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C-N Supplement
SR0102E

This instructions for use (IFU) document is intended to be read in conjunction with the IFU for Pseudomonas Agar Base
(Dehydrated). Product codes CM0559B/R/T.

Intended Use

C-N Supplement (SR0102E) is a selective supplement that is intended to be used in the preparation of Pseudomonas Agar Base
(Dehydrated) (CM0559B, CM0559R and CM0559T) for the isolation of Pseudomonas spp. from a wide range of clinical samples
including urine, wound swabs, and sputum. The devices can also be used for testing food, water, and environmental samples. C-N Supplement
(SR0O102E) is recommended for the selective isolation of Pseudomonas aeruginosa.

C-N Supplement (SR0102E) is used in a diagnostic workflow to aid clinicians in determining potential treatment options for
patients suspected of having Pseudomonas infections.

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

Summary and Explanation

Pseudomonas species are motile, gram negative bacteria that are straight or curved in appearance’. Pseudomonas species can
cause a variety of infections in humans. ranging from lungs (pneumonia), wound infections, septicaemia, urinary tract and
gastrointestinal infections?.

Pseudomonas aeruginosa is a non-fermentive, strictly aerobic, catalase and oxidase positive gram-negative rod. It is widely
distributed in soil and water and may cause disease in animals, plants and insects. P. aeruginosa is known as the key respiratory
pathogen in patients with cystic fibrosis®. In addition to it, people with, chronic obstructive pulmonary disease (COPD), pregnant
ladies and people with a weakened immune system are most affected by the Pseudomonas infection?. P. aeruginosa are known
to cause a condition known as pyelonephritis particularly in patients with catheters®. In general, infections caused by
Pseudomonas aeruginosa are treated with antibiotics. However, with an increase in the number of multi drug resistant strains of
Pseudomonas aeruginosa, presumptive identification of the strains is highly important. For the identification of best antibiotics to
treat the infection clinical specimens are sent to a laboratory and are grown against a set of antibiotics like fluoroquinolones?.

Principle of Method

C-N Supplement (SR0102E) when used with the Pseudomonas Agar Base (Dehydrated) (CM0559B, CMO0559R and CM0559T),
is used for the isolation of P. aeruginosa, which is achieved through the inclusion of cetrimide and sodium nalidixate to inhibit the
growth of competing flora.

Typical Formula
Milligrams per 500ml
Cetrimide 100.0mg
Sodium nalidixate 7.5mg

Materials Provided
SR0102E: 10x freeze dried vials each for 500ml of medium.

Materials Required but Not Supplied

Pseudomonas Agar Base (dehydrated) product code CM0559B/R/T
Inoculating loops

Swabs

Collection containers

Incubators

Quality control organisms

Petri dishes

Storage

Store product in its original packaging between 2°C and 8°C.

Keep container tightly closed.

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

Protect from moisture.

Store away from light.

Allow reconstituted product to equilibrate to room temperature before use.
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Warnln?s and Precautions

Signal: Word Danger

Hazard Statements

H302 - Harmful if swallowed

H315 - Causes skin irritation

H317 - May cause an allergic skin reaction

H318 - Causes serious eye damage

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

H335 - May cause respiratory irritation

H373 - May cause damage to organs through prolonged or repeated exposure

H400 - Very toxic to aquatic life

Precautionary Statements

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

P362 - Take off contaminated clothing and wash before reuse

P305 + P351 + P338 - IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses, if present and easy
to do. Continue rinsing

P310 - Immediately call a POISON CENTER or doctor/physician

P304 + P340 - IF INHALED: Remove person to fresh air and keep comfortable for breathing
P280 - Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection

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

For in vitro diagnostic use only.

For professional use only.

Inspect the product packaging before first use.

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

Do not use the product beyond the stated expiry date.

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

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

It is the responsibility of each laboratory to manage waste produced according to their nature and degree of hazard and to
have them treated or disposed of in accordance with any federal, state and local applicable regulations. Directions should be
read and followed carefully.

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 the recommended guidelines, such as the UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI)ID 17, B 11, B 41 and B 57.

Procedure
. Allow supplement to equilibrate to room temperature before use.
. Aseptically add 2ml of 1:1 ethanol:sterile distilled water to 1 vial and mix gently to dissolve.
. Aseptically add the vial contents to 500ml of sterile Pseudomonas Basal Medium, Prepared from Pseudomonas Agar
Base (CMO0559B/R/T) plus 5ml glycerol and cooled to 50°C.
. Mix well and aseptically dispense into suitable containers (i.e. petri dishes).
Blbllography
1) Public Health England ‘Identification of Pseudomonas species and other NonGlucose Fermenters.’ iD17i3 24.04.2015.

2) Centers for Disease control and Prevention (CDC). 2019. ‘Pseudomonas aeruginosa in Healthcare Settings.

3) Langan, K. M., Kotsimbos, T., & Peleg, A. Y. (2015). Managing Pseudomonas aeruginosa respiratory infections in
cystic fibrosis. Current Opinion in Infectious Diseases, 28(6), 547—
556.

4) Newman, J. W., Floyd, R. v, & Fothergill, J. L. (2017). The contribution of Pseudomonas aeruginosa virulence factors
and host factors in the establishment of urinary tract infections. FEMS Microbiology Letters, 364(15).
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Keep away from sunlight

Do not re-use

Consult instructions for use or consult
electronic instructions for use

Contains sufficient for <n> tests

Do not use if packaging damaged and
consult instructions for use
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Unique device identifier

Importer - To indicate the entity
importing the medical device into the
locale. Applicable to the European
Union
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C-N Supplement*
SR0102E

* Ovaj dokument s uputama za uporabu namijenjen je za &itanje zajedno s uputama za uporabu baze agara Pseudomonas (dehidrirane). Sifre proizvoda
CMO0559B/R/T

Namjena

Dodatak C-N (SR0102E) selektivni je dodatak namijenjen za upotrebu u pripremi baze agara Pseudomonas (dehidrirane) (CM0559B,
CMO0559R i CM0559T) za izolaciju bakterije Pseudomonas spp. iz Sirokog spektra klinickih uzoraka, ukljucujuéi urin, brisove rana i
ispljuvak. Proizvodi se mogu upotrebljavati i za ispitivanje uzoraka hrane i vode te okoliSnih uzoraka. Dodatak C-N (SR0102E)
preporucuje se za selektivnu izolaciju bakterije Pseudomonas aeruginosa.

Dodatak C-N (SR0102E) upotrebljava se u dijagnostickom postupku za pomoé¢ lije€nicima u odredivanju potencijalnih moguénosti
lijeCenja pacijenata za koje se sumnja da imaju infekciju bakterijom Pseudomonas. Proizvod je samo za profesionalnu upotrebu i nije
automatiziran ni namijenjen za pratecu dijagnostiku.

Proizvod je namijenjen samo za profesionalnu uporabu, nije

automatiziran niti je nadopuna dijagnosti¢kim postupcima.

Sazetak i objasnjenje

Vrste Pseudomonas pokretne su, gram-negativne bakterije ravnog ili zakrivljenog izgleda'. Vrste Pseudomonas mogu uzrokovati razne
infekcije kod ljudi, u rasponu od upale plu¢a (pneumonije), infekcije rana, septikemije, infekcija urinarnog trakta i gastrointestinalnih
infekcija2.

Pseudomonas aeruginosa nefermentivni je, iskljudivo aerobni gram-negativni $tapié pozitivan na katalazu i oksidazu. Siroko je
rasprostranjen u tlu i vodi i moze uzrokovati bolesti kod Zivotinja, biljaka i kukaca. P. aeruginosa poznat je kao kljuéni respiratorni
patogen u bolesnika s cisticnom fibrozom®. Osim toga, osobe s kroninom opstruktivnom bolesti pluca (KOPB), trudnice i osobe s
oslabljenim imunolodkim sustavom najvie su pogodene infekcijom bakterijom Pseudomonas?®. Poznato je da bakterije P. aeruginosa
uzrokuju stanje koje se naziva pijelonefritis, posebno u bolesnika s kateterima4. Opce infekcije uzrokovane bakterijom Pseudomonas
aeruginosa lijeCe se antibioticima. Medutim, s povecanjem broja multirezistentnih sojeva bakterije Pseudomonas aeruginosa
pretpostavljena identifikacija sojeva vrlo je vazna. Kako bi se utvrdili najbolji antibiotici za lijeCenje infekcije, klini€ki uzorci Salju se u
laboratorij i uzgajaju se uz niz antibiotika kao $to su fluorokinoloni.

Nacelo metode

Dodatak C-N (SR0102E), kada se upotrebljava Pseudomonas s bazom agara (dehidriranom) (CM0559B, CMO0559R i CMO0559T),
upotrebljava se za izolaciju bakterije P. aeruginosa, koja se postize uklju€ivanjem cetrimida i natrijeva nalidiksata za inhibiciju rasta
konkurentne flore.

Uobicajena formula
Miligrama po 500ml
Cetrimid 100,0 mg
Natrijev nalidiksat 7,5mg

Prilozeni materijali
SRO0102E: 10 liofiliziranih bocica, svaka za 500 ml medija

Potrebni materijali koji nisu isporuceni

Baza agara Pseudomonas (dehidrirana) Sifra proizvoda CM0559B/R/T
Inokulacijske petlje

Brisovi

Spremnici za prikupljanje

Inkubatori

Organizmi za kontrolu kvalitete

Skladistenje

Cuvajte proizvod u originalnom pakiranju na 2 — 8 °C.

Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.

Proizvod se moze koristiti do isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici.
Zastititi od vlage.

Cuvati podalje od svjetlosti.

Prije uporabe pustite da rekonstituirani proizvod postigne sobnu temperaturu.

Upozorenja i mjere opreza:

SOO

Signalna rije¢: Opasnost

Iskazi opasnosti

H302-Stetno ako se proguta

H315-Nadrazuje kozu

H317-Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi
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H318-Uzrokuje tesSke ozljede oka

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

H335-Moze nadraziti diSni sustav

H373-Moze uzrokovati oste¢enje organa tijekom produljene ili ponavljane izloZzenosti

H400-Vrlo otrovno za vodeni okoli§

Iskazi opreza

P302+P352-U SLUCAJU DODIRA S KOZOM: Oprati velikom kolig¢inom sapuna i vode

P362-Skinuti zagadenu odjecu i oprati prije ponovne uporabe

P305+P351+P338-U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktne le¢e ako ih nosite i ako
se one lako uklanjaju. Nastaviti ispirati

P310-Odmah nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA/lije¢nika

P304+P340-AKO SEU DISE: premjestiti osobu na svjeZi zrak i postaviti ju u poloZaj koji olak$ava disanje
P280-Nositi zastitne rukavice/zastitno odijelo/zastitu za oci/zastitu zalice

Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve uporabe.

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

Nemoijte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka valjanosti.

Nemoijte upotrebljavati proizvod ako su prisutni znakovi kontaminacije.

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

Svaki je laboratorij odgovaran za upravljanje proizvedenim otpadom u skladu s prirodom i stupnjem opasnosti otpada te za njegovu
obradu ili zbrinjavanje u skladu s primjenjivim saveznim, drZzavnim i lokalnim propisima. To ukljuCuje odlaganje iskoristenih ili
neiskoriStenih reagensa kao i bilo kojeg drugog kontaminiranog jednokratnog materijala pridrzavajuéi se postupaka za zarazne ili
potencijalno zarazne proizvode.

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

Ozbiljni Stetni dogadaji

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

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladistenje
Uzorak treba prikupiti i s njim postupati u skladu s lokalnim i preporu¢enim smjernicama, kao $to su Standardi za mikrobioloska
istrazivanja u Ujedinjenom Kraljevstvu (UK SMI)ID 17,B 11, B 41iB 57.

Postupak
1. Prije uporabe pustite da dodatak postigne sobnu temperaturu.

2. Asepticki dodajte 2 ml 1:1 otopine etanola i sterilne destilirane vode u 1 bocicu i lagano promijeSajte da se rastopi.

3. Asepticki dodajte sadrzaj bocice u 500 ml sterilnog bazalnog medija Pseudomonas, pripremljenog od baze agara
Pseudomonas (CMO0559B/R/T) plus 5 ml glicerola i ohladenog na 50 °C.

4.  Dobro promijeSajte i asepticki rasporedite
u odgovarajuce spremnike.

Bibliografija

1) Public Health England ‘Identification of Pseudomonas species and other NonGlucose Fermenters.’ iD17i3 24.04.2015.
https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-17-identification-of-glucose-non-fermenting- gram-negative-rods

2) Centers for Disease control and Prevention (CDC). 2019. ‘Pseudomonas aeruginosa in Healthcare Settings
https://www.cdc.gov/hai/organisms/pseudomona s.html

3) Langan, K. M., Kotsimbos, T., & Peleg, A. Y. (2015). Managing Pseudomonas aeruginosa respiratory infections in cystic
fibrosis. Current Opinion in Infectious Diseases, 28(6), 547-556.

4) Newman, J. W, Floyd, R. v, & Fothergill, J. L. (2017). The contribution of Pseudomonas aeruginosa virulence factors and host
factors in the establishment of urinary tract infections. FEMS Microbiology Letters, 364(15).

Kazalo simbola

Simbol Definicija
REF Kataloski broj
In vitro dijagnosticki
VD medicinski proizvod
LOT Broj serije

H Granica temperature

Rok valjanosti
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Cuvati podalje od suné&eve svjetlosti
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Ne upotrebljavati viSekratno

Proucite upute za uporabu ili
elektroniCkeupute za uporabu

Sadrzi dovoljno
za <n> testova

Ne upotrebljavati ako je pakiranje
ostec¢eno; proucite upute za uporabu

Proizvodac¢

Ovlasteni zastupnik u Europskoj
zajednici/
Europskoj uniji

L@ <o

Europska ocjena sukladnosti u

Ocjena sukladnosti u
Ujedinjenoj Kraljevini
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Jedinstvena
identifikacija proizvoda

cC
EIn

Uvoznik — za oznaCavanje subjekta

koji uvozi medicinski proizvod u

pojedinu zemlju. Primjenjivo u
Europskoj uniji

&

Made in the United U E’_fqizvedznol_u_ _
Kingdom jedinjenoj Kraljevini
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C-N Supplement*
SR0102E

* Denne brugsanvisning er beregnet til at blive lsest sammen med brugsanvisningen til Pseudomonas Agar Base (Dehydrated).
Produktkoder CM0559B/R/T

Tilsigtet anvendelse

C-N Supplement (SR0102E) er et selektivt supplement, der er beregnet til brug ved fremstiling af Pseudomonas Agar Base
(Dehydrated) (CM0559B, CM0559R og CM0559T) til isolering af Pseudomonas arter fra en bred vifte af kliniske prgver, herunder urin,
sarpodninger og spyt. Apparaterne kan ogsa bruges til at teste fgdevarer, vand og miljgpraver. C-N Supplement (SR0102E) anbefales til
selektiv isolering af Pseudomonas aeruginosa.

C-N Supplement (SR0102E) bruges i et diagnostisk workflow til at hjeelpe klinikere med at bestemme potentielle behandlingsmuligheder for
patienter, der mistaenkes for at have Pseudomonas-infektioner. Enheden er kun til professionel brug, er ikke automatiseret og er heller ikke en
diagnostisk ledsager.

Anordningen er kun til professionel brug, er ikke automa- tiseret og er ikke til ledsagende diagnosticering.

Resumé og forklaring
Pseudomonas-arter er bevaegelige, gramnegative bakteri- er, der er lige eller buede i udseende'. Pseudomonas-arter kan forarsage en
raekke infektioner hos mennesker lige fra lunger (lungebetaendelse), sarinfektioner, septikeemi, urinvejs- og mave-tarminfektioner?.

Pseudomonas aeruginosa er en ikke-fermenterende, strengt aerob, katalase- og oxidase-positiv gram-negativ stav. Den er vidt udbredt i
jord og vand og kan forarsage sygdomme hos dyr, planter og insekter. P. aeruginosa er kendt som den vigtigste luftvejspatogen hos
patienter med cystisk fibrose®. Derudover er mennesker med kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL), gravide kvinder og mennesker med
et svaekket immunsystem mest pavirket af Pseudomonas-infektionen?. P. aeruginosa er kendt for at forarsage en tilstand kendt som
pyelonefritis, iseer hos patienter med katetre*. Generelt behandles infektioner forarsaget af Pseudomonas aeruginosa med antibiotika.
Men med en stigning i antallet af multiresistente stammer af Pseudomonas aeruginosa er det meget vigtigt at kunne identificere
stammerne pa forhand. For at identificere de bedste antibiotika til behandling af infektionen sendes kliniske prgver til et laboratorium,
hvor de dyrkes mod en raekke antibiotika som f.eks. fluorokinoloner?.

Metodens principper

CN Supplement (SR0102E), nar det bruges sammen med Pseudomonas agarbasen (dehydreret) (CM0559B, CM0559R og CM0559T),
bruges til isolering af P. aeruginosa, hvilket opnas gennem inklusion af cetrimid og natriumnalidixat for at heemme vaeksten af
konkurrerende flora.

Typisk formel
Milligram pr. 500ml
Cetrimid 100,0 mg
Natriumnalidixat 7,5mg

Leverede materialer
SRO102E: 10x frysetgrrede heetteglas hvert til 500 ml medium

Nodvendige materialer, som ikke medfalger

Pseudomonas Agar Base (Dehydrated), produkt- kode CM0559B/R/T
Inokuleringslakker

Podepinde

Indsamlingsbeholdere

Inkubatorer

Kvalitetskontrolorganismer

Opbevaring

Opbevar produktet i den oprindelige emballage mellem 2 °C og 8 °C.
Hold beholderen taet lukket.

Produktet kan bruges indtil den udlgbsdato, der star pa etiketten.
Beskyt mod fugt.

Opbevares veek fra lys.

Lad rekonstitueret produkt opna stuetemperatur far brug.

Advarsler og forholdsregler

OGS

Signalord: Fare

Faresaetninger

H302 - Farlig ved indtagelse

H315 - Forarsager hudirritation

H317 - Kan forarsage allergisk hudreaktion
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H318 - Forarsager alvorlig gjenskade

H334 - Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller andedraetsbesvaer ved indanding

H335 - Kan forarsage irritation af luftvejene

H373 - Kan forarsage organskader ved laengerevarende eller gentagen eksponering

H400 - Meget giftig for vandlevende organismer Sikkerhedssaetninger

P302 + P352 - VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt saebe og vand

P362 - Forurenet tgj tages af og vaskes, for det bruges igen P305 + P351 + P338 - VED KONTAKT MED BJNENE: Skyl forsigtigt med
vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gares let. Fortsaet skylning

P310 - Ring omgaende til en GIFTINFORMATION eller en leege

P304 + P340 - VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk Iuft og sarg for, at vejrtreckningen lettes
P280 - Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/ gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse

Kun til in vitro-diagnostisk brug.

Efterse produktets emballage, for det bruges farste gang.

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

Brug ikke produktet efter den anferte udlgbsdato.

Brug ikke anordningen, hvis der er tegn pa kontaminering.

Brug ikke anordningen, hvis farven er sendret, eller der er andre tegn pa nedbrydning.

Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere produceret affald i overensstemmelse med dets art og grad af fare og at fa det behandlet
eller bortskaffet i overensstemmelse med alle gaelden- de federale, statslige og lokale regler. Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller
ubrugte reagenser samt ethvert andet kontamineret engangsmateriale i henhold til procedurer for infektigse eller potentielt infektigse
produkter.

Se materialesikkerhedsdatabladet (SDS) for sikker handte- ring og bortskaffelse af produktet (www.thermofisher.com).

Alvorlige handelser
Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med anordningen, skal rapporteres til fremstilleren og den relevante myndighed, hvor
brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Proveindsamling, -handtering og -opbeva- ring
Praeparaterne skal indsamles og handteres i overens- stemmelse med de lokale anbefalede retningslinjer, f.eks. UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 17, B 11, B 41 og B 57.

Procedure
1. Lad supplementet opna stuetemperatur far brug.
2. Tilseet aseptisk 2 ml 1:1 ethanol:sterilt destilleret vand til 1 haetteglas, og bland forsigtigt for at oplgse.
3. Tilseet aseptisk haetteglassets indhold til 500 ml sterilt Pseudomonas Basal Medium, tilberedt af Pseudomonas Agar Base
(CM0559B/R/T) plus 5 ml glycerol og afkglet til 50 °C.
4. Bland godt, og dispensér aseptisk i egnede beholdere.

Litteratur

1)  Public Health England ‘Identification of Pseudomonas species and other NonGlucose Fermenters.’ iD17i3 24.04.2015.
https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-17-identification-of-glucose-non-fermenting- gram-negative-rods

2) Centers for Disease control and Prevention (CDC). 2019. ‘Pseudomonas aeruginosa in Healthcare Settings
https://www.cdc.gov/hai/organisms/pseudomona s.html

3) Langan, K. M., Kotsimbos, T., & Peleg, A. Y. (2015). Managing Pseudomonas aeruginosa respiratory infections in cystic
fibrosis. Current Opinion in Infectious Diseases, 28(6), 547-556.

4) Newman, J. W, Floyd, R. v, & Fothergill, J. L. (2017). The contribution of Pseudomonas aeruginosa virulence factors and host
factors in the establishment of urinary tract infections. FEMS Microbiology Letters, 364(15).
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Supplément pour C-N*
SR0102E

* *Ce document d'instructions d'utilisation (IFU) est destiné a étre lu conjointement avec celui pour le Supplément de base gélosée pour pseudomonas
(déshydratée) Réf. CM0559B/R/T

Domaine d'application

Le supplément C-N (SRO102E) est un supplément sélectif prévu pour étre utilisé dans la préparation de la base de gélose
Pseudomonas (déshydratée) (CM0559B, CM0559R et CM0559T), pour l'isolement des espéces Pseudomonas spp a partir d'un large
éventail d'échantillons cliniques, notamment I'urine, les écouvillons de plaies et les crachats. Les dispositifs peuvent également étre
utilisés pour tester des échantillons alimentaires, d'eau et environnementaux. Le supplément C-N (SR0102E) est recommandé pour
I'isolement sélectif des espéces Pseudomonas aeruginosa.

Le supplément C-N (SR0102E) est utilisé dans le cadre de la procédure diagnostique visant a aider les cliniciens a déterminer les options
de traitement pour les patients chez qui des infections aux Pseudomonas sont suspectées.

Le produit est destiné a un usage professionnel uniqguement, n'est pas automatisé et n’est pas un diagnostic compagnon.

Résumé et description

Les espéces Pseudomonas sont des bactéries a4 gram négatives mobiles, d'apparence droite ou incurvée'. Les espéces de
Pseudomonas peuvent étre la cause d'une variété d'infections chez I'hnomme allant des poumons (pneumonie), infections de plaies,
septicémie, infections des voies urinaires et gastro-intestinales?.

Pseudomonas aeruginosa est un batonnet a gram négatif, positifs a la catalase et a 'oxydase, sans fermentation, strictement en milieu
aérobie. |l est largement répandu dans le sol et I'eau et peut provoquer des maladies chez les animaux, les plantes et les insectes. P.
aeruginosa est connu comme le principal agent pathogéne respiratoire des patients atteints de mucoviscidose®. En plus de cela, les
personnes souffrant d'une maladie pulmonaire obstructive chronique (MPOC), les femmes enceintes et les personnes dont le systéme
immunitaire est affaibli sont les plus touchées par l'infection au Pseudomonas? . Les P. aeruginosa sont connus pour provoquer une
affection connue sous le nom de pyélonéphrite, en particulier chez les patients porteurs de cathéters®. Généralement, les infections
causées par le Pseudomonas aeruginosa sont traitées avec des antibiotiques. Cependant, avec I'augmentation du nombre de souches
multirésistantes de Pseudomonas aeruginosa, l'identification présomptive des souches est trés importante. Pour identifier le meilleur
traitement antibiotique pour l'infection, il faut envoyer au laboratoire un échantillon clinique (culture) qui est cultivé avec une série
d'antibiotiques comme les fluoroquinolones?.

Principe de la méthode

Le supplément C-N (SRO102E) lorsqu'il est utilisé avec la base de gélose Pseudomonas (déshydratée) (CM0559B, CMO0559R et
CMO0559T), est utilisé pour l'isolement du P. aeruginosa. |l est obtenu grace a l'inclusion de cétrimide et de nalidixate de sodium pour
inhiber la croissance de la flore concurrente.

Formule typique
Milligrammes par 500ml
Cétrimide 100,0 mg
Nalidixate de sodium 7,5mg
Matériel fourni
SRO0102E : 10x flacons lyophilisés chacun pour 500 ml de milieu

Matériel requis, mais non fourni

Base gélosée pour Pseudomonas (déshydratée) réf. CM0559B/R/T
Anses d'inoculation

Ecouvillons

Récipients de prélévement

Incubateurs

. Organismes pour le controle qualité

Conservation

Conserver le produit dans son emballage d’origine entre 2 et 8 °C.

Garder le récipient hermétiquement fermé.

Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date de péremption indiquée sur I'étiquette.
Tenir a I'abri de 'hnumidité.

Conserver a I'abri de la lumiére.

Laisser le produit se reconstituer a température ambiante avant utilisation.

Avertissements et précautions

HPOS

Mention d'avertissement: Danger
Mentions de danger
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H302 - Nocif en cas d'ingestion

H315 - Provoque une irritation cutanée

H317 - Peut provoquer une allergie cutanée

H318 - Provoque de graves lésions des yeux

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

H335 - Peut irriter les voies respiratoires

H373 - Risque présumé d'effets graves pour les organes a la suite d'expositions répétées ou d'une exposition prolongée H400 - Trés
toxique pour les organismes aquatiques

Conseils de prudence

P302+P352-ENCASDECONTACTAVECLAPEAU:laverabondammental’eauetausavon

P362 - Enlever les vétements contaminés et les laver avant réutilisation

P305+P351+P338-ENCASDECONTACTAVECLESYEUX: Rincer avec precaution 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

P310 - Appeler immédiatement un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin

P304+P340-ENCASD’INHALATION: transporter la personne a I'extérieur et la maintenir dans une position ou elle peut confortablement
respirer

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

Pour usage diagnostique in vitro uniquement.

Inspecter 'emballage du produit avant la premiere utilisation.

Ne pas utiliser le produit si 'emballage ou les flacons présentent des dommages visibles.

Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption indiquée.

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

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

Il reléve de la responsabilité de chaque laboratoire de gérer les déchets produits conformément a leur nature et a leur degré de danger et
de les traiter ou de les éliminer conformément aux réglementations fédérales, nationales et locales applicables. 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.

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

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

Préléevement, manipulation et stockage des échantillons
L'échantillon doit étre prélevé et manipulé conformément aux directives locales recommandées, telles que les UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 17, B 11, B 41 et B 57.

Procédure
1.  Attendre que le supplément atteigne la température ambiante avant de I'utiliser.
2. Enrespectant les principes d'asepsie, ajouter 2 ml d'éthanol 1: 1: eau distillée stérile a 1 flacon et mélanger doucement pour
dissoudre.
3. Enrespectant les principes d'asepsie, ajouter le contenu du flacon a 500 ml du support de base Pseudomonas, préparé a base
de gélose Pseudomonas (CMO0559B/R/T) plus 5 ml de glycérol et refroidi a 50 °C.
4. Bien mélanger et répartir de maniére aseptique dans des récipients adaptés.

Bibliographie

1) Public Health England ‘Identification of Pseudomonas species and other NonGlucose Fermenters.’ iD17i3 24.04.2015.
https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-17-identification-of-glucose-non-fermenting- gram-negative-rods

2) Centers for Disease control and Prevention (CDC). 2019. ‘Pseudomonas aeruginosa in Healthcare Settings
https://www.cdc.gov/hai/organisms/pseudomona s.html

3) Langan, K. M., Kotsimbos, T., & Peleg, A. Y. (2015). Managing Pseudomonas aeruginosa respiratory infections in cystic
fibrosis. Current Opinion in Infectious Diseases, 28(6), 547-556.

4) Newman, J. W., Floyd, R. v, & Fothergill, J. L. (2017). The contribution of Pseudomonas aeruginosa virulence factors and host
factors in the establishment of urinary tract infections. FEMS Microbiology Letters, 364(15).

Symboles
Symbole Définition
Référence catalogue
IVD Dispositif médical de diagnostic in vitro|
Code de lot
LOT
H Limite de température
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C-N Supplement*
SR0102E

* Diese Gebrauchsanweisung sollte in Verbindung mit der Gebrauchsanweisung fir Pseudomonas-Agar-Basis (Dehydriert) gelesen werden.
Produktcodes CM0559B/R/T

Verwendungszweck

C-N Supplement (SRO102E) ist ein selektives Supplement zur Vorbereitung von Pseudomonas Agar-Basis (dehydriert) (CM0559B,
CMO0559R und CMO0559T) fur die Isolation von Pseudomonas spp. aus einer Vielzahl von klinischen Proben, einschlieBlich Urin,
Wundabstrichen und Speichel. Die Produkte kénnen auch zum Testen von Lebensmitteln, Wasser und Umweltproben verwendet
werden. C-N Supplement (SR0102E) ist fur die selektive Isolierung von Pseudomonas aeruginosa empfohlen.

C-N Supplement (SR0102E) wird in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Arzte bei der Bestimmung potenzieller
Behandlungsoptionen fiir Patienten mit Verdacht auf Pseudomonas-Infektionen zu unterstitzen. Das Produkt ist nur fur den
professionellen Gebrauch bestimmt, ist nicht automatisiert und dient auch nicht als Begleitdiagnostik.

Das Produkt ist nur fiir den professionellen Gebrauch bestimmt, es ist nicht automatisiert und dient auch nicht als Begleitdiagnose.

Zusammenfassung und Erlauterung

Pseudomonas-Spezies sind bewegliche, gram-negative Bakterien, die gerade oder gebogen aussehen1. Pseudomonas-Spezies kdnnen
beim Menschen eine Vielzahl von Infektionen hervorrufen, die von der Lunge (Lungenentziindung) lUber Wundinfektionen und
Septikamie bis hin zu Infektionen der Harnwege und des Magen-Darm-Trakts reichen?.

Pseudomonas aeruginosa ist ein nicht-garendes, streng aerobes, katalase- und oxidasepositives, gramnegatives Stabchenbakterium. Es
ist im Boden und im Wasser weit verbreitet und kann Krankheiten bei Tieren, Pflanzen und Insekten verursachen. P. aeruginosa ist als
der Haupt-Erreger bei Atemwegserkrankungen von Patienten mit zystischer Fibrose bekannt®. Darliber hinaus sind Menschen mit einer
chronisch obstruktiven Lungenerkrankung (COPD), Schwangere und Menschen mit einem geschwachten Immunsystem am starksten
von der Pseudomonas-Infektion betroffen?. Es ist bekannt, dass P. aeruginosa insbesondere bei Patienten mit Kathetern* eine
sogenannte Pyelonephritis verursachen kann. Im Allgemeinen werden Infektionen, die durch Pseudomonas aeruginosa verursacht
werden, mit Antibiotika behandelt. Da die Zahl der multiresistenten Stdamme von Pseudomonas aeruginosa jedoch zunimmt, ist die
prasumptive Identifizierung der Stdmme sehr wichtig. Zur Identifizierung der bestgeeigneten Antibiotika fiir die Behandlung der Infektion
wird klinisches Probenmaterial an ein Labor gesandt. Dort wird es gegen eine Reihe von Antibiotika wie Fluorchinolone? angeziichtet.

Prinzip der Methode

C-N Supplement (SR0102E) wird bei Verwendung mit der Pseudomonas-Agar-Basis (Dehydriert) (CM0559B, CM0559R und CM0559T)
fur die Isolierung von P. aeruginosa verwendet. Dies wird durch den Zusatz von Cetrimid und Natriumnalidixat erreicht, um das
Wachstum konkurrierender Flora zu hemmen.

Typische Formel

Milligramm pro
Cetrimid 100,0 mg
Natrium-Nalidixat 7,5mg

Mitgeliefertes Material
SRO0102E: 10x gefriergetrocknete Flaschchen fir je 500 ml Medium

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien
Pseudomonas-Agar-Basis (dehydriert) Produktcode CM0559B/R/T
Inokulationsdsen

Tupfer

Entnahmebehalter

Inkubatoren

Organismen fir die Qualitatskontrolle

Lagerung

Lagern Sie das Produkt in der Originalverpackung zwischen 2 °C und 8 °C.

Behalter dicht geschlossen halten.

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

Vor Licht geschiitzt aufbewahren.

Lassen Sie das rekonstituierte Produkt vor der Verwendung auf Raumtemperatur kommen.

Warnungen und VorsichtsmaRnahmen
DS

Signalwort Gefahr

Gefahrenhinweise

H302 - Gesundheitsschadlich bei Verschlucken
H315 - Verursacht Hautreizungen
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H317 - Kann allergische Hautreaktionen verursachen
H318 - Verursacht schwere Augenschaden

H334 - Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige Symptome oder Atembeschwerden verursachen
H335 - Kann die Atemwege reizen

H373 - Kann die Organe schadigen bei langerer oder wiederholter Exposition

H400 - Sehr giftig fir Wasserorganismen

Sicherheitshinweise
P302 + P352 - BEIl KONTAKT MIT DER HAUT: Mit viel Wasser und Seife waschen
P362 - Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen

Thermo

SCIENTIFIC

P305 + P351 + P338 - BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spilen. Eventuell vorhandene
Kontaktlinsen nach Méglichkeit entfernen. Weiter spiilen

P310 - Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen

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

P280 - Schutzhandschuhe/Schutz-kleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen

Nur fur die In-vitro-Diagnostik geeignet.

Uberpriifen Sie die Produktverpackung vor dem ersten Gebrauch.

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

Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des angegebenen Verfallsdatums.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es Anzeichen von Verschmutzung aufweist.

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

Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die anfallenden Abfélle entsprechend ihrer Art und ihres Geféahrdungsgrades zu behandeln
und sie in Ubereinstimmung mit den auf Bundes-, Landes- und lokaler Ebene geltenden Vorschriften zu behandeln oder zu entsorgen.
Dazu gehort auch die Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten Einwegmaterialien

geman den Verfahren fiir infektiose oder potenziell infektiose Produkte.

Lesen Sie das Sicherheitsdatenblatt (SDB) zur sicheren Handhabung und Entsorgung des Produkts (www.thermofisher.com).

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

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben

Die Probenentnahme und -behandlung sollte gemaR den empfohlenen lokalen Richtlinien erfolgen, wie z. B. den UK Standards for

Microbiology Investigations (UK SMI) ID 17, B 11, B 41 und B 57.

Verfahren

1.
2.
3.

4,

Lassen Sie das Erganzungsmittel vor der Verwendung auf Raumtemperatur kommen.

Geben Sie 2 ml 1:1 Ethanol:steriles destilliertes Wasser in ein Flaschchen und mischen Sie es vorsichtig, um es aufzulésen.
Geben Sie den Inhalt des Flaschchens aseptisch in 500 ml steriles Pseudomonas- Basalmedium, hergestellt aus

Pseudomonas- Agar-Basis (CM0559B/R/T) plus 5 ml Glycerin und gekuhlt auf 50 °C.
Mischen Sie gut und fiillen Sie es aseptisch in geeignete Behalter ab.

Bibliographie
Public Health England ‘Identification of Pseudomonas species and other NonGlucose Fermenters.’ iD17i3 24.04.2015.
https://www.gov.uk/government/publications/smi

1)

2)
3)

4)

Symbollegende

-id-17-identification-of-glucose-non-fermenting- gram-negative-rods

Centers for Disease control and Prevention (CDC). 2019. ‘Pseudomonas aeruginosa in Healthcare Settings

https://www.cdc.gov/hai/organisms/pseudomona s.html

Langan, K. M., Kotsimbos, T., & Peleg, A. Y. (2015). Managing Pseudomonas aeruginosa respiratory infections in cystic

fibrosis. Current Opinion in Infectious Diseases, 28(6), 547-556.

Newman, J. W., Floyd, R. v, & Fothergill, J. L. (2017). The contribution of Pseudomonas aeruginosa virulence factors and host
factors in the establishment of urinary tract infections. FEMS Microbiology Letters, 364(15).
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C-N Supplement*
SR0102E EL

* AuTo 10 £yypago odnyiwv xprnong (IFU) poopidetal yia avdyvwon og cuvduaoud Pe Tig odnyieg xpAong yia 1o Pseudomonas Agar Base
(Dehydrated). Kwdikoi rpoiévtog CM0559B/R/T

MpoBAeéuevn Xxprion

To C-N Supplement (SR0102E) eival éva €TTIAEKTIKO GUUTTARPWHA TTOU TTPOOPIZETaI YIa XPAON OTnVv TTPOETOoIYadia NG BAang ayap
Pseudomonas (Ag@udatwpévn) (CM0559B, CMO0559R kai CMO0559T) yia tnv atropdvwon Tou gidoug Pseudomonas spp. améd éva
HEYGAO €UpOG KAIVIKWV SelypdTwy, cupTTeEPIAGUBAvVOPEVWY Twv oUpwY, TWV ETTIXPICUATWY TTANYWwV Kal Twv TITUéAwv. OI GUOKEUEG
pTTOpOUYV, ETTIONG, Va XPNGCIMOTTOINBOUV YIa TOV £AeyX0 SEIYHATWY TPOYINwWY, SElYNATWY vEPOU Kal TTEPIBAAAOVTIKWY delypdTwy. To C-N
Supplement (SR0102E) cuvioTaTal yia Tnv ETIAEKTIKR atopdvwon Tng Pseudomonas aeruginosa.

To C-N Supplement (SR0102E) xpnoiyoTtroieital ge pia diayvwoTIK poRy epyaciag yia va Bonbrioel Toug KAIVIKoUg 1aTpoUg OTov
KoBopiopd MOAvVWY BePATTEUTIKWY ETTMIAOYWV Yia acBeveig yia Toug oTToioug UTTApxel uttowia Aoipwéewv amd Pseudomonas. H
OUOKEUN TTPOO0PIZETaI HOVO YIO ETTAYYEAUATIKY XProTN, €V €ival QUTOUATOTTOINUEV OUTE ATTOTEAEI CUVOBEUTIKO S1ayVwOoTIKO PECO..

To 1aTpoTEXVOAOYIKO TIPOIOV TTPOOPICETAI ATTOKAEIOTIKA YIa €TTOYYEAUATIKA Xprion, Oev €ival AUTOUOTOTTOINUEVO Kal OEV OTTOTEAE]
OUVOdEUTIKG dIayVWOTIKG PECO.

MepiAnyn ka1 Ere§Rynon

Ta €idn Pseudomonas gival kivntd, Gram-opvnTikG BakTripia Ye oxrua paBdoeidég eubl i kaumuAwtd'. Ta €idn Pseudomonas umopei
va TTPOKAAECOUV HIO TTOIKIAIQ AOIHWEEWY OTOV AvOPWTTO TTOU KUpaivovTal atrd TTPOCROAAR Twv TIVEUUOVWY (TTveupovia), AOINWEEIG
TPAUNATWY, onyaiia, AOIHWEEIS TOU OUPOTIOINTIKOU KAl TOU YOOTPEVTEPIKOU OUOTAKUATOG?.

H Pseudomonas aeruginosa €ival pia un QUUWTIKN, auoTnpd agpofia, apvnTikr) Katéd gram BeTiKr) paRdog kataAdaong kal ogeidaong. ‘Exel
EUPEIO KOTOVOWI OTO £80(OG KAl TO VEPO KAl UTTOPEI va TTPOKAAEéDEl aaBEveieg oe {wa, QUTA Kail évTopa. H P. aeruginosa gival yvwoTr wg
10 BOCIKO avaTIVEUOTIKG TTaBoydvo oe aoBeveig Pe KUOTIKN ivwon?. ETITA¢ov, dropa Je Xpovia ammo@pakTikKi Tiveupovotradeia (XAM),
€YKUEG YUvaikeg Kal dTopa pe e6aaBevnuévo avoagotroinTikd gUoTnua gival auTd TTou eTTnpeddovTal TTEPICOOTEPO atd Tn Aoipwén atmd
Pseudomonas®. H P. aeruginosa cival yvwoTd 6Tl TIPOKAAET pIa TTABNoN yVWwoTH wW¢ TTUEAOVEQPPITISA, IBIQITEPA OE A0BEVEIC Ue KABETAPESH.
levikd, o1 Aoipwéelg TTou TTpokaAouvTal ammé Tnv Pseudomonas aeruginosa avTigeTwigovtal e avTiBloTikd. QoTéoo, pe Tnv algnon aTov
apiBud Twv TTOAATIAWY QVOEKTIKWYV OTA QAPHOKA OTEAEXWV TnG Pseudomonas aeruginosa, n CUPTTEPACHATIKA QVAYVWPIOT TwV
oTeAexwy gival 1Id1IaiTepa onuavTikh. MNa TNV avayvwpion Twv KAAUTEPWY avTIRIOTIKWY yia Tn Bepartreia TG Aoipwéng, Ta KAIVIKA deiypata
aTrooTEAAOVTAI O€ £va EPYATTIPIO KAl AQVATITUCCOVTAI £VOVTI EVOG GUVOAOU QvTIBIOTIKWY, OTTWG O ¢OOPIOKIVOAGVEG?.

Apxn Tng MeB6dou

To C-N Supplement (SR0102E) étav xpnoipotroicital ye Pseudomonas Agar Base (Dehydrated) (CM0559B, CM0559R kai CM0559T),
XPNOIYOTIOIEITAI IO TNV aTTOpovwan P. aeruginosa, TTOU ETMTUYXAVETAI HECW TNG GUMTTEPIANWNG OETPIYIONG Kal vaAidI§ikoU vaTpiou yia
TNV avaacToAr TNG avaTITUENG TNG avVTaywVIOTIKAG XAwpPidag.

Tumik Zuvtayn
XiAiooTtdéypaupa avé 500ml
2ETPINION 100,0 mg
NaAidIgIK6 vaTpio 7,5mg

YAiIkd 10U Mapéxovtai
SRO102E: 10x Auvo@iAiwpéva @ioAidia 10 kaBéva yia 500 ml yéoo

YAIKd TTOU atraiTouvTtal aAAd dev TTapéxovral

Pseudomonas Agar Base (dehydrated) kwdikdg Trpoidvrog CM0559B/R/T
Kpikol evo@BaApicuol

ZTUAEOi

Aoxeia GuAOyRig

EmmwaoTApeg

Mikpoopyaviopoi TToIoTIKOU EAEyYOU

ATrofnkeuon

ATT0BnKEUOTE TO TTPOIGV OTNV APXIKH TOU CUCKeuaaia oe Beppokpacia petagy 2 °C kai 8 °C.
AlOTNPEITE TOV TTEPIEKTN EPUNTIKA KAEIOTO.

To Tpoidv pTTopei va xpnoiyoTroinBei péxpl TNV nUepounvia AgNG TTou avaypd@eTtal GTnV ETIKETA.
MpooTatéywTe atd TNV Uypaacia.

duAdooeTe pakpid aTrd TO PwG.

A@roTe TO avaOUOTABEY TTPOIOV VO ICOPPOTTACEI 0€ BEPUOKPATia dwuaTiou TTPIV aTTO TN XPAON.

Mposidotroinosig kai Tpo@uAdageis Kivduvog:

OSOG
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AnAwoeig kivduvou

H302-EmBAaBég o€ TrepiTTwon KaTdmoong

H315-MpokaAei epeBioud Tou dEpuartog

H317-Mtropei va TrpokaAéael aAAepyikn deppaTikn avtidpacon H318-MpokaAei coBapr) o@BaAuikr) BA&RN

H334-Mtropei va TTpokaAéael aAAepyia i CUPTITWHATA AoBPATOG 1) SUCTIVOI OE TIEPITITWAN EITTIVONG

H335-MTropei va TTpokaAéael epeBIcPO TNG avatveuoTikhg 0dou H373-MTropei va TrpokaAéoel BAGREG oTa Opyava UOTEPA OTTO
TTaparteTapévn i eavelAnuuévn €kBean

H400-ToAU 10IK6 yia Toug udPORIoUG OpyaviouoUg ANAWGCEIG TIPOPUAGEEWY

P302+P352-2E NEPINTQXH EMA®HX ME TO AEPMA: MAUveTe pe GpBovo vepod Kal aatTolvi

P362-BydATe Ta JoAugpéva pouxa Kal TTAUVTE Ta TIPIVTA EavayPNOIUOTTOINCETE

P305+P351+P338-2E MEPINTQXH EMA®HE ME TA MATIA: ZeTTAUVETE TTPOCEKTIKG HE VEPO YIA OPKETA AETTTA. AV UTTAPXOUV QOKOI
ETTAPNG, APAIPETTE TOUG, AV €iva IEUKOAO. ZUVEXIOTE va EETTAEVETE

P310-KaAéoTe apéowg 10 KENTPO AHAHTHPIAZEQN/yiaTpd

P304+P340-2E NEPINTQZXZH EIZNMNOHZ: Metagépare Tov TTaBOVTa GTOV KaBapd aépa Kal agrioTe TOV va EEKOUPAOTEI € OTACN TTOU
OIEUKOAUVEI TNV avaTivon

P280-Na @opdTe TTpOOTATEUTIKA YAVTIO/TTPOOTATEUTIKA EvOUUATO/UECA ATOUIKAG TTPOCTAGIAG VIO TA PATIA/TTPOCWTTO

Movo yia in vitro dlayvwaTIKr Xprion.
EmBewprioTe TN cucKeuaaia Tou TTPOIGVTOG TTPIV OTTO TNV TTPWTN XPraN.
Mn xpnoipoTTOIEiTE TO TTPOIOV €AV UTTAPXEI OpaTh {NUIG OTN CUCKEUACDIA ] OTA QIaAIBIa.
Mn XPNOIPOTIOIEITE TO TTPOIGV TTEPA OTTO TNV AVAYPAPOUEVN NUEPOUNVia ARENG.
Mn XpnOIMOTTOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV £V UTIAPYXOUV ONUAdIa eTTINOAUVONG.
Mn XPNOIPOTIOIEITE TO IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV €AV TO Xpwua £Xel aAAGEel 1 uTTdpyxouv GAAa onuadia aAAoiwong.
Eivar euBuvn kdBe epyaaTnpiou va diaxeipideTal Ta aTOBANTA TTOU TTAPAyOoVTal GUP@WVA PE TN @UON Kal Tov BaBud mKIvOUvOTNTAG
TOUG KOI VO TO QVTIMETWTTICEI 1) VO TA ATTOPPITITEI CUPPWVA IE TOUG OJOGTTOVOIAKOUG TTOAITEIOKOUG Kal TOTTIKOUG ITKUOVTEG
Kavoviopoug. Auté TTepIAaUBAVEI TNV aTTOPPIYN XPNOIUOTIOINUEVWY I aXPNCIMOTTOINTWY avTIdpaoTNPiwy KaBwg Kal OTTOIoOUdNTTOTE
GAAou poAuapévou UAIKOU piag Xpriang, akoAouBwvtag diadikaaieg yia yoAuopaTikd i duvnTik@ JoAuouaTikd TrpoidvTa.

Avatpégte oto Aehtio Aedopévwv AogdAciag YAikou (SDS) yia ao@aAn xepiopd kar améppiyn Tou TIpoidviog otn dielbuvon
(www.thermofisher.com).

ZoBapd ZupBdavra
KdaBe coBapd cuuBdv TTou €xel TIPOKUWEI OE OXEQN KE TO IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VA AVAPEPETAI OTOV KOTOOKEUAOTH KAl OTNV
OXETIKA PUBUICTIKN apxr TOU KPATOUG OTO OTTOIO E£ival EYKATECTNMEVOG O XPAROTNG f/Kal 0 aoBeviG.

ZuAAdoyn, XEIPIOUOG Kal atrofnKeuon SelyudTwy
Ta deiypata Ba TpETel va GuAAéyovTal Kal va XeIpiovTal GUP@WVa PE TIG TOTTIKEG CUVIOTWHEVEG 0dnyieg, 6TTwG Ta MpdTuTtra Tou HB yia
MikpoBiohoyikég Epeuveg (UK SMI)ID 17, B 11, B 41 kai B 57.

Aladikaoia
1.  AQ@rOTE TO GUUTTARPWHA VO IC0PPOTIAOEI O BEPUOKPATia dwaTiou TTPIV aTTd Tn XPHOoN.
2. Tpocbéote aonmTikd 2 ml 1:1: aiBavoAng:oTeipou atTioviopévou vepoU o€ 1 @IaAidio Kal avapeigTe attaAd yia va SIoAUBEi.
3. TpocbéoTe dontta 10 TTEPIEXOPEVO Tou PiaAidiou o€ 500 ml atrooTeipwpévou Baaikol péoou Pseudomonas, TTou
TTapackeudoTnke ammé Pseudomonas Agar Base (CM0559B/R/T) ouv 5 ml yAukepdAn kai wuxOnke atoug 50 °C.
4. Avopei€Te KOAG Kal HETOQEPETE AONTITIKA O KATAAANAOUG TTEPIEKTEG.

BiAloypagia

1) Public Health England ‘Identification of Pseudomonas species and other NonGlucose Fermenters.’ iD17i3 24.04.2015.
https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-17-identification-of-glucose-non-fermenting-
gram-negative-rods

2) Centers for Disease control and Prevention (CDC). 2019. ‘Pseudomonas aeruginosa in Healthcare Settings
https://www.cdc.gov/hai/organisms/pseudomonas. html

3) Langan, K. M., Kotsimbos, T., & Peleg, A. Y. (2015). Managing Pseudomonas aeruginosa respiratory infections in cystic
fibrosis. Current Opinion in Infectious Diseases, 28(6), 547-556.

4) Newman, J. W., Floyd, R. v, & Fothergill, J. L. (2017). The contribution of Pseudomonas aeruginosa virulence factors and host
factors in the establishment of urinary tract infections. FEMS Microbiology Letters, 364(15).

Yméuvnua cupfoAwyv

ZUppoAo Opiouoég
REF Ap1Bu6g KataAéyou
In Vitro AlayvwaTiké latpoTexvoAoyiko
IVD Mpoidv
LOT Kwdikdg apTidag
/ﬂ/- ‘Oplio Beppokpaaiag
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C-N Supplement*
SR0102E I

* Le presenti istruzioni per l'uso (IFU) devono essere lette insieme alle istruzioni per l'uso del supplemento selettivo di Pseudomonas Agar Base
(disidratato). Codice prodotto: CM0559B/R/T

Uso previsto

Il supplemento C-N (SRO0102E) € un integratore selettivo da utilizzare nella preparazione di Pseudomonas Agar Base (disidratato)
(CM0559B, CM0559R e CM0559T) per l'isolamento di Pseudomonas spp. da un‘ampia gamma di campioni clinici, tra cui urine, tamponi
di ferite ed espettorato. | dispositivi possono essere utilizzati anche per testare campioni alimentari, idrici e ambientali. Il supplemento C-
N (SR0102E) & raccomandato per l'isolamento selettivo di Pseudomonas aeruginosa.

Il supplemento C-N (SR0102E) viene utilizzato nei flussi di lavoro diagnostici clinici per aiutare i medici a determinare le possibili opzioni
di trattamento di pazienti con sospetta Pseudomonas. Il dispositivo & esclusivamente per uso professionale e non € adatto per flussi di
lavoro automatizzati né per la diagnostica applicata.

Il dispositivo & solo per uso professionale, non & automatizzato e non € da considerarsi un test diagnostico di accompagnamento.

Riepilogo e spiegazione

Le specie Pseudomonas sono batteri gram-negativi mobili che hanno un aspetto diritto o ricurvo’. Le specie Pseudomonas possono
causare varie infezioni negli esseri umani che vanno dai polmoni (polmonite), infezioni delle ferite, setticemia, infezioni delle vie urinarie e
gastrointestinali®.

Pseudomonas aeruginosa & un bastoncino gram-negativo non fermentativo, rigorosamente aerobico, catalasi e ossidasi positivo. E
ampiamente diffuso nel suolo e nell'acqua e pud causare malattie negli animali, nelle piante e negli insetti. P. aeruginosa & noto come il
principale patogeno respiratorio nei pazienti con fibrosi cistica®. Inoltre, le persone con broncopneumopatia cronica ostruttiva (BPCO), le
donne in gravidanza e le persone con un sistema immunitario indebolito sono le pit colpite dall'infezione da Pseudomonas?®. P.
aeruginosa & nota per causare una condizione nota come pielonefrite, in particolare nei pazienti con cateteri*. In generale, le infezioni
causate da Pseudomonas aeruginosa sono trattate con antibiotici. Tuttavia, con un aumento del numero di ceppi multi farmaco resistenti
di Pseudomonas aeruginosa, l'identificazione presuntiva dei ceppi € molto importante. Per l'identificazione dei migliori antibiotici per il
trattamento dell'infezione, i campioni clinici vengono inviati a un laboratorio e coltivati con una serie di antibiotici come i fluorochinoloni?.

Principio del metodo

C-N Supplement (SR0102E), se combinato con Pseudomonas Agar Base (disidratato) (CM0559B, CM0559R e CMO0559T), viene
utilizzato per l'isolamento di

P. aeruginosa, che si ottiene attraverso l'inclusione di cetrimide e nalidixato di sodio per inibire la crescita della flora in competizione.

Formula tipica
Milligrammi per 500ml
Cetrimide 100,0 mg
Nalidixato di sodio 7,5mg

Materiali forniti

SRO0102E: 10 fiale liofilizzate ciascuna per 500 ml di terreno

Materiali necessari ma non forniti

Pseudomonas Agar Base (disidratato), codice prodotto CM0559B/R/T
Anse da inoculo

Tamponi

Contenitori di raccolta

Incubatrici

Organismi per il controllo della qualita

Conservazione

Conservare il prodotto nella sua confezione originale a una temperatura compresatra2 °C e 8 °C.
Tenere il contenitore ben chiuso.

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

Proteggere dall'umidita.

Conservare lontano dalla luce.

Permettere al prodotto ricostituito di equilibrarsi a temperatura ambiente prima dell'uso.

Avvertenze e precauzioni:

HPOS

Avvertenza: Pericolo

Indicazioni di Pericolo

H302 - Nocivo se ingerito

H315 - Provoca irritazione cutanea

H317 - Pud provocare una reazione allergica cutanea

H318 - Provoca gravi lesioni oculari

H334 - Puo provocare sintomi allergici o asmatici o difficolta respiratorie se inalato
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H335 - Puo irritare le vie respiratorie

H373 - Pud provocare danni agli organi in caso di esposizione prolungata o ripetuta

H400 - Molto tossico per gli organismi acquatici

Consigli di Prudenza

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

P362 - Togliersi di dosso gli indumenti contaminati e lavarli prima di indossarli nuovamente

P305 + P351 + P338 - IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali
lenti a contatto se e agevole farlo. Continuare a sciacquare

P310 - Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI o un medico

P304+P340-INCASODIINALAZIONE: trasportare I'infortunato all’aria aperta e mantenerlo a riposo in posizione che favorisca la
respirazione

P280 - Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso

Solo per uso diagnostico in vitro.

Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo utilizzo.

Non utilizzare il prodotto se sono presenti danni visibili all'imballaggio o alle fiale.

Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza indicata.

Non utilizzare il dispositivo se sono presenti segni di contaminazione.

Non utilizzare il dispositivo se il colore &€ cambiato o se sono presenti altri segni di deterioramento.

E responsabilita di ciascun laboratorio gestire i rifiuti prodotti in base alla loro natura e al grado di rischio e farli trattare o smaltire in
conformita con le normative federali, statali e locali applicabili. Questo include lo smaltimento dei reagenti utilizzati o non utilizzati,
nonché di qualsiasi altro materiale monouso contaminato secondo le procedure per prodotti infettivi o potenzialmente infettivi

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

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

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni
Il campione deve essere raccolto e manipolato seguendo le linee guida locali raccomandate, come gli standard britannici per le indagini
microbiologiche (UK SMI)ID 17,B 11, B 41 e B 57.

Procedura
1. Permettere al supplemento di equilibrarsi a temperatura ambiente prima dell'uso.
2. Aggiungere in modo asettico 2 ml di etanolo/acqua distillata sterile in proporzione 1:1 a 1 fiala e mescolare delicatamente
per dissolvere.
3. Aggiungere in modo asettico il contenuto della fiala a 500 ml di Pseudomonas Basal Medium sterile, preparato da
Pseudomonas Agar Base (CM0559B/R/T) piu 5 ml di glicerolo e raffreddato a 50 °C.
4.  Mescolare bene e dispensare in modo asettico in contenitori adeguati.

Bibliografia

1) Public Health England "Identification of Pseudomonas species and other NonGlucose Fermenters". iD17i3 24.04.2015.
https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-17-identification-of-glucose-non-fermenting- gram-negative-rods

2) Centers for Disease control and Prevention (CDC). 2019. "Pseudomonas aeruginosa in Healthcare Settings"
https://www.cdc.gov/hai/organisms/pseudomona s.html

3) Langan, K. M., Kotsimbos, T., & Peleg, A. Y. (2015). Managing Pseudomonas aeruginosa respiratory infections in cystic
fibrosis. Current Opinion in Infectious Diseases, 28(6), 547-556.

4) Newman, J. W., Floyd, R. v, & Fothergill, J. L. (2017). The contribution of Pseudomonas aeruginosa virulence factors and host
factors in the establishment of urinary tract infections. FEMS Microbiology Letters, 364(15).

Legenda dei simboli

Simbolo Definizione

REF Numero di catalogo
Dispositivo medico diagnostico in

IVD vetro

LOT Codice lotto

/ﬂ/- Limite di temperature

Usare entro la data di scadenza

Tenere lontano dalla luce del sole

r
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Non riutilizzare

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

Contiene una quantita sufficiente
per <n> test

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

Fabbricante

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea/ Unione europea

Valutazione di conformita europea

Valutazione di conformita UK

Identificatore univoco del dispositivo

Importatore: per indicare I'entita che
importa il dispositivo medico nel paese.
Applicabile all'Unione Europea

=B 1=t

Made In the United

Kingdom Prodotto nel Regno Unito
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C-N Supplement*
SR0102E

* §j naudojimo instrukcijy dokumentg reikia perskaityti kartu su
,Pseudomonas Agar Base (Dehydrated) naudojimo instrukcijomis. Gaminio kodai CM0559B/R/T

Paskirtis

C-N papildas (SR0102E) yra selektyvus papildas, skirtas naudoti ruoSiant ,Pseudomonas Agar Base“ (dehidratuotg) (CMO0559B,
CMO0559R ir CM0559T), skirtg Pseudomonas spp. i$ daugybés klinikiniy méginiy, jskaitant Slapimg, zaizdy tamponus ir skreplius.
Priemonés taip pat gali bdti naudojamos maisto, vandens ir aplinkos méginiams tirti. C-N priedas (SR0102E) rekomenduojamas
selektyviai Pseudomonas aeruginosa izoliuoti..

C-N priedas (SR0102E) naudojamas diagnostikos darbo eigoje, siekiant padéti gydytojams nustatyti galimas gydymo galimybes
pacientams, kuriems jtariamos Pseudomonas infekcijos. Priemoné skirta naudoti tik profesionalams, ji néra automatizuota ir neteikia
papildomos diagnostikos informacijos..

Priemoné skirta naudoti tik profesionalams, ji neautomatizuota ir tai néra papildoma diagnostikos priemoné.

Suvestiné ir paaiSkinimas
Pseudomonas rasis sudaro judrios, gramneigiamos bakterijos, kurios yra tiesios arba lenktos'. Pseudomonas rasys zmonéms gali sukelti
jvairiy infekcijy, pavyzdziui, plau¢iy (pneumonija), Zaizdy infekcijas, sepsj, $lapimo taky ir virSkinamojo trakto infekcijas?.

Pseudomonas aeruginosa yra nefermentuojanti, grieztai aerobiné, katalazés ir oksidazés teigiama gramneigiama lazdelé. Ji placiai
paplitusi dirvozemyje ir vandenyje ir gali sukelti gyviny, augaly ir vabzdziy ligas. P. aeruginosa yra zinoma kaip pagrindinis cistine
fibroze serganciy pacienty kvépavimo taky ligy sukéléjas®. Be to, Pseudomonas infekcija labiausiai paveikia Zzmones, sergancius létine
obstrukcine plaugiy liga (LOPL), néscias moteris ir Zmones, kuriy imuniné sistema nusilpusi?. P. aeruginosa gali sukelti pielonefrita,
labiausiai pacientams, kuriems jstatyti kateteriai*. Paprastai infekcijos, kurias sukelia Pseudomonas aeruginosa, gydomos antibiotikais.
Taciau vis daugéjant vaistams atspariy Pseudomonas aeruginosa padermiy, numanomas padermiy identifikavimas yra labai svarbus.

pavyzdziui, fluorokvinolonai.2.

Metodo principas
Kartu su ,Pseudomonas Agar Base (Dehydrated)* (CM0559B, CMO0559R ir CM0559T) naudojamas ,C-N Supplement* (SR0102E)
padeda iSskirti P. aeruginosa, o tai pasiekiama naudojant cetrimidg ir natrio nalidiksatg, kurie slopina konkuruojancios floros augima.

Tipiné sudétis
Miligramai 500ml

Cetrimidas 100,0 mg
Natrio nalidiksatas 7,5mg

Pateikiamos medziagos
SRO0102E: 10 sausai uzSaldyty buteliuky po 500 ml terpés

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos

e ,Pseudomonas Agar Base (dehydrated)“ gaminio kodas CM0559B/R/T

. Seéjimo kilpelés

e  Tamponéliai

e  Surinkimo talpyklos

. Inkubatoriai

e  Kokybés kontrolés organizmai

Laikymas

. Kol nenaudojate, laikykite gaminj originalioje pakuotéje 2—-8 °C temperatiroje.
e  Talpykle laikykite sandariai uzdaryts.

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

e Laikykite tamsioje vietoje.

. PrieS naudodami istirpintg gaminj, palikite suSilti iki kambario temperatdros.

]sgéjimai ir atsargumo priemonés Pavojus

Signalinis zodis: Pavojinga
Pavojingumo frazés

H302 - Kenksminga prarijus.

H315 - Dirgina oda.

H317 - Gali sukelti alergine odos reakcija.
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H318 - Smarkiai pazeidzia akis.

H334 - |kvépus gali sukelti alergine reakcija, astmos simptomus arba apsunkinti kvépavima.

H335 - Gali dirginti kvépavimo takus.

H373 - Gali pakenkti organams , jeigu medziaga veikia ilgai arba kartotinai

H400 - Labai toksiSka vandens organizmams.

Atsargumo teiginiai

P302 + P352 - PATEKUS ANT ODOS: Nuplauti dideliu kiekiu muilo ir vandens

P362-Nusivilkti uzterstus drabuzius ir iSskalbti prie$ vél apsivelkant

P305+P351+P338-PATEKUS | AKIS: atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai
galima tai padaryti. Toliau plauti akis

P310-Nedelsiant skambintij APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j gydytojg
P304+P340-|KVEPUS: i$nesti nukentéjusijj j gryngora; jam bitina patogi padétis, leidzianti laisvai kvépuoti
P280-Mavéti apsaugines pirstines/dévéti apsauginius drabuZzius/naudoti akiy (veido) apsaugos priemones

Prie$ naudodami pirma kartg patikrinkite gaminio pakuote.

Nenaudokite gaminio, jeigu yra matomy pakuotés ar flakony pazeidimy.

Nenaudokite gaminio po nurodytos galiojimo pabaigos datos.

Nenaudokite priemonés, jeigu yra uzter§imo pozymiy.

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

Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz susidariusiy atlieky tvarkyma, atsizvelgiant j jy pobudj ir pavojingumo laipsnj, ir jy apdorojima ar
iSmetimg laikantis visy taikomy federaliniy, valstijos ir vietiniy taisykliy. Tai apima panaudoty ar nepanaudoty reagenty, taip pat bet kokiy
kity uztersty vienkartiniy medziagy po procediry su infekciniais ar potencialiai infekciniais gaminiais, $alinima.

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

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

Méginiy paémimas, naudojimas ir laikymas
Méginj reikia rinkti ir naudoti laikantis pateikty vietos rekomendacijy, pvz., Mikrobiologiniy tyrimy JK standartuose (UK SMI) ID 17, B 11,
B 41irB 57.

Procedura
1.  Prie$ naudodami papilda, palikite susilti iki kambario temperatdros.
2. Aseptiskaij 1 flakong jpilkite 2 ml etanolio ir sterilaus distiliuoto vandens santykiu 1:1 ir atsargiai maiSykite, kad istirpty.
3. AseptiSkai supilkite flakono turinj j 500 ml sterilios ,Pseudomonas*” bazinés terpés, paruostos i§ ,Pseudomonas Agar Base*
(CMO0559B/R/T), pridéjus 5 ml glicerolio, ir atvésintos iki 50 °C temperataros.
4. Gerai iSmaiSykite ir aseptiSkai supilkite j tinkamas talpykles.

Literatura

1) Public Health England ‘Identification of Pseudomonas species and other NonGlucose Fermenters.’ iD17i3 24.04.2015.
https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-17-identification-of-glucose-non-fermenting-
gram-negative-rods

2) Centers for Disease control and Prevention (CDC). 2019. ‘Pseudomonas aeruginosa in Healthcare Settings
https://www.cdc.gov/hai/organisms/pseudomona s.html

3) Langan, K. M., Kotsimbos, T., & Peleg, A. Y. (2015). Managing Pseudomonas aeruginosa respiratory infections in cystic
fibrosis. Current Opinion in Infectious Diseases, 28(6), 547-556.

4) Newman, J. W., Floyd, R. v, & Fothergill, J. L. (2017). The contribution of Pseudomonas aeruginosa virulence factors and host
factors in the establishment of urinary tract infections. FEMS Microbiology Letters, 364(15).
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Nenaudoti pakartotinai

Zidréti naudojimo instrukcijas
arba
elektronines naudojimo
instrukcijas

Pakanka <n>bandymy

Nenaudokite, jei pazeista
pakuoté, ir vadovaukités
naudojimo instrukcijomis

Gamintojas

|galiotasis atstovas Europos

Bendrijoje / Europos Sajungoje

Europos atitikties jvertinimas

Unikalus priemonés
identifikatorius

C€
U K UK atitikties jvertinimas
CAH
UDI

Importuotojas — nurodyti
medicinos prietaisg  lokale
importuojantj subjekts.

Taikoma Europos Sgjungoje
Made In the United Pagaminta Jungtinéje Karalystéje

Kingdom

© ,Thermo Fisher Scientific Inc., 2023 m. Visos teisés saugomos.
Visi kiti prekiy Zenklai yra ,Thermo Fisher Scientific Inc.” ir jos patronuojamuyjy jmoniy nuosavybé.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, JK
Dél techninés pagalbos kreipkités j vietos platintojg.
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Dodatek C-N*
SR0102E

* Niniejsza instrukcja uzytkowania jest przeznaczona do czytania w potaczeniu z instrukcjg uzytkowania dla pozywki agarowej do Pseudomonas
(odwodnionej): Kody produktéw CM0559B/R/T

Przeznaczenie

C-N Supplement (SR0102E) jest selektywnym suplementem przeznaczonym do wykorzystania w przygotowywaniu pozywki agarowej do
Pseudomonas (odwodniona) (CM0559B, CM0559R i CM0559T), w celu izolacji gatunkéw Pseudomonas z szerokiej gamy probek
klinicznych, w tym moczu, wymazéw z ran i plwociny. Wyroby mogg by¢ réwniez wykorzystywane do badania prébek zywnosci, wody i
probek srodowiskowych. C-N Supplement (SR0102E) jest zalecany do selektywnej izolacji Pseudomonas aeruginosa.

C-N Supplement (SR0102E) jest stosowany w procedurze diagnostycznej, aby poméc klinicystom w okresleniu potencjalnych opcji
leczenia pacjentéw z podejrzeniem zakazen Pseudomonas. Wyrdb jest przeznaczony wytgcznie do uzytku profesjonalnego, nie jest
zautomatyzowany ani nie jest wykorzystywany do diagnostyki w terapii celowane;.

Wyréb nie jest zautomatyzowany, jest przeznaczony wytgcznie do uzytku profesjonalnego i nie jest diagnostyka towarzyszaca.

Podsumowanie i wyjasnienie

Gatunki Pseudomonas sg ruchliwymi, Gram-ujemnymi bakteriami, ktére majg prosty lub zakrzywiony wyglad'. Gatunki Pseudomonas
mogg powodowac rézne infekcje u ludzi poczgwszy od ptuc (zapalenie ptuc), infekcji ran, posocznicy, infekcji drog moczowych i
zotgdkowo- jelitowych?.

Pseudomonas aeruginosa jest niefermentujaca, Scisle tlenowa, katalazo- i oksydazo-dodatnig pateczkg Gram-ujemna. Jest szeroko
rozpowszechniony w glebie i wodzie i moze powodowaé choroby u zwierzat, roslin i owadéw. P. aeruginosa jest znany jako gtéwny
patogen uktadu oddechowego u pacjentéw z mukowiscydozg®. Ponadto najbardziej dotkniete infekcjg spowodowang przez
Pseudomonas sg osoby z przewlekia obturacyjng chorobg ptuc (POChP), kobiety w ciazy oraz osoby z ostabionym uktadem
odpornos$ciowym?. Wiadomo, ze P. aeruginosa powodujg stan zwany odmiedniczkowym zapaleniem nerek, szczegolnie u pacjentow z
cewnikami®. Ogolnie infekcje wywotane przez Pseudomonas aeruginosa sg leczone antybiotykami. Jednak wraz ze wzrostem liczby
szczepdw wielolekoopornych Pseudomonas aeruginosa bardzo wazna jest wstepna identyfikacja szczepow. W celu identyfikacji
najlepszych antybiotykéw do leczenia probki kliniczne sg przesytane do laboratorium, gdzie sg hodowane przy narazeniu na zestaw
antybiotykéw, takich jak fluorochinolony?.

Zasada metody

Dodatek C-N (SR0102E) podczas stosowania z podtozem agarowym do Pseudomonas (odwodnionym) (CMO0559B, CMO0559R i
CMO0559T) stuzy do izolacji P. aeruginosa, co osigga sie poprzez wigczenie cetrimidu i nalidyksatu sodu w celu zahamowania wzrostu
konkurencyjnej flory bakteryjne;.

Typowa formuta

Miligramy na 500ml
Cetrymid 100,0 mg

Nalidyksat sodu 7,5mg

Dostarczone materialy
SRO102E: 10x liofilizowanych fiolek kazda na 500 ml podioza

Materialy wymagane, ale niedostarczone

Pozywka agarowa do Pseudomonas (odwodniona) kod produktu CM0559B/R/T
Ezy

Waciki

Pojemniki zbiorcze

Inkubatory

Organizmy kontroli jakosci

Przechowywanie

Przechowywa¢ produkt w oryginalnym opakowaniu w temperaturze 2—8°C.

Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamkniety.

Produkt mozna stosowa¢ do daty waznosci podanej na etykiecie.

Chroni¢ przed wilgocia.

Przechowywac z dala od $wiatta.

Przed uzyciem pozostawi¢ poddany rekonstytucji produkt do osiggnigcia temperatury pokojowe;.

Ostrzezenia i $srodki ostroznosci Zagrozenie

H@OG

HasloOstrzegawcze: Niebezpiecze
ZwrotywskazujagceRodzaj Zagrozenia
H302-Dziata szkodliwie po potknigciu
H315-Dziata draznigco na skore
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H317-Moze powodowac reakcje alergiczng skory

H318-Powoduje powazne uszkodzenie oczu

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

H335-Moze powodowac podraznienie drég oddechowych

H373-Moze powodowac¢ uszkodzenie narzagdow poprzez dtugotrwate lub narazenie powtarzane

H400-Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne

Zwroty wskazujace na srodki ostroznosci

P302+P352-W PRZYPADKU KONTAKTU ZESKORA: Umyé duzg ilo$cig wody z mydtem

P362-Zanieczyszczong odziez zdjg¢ i wypra¢ przed ponownym uzyciem

P305+P351+P338-W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjg¢ soczewki kontaktowe,
jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukac .

P310-Natychmiast skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem

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

P280-Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrongtwarzy

Wytacznie do diagnostyki in vitro.

Sprawdzi¢ opakowanie produktu przed pierwszym uzyciem.

Nie uzywa¢ produktu, w przypadku uszkodzonego opakowania lub fiolek.

Nie uzywac¢ produktu po uptywie podanego terminu waznosci.

Nie uzywac urzadzenia, jesli widoczne sg oznaki zanieczyszczenia.Nie uzywaé urzadzenia, jesli kolor ulegt zmianie lub sg inne oznaki
pogorszenia jakosci.

Kazde laboratorium odpowiada za gospodarowanie odpadami wytwarzanymi zgodnie z ich charakterem i stopniem zagrozenia oraz za
ich przetwarzanie lub usuwanie zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami federalnymi, stanowymi i lokalnymi. Obejmuje to
usuwanie zuzytych lub niewykorzystanych odczynnikéw, a takze wszelkich innych skazonych materiatéw jednorazowego uzytku zgodnie
z procedurami dotyczacymi produktow zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

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

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

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie

prébek

Probki nalezy pobiera¢ i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie z zalecanymi lokalnymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy badan
mikrobiologicznych (UK Standards for Microbiology Investigations, UK SMI) ID 17, B11,B41iB57.

Procedura
1. Przed uzyciem pozostawi¢ dodatek do osiggniecia temperatury pokojowe;.
2. Aseptycznie doda¢ 2 ml mieszaniny 1:1 etanol:jalowa woda destylowana do 1 fiolki i delikatnie wymieszac do rozpuszczenia.
3. Aseptycznie doda¢ zawartosc fiolki do 500 ml jatowego podtoza podstawowego do Pseudomonas, przygotowanego z pozywki
agarowej do Pseudomonas (CM0559B/R/T) i 5 ml glicerolu oraz schtodzonego do 50°C.
4. Dobrze wymieszac i aseptycznie dozowa¢ do odpowiednich pojemnikow.

Bibliografia

1) Public Health England ‘Identification of Pseudomonas species and other NonGlucose Fermenters.’ iD17i3 24.04.2015.
https://www.gov.uk/government/publications/smi -id-17-identification-of-glucose-non-fermenting-gram-negative-rods

2) Centers for Disease control and Prevention (CDC). 2019. ‘Pseudomonas aeruginosa in Healthcare Settings
https://www.cdc.gov/hai/organisms/pseudomona s.html

3) Langan, K. M., Kotsimbos, T., & Peleg, A. Y. (2015). Managing Pseudomonas aeruginosa respiratory infections in cystic
fibrosis. Current Opinion in Infectious Diseases, 28(6), 547-556.

4) Newman, J. W, Floyd, R. v, & Fothergill, J. L. (2017). The contribution of Pseudomonas aeruginosa virulence factors and host
factors in the establishment of urinary tract infections. FEMS Microbiology Letters, 364(15).

Legenda symboli
Symbol Definicja
Numer katalogowy
Wyrob medyczny do
VD diagnostyki in vitro
Kod partii

Ograniczenie temperatury

Uzy¢ przed datg
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Trzymac z dala od $wiatta
stonecznego

Nie uzywac¢ ponownie

Zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania lub z instrukcjg
uzytkowania w formie
elektronicznej

Zawartos¢ wystarcza na <n> testow

Nie uzywa¢ w przypadku
uszkodzonego opakowania i
zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania

Producent

Autoryzowany przedstawiciel
we Wspodlnocie Europejskiej/ Unii
Europejskiej

Europejska ocena zgodnosci

Ocena zgodnosci w Wielkiej
Brytanii

Unikatowy identyfikator
urzadzenia

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

Europejskiej
Made In the United Wyprodukowano w Wielkiej
Kingdom Brytanii
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C-N Supplement*
SR0102E

* Este documento de instrucciones de uso esta disefiado para utilizarlo junto con las instrucciones de uso de la base de agar para Pseudomonas
(deshidratada). Codigos de producto CM0559B/R/T

Uso previsto

O Suplemento C-N (SR0102E) é um suplemento seletivo que se destina a ser utilizado na preparagdo da Base de agar para
Pseudomonas (desidratada) (CM0559B, CM0559R e CMO0559T) para o isolamento de Pseudomonas spp. de uma ampla gama de
amostras clinicas, incluindo urina, zaragatoas de feridas e expetoragdo. Os dispositivos também podem ser utilizados para testar amostras
alimentares, ambientais e de agua. O Suplemento C-N (SR0102E) é recomendado para o isolamento seletivo de Pseudomonas
aeruginosa.

O Suplemento C-N (SR0102E) é utilizado num fluxo de trabalho de diagnéstico para auxiliar os médicos na determinagéo de potenciais
opgdes de tratamento de pacientes suspeitos de terem infegdes por Pseudomonas. O dispositivo serve apenas para utilizagao
profissional, ndo € automatizado nem é um diagndstico complementar.

El dispositivo es exclusivamente para uso profesional, no esta automatizado y no es un diagnéstico complementario.

Resumen y explicaciéon

Las especies de Pseudomonas son bacterias gramnegativas méviles que tienen una apariencia recta o curva'. Las especies de
Pseudomonas pueden causar distintas infecciones en humanos, que van desde infecciones pulmonares (neumonia) y de heridas a
septicemia o infecciones del tracto urinario y gastrointestinales?.

Pseudomonas aeruginosa é um bacilo Gram-negativo, catalase e oxidase-positivo, estritamente aerébico e ndo fermentativo. E
amplamente distribuido no solo e na agua e pode causar doengas em animais, plantas e insetos. A P. aeruginosa é conhecida como o
principal agente patogénico respiratorio em pacientes com fibrose quistica®. Além disso, as pessoas com doenga pulmonar obstrutiva
cronica (DPOC), as mulheres gravidas e as pessoas com sistema imunoldgico enfraquecido sdo as mais afetadas pela infegdo por
Pseudomonas®. A P. aeruginosa € conhecida por causar uma doenga conhecida como pielonefrite, principalmente em pacientes com
cateteres*. Geralmente, as infegbes causadas por Pseudomonas aeruginosa séo tratadas com antibiéticos. No entanto, com o aumento
do numero de estirpes de Pseudomonas aeruginosa resistentes a varios medicamentos, a identificagdo presumivel das estirpes &
extremamente importante. Para a identificagdo dos melhores antibiéticos para tratar a infegdo, as amostras clinicas sao enviadas para
um laboratério e s&o cultivadas contra um conjunto de antibiéticos como as fluoroquinolonas 2.

Principio del método

El suplemento C-N (SR0102E) cuando se usa con la base de agar para Pseudomonas (deshidratada) (CM0559B, CMO0559R y
CMO0559T), se usa para el aislamiento de P. aeruginosa, que se logra mediante la inclusion de cetrimida y nalidixato de sodio para inhibir
el crecimiento de la flora competidora.

Formula tipica

Miligramos por 500ml
Cetrimida 100,0 mg
Nalidixato de sodio 7,5mg

Materiales suministrados
SRO0102E: 10 viales liofilizados para 500 ml de medio cada uno

Materiales necesarios pero no suministrados

Base de agar para Pseudomonas (deshidratada), codigo de producto CM0559B/R/T
Asas de inoculacion

Hisopos

Recipientes de recogida

Incubadoras

Organismos de control de calidad

Almacenamiento

Almacenar el producto en su envase original entre 2 °C y 8 °C.

Mantener el recipiente cerrado herméticamente.

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

Almacenar protegido de la luz.

Deje que el producto reconstituido se temple a temperatura ambiente antes de usarlo.

Advertencias y precauciones

OGS
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Palavra-Sinal: Perigo

Adverténcias de Perigo

H302 - Nocivo por ingestao

H315 - Provoca irritagdo cutanea

H317 - Pode provocar uma reagéo alérgica cutanea

H318 - Provoca lesdes oculares graves

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

H335 - Pode provocar irritagdo das vias respiratorias

H373 - Pode afetar os 6rgaos apds exposigao prolongada ou repetida

H400 - Muito téxico para os organismos aquaticos

Recomendagdes de Prudéncia

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

P362 - Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar

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

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

P304 + P340 - EM CASO DE INALACAO: retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa posicdo que no dificulte a
respiragao

P280 - Usar luvas de protecao/vestuario de protecao/protegao ocular/protecao facial

Para uso diagndstico in vitro exclusivamente.

Inspeccionar el envase del producto antes del primer uso.

No utilizar el producto si hay dafios visibles en el embalaje o los viales.

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

No utilizar el dispositivo si presenta signos de contaminacion.

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

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

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

Incidentes graves
Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el producto se debe notificar al fabricante y a la autoridad reguladora
pertinente donde esté establecido el usuario o el paciente.

Recogida, manipulacion y almacenamiento de muestras
Es necesario recoger y manipular las muestras segun las directrices locales recomendadas, como los Estandares para investigaciones
de microbiologia del Reino Unido (UK SMI)ID 17,B 11, B 41y B 57.

Procedimiento
1. Deje que el suplemento se temple a temperatura ambiente antes de usarlo.
2. Afada asépticamente 2 ml de etanol:agua destilada estéril 1:1 a 1 vial y mezcle suavemente hasta que se disuelva.
3. Afada asépticamente el contenido del vial a 500 ml de medio basal estéril para Pseudomonas, preparado a partir de la
base de agar para Pseudomonas (CM0559B/R/T) mas 5 ml de glicerol y enfriado a 50 °C.
4. Mezclar bieny dispensar asépticamente en recipientes adecuados.

Bibliografia

1) Public Health England ‘Identification of Pseudomonas species and other NonGlucose Fermenters.’ iD17i3 24.04.2015.
https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-17-identification-of-glucose-non-fermenting- gram-negative-rods

2) Centers for Disease control and Prevention (CDC). 2019. ‘Pseudomonas aeruginosa in Healthcare Settings
https://www.cdc.gov/hai/organisms/pseudomona s.html

3) Langan, K. M., Kotsimbos, T., & Peleg, A. Y. (2015). Managing Pseudomonas aeruginosa respiratory infections in cystic
fibrosis. Current Opinion in Infectious Diseases, 28(6), 547-556.

4) Newman, J. W, Floyd, R. v, & Fothergill, J. L. (2017). The contribution of Pseudomonas aeruginosa virulence factors and host
factors in the establishment of urinary tract infections. FEMS Microbiology Letters, 364(15).

Leyenda de simbolos
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C-N Supplement*
SR0102E sV]

*Denna bruksanvisning ska lasas tillsammans med bruksanvisningen for Pseudomonas Agar Base (Dehydrated). Produktkoder CM0559B/R/T

Avsedd anvandning

C-N Supplement (SRO102E) &ar ett selektivt tillval som &r avsett att anvandas vid férberedelse av Pseudomonas Agar Base
(dehydratiserad) (CM0559B, CM0559R och CMO0559T) for isolering av Pseudomonas spp. fran ett brett spektrum av kliniska prover
inklusive urin, sarpinnar och sputum. Enheterna kan ocksa anvandas for att testa mat-, vatten- och miljéprover. C-N Supplement
(SR0102E) rekommenderas for selektiv isolering av Pseudomonas aeruginosa.

C-N Supplement (SR0102E) anvands i ett diagnostiskt arbetsflode for att hjalpa kliniker att faststélla potentiella behandlingsalternativ fér
patienter som misstanks ha Pseudomonasinfektioner. Enheten ar endast avsedd for professionellt bruk, ar inte automatiserad och ar inte
heller en kompletterande diagnostik.

Enheten ar endast avsedd for professionellt bruk, ar inte automatiserad och ar inte ett kompletterande diagnostikverktyg.

Sammanfattning och férklaring
Pseudomonas-arter &r motila, gramnegativa bakterier med rakt eller bojt utseende’. Pseudomonas-arter kan orsaka olika infektioner hos
manniskor, t.ex. lungor (lunginflammation), sarinfektioner, septikemi, urinvagsinfektion och mag-tarminfektion?.

Pseudomonas aeruginosa ar icke-fermenterande, helt aerob, katalas- och oxidaspositiva, gramnegativa, stavformade bakterier. Den ar
utbredd i mark och vatten och kan orsaka sjukdomar hos djur, vaxter och insekter. P. aeruginosa ar kand som den viktigaste
luftvagspatogenen hos patienter med cystisk fibros®. Dessutom &r det personer med kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL), gravida
kvinnor och personer med férsvagat immunférsvar som drabbas hardast av Pseudomonasinfektioner?. P. aeruginosa &r kanda fér att
orsaka ett tillstdnd som kallas pyelonefrit, sarskilt hos patienter med katetrar’. | allménhet behandlas infektioner orsakade av
Pseudomonas aeruginosa med antibiotika. Med en 6kning av antalet multiresistenta stammar av Pseudomonas aeruginosa ar det dock
mycket viktigt att presumtiv identifiering av stammarna gors. For att identifiera den basta antibiotikan for att behandla infektionen skickas
kliniska prover till ett laboratorium och odlas mot en uppséttning antibiotika som fluorokinoloner?.

Metodprinciper
CN Supplement (SR0102E) nar det anvands med Pseudomonas Agar Base (Dehydrated) (CM0559B, CMO0559R och CMO0559T),
anvands for isolering av P. aeruginosa , vilket uppnas genom inkludering av cetrimid och natriumnalidixat for att hdmma tillvaxten av
konkurrerande flora.

Typisk sammansattning

Milligram per 500ml
Cetrimid 100,0 mg

Natriumnalidixat 7,5mg

Material som tillhandahalls
SRO0102E: 10x frystorkade flaskor vardera fér 500 ml av mediet

Erforderligt material som ej medfoljer

Pseudomonas Agar Base (dehydrated) produktkod CM0559B/R/T
Inokuleringsoglor

Provpinnar

Insamlingsbehallare

Inkubatorer

Organismer for kvalitetskontroll

Forvaring

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

Hall behallaren tattslutande.

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

Forvaras morkt.

Lat rekonstituerad produkt uppna rumstemperatur fére anvandning.

Varningar och forsiktighetsatgarder:

HPOS

Signalord: Fara

Faroangivelser

H302 - Skadligt vid fortaring

H315 - Irriterar huden

H317 - Kan orsaka allergisk hudreaktion
H318 - Orsakar allvarliga 6gonskador
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H334 - Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning

H335 - Kan orsaka irritation i luftvagarna

H373 - Kan orsaka organskador genom lang eller upprepad exponering

H400 - Mycket giftigt for vattenlevande organismer Skyddsangivelser

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

P362 - Nedstankta klader tas av och tvattas innan de anvands igen

P305 + P351 + P338 - VID KONTAKT MED OGONEN: Skdlj férsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det
gar latt. Fortsatt att skolja

P310 - Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller Iakare

P304 + P340 - VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att andningen underlattas
P280 - Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd

Endast for in vitro-diagnostik.

Inspektera produktens férpackning fore forsta anvandningen.

Anvand inte produkten om det finns synliga skador pa férpackningen eller flaskorna.

Anvand inte produkten efter det angivna utgangsdatumet.

Anvand inte enheten om det finns tecken pa kontaminering.

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

Det ar varje laboratoriums ansvar att hantera avfall som produceras i enlighet med avfallets typ och riskgrad samt att behandla eller
kassera det i enlighet med eventuella nationella, statliga och lokala tillampliga bestdmmelser. Det inkluderar kassering av anvanda eller
oanvanda reagens samt alla andra fororenade engédngsmaterial i enlighet med procedurer fér smittsamma eller potentiellt smittsamma
produkter.

Se sakerhetsdatabladet (SDS) for séker hantering och kassering av produkten pa (www.thermofisher.com).

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

Uppsamling, hantering och férvaring av prover
Prover ska samlas in och hanteras i enlighet med de rekommenderade lokala riktlinjerna, som UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 17, B 11, B 41 och B 57.

Procedur
1.  Lattillagget uppna rumstemperatur fére anvandning.
2. Tillsatt aseptiskt 2 ml 1:1 etanol:sterilt destillerat vatten i 1 flaska och blanda forsiktigt for att I6sa upp.
3. Tillsatt aseptiskt flaskans innehall till 500 ml sterilt Pseudomonas Basal Medium, framstallt av Pseudomonas Agar Base
(CM0559B/R/T)) plus 5 ml glycerol och kylt till 50°C.
4. Blanda val och fordela aseptiskt i [Ampliga behallare.

Bibliografi

1) Public Health England ‘Identification of Pseudomonas species and other NonGlucose Fermenters.’ iD17i3 24.04.2015.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-17-identification-of-glucose-non-fermenting- gram-negative-rods

2) Centers for Disease control and Prevention (CDC). 2019. ‘Pseudomonas aeruginosa in Healthcare Settings
https://www.cdc.gov/hai/organisms/pseudomona s.html

3) Langan, K. M., Kotsimbos, T., & Peleg, A. Y. (2015). Managing Pseudomonas aeruginosa respiratory infections in cystic
fibrosis. Current Opinion in Infectious Diseases, 28(6), 547-556.

4) Newman, J. W, Floyd, R. v, & Fothergill, J. L. (2017). The contribution of Pseudomonas aeruginosa virulence factors and host
factors in the establishment of urinary tract infections. FEMS Microbiology Letters, 364(15).
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Ateranvand inte

Las bruksanvisningen eller
den elektroniska bruksanvisningen

Innehaller tillrackligt for
<n> tester

Anvand inte om férpackningen ar
skadad och las bruksanvisningen

Tillverkare

Auktoriserad representant i
EG/Europeiska unionen

CE-markning

Overensstammelse med brittiska
standarder

A TR

Unik enhetsidentifierare

s
EIn

Importor — For att ange den enhet

som importerar den medicintekniska

produkten. Galler Europeiska
unionen

&

Made In the United _ Jillverkad
i Storbritannien

Kingdom

©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Med ensamrétt.
Alla évriga varumarken tillhér Thermo Fisher Scientific Inc. och dess dotterbolag.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, UK
Kontakta lokal distributor for teknisk assistans.
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