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Campylobacter Karmali Agar Base EN
CM0935B

Intended Use

Campylobacter Karmali Agar Base (CM0935B), when supplemented with SRO167E and SR0205E devices, is a selective medium
for the isolation of Campylobacter species from faecal samples. CM0935B, with SRO167E and SR0205E devices added, is
intended to be used in a diagnostic workflow to aid clinicians in determining potential treatment options for patients suspected of
having Campylobacter infections. Can also be used for testing food samples.

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

Summary and Explanation

Campylobacter infections are among the most common bacterial infections, producing both gastrointestinal and systemic
illnesses. Campylobacter jejuni is the most commonly reported bacterial cause of foodborne infection in the United States.
Campylobacter are small, non-spore forming, helical, curved gram-negative rods that require a microaerobic environment and
cannot tolerate drying®.

Principle of Method

Isolation of Campylobacter species is achieved through the inclusion of a combination of selective and non-selective agents.
Vancomycin suppresses the growth of gram-positive microorganisms, whilst cefoperazone inhibits the growth of a wide range of
microorganisms including Enterobacteriaceae and Pseudomonas species. Karmali Campylobacter Selective Supplement
(SRO167E) uses cycloheximide as an antifungal agent, whilst Modified Karmali Selective Supplement (SR0205E) uses
amphotericin B. Sodium pyruvate is added to improve the recovery of stressed cells, whilst charcoal and haemin allow the
adsorption of toxic compounds produced by growing microorganisms.

Typical Formula
grams per litre

Columbia Agar Base 39.0
Activated charcoal 4.0
Haematin 0.032

Materials Provided
5009 of dehydrated Karmali Agar Base powder that yields approximately 23.25L after reconstitution.

Materials Required but Not Supplied

e Inoculating loops, swabs, collection containers

e Incubators

e  Quality control organisms

e  Selective supplements (SRO167E)
e  Petridish

Storage

e  Store product in its original packaging between 10°C and 30°C.

Keep container tightly closed.

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

Protect from moisture.

Store away from light.

Allow reconstituted product to equilibrate to room temperature before use.
Once reconstituted, store media between 2°C and 8°C.

Warnings and Precautions
. Do not inhale. May cause allergy or asthma symptoms or difficulty breathing if inhaled.

Causes serious eye irritation.

May cause an allergic skin reaction.

If on skin wash with plenty of soap and water.

If in eyes, rinse cautiously with water for several minutes.

Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing. If eye irritation persists, seek medical

advice/attention.

. If inhaled, if breathing is difficult, remove subject to fresh air and keep in a position comfortable for breathing. If
experiencing respiratory symptoms, call a POISON CENTER or doctor/physician.

e  Forin vitro diagnostic use only.

. For professional use only.
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Inspect the product packaging before first use.
Do not use the product if there is any visible damage to the packaging (pot or cap).
Do not use the product beyond the stated expiry date.
Do not use the device if signs of contamination are present.
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.
. Ensure the lid of the container is kept tightly closed after first opening and between use to minimise moisture ingress,

which may result in incorrect product performance.

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

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

Specimen Collection, Handling and Storage
Specimen should be collected and handled following local recommended guidelines, such as the UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 1, ID 23 and S 7.

Procedure

Suspend 21.5 g in 500ml of distilled water and bring to the boil to dissolve. Sterilize by autoclaving at 121°C for 15 minutes. Cool
to 50°C. Aseptically add 1 vial of Campylobacter Selective Supplement (Karmali) (SR0167E) reconstituted as directed. Mix well
and pour into sterile Petri

dishes.

Interpretation

Once the medium is reconstituted:

Grey colonies indicate Campylobacter jejuni and Campylobacter coli.
Feather edged grey colonies indicate Candida albicans

Negative strains are inhibited.

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.

Incubation Conditions: 48h @ 42°C microaerophilic
Positive Controls

Medium is challenged with 10-100 colony forming units
Colony count is = 50% of the control medium count
Campylobacter jejuni 0.5-2mm grey colonies
ATCC® 29428

Campylobacter jejuni 0.5-2mm grey colonies
ATCC® 33560
Campylobacter jejuni 0.5-2mm grey colonies
ATCC® 33291
Campylobacter coli 0.5-2mm grey colonies
ATCC® 43478

For Candida albicans ATCC® 10231, a satisfactory result
is represented by recovery equal to or greater than 40%
of the control medium.
Candida albicans Pinpoint-0.5mm  feather-
ATCC® 10231 edged, grey colonies

Medium is challenged with 1E+04 to 1E+06 colony
forming units

Campylobacter lari 0.5-2mm grey colonies
ATCC® 35221

Negative Controls
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Pseudomonas aeruginosa | No growth
ATCC® 27853

Escherichia coli No growth
ATCC® 8739

Staphylococcus aureus No growth
ATCC® 25923

Positive Control

Testing performed in accordance with current CLSI
M22 A

Tested with the addition of Campylobacter Selective
Supplement (Karmali) SR0167

Medium is challenged with 10-100 colony forming units
Campylobacter jejuni 0.5-2mm grey/brown
ATCC® 33291 colonies

Negative Control

Escherichia coli No growth
ATCC® 25922

Limitations
Identifications are presumptive and colonies should be confirmed using appropriate methods.

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
devices. The precision of Karmali Agar Base (CM0935B) device was demonstrated by an overall pass rate of 97.5% obtained for
the product over several years of testing (21.FEB.2017 — 01.AUG.2022; 30 batches). This shows that the performance is
reproducible.

Karmali Agar Base (CM0935B) device is tested in-house as part of the QC process since at least 1995. For target organisms,
when using 10-100 cfu inoculum of Campylobacter jejuni ATCC® 29428 ™, Campylobacter jejuni ATCC® 33560™, Campylobacter
jejuni ATCC® 33291™, Campylobacter coli ATCC® 43478™, or Candida albicans ATCC® 10231™ and incubating the device at
42°C for 48 hours in microaerophilic conditions, or when using 10* — 10° cfu inoculum of Campylobacter lari ATCC® 352211™
the user can recover organisms with colony size and morphology as listed in this document. For non-target organisms, When
using 10* — 10° cfu inoculum of Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ the user can expect no growth.

Bibliography
1. Karmali M.A,, Simor A.E., Roscoe M., Fleming P.C, Smith S.S. and Lane J. (1986) J.Clin.Micro. 23. 456-459
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Consult
instructions for use or consult
electronic
instructions for use

Contains sufficient for <n> tests

Do not use if packaging damaged
and consult instructions for use

Manufacturer

Authorized representative in the
European Community/
European Union

L ICEE

European Conformity Assessment

UK Conformity Assessment

cMN
DAM\

cn
o

Unique device identifier

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

&

Made in the

United Kingdom Made in the United Kingdom

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.

ATCC and ATCC catalogue marks are a trademark of American Type Culture Collection.
NCTC and NCTC catalogue marks are a trademark of National Collection of Type Cultures.
All other trademarks are the property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its subsidiaries.

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

CE€ch

For technical assistance please contact your local distributor.

Revision information

Version | Date of issue and modifications introduced
2.0 2023-07-10
Minor formatting changes
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Campylobacter Karmali Agar Base CS
CM0935B

Urcené pouziti

Agarovy zaklad Campylobacter Karmali Agar Base (CM0935B) je po doplnéni prostfedky SRO167E a SR0205E selektivnim
médiem pro izolaci druhd Campylobacter ze vzorki stolice. CM0935B, s pfidanymi prostfedky SR0167E a SR0205E, se pouziva
v diagnostickém pracovnim postupu, kde pomaha lékafim uréit potencialni moznosti |é€by u pacientld s podezienim na
kampylobakterové infekce. Lze pouzit i pro testovani vzorku potravin.

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

Souhrn a vysvétleni

Kampylobakterové infekce patfi mezi nejcastéjSi bakterialni infekce, které zplsobuji jak gastrointestinalni, tak systémova
onemocnéni. Campylobacter jejuni je ve Spojenych statech americkych nejbéznéji hlaSenou bakterialni pficinou infekci
z potravin. Bakterie Campylobacter jsou malé, nesporulujici, spiralovité, zakfivené gramnegativni tyCinky, které vyzaduiji
mikroaerobni prostfedi a nesnaseji vysouseni®.

Princip metody

Izolace druhG Campylobacter se provadi kombinaci selektivnich a neselektivnich latek. Vankomycin potladuje rast
grampozitivnich mikroorganismti, zatimco cefoperazon inhibuje riist Sirokého spektra mikroorganismt vcéetné druhd
Enterobacteriaceae a Pseudomonas. Selektivni doplnék Karmali Campylobacter Selective Supplement (SR0167E) pouziva jako
antimykotikum cykloheximid, zatimco modifikovany selektivni doplnék Modified Karmali Selective Supplement (SR0205E)
pouziva amfotericin B. Pro zlepSeni regenerace stresovanych bunék se pfidava pyruvat sodny, zatimco dfevéné uhli a hemin
umoziuji adsorpci toxickych slou€enin produkovanych rostoucimi mikroorganismy.

Typické slozeni

gramy na litr
Agar Columbia (zaklad) 39,0
Aktivni uhli 4,0
Hematin 0,032

Dodavané materidly
500 g dehydratovaného prasku zakladu agaru Karmali, ktery po rekonstituci poskytuje pfiblizné 23,25 I.

Potiebné materialy, které nejsou souéasti dodavky
e Inokulaéni klicky, tampony, odbérové nadobky

Inkubatory

Organismy pro kontrolu kvality

Selektivni doplriky (SRO167E)

Petriho miska

Skladovani
e Vyrobek skladujte v ptvodnim obalu pfi teploté od 10 °C do 30 °C.
Obal uchovaveijte tésné uzavreny.
Vyrobek Ize pouzivat do data exspirace uvedeného na Stitku.
Chrarnite pred vihkosti.
Skladujte mimo dosah svétla.
e  Pred pouzitim nechte rekonstituovany vyrobek vytemperovat na pokojovou teplotu.
Po rekonstituci uchovavejte média pfi teploté 2 °C az 8 °C.

Varovani a bezpeénostni opatreni
e  Nevdechujte. Pfi vdechovani mize vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu, pfipadné dychaci potize.

ZpUsobuje vazné podrazdéni odi.

Mize vyvolat alergickou kozni reakci.

PFi zasaZeni kiize omyjte velkym mnoZzstvim mydla a vody.

PFi zasazeni oCi nékolik minut opatrné vyplachujte vodou.

Vyjméte kontaktni €ocky, jsou-li nasazeny a pokud je lze vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani. Pokud

podrazdéni oCi pretrvava, vyhledejte Iékafskou pomoc.

. Pfi vdechnuti, pokud je dychani obtizné, odvedte postizenou osobu na Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze
usnadniujici dychani. PFi vyskytu respiracnich pfiznakd zavolejte TOXIKOLOGICKE CENTRUM nebo Iékare.

. Ur&eno pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

. Uréeno pouze pro profesionalni pouziti.

e  Pred prvnim pouzitim zkontrolujte obal vyrobku.
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Vyrobek nepouzivejte, pokud je obal viditeIné poSkozen (nadobka nebo uzavér).
Nepouzivejte vyrobek po uplynuti data exspirace.
Prostfedek nepouzivejte, pokud jsou pfitomny znamky kontaminace.
Kazda laboratof je odpovédna za nakladani s vyprodukovanymi odpady na zakladé jejich povahy a stupné
nebezpecnosti a také je odpovédna za jejich zpracovani nebo likvidaci v souladu s platnymi federalnimi, statnimi
a mistnimi pfedpisy. Pozorné si pfectéte vSechny pokyny a peclivé je dodrzujte. To zahrnuje likvidaci pouzitych nebo
nepouzitych reagencii a veskerého dal$iho kontaminovaného jednorazového materialu podle postupd pro infekéni
nebo potencialné infekéni vyrobky.
e  Zajistéte, aby vicko nadobky bylo po prvnim otevieni a mezi jednotlivymi pouzitimi tésné uzavieno, aby se

minimalizovalo pronikani vihkosti, které by mohlo mit za nasledek nespravné fungovani vyrobku.

Informace o bezpe¢ném zachazeni s vyrobkem a jeho likvidaci naleznete v bezpe€nostnim listu (BL) (www.thermofisher.com).

Zavazné incidenty
Jakykoli zavazny incident, k némuz doslo v souvislosti s prostfedkem, musi byt nahlasen vyrobci a pFisluSnému regulaénimu
organu v zemi, ve které je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Odbér a skladovani vzorkd a manipulace s nimi
Vzorek by mél byt odebiran a zpracovavan podle mistnich doporu¢enych pokynd, jako jsou normy pro mikrobiologicka vySetfeni
platné ve Spojeném kralovstvi (UK SMI) ID1,1D 23aS 7.

Postup

V 500 ml destilované vody rozpustte 21,5 g produktu a pfivedte k varu, aby se rozpustil. Sterilizujte v autoklavu pfi teploté 121 °C
po dobu 15 minut. Zchladte na 50 °C. Asepticky pfidejte 1 lahvicku selektivniho dopliiku Campylobacter Selective Supplement
(Karmali) (SR0167E), rekonstituovanou podle navodu. Dobfe promichejte a nalijte do sterilnich Petriho misek.

Interpretace

Jakmile je médium rekonstituovano:

Sedé kolonie indikuji bakterie Campylobacter jejuni a Campylobacter coli.
Sedé kolonie s roztfepenymi okraji indikuji Candida albicans

Negativni kmeny jsou inhibovany.

Kontrola kvality
Uzivatel je odpovédny za provedeni testu kontroly kvality s ohledem na zamyslené pouziti média a v souladu s mistnimi platnymi
predpisy (Cetnost, pocet kmen(, inkubacni teplota atd.).

Vykonnost tohoto média Ize ovéfit testovanim nasledujicich referenénich kmen(.

Inkubaéni podminky: 48 h pfi teploté 42 °C, mikroaerofilni

Pozitivni kontroly

Médium je vystaveno plsobeni 10-100 jednotek tvoficich kolonie
Pocet kolonii je 2 50 % poétu kolonii na kontrolnim médiu
Campylobacter jejuni 0,5-2 mm, $edé kolonie

ATCC™ 29428

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

Campylobacter jejuni 0,5-2 mm, $edé kolonie
ATCC™ 33291

Campylobacter coli 0,5-2 mm, Sedé kolonie
ATCC™ 43478

Pro Candida albicans, ATCC™ 10231, predstavuje uspokojivy
vysledek vytéZnost rovnajici se 40 % kontrolniho média nebo vyssi.

Candida albicans Drobné bodové Sedé kolonie, 0,5 mm,
ATCC™ 10231 roztfepené okraje

Médium je vystaveno plsobeni 1E+04 az 1E+06 jednotek tvoficich
kolonie

Campylobacter lari 0,5-2 mm, Sedé kolonie

ATCC™ 35221

Negativni kontroly

Pseudomonas aeruginosa | Zadny rist
ATCC™ 27853
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Escherichia coli Zadny rast
ATCC™ 8739

Staphylococcus aureus Zadny rast
ATCC™ 25923

Pozitivni kontrola
Testovani provedené v souladu s aktualnim dokumentem M22 A
institutu CLSI

Testovano s pfidavkem selektivniho doplriku Campylobacter Selective
Supplement (Karmali) SR0167

Médium je vystaveno plisobeni 10-100 jednotek tvoficich kolonie
Campylobacter jejuni 0,5-2 mm, Sedohnédé kolonie

ATCC™ 33291

Negativni kontrola

Escherichia coli Zadny rust
ATCC™ 25922

Omezeni
Identifikace je presumptivni a kolonie by mély byt potvrzeny pomoci vhodnych metod.

Charakteristiky funkénosti

Presnost byla prokazana prezkumem udaju o kontrole kvality. Spravna detekce druhu Campylobacter je potvrzena zarazenim
dobfe charakterizovaného izolatu do procesu kontroly kvality provadénych v ramci vyroby kazdé Sarze prostfedkl. Preciznost
prostfedku Karmali Agar Base (CM0935B) byla prokazana celkovou mirou UspéSnosti 97,5 %, ktera byla u vyrobku dosazena
béhem nékolika let testovani (21. tnora 2017 — 1. srpna 2022; 30 Sarzi). To ukazuje, Ze je funkénost reprodukovatelna.

Prostfedek Karmali Agar Base (CM0935B) se testuje ve vlastnich laboratofich jako soucast procesu kontroly kvality minimalné
od roku 1995. Pro cilové organismy: pfi pouziti inokula 10-100 KTJ Campylobacter jejuni ATCC™ 29428 ™, Campylobacter jejuni
ATCC™ 33560™, Campylobacter jejuni ATCC™ 33291™, Campylobacter coli ATCC™ 43478™ nebo Candida albicans ATCC™
10231™ ainkubaci prostfedku pfi teploté 42°C po dobu 48 hodin v mikroaerofilnich podminkach, nebo pfi pouziti
10* — 10°® KTJ inokula Campylobacter lari ATCC™ 352211™ muze uZivatel ziskat organismy s velikosti a morfologii kolonii, jak
je uvedeno v tomto dokumentu. Pro necilové organismy: pfi pouziti 10* — 10° KTJ inokula Pseudomonas aeruginosa ATCC™
27853™ uzivatel neocekava zadny rust.

Seznam literatury
1. Karmali M.A,, Simor A.E., Roscoe M., Fleming P.C, Smith S.S. and Lane J. (1986) J.Clin.Micro. 23. 456-459

Legenda k symbolim

Symbol Definice
| REF Katalogové ¢islo
Diagnosticky zdravotnicky prostfedek
IM in vitro
LOT Kod $arze

H Teplotni limit

Datum spotfeby

N

Chrarite pfed slune¢nim svétlem

I\\'}'-{-’

Seznamte se s navodem k pouziti nebo
seznamte se s navodem k pouziti
v elektronické podobé

@ Nepouzivejte opakované
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Obsah postacuje pro <n> testu

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

Vyrobce

Autorizovany zastupce v Evropském
spolec¢enstvi / Evropské unii

Evropské posouzeni shody

Posouzeni shody ve Spojeném
kralovstvi

Jedine¢ny identifikator prostfedku

\/
®
al
q
ch
UDI
®

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

Made in the
United Kingdom

Vyrobeno ve
Spojeném kralovstvi

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava vyhrazena.
ATCC a katalogové znamky ATCC jsou ochrannou znamkou spole¢nosti American Type Culture Collection.

NCTC a katalogové znacky NCTC jsou ochrannou znamkou sbirky kultur National Collection of Type Cultures.

VSechny dalSi ochranné znamky jsou vlastnictvim spole¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. nebo jejich dcefinych spole¢nosti.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Spojené kralovstvi

CE€ER

Pro technickou pomoc se prosim obrat'te na mistniho distributora.

Informace o revizi

Verze Datum vydani a provedené zmény

2.0 2023-07-10
Drobné zmény formatovani
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Campylobacter-Karmali-Agarbasis DE
CM0935B

Bestimmungsgemale Verwendung

Campylobacter-Karmali-Agarbasis (CM0935B) ist bei Erganzung mit SRO167E- und SR0205E-Geréaten ein selektives Medium
fur die Isolierung von Campylobacter-Arten aus Stuhlproben. CM0935B mit den hinzugefiigten Geraten SR0167E und SR0205E
soll in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet werden, um Arzte bei der Bestimmung mdglicher Behandlungsoptionen fiir
Patienten mit Verdacht auf Campylobacter-Infektionen zu unterstiitzen. Kann auch zum Testen von Lebensmittelproben
verwendet werden.

Das Produkt ist nur fur den professionellen Gebrauch bestimmt, ist nicht automatisiert und auch kein diagnostisches
Begleitinstrument.

Zusammenfassung und Erlauterung

Campylobacter-Infektionen gehdren zu den haufigsten bakteriellen Infektionen, die sowohl gastrointestinale als auch
systemische Erkrankungen hervorrufen. Campylobacter jejuni ist die am haufigsten gemeldete bakterielle Ursache fir
lebensmittelbedingte Infektionen in den Vereinigten Staaten. Campylobacter sind kleine, nicht sporenbildende, helikale,
gekrimmte gramnegative Stabchen, die eine mikroaerobe Umgebung bendtigen und ein Austrocknen nicht tolerieren kénnen.!

Funktionsprinzip

Die Isolierung von Campylobacter-Arten wird durch den Einschluss einer Kombination aus selektiven und nicht-selektiven Mitteln
erreicht. Vancomycin unterdriickt das Wachstum grampositiver Mikroorganismen, wahrend Cefoperazon das Wachstum einer
Vielzahl von Mikroorganismen, einschlie3lich Enterobacteriaceae und Pseudomonas-Arten, hemmt. Karmali Campylobacter-
Selektive Erganzung (SR0167E) verwendet Cycloheximid als Antimykotikum, wahrend die modifizierte Karmali-Selektive
Erganzung (SR0205E) Amphotericin B verwendet. Natriumpyruvat wird hinzugefiigt, um die Erholung gestresster Zellen zu
verbessern, wahrend Holzkohle und Hamin die Adsorption von toxischen Verbindungen erméglichen, die durch wachsende
Mikroorganismen produziert werden.

Typische Formulierung
Gramm pro Liter

Columbia-Agarbasis 39,0
Aktivkohle 4,0
Hamatin 0,032

Lieferumfang
500 g dehydriertes Karmali-Agarbasispulver, das nach Rekonstitution ca. 23,25 Liter ergibt.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien
e Impfosen, Tupfer, Sammelbehalter

e Inkubatoren

e Qualitatskontrollstamme

e  Selektive Ergédnzungen (SRO167E)
e  Petrischale

Lagerung

. Bis zum Gebrauch bei 10-30 °C in der Originalverpackung aufbewahren.

Behalter dicht verschlossen halten.

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

Lichtgeschiitzt aufbewahren.

Rekonstituiertes Produkt vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.

Nach der Rekonstitution die Medien zwischen 2 °C und 8 °C lagern.

Warnhinweise und Vorsichtsmaflinahmen

Nicht einatmen. Kann bei Einatmen Allergie- oder Asthmasymptome oder Atembeschwerden verursachen.
Verursacht schwere Augenreizungen.

Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

Bei Hautkontakt mit viel Wasser und Seife abwaschen.

Bei Augenkontakt behutsam mehrere Minuten lang mit Wasser spulen.

Vorhandene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen. Weiter spulen. Bei anhaltender Augenreizung arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
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Bei Einatmen und Atembeschwerden die betroffene Person an die frische Luft bringen und in einer Position halten, die
das Atmen erleichtert. Bei Symptomen der Atemwege GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.
Nur zur In-vitro-Diagnostik.
Nur fur den professionellen Gebrauch.
Untersuchen Sie die Produktverpackung vor der ersten Verwendung.
Das Produkt nicht bei sichtbarer Beschadigung der Folienversiegelung (Behélter oder Deckel) verwenden.
Das Produkt nicht uber das Verfallsdatum hinaus verwenden.
Nicht verwenden, wenn Anzeichen einer Kontamination erkennbar sind.
Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die anfallenden Abfalle nach Art und Grad ihrer Gefahrlichkeit zu behandeln
und sie in Ubereinstimmung mit den geltenden Bundes-, Landes- und értlichen Vorschriften behandeln oder entsorgen
zu lassen. Die Anweisungen missen gelesen und genau befolgt werden. Dazu gehért die Entsorgung gebrauchter
oder ungebrauchter Reagenzien sowie jeglicher anderer kontaminierter Einwegmaterialien nach dem geltenden
Verfahren fur infektiose oder potentiell infektidse Produkte.
Stellen Sie sicher, dass der Deckel des Behélters nach dem ersten Offnen und zwischen den Anwendungen fest
geschlossen bleibt, um das Eindringen von Feuchtigkeit zu minimieren, was zu einer fehlerhaften Produktleistung

fihren kann.

Informationen zur sicheren Handhabung und Entsorgung dem Sicherheitsdatenblatt entnehmen (www.thermofisher.com).

Schwerwiegende Vorkommnisse
Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, miissen dem Hersteller sowie
der zustandigen Aufsichtsbehérde des Landes, in dem der Benutzer und/oder Patient anséssig ist, gemeldet werden.

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben

Die Probe sollte gemaf3 den lokal empfohlenen Richtlinien entnommen und gehandhabt werden, wie z. B. den UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI). ID 1, ID 23 und S 7.

Verfahrensweise

21,5 g in 500 ml destilliertem Wasser suspendieren und zum Auflésen zum Kochen bringen. Durch Autoklavieren bei 121 °C fir
15 Minuten sterilisieren. Abkihlen auf 50 °C. Aseptisch 1 Flaschchen Campylobacter-Selektive Erganzung (Karmali) (SR0167E)

hinzufiigen, das wie angegeben rekonstituiert wurde. Gut mischen und in sterile

Petrischalen giel3en.

Interpretation

Sobald das Medium rekonstituiert ist:

Graue Kolonien weisen auf Campylobacter jejuni und Campylobacter coli hin.
Federumrandete graue Kolonien weisen auf Candida albicans hin

Negative Belastungen werden gehemmt.

Qualitatskontrolle

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, Qualitatskontrolltests unter Beruicksichtigung der beabsichtigten Verwendung des
Mediums und in Ubereinstimmung mit den ortlich geltenden Vorschriften (Haufigkeit, Anzahl der Stamme, Inkubationstemperatur

usw.) durchzufiihren.

Die Leistung dieses Mediums kann durch Testen der folgenden Referenzstamme uberprift werden.

Inkubationsbedingungen: 48 Std. bei 42 °C mikroaerophil

Positivkontrollen
herausgefordert

Kontrollmediums

Das Medium wird mit 10-100 koloniebildenden Einheiten

Die Koloniezahl betragt = 50 % der Zahl des

Campylobacter jejuni
ATCC® 29428

0,5-2 mm graue Kolonien

Campylobacter jejuni
ATCC® 33560

0,5-2 mm graue Kolonien

Campylobacter jejuni
ATCC® 33291

0,5-2 mm graue Kolonien

Campylobacter coli
ATCC® 43478

0,5-2 mm graue Kolonien

Fur Candida albicans ATCC

dargestellt.

10231 wird ein

zufriedenstellendes Ergebnis durch eine Wiederfindung
von gleich oder mehr als 40 % des Kontrollmediums

Candida albicans
ATCC® 10231

Pinpoint-0,5 mm graue
Kolonien mit weichen
Randern

Einheiten herausgefordert

Das Medium wird mit 1E+04 bis 1E+06 koloniebildenden

MBD_BT_IFU-0566
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Campylobacter lari

ATCC® 35221 0,5-2 mm graue Kolonien

Negativkontrollen

Pseudomonas aeruginosa

ATCC® 27853 Kein Wachstum

Escherichia coli

ATCC® 8739 Kein Wachstum

Staphylococcus aureus
ATCC® 25923

Positivkontrolle

Prifung durchgefihrt gemaR aktuellem CLSI M22 A
Getestet mit Zusatz von Campylobacter-
Selektiverganzung (Karmali) SR0167

Das Medium wird mit 10-100 koloniebildenden Einheiten

Kein Wachstum

herausgefordert
Campylobacter jejuni 0,5-2 mm graue/braune
ATCC® 33291 Kolonien

Negativkontrolle

Escherichia coli

ATCC® 25922 Kein Wachstum

Einschrankungen
Bestimmungen sind prasumtiv und die Kolonien sollten mit geeigneten Methoden bestatigt werden.

Leistungsmerkmale

Die Genauigkeit wurde durch Uberpriifung der QK-Daten nachgewiesen. Der korrekte Nachweis von Campylobacter-Arten wird
durch die Einbeziehung eines gut charakterisierten Isolats in die QK-Prozesse bestétigt, die als Teil der Herstellung jeder Charge
der Gerate durchgefihrt werden. Die Prazision des Karmali-Agarbasis (CMO0935B)-Gerates wurde durch eine
Gesamterfolgsquote von 97,5 % nachgewiesen, die fiir das Produkt Gber mehrere Testjahre (21. FEB. 2017 — 01. AUG. 2022;
30 Chargen) erzielt wurde. Dies zeigt, dass die Leistung reproduzierbar ist.

Das Karmali-Agarbasis (CM0935B)-Gerat wird im Rahmen des QK-Prozesses seit mindestens 1995 intern getestet. Fir
Zielorganismen, bei Verwendung von 10-100 KbE Inokulum von Campylobacter jejuni ATCC® 29428™, Campylobacter jejuni
ATCC® 33560™: Campylobacter jejuni ATCC® 33291™, Campylobacter coli ATCC® 43478™ oder Candida albicans ATCC®
10231™ und Inkubation des Gerats bei 42 °C fiir 48 Stunden unter mikroaerophilen Bedingungen oder bei Verwendung von 104
— 10°% KbE-Inokulum von Campylobacter lari ATCC® 352211™ kann der Benutzer Organismen mit der in diesem Dokument
aufgefiihrten KoloniegréRe und -morphologie gewinnen. Fiir Nicht-Zielorganismen: Bei Verwendung von 10* — 108 KbE Inokulum
von Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ kann der Benutzer kein Wachstum erwarten.

Literatur
1. Karmali M.A., Simor A.E., Roscoe M., Fleming P.C, Smith S.S. und Lane J. (1986) J. Clin. Micro. 23. 456-459

Symbollegende

Symbol Definition
REF Katalognummer
IVD In-vitro-Diagnostikum
LOT Chargencode

/ﬂ/- Temperaturgrenzwert

Verwendbar bis
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Vor Sonnenlicht schiitzen

Nicht erneut verwenden

Gebrauchsanweisung
oder elektronische
Gebrauchsanweisung
beachten

Inhalt ausreichend fiir <n> Tests

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden und Gebrauchsanweisung
beachten

Hersteller

Bevollmé&chtigter in der Europaischen
Gemeinschaft/Europaischen Union

HoBElE

Européische Konformitatsbewertung

UK-Konformitatsbewertung

cM
DAM

cin
o

Eindeutige Produktkennung

Importeur — Angabe der juristischen
Person, die das Medizinprodukt in
die Region importiert. Gilt fur die

Européische Union.

&

Made in the Hergestellt im Vereinigten
United Kingdom Konigreich

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte vorbehalten.

ATCC und ATCC-Katalogmarken sind Handelsmarken der American Type Culture Collection.

NCTC und NCTC-Katalogmarken sind Handelsmarken der National Collection of Type Cultures.

Alle anderen Marken sind Eigentum der Thermo Fisher Scientific Inc. und ihrer Tochtergesellschaften.

Oxoid Ltd., Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, GB

CA

Technische Unterstutzung erhalten Sie von IThrem Handler vor Ort.

Uberarbeitungsinformationen

Version | Erscheinungsdatum und vorgenommene
Anderungen

2.0 2023-07-10

Kleinere Formatierungsénderungen
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Base de agar Campylobacter Karmali ES
CM0935B

Uso previsto

La base de agar Campylobacter Karmali (CM0935B), cuando se complementa con los dispositivos SR0O167E y SR0205E, es un
medio selectivo disefiado para el aislamiento de especies de Campylobacter a partir de muestras fecales. EI CM0935B, junto
con los dispositivos SR0167E y SR0205E, esta disefiado para usarse en un flujo de trabajo de diagndstico para ayudar a los
médicos a determinar posibles opciones de tratamiento para pacientes que puedan tener infecciones por Campylobacter.
También se puede utilizar para analizar muestras de alimentos.

El dispositivo es solo para uso profesional, no estd automatizado y tampoco es un diagnéstico complementario.

Resumen y explicacién

Las infecciones por Campylobacter se encuentran entre las infecciones bacterianas mas comunes y producen enfermedades
tanto gastrointestinales como sistémicas. Campylobacter jejuni es la causa bacteriana mas habitualmente notificada de la
toxinfeccion alimentaria en Estados Unidos. Las bacterias de Campylobacter son pequefias, no forman esporas, tienen forma
helicoidal y tienen la apariencia de bacilos gramnegativos curvados que requieren de un ambiente microaerobio y no toleran el
secado.

Principio del método

El aislamiento de especies de Campylobacter se logra mediante la inclusién de una combinacion de agentes selectivos y no
selectivos. La vancomicina suprime el crecimiento de microorganismos grampositivos, mientras que la cefoperazona inhibe el
crecimiento de una amplia gama de microorganismos, incluidas las especies de Enterobacteriaceae y Pseudomonas. El
suplemento selectivo Campylobacter Karmali (SRO167E) utiliza cicloheximida como agente antifingico, mientras que el
suplemento selectivo Karmali modificado (SR0205E) utiliza anfotericina B. Se afiade piruvato sédico para mejorar la
recuperacion de las células en condiciones extremas, mientras que el carbén y la hemina permiten la adsorcién de compuestos
téxicos producidos por microorganismos en crecimiento.

Férmularepresentativa
gramos por litro

Base de agar Columbia 39,0
Carbon activado 4,0
Hematina 0,032

Materiales incluidos
500 g de polvo de base de agar Karmali deshidratado que produce aproximadamente 23,25 | después de la preparacion.

Materiales necesarios, pero no incluidos
Asas de siembra, hisopos, recipientes recolectores
Incubadoras

Organismos de control de calidad

Suplementos selectivos (SRO167E)

Placa de Petri

Almacenamiento
Conserve el producto en su embalaje original a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C.
Mantenga el envase bien cerrado.
El producto se puede utilizar hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
Proteja el producto de la humedad.
Almacene el producto en un lugar sin luz.

. Deje que el producto preparado se estabilice a temperatura ambiente antes de usarlo.
Una vez preparados, almacene los medios a una temperatura de entre 2 °Cy 8 °C.

Advertencias y precauciones

No inhale el producto. Puede provocar alergia, sintomas de asma o dificultades respiratorias si lo inhala.

Provoca irritacion grave en los ojos.

Puede producir una reaccién alérgica en la piel.

En caso de contacto con la piel, lavese con agua y jabén abundantes.

En caso de contacto con los ojos, lavese bien con agua durante varios minutos.

Quitese las lentillas si las lleva puestas y puede hacerlo con facilidad. Continte enjuagandose los ojos. Si la irritacion
en los ojos persiste, solicite atencién o asesoramiento médico.

Page 13 of 44
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. En caso de inhalacion, si la persona respira con dificultad, llévela al exterior para que respire aire fresco y manténgala
en una posicion en la que respire con comodidad. Si experimenta sintomas respiratorios, llame a un CENTRO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico o doctor.
Solo para uso de diagndstico in vitro.
Solo para uso profesional.
Inspeccione el embalaje del producto antes de usarlo por primera vez.
No utilice el producto si presenta dafios visibles en el embalaje (bote o tapa).
No utilice el producto después de la fecha de caducidad indicada.
No utilice el dispositivo si presenta indicios de contaminacion.
Es responsabilidad de cada laboratorio gestionar los residuos generados en funcién de su naturaleza y grado de
peligrosidad y procurar que sean tratados o eliminados de acuerdo con la normativa federal, estatal y local aplicable.
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 conforme a los procedimientos para productos infecciosos
o potencialmente infecciosos.
e  Asegurese de que la tapa del recipiente quede bien cerrada después de abrirlo por primera vez y entre cada uso para

minimizar la entrada de humedad, lo que puede provocar un rendimiento incorrecto del producto.

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

Incidencias graves

Cualquier incidencia grave que se haya producido en relacién con el dispositivo debera notificarse al fabricante y a la autoridad
reguladora pertinente con competencia en el lugar en que esté establecido el usuario o paciente.

Obtencién, manejo y almacenamiento de muestras

Las muestras deben recolectarse y manipularse conforme a las directrices locales recomendadas, como las Normas del Reino
Unido para las Investigaciones Microbioldgicas (UK SMI) ID 1,ID 23y S 7.

Procedimiento

Afiada 21,5 g en 500 ml de agua destilada y lleve a ebullicién para que se disuelva. Esterilice en autoclave a 121 °C durante
15 minutos. Enfrie a 50 °C. Afiada de forma aséptica 1 vial del suplemento selectivo Campylobacter (Karmali) (SRO167E)
reconstituido segun las indicaciones. Mezcle bien y viértalo en placas de Petri estériles.

Interpretacion

Una vez preparado el medio:

Las colonias grises indican Campylobacter jejuni y Campylobacter coli.
Las colonias grises con bordes en cufia indican Candida albicans.

Se inhiben las cepas negativas.

Control de calidad
El usuario es responsable de realizar las pruebas de control de calidad de acuerdo con el uso previsto del medio y conforme a
cualquier normativa local aplicable (frecuencia, nimero de cepas, temperatura de incubacion, etc.).

El rendimiento de este medio se puede verificar mediante el andlisis de las siguientes cepas de referencia.

Condiciones de incubacién: 48 horas a 42 °C en un ambiente microaerofilico
Controles positivos

El medio se prueba con 10-100 unidades formadoras de colonias
El recuento de colonias es 250 % del recuento del medio de
control

Campylobacter jejuni

ATCC® 29428 Colonias grises de 0,5a 2 mm

Campylobacter jejuni

ATCC® 33560 Colonias grises de 0,5a 2 mm

Campylobacter jejuni

ATCC® 33291 Colonias grises de 0,5a 2 mm

Campylobacter coli
ATCC® 43478

Para Candida albicans ATCC® 10231, un resultado satisfactorio
esta representado por la recuperacion igual o superior al 40 % del
medio de control.

Colonias grises de 0,5a 2 mm

Candida albicans Colonias grises puntuales con
ATCC® 10231 bordes en cufia de 0,5 mm

El medio se prueba con 1E+04 a 1E+06 unidades formadoras de
colonias

Campylobacter lari

ATCC® 35221 Colonias grises de 0,5a 2 mm

Page 14 of 44
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Controles negativos

Pseudomonas aeruginosa

ATCC® 27853 Sin crecimiento

Escherichia coli

ATCC® 8739 Sin crecimiento

Staphylococcus aureus
ATCC® 25923

Control positivo

Pruebas realizadas de acuerdo con el estandar CLSI M22 A
actual

Probado con la adicion del suplemento selectivo Campylobacter
(Karmali) SR0167

El medio se prueba con 10-100 unidades formadoras de colonias

Sin crecimiento

Campylobacter jejuni Colonias grises/marrones de 0,5 a
ATCC® 33291 2mm

Control negativo

Escherichia coli

ATCC® 25922 Sin crecimiento

Limitaciones
Las identificaciones son provisionales y se deben confirmar las colonias con los métodos adecuados.

Caracteristicas de rendimiento

Se ha demostrado la precision mediante la revision de los datos de control de calidad. La deteccion correcta de las especies de
Campylobacter se confirma mediante la inclusién de una cepa aislada bien caracterizada en los procesos de control de calidad
realizados como parte de la fabricacién de cada lote de dispositivos. La precision de la base de agar Karmali (CM0935B) quedd
demostrada con una tasa global de resultados aptos del 97,5 %, que se obtuvo con el producto durante varios afios de pruebas
(del 21/02/2017 al 01/08/2022; 30 lotes). Esto demuestra que el rendimiento es reproducible.

Al menos desde 1995, el proceso de verificacion de la base de agar Karmali (CM0935B) se realiza internamente como parte del
proceso de control de calidad. Para los organismos objetivo, al usar de 10 a 100 UFC de in6culo de Campylobacter jejuni ATCC®
29428™ Campylobacter jejuni ATCC® 33560™, Campylobacter jejuni ATCC® 33291™, Campylobacter coli ATCC® 43478™ o
Candida albicans ATCC® 10231™ e incubar el dispositivo a 42 °C durante 48 horas en condiciones microaerdfilas, o cuando se
usa de 10* a 10° UFC de indculo de Campylobacter lari ATCC® 352211™, el usuario puede recuperar organismos con el tamafio
y la morfologia de las colonias que figuran en este documento. Para organismos no objetivo, al usar de 10* a 106 UFC de in6culo
de Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™, el usuario puede esperar que no se produzca ningun crecimiento.

Bibliografia
1. Karmali M.A,, Simor A.E., Roscoe M., Fleming P.C, Smith S.S. y Lane J. (1986) J. Clin. Micro. 23. 456-459

Leyenda de simbolos

Simbolo Definicion
R EF Numero de catalogo
VD Producto sanitario para diagnéstico in
vitro
LOT Cédigo de lote

Limite de temperatura

Fecha de caducidad

Ed><

N
""'7 N Mantener el producto protegido de la luz
solar
]
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No reutilizar

Consultar las instrucciones de uso en
papel o en formato electrénico

Contenido suficiente para realizar <n>
pruebas

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

Fabricante

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/
Unién Europea

Evaluacion de la conformidad de la
Unién Europea

Evaluacion de la conformidad del Reino
Unido

Identificador Gnico del producto

Importador: Indicacion de la entidad
que importa el dispositivo médico a
la ubicacion local. Aplicable a la
Unién Europea.

&|Ehsmi E® <=

Made in the . .
United Kingdom Hecho en el Reino Unido

©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.
NCTC y las marcas de catédlogo de NCTC son marcas comerciales de National Collection of Type Cultures.
Todas las deméas 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.

Informaciéon sobre las revisiones

Version | Fechade publicacion y modificaciones
introducidas

2.0 2023-07-10

Pequefios cambios de formato
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Base de gélose Campylobacter Karmali FR
CM0935B

Utilisation prévue

La base de gélose Campylobacter Karmali (CM0935B), lorsqu’elle est complétée par les dispositifs SR0O167E et SRO205E, est
un milieu sélectif pour lisolement des espéces de Campylobacter a partir d’échantillons fécaux. CM0935B, avec les
dispositifs SR0167E et SR0205E ajoutés, est destiné a étre utilisé dans un flux de travail de diagnostic pour aider les cliniciens
a déterminer les options de traitement potentielles pour les patients suspectés d’avoir des infections @ Campylobacter. Peut
également étre utilisé pour tester des échantillons alimentaires.

Le dispositif est destiné a un usage professionnel uniguement, n'est pas automatisé et n'est pas non plus un diagnostic
compagnon.

Résumé et explication

Les infections a Campylobacter sont parmi les infections bactériennes les plus courantes, produisant a la fois des maladies
gastro-intestinales et systémigues. Campylobacter jejuni est la cause bactérienne d’infection d’origine alimentaire la plus
fréquemment signalée aux Etats-Unis. Les Campylobacter sont de petits batonnets Gram négatif incurvés, hélicoidaux et non
sporulés qui nécessitent un environnement microaérobie et ne tolérent pas le desséchement?.

Principe de méthode

L’isolement des espéces de Campylobacter est obtenu grace a l'inclusion d’'une combinaison d’agents sélectifs et non sélectifs.
La vancomycine supprime la croissance des microorganismes Gram positif, tandis que la céfopérazone inhibe la croissance d’'un
large éventail de microorganismes, y compris les especes Enterobacteriaceae et Pseudomonas. Le supplément sélectif Karmali
Campylobacter (SR0167E) utilise le cycloheximide comme agent antifongique, tandis que le supplément sélectif Karmali modifié
(SR0205E) utilise 'amphotéricine B. Le pyruvate de sodium est ajouté pour améliorer la récupération des cellules stressées,
tandis que le charbon et I'hémine permettent I'adsorption des composés toxiques produits par les microorganismes en
croissance.

Formule typique
grammes par litre

Base de gélose Columbia 39,0
Charbon actif 4,0
Hématine 0,032

Matériel fourni
500 g de poudre de base de gélose Karmali déshydratée qui donnent environ 23,25 L apres reconstitution.

Matériel requis, mais non fourni

Boucles d’inoculation, écouvillons, récipients de collecte
Incubateurs

Organismes pour le contréle qualité

Suppléments sélectifs (SRO167E)

Boite de Petri

Stockage

e  Conserver le produit dans son emballage d’origine entre 10°C et 30°C.
Maintenir le récipient fermé de maniére étanche.
Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date de péremption indiquée sur I'étiquette.
Protéger contre I’humidité.
A conserver a I'abri de la lumiére.

. Laisser le produit reconstitué revenir & température ambiante avant utilisation.
Une fois reconstitué, conserver le milieu entre 2 °C et 8 °C.

Avertissements et précautions
. Ne pas inhaler. Peut provoquer des symptémes allergiques ou d’asthme ou des difficultés respiratoires en cas
d’inhalation.
Provoque une sévere irritation des yeux.
Peut provoquer une allergie cutanée.
En cas de contact avec la peau, laver abondamment a I'eau et au savon.
En cas de contact avec les yeux, rincer avec précaution a I'eau pendant plusieurs minutes.
Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer. Si
l'irritation oculaire persiste, consulter un médecin.
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. En cas d'inhalation, si la respiration est difficile, transporter le sujet a I'air frais et le maintenir dans une position
confortable pour respirer. En cas de symptdmes respiratoires, appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin.
Réservé a un usage de diagnostic in vitro.
A usage professionnel uniquement.
Inspecter 'emballage du produit avant la premiére utilisation.
Ne pas utiliser le produit en cas de dommages visibles sur 'emballage (pot ou bouchon).
Ne pas utiliser le produit au-dela de la date de péremption indiquée.
Ne pas utiliser I'appareil si des signes de contamination sont présents.
Il releve de la responsabilité de chaque laboratoire de gérer les déchets produits conformément a leur nature et a leur
degré de danger et de les traiter ou de les éliminer conformément aux réglementations fédérales, nationales et locales
applicables. Ces instructions doivent étre lues attentivement et appliquées avec soin. Cela inclut I'élimination des
réactifs utilisés ou inutilisés ainsi que de tout autre matériel jetable contaminé apres les procédures impliquant des
produits infectieux ou potentiellement infectieux.
e  Assurez-vous que le couvercle du récipient est bien fermé aprés la premiére ouverture et entre les utilisations afin de

minimiser la pénétration d’humidité, ce qui peut entrainer des performances incorrectes du produit.

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

Incidents graves
Tout incident grave se produisant en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité de régulation compétente
en fonction du lieu ou I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Prélévement, manipulation et stockage des échantillons
Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés conformément aux directives locales recommandées, telles que les normes
britanniques pour les enquétes microbiologiques (UK SMI) ID 1, ID 23 et S 7.

Procédure

Suspendre 21,5 g dans 500 ml d’eau distillée et porter a ébullition pour dissoudre. Stériliser a 'autoclavage a 121°C pendant
15 minutes. Refroidir a 50°C. Ajouter aseptiguement 1 flacon de supplément sélectif Campylobacter (Karmali) (SRO167E)
reconstitué comme indiqué. Bien mélanger et verser dans des boites de Petri stériles.

Interprétation

Une fois le milieu reconstitué :

Les colonies grises indiquent Campylobacter jejuni et Campylobacter coli.
Les colonies grises bordées de plumes indiquent Candida albicans.

Les souches négatives sont inhibées.

Contréle qualité
L'utilisateur est responsable de réaliser le test de controle qualité en tenant compte de [I'utilisation prévue du milieu, et
conformément a toute réglementation locale applicable (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 h & 42°C microaérophile
Contrdles positifs

Le milieu est mis a I'épreuve avec 10 a 100 unités
formant des colonies

Le nombre de colonies est =2 50 % du nombre de milieux

de contrble

Campylobacter jejuni Colonies grises de

ATCC® 29428 0,542 mm

Campylobacter jejuni Colonies grises de

ATCC® 33560 0,5a2mm

Campylobacter jejuni Colonies grises de

ATCC® 33291 0,5a2mm

Campylobacter coli Colonies grises de

ATCC® 43478 0,5a2mm

Pour Candida albicans ATCC® 10231, un résultat

satisfaisant est représenté par une récupération égale

ou supérieure a 40 % du milieu témoin.

Candida albicans ponctuelse, bordées e
® ’

ATCCY 10231 plumes, de 0,5 mm

Le milieu est testé avec 1E+04 a 1E+06 unités formant
des colonies
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Campylobacter lari Colonies grises de
ATCC® 35221 0,5a2mm

Contrdles négatifs

Pseudomonas aeruginosa

ATCC® 27853 Absence de croissance

Escherichia coli

ATCC® 8739 Absence de croissance

Staphylococcus aureus
ATCC® 25923

Contréle positif

Essais effectués conformément a la

norme CLSI M22 A en vigueur

Testé avec I'ajout de Supplément sélectif Campylobacter
(Karmali) SR0167.

Le milieu est mis a I'épreuve avec 10 a 100 unités
formant des colonies

Absence de croissance

Campylobacter jejuni Colonies grises / brunes
ATCC® 33291 de0,5a2mm

Contrdle négatif

Escherichia coli

ATCCP® 25922 Absence de croissance

Limites
Les identifications sont présomptives et les colonies doivent étre confirmées a I'aide des méthodes appropriées.

Caractéristiques de performance

La précision a été démontrée par 'examen des données du CQ. La détection correcte des espéces de Campylobacter est
confirmée par linclusion d’un isolat bien caractérisé dans les processus de CQ effectués dans le cadre de la fabrication de
chaque lot de dispositifs. La précision du dispositif de base de gélose Karmali (CM0935B) a été démontrée par un taux de réussite
global de 97,5 % obtenu pour le produit sur plusieurs années de tests (du 21/02/2017 au 01/08/2022 ; 30 lots). Cela montre que
les performances sont reproductibles.

Le dispositif de base de gélose Karmali (CM0935B) est testé en interne dans le cadre du processus de CQ depuis au moins
1995. Pour les organismes cibles, lors de I'utilisation d’'un inoculum de 10 & 100 ufc de Campylobacter jejuni ATCC®29428™,
Campylobacter jejuni ATCC®33560™, Campylobacter jejuni ATCC®33291™, Campylobacter coli ATCC®43478™ ou Candida
albicans ATCC®10231™ et incubation du dispositif & 42°C pendant 48 heures dans des conditions microaérophiles, ou lors de
I'utilisation d’un inoculum de 10* & 10° ufc de Campylobacter lari ATCC®352211™, I'utilisateur peut récupérer des organismes
avec la taille et la morphologie des colonies comme indiqué dans ce document. Pour les organismes non ciblés, lors de I'utilisation
d’'un inoculum de 10*a 10°ufc de Pseudomonas aeruginosa ATCC®27853™, ['utilisateur ne peut s’attendre a aucune
croissance.

Bibliographie
1. Karmali M.A., Simor A.E., Roscoe M., Fleming P.C., Smith S.S. et Lane J. (1986) J.Clin.Micro. 23. 456-459

Légende des symboles

Symbole Définition

Référence catalogue

Bl

Dispositif médical de diagnostic
in vitro

LDT Code de lot

Limite de température

o<

Date limite d'utilisation

Page 19 of 44
MBD_BT_IFU-0566



0 ‘\\.f,;
A

Tenir a I'abri de la lumiére
directe du soleil

Ne pas réutiliser

Se référer au mode d’emploi ou consulter
le mode d’emploi électronique

Contenu suffisant pour <n> tests

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé et consulter les instructions
d’utilisation

Fabricant
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Représentant autorisé au sein de la
Communauté européenne /
de I'Union européenne

M
/m

Accord européen sur I'évaluation de la
conformité

Accord britannique sur I'évaluation de la
conformité

Identificateur unique de dispositif

& §BS

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

Made in the
United Kingdom

Fabriqué au Royaume-Uni

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés.
ATCC et les marques de catalogue ATCC sont des marques commerciales d’American Type Culture Collection.
NCTC et les marques de catalogue NCTC sont des marques déposées de National Collection of Type Cultures.
Les marques déposées sont des marques commerciales ou déposées de Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Royaume-Uni
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Baza za agar Karmali za bakteriju Campylobacter HR
CM0935B

Predvidena upotreba

Baza za agar Karmali za bakteriju Campylobacter (CM0935B) selektivna je hranjiva podloga za izolaciju bakterije Campylobacter
iz fekalnih uzoraka kad joj se dodaju proizvodi SRO167E i SRO205E. Proizvod CM0935B s dodatkom proizvoda SRO167E i
SR0205E namijenjen je za upotrebu u dijagnosti¢kom postupku kako bi pomogao klini¢arima u odredivanju mogucnosti lijeCenja
za pacijente za koje se sumnja da su inficirani bakterijom Campylobacter. MozZe se upotrebljavati i za ispitivanje uzoraka hrane.

Proizvod je samo za profesionalnu upotrebu i nije automatiziran niti namijenjen za pratecu dijagnostiku.

Sazetak i objasnjenje

Infekcije bakterijom Campylobacter jedne su od najceScih bakterijskih infekcija koje uzrokuju probavne i sistemske bolesti.
Campylobacter jejuni najéeSce je prijavljen bakterijski uzro¢nik infekcija koje se prenose hranom u Sjedinjenim Ameri¢kim
Drzavama. Campylobacter su mali, spiralni i zakrivljeni Gram-negativni Stapi¢i koji ne stvaraju spore i kojima je potrebno
mikroaerobno okruzenje, a ne podnose ni suenjel.

Nacelo metode

Izolacija vrste Campylobacter postize se kombinacijom selektivnih i neselektivnih sredstava. Vankomicin suzbija rast Gram-
pozitivnih mikroorganizama, a cefoperazon inhibira rast Sirokog spektra mikroorganizama, ukljucujuci vrste Enterobacteriaceae i
Pseudomonas. Selektivni dodatak Karmali za Campylobacter (SR0167E) upotrebljava cikloheksimid kao antifungalno sredstvo,
a madificirani selektivni dodatak Karmali (SRO205E) upotrebljava amfotericin B. Natrijev piruvat dodaje se kako bi se stanice
lak$e oporavile pod stresom, a ugljen i hemin omogucuju adsorpciju toksi¢nih spojeva koje proizvodi uzgoj mikroorganizama.

Tipi€éna formula

grama po litri
Baza za agar Columbia 39,0
Aktivni ugljen 4,0
Hematin 0,032

Prilozeni materijali
500 g dehidriranog praha baze za agar Karmali koji daje otprilike 23,25 | nakon rekonstitucije.

Potrebni materijali koji nisu prilozeni
o Inokulacijske petlje, Stapici za bris, spremnici za sakupljanje

e Inkubatori

e  Organizmi za kontrolu kvalitete
e  Selektivni dodaci (SRO167E)

e  Petrijeva zdjelica

Cuvanje

e  Cuvajte proizvod u izvornom pakiranju pri temperaturi izmedu 10 °C i 30 °C.
Spremnik je potrebno &vrsto zatvoriti.
Proizvod se moZe upotrebljavati do datuma isteka valjanosti navedenog na deklaraciji.
Zastitite od vlage.
Cuvajte proizvod na tamnom mjestu.
. Ostavite rekonstituirani proizvod tako da se njegova temperatura izjednaci sa sobnom temperaturom prije upotrebe.
Nakon rekonstitucije ¢uvajte hranjivu podlogu pri temperaturi izmedu 2 °C i 8 °C.

Upozorenja i mjere opreza
. Nemojte udisati proizvod. Ako se udiSe, proizvod moze izazvati simptome alergije ili astme ili poteSkoce s disanjem.

Uzrokuje jako nadrazivanje oka.

Moze izazvati alergijsku reakciju koze.

U slucaju dodira s kozom isperite velikom koli¢inom sapuna i vode.

U slu€aju dodira s o¢ima nekoliko minuta oprezno ispirite vodom.

Uklonite kontaktne leCe ako ih imate i ako je to izvedivo. Nastavite ispirati. Ako nadrazaj oka ne prestaje, potrazite

savjet/pomoc lijecnika.

e  Ako se proizvod udahne, u slu€aju otezanog disanja premjestite osobu na svjez zrak i postavite je u polozaj koji
olaksava disanje. U sluéaju problema s disanjem nazovite CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA ili lije¢nika.

. Samo za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

. Samo za profesionalnu upotrebu.

. Prije prve upotrebe pregledajte pakiranje proizvoda.

Page 21 of 44
MBD_BT_IFU-0566


http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC
Nemojte upotrebljavati proizvod ako postoje vidljiva oSteéenja na pakiranju (posudi ili poklopcu).
Nemoijte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka valjanosti.
Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni znakovi kontaminacije.
Odgovornost je svakog laboratorija postupati s proizvedenim otpadom u skladu s njegovom prirodom i stupnjem
opasnosti i obraditi ga ili odloziti u skladu sa svim vazeéim saveznim, drzavnim i lokalnim propisima. Potrebno je paZljivo
progitati i slijediti upute. To uklju€uje odlaganje upotrijebljenih ili neupotrijebljenih reagensa, kao i bilo kojega drugog
kontaminiranog materijala za jednokratnu upotrebu u skladu s postupcima za infektivne ili potencijalno infektivne
proizvode.
e  Uvjerite se da je poklopac spremnika ¢vrsto zatvoren nakon prvog otvaranja i izmedu upotreba kako bi se prodiranje

vlage koje moze dovesti do neispravnog rada proizvoda smanijilo na najmanju moguéu mjeru.

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

Ozbiljni incidenti
Svaki ozbiljni incident koji se dogodi u vezi s proizvodom potrebno je prijaviti proizvodacu i relevantnom regulatornom tijelu u
drzavi u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i Cuvanje

Potrebno je prikupljati uzorke i njima rukovati u skladu s lokalnim preporu¢enim smjernicama, kao $to su norme Ujedinjene
Kraljevine za mikrobioloSka ispitivanja (UK SMI) ID 1, ID 23iS 7.

Postupak

Suspendirajte 21,5 g u 500 ml destilirane vode i zakuhajte do vrenja dok se ne otopi. Sterilizirajte autoklavom pri 121 °C 15
minuta. Ohladite do 50 °C. Asepticki dodajte 1 bocicu selektivnog dodatka za Campylobacter (Karmali) (SRO167E) koji je
rekonstituiran prema uputama. Dobro promijeSaijte i ulijte u sterilne Petrijeve zdjelice.

Tumacdenje

Nakon $to se hranjiva podloga rekonstituira:

Sive kolonije ukazuju na bakterije Campylobacter jejuni i Campylobacter coli.

Sive kolonije nepravilnih rubova nalik na perje ukazuju na bakteriju Candida albicans
Negativni se sojevi inhibiraju.

Kontrola kvalitete
Korisnik je odgovoran za provodenje ispitivanja kontrole kvalitete uzimaju¢i u obzir predvidenu upotrebu hranjive podloge i u
skladu sa svim vazec¢im lokalnim propisima (u€estalost, broj sojeva, temperatura inkubacije itd.).

Ucinkovitost ove hranjive podloge moze se provjeriti ispitivanjem dolje navedenih referentnih sojeva.

Uvijeti inkubacije: 48 sati pri 42 °C, mikroaerofilno

Pozitivne kontrole

Hranjiva podloga testirana je s 10 — 100 jedinica koje tvore
kolonije

Broj kolonija je = 50 % broja u kontrolnoj hranjivoj podlozi

Campylobacter jejuni

ATCC® 29428 sive kolonije od 0,5 — 2 mm

Campylobacter jejuni

ATCC® 33560 sive kolonije od 0,5 -2 mm

Campylobacter jejuni

ATCC® 33291 sive kolonije od 0,5 — 2 mm

Campylobacter coli
ATCC® 43478

Za bakteriju Candida albicans ATCC® 10231 zadovoljavajuci je
rezultat prikupljenih bakterija koji je jednak ili vec¢i od 40 % u
kontrolnoj hranjivoj podlozi.

sive kolonije od 0,5 -2 mm

Jako male, sive kolonije od 0,5
mm s nepravilnim rubovima nalik
na perje

Candida albicans
ATCC® 10231

Hranjiva podloga testirana je s 1E+04 do 1E+06 jedinica koje
tvore kolonije

Campylobacter lari

ATCC® 35221 sive kolonije od 0,5 -2 mm

Negativne kontrole

Pseudomonas aeruginosa

ATCC® 27853 Nema rasta
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Escherichia coli

ATCC® 8739 Nema rasta

Staphylococcus aureus
ATCC® 25923

Pozitivna kontrola
Testiranje provedeno u skladu s vaze¢im CLSI M22 A
Testirano sa selektivnim dodatkom za Campylobacter (Karmali)

Nema rasta

SR0167

Hranjiva podloga testirana je s 10 — 100 jedinica koje tvore
kolonije

Campylobacter jejuni sive/smede kolonije od 0,5 -2
ATCC® 33291 mm

Negativna kontrola

Escherichia coli

ATCC® 25922 Nema rasta

Ogranicenja
Identifikacije su pretpostavljene i kolonije je potrebno potvrditi odgovaraju¢im metodama.

Znacajke ucinkovitosti

To€nost je dokazana pregledom podataka kontrole kvalitete. To¢no prepoznavanje vrsta bakterije Campylobacter potvrduje se
uklju€ivanjem dobro karakteriziranog izolata u postupke kontrole kvalitete koji se provode tijekom proizvodnje svake serije
proizvoda. Preciznost baze za agar Karmali (CM0935B) dokazana je ukupnom stopom prolaznosti od 97,5 % koju je proizvod
dobio tijekom nekoliko godina ispitivanja (21. veljace 2017. — 1. kolovoza 2022.; 30 serija). To pokazuje da je ucinkovitost
izvodljiva.

Baza za agar Karmali (CM0935B) testira se interno kao dio postupka kontrole kvalitete najmanje od 1995. Korisnik moze prikupiti
ciljne organizme s veli¢inom kolonije i morfologijom kako je navedeno u ovom dokumentu ako upotrebljava inokulum od 10 — 100
jedinica koje tvore kolonije bakterija Campylobacter jejuni ATCC® 29428™, Campylobacter jejuni ATCC® 33560™,
Campylobacter jejuni ATCC® 33291™, Campylobacter coli ATCC® 43478 ™ ili Candida albicans ATCC® 10231™ i ako inkubira
proizvod pri 42 °C tijekom 48 sati u mikroaerofilnim uvjetima ili ako upotrebljava inokulum od 10* — 108 jedinica koje tvore kolonije
bakterije Campylobacter lari ATCC® 352211™. Prilikom upotrebe inokuluma od 10* — 106 jedinica koje tvore kolonije bakterije
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 ™ korisnik moze ocekivati da neé¢e doéi do rasta.

Bibliografija
1. Karmali M.A., Simor A.E., Roscoe M., Fleming P.C, Smith S.S. and Lane J. (1986) J.Clin.Micro. 23. 456-459

Objasnjenje simbola

Simbol Definicija
REF Katalogki broj
VD Medicinski proizvodi za in vitro
dijagnostiku
LOT Sifra serije

Rok upotrebe

H Gornja granica temperature

Drzite proizvod podalje od suncevog
svjetla

Procitajte upute za upotrebu ili
procitajte elektroni¢ke upute za
upotrebu

@ Nemojte ponovno upotrebljavati
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Sadrzava dovoljno
za <n> ispitivanja

Nemojte upotrebljavati proizvod ako
je pakiranje ostec¢eno i procitajte
upute za upotrebu

Proizvodac

RO

Ovlasteni zastupnik u Europskoj
zajednici /
Europskoj uniji

M
/M

Europsko ocjenjivanje sukladnosti

DA

Ocjenjivanje sukladnosti Ujedinjene
Kraljevine

clin
o

Jedinstvena identifikacijska
oznaka proizvoda

&

Uvoznik — za oznaCavanje
subjekta koji uvozi medicinski
proizvod u pojedinu zemlju.
Primjenjivo u Europskoj uniji

Made in the
United Kingdom

Proizvedeno u Ujedinjenoj
Kraljevini

© 2022. Thermo Fisher Scientific Inc. Sva su prava pridrzana.
Oznake zbirke ATCC i kataloga zbirke ATCC zastitni su znak Americke zbirke tipskih kultura.
Oznake zbirke NCTC i kataloga zbirke NCTC zastitni su znak Nacionalne zbirke tipskih kultura.
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Base di Campylobacter Karmali Agar IT
CM0935B

Uso previsto

Quando viene integrato con i dispositivi SR0167E e SR0205E, la base di Campylobacter Karmali Agar (CM0935B) & un terreno
selettivo per 'isolamento delle specie Campylobacter da campioni fecali. Con I'aggiunta dei dispositivi SRO167E e SR0205E,
CMO0935B ¢é destinato all’'uso nei flussi di lavoro di diagnostica clinica per aiutare i medici a determinare le possibili opzioni di
trattamento di pazienti con sospette infezioni batteriche. Puo essere utilizzato anche per testare campioni alimentari.

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

Riepilogo e spiegazione

Le infezioni da Campylobacter sono tra le infezioni batteriche pitl comuni e causano malattie gastrointestinali e sistemiche. Negli
Stati Uniti, Campylobacter jejuni € la causa piu frequentemente registrata di infezioni batteriche di origine alimentare. |
Campylobacter sono piccoli bastoncelli curvi, di forma elicoidale, gram-negativi che non producono spore, richiedono un ambiente
microaerobico e non tollerano ambienti asciutti’.

Principio del metodo

L’isolamento delle specie Campylobacter si ottiene mediante I'inclusione di una combinazione di agenti selettivi e non selettivi.
La vancomicina sopprime la crescita di microrganismi gram-positivi, mentre il cefoperazone inibisce la crescita di un’ampia
gamma di microrganismi, tra cui le specie Enterobacteriaceae e Pseudomonas. Il supplemento selettivo Karmali Campylobacter
(SRO167E) utilizza la cicloesimide come agente antimicotico, mentre il supplemento selettivo di Karmali modificato (SR0205E)
utilizza 'amfotericina B. Il piruvato di sodio viene aggiunto per migliorare il recupero delle cellule stressate, mentre il carbone e
I'emina consentono I'assorbimento dei composti tossici prodotti da microrganismi in crescita.

Formulazione tipica
grammi per litro

Base di Columbia Agar 39,0
Carbone attivo 4,0
Ematina 0,032

Materiali forniti
500 g di polvere di base di Karmali Agar disidratata che produce circa 23,25 | dopo la ricostituzione.

Materiali necessari ma non forniti

Anse di inoculazione, tamponi, contenitori di raccolta
Incubatori

Organismi di controllo della qualita

Supplementi selettivi (SRO167E)

Piastra di Petri

Conservazione
Conservare il prodotto nella sua confezione originale tra 10 °C e 30 °C.
Tenere il contenitore ermeticamente chiuso.
Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta.
Proteggere dall’'umidita.
Conservare al riparo dalla luce.
e  Attendere che il prodotto ricostituito raggiunga la temperatura ambiente prima dell’uso.
Una volta ricostituito, conservare il terreno tra 2 °C e 8 °C.

Avvertenze e precauzioni
e Non inalare. Pud provocare sintomi allergici o asmatici o difficolta respiratorie se inalato.

Provoca grave irritazione oculare.

Puo provocare una reazione allergica cutanea.

In caso di contatto con la pelle, lavare abbondantemente con acqua e sapone.

In caso di contatto con gli occhi, sciacquare con attenzione con acqua per diversi minuti.

Togliere eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a sciacquare. Se lirritazione oculare persiste,

consultare un medico.

. In caso di inalazione e difficolta respiratorie, condurre la persona all’aperto e mantenerla in una posizione che favorisca
la respirazione. In caso di sintomi respiratori, contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico.

. Solo per uso diagnostico in vitro.

. Solo per uso professionale.
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Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo utilizzo.
Non utilizzare il prodotto in presenza di danni visibili alla confezione (vaschetta o tappo).
Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza indicata.
Non utilizzare il dispositivo in presenza di segni di contaminazione.
E responsabilita di ciascun laboratorio gestire i rifiuti prodotti in base alla loro natura e al loro grado di pericolosita e
provvedere al trattamento o allo smaltimento in conformita con le normative federali, statali e locali in vigore. Leggere
e seguire attentamente le indicazioni. L'utilizzo include lo smaltimento dei reagenti usati o inutilizzati e di qualsiasi altro
tipo di materiali monouso contaminati, in base alle procedure per i prodotti infettivi 0 potenzialmente infettivi.
e  Assicurarsi che il coperchio del contenitore rimanga ermeticamente chiuso dopo la prima apertura e tra un utilizzo e

I'altro per ridurre al minimo l'ingresso di umidita, che potrebbe alterare le prestazioni del prodotto.

Consultare le schede di sicurezza (SDS) per la manipolazione e lo smaltimento sicuri del prodotto (www.thermofisher.com).

Incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e all’autorita di
regolamentazione competente in cui risiede I'utente e/o il paziente.

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni
Il campione deve essere raccolto e manipolato in conformita alle linee guida locali raccomandate, come le norme britanniche per
le indagini microbiologiche (UK Standards for Microbiology Investigations, UK SMI) ID 1,ID 23 e S 7.

Procedura

Sospendere 21,5 g in 500 ml di acqua distillata e portare a ebollizione per lo scioglimento. Sterilizzare in autoclave a 121 °C per
15 minuti. Raffreddare a 50 °C. Aggiungere in maniera asettica 1 fiala di supplemento selettivo di Campylobacter (Karmali)
(SRO167E) ricostituito come indicato. Mescolare bene e versare in piastre di Petri sterili.

Interpretazione

Dopo la ricostituzione del terreno:

Le colonie grigie indicano Campylobacter jejuni e Campylobacter coli.
Le colonie grigie con bordi sfumati indicano Candida albicans

| ceppi negativi vengono inibiti.

Controllo di qualita
E responsabilita dell’utilizzatore eseguire i test di controllo della qualita 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 42 °C in microaerofilia

Controlli positivi

Il terreno viene testato con 10-100 unita che formano colonie

La conta delle colonie € 250% della conta del terreno di controllo
Campylobacter jejuni Colonie grigie di 0,5-2 mm
ATCC® 29428

Campylobacter jejuni Colonie grigie di 0,5-2 mm
ATCC® 33560

Campylobacter jejuni Colonie grigie di 0,5-2 mm
ATCC® 33291
Campylobacter coli Colonie grigie di 0,5-2 mm
ATCC® 43478

Un risultato soddisfacente per Candida albicans ATCC® 10231 e
rappresentato dal recupero pari o superiore al 40% del terreno di

controllo.
Candida albicans Colonie grigie puntiformi di 0,5 mm
ATCC® 10231 con bordi sfumati

Il terreno viene testato con unita che formano colonie comprese
tra 1E+04 e 1E+06

Campylobacter lari Colonie grigie di 0,5-2 mm
ATCC® 35221

Controlli negativi

Pseudomonas aeruginosa | Nessuna crescita
ATCC® 27853
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Escherichia coli Nessuna crescita
ATCC® 8739

Staphylococcus aureus Nessuna crescita
ATCC® 25923

Controllo positivo
Test eseguiti in conformita con I'attuale CLSI M22 A

Test eseguiti con laggiunta del supplemento selettivo di
Campylobacter (Karmali) SR0167

Il terreno viene testato con 10-100 unita che formano colonie
Campylobacter jejuni Colonie grigio/marroni di 0,5-2 mm
ATCC® 33291

Controllo negativo

Escherichia coli Nessuna crescita
ATCC® 25922

Limitazioni
Le identificazioni sono presuntive e I'identificazione delle colonie deve essere confermata con i metodi appropriati.

Caratteristiche prestazionali

L’accuratezza ¢ stata dimostrata attraverso la revisione dei dati del controllo di qualita (QC). La corretta rilevazione delle specie
di Campylobacter € confermata dall'inclusione di un isolato ben caratterizzato nei processi di QC eseguiti nel’ambito della
fabbricazione di ciascun lotto dei dispositivi. La precisione del dispositivo base di Karmali Agar (CM0935B) e stata dimostrata da
una percentuale complessiva di superamento dei test del 97,5% ottenuta per il prodotto nell’arco di molti anni di analisi (dal
21/02/2017 al 01/08/2022; 30 lotti). Cio dimostra che le prestazioni sono riproducibili.

Il dispositivo base Karmali Agar (CM0935B) viene sottoposto a test interni come parte del processo di QC almeno dal 1995. Per
gli organismi target, I'utente pud recuperare organismi con le dimensioni e la morfologia delle colonie elencate in questo
documento utilizzando un inoculo di 10-100 ufc di Campylobacter jejuni ATCC® 29428 ™, Campylobacter jejuni ATCC® 33560™,
Campylobacter jejuni ATCC® 33291™, Campylobacter coli ATCC® 43478™ o Candida albicans ATCC® 10231™ e incubando il
dispositivo a 42 °C per 48 ore in condizioni di microaerofilia o utilizzando un inoculo di 10%-10° ufc di Campylobacter lari ATCC®
352211™, Per gli organismi non target, quando si utilizza un inoculo di 10%-10° ufc di Pseudomonas aeruginosa ATCC © 27853™,
I'utente non puo aspettarsi una crescita.

Bibliografia
1. Karmali M.A,, Simor A.E., Roscoe M., Fleming P.C, Smith S.S. and Lane J. (1986) J.Clin.Micro. 23. 456-459

Legenda dei simboli
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A

Proteggere dalla luce diretta
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Consultare
le istruzioni per 'uso o le
istruzioni
per l'uso elettroniche
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Identificazione unica del dispositivo
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o
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importa il dispositivo medico nel paese.
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&

Made in the .
United Kingdom Prodotto nel Regno Unito

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati.
ATCC e i marchi del catalogo ATCC sono marchi registrati di American Type Culture Collection.

NCTC e i marchi del catalogo NCTC sono marchi registrati di National Collection of Type Cultures.

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

Per assistenza tecnica, rivolgersi al distributore locale.
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Campylobacter Karmali Agar Base LT
CM0935B

Numatytoji paskirtis

,Campylobacter Karmali Agar Base“ (CMO0935B), papildytas priemonémis SRO167E ir SR0205E, yra selektyvioji terpé
Campylobacter rasiai iSskirti i iSmaty meéginiy. CM0935B su pridétomis priemonémis SR0167E ir SR0205E skirta naudoti
diagnostikos darbo eigoje, siekiant padéti gydytojams nustatyti galimas gydymo galimybes pacientams, kuriems jtariamos
Campylobacter infekcijos. Taip pat gali biti naudojama maisto méginiams tirti.

Priemoné skirta tik profesionaliam naudojimui, néra automatizuota ir neteikia papildomos diagnostikos informacijos.

Santrauka ir paaiskinimas

Campylobacter infekcijos yra vienos i$ labiausiai paplitusiy bakteriniy infekcijy, sukeliancios ir virSkinamojo trakto, ir sistemines
ligas. Campylobacter jejuni yra per maistg plintanti bakteriné infekcija, apie kurig dazniausiai praneSama Jungtinése Amerikos
Valstijose. Campylobacter yra mazos, spory nesudarancios, spiralinés, lenktos gramneigiamosios lazdelés, kurioms batina
mikroaerobiné aplinka ir kurios netoleruoja i§dziavimo.*

Metodo principas

Campylobacter risis izoliuojama jtraukiant selektyviyjy ir neselektyviyjy medziagy derinj. Vankomicinas slopina gramteigiamujy
mikroorganizmy augima, o cefoperazonas slopina daugelio jvairiy mikroorganizmy, jskaitant Enterobacteriaceae ir Pseudomonas
rasis, augima. Priemonéje ,Karmali Campylobacter Selective Supplement” (SR0167E) kaip prieSgrybeliné medziaga naudojamas
cikloheksimidas, o ,Modified Karmali Selective Supplement” (SR0205E) — amfotericinas B. Siekiant pagerinti streso paveikty
Igsteliy atkdrimg, pridedama natrio piruvato, o naudojant medzio anglj ir heming galima absorbuoti auganciy mikroorganizmy
iSskiriamus toksiskus junginius.

Tipiné formulé

gramy litre
Kolumbijos agaro 39,0
pagrindas
Aktyvintoji medZio anglis 4,0
Hematinas 0,032

Pateikiamos medziagos
500 g dehidratuoto ,Karmali Agar Base® milteliy, kuriuos iStirpinus gaunama mazdaug 23,25 tirpalo.

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos
e Inokuliavimo kilpos, tamponai, surinkimo talpyklés

e Inkubatoriai

o  Kokybés kontrolés organizmai

e  Selektyvieji papildai (pvz., SRO167E)
o Petrilékstele

Laikymas

. Produktg laikykite originalioje pakuotéje, 10-30 °C temperatiroje.
Talpykle laikykite sandariai uzdaryts.
Produktas gali bati naudojamas iki tinkamumo naudoti datos, nurodytos etiketéje.
Saugokite nuo drégmeés.
Saugokite nuo Sviesos.

. PrieS naudodami palaukite, kol paruos$tas produktas pasieks kambario temperatira.
Paruosta terpe laikykite 2—8 °C temperatiroje.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
e Nejkvépti. |kvépus gali sukelti alergijos ar astmos simptomus arba apsunkinti kvépavima.

Sukelia smarky akiy dirginima.

Gali sukelti alerging odos reakcija.

Patekus ant odos, plauti dideliu kiekiu muilo ir vandens.

Patekus | akis, atsargiai plauti vandeniu kelias minutes.

ISimti kontaktinius lgSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis. Jei akiy dirginimas

nepraeina, kreiptis j gydytoja.

e |kvépus, jei sunku kvépuoti, iSnesti asmenj j gryng ora; jam batina padétis, leidZianti laisvai kvepuoti. Jei atsiranda
kvépavimo sutrikimo simptomy, skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis
| gydytoja.

. Skirta tik in vitro diagnostikai.
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Tik profesionaliam naudojimui.
Prie$ naudojant pirmg kartg, patikrinti gaminio pakuote.
Nenaudoti gaminio, jei yra matomy pakuotés (stiklainiuko ar dangtelio) pazeidimy.
Nenaudoti gaminio praéjus nurodytai tinkamumo datai.
Nenaudoti priemoneés, jei yra uzterSimo pozymiy.
Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz susidariusiy atlieky tvarkymg pagal jy pobudj ir pavojingumo laipsnj ir uz tai,
kad jos baty tvarkomos arba $alinamos pagal galiojancius federalinius, valstijos ir vietinius reglamentus. Perskaityti
nurodymus ir jais kruopsc¢iai vadovautis. Tai apima panaudoty ar nepanaudoty reagenty, taip pat bet kokiy kity uztersty
vienkartiniy medziagy iSmetima, atlikus proceddras, skirtas infekciniams arba potencialiai uzkreciamiems
produktams.
Isitikinti, kad talpyklos dangtelis yra sandariai uzdarytas po pirmojo atidarymo ir tarp naudojimy, kad patekty kuo maziau

drégmeés, dél kurios produktas gali veikti netinkamai.

Apie saugy gaminio tvarkymg ir $alinimg zr. saugos duomeny lapg (SDL) (www.thermofisher.com).

Pavojingi incidentai

Apie bet kokj pavojingg incidentg, susijusj su priemone, batina pranesti gamintojui ir atitinkamai Salies, kurioje registruotas
naudotojas ir (arba) pacientas, reguliavimo institucijai.

Méginiy paémimas, darbas su jais ir laikymas
Méginius reikia paimti ir tvarkyti laikantis vietiniy rekomenduojamy gairiy, pavyzdziui, JK mikrobiologijos tyrimy standarty (UK

SMI)ID1,ID23irS7.

Procediira

21,5 g suspenduokite 500 ml distiliuoto vandens ir uzvirinkite, kad istirpty. Sterilizuokite autoklave, 121 °C temperatiroje, 15
minuciy. Atvésinkite iki 50 °C. Aseptiniu badu jpilkite 1 buteliukg pagal nurodymus paruosto ,Campylobacter Selective

Supplement (Karmali)* (SR0167E). Gerai iSmaiSykite ir supilkite j sterilias Petri

léksteles.

Interpretacija
Kai terpé atskiesta:

pilkos kolonijos nurodo Campylobacter jejuni ir Campylobacter coli.
Pilkos kolonijos plunksnuotais kraStais nurodo Candida albicans.
Neigiamos padermés slopinamos.

Kokybés kontrolé

Naudotojas yra atsakingas uz kokybés kontrolés tyrimy atlikima, atsizvelgiant j numatoma terpés naudojima ir pagal visus

galiojancius vietinius reglamentus (daznj, padermiy skaiciy, inkubacijos temperatdra ir kt.).

Sios terpés veikimg galima patikrinti i§bandZius toliau nurodytas etalonines padermes.

Inkubavimo salygos: 48 val. 42 °C temperataroje, mikroaerofilinémis sglygomis.

Teigiamosios kontrolés

| terpe perkeliama 10-100 kolonijas sudaranciy vienety.
Kolonijy skai€ius yra = 50 % kontrolinés terpés skai€iaus.

Campylobacter jejuni
ATCC® 29428

0,5-2 mm pilkos kolonijos

Campylobacter jejuni
ATCC® 33560

0,5-2 mm pilkos kolonijos

Campylobacter jejuni
ATCC® 33291

0,5-2 mm pilkos kolonijos

Campylobacter coli
ATCC® 43478

0,5-2 mm pilkos kolonijos

yra atkdrimas, didesnis kaip

Candida albicans ATCC® 10231 atveju patenkinamas rezultatas

40 % kontrolinés terpés.

Candida albicans
ATCC® 10231

Pilkos kolonijos plunksnuotais
krastais, kuriy dydis nuo taskiniy
iki 0,5 mm

vienety

| terpe perkeliama nuo 1E+04 iki 1E+06 kolonijas sudaranciy

Campylobacter lari
ATCC® 35221

0,5-2 mm pilkos kolonijos

MBD_BT_IFU-0566
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Neigiamosios kontrolés

Pseudomonas aeruginosa | Augimo néra
ATCC® 27853

Escherichia coli Augimo néra
ATCC® 8739
Staphylococcus aureus Augimo néra

ATCC® 25923

Teigiamoji kontrolé
Tyrimai atlikti pagal dabarting CLSI M22 A versija
Tirta pridéjus ,Campylobacter Selective Supplement (Karmali)*

SR0167

| terpe perkeliama 10-100 kolonijas sudaranéiy vienety.
Campylobacter jejuni 0,5-2 mm pilkos / rudos kolonijos
ATCC® 33291

Neigiamoji kontrolé

Escherichia coli Augimo néra
ATCC® 25922

Ribojimai
Identifikavimas atliekamas remiantis prielaidomis ir kolonijos turi bati patvirtintos atitinkamais metodais.

Veiksmingumo charakteristikos

Tikslumas jrodytas perziGréjus KK duomenis. Tinkamas Campylobacter rasiy aptikimas patvirtinamas gerai apibudinto izoliato
itraukimu j KK procesus, atliekamus gaminant kiekvieng priemoniy partijg. Priemonés ,Karmali Agar Base® (CM0935B) tikslumas
buvo jrodytas bendru 97,5 % gaminio tinkamumo rodikliu, gautu per keletg tyrimy mety (nuo 2017-02-21 iki 2022-08-01,;
30 partijy). Tai rodo, kad veikimas yra atkuriamas.

Priemoné ,Karmali Agar Base” (CM0935B) nuo pat pristatymo 1995 m. tikrinama jmonés viduje, atliekant KK procesa. Tiksliniams
organizmams, naudodamas 10-100 cfu Campylobacter jejuni ATCC® 29428™, Campylobacter jejuni ATCC® 33560™,
Campylobacter jejuni ATCC® 33291™, Campylobacter coli ATCC® 43478™ arba Candida albicans ATCC® 10231™ inokuliato ir
priemone 48 valandas mikroaerofilinémis salygomis inkubuodamas 42 °C temperatiroje arba naudodamas 10%-10°cfu
Campylobacter lari ATCC® 352211™ inokuliato, naudotojas gali atkurti organizmus, kuriy kolonijy dydis ir morfologija atitinka
nurodytus Siame dokumente. Netiksliniy organizmy atveju, naudodamas 10*-10° cfu Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™
inokuliato naudotojas gali tikétis, kad augimo nebus.

Literatara
1. Karmali M.A,, Simor A.E., Roscoe M., Fleming P.C, Smith S.S. and Lane J. (1986) J.Clin.Micro. 23. 456-459
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Nenaudoti pakartotinai

Zr.
naudojimo instrukcijas arba
elektronines naudojimo instrukcijas

Pakankamas kiekis tyrimy skaiciui:
<n>

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir
vadovautis naudojimo instrukcijomis

Gamintojas

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
/
Europos Sajungoje

E@®<=e

Europos atitikties jvertinimas

JK atitikties jvertinimas

cNM
DAM

Unikalusis priemonés
identifikatorius

cin
o

Importuotojas — nurodyti medicinos
prietaisg j lokale importuojantj
subjektg. Taikoma Europos
Sajungoje

&

Made in the . o .
United Kingdom Pagaminta Jungtinéje Karalystéje

© ,Thermo Fisher Scientific Inc.”, 2022 m. Visos teisés saugomos.

ATCC ir ATCC katalogo Zenklai yra ,American Type Culture Collection* prekiy Zenklas.
NCTC ir NCTC katalogo Zenklai yra ,National Collection of Type Cultures” prekiy Zenklai.
Visi kiti prekiy Zenklai yra ,Thermo Fisher Scientific Inc.” ir jos filialy nuosavybé.

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

Dél techninés pagalbos kreipkités j vietinj platintojg.

Perziaros informacija

Versija ISleidimo data ir atlikti pakeitimai
2.0 2023-07-10
Smulkids formatavimo pakeitimai
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Campylobacter Karmali Agar Base PL
CM0935B

Przeznaczenie

Pozywka Campylobacter Karmali Agar Base (CM0935B), suplementowana wyrobami SR0167E i SR0205E, jest selektywng
pozywka do izolacji gatunkéw Campylobacter z prébek katu. Wyréb CM0935B z dodanymi wyrobami SR0167E i SRO205E jest
przeznaczony do stosowania w procedurze diagnostycznej, aby pomaoc klinicystom w okresleniu potencjalnych opcji leczenia
pacjentéw z podejrzeniem infekcji Campylobacter. Moze by¢ réwniez uzywany do badania prébek zywnosci.

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

Podsumowanie i objasnienie

Infekcje Campylobacter nalezg do najczestszych infekcji bakteryjnych i powodujg zaréwno choroby przewodu pokarmowego, jak
i choroby ogoélnoustrojowe. Campylobacter jejuni jest najczesciej podawang bakteryjng przyczyng infekcji pokarmowych w
Stanach Zjednoczonych. Campylobacter to mate, nietworzace przetrwalnikéw, spiralne, zakrzywione pateczki Gram-ujemne,
ktére wymagajg srodowiska mikroaerobowego i nie tolerujg suszenia?.

Zasada dziatania

Izolacja gatunkéw Campylobacter jest mozliwa dzieki zastosowaniu kombinacji $rodkéw selektywnych i nieselektywnych.
Wankomycyna hamuje wzrost drobnoustrojéw Gram-dodatnich, natomiast cefoperazon hamuje wzrost szerokiej gamy
drobnoustrojow, w tym gatunkéw Enterobacteriaceae i Pseudomonas. Selektywny suplement Karmali Campylobacter (SRO167E)
wykorzystuje cykloheksymid jako $rodek przeciwgrzybiczy, natomiast zmodyfikowany selektywny suplement Karmali (SR0205E)
wykorzystuje amfoterycyne B. Pirogronian sodu jest dodawany w celu lepszej regeneracji obcigzonych komérek, natomiast
wegiel drzewny i hemina pozwalajg na adsorpcje toksycznych zwigzkéw wytwarzanych przez rosngce mikroorganizmy.

Typowa formuta

gramy na litr
Columbia Agar Base 39,0
Wegiel aktywny 4,0
Hematyna 0,032

Materiaty dostarczane
500 g odwodnionego proszku Karmali Agar Base, ktéry po rozpuszczeniu pozwala uzyska¢ okoto 23,25 I.

Materialy wymagane, ale niedostarczane

e  Ezy mikrobiologiczne, wymazowki, pojemniki na prébki
Inkubatory

Drobnoustroje do kontroli jakosci

Selektywne suplementy (SRO167E)

Szalka Petriego

Przechowywanie
e Przechowywa¢ produkt w oryginalnym opakowaniu w temperaturze od 10°C do 30°C.
Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety.
Produkt nadaje sie do uzytku, jesli nie uptynat termin jego przydatnosci do uzycia podany na etykiecie.
Chroni¢ przed wilgocia.
Przechowywac z dala od $wiatta.
. Przed uzyciem odczekac, az produkt osiagnie temperature pokojows.
Przygotowane pozywki przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 8°C.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
. Nie wdychac¢. W przypadku wdychania moze powodowa¢ objawy alergii lub astmy badz problemy z oddychaniem.

Dziata draznigco na oczy.

Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

W przypadku kontaktu ze skorg umy¢ duzg iloscig wody z mydtem.

W przypadku dostania sie do oczu ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut.

Wyja¢ soczewki kontaktowe, jesli sg zatozone i ozna to tatwo zrobi¢. Kontynuowac ptukanie. Jesli podraznienie oczu

utrzymuje sie, zasiegng¢ porady lekarskiej.

o  Jesli w nastepstwie wdychania wystgpity problemy z oddychaniem, wyprowadzi¢ osobe na Swieze powietrze i zapewni¢
iej pozycje utatwiajgcg oddychanie. W przypadku wystgpienia objawdw ze strony uktadu oddechowego skontaktowac
sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

Page 33 of 44
MBD_BT_IFU-0566


http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC
Wytgcznie do stosowania w diagnostyce in vitro.
Wyiacznie do uzytku profesjonalnego.
Przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢ opakowanie produktu.
Nie uzywac produktu, jesli widoczne jest jakiekolwiek uszkodzenie opakowania (pojemnika lub zatyczki).
Nie uzywac produktu po uptywie podanego terminu waznosci.
Nie uzywac wyrobu w przypadku widocznych oznak zanieczyszczenia.
Kazde laboratorium odpowiada za zagospodarowanie wytwarzanych odpadéw zgodnie z ich charakterem i stopniem
zagrozenia oraz za ich przetwarzanie lub utylizacje zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami federalnymi,
stanowymi i lokalnymi. Wymagane jest uwazne przeczytanie i przestrzeganie wskazéwek. Obejmuje to utylizacje
wykorzystanych lub niewykorzystanych odczynnikdw, a takze innych zanieczyszczonych materiatéw jednorazowego
uzytku zgodnie z procedurami obowigzujagcymi w odniesieniu do wyrobow zakaznych lub potencjalnie zakaznych.
. Upewni¢ sie, ze zatyczka pojemnika jest szczelnie zamknieta po pierwszym otwarciu i miedzy uzyciem, aby

zminimalizowa¢ wnikanie wilgoci, co moze skutkowa¢ nieprawidtowym dziataniem produktu.

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

Powazne incydenty
Kazdy powazny incydent, ktory wystgpit w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ do producenta i odpowiedniego organu
regulacyjnego w kraju, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Pobieranie prébek, obchodzenie sie z nimi oraz ich przechowywanie
Probki nalezy pobierac i obchodzi¢ sig z nimi zgodnie z lokalnymi zalecanymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy badan
mikrobiologicznych (UK SMI) ID 1, ID 23i S 7.

Procedura

Zawiesi¢ 21,5 g w 500 ml wody destylowanej i doprowadzi¢ do wrzenia w celu rozpuszczenia. Sterylizowa¢ w autoklawie w temp.
121°C przez 15 minut. Schiodzi¢ do 50°C. Aseptycznie doda¢ 1 fiolke selektywnego suplementu Campylobacter (Karmali)
(SR0167E) przygotowanego zgodnie z instrukcjg. Dobrze wymieszac¢ i przela¢ do sterylnych szalek Petriego.

Interpretacja

Po przygotowaniu pozywki:

Szare kolonie oznaczajg Campylobacter jejuni i Campylobacter coli.

Obecnos¢ szarych kolonii z pierzastymi krawedziami wskazuje na Candida albicans.
Szczepy ujemne majg hamowany wzrost.

Kontrola jakosci
Obowigzkiem uzytkownika jest przeprowadzenie testéw kontroli jakos$ci z uwzglednieniem przeznaczenia pozywki oraz zgodnie
z wszelkimi obowigzujacymi przepisami lokalnymi (czestotliwos$é, liczba szczepoéw, temperatura inkubacii itp.).

Dziatanie tej pozywki mozna zweryfikowac, testujac ponizsze szczepy referencyjne.

Warunki inkubaciji: 48 godz. w temp. 42°C, mikroaerofilne

Kontrole dodatnie

Pozywka stwarza trudnosci przy 10-100 jtk

Liczebno$¢ kolonii wynosi = 50% liczebnosci w pozywce kontrolnej

Campylobacter jejuni Szare kolonie 0,5-2 mm
ATCC® 29428
Campylobacter jejuni Szare kolonie 0,5-2 mm
ATCC® 33560
Campylobacter jejuni Szare kolonie 0,5-2 mm
ATCC® 33291
Campylobacter coli Szare kolonie 0,5-2 mm
ATCC® 43478

W przypadku Candida albicans ATCC® 10231, za zadowalajacy
wynik uznaje sie odtworzenie kolonii na poziomie ponad 40%
pozywki kontrolnej.
Candida albicans Szare kolonie punktowe 0,5mm o
ATCC® 10231 pierzastych brzegach

Pozywka stwarza trudnosci przy 1E+04 do 1E+06 jtk

Campylobacter lari Szare kolonie 0,5-2 mm
ATCC® 35221
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Kontrole ujemne

Pseudomonas aeruginosa | Brak namnazania
ATCC® 27853

Escherichia coli Brak namnazania
ATCC® 8739
Staphylococcus aureus Brak namnazania

ATCC® 25923

Kontrola dodatnia
Procedura testowa przeprowadzana zgodnie z aktualng norma
CLSIM22 A

Procedura testowa przeprowadzana z dodatkiem selektywnego
suplementu Campylobacter (Karmali) SR0167

Pozywka stwarza trudnosci przy 10-100 jtk

Campylobacter jejuni Kolonie szare/brgzowe 0,5-2 mm
ATCC® 33291

Kontrola ujemna

Escherichia coli Brak namnazania
ATCC® 25922

Ograniczenia
Identyfikacje sg przypuszczalne, a rodzaj kolonii nalezy potwierdzi¢ odpowiednimi metodami.

Charakterystyka wynikéw

Doktadno$¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych KJ. Prawidtowe wykrywanie gatunkéw Campylobacter jest potwierdzane
poprzez uwzglednienie dobrze okreslonego izolatu w procesach kontroli jakosci przeprowadzanych podczas produkcji kazdej
partii wyrobow. O doktadnosci wyrobu Karmali Agar Base (CM0935B) swiadczy ogolny wskaznik pozytywnych wynikéw na
poziomie 97,5% uzyskany dla produktu w ciggu kilku lat testowania (21.02.2017-01.08.2022; 30 partii). To pokazuje, ze wyniki
sg powtarzalne.

Wyréb Karmali Agar Base (CM0935B) jest testowany w ramach wewnatrzfirmowego procesu kontroli jako$ci od co najmniej 1995
roku. W odniesieniu do drobnoustrojow docelowych, w przypadku uzycia materiatu inokulacyjnego Campylobacter jejuni ATCC®
29428™ Campylobacter jejuni ATCC® 33560™, Campylobacter jejuni ATCC® 33291™, Campylobacter coli ATCC® 43478™ |ub
Candida albicans ATCC® 10231™ na poziomie 10-100 jtk oraz inkubacji wyrobu w temperaturze 42°C przez 48 godzin
w warunkach mikroaerofilnych lub uzycia materiatu inokulacyjnego Campylobacter lari ATCC® 352211™ na poziomie 10*-10° jtk
uzytkownik moze odtworzy¢ drobnoustroje o wielkosci kolonii i morfologii, jak wyszczegdlniono w niniejszym dokumencie. W
odniesieniu do innych drobnoustrojéw, w przypadku uzycia 10°-10° jtk materiatu inokulacyjnego Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 27853™ uzytkownik moze spodziewac sig braku namnazania.

PiSmiennictwo
1. Karmali M.A., Simor A.E., Roscoe M., Fleming P.C, Smith S.S. i Lane J. (1986) J.Clin.Micro. 23. 456-459

Legenda symboli

Symbol Definicja

Numer katalogowy

5] &

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

LOT

Kod partii

Dopuszczalna temperatura

Eds<

Data przydatnosci

N

Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym

.\\\';f
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Nie uzywac¢ ponownie

Sprawdzi¢
w instrukcji uzytkowania lub sprawdzic¢
w elektronicznej
instrukcji uzytkowania

Zawartos¢ wystarcza do wykonania <n>
testow

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

Producent

Upowazniony przedstawiciel na obszarze
Wspélnoty Europejskiej /
Unii Europejskiej

oS ElE

Europejska ocena zgodnosci

M
/M

Brytyjska ocena zgodnosci

DA

clin
o

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

Importer — wskazuje podmiot
importujgcy wyréb medyczny na rynek
lokalny. Dotyczy Unii Europejskiej

&

Made in the o .
United Kingdom Wyprodukowano w Wielkiej Brytanii

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

ATCC oraz znaki katalogowe ATCC sg znakami towarowymi American Type Culture Collection.

NCTC oraz znaki katalogowe NCTC sg znakami towarowymi National Collection of Type Cultures.

Wszelkie pozostate znaki towarowe stanowig wiasnos¢ firmy Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spdtek zaleznych.

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

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

Informacje o wers;ji

Wersja Data wydania i wprowadzone zmiany
2.0 2023-07-10
Niewielkie zmiany formatowania.
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Karmali Agar Base pentru Campylobacter RO
CM0935B

Domeniu de utilizare

Karmali Agar Base pentru Campylobacter (CM0935B), atunci cand este suplimentat cu dispozitivele SRO167E si SR0205E, este
un mediu selectiv pentru izolarea speciilor de Campylobacter din probe fecale. CM0935B, la care s-au adaugat dispozitivele
SRO167E si SR0205E, este destinat sa fie utilizat intr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii sa determine
potentialele optiuni de tratament pentru pacientii suspectati de infectii cu Campylobacter. Poate fi folosit, de asemenea, si pentru
testarea probelor de alimente.

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

Rezumat si explicatie

Infectiile cu Campylobacter se numara printre cele mai frecvente infectii bacteriene, producand atat boli gastrointestinale, cét si
sistemice. Campylobacter jejuni este cea mai frecvent raportata cauza bacteriana a infectiilor de origine alimentara in Statele
Unite. Campylobacter sunt tije Gram-negative mici, care nu formeaza spori, elicoidale si curbate, care necesitd un mediu
microaerobic si nu tolereaza uscarea’.

Principiul metodei

Izolarea speciilor de Campylobacter se realizeaza prin includerea unei combinatii de agenti selectivi si neselectivi. Vancomicina
suprima cresterea microorganismelor Gram-pozitive, in timp ce cefoperazona inhiba dezvoltarea unei game largi de
microorganisme, inclusiv a speciilor Enterobacteriaceae si Pseudomonas. Suplimentul selectiv Karmali pentru Campylobacter
(SR0O167E) utilizeaza cicloheximida ca agent antifungic, in timp ce suplimentul selectiv Karmali modificat (SR0205E) utilizeaza
amfotericina B. Piruvatul de sodiu este adaugat pentru a imbunatati recuperarea celulelor stresate, in timp ce carbunele si
heminul permit adsorbtia compusilor toxici produsi de microorganismele care se dezvolta.

Formula tipica

grame pe litru
Baza agar Columbia 39,0
Carbune activat 4,0
Hematina 0,032

Materiale furnizate
500 g de pulbere deshidratata de Karmali Agar Base care genereaza aproximativ 23,25 | dupa reconstituire.

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

Microorganisme pentru controlul calitatii

Suplimente selective (SR0167E)

Vas Petri

Depozitare

A se pastra produsul in ambalajul original intre 10°C si 30°C.

A se pastra recipientul bine inchis.

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

A se proteja de umiditate.

A se pastra departe de lumina solara.

Lasati produsul reconstituit sa ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare.
Dupa reconstituire, pastrati mediul la temperaturi intre 2°C si 8°C.

Avertismente si precautii

A nu se inhala. Poate provoca simptome de alergie sau astm sau dificultati respiratorii daca este inhalat.

Provoaca iritatie oculara grava.

Poate provoca o reactie alergica a pielii.

Daca intra in contact cu pielea, spalati-va cu apa si sapun din abundenta.

Daca intra in contact cu ochii, clatiti cu atentie cu apa timp de mai multe minute.

Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si daca acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati clatirea. Daca

iritarea ochilor persista, solicitati sfatul/atentia medicului.

e In caz de inhalare, dac& respiratia este dificila, scoateti persoana respectiva la aer curat si mentineti-o intr-o pozitie
confortabila pentru respiratie. In caz de simptome respiratorii, sunati imediat la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA sau la un medic.

. Numai pentru diagnostic in vitro.

e  Numai pentru utilizare profesionala.
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Inspectati ambalajul produsului Thainte de prima utilizare.
Nu utilizati produsul daca exista o deteriorare vizibila a ambalajului (recipient sau capac).
Nu utilizati produsul dupa data de expirare mentionata.
Nu utilizati dispozitivul daca sunt prezente semne de contaminare.
Gestionarea deseurilor produse in functie de natura si gradul de pericol este responsabilitatea fiecarui laborator, ca si
tratarea sau eliminarea in conformitate cu reglementarile federale, statale si locale aplicabile. Instructiunile trebuie citite
si respectate cu atentie. Aceasta include eliminarea reactivilor utilizati sau neutilizati, precum si a oricarui alt material
contaminat de unica folosinta, prin respectarea procedurilor pentru produsele infectioase sau potential infectioase.
e  Asigurati-va ca capacul recipientului este mentinut inchis strans dupa prima deschidere si intre utilizari pentru a

minimiza patrunderea umezelii, care poate duce la o performanta incorecta a produsului.

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

Incidente grave
Orice incident grav care implica dispozitivul trebuie raportat producéatorului dispozitivului si autoritatii de reglementare de care
tine utilizatorul si/sau pacientul.

Colectarea, manipularea si depozitarea specimenelor
Specimenele trebuie colectate si manipulate conform recomandarilor locale, cum ar fi Standardele din Regatul Unit cu privire la
investigatiile microbiologice (UK SMI) ID 1,I1D 23si S 7.

Procedura

Suspendati 21,5 g in 500 ml de apa distilata si aduceti la fierbere pentru dizolvare completa. Sterilizati prin autoclavare la 121 °C
timp de 15 de minute. Raciti la 50 °C. Ad&dugati continutul unui flacon de supliment selectiv (Karmali) pentru Campylobacter
(SRO167E), reconstituit conform instructiunilor. Amestecati bine si turnati in vasele

Petri sterile.

Interpretare

Dupa ce mediul este reconstituit:

Coloniile gri indica Campylobacter jejuni si Campylobacter coli.
Coloniile gri cu margini in forma de pana indica Candida albicans.
Tulpinile negative sunt inhibate.

Controlul calitatii
Este responsabilitatea utilizatorului sa efectueze teste de control al calitatii luadnd in considerare utilizarea prevazuta a mediului
si in conformitate cu toate reglementarile locale aplicabile (frecventa, numar de tulpini, temperatura de incubare etc.).

Prin testarea urmatoarelor tulpini de referinta se poate verifica performanta acestui mediu.

Conditii de incubare: 48 ore la 42 °C microaerofil

Controale pozitive

Mediul este supus actiunii a 10-100 de unitati formatoare de colonii.
Numarul de colonii este = 50% din nivelul mediului de control

Campylobacter jejuni Colonii gri de 0,5-2 mm
ATCC® 29428
Campylobacter jejuni Colonii gri de 0,5-2 mm
ATCC® 33560
Campylobacter jejuni Colonii gri de 0,5-2 mm
ATCC® 33291
Campylobacter coli Colonii gri de 0,5-2 mm
ATCC® 43478

Pentru Candida albicans ATCC® 10231, un rezultat satisfacator este
reprezentat de o recuperare egald sau mai mare de 40% din valoarea
mediului de control.

Candida albicans Colonii punctiforme-0,5 mm cu margini
ATCC® 10231 in forma de pana, de culoare gri

Mediul este supus actiunii a 1E+04 pana la 1E+06 de unitati formatoare
de colonii

Campylobacter lari Colonii gri de 0,5-2 mm

ATCC® 35221

Controale negative

Pseudomonas aeruginosa | Nicio dezvoltare
ATCC® 27853
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Escherichia coli Nicio dezvoltare
ATCC® 8739
Staphylococcus aureus Nicio dezvoltare
ATCC 25923

Control pozitiv
Testare efectuata in conformitate cu standardul CLSI M22 A actual
Testat cu adaos de supliment selectiv (Karmali) pentru Campylobacter

SR0167

Mediul este supus actiunii a 10-100 de unitati formatoare de colonii.
Campylobacter jejuni Colonii de 0,5-2 mm de culoare
ATCC® 33291 gri/maro

Control negativ

Escherichia coli Nicio dezvoltare
ATCC® 25922

Limite
Toate identificarile sunt prezumtive si trebuie confirmate folosind metode adecvate.

Caracteristici de performanta

Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de control al calitatii. Detectarea corecta a speciilor de Campylobacter este
confirmata de includerea de izolate bine caracterizate in procesele de control al calitatii, efectuate ca parte a fabricarii fiecarui lot
al dispozitivului. Precizia dispozitivului Karmali Agar Base (CM0935B) a fost demonstrata de o rata generala de suces de 97,5%
obtinutd pentru acest produs pe parcursul mai multor ani de testare (21 februarie 2017 - 01 august 2022; 30 loturi). Acest lucru
arata ca performanta este reproductibila.

Dispozitivul Karmali Agar Base (CM0935B) este testat intern ca parte a procesului de control al calitatii incepand cu cel putin
anul 1995. Pentru microorganismele tinta, atunci cand se utilizeaza un inocul de 10-100 ufc de Campylobacter jejuni ATCC®
29428™ Campylobacter jejuni ATCC® 33560™, Campylobacter jejuni ATCC® 33291™, Campylobacter coli ATCC® 43478™ sau
Candida albicans ATCC® 10231™ si se incubeaza dispozitivul la 42 °C timp de 48 de ore n conditii microaerofile, sau atunci
cand se utilizeaza un inocul de 10 - 10° ufc de Campylobacter lari ATCC® 352211™, utilizatorul poate recupera microorganisme
cu dimensiunea si morfologia coloniei enumerate in prezentul document. Pentru microorganismele netinta, atunci cand se
utilizeaza un inocul de 10* - 10° ufc de Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™, utilizatorul nu se poate astepta la nicio
dezvoltare.

Bibliografie
1. Karmali M.A., Simor A.E., Roscoe M., Fleming P.C, Smith S.S. and Lane J. (1986) J.Clin.Micro. 23. 456-459

Legenda simbolurilor

Simbol Definitie

Numar de catalog

Dispozitiv medical de diagnostic in vitro

Cod lot

_/ﬂ/- Limita de temperatura

A se utiliza Tnainte de

A se feri de lumina soarelui

Consultati instructiunile de utilizare sau
consultati instructiunile electronice de
utilizare

@ A nu se reutiliza
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Contine suficient pentru <n> teste

Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat
si consultati instructiunile de utilizare

Producator

RO

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana/
Uniunea Europeana

M
/M

Evaluare de conformitate europeana

DA

Evaluare de conformitate in Regatul Unit
al Marii Britanii si Irlandei de Nord

clin
o

Identificator unic dispozitiv

&

Importator — Indica entitatea care
importa dispozitivul medical pe plan
local. Aplicabil in Uniunea Europeana

Made in the
United Kingdom

Fabricat Tn Regatul Unit

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile rezervate.

Marcile de catalog ATCC si ATCC sunt o marca comerciald a American Type Culture Collection.

Thermo
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Marcile de catalog NCTC si NCTC sunt o marca comerciald a National Collection of Type Cultures.

Toate celelalte marci comerciale sunt proprietatea Thermo Fisher Scientific Inc. si a filialelor sale.

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

CA

Pentru asistenta tehnica, va rugam sa contactati distribuitorul local.

Informatii despre revizuire

Versiune | Data emiterii si modificarile introduse

2.0 2023-07-10
Modificari minore de formatare

MBD_BT_IFU-0566

Page 40 of 44



Thermo

SCIENTIFIC

1]

www.thermofisher.com

Campylobacter Karmali Agar Base SK
CM0935B

Zamyslané pouzitie

Campylobacter Karmali Agar Base (CM0935B), ak je doplneny poméckami SR0167E a SRO205E, je selektivne médium na
izolaciu druhov Campylobacter zo vzoriek stolice. CM0935B s pridanymi pomockami SR0167E a SR0205E je uréené na pouzitie
v diagnostickom pracovnom postupe na pomoc lekarom pri ur€ovani potencialnych moznosti lie€by pacientov s podozrenim na
infekcie Campylobacter. M6ze byt pouzité na testovanie vzoriek potravin.

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

Zhrnutie a vysvetlenie

Infekcie Campylobacter patria medzi najc¢astejSie bakterialne infekcie, spdsobujlice gastrointestinalne aj systémové ochorenia.
Campylobacter jejuni je najCastejSie hlasenou bakterialnou pri€inou alimentarnej infekcie v Spojenych Statoch. Campylobacter
su malé, nesporulujuce, Spiralovité, zakrivené gram-negativne ty€inky, ktoré vyZaduju mikroaerdbne prostredie a netoleruju
susenie’.

Princip metédy

Izolacia druhov Campylobacter sa dosahuje zahrnutim kombinacie selektivnych a neselektivnych ¢inidiel. Vankomycin potlaca
rast gram-pozitivnych mikroorganizmov, zatial' o cefoperazén inhibuje rast Sirokého spektra mikroorganizmov vratane druhov
Enterobacteriaceae a Pseudomonas. Karmali Campylobacter Selective Supplement (SR0167E) pouziva cykloheximid ako
antifungalne ¢inidlo, zatial ¢o Modified Karmali Selective Supplement (SR0205E) pouziva amfotericin B. Pyruvat sodny sa
pridava na zlepSenie regeneracie stresovanych buniek, zatial ¢o uhlie a hemin umozfuju adsorpciu toxickych zlu€enin
produkovanych rastdcimi mikroorganizmami.

Typické zlozenie

gramy na liter
Columbia Agar Base 39,0
Aktivne uhlie 4,0
Hematin 0,032

Poskytnuté materialy
500 g dehydratovaného prasku Karmali Agar Base, ktoré poskytnu priblizne 23,25 | po rekonstitucii.

Materialy, ktoré su potrebné, ale nie st sticast'ou balenia
e Inokulacné ocka, stierky, zberné nadoby

Inkubatory

Organizmy na kontrolu kvality

Selective supplements (SRO167E)

Petriho miska

Uskladnenie
e  Produkt skladujte v pévodnom obale pri teplote medzi 10 °C a 30 °C.
Nadobu uchovavajte tesne uzavretu.
Produkt méze byt pouzivany do datumu exspiracie uvedeného na etikete.
Chrante pred vihkostou.
Skladujte mimo dosahu svetla.
Pred pouzitim nechajte rekonstituovany produkt ustalit na laboratérnu teplotu.
Po rekonstitucii uchovavajte média pri teplote medzi 2 °C a 8 °C.

Varovania a bezpec¢nostné opatrenia
. Nevdychovat. Pri vdychnuti méze spésobovat priznaky alergie alebo astmy alebo tazkosti s dychanim.

. Spdsobuje vazne podrazdenie ogi.

. Méze spbdsobovat’ alergicku koznu reakciu.

e Ak sadostane na pokozku, umyte ju velkym mnozZstvom mydla a vody.

e Ak sa dostane do oci, opatrne ich vyplachujte vodou po dobu niekolkych minat.

. Odstrarite kontaktné So$ovky, ak su pritomné a je to mozné. Pokradujte vo vyplachovani. Ak podrazdenie oka
pretrvava, vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

. Pri vdychnuti, ak je dychanie tazké, presurite postihnutého na Cerstvy vzduch a nechajte ho v polohe vhodnej pre
pohodiné dychanie. V pripade vyskytu respiraénych priznakov, zavolajte TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekara.

e Len na diagnostické pouzitie in vitro.

e Len na profesionalne pouzitie.

. Pred prvym pouZzitim skontrolujte obal produktu.

. Produkt nepouzivajte, ak je obal akokolvek viditelne poskodeny (nadoba alebo uzaver).
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. Produkt nepouzivajte po uplynuti uvedeného datumu exspiracie.

e Pomdcku nepouzivajte, ak su pritomné znamky kontaminécie.

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

e  Uistite sa, Ze veko nadoby je po prvom otvoreni a medzi jednotlivymi pouzitiami pevne uzavreté, aby sa minimalizovalo
vnikanie vihkosti, ktoré m6ze mat za nasledok nespravne fungovanie produktu.

Informacie o bezpecnej manipulacii a likvidacii produktu najdete v karte bezpe¢nostnych udajov (SDS) (www.thermofisher.com).

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

Odber vzoriek, manipulacia a skladovanie
Vzorka by mala byt odoberana a spracovana podla miestnych odporu¢anych usmerneni, ako su UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID1,ID23aS 7.

Postup

Rozpustte 21,5 g v 500 ml destilovanej vody a privedte k varu na rozpustenie. Sterilizujte autoklavovanim pri teplote 121 °C po
dobu 15 minut. Ochladte na 50 °C. Asepticky pridajte 1 injekénu liekovku Campylobacter Selective Supplement (Karmali)
(SR0167E) rekonstituovanu podla pokynov. Dobre premiesajte a nalejte do sterilnych Petriho

misiek.

Interpretécia

Hned ako je médium rekonstituované:

Sivé kolonie indikuji Campylobacter jejuni a Campylobacter coli.
Sivé kolénie s pérovymi okrajmi indikuji Candida albicans
Negativne kmene st inhibované.

Kontrola kvality
Je zodpovednostou pouzivatela vykonat testovanie kontroly kvality s ohfadom na zamyslané pouzitie média a v sulade s
akymikolvek miestnymi platnymi predpismi (frekvencia, pocet kmeriov, inkubaéna teplota atd.).

Uginnost tohto média moZno overit testovanim nasledujdcich referenénych kmefov.

Podmienky inkubacie: 48 hod pri 42 °C mikroaerofilné
Pozitivne kontroly

Médium sa infikuje 10 — 100 jednotkami tvoriacimi kol6nie
Pocet kolonii je = 50 % poctu kontrolného média

Campylobacter jejuni

ATCC® 29428 0,5 — 2 mm sivé kol6nie

Campylobacter jejuni

ATCC® 33560 0,5 — 2 mm sivé kol6nie

Campylobacter jejuni

ATCC® 33291 0,5 — 2 mm sivé kol6nie

Campylobacter coli
ATCC® 43478

Pre Candida albicans ATCC® 10231, upokojivy vysledok
predstavuje vytaznost rovnu alebo vysSiu ako 40 %
kontrolného média.

0,5 — 2 mm sivé kol6nie

Candida albicans Pinpoint-0,5 mm sivé kolénies
ATCC® 10231 pérovymi okrajmi

Médium sa infikuje 1E + 04 az 1E+ 06 jednotkami tvoriacimi
kolénie

Campylobacter lari

ATCC® 35221 0,5 — 2 mm sivé kolbnie

Negativne kontroly

Pseudomonas aeruginosa

ATCC® 27853 Ziaden rast
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Escherichia coli

ATCC® 8739 Ziaden rast

Staphylococcus aureus
ATCC® 25923

Pozitivna kontrola

Testovanie uskutoénené v sulade s aktualnym CLSI M22 A
Testované s pridavkom Campylobacter Selective Supplement
(Karmali) SR0167

Médium sa infikuje 10 — 100 jednotkami tvoriacimi kol6nie

Ziaden rast

Campylobacter jejuni

ATCC® 33291 0,5 — 2 mm sivé/hnedé kol6nie

Negativna kontrola

Escherichia coli

ATCC® 25922 Ziaden rast

Obmedzenia
Identifikacie su predpokladané a kolonie by mali byt potvrdené pouzitim vhodnych metod.

Vykonnostné charakteristiky

Presnost bola preukazana preskimanim udajov kontroly kvality. Spravna detekcia druhov Campylobacter je potvrdena
zaradenim dobre charakterizovaného izolatu do procesov kontroly kvality vykonavanych ako su€ast vyroby kazdej Sarze
pomdcok. Presnost pomécky Karmali Agar Base (CM0935B) bola preukazana celkovou uspeSnostou 97,5 % ziskanou pre
produkt po€as niekolkych rokov testovania (21.FEB.2017 — 01.AUG.2022; 30 Sarzi). To ukazuje, ze vykon je reprodukovatelny.

Pomécka Karmali Agar Base (CM0935B) je testovana interne ako sucast’ procesu kontroly kvality od aspon 1995. Pre cielové
organizmy, pri pouziti 10 — 100 cfu inokula Campylobacter jejuni ATCC® 29428™, Campylobacter jejuni ATCC® 33560™,
Campylobacter jejuni ATCC® 33291™, Campylobacter coli ATCC® 43478™, alebo Candida albicans ATCC® 10231™ a inkubacii
pomécky pri 42 °C po dobu 48 hodin v mikroaerofilnych podmienkach, alebo pri pouziti 10% — 10° cfu inokula Campylobacter lari
ATCC® 352211™ moze pouzivatel ziskat organizmy s velkostou a morfoldgiou kolénii, ako st uvedené v tomto dokumente. Pre
necielové organizmy: Pri pouziti 10* - 10° cfu inokula Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ pouzivatel nemoze oGakavat
Ziadny rast.

Bibliografia
1. Karmali M.A., Simor A.E., Roscoe M., Fleming P.C, Smith S.S. a Lane J. (1986) J.Clin.Micro. 23. 456-459

Legenda symbolov

Definicia

Katalégové Cislo

(%]
<
EB
o
=

VD Diagnosticka zdravotnicka pomdcka in
vitro
LOT Kod Sarze
Teplotny limit

Datum spotreby

Ed=<

<
~

Chréarite pred slne¢nym svetlom

l\:\_{
f\

Nepouzivajte opakovane

Precitajte si navod na pouZitie alebo
elektronicky navod na pouzitie

=) &
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Obsahuje dostatoéné mnozstvo pre <n>
testov

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny, a
precitajte si navod na pouzitie

Vyrobca

1RO

Autorizovany zastupca v Eurépskom
spolo€enstve/
Eurdpskej unii

M
m

Eurépske posudzovanie zhody

DA

Posudzovanie zhody v Spojenom
kralovstve

cln
o

Jedineény identifikator pomocky

&

Dovozca — oznacenie subjektu, ktory
importuje zdravotnicku pomocku do
lokality. Plati pre Eurépsku Gniu

Made in the
United Kingdom

Vyrobené v Spojenom kralovstve

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prava vyhradené.
ATCC a katalégové oznacenia ATCC su ochrannou znamkou organizacie American Type Culture Collection.
NCTC a kataldgové oznacenia NCTC su ochrannou znamkou National Collection of Type Cultures.

VSetky ostatné ochranné znamky su vlastnictvom Thermo Fisher Scientific Inc. a jej dcérskych spolo¢nosti.
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Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Spojené kralovstvo

C€ca

Pre technickd pomoc, prosim, kontaktujte miestneho distributora.
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Datum vydania a uskuto€nené Upravy

2.0

2023-07-10
Drobné zmeny forméatovania

MBD_BT_IFU-0566

Page 44 of 44



