slapekla un citu uzturvielu avoti. Dzelzs sulfats, natrija piruvats
un kokogles aizstdj asinis, ko izmanto citos kampilobaktériju barotnes preparatos. Kokogles darbojas ka toksisku savienojumu
adsorbents. Natrija dezoksiholatu pievieno, lai nomaktu grampozitivu mikroorganismu augSanu. CCDA selektivie uztura bagatinataji
(SRO155E un SRO0155H), kas pievienoti DCM, satur cefoperazonu, cefalosporinu, kas darbojas ka plasa spektra pretmikrobu
[idzeklis ar aktivitati pret plaSu mikroorganismu klastu, tostarp Enterobacteriaceae un Pseudomonas sugam. Amfotericinu
B pievieno, lai inhibétu sénites; tas ir nepiecieSams, ja barotni inkubé 37 °C, lai novérstu rauga sénisu paraugSanu.

Tipiska formula

grami litra
Uzturvielu buljons Nr. 2 25,0
Aktiva ogle 4,0
Kazelna hidrolizats 3,0
Natrija dezoksiholats 1,0
Dzelzs (Il) sulfats 0,25
Natrija piruvats 0,25
Agars 12,0

Nodrosinatie materiali
- CMO0739B: 500 g trauks
- CMO0739R: 2,5 kg trauks
- CMO0739T: 5 kg trauks

NepiecieSamie, bet komplekta neieklautie materiali
e Inokul&cijas cilpas, tamponi, savaksanas konteineri

e Inkubatori

e Kvalitates kontroles mikroorganismi

e  Selektivas piedevas (SR0155E vai SR0155H)
e  Petri plates

Glabasana

Uzglabat dehidrétu materialu originalaja iepakojuma temperatiira no 10 °C Iidz 30 °C. Sargat no tieSiem saules stariem.
Sargat no mitruma.
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
e  Tikai lietoSanai in vitro diagnostika.
Tikai profesionalai lietoSanai.
Pirms pirmas lietoSanas reizes parbaudit produkta iepakojumu.
Neizmantot produktu, ja ir redzami iepakojuma bojajumi.
Nelietot produktu péc noradita deriguma termina beigam.
Nelietot ierici, ja ir novérojamas kontaminacijas pazimes.
Nelietot ierici, ja ir mainijusies krasa vai ir citas bojajuma pazimes.
Katra laboratorija atbild par radito atkritumu apsaimniekoSanu atbilstosSi to veidam un bistamibas pakapei, ka arT par
to apstradi vai utilizéSanu saskana ar visiem federalajiem, valsts un vietéjiem spéka esoSajiem noteikumiem. Ripigi
jaizlasa un jaievéro noradijumi. Tas ietver izlietoto vai neizmantoto reagentu, ka arf citu kontaminétu vienreizlietojamo
materialu utilizéSanu, ievérojot procediras attieciba uz infekcioziem vai potenciali infekcioziem produktiem.

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

Nopietni incidenti
Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un attiecigajai regulativajai iestadei, kuras jurisdikcija
lietotajs un/vai pacients atrodas.

Dzivnieku izcelsmes materiali
Kampilobaktériju bezasinu selektivs agars (dehidréts) (CM0739B, CM0739R, CMO0739T) satur peptonu, kas razots no ciku, liellopu
un mikrobu izejvielam.

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

Paraugu nemsana, apstrade un glabasana
Paraugu materiali japanem un jaapstrada, ievérojot ieteiktas vadlinijas, pieméram, Apvienotds Karalistes Mikrobiologiskas
izmeklésanas standartus (UK Standards for Microbiology Investigations jeb UK SMI) Q 5.

Procediira

e 500 mililitros destileta Gdens suspendét 22,75 g.

. Uzkarsét [1dz vari8anas temperatdrai, lai panaktu pilntgu iz8kiSanu.

. Sterilizét autoklava 15 mindtes 121 °C temperatara.

e  Atdzesé Iidz 50 °C.
Aseptiski pievienot 1 flakona saturu ar CCDA selektivo piedevu (SRO155E vai SR0155H), kas izSkidinata
atbilstoSi noradijumiem.

. Labi samaisa un iepilda sterilos Petri platés.

ATCC® 25922™
Escherichia coli Nav augSanas
ATCC® 8739™
Staphylococcus aureus Nav augSanas
ATCC® 25923™

lerobezojumi
Identifikacija ir varbatéja, un ta jaapstiprina.

CCDA plates nedrikst parzavét. Uz $Ts barotnes var augt mikroorganismi, kas nav mérka mikroorganismi, ja tie ir rezistenti pret
klatesosajiem antimikrobialajiem Ilidzekliem. Tas ietver pret cefaperazona rezistentas Enterobacteriaceae un Pseudomonas sugas.
Kampilobaktériju sugas atSkiras péc to jutibas pret pretmikrobu lidzekliem, un tapéc tas var neaugt uz $is barotnes. Inkub&Sana
42 °C temperatdrd var novérst dazu kampilobaktériju sugu, pieméram, C. jejuni pasugas doylel un C. fetus pasugas
intestinalis, augSanu.

Veiktspéjas raksturojums
Precizitate ir pieradita, parskatot kvalitates kontroles datus. Pareizu kampilobaktériju sugu noteikSanu apstiprina labi raksturota
izolata ieklauSana kvalitates kontroles procesos, kas tiek veikti katras ierices partijas razoSana.

Kampilobaktériju bezasinu selektiva agara (dehidréta) (CM0739B, CMO0739R, CMO739T) precizitate tika pieradita ar kopé&jo
izturéSanas koeficientu 100 % seSu méneSu testéSanas laika (no 2021. gada jilija Ildz 2022. gada janvarim). Tas liecina,
ka veiktspéja ir reproducéjama.

Rezultatu interpretacija
Kampilobaktériju sugas paradisies ka 0,5-2 mm pelékas kolonijas. Identifikacija ir paredzama, un ta jaapstiprina.

Kvalitates kontrole
Lietotajs ir atbildigs par kvalitates kontroles testéSanas veik8anu, nemot véra barotnes paredzéto lietojumu un saskana
ar piemérojamajiem vietéjiem noteikumiem (biezums, celmu skaits, inkubacijas temperatdra utt.).

Sis barotnes veiktsp&ju var parbaudt, testgjot tlak noraditos references celmus.
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Inkubacijas apstakli: 48 stundas pie 37 ° + 2 °C mikroaerofilos apstaklos
Pozitivas kontroles

Koloniju skaits ir 2 50 % no kontroles barotnes skaita
Inokulata limenis: 10—-100 KVV

Campylobacter jejuni 0,5-2,0 mm pelékas
ATCC® 33560™ kolonijas

ApmierinoSs rezultats ir augSana saskana ar

specifikaciju.
Inokulata lTmenis 10* — 10° KVV

Campylobacter lari 0,5-2,0 mm pelékas
ATCC® 35221™ kolonijas

Negativa kontrole

Escherichia coli Nav augSanas

Kampilobaktériju bezasinu selektiva agara (dehidréta) (CM0739) ierice tiek parbaudita uznemuma QC (KK) procesa ietvaros
kop$ produktu izlaiSanas 1996. Gada. Attieciba uz mérka mikroorganismiem izmantojot 10-100 KVV Campylobacter jejuni
ATCC® 33560, un 10*10° KVV Campylobacter lari ATCC® 35221 un ierici, 48 stundas inkubg&jot 37 + 2 °C temperatira,
lietotdjs var izglt mikroorganismus ar koloniju izméru un morfologiju, k& noradits $aja dokumentd. Attieciba
uz mikroorganismiem, kuri nav mérka mikroorganismi, izmantojot 10*-10® KVV Escherichia coli ATCC® 25922, Escherichia coli
ATCC®8739, Staphylococcus aureus ATCC® 25923 un ierici 48 stundas inkubgjot 37 + 2 °C temperatira, lietotajs var izgat
mikroorganismus ar koloniju izméru un morfologiju, k& noradits $aja dokumenta.
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Campylobacter Blood-Free Selective Agar (CCDA) (Dehydrert)*
CM0739B, CM0739R og CM0739T NO

*Denne bruksanvisningen (IFU) er ment & leses sammen med bruksanvisningen for Oxoid Limited’s CCDA Selective Supplements
(produktkode: SR0155E, SR0155H).

Tiltenkt bruk

Campylobacter Blood-Free Selective Agar (CCDA) (Dehydrert) (CM0739B, CMO0739R eller CM0739T) ved tilsetning av CCDA
Selective Supplements (SRO155E eller SRO155H), er et blodfritt selektivt medium beregnet for isolering av Campylobacter-arter
fra avfgringspraver.

Campylobacter Blood-Free Selective Agar (CCDA) (CCDA) (Dehydrert), med CCDA Selective Supplement tilsatt,er ment & brukes
| en diagnostisk arbeidsflyt for & hjelpe klinikere med & bestemme potensielle behandlingsalternativer for pasienter som mistenkes
a ha campylobacteriose.

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

Sammendrag og forklaring

Campylobacter-arter er gramnegative staver av utseende. To av de mest medisinsk relevante Campylobacter-artene som er isolert
fra prever fra mennesker er Campylobacter coli og Campylobacter jejuni.! Symptomene pa infeksjoner med Campylobacter-arterer
preget av oppkast, kvalme, kroppslige smerter, magesmerter og i noen tilfeller blodig diaré.? akutte stadier er symptomene pa
Campylobacter-infeksjoner lik ulcergs kolitt og blindtarmbetennelse.® Langsiktige komplikasjoner av Campylobacter-infeksjoner
inkluderer leddgikt, Guillain-Barré syndrom (GBS) og irritabel tarmsyndrom (IBS).

Implikasjonene av Campylobacter-infeksjoner kan variere fra person til person.* | de fleste tilfeller er det gravide kvinner, pasienter med
AIDS, andre blodsykdommer som talassemi, pasienter som gjennomgar kjemoterapi og de med svekket immunsystem som er
I hayrisikogruppene.® Dessuten kompliserer Campylobacter-artenes resistens mot fluorokinoloner som ciprofloksacin behandlingen.®
CCDA Selective Medium (PO0119A), og Campylobacter Blood-Free Selective Agar Base (Dehydrert) (CMO0739B/R/T) med CCDA
Selective Supplements (SR0155E/H) er derfor et viktig verktgy for klinikeren ved isolering av Campylobacter-arter fra avfaringspraver.

Metodeprinsippet

Formuleringen av Campylobacter Blood-Free Selective Agar (CCDA) (Dehydrert) (CM0739B, CM0739R og CM0739T) inneholder en
nezeringsbuljong bestaende av pepton og Lab Lemco-pulver som med kaseinhydrolysat er kilder til nitrogen og andre nzeringsstoffer.
Jern(ll)sulfat, natriumpyruvat og trekull erstatter blodet som brukes i andre formuleringer av campylobacter-kulturmedier. Kull fungerer
som en adsorbent for giftige forbindelser. Natriumdesoksykolat tilsettes for & hemme veksten av grampositive organismer. CCDA
Selective Supplements (SR0155E og SR0155H) tilsatt DCM inneholder cefoperazon, et cefalosporin som virker som et bredspektret
antimikrobielt middel med aktivitet mot et bredt spekter av mikroorganismer, inkludert Enterobacteriaceae og Pseudomonas-arter.
Amfotericin B tilsettes for @ hemme sopp. Dette er ngdvendig nar medium inkuberes ved 37 °C for & hindre overvekst av gjeer.

Vanlig formel
gram per liter

Nutrient Broth No. 2 25,0
Aktivert karbon 4,0
Kaseinhydrolysat 3,0
Natriumdesoksykolat 1,0
Jern(ll)sulfat 0,25
Natriumpyruvat 0,25
Agar 12,0

Materialer som folger med
- CMO739B: 500 g kar

- CMO739R: 2,5 kg kar

- CMO0739T: 5 kg kar

Materialer som er ngdvendig, men som ikke fglger med
. Podegser, bomullspinner, innsamlingsbeholdere

e Inkubatorer

e  Kvalitetskontrollorganismer

e  Selective supplements (SR0155E eller SR0155H)
e Petriskéler

Oppbevaring

Dehydreringsmedier oppbevares i originalpakningen mellom 10 og 30 °C. Ma ikke utsettes for direkte sollys. Holdes tert.

Etter rekonstituering skal mediene oppbevares mellom 2 °C og 12 °C.
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Advarsler og forholdsregler
e  Kun for in vitro-diagnostisk bruk.
Kun til profesjonell bruk.
Inspiser produktemballasjen for farste gangs bruk.
Ikke bruk produktet hvis det er synlig skade pa emballasjen.
Produktet mé ikke brukes etter den angitte utlgpsdatoen.
Ikke bruk enheten hvis det er tegn pa kontaminering.
Ikke bruk enheten hvis fargen har endret seg eller det er andre tegn pa forringelse.
Det er hvert laboratoriums ansvar & handtere avfallet sitt i henhold til typen og faregrad og a ha det behandlet eller
kastet i samsvar med fgderale, statlige og lokale forskrifter. Instruksjonene ber leses og falges ngye. Dette inkluderer
avhending av brukt eller ubrukt produkt, s4 vel som alt annet kontaminert engangsmateriale, etter prosedyrer for
smittefarlige eller potensielt smittefarlige produkter.

Se sikkerhetsdatabladet (SDS) for sikker handtering og avhending 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.

Materialer av animalsk opprinnelse
Agarmedie uten blod for isolasjon av Campylobacter (CCDA) (Dehydrert) (CM0739B, CM0739R, CM0739T) inneholder pepton
produsert av svin, storfe og mikrobielle ravarer.

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

Provetaking, -handtering og -oppbevaring
Prover skal tas og handteres i henhold til lokale retningslinjer, for eksempel UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI)
Q5.

Prosedyre

e  Suspender 22,75 g i 500 ml destillert vann.

. Kok opp for & lgse opp helt.

e  Steriliseres i autoklave ved 121 °C i 15 minutter.

e Avkjal til 50 °C.
Ved aseptisk metode tilsettes innholdet i 1 hetteglass med CCDA Selective Supplement (SR0155E eller SR0O155H)
rekonstituert som anvist.

. Bland godt og dispenser i sterile petriskaler.

ATCC® 25922™

Escherichia coli Ingen vekst
ATCC® 8739™

Staphylococcus aureus Ingen vekst
ATCC® 25923™

Begrensninger
Identifikasjoner er presumptive og skal bekreftes.

Plater med C.C.D.A skal ikke over-tgrkes. Ikke-malmikroorganismer kan vokse pa dette mediet dersom de er resistente mot de
tilstedeveerende antimikrobielle stoffene. Dette inkluderer cefaperazon-resistente Enterobacteriaceae- og Pseudomonas-arter.
Campylobacter-arter varierer i sensitivitet overfor antimikrobielle midler og kan derfor ikke vokse pa dette mediet. Inkubasjon ved
42 °C kan forhindre vekst av visse Campylobacter-arter som C. jejuni-underart doylel og C. fetus-underart intestinalis.

Ytelsesegenskaper

Ngyaktighet demonstreres ved gjennomgang av kvalitetskontrolldata. Riktig pavisning av Campylobacter-arter bekreftes ved
inkludering av et velkarakterisert isolat i kvalitetskontrollprosessene, som utfgres som en del av produksjonen av hvert parti av
enheten.

Presisjonen til Campylobacter Blood-Free Selective Agar (CCDA) (Dehydrert) (CM0739B, CM0739R, CM0739T) ble demonstrert
ved en samlet bestatt rate pa 100 % over seks maneders testing (juli 2021 — januar 2022). Dette viser at ytelsen er reproduserbar.

Tolkning

Campylobacter-arter vis fremsta som 0,5 - 2 mm gra kolonier. Identifikasjon er presumptiv og bar bekreftes.

Kvalitetskontroll
Det er brukerens ansvar & utfgre kvalitetskontrolltesting som tar hensyn til den tiltenkte bruken av mediet og som er i samsvar med
lokale forskrifter (frekvens, antall stammer, inkubasjonstemperatur osv.).

Ytelsen til dette mediet kan verifiseres ved & teste fglgende referansestammer.
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Inkubasjonsbetingelser: 48 t ved 37 °C + 2 °C mikroaerofilt
Positive kontroller

Antall kolonier er =2 50 % av antallet i kontrolimediet
Podestoffniva 10-100 cfu

Campylobacter jejuni 0,5-2,0 mm gra
ATCC® 33560™ kolonier

Et tilfredsstillende resultat representeres ved vekst i

henhold til spesifikasjonen.
Podestoffniva 10*-10° cfu

Campylobacter lari 0,5-2,0 mm gra
ATCC® 35221™ kolonier

Negative kontroller

Escherichia coli Ingen vekst

Campylobacter Blood-Free Selective Agar (CCDA) (Dehydrert) (CM0739)-enheten er testet internt som en del av
kvalitetskontrollprosessen siden produktene ble lansert i 1996. For malorganismer, ved bruk av 10-100 cfu inokulum av
Campylobacter jejuni ATCC® 33560 og og 10*-10° cfu Campylobacter lari ATCC® 35221 og ved & inkubere enheten ved 37 +
2 °C i 48 timer, kan brukeren gjenopprette organismer med kolonistarrelse og morfologi som oppfert i dette dokumentet. For
ikke-malorganismer, ved bruk av 10*-10° cfu inokulum av Escherichia coli ATCC® 25922, Escherichia coli ATCC®8739 og
Staphylococcus aureus ATCC® 25923 inkubere enheten ved 37 + 2 °C i 48 timer, kan brukeren gjenopprette organismer med
kolonistgrrelse og morfologi som oppfart i dette dokumentet.
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Campylobacter spp./Arcobacter spp. and patients with ulcerative colitis. European Journal of Gastroenterology &
Hepatology, 30(5), 531-538.
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Abanto, J. T., Llanos, A., & Gourlay, D. (2021). Guillain-Barré syndrome outbreak in Peru 2019 associated with
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Selektywny agar bez krwi do Campylobacter (CCDA) (odwodniony)*
CM0739B, CM0739R i CM0739T PL

* Niniejszg instrukcje stosowania nalezy czytac tgcznie z instrukcjg stosowania selektywnych suplementéw CCDA firmy Oxoid
Limited (kody produktow: SR0155E, SR0155H).

Przeznaczenie

Agar selektywny bez krwi do Campylobacter (CCDA) (odwodniony) (CM0739B, CM0739R lub CM0739T) podczas stosowania
z dodatkami selektywnymi CCDA (SRO155E lub SR0155H) jest pozbawionym krwi podtozem selektywnym przeznaczonym do
izolowania gatunkéw Campylobacter z probek katu.

Selektywny agar bez krwi do Campylobacter (CCDA) (odwodniony) po dodaniu dodatku selektywnego CCDA jest przeznaczony do
stosowania w procedurze diagnostycznej, aby pomodc klinicystom w okresleniu potencjalnych opcji leczenia pacjentow
z podejrzeniem zakazen wywotanych przez bakterie Campylobacter.

Wyréb jest przeznaczony wylgcznie do uzytku profesjonalnego, nie jest zautomatyzowany ani nie jest wykorzystywany
do diagnostyki w terapii celowane;j.

Podsumowanie i wyjasnienie

Bakterie z grupy Campylobacter majg wyglad pateczek Gram-ujemnych. Dwa z najbardziej istotnych z medycznego punktu widzenia
gatunkow Campylobacter wyizolowane z probek ludzkich to Campylobacter coli i Campylobacter jejuni'. Objawy zakazenia
bakteriami gatunkéw Campylobacter charakteryzujg sie¢ wymiotami, nudnosciami, bolami ciata, bélami brzucha, a w niektorych
przypadkach krwawg biegunkg?. W ostrych stadiach objawy zakazenia Campylobacter przypominajg wrzodziejgce zapalenie jelita
grubego i zapalenie wyrostka robaczkowego®. Dhugoterminowe powiktania infekcji Campylobacter obejmujg zapalenie stawow,
zespdt Guillaina-Barrego (GBS) i zespdt jelita drazliwego (IBS).

Nastepstwa zakazen Campylobacter mogg byé rézne w zalezno$ci od osoby*. W wigkszosci przypadkéw zagrozone sg kobiety
w cigzy, pacjenci z AIDS, innymi chorobami krwi, takimi jak talasemia, pacjenci poddawani chemioterapii oraz osoby z ostabionym
uktadem odpornosciowym®. Co wiecej, opornos¢ gatunkdéw Campylobacter na fluorochinolony, takie jak cyprofloksacyna, komplikuje
leczenie®. Selektywne podtoze do CCDA (PO0119A) i selektywna pozywka agarowa bez krwi do Campylobacter (odwodniona)
(CMO0739B/R/T) z dodatkami selektywnymi (SRO155E/H) sg zatem kluczowymi narzedziami dla lekarza pomagajgcymi
w wyizolowaniu gatunkdéw Campylobacter z probek katu.

Zasada dziatania

Agar selektywny bez krwi do Campylobacter (CCDA) (odwodniony) (CM0739B, CM0739R i CM0739T) zawiera bulion odzywczy
sktadajgcy sie z peptonu i Lab Lemco w proszku, ktére wraz z hydrolizatem kazeiny sg zrodtem azotu i innych sktadnikéw
odzywczych. Siarczan zelazawy, pirogronian sodu i wegiel drzewny zastepujg krew stosowang w innych preparatach pozywek do
hodowli Campylobacter. \Wegiel dziata jako adsorbent zwigzkéw toksycznych. Dezoksycholan sodu jest dodawany w celu
zahamowania wzrostu organizmow Gram-dodatnich. Dodatki selektywne CCDA (SR0155E i SR0155H) dodawane do DCM
zawierajg cefoperazon, cefalosporyne, ktéra dziata jako srodek przeciwdrobnoustrojowy o szerokim spektrum dziatania, oddziatujgcy
na szeroki zakres drobnoustrojéw, w tym gatunki Enterobacteriaceae i Pseudomonas. Amfoterycyna B jest dodawana w celu
hamowania wzrostu grzybéw. Jest to wymagane, gdy pozywka jest inkubowana w temp. 37°C, aby zapobiec przerostowi drozdzy.

Typowa formuta

gramy na litr
Bulion odzywczy nr 2 25,0
Wegiel aktywny 4,0
Hydrolizat kazeiny 3,0
Dezoksycholan sodu 1,0
Siarczan zelaza (ll) 0,25
Pirogronian sodu 0,25
Agar 12,0

Dostarczone materialy
- CMO0739B: Pojemnik 500 g
- CMO739R: Pojemnik 2,5 kg
- CMO0739T: Pojemnik 5 kg

Materialy wymagane, ale niedostarczone

e  Ezy mikrobiologiczne, wymazowki, pojemniki na probki
Inkubatory

Drobnoustroje do kontroli jakosci

Dodatek selektywny (SR0O155E lub SR0155H)

Szalki Petriego

Przechowywanie
Przechowywac¢ suchg pozywke w oryginalnym opakowaniu w temperaturze od 10°C do 30°C. Chroni¢ przed bezposrednim
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dziataniem promieni stonecznych. Przechowywa¢ z dala od wilgoci.

Przygotowane pozywki przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do 12°C.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e  Wylgcznie do stosowania w diagnostyce in vitro.
Wytgcznie do uzytku profesjonalnego.
Przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢ opakowanie produktu.
Nie uzywac produktu w przypadku uszkodzonego opakowania.
Nie uzywac¢ produktu po uptywie podanego terminu waznosci.
Nie uzywac¢ wyrobu w przypadku widocznych oznak zanieczyszczenia.
Nie uzywac¢ wyrobu, jesli kolor ulegt zmianie lub wystepujg inne oznaki $wiadczace o pogorszeniu jego stanu.
Kazde laboratorium odpowiada za gospodarowanie generowanymi odpadami zgodnie z ich charakterem i stopniem
zagrozenia oraz za ich przetwarzanie lub usuwanie zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami federalnymi,
stanowymi i lokalnymi. Wymagane jest uwazne przeczytanie i przestrzeganie wskazéwek. Obejmuje to usuwanie
zuzytych lub niewykorzystanych odczynnikow, a takze wszelkich innych skazonych materiatéw jednorazowego uzytku
zgodnie z procedurami dotyczgcymi produktéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

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

Powazne incydenty
Kazdy powazny incydent, ktéry wystapit w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ do producenta i odpowiedniego organu regulacyjnego
w kraju, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent rezyduje.

Substancje pochodzenia zwierzecego
Agar selektywny bez krwi do Campylobacter (CCDA) (odwodniony) (CM0739B, CM0739R, CM0739T) zawiera pepton wytwarzany
z surowcow wieprzowych, bydlecych i mikrobiologicznych.

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

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie préobek
Probki nalezy pobiera¢ i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie z zalecanymi lokalnymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy badan
mikrobiologicznych (UK Standards for Microbiology Investigations, UK SMI) Q5.

Procedura

. Sporzadzi¢ zawiesing 22,75 g w 500 ml wody destylowane;j.

. Doprowadzi¢ do wrzenia w celu catkowitego rozpuszczenia.

. Sterylizowa¢ w autoklawie w temperaturze 121°C przez 15 minut.

e  Schiodzi¢ do 50°C.
W warunkach aseptycznych doda¢ zawartosc¢ 1 fiolki dodatku selektywnego CCDA (SR0155E lub SR0155H)
przygotowanego zgodnie z zaleceniami.

e  Dobrze wymiesza¢ i dozowa¢ do sterylnych szalek Petriego.

ATCC® 25922™

Escherichia coli Brak namnazania
ATCC® 8739™

Staphylococcus aureus Brak namnazania
ATCC® 25923™

Ograniczenia
Identyfikacja ma charakter wstepny i powinna zostaé potwierdzona.

Ptytki CCDA nie powinny by¢ przesuszone. Na tym podiozu mogg rosng¢ organizmy niedocelowe, jezeli sa odporne na
zastosowane $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Obejmuje to odporne na cefaperazon gatunki Enterobacteriaceae i Pseudomonas.
Gatunki Campylobacter roznig sie pod wzgledem wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe i dlatego moga nie rosng¢ na tym
podfozu. Inkubacja w temperaturze 42°C moze zapobiec wzrostowi niektorych gatunkéw Campylobacter, takich jak C.jejuni
podgatunek doylei oraz C.fetus podgatunek intestinalis.

Charakterystyka dziatania

Doktadnos¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych KJ (kontroli jakosci). Prawidtowe wykrycie gatunkéw Campylobacter
potwierdza wigczenie dobrze scharakteryzowanego izolatu do proceséw KJ wykonywanych w ramach produkcji kazdej serii
urzadzenia.

Precyzja agaru selektywnego bez krwi do Campylobacter (CCDA) (odwodnionego) (CM0739B, CMO0739R, CMO0739T) zostata
wykazana przez catkowity wskaznik skutecznosci wynoszacy 100% w ciggu szesciu miesigcy badan (lipiec 2021 r. — styczen 2022 r.).
To pokazuje, ze wyniki sg powtarzalne.

Interpretacja
Gatunki Campylobacter bedg widoczne jako szare kolonie o wielkosci 0,5-2 mm. Identyfikacja ma charakter wstepny i powinna
zostac potwierdzona.
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Kontrola jakosci
Obowigzkiem uzytkownika jest przeprowadzenie testow kontroli jakosci z uwzglednieniem przeznaczenia podtoza oraz zgodnie
z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami lokalnymi (czestotliwosg, liczba szczepdw, temperatura inkubacji itp.).

Dziatanie tego podtoza mozna zweryfikowac, testujgc nastepujace szczepy referencyjne.

Warunki inkubacji: 48 godz. w temp. 37°C +2°C, mikroaerofilne
Kontrole dodatnie

Liczebnos¢ kolonii wynosi 250% liczebnosci w
pozywce kontrolnej

Poziom materiatu inokulacyjnego 10—100 jtk

Campylobacter jejuni 0,5-2,0 mm szare
ATCC® 33560™ kolonie

O wyniku zadowalajgcym $wiadczy wzrost zgodny ze
specyfikacja.

Poziom inokulum 10*-108 jtk

Campylobacter lari 0,5-2,0 mm szare
ATCC® 35221™ kolonie

Kontrole ujemne

Escherichia coli Brak namnazania

Selektywny agar bez krwi do Campylobacter (CCDA) (odwodniony) (CMO0739) jest testowany w ramach
wewnatrzfirmowego procesu KJ od momentu wprowadzenia produktow na rynek w 1996 roku. W przypadku uzycia materiatu
inokulacyjnego 10-100 jtk Campylobacter jejuni ATCC® 33560 oraz 10°-10° jtk Campylobacter lari ATCC® 35221 i inkubacji
wyrobu w temperaturze 37 +2°C przez 48 godzin uzytkownik moze wyodrebni¢ drobnoustroje o wielkosci i morfologii kolonii,
jak wyszczegoélniono w niniejszym dokumencie. Dla organizméw niedocelowych w przypadku uzycia materiatu inokulacyjnego
10%-108 jtk Escherichia coli ATCC® 25922, Escherichia coli ATCC® 8739 i Staphylococcus aureus ATCC® 25923 i inkubacji
wyrobu w temperaturze 37 +2°C przez 48 godzin uzytkownik moze wyodrebni¢ organizmy o odpowiedniej wielkosci i morfologii
kolonii podanych w tym dokumencie.
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3. Akar, M., Aydin, F., Yurci, M. A, Abay, S., Ates, I. i Deniz, K. (2018). The possible relationship between
Campylobacter spp./Arcobacter spp. and patients with ulcerative colitis. European Journal of Gastroenterology
& Hepatology, 30(5), 531-538.

4. Ramos, A. P, Leonhard, S. E., Halstead, S. K., Cuba, M. A., Castafieda, C. C., Dioses, J. A., Tipismana, M. A.,
Abanto, J. T., Llanos, A. i Gourlay, D. (2021). Guillain-Barré syndrome outbreak in Peru 2019 associated with
Campylobacter jejuni infection. Neurology-Neuroimmunology Neuroinflammation, 8(2).

5. Centers for Disease Control and Prevention. 2019. ‘Campylobacter (Campylobacteriosis).
https://www.cdc.gov/campylobacter/technical.html

6. Rodrigues, J., Cha, W., Mosci, R. E., Mukherjee, S., Newton, D. W., Lephart, P., Salimnia, H., Khalife, W. T., Rudrik,
J. T. i Manning, SD (2021). Epidemiologic associations vary between tetracycline and fluoroquinolone resistant
Campylobacter jejuni infections. Frontiers in Public Health, 9, 820.
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Nie uzywa¢ ponownie

Zapoznac sig z instrukcjg
uzytkowania

Zawartos¢ wystarcza do
wykonania <n> testow

Nie uzywac, jezeli opakowanie
jest uszkodzone

Producent

Autoryzowany przedstawiciel
na obszarze Wspdlnoty
Europejskiej

Ocena zgodnosci z normami
europejskimi

Brytyjska ocena zgodnosci

Niepowtarzalny identyfikator
wyrobu

Importer — wskaza¢ podmiot
importujgcy wyréb medyczny

9 ghsm (k@ <=0

do danej
lokalizacji. Obowigzuje w Unii
Europejskiej
Made in the United Wyprodukowano w Wielkiej
Kingdom Brytanii

ATCC Iaicensged )@
SV /' ©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. ATCC oraz znaki katalogowe ATCC sg

znakami towarowymi American Type Culture Collection. Wszelkie pozostate znaki towarowe stanowig wtasnos¢ firmy Thermo
Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Wielka Brytania
Aby uzyska¢ pomoc techniczna, prosimy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

Informacje o wersiji

Wersja Data wydania i wprowadzone modyfikacje
2.0 2023-12-15
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Campylobacter Blood-Free Selective Agar (CCDA) (desidratado)*
CM0739B, CM0739R e CM0739T PT

*Estas Instrugdes de Utilizagéo (IDU) destinam-se a ser lidas em conjunto com as IDU para os CCDA Selective Supplements
da Oxoid Limited (codigos de produto: SR0O155E, SR0155H).

Utilizagao prevista

O Campylobacter Blood-Free Selective Agar (CCDA) (desidratado) (CM0739B, CM0739R ou CMO0739T) quando suplementado
com CCDA Selective Supplements (SR0O155E ou SR0155H) é um meio seletivo sem sangue para o isolamento de espécies
Campylobacter de amostras fecais.

O Campylobacter Blood-Free Selective Agar (CCDA) (desidratado) com CCDA Selective Supplement adicionado destina-se a ser
utilizado num procedimento de diagndstico para ajudar os médicos a determinar as opgbes de tratamento possiveis para
os doentes com suspeita de campilobacteriose.

O dispositivo serve apenas para utilizagéo profissional, ndo é automatizado nem é um diagndstico complementar.

Sintese e explicagao

As espécies Campylobacter tém a aparéncia de bastonetes Gram-negativos. Duas das espécies de Campylobacter medicamente
mais relevantes isoladas de amostras humanas sdo Campylobacter coli e Campylobacter jejuni.' Os sintomas das infegbes por
Campylobacter spp. caracterizam-se por vomitos, nauseas, dores no corpo, dores abdominais e, em alguns casos, diarreia com
sangue.? Em estagios agudos, os sintomas de infegdes por Campylobacter imitam a colite ulcerosa e a apendicite.®
As complicagbes a longo prazo das infegbes por Campylobacter incluem artrite, sindrome de Guillain-Barré (SGB) e sindrome
do intestino irritavel (SlI).

As implicagdes das infegdes por Campylobacter podem variar de pessoa para pessoa.* Na maioria dos casos, mulheres gravidas,
doentes que vivem com SIDA, outras doengas do sangue como talassemia, doentes submetidos a quimioterapia e aqueles com
o sistema imunologico enfraquecido est&o em risco elevado.® Além disso, a resisténcia apresentada pelas espécies Campylobacter
a fluoroquinolonas como a ciprofloxacina complica o tratamento.® O meio seletivo CCDA (PO0119A) e a base do Campylobacter
Blood-Free Selective Agar (CCDA) (desidratado) (CM0739B/R/T) com CCDA Selective Supplements (SR0155E/H) s&o, portanto,
uma ferramenta chave para o médico apoiar o isolamento de espécies Campylobacter de amostras fecais.

Principio do método

A formulagdo do Campylobacter Blood-Free Selective Agar (CCDA) (desidratado) (CM0739B, CM0739R e CMO0739T) contém
um caldo nutriente composto por peptona e pé Lab Lemco que com hidrolisado de caseina sédo fontes de azoto e outros
nutrientes. Sulfato ferroso, piruvato de sodio e carvdo vegetal substiituem o sangue utilizado noutras formulagdes de meios
de cultura de campylobacter. O carvao atua como um adsorvente para compostos téxicos. O desoxicolato de sédio é adicionado
para suprimir o crescimento de microrganismos Gram-positivos. Os CCDA Selective Supplements (SR0155E e SR0155H)
adicionados ao DCM contém cefoperazona, uma cefalosporina que atua como um antimicrobiano amplo com atividade contra uma
ampla gama de microrganismos, incluindo as espécies Enterobacteriaceae e Pseudomonas. A anfotericina B é adicionada para
inibir fungos, isso é necessario quando o meio é incubado a 37°C para evitar o crescimento excessivo de leveduras.

Formula tipica
gramas por litro

Caldo de nutrientes N.° 2 25,0
Carvao ativado 4,0
Hidrolisado de caseina 3,0
Desoxicolato de sodio 1,0
Sulfato de ferro (I1) 0,25
Piruvato de sédio 0,25
Agar 12,0

Materiais fornecidos

- CMO0739B: recipiente de 500g
- CMO0739R: recipiente de 2,5 kg
- CMO739T: recipiente de 5kg

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
e Ansas de inoculagéo, zaragatoas, recipientes de colheita

. Incubadoras
. Organismos para controlo de qualidade
e  Suplementos seletivos (SR0155E ou SR0155H)
. Placas de Petri
Armazenamento

Armazene o meio desidratado na sua embalagem original a uma temperatura entre 10 °C e 30 °C. Armazene ao abrigo da luz
solar direta. Manter longe da humidade.
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Assim que o meio for reconstituido, armazene-o a uma temperatura entre 2 °C e 12 °C.

Adverténcias e precaugdes

e  Apenas para uso em diagndstico in vitro.
Apenas para uso profissional.
Inspecione a embalagem do produto antes da primeira utilizagéo.
N&o utilizar o produto se existirem danos visiveis na embalagem.
Nao utilize o produto para além do prazo de validade indicado.
N&o utilize o dispositivo se existirem sinais de contaminagéo.
N&o utilize o dispositivo se a cor tiver mudado ou se existirem outros sinais de deterioragéo.
E da responsabilidade de cada laboratério gerir os residuos produzidos de acordo com a sua natureza e grau
de perigo e trata-los ou elimina-los de acordo com quaisquer regulamentos federais, estatais e locais aplicaveis. As
instrugbes devem ser lidas e devidamente cumpridas. Isto inclui a eliminacdo de reagentes utilizados ou ndo
utilizados, bem como qualquer outro material descartavel contaminado seguindo os procedimentos para produtos
infeciosos ou potencialmente infeciosos.

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

Materiais de origem animal
O Campylobacter Blood-Free Selective Agar (CCDA) (desidratado) (CM0739B, CM0739R, CM0739T) contém peptona fabricada
a partir de matérias-primas suinas, bovinas e microbianas.

Consulte a Ficha de Dados de Seguranca (FDS) para um manuseamento e eliminagdo seguros do produto
(www.thermofisher.com).

Colheita, manuseamento e armazenamento de amostras
As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo com as diretrizes locais recomendadas, como por exemplo as
UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) Q 5.

Procedimento

. Suspenda 22,75 g em 500 ml de agua destilada.

. Leve a ferver para se dissolver completamente.

. Esterilize em autoclave a 121 °C durante 15 minutos.

e  Refrigere a 50 °C.
Adicione asseticamente o conteudo de 1 frasco de CCDA Selective Supplement (SR0155E ou SR0155H) reconstituido
conforme indicado.

. Misture bem e verta em placas de Petri estéreis.

ATCC® 25922™

Escherichia coli Sem crescimento
ATCC® 8739™
Staphylococcus aureus Sem crescimento
ATCC® 25923™

Limitagoes
As identificagbes sdo presumiveis, pelo que devem ser confirmadas.

As placas de CCDA néo devem ser secas em excesso. Microrganismos néo-alvo podem crescer neste meio se forem resistentes
aos antimicrobianos presentes. Isto inclui espécies de Enterobacteriaceae e Pseudomonas resistentes a cefaperazona.
A sensibilidade das espécies de Campylobacter spp. em relagdo aos agentes antimicrobianos varia e, por conseguinte, podem néo
crescer neste meio. A incubagéo a 42 °C pode impedir o crescimento de algumas espécies de Campylobacter, como C. jejuni
subespécie e C. fetus subespécie intestinalis.

Caracteristicas de desempenho

A precisao foi demonstrada através da revisdo dos dados de controlo de qualidade (CQ). A detegcdo correta de espécies
de Campylobacter é confirmada pela inclusdo de um isolado bem caracterizado nos processos de CQ realizados como parte
do fabrico de cada lote do dispositivo.

A precisdo do Campylobacter Blood-Free Selective Agar (CCDA) (desidratado) (CM0739B, CMO0739R, CMO0739T) foi
demonstrada por uma taxa de aprovacao geral de 100% ao longo de seis meses de teste (julho 2021 - janeiro de 2022). Isto
demonstra que o desempenho é reprodutivel.

Interpretacao
Campylobacter spp. ira mostrar como colodnias cinzentas de 0,5 - 2 mm. A identificagcdo é presumivel e deve ser confirmada.
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Controlo de qualidade
E da responsabilidade do utilizador realizar ensaios de Controlo de Qualidade tendo em conta a utilizagdo pretendida do meio,
de acordo com quaisquer regulamentos locais aplicaveis (frequéncia, nimero de estirpes, temperatura de incubagéo, etc.).

O desempenho deste meio pode ser verificado testando as estirpes de referéncia seguintes.

Condic¢bdes de incubacéo: 48 h a 37°C + 2°C, microaerofilicas
Controlos positivos

A contagem de coldnias é = 50% da contagem do meiog

de controlo

Nivel de inéculo: 10-100 UFC

Campylobacter jejuni coldnias cinzentas
ATCC® 33560™ de 0,5-0,2 mm

Um resultado satisfatério é representado pelo
crescimento de acordo com a especificagéo.
Nivel de in6culo 10* a 10° UFC

Campylobacter lari coldnias cinzentas
ATCC® 35221™ de 0,5-2,0 mm

Controlos negativos

Escherichia coli Sem crescimento

O dispositivo Campylobacter Blood-Free Selective Agar (CCDA) (Desidratado) (CM0739) é testado internamente como parte
do processo de CQ desde que os produtos foram langados em 1996. No caso dos organismos-alvo, ao utilizar um inéculo de
10-100 UFC de Campylobacter jejuni ATCC® 33560 e 10*-10° UFC de Campylobacter lari ATCC® 35221 e ao incubar
o dispositivo a 37 + 2°C durante 48 horas, o utilizador pode recuperar organismos com o tamanho e a morfologia das colénias,
conforme indicado neste documento. Para organismos néo-alvo, ao utilizar 10*-10% UFC de inéculo de Escherichia coli ATCC®
25922, Escherichia coli ATCC®8739 e Staphylococcus aureus ATCC® 25923 incubando o dispositivo a 37 + 2°C durante
48 horas, o utilizador pode recuperar organismos com o tamanho e a morfologia de colénias, conforme indicado
neste documento.
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Campylobacter spp./Arcobacter spp. and patients with ulcerative colitis. European Journal of Gastroenterology
& Hepatology, 30(5), 531-538.

4. Ramos, A. P, Leonhard, S. E., Halstead, S. K., Cuba, M. A., Castafieda, C. C., Dioses, J. A., Tipismana, M. A.,
Abanto, J. T., Llanos, A., & Gourlay, D. (2021). Guillain-Barré syndrome outbreak in Peru 2019 associated with
Campylobacter jejuni infection. Neurology-Neuroimmunology Neuroinflammation, 8(2).
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Campylobacter jejuni infections. Frontiers in Public Health, 9, 820.
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Agar selectiv lipsit de sange pentru Campylobacter (CCDA) (deshidratat)*
CMO0739B, CM0739R si CM0739T RO

*Aceste instructiuni de utilizare (IFU) trebuie citite impreuna cu instructiunile de utilizare pentru suplimentele selective CCDA ale
Oxoid Limited (coduri de produs: SR0155E, SR0155H).

Utilizare prevazuta

Agarul selectiv lipsit de sange pentru Campylobacter (CCDA) (deshidratat) (CM0739B, CM0739R sau CM0739T), atunci cand este
suplimentat cu suplimente selective CCDA (SR0155E sau SR0155H), este un mediu selectiv fara sange destinat izolarii speciilor de
Campylobacter din probe fecale.

Agarul selectiv lipsit de sange pentru Campylobacter (CCDA) (deshidratat), la care se adauga Suplimentul selectiv CCDA, este
conceput pentru utilizare intr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii sa stabileasca optiunile potentiale de
tratament pentru pacientii suspectati de campilobacterioza.

Dispozitivul este doar pentru uz profesional, nu este automatizat si nu reprezinta un diagnostic insotitor.

Rezumat si explicatie

Speciile de Campylobacter au aspect de bacili gram-negativi. Doua dintre speciile de Campylobacter cele mai relevante din punct
de vedere medical, izolate din probele umane, sunt Campylobacter coli si Campylobacter jejuni." Simptomele infectiilor cu speciile
de Campylobacter se caracterizeazé prin varséturi, greata, dureri de corp, dureri abdominale si, in unele cazuri, diaree cu sange.? in
stadiile acute, simptomele infectilor cu Campylobacter imita colita ulcerativa si apendicita.®* Complicatile pe termen lung ale
infectiilor cu Campylobacter includ artrita, sindromul Guillain Barr (GBS) si sindromul intestinului iritabil (IBS).

Implicatiile infectiilor cu Campylobacter pot varia de la o persoana la alta.* In majoritatea cazurilor, persoanele cu risc ridicat de
infectare sunt femeile gravide, pacientii cu SIDA, cei care sufera de alte afectiuni ale sangelui, precum talasemie, pacientii supusi
chimioterapiei si cei care au un sistem imunitar slabit.® /n plus, tratamentul poate intdmpina dificultati din cauza rezistentei speciilor
de Campylobacter la fluorochinolone precum ciprofloxacina.® Prin urmare, mediul selectiv CCDA(PO0119A) si baza de Agar selectiv
lipsit de sange pentru Campylobacter (deshidratat) (CM0739B/R/T) cu suplimente selective CCDA (SR0155E/H) sunt instrumente
cheie pentru clinician in vederea izolarii speciilor de Campylobacter din probele fecale.

Principiul metodei

Formula Agarului selectiv lipsit de sange pentru Campylobacter (CCDA) (deshidratat) (CM0739B, CM0739R si CM0739T) contine un
bulion de nutrienti format din peptona si pulbere Lab Lemco, cu hidrolizat de cazeina, ca sursa de azot si alti nutrienti. Sulfatul feros,
piruvatul de sodiu si carbunele inlocuiesc séngele utilizat in alte formule ale mediilor de culturd pentru Campylobacter.
Utilizarea carbunelui permite adsorbtia compusilor toxici. Se adauga dezoxicolat de sodiu pentru a suprima cresterea organismelor
gram-pozitive. Suplimentele selective CCDA (SR0155E si SR0155H) adaugate la DCM contin cefoperazona, o cefalosporina care
actioneaza ca antimicrobian cu spectru larg, activd impotriva unei game largi de microorganisme, inclusiv specii de
Enterobacteriaceae si Pseudomonas. Amfotericina B este adaugata pentru a inhiba cresterea fungilor. Acest lucru este necesar
atunci cand mediul este incubat la 37°C, pentru a preveni cresterea excesiva a drojdiilor.

Formula tipica
grame per litru

Bulion de nutrienti nr. 2 25,0
Carbune activ 4,0
Hidrolizat de cazeina 3,0
Dezoxicolat de sodiu 1,0
Sulfat de fier (ll) 0,25
Piruvat de sodiu 0,25
Agar 12,0

Materiale furnizate

- CMO0739B: recipient de 500 g
- CMO739R: recipient de 2,5 kg
- CMO0739T: recipient de 5 kg

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate
Anse de inoculare, tampoane, recipiente de colectare
Incubatoare

Organisme pentru controlul calitatii

Suplimente selective (SR0155E sau SR0155H)

Vase Petri

Depozitare
Pastrati mediile deshidratate in ambalajul lor original intre 10°C si 30°C. Nu lasati in lumina directa a soarelui. Feriti de umiditate.

Dupa reconstituire, pastrati mediul intre 2°C si 12°C.
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Avertismente si precautii
e  Numai pentru diagnostic in vitro.
Numai pentru utilizare profesionala.
Inspectati ambalajul produsului Tnainte de prima utilizare.
Nu utilizati produsul daca ambalajul prezinta semne vizibile de deteriorare.
Nu utilizati produsul dupa data de expirare specificata.
Nu utilizati dispozitivul daca sunt prezente semne de contaminare.
Nu utilizati dispozitivul daca culoarea este modificata sau daca exista alte semne de deteriorare.
Este responsabilitatea fiecarui laborator sa gestioneze deseurile produse, in functie de natura si gradul de pericol
si sa le trateze sau sa le elimine in conformitate cu reglementarile aplicabile federale, statale si locale. Instructiunile
trebuie citite si respectate cu atentie. Acestea includ eliminarea reactivilor utilizati sau neutilizati, precum si a oricarui
alt material contaminat de unica folosinta, urmand procedurile pentru produsele infectioase sau potential infectioase.

Consultati Fisa cu date de securitate (FDS) a produsului pentru informatii despre 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 din zona
n care utilizatorul si/sau pacientul isi are resedinta.

Materiale de origine animala
Agarului selectiv lipsit de sange pentru Campylobacter (CCDA) (deshidratat) (CM0739B, CM0739R, CM0739T) contine peptona
fabricata din materii prime de porcine, bovine si microbiene.

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

Colectarea, manipularea si depozitarea probelor
Probele trebuie colectate si manipulate cu respectarea orientarilor locale recomandate, precum UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) Q 5.

Procedura

. Suspendati 22,75 g in 500 ml de apa distilata.

e Aduceti la temperatura de fierbere pentru dizolvare completa.

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

¢  Raciti la 50°C.
Adaugati aseptic continutul unui flacon de Supliment selectiv CCDA (SR0155E sau SR0155H) reconstituit conform
instructiunilor.

e Amestecati bine si se distribuiti in vase Petri sterile.

ATCC® 25922™
Escherichia coli Nicio dezvoltare
ATCC® 8739™
Staphylococcus aureus Nicio dezvoltare
ATCC® 25923™

Limitari
Identificarile sunt prezumtive si trebuie confirmate.

Placile CCDA nu trebuie uscate excesiv. In acest mediu se pot dezvolta microorganisme diferite de cele tintd daca sunt rezistente la
agentii antimicrobieni prezenti. Acestea includ speciile de Enterobacteriaceae si Pseudomonas rezistente la cefoperazona. Speciile
de Campylobacter variaza in ceea ce priveste sensibilitatea la agentii antimicrobieni si, prin urmare, este posibil sa nu creasca in
acest mediu. Incubarea la 42°C poate impiedica cresterea unor specii de Campylobacter precum C. jejuni subspeciile doylel si
C. fetus subspeciile intestinalis.

Caracteristicile performantei

Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de control al calitatii. Detectarea corecta a speciilor de Campylobacter este
confirmata de includerea culturilor izolate bine caracterizate in procesele de control al calitatii, efectuat ca parte a fabricarii fiecarui
lot de dispozitive.

Precizia Agarului selectiv lipsit de sange pentru Campylobacter (CCDA) (deshidratat) (CM0739B, CM0739R, CMO0739T) a fost
demonstrata printr-o rata globala de promovare de 100% obtinuta pe parcursul a sase luni de testare (iulie 2021 - ianuarie 2022).
Acest lucru arata ca performanta este reproductibila.

Interpretare
Speciile de Campylobacter vor prezenta colonii gri de 0,5-2,0 mm. Identificarea este prezumtiva si trebuie confirmata.

Controlul calitatii
Este responsabilitatea utilizatorului sa efectueze teste de control al calitatii ludnd in considerare utilizarea prevazuta a mediului
si in conformitate cu toate reglementarile locale aplicabile (frecventa, numar de tulpini, temperatura de incubare etc.).
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Performanta acestui mediu poate fi verificata prin testarea urmatoarelor tulpini de referinta.

Conditii de incubare: 48 ore la 37°C + 2°C microaerofil

Controale pozitive

Numarul de colonii este = 50% din numarul mediului de

control

Nivel de inocul: 10 — 100 ufc
Campylobacter jejuni Colonii gri
ATCC® 33560™ de 0,5-2,0 mm

Un rezultat satisfacator este reprezentat de o crestere
in conformitate cu specificatia.

Nivel de inocul 10* — 10° ufc

Campylobacter lari
ATCC® 35221™

Colonii gri
de 0,5-2,0 mm

Controale negative

Escherichia coli

Nicio dezvoltare

Dispozitivul Agar selectiv lipsit de sange pentru Campylobacter (CCDA) (deshidratat) (CM0739) este testat intern, ca parte
a procesului de control al calitatii, din momentul lansarii produsului Tn 1996. Pentru microorganismele tinta, atunci cand se
utilizeaza un inocul de 10-100 ufc de Campylobacter jejuni ATCC® 33560 si 10*-10° ufc de Campylobacter lari ATCC® 35221
si se incubeaza dispozitivul la 37°C + 2°C timp de 48 de ore, utilizatorul poate recupera microorganisme cu dimensiunea si
morfologia coloniei conform listei din prezentul document. Pentru organisme diferite de cele tintd, cand se utilizeaza inocul de
10%-10°8 ufc pentru Escherichia coli ATCC® 25922, Escherichia coli ATCC®8739 si Staphylococcus aureus ATCC® 25923,
incuband dispozitivul la 37°C + 2°C timp de 48 de ore, utilizatorul poate recupera organisme cu o dimensiune si morfologie

corespunzatoare a coloniei, conform descrierii din prezentul document.
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J. T., & Manning, S. D. (2021). Epidemiologic associations vary between tetracycline and fluoroquinolone resistant
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Campylobacter Blood-Free Selective Agar (CCDA) (Dehydrated)*
CM0739B, CM0739R a CM0739T SK

*Tieto navody na pouzitie (IFU) st ur€ené na Citanie v spojeni s navodom na pouzitie pre CCDA Selective Supplements spolo¢nosti
Oxoid Limited (kédy produktu: SR0155E, SR0155H).

Zamyslané pouzitie

Campylobacter Blood-Free Selective Agar (CCDA) (Dehydrated) ((CM0739B, CM0739R alebo CM0739T)), ak je doplneny o CCDA
Selective Supplements (SR0155E alebo SR0155H), je selektivne médium bez krvi ur€ené na izolaciu druhov Campylobacter zo
vzoriek stolice.

Campylobacter Blood-Free Selective Agar (CCDA) (Dehydrated) s pridanym selektivnym doplnkom CCDA je ureny na pouzitie
v diagnostickom pracovnom postupe na pomoc klinickym lekarom pri ur€ovani potencialnych moznosti lieCby pacientov
s podozrenim na kampylobakteriozu.

Pomécka je uréena len na profesionalne pouzitie, nie je automatizovana ani nie je sprievodnou diagnostikou.

Zhrnutie a vysvetlenie

Druhy Campylobacter maju vzhlad gram-negativnych ty€iniek. Dva z medicinsky najvyznamnejSich druhov Campylobacter
izolovanych z ludskych vzoriek su Campylobacter coli a Campylobacter jejuni.' Priznaky infekcii spdsobenych baktériami
Campylobacter spp. su charakterizované vracanim, nevolnostou, bolestami tela, bolestami brucha a v niektorych pripadoch krvavou
hnackou.? V akutnych $tadiach sa priznaky infekcii Campylobacter podobaji na ulceréznu kolitidu a apendicitidu.® Dlhodobé
komplikacie infekcii Campylobacter zahffiaju artritidu, Guillain Barrov syndrom (GBS) a syndrom drazdivého Creva (IBS).

Dosledky infekcii Campylobacter sa mézu u réznych fudi lisit.* Vo vacsine pripadov su tehotné Zeny, pacienti s AIDS, inymi
poruchami krvi, ako je talasémia, pacienti podstupujuci chemoterapiu a pacienti s oslabenym imunitnym systémom vystaveni
vysokému riziku.® Okrem toho rezistencia druhu Campylobacter voci fluorochinoldnom, ako je ciprofloxacin, komplikuje liecbu.®
CCDA selektivne médium (PO0119A) a Campylobacter Blood-Free Selective Agar Base (Dehydrated) (CM0739B/R/T) so CCDA
Selective Supplements (SR0155E/H) su preto pre klinického lekara kld€ovym nastrojom na podporu izolacie druhov rodu
Campylobacter zo vzoriek stolice.

Princip metédy

Zlozenie Campylobacter Blood-Free Selective Agar (CCDA) (Dehydrated) (CM0739B, CM0739R a CM0739T) obsahuje zivny bujon
pozostavajuci z peptonu a prasku Lab Lemco, ktoré su spolu s hydrolyzatom kazeinu zdrojom dusika a dalSich Zivin. Siran
Zeleznaty, pyruvat sodny adrevené uhlie nahradzaju krv pouzivand v inych formulaciach kultivaénych médii kampylobakter.
Drevené uhlie pdsobi ako adsorbent pre toxické zlu€eniny. Desoxycholat sodny sa pridava na potlacenie rastu Gram-pozitivnych
organizmov. CCDA Selective Supplements (SR0155E a SR0155H) pridané do DCM obsahuju cefoperazon, cefalosporin, ktory
pbésobi ako Sirokospektralne antimikrobidlne cinidlo s aktivitou proti Sirokému spektru mikroorganizmov vratane druhov
Enterobacteriaceae a Pseudomonas. Amfotericin B sa pridava na inhibiciu hub, o sa vyzaduje, ked sa médium inkubuje pri teplote
37 °C, aby sa zabranilo premnozeniu kvasiniek.

Typické zlozenie
gramy na liter

Zivny bujon &.2 25,0
Aktivne uhlie 4,0
Hydrolyzat kazeinu 3,0
Deoxycholat sodny 1,0
Siran (Il) zeleznaty 0,25
Pyruvat sodny 0,25
Agar 12,0

Dodavané materialy

- CMO0739B: 500 g nadoba
- CMO0739R: 2.5 kg naddoba
- CMO0739T: 5 kg nadoba

Materialy pozadované, ale nedodavané
e Inokulacné oc€ka, tampodny, zberné nadoby

Inkubatory

Organizmy na kontrolu kvality

Selektivne doplnky(SR0155E or SR0155H)

Petriho misky

Uskladnenie
Dehydrované média skladujte v pévodnom obale pri teplote od 10 °C do 30 °C. Chrante pred priamym slne¢nym svetlom. Chrarite
pred vihkostou.
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Po rekonstitucii uchovavajte média pri teplote v rozmedzi 2 °C a 12 °C.

Varovania a bezpec¢nostné opatrenia

e Len na diagnostické pouzitie in vitro.
Len na profesionalne pouzitie.
Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.
Produkt nepouzivajte, ak doslo k viditelnému poskodeniu obalu.
Produkt nepouzivajte po uplynuti uvedeného datumu exspiracie.
Poma&cku nepouzivajte, ak su pritomné znamky kontaminacie.
Pomdcku nepouzivajte, ak sa zmenila farba alebo ak existuju iné znamky poSkodenia.
Je zodpovednostou kazdého laboratdria nakladat s produkovanym odpadom v sulade s jeho povahou a stupfiom
nebezpefenstva a umoznit spracovanie alebo zlikvidovanie v sulade so vSetkymi platnymi federalnymi, Statnymi
a miestnymi predpismi. Je potrebné pozorne si precitat a dodrziavat pokyny. To zahffa likvidaciu pouzitych alebo
nepouzitych Cinidiel, ako aj akéhokolvek iného kontaminovaného materialu na jedno pouzitie podla postupov pre
infek&né alebo potencialne infekéné produkty.

Pozrite si kartu bezpe&nostnych tdajov (KBU) pre bezpe&nt manipulaciu s vyrobkom a jeho likvidaciu (www.thermofisher.com).

Zavazné udalosti
Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s poméckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prisluSnému regulacnému
organu Statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Materialy zivo€iSneho pévodu
Campylobacter Blood-Free Selective Agar (CCDA) (Dehydrated) ( CM0739B, CM0739R, CM0739T) obsahuje peptén vyrobeny
z brav€ovych, hovadzich a mikrobialnych surovin.

Pozrite si kartu bezpe&nostnych tdajov (KBU) pre bezpe&nti manipulciu s vyrobkom a jeho likvidaciu (www.thermofisher.com).

Odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi a ich uchovavanie
Vzorky by sa mali odoberat amalo by sa s nimi zaobchadzat podla odporu¢anych usmerneni, ako su britské normy pre
mikrobiologické vysSetrenia (UK SMI) Q 5.

Postup

. Rozpustite 22,75 g v 500 ml destilovanej vody.

. Privedte do varu, aby sa dosiahlo UpIné rozpustenie.

. Sterilizujte v autoklave 15 minut pri teplote 121 °C.

. Ochladte na teplotu 50 °C.
Asepticky pridajte obsah 1 injekénej liekovky selektivneho doplnku CCDA (SR0155E alebo SR0155H) rekonstituovaného
podla pokynov.

e  Dobre premieSajte a asepticky nalejte do sterilnych Petriho misiek.

ATCC® 25922™

Escherichia coli Ziaden rast
ATCC® 8739™

Staphylococcus aureus Ziaden rast
ATCC® 25923™

Obmedzenia
Identifikacie su predbezné a mali by sa potvrdit.

Dosticky C.C.D.A by nemali byt nadmerne vysuSené. Na tomto médiu mozu rast necielové mikroorganizmy, ak su odolné voci
pritomnym antimikrobialnym latkam. Patria sem druhy Enterobacteriaceae a Pseudomonas rezistentné na cefaperazon. Druhy
Campylobacter sa liSia svojou citlivostou na antimikrobialne latky, a preto nemusia rast’ na tomto médiu. Inkubacia pri teplote 42 °C
moze zabranit rastu niektorych druhov Campylobacter, ako su poddruh C. jejuni doylel a C. fetus poddruh intestinalis.

Prevadzkové charakteristiky
Presnost bola preukazana preskumanim udajov kontroly kvality. Spravna detekcia druhov Campylobacter je potvrdena zahrnutim
dobre charakterizovaného izolatu do procesov kontroly kvality vykonavanych ako su€ast vyroby kazdej Sarze pomécky.

Presnost Campylobacter Blood-Free Selective Agar (CCDA) (Dehydrated) (CM0739B, CM0739R, CM0739T) bola preukazana
celkovou mierou uUspeSnosti 100 % pocas Siestich mesiacov testovania (jul 2021 — januar 2022). To ukazuje, Ze vykon je
reprodukovatelny.

Interpretacia
Campylobacter spp. sa prejavi ako 0.5 — 2 mm sivé koldnie. Identifikacia je predbezna a mala by sa potvrdit.

Kontrola kvality
Je zodpovednostou pouzivatela vykonat testovanie kontroly kvality s prihliadnutim na zamyslané pouzitie média a v sulade so
vSetkymi miestnymi platnymi predpismi (frekvencia, pocet kmenov, inkubacna teplota atd').

Vykon tohto média mozno overit testovanim nasledujucich referenénych kmenov.
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Podmienky inkubacie: 48 hodin pri teplote 37° + 2 °C mikroaerofilné

Pozitivne kontroly

Pocet kolonii je =2 50 % poctu kontrolného média

Urover inokulacie 10 — 100 cfu

Campylobacter jejuni
ATCC® 33560™

0,5-2,0 mm Sedé

koldnie

Specifikaciou.

Uspokojivy vysledok predstavuje rast v sulade so

Uroveri inokula 10* — 10 cfu

Campylobacter lari 0,5—-2,0 mm Sedé
ATCC® 35221™ kolénie

Negativne kontroly

Escherichia coli Ziaden rast

Thermo
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Pomécka Campylobacter Blood-Free Selective Agar (CCDA) (Dehydrated) (CM0739) je testovana interne ako suc¢ast procesu
kontroly kvality od uvedenia produktov na trh vroku 1996. Pre cielové organizmy, pri pouziti 10 — 100 cfu inokula
Campylobacter jejuni ATCC® 33560 a 10* — 10° cfu Campylobacter lari ATCC® 35221 a inkubaciou pomdcky pri teplote 37 +
2 °C pocas 48 hodin mdze pouzivatel ziskat organizmy s velkostou a morfolégiou kolénii, ako je uvedené v tomto dokumente.
Pre necielové organizmy, pri pouziti 10*—10° cfu inokula Escherichia coli ATCC® 25922, Escherichia coli ATCC®8739
a Staphylococcus aureus ATCC® 25923 inkubaciou pomécky pri teplote 37 £ 2 °C pocas 48 hodin, méze pouzivatel ziskat
organizmy s velkostou kolénii a morfolégiou, ako je uvedené v tomto dokumente.
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ATCC Iﬁicensgd )”3
Svave J ©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prava vyhradené. ATCC a katalégové znacky ATCC su ochrannou
znamkou American Type Culture Collection. VSetky ostatné ochranné znamky su vlastnictvom Thermo Fisher Scientific Inc. a jej

dcérskych spolo¢nosti.
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Blodfri selektiv campylobacteragar (CCDA) (dehydratiserad)*
CM0739B, CM0739R och CM0739T SV

*Dessa bruksanvisningar ar avsedda att |8sas tillsammans med bruksanvisningar for Oxoid Limiteds CCDA selektiva tillskott
(produktkoder: SRO155E, SR0155H).

Avsedd anviandning

Blodfri selektiv campylobacteragar (CCDA) (dehydratiserad) (CM0739B, CM0739R eller CM0739T), nar den kompletteras med
CCDA selektiva tillskott (SRO155E eller SR0155H), ar ett blodfritt selektivt medium avsett for isolering av Campylobacter-arter fran
fekala prover.

Blodfri selektiv campylobacteragar (CCDA) (dehydratiserad), med CCDA selektivt tillskott tillsatt, &r avsett att anvandas i ett diagnostiskt
arbetsflode for att hjalpa lakare att faststalla potentiella behandlingsalternativ for patienter som missténks ha campylobacterios.

Enheten ar endast avsedd for professionellt bruk, ar inte automatiserad och utgér inte heller en behandlingsvagledande diagnostik.

Sammanfattning och forklaring

Campylobacter-arter ar gramnegativa stavar till utseendet. Tva av de mest medicinskt relevanta Campylobacter-arter som isolerats
fran méanskliga prover & Campylobacter coli och Campylobacter jejuni.' Symtomen pa Campylobacter spp.-infektioner kédnnetecknas
av krékningar, illamaende, vark i kroppen, buksmaértor och i vissa fall blodig diarré.? | akuta skeden efterliknar symtomen pa
Campylobacter-infektioner ulcerds kolit och blindtarmsinflammation.® Langtidskomplikationer av Campylobacter-infektioner inkluderar
artrit, Guillain-Barres syndrom (GBS) och irritabel tarmsyndrom (IBS).

Implikationerna av Campylobacter-infektioner kan variera fran person till person.* | de flesta fall 16per gravida kvinnor, patienter med
AIDS, andra blodsjukdomar som talassemi, patienter som genomgar kemoterapi och de med nedsatt immunférsvar hog risk.®
Dessutom komplicerar den resistens som Campylobacter-arterna visar mot fluorokinoloner som ciprofloxacin behandlingen.® CCDA
selektivt medium (PO0119A) och blodfri selektiv campylobacteragar (dehydratiserad) (CM0739B/R/T) med CCDA selektiva tillskott
(SRO155E/H) ar darfor ett nyckelverktyg for lakaren for att stddja isoleringen av Campylobacter-arter fran fekala prover.

Metodprincip

Formeln for blodfri selektiv campylobacteragar (CCDA) (dehydratiserad) (CM0739B, CMO0739R och CMO0739T) innehaller en
naringsbuljong bestdende av pepton och Lab Lemco-pulver som med kaseinhydrolysat &r kallor till kvdve och andra naringsamnen.
Jarnsulfat, natriumpyruvat och trékol erséatter blodet som anvands i andra odlingsmedier fér campylobacter. Trakol fungerar som en
adsorbent for giftiga foreningar. Natriumdesoxicholat tillsatts for att undertrycka ftillvaxten av grampositiva organismer. CCDA
selektiva tillskott (SRO155E och SRO0155H) tillsatta till DCM innehéller cefoperazon, ett cefalosporin som fungerar som ett
bredspektrum antimikrobiellt medel med aktivitet mot ett brett spektrum av mikroorganismer inklusive Enterobacteriaceae och
Pseudomonas-arter. Amfotericin B tillsatts for att hamma svampar, detta kravs nar mediet inkuberas vid 37 °C for att férhindra
Overvaxt av jastsvampar.

Typisk formel

gram per liter
Naringsbuljong nr 2 25,0
Aktivt kol 4,0
Kaseinhydrolysat 3,0
Natriumdesoxycholat 1,0
Jarn(ll)sulfat 0,25
Natriumpyruvat 0,25
Agar 12,0

Material som medféljer
- CMO739B: 500 g kruka

- CMO0739R: 2,5 kg kruka

- CMO0739T: 5 kg kruka

Material som kravs men som inte medféljer
e Inokuleringséglor, svabbar, uppsamlingsbehallare
Inkubatorer

L]

e  Kvalitetskontrollorganismer

e  Selektiva tillskott (SR0155E eller SR0155H)
e Petriskélar

Forvaring

Forvara dehydratiserad media i originalférpackningen mellan 10 °C och 30 °C . Skyddas mot direkt solljus. Hall borta fran fukt.

Efter rekonstituering ska medierna férvaras mellan 2 °C och 12 °C.
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Varningar och forsiktighetsatgarder
e  Endast for diagnostisk anvandning in vitro.
Endast for professionellt bruk.
Inspektera produktférpackningen fore forsta anvandningen.
Anvand inte produkten om det finns synliga skador pa férpackningen.
Anvand inte produkten efter det angivna utgangsdatumet.
Anvand inte produkten om det finns tecken pa kontaminering.
Anvand inte produkten om fargen har andrats eller om det finns andra tecken pa férsamring.
Det ar varje laboratoriums ansvar att hantera avfall som produceras i enlighet med avfallets typ och riskgrad samt att
behandla eller bortskaffa det i enlighet med eventuella nationella, statliga och lokala tillampliga bestdmmelser.
Instruktionerna ska lasas och féljas noggrant. Detta inkluderar bortskaffande av anvanda eller oanvanda reagenser samt
alla andra férorenade engangsmaterial i enlighet med rutiner fér smittsamma eller potentiellt smittsamma produkter.

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

Allvarliga tillbud
Eventuella allvarliga tillbud som intraffar i samband med produkten ska anmalas till tillverkaren och relevant tillsynsmyndighet dar
anvandaren och/eller patienten befinner sig.

Material av animaliskt ursprung
Blodfri selektiv campylobacteragar (CCDA) (dehydratiserad) (CM0739B, CM0739R, CM0739T) innehaller pepton tillverkad av svin,
nétkreatur och mikrobiella ravaror.

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

Insamling, hantering och férvaring av prover
Prover ska samlas in och hanteras i enlighet med lokala rekommenderade riktlinjer, som UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) Q 5.

Procedur

e  Suspendera 22,75 g i 500 ml destillerat vatten.

. Koka upp foér att 16sa upp helt.

e  Sterilisera genom autoklavering vid 121 °C i 15 minuter.

e Kyl nertill 50 °C.
Tillsatt aseptiskt innehallet i 1 injektionsflaska med CCDA selektiva tillskott (SRO155E eller SR0155H), rekonstituerad
enligt anvisningarna.

. Blanda val och hall i sterila petriskalar.

ATCC® 25922™

Escherichia coli Ingen tillvaxt
ATCC® 8739™

Staphylococcus aureus Ingen tillvaxt
ATCC® 25923™

Begransningar
Identifieringar ar presumtiva och ska bekraftas.

Plattor av CCDA bor inte 6vertorkas. Icke-malmikroorganismer kan vaxa pa detta medium om de ar resistenta mot de antimikrobiella
amnen som finns. Detta inkluderar cefaperazon-resistenta Enterobacteriaceae och Pseudomonas-arter. Campylobacter-arter
varierar i sin kanslighet for antimikrobiella medel och kanske darfor inte vaxer pa detta medium. Inkubation vid 42 °C kan férhindra
tillvaxten av vissa Campylobacter-arter sdsom C. jejuni underarten doylel och C. fetus underarten intestinalis.

Prestandaegenskaper
Noggrannhet har visats genom granskning av kvalitetskontrolldata. Korrekt detektering av Campylobacter-arter bekraftas genom att
ett valdefinierat isolat inkluderas i de kvalitetskontrollprocesser som utférs som en del av tillverkningen av varje parti av produkten.

Precisionen hos blodfri selektiv campylobacteragar (CCDA) (dehydratiserad) (CM0739B, CM0739R, CM0739T) visades genom en
total godkandfrekvens pa 100 % under sex manaders testning (juli 2021—januari 2022). Det visar att prestandan ar reproducerbar.

Tolkning

Campylobacter spp. kommer att synas som 0,5-2 mm gra kolonier. Identifieringen ar presumtiv och ska bekraftas.

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

Prestandan for detta medium kan verifieras genom att testa féljande referensstammar.
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Inkubationsférhallanden: 48 timmar vid 37 + 2 °C mikroaerolt

Positiva kontroller

Inokulumniva 10-100 cfu

Koloniantalet ar = 50 % av antalet i kontrolimediet

Campylobacter jejuni
ATCC® 33560™

0,5-2,0 mm gra

kolonier

Inokulumnivé 10* — 108 cfu

Ett tillfredsstallande resultat representeras av tillvaxt

i enlighet med specifikationen.

Campylobacter lari 0,5-2,0 mm gra
ATCC® 35221™ kolonier
Negativa kontroller

Escherichia coli Ingen tillvaxt
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Blodfri selektiv campylobacteragar (CCDA) (dehydratiserad) (CM0739) testas internt som en del av kvalitetskontrollprocessen
sedan produkterna lanserades 1996. For malorganismer, nar man anvander 10-100 cfu inokulum av Campylobacter jejuni
ATCC® 33560 och 10*-10° cfu Campylobacter lari ATCC® 35221 och inkuberar anordningen vid 37 + 2 °C i 48 timmar, kan
anvandaren aterstélla organismer med den kolonistorlek och -morfologi som anges i detta dokument. For icke-malorganismer,
nar man anvander 10°-10° cfu inokulum av Escherichia coli ATCC® 25922, Escherichia coli ATCC® 8739 och Staphylococcus
aureus ATCC® 25923 och inkuberar enheten vid 37 + 2°C i 48 timmar, kan anvandaren aterstalla organismer med

kolonistorlek och -morfologi som anges i detta dokument.
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