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C-F-C Selective Supplement
SR0103E

* 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-F-C Supplement (SRO103E) is a selective supplement
that is intended to be used in the preparation of
Pseudomonas Agar Base (Dehydrated) (CM0559B,
CMO0559R 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.
Pseudomonas C-F-C  Supplement (SRO103E) is
recommended for the selective isolation of Pseudomonas
spp. generally.

C-F-C Supplement (SR0103E) 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
antibiotic. However, with an increase in the number multi
drug resistant strains of Pseudomonas aeruginosa
presumptive identification of the strains are highly
important. For the identification of best antibiotics to treat
the infection clinical specimen (culture) to a laboratory
which are grown against a set of antibiotics like
fluoroquinolones?.

Principle of Method

C-F-C Supplement (SR0103E) when used with the
Pseudomonas Agar Base (Dehydrated) (CMO0559B,
CMO0559R and CMO0559T), is used for the isolation of
Pseudomonas spp., which is achieved through the inclusion
of cetrimide, fucidin and cephalosporin to inhibit the growth
of competing flora and improve selectivity for the
identification of Pseudomonas spp.

Typical Formula
Milligrams per 500ml

Cetrimide 5.0mg
Fucidin 5.0mg
Cephalosporin 25.0mg
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Materials Provided
SRO103E: 10x freeze dried vials each for 500ml of medium

Materials Required but Not Supplied
1.  Pseudomonas Agar Base (dehydrated) product
code CM0559B/R/T
Inoculating loops
Swabs
Collection containers
Incubators
Quality control organisms
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Storagef

Store product in its original packaging at 2-8°C
until used.

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

e  Store away from light.

e  Allow product to equilibrate to room temperature
before use.

. Do not incubate prior to use.

Warnings and Precautions
@ Danger

. May cause allergy or asthma symptoms or

breathing difficulties if inhaled

May cause an allergic skin reaction

Causes serious eye irritation

May cause respiratory irritation

Causes skin irritation

Avoid breathing

dust/fume/gas/mist/vapours/spray

. IF INHALED: If breathing is difficult, remove
person to fresh air and keep at rest in a position
comfortable for breathing

. IF ON SKIN: Wash with plenty of soap and water

. If Skin irritation or rash occurs: Get medical
advice/attention

e Call a POISON CENTER or doctor/physician if
you feel unwell

e Avoid release to the environment

e DO NOT USE SUPPLEMENTS IF YOU ARE
PREGNANT OR CONTEMPLATING
PREGNANCY.

. Rehydrate all supplements in Safety Cabinet,
wear disposable gloves.

. Supplements may be dispensed on the bench
after rehydration, wear disposable gloves and
safety glasses.

. Disposable gloves must be worn for rehydrating,
dispensing and disposing of ALL Supplements
(i.e. wear disposable gloves whilst handling
supplements).

e All waste (i.e. rehydrated supplement) must be
emptied into the HAZARDOUS WASTE
container situated in the Microbiology laboratory.

. The vial and rubber bung must be rinsed into the
HAZARDOUS WASTE container.

®  The metal lid and rinsed rubber bung should be
placed in the waste bin.

e  Therinsed glass vial should then be placed in the
glass bin.

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

1. Allow supplement to equilibrate to room
temperature before use.

2. Aseptically add 2ml of 1:1 ethanol:sterile
distilled water to 1 vial and mix gently to
dissolve.

3. Aseptically add the vial contents to 500ml of
sterile Pseudomonas Basal Medium, Prepared
from Pseudomonas Agar Base (CM0559) plus
5ml glycerol and cooled to 50°C.

4.  Mix well and aseptically dispense into sterile
containers.
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©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.
All other trademarks are the property of Thermo Fisher
Scientific Inc. and its subsidiaries.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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For technical assistance please contact your local distributor.

Revision information

Version Date of issue and modifications introduced

2.0 2023-11-09.
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C-F-C Selective Supplement
SR0103E

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

Tilsigtet anvendelse

C-N Supplement (SR0103E) er et selektivt supplement, der
er beregnet til brug ved fremstilling af Pseudomonas Agar
Base (Dehydrated) (CM0559B, CM0559R og CMO0559T) til
isolering af Pseudomonas arter fra en bred vifte af kliniske
prgver, herunder urin, sarpodninger og spyt. Apparaterne
kan ogsa bruges til at teste fedevarer, vand og miljgprever.
Pseudomonas C-F-C Supplement (SR0103E) anbefales til
selektiv isolering af Pseudomonas spp. generelt.

C-F-C Supplement (SRO103E) bruges i en diagnostisk
arbejdsgang for at hjeelpe klinikere med at bestemme de
potentielle behandlingsmuligheder for patienter, hvor der er
mistanke om Pseudomonas-infektioner. Anordningen er
kun til professionel brug, er ikke automatiseret 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 (lungebeteendelse), sarinfektioner, septikaemi,
urinvejs- og mave-tarminfektioner?.

Pseudomonas aeruginosa er en ikke-fermenterende,
strengt aerob, katalase- og oxidasepositiv gramnegativ
stav. Det er vidt udbredt i jord og vand og kan forarsage
sygdom hos dyr, planter og insekter. P. aeruginosa er kendt
som det vigtigste respiratoriske patogen hos patienter med
cystisk fibrose®. Desuden er personer med kronisk
obstruktiv lungesygdom (KOL), gravide kvinder og personer
med et svaekket immunsystem mest ramt af Pseudomonas-
infektion?. P. aeruginosa er kendt for at forarsage en tilstand
kendt som pyelonephritis, isger 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
formodet identifikation af stammerne meget vigtig. Til
identifikation af bedste antibiotika til behandling af
infektionens kliniske praeparater (kultur) for et laboratorium,
som dyrkes til sammenligning med et saet antibiotika sdsom
fluorquinoloner?.

Metodens principper

Nar C-F-C Supplement (SR0103E) bruges sammen med
Pseudomonas Agar Base (Dehydrated) (CM0559B,
CMO0559R and CMO0559T) til isolering af Pseudomonas-
arter, som opnas gennem inklusion af cetrimid, fucidin og
cephalosporin for at heemme veeksten af konkurrerende
flora og forbedre selektiviteten til identifikation af
Pseudomonas-arter.

Typisk formel
Milligram pr. 500ml
Cetrimid 5,0mg
Fucidin 5,0mg
Cephalosporin 25,0mg
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Leverede materialer
SRO103E: 10x frysetgrrede haetteglas hvert til 500 ml medium

Nodvendige materialer, som ikke medfoelger
1. Pseudomonas Agar Base (Dehydrated), produkt-

kode CM0559B/R/T

Inokuleringslakker

Podepinde

Indsamlingsbeholdere

Inkubatorer

Kvalitetskontrolorganismer
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Opbevaring

. Opbevar produktet i den oprindelige emballage
ved 2-8 °C, indtil det skal bruges.

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

e  Opbevares veek fra lys.

. Lad produktet opna stuetemperatur for brug.

e  Ma ikke inkuberes far brug.

Advarsler og forholdsregler

Fare

. Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer

eller andedreetsbesveer ved indanding.

Kan forarsage en allergisk hudreaktion.

Forarsager alvorlig gjenirritation.

Kan forarsage irritation af luftvejene.

Forarsager hudirritation.

Undgé indanding af pulver/rag/gas/tage/

dampe/spray..

e  VED INDANDING: Huvis vejrtreekning er besveerlig,
flyttes personen til et sted med frisk luft, og serg
for, at vejrtreekningen lettes.

e  VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt
saebe og vand

e Ved hudirritation eller udsleet: Seg lsegehjzelp.

. Ring til en GIFTINFORMATION eller en leege,
hvis du feler dig utilpas.

. Undgé udledning til miljget.

e BRUG IKKE SUPPLEMENTER, HVIS DU ER
GRAVID ELLER OVERVEJER GRAVIDITET.

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

Alvorlige haendelser

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

Preveindsamling, handtering og opbevaring
Praeparaterne skal indsamles og handteres i overens-
stemmelse med de lokale anbefalede retningslinjer, f.eks.
UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) ID
17,B11,B 41 0g B 57.

Procedure

1. Lad supplementet opna stuetemperatur for 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 (CM0559) plus 5 ml
glycerol og afkglet til 50 °C.

4. Bland godt, og dispensér aseptisk i sterile
beholdere.
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Temperaturgreense

Sidste anvendelsesdato

Holdes veek fra sollys

Ma ikke genbruges

Se brugsanvisningen,
eller se den elektroniske
brugsanvisning

Ma ikke bruges, hvis
emballagen er beskadiget,
og se brugsanvisningen

Fremstiller

Autoriseret repraesentant i Det
Europaeiske Feellesskab/
Den Europeeiske Union

Europaeisk
overensstemmelsesvurdering
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Supplément sélectif pour C-F-C
SR0103E

* *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-F-C (SRO103E) est un supplément
sélectif prévu pour étre utilisé dans la préparation de la
base de gélose Pseudomonas (déshydratée) (CM0559B,
CMO0559R et CMO0559T), pour lisolement des espéces
Pseudomonas a partir d'un large éventail d'échantillons
cliniqgues, 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-F-C  pour
pseudomonas (SR0103E) est généralement recommandé
pour I'isolement sélectif des especes Pseudomonas..

Le supplément C-F-C 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 uniquement,
n’est pas automatisé et n’est pas un diagnostic compagnon.

Résumé et description

Les espéces Pseudomonas sont des bactéries a gram
négatives mobiles, d'apparence droite ou incurvée'. Les
especes de Pseudomonas peuvent étre la cause d'une
variété d'infections chez I'nomme 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 l'oxydase, sans fermentation,
strictement en milieu aérobie. Il 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 pathogene 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 linfection 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
traittes 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-F-C (SR0103E) quand il est utilisé avec
la base de gélose Pseudomonas (déshydratée) (CM0559B,
CMO559R et CMO0559T), est utilisé pour l'isolement des
espéces de Pseudomonas. |l est obtenu grace a l'inclusion
de cétrimide, de fucidine et de céphalosporine pour inhiber
la croissance de la flore concurrente et améliorer la
sélectivit¢  pour lidentification des especes de
Pseudomonas.
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Formule typique
Milligrammes par 500ml

Cétrimide 5,0 mg
Fucidine 5,0 mg
Céphalosporine 25,0mg

Matériel fourni
SR0103E : 10x flacons lyophilisés chacun pour 500 ml de milieu

Matériel requis, mais non fourni
1. Base gélosée pour Pseudomonas (déshydratée)
réf. CM0559B/R/T
Anses d’inoculation
Ecouvillons
Récipients de prélévement
Incubateurs
Organismes pour le contréle qualité
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Conservation

. Conserver le produit dans son emballage
d’origine a 2-8 °C jusqu’a ce qu'il soit utilisé.

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

e  Conserver a I'abri de la lumiere.

e  Attendre que le produit atteigne la température
ambiante avant de I'utiliser.

. Ne pas incuber avant utilisation.

Avertissements et précautions

@ Danger

. Peut provoquer des symptdmes d'allergie ou

d'asthme ou des difficultés respiratoires en cas

d'inhalation

Peut provoquer une réaction allergique cutanée

Provoque une sévere irritation des yeux

Peut irriter les voies respiratoires

Provoque une irritation cutanée

Ne pas respirer les

poussiéres/fumées/gaz/buée/vapeurs/aérosols

. EN CAS D’INHALATION : Si la respiration est
difficile, amener la personne a l'air frais et la
placer dans une position confortable pour respirer

. EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : laver
abondamment a 'eau et au savon

. En cas de démangeaison ou d'irritation cutanée :
demander un avis médical / consulter un médecin

. En cas de symptdmes, appeler un CENTRE
ANTIPOISON ou un médecin.

. Eviter de rejeter dans I'environnement

e N'UTILISEZ PAS LES SUPPLEMENTS SIVOUS
ETES ENCEINTE OU ENVISAGEZ UNE
GROSSESSE.

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

Incidents graves

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

Prélévement, 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 etB57.
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Procédure

1.

2.

Attendre que le supplément atteigne la
température ambiante avant de I'utiliser.

En respectant les principes d'asepsie, ajouter
2 ml d'éthanol 1: 1: eau distillée stérile a 1
flacon et mélanger doucement pour dissoudre.
En respectant les principes d'asepsie, ajouter le
contenu du flacon a 500 ml du support de base
Pseudomonas, préparé a base de gélose
Pseudomonas (CM0559) plus 5 ml de glycérol
et refroidi a 50 °C.

Bien mélanger et répartir de maniére aseptique
dans des récipients stériles.
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C-F-C Selective Supplement
SR0103E

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

Verwendungszweck

C-F-C  Supplement (SR0103E) ist ein selektives
Supplement zur Vorbereitung von Pseudomonas Agar-
Basis (dehydriert) (CM0559B, CM0559R und CM0559T) fiir
die Isolation von Pseudomonas spp. aus einer Vielzahl von
klinischen Proben, einschlieRlich Urin, Wundabstrichen und
Speichel. Die Produkte kénnen auch zum Testen von
Lebensmitteln, Wasser und Umweltproben verwendet
werden. Pseudomonas C-F-C Supplement (SR0103E) wird
allgemein fur die selektive Isolierung von Pseudomonas
spp. empfohlen.

C-F-C  Supplement (SRO103E) wird in einem
diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Klinikern bei
der Bestimmung mdglicher Behandlungsoptionen fir
Patienten mit Verdacht auf Pseudomonas-Infektionen zu
helfen. Das Produkt ist nur fiir den professionellen
Gebrauch bestimmt, es ist nicht automatisiert und dient
auch nicht als Begleitdiagnose.

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

Pseudomonas aeruginosa ist ein nicht-fermentatives, streng
aerobes, Katalase- und Oxidase-positives gram-negatives
Stabchen. Es istim Boden und im Wasser weit verbreitet und
kann Krankheiten bei Tieren, Pflanzen und Insekten
verursachen. P. aeruginosa ist bekanntlich der wichtigste
Erreger der Atemwege bei Patienten mit zystischer Fibrose®.
Daruber hinaus sind Menschen mit einer chronisch
obstruktiven Lungenerkrankung (COPD), Schwangere und
Menschen mit einem geschwéachten Immunsystem am
starksten von der Pseudomonas-Infektion betroffen?. Es ist
bekannt, dass P. aeruginosa insbesondere bei Patienten mit
Kathetern* eine so genannte Pyelonephritis verursachen
kann. Im Allgemeinen werden Infektionen, die durch
Pseudomonas aeruginosa verursacht werden, mit Antibiotika
behandelt. Da jedoch die Zahl der multiresistenten Stamme
von Pseudomonas aeruginosa zunimmt, ist die prasumptive
Identifizierung der Stdmme sehr wichtig. Zur Identifizierung
der besten Antibiotika zur Behandlung der Infektion werden
klinische Proben (Kulturen) an ein Labor geschickt, die gegen
eine Reihe von Antibiotika wie Fluorchinolone geziichtet
werden?,

Prinzip der Methode

C-F-C Supplement (SR0103E) wird bei Verwendung mit
der Pseudomonas-Agar-Basis (getrocknet) (CMO0559B,
CMO0559R und CMO0559T) fir die Isolierung von
Pseudomonas spp. verwendet. Dies wird durch den Zusatz
von Cetrimid, Fucidin und Cephalosporin erreicht, die das
Wachstum konkurrierender Flora hemmen und die
Selektivitat fur die Identifizierung von Pseudomonas spp.
verbessern.
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Typische Formel
Milligramm pro 500ml

Cetrimid 5,0 mg
Fucidin 5,0 mg
Cephalosporin 25,0 mg

Mitgeliefertes Material
SRO0103E: 10x gefriergetrocknete Flaschchen fiir je 500 ml
Medium

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte

Materialien
1. Pseudomonas-Agar-Basis (dehydriert)
Produktcode CM0559B/R/T
Inokulationsdsen
Tupfer
Entnahmebehalter
Inkubatoren
Organismen fiir die Qualitatskontrolle

QoA wWN

Lagerung

. Lagern Sie das Produkt bis zur Verwendung in
der Originalverpackung bei 2-8 °C.

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

e  Vor Licht geschiitzt aufbewahren.

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

e  Vorder Verwendung nicht inkubieren.

Warnungen und VorsichtsmaRnahmen

@ Gefahr

. Kann bei Einatmung Allergie- oder

Asthmasymptome  oder  Atembeschwerden

verursachen

Kann eine allergische Hautreaktion hervorrufen

Verursacht schwere Augenreizungen

Kann die Atemwege reizen

Verursacht Hautreizungen

Vermeiden Sie das Einatmen von

Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol

. BEI EINATMUNG: Wenn das Atmen schwerféllt,
bringen Sie die Person an die frische Luft und
halten Sie sie in einer Position ruhig, die das
Atmen erleichtert

e  BEI HAUTKONTAKT: Mit viel Wasser und Seife
waschen

¢  Wenn Hautreizungen oder Ausschlag auftreten:
Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe in
Anspruch nehmen

. Rufen Sie eine Giftnotrufzentrale oder einen Arzt,
wenn Sie sich unwohl fiihlen

e Vermeiden Sie die Freisetzung in die Umwelt

¢ VERWENDEN SIE KEINE
NAHRUNGSERGANZUNGSMITTEL, WENN SIE
SCHWANGER SIND ODER EINE
SCHWANGERSCHAFT IN BETRACHT ZIEHEN.

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.
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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,B41und B 57.

Verfahren

1.

2.

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
(CM0559) plus 5 ml Glycerin und gekihlt auf 50
°C

Miéchen Sie gut und fiillen Sie es aseptisch in
sterile Behalter ab.
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C-F-C Selective Supplement
SRO103E

* 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-F-C (SR0103E) & un integratore selettivo
da utilizzare nella preparazione di Pseudomonas Agar
Base (disidratato) (CM0559B, CM0559R e CMO0559T) 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  Pseudomonas C-F-C (SRO103E) e
solitamente raccomandato per l'isolamento selettivo di
Pseudomonas spp.

C-F-C Supplement (SRO103E) € utilizzato in un flusso di
lavoro diagnostico per aiutare i medici a determinare le
potenziali opzioni di trattamento in pazienti sospettati di
essere affetti da infezioni da Pseudomonas. 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
gastrointestinaliZ.

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 piu 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
antibiotico. Tuttavia, con un aumento del numero di ceppi
resistenti a piu farmaci di Pseudomonas aeruginosa,
I'identificazione presuntiva dei ceppi € molto importante.
Per l'identificazione dei migliori antibiotici per il trattamento,
il campione clinico di infezione (coltura) in laboratorio viene
coltivato rispetto a una serie di antibiotici come i
fluorochinoloni?.

Principio del metodo

C-F-C Supplement (SR0103E), se combinato con
Pseudomonas Agar Base (disidratato) (CMO0559B,
CMO559R e CMO0559T), viene utilizzato per l'isolamento di
Pseudomonas spp. grazie all'inclusione di cetrimide, fucidin
e cefalosporina per inibire la crescita della flora in
competizione e migliorare la selettivita per l'identificazione
di Pseudomonas spp.

Formula tipica
Milligrammi per 500ml

Cetrimide 5,0 mg
Fucidin 5,0 mg
Cefalosporina 25,0 mg
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Materiali forniti
SRO103E: 10 fiale liofilizzate ciascuna per 500 ml di terreno

Materiali necessari ma non forniti
1. Pseudomonas Agar Base (disidratato), codice
prodotto CM0559B/R/T
Anse da inoculo
Tamponi
Contenitori di raccolta
Incubatrici
Organismi per il controllo della qualita

DR WD

Conservazione

. Conservare il prodotto nella sua confezione
originale a 2-8 °C fino al suo utilizzo.

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

. Conservare lontano dalla luce.

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

. Non incubare prima dell'uso.

Avvertenze e precauzioni

Pericolo

Pud causare sintomi allergici o asmatici o

difficolta respiratorie se inalato

Pud causare una reazione allergica cutanea

Provoca grave irritazione oculare

Pud irritare le vie respiratorie

Provoca irritazione cutanea

Non respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbiali

vapori/gli aerosol

. IN CASO DI INALAZIONE: se la respirazione &
difficoltosa, trasportare la persona all'aria aperta
e mantenerla a riposo, in una posizione che
favorisca la respirazione

. IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare
abbondantemente con acqua e sapone

. In caso di irritazione o eruzione cutanea:
consultare un medico

. In caso di malessere, contattare un CENTRO
ANTIVELENI o un medico

. Evitare il rilascio nell'ambiente

. NON UTILIZZARE INTEGRATORI SE IN
GRAVIDANZA O SE SI PREVEDE UNA
PROSSIMA GRAVIDANZA.

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,B41eB57.

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.
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3. Aggiungere in modo asettico il contenuto della fiala a U K
500 ml di Pseudomonas Basal Medium sterile,
preparato da Pseudomonas Agar Base (CM0559) piu C n

Valutazione di conformita UK

5 ml di glicerolo e raffreddato a 50 °C.
4. Mescolare bene e dispensare in modo asettico in U DI
contenitori sterili.

Identificatore univoco del dispositivo

Bibli fi Importatore: per indicare I'entita che
! |ogra_ 1a o importa il dispositivo medico nel
1)  Public Health England "Identification of paese. Applicabile allUnione

Pseudomonas species and other NonGlucose Europea

Fermenters". iD17i3 24.04.2015.
https://www.gov.uk/government/publications/smi- id- Made in the United
17-identification-of-glucose-non-fermenting- gram- Kingdom

negative-rods

Prodotto nel Regno Unito

2) Centers for Disease control and Prevention (CDC).

2019. "Pseudomonas aeruginosa in Healthcare ©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati.
Settings Tutti gli altri marchi sono di proprieta di Thermo
https://www.cdc.gov/hai/organisms/pseudomonas. html Fisher Scientific Inc. e delle sue consociate.

3) Langan, K. M., Kotsimbos, T., & Peleg, A. Y. (2015).
Managing Pseudomonas aeruginosa respiratory
infections in cystic fibrosis. Current Opinion in Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Infectious Diseases, 28(6), 547-556. Hampshire, RG24 8PW, Regno Unito
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 c U K

tract infections. FEMS Microbiology Letters, 364(15). C n

Legenda dei simboli

Simbolo Definizione Per assistenza tecnica, contattare il proprio distributore locale.
REF Numero di catalogo .. . .
) 9 Informazioni sulla revisione
VD Dispositivo medico Versione | Data di emissione e modifiche introdotte
diagnostico in vetro 20 2023-11-09

Codice lotto

LOT
_/ﬂ/- Limite di temperatura

Usare entro la data di scadenza

s

-

Tenere lontano dalla luce del sole

. \:\.ﬂ'
/\

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per
I'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

L& <1=®

Rappresentante autorizzato nella

Comunita europea/ Unione europea

c € Valutazione di conformita europea
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Dodatek selektywny C-F-C
SR0103E

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

Przeznaczenie

C-F-C  Supplement (SRO103E) 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 prébek
klinicznych, w tym moczu, wymazéw z ran i plwociny.
Wyroby mogg byé réwniez wykorzystywane do badania
probek zywnosci, wody i probek sSrodowiskowych.
Pseudomonas C-F-C Supplement (SR0103E) jest zalecany
ogolnie do selektywnej izolacji gatunkéw Pseudomonas.

Dodatek C-F-C (SR0103E) jest wykorzystywany w procesie
diagnostycznym, aby poméc klinicystom w okresleniu
potencjalnych opcji leczenia pacjentow z podejrzeniem
infekcji Pseudomonas. Wyréb nie jest zautomatyzowany,
jest przeznaczony wytgcznie do uzytku profesjonalnego i
nie jest diagnostykg towarzyszgca.

Podsumowanie i wyjasnienie

Gatunki Pseudomonas sg ruchliwymi, Gram-ujemnymi
bakteriami, ktére majg prosty lub zakrzywiony wyglad®.
Gatunki Pseudomonas mogg powodowac rézne infekcje u
ludzi poczawszy od ptuc (zapalenie ptuc), infekcji ran,
posocznicy, infekcji drég moczowych | Zzotagdkowo-
jelitowych?,

Pseudomonas aeruginosa jest niefermentujgca, $cisle
tlenowg, katalazo- i oksydazo-dodatnig patkg Gram-
ujemna. Jest szeroko rozpowszechniony w glebie i wodzie
i moze powodowac choroby u zwierzat, roslin i owadow. P.
aeruginosa jest znany jako gtéwny patogen ukfadu
oddechowego u pacjentéw z mukowiscydozg®. Ponadto
najbardziej dotkniete infekcja spowodowana przez
Pseudomonas sg osoby z przewlektg obturacyjng chorobg
ptuc (POChP), kobiety w cigzy oraz osoby z ostabionym
uktadem odpornosciowym?. Wiadomo, ze P. aeruginosa
powodujg stan zwany odmiedniczkowym zapaleniem
nerek, szczegolnie u pacjentdw z cewnikami. Ogolnie
infekcje wywotane przez Pseudomonas aeruginosa sg
leczone antybiotykiem. Jednak wraz ze wzrostem liczby
szczepdw wielolekoopornych Pseudomonas aeruginosa
bardzo wazna jest wstepna identyfikacja szczepéw. Do
identyfikacji najlepszych antybiotykéw do leczenia probki
klinicznej infekcji (hodowli) do laboratorium, ktére sg
hodowane w stosunku do zestawu antybiotykow, takich jak
fluorochinolony?.

Zasada metody

Dodatek C-F-C (SRO103E) stosowany z podiozem
agarowym do Pseudomonas (odwodnionym) (CMO0559B,
CMO0559R i CM0559T) stuzy do izolacji Pseudomonas spp.,
co uzyskuje sie poprzez wigczenie cetrymidu, fucydyny i
cefalosporyny w celu zahamowania wzrostu
konkurencyjnej flory i poprawy selektywnosci w identyfikacji
Pseudomonas spp.
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Typowa formuta .
Miligramy na 500ml

Cetrymid 5,0 mg
Fucydyna 5,0mg
Cefalosporyna 25,0 mg

Dostarczone materiaty
SRO103E: 10x liofilizowanych fiolek kazda na 500 ml
podtoza

Materiaty wymagane, ale niedostarczone
1.  Pozywka agarowa do Pseudomonas
(odwodniona) kod produktu CM0559B/R/T
Ezy
Waciki
Pojemniki zbiorcze
Inkubatory
Organizmy kontroli jakos$ci

SO rwWN

Przechowywanie

. Przechowywaé produkt ~w  oryginalnym
opakowaniu w temperaturze 2-8°C do momentu
uzycia.

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

e Przechowywac z dala od $wiatta.

. Przed uzyciem pozostawi¢ produkt do
osiggniecia temperatury pokojowe;j.

. Nie inkubowac przed uzyciem.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci
@ Zagroienie

. Moze powodowaé objawy alergii, astmy lub
trudnosci w oddychaniu w przypadku wdychania.

. Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

. Powoduje powazne podraznienie oczu.

. Moze powodowaé podraznienie drog
oddechowych.

. Dziata draznigco na skore.

. Unika¢ wdychania
pytu/dymu/gazu/mgty/oparéw/rozpylonej cieczy.

¢ WPRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: W przypadku trudnosci z
oddychaniem wyprowadzi¢ lub wynie$¢ osobe na

Swieze powietrze i zapewni¢ warunki do
odpoczynku w pozycji umozliwiajgcej swobodne
oddychanie.

e WPRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢
duzg iloscig wody z mydtem.

e W przypadku wystgpienia podraznienia skory lub
wysypki: zasiegng¢ porady/zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza.

. W przypadku ztego samopoczucia skontaktowac
sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

. Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

e NIE NALEZY STOSOWAC DODATKOW, JESLI
KOBIETA JEST W CIAZY LUB ROZWAZA
ZAJSCIE W CIAZE.

Zapozna¢ 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 zwigzku
z  urzgdzeniem, nalezy zgtasza¢  producentowi
i wlasciwemu organowi regulacyjnemu, w ktérym
uzytkownik i/lub pacjent majg siedzibe.
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Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie
prébek

Prébki 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, B 11, B
41iB57.

Procedura

1. Przed uzyciem pozostawi¢ dodatek do
osiggniecia temperatury pokojowej.

2. Aseptycznie doda¢ 2 ml mieszaniny 1:1
etanol:jatowa woda destylowana do 1 fiolki i
delikatnie wymiesza¢ do rozpuszczenia.

3. Aseptycznie dodac zawartos¢ fiolki do 500 ml
jatowego podtoza podstawowego do
Pseudomonas, przygotowanego z pozywki
agarowej do Pseudomonas (CM0559) i 5 ml
glicerolu oraz schtodzonego do 50°C.

4.  Dobrze wymiesza¢ i aseptycznie dozowac¢ do
jatowych 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
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gram-negative-rods
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2019. ‘Pseudomonas aeruginosa in
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C-F-C Selective Supplement
SR0103E

* Este documento de instrucciones de uso esta disefiado para
utilizarlo junto con las instrucciones de uso de la base de agar
para Pseudomonas (deshidratada). Cédigos de producto
CMO559B/R/T.

Uso previsto

O Suplemento C-F-C (SR0103E) € um suplemento seletivo
que se destina a ser utilizado na preparacao da Base de
agar para Pseudomonas (desidratada) (CMO0559B,
CMO0559R e CMO0559T) para o isolamento de
Pseudomonas spp. de uma ampla gama de amostras
clinicas, incluindo wurina, zaragatoas de feridas e
expetoragdo. Os dispositivos também podem ser utilizados
para testar amostras alimentares, ambientais e de agua. O
Suplemento Pseudomonas C-F-C (SR0103E) é geralmente
recomendado para o isolamento seletivo de Pseudomonas
spp..

El suplemento C-F-C (SR0103E) se utiliza en un flujo de
trabajo de diagndstico para ayudar a los médicos a
determinar posibles opciones de tratamiento para
pacientes con sospecha de infecciones por Pseudomonas.
El dispositivo es exclusivamente para uso profesional, no
esta automatizado y no es un diagndstico complementario.

Resumen y explicacion

Las especies de Pseudomonas son bacterias
gramnegativas moviles 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
asepticemia o infecciones del tracto urinario
y gastrointestinales?.

Pseudomonas aeruginosa es un bacilo gramnegativo no
fermentador, estrictamente aerdbico, catalasa y oxidasa
positivo. Se encuentra ampliamente distribuido en el suelo
y el agua y puede provocar enfermedades en animales,
plantas e insectos. P. aeruginosa es un patégeno
respiratorio conocido clave en pacientes con fibrosis
quistica®. Ademas, las personas con enfermedad pulmonar
obstructiva cronica (EPOC), las mujeres embarazadas y las
personas con un sistema inmunitario debilitado son las mas
afectadas  por infecciones por  Pseudomonas?.
P. aeruginosa es conocida por provocar un trastorno
conocido como pielonefritis particularmente en pacientes
que utilizan catéteres®. En general, las infecciones
causadas por Pseudomonas aeruginosa se tratan con
antibiéticos. Sin embargo, con un aumento en el nimero de
cepas multirresistentes de Pseudomonas aeruginosa, la
identificacion presuntiva de las cepas es muy importante.
Para identificar los mejores antibiéticos para tratar la
infeccién, se envia una muestra clinica (cultivo) a un
laboratorio donde se cultiva contra un conjunto de
antibioticos como las fluoroquinolonas?.

Principio del método

El suplemento C-F-C (SR0103E) cuando se usa con la
base de agar para Pseudomonas (deshidratada)
(CM0559B, CMO0559R y CMO0559T), se usa para el
aislamiento de Pseudomonas spp., que se logra mediante
la inclusién de cetrimida, fucidina y cefalosporina para
inhibir el crecimiento de la flora competidora y mejorar la
selectividad para la identificacién de Pseudomonas spp.

MBD_BT_IFU-0400

Thermo

Férmula tipica
Miligramos por 500ml

Cetrimida 5,0 mg
Fucidina 5,0mg
Cefalosporina 25,0mg

Materiales suministrados
SRO103E: 10 viales liofilizados para 500 ml de medio
cada uno

Materiales necesarios pero no

suministrados
1. Base de agar para Pseudomonas
(deshidratada), cédigo de producto
CMO0559B/R/T
Asas de inoculacion
Hisopos
Recipientes de recogida
Incubadoras
Organismos de control de calidad

OO r N

Almacenamiento

e  Almacenar el producto en su envase original a
2-8 °C hasta que se vaya a utilizar.

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

e Almacenar protegido de la luz.

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

. No incubar antes de usar.

Advertencias y precauciones
@ Peligro

. Puede provocar sintomas de alergia o asma
o dificultades respiratorias en caso de inhalacion.
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Provoca irritacion ocular grave.

Puede irritar las vias respiratorias.

Provoca irritacion cutanea.

Evite respirar el polvo/el humo/el gas/la

niebla/los vapores/el aerosol.

. EN CASO DE INHALACION: Si respira con
dificultad, transportar a la victima al exterior y
mantenerla en reposo en una posicion
confortable para respirar.

. EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar
con agua y jabén abundantes.

. En caso de irritacion de la piel o erupciéon
cutanea: consultar a un médico.

e Llamar a un CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA o a un médico en caso de
malestar.

. Evitar su liberacién al medio ambiente.

e NO UTILIZAR SUPLEMENTOS SI ESTA
EMBARAZADA O PREVE QUEDARSE
EMBARAZADA.

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

Incidentes graves

Cualquier incidente grave que se produzca en relaciéon con
el producto se debe notificar al fabricante y a la autoridad
reguladora pertinente donde esté establecido el usuario
o el paciente.
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Recogida, manipulacién 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. Anada asépticamente 2 ml de etanol:agua
destilada estéril 1:1 a 1 vial y mezcle
suavemente hasta que se disuelva.

3. Anada asépticamente el contenido del vial a
500 ml de medio basal estéril para
Pseudomonas, preparado a partir de la base de
agar para Pseudomonas (CM0559) mas 5 ml de
glicerol y enfriado a 50 °C.

4.  Mezclar bien y dispensar asépticamente en
recipientes estériles.
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1)  Public Health England ‘Identification of
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Fermenters.’ iD17i3 24.04.2015.
https://www.gov.uk/government/publications/smi
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Todas las demas marcas comerciales son propiedad de
Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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C-F-C Selective Supplement
SR0103E svi

*Denna bruksanvisning ska lasas tillsammans med bruksanvisningen
for Pseudomonas Agar Base (Dehydrated). Produktkoder
CMO559B/R/T.

Avsedd anvandning

C-N Supplement (SR0O103E) ar ett selektivt tillval som &r
avsett att anvandas vid forberedelse av Pseudomonas Agar
Base (dehydratiserad) (CM0559B, CM0559R och CM0559T)
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. Pseudomonas C-F-C Supplement (SR0103E)
rekommenderas for selektiv isolering av Pseudomonas spp.
generellt.

C-F-C Supplement (SR0103E) anvands i ett diagnostiskt
arbetsflode for att hjalpa lakare att faststélla potentiella
behandlingsalternativ fér patienter som misstanks ha
infektioner med Psuedonomas. Enheten ar endast avsedd for
professionellt bruk, ar inte automatiserad och ar inte ett
kompletterande diagnostikverktyg.

Sammanfattning och forklaring
Pseudomonas-arter ar 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 en icke-jasande, strikt aerob,
katalas- och oxidaspositiv gramnegativ stav. Den ar vanligt
férekommande i mark och vatten och kan orsaka sjukdom hos
djur, vaxter och insekter. P. aeruginosa ar kand som den
viktigaste andningspatogenen hos patienter med cystisk
fibros®. Utdver det paverkas personer med KOL, gravida
kvinnor och personer med nedsatt immunférsvar mest av
Pseudomonas-infektionen?. P. aeruginosa &r kant for att
orsaka ett tillstand som kallas pyelonefrit, sarskilt pa patienter
med katetrar®. | allmanhet behandlas infektioner orsakade av
Pseudomonas aeruginosa med antibiotika. Da det finns en
Okning av antalet multiresistenta stammar av Pseudomonas
aeruginosa ar det dock mycket viktigt att presumtivt identifiera
stammarna. For att identifiera basta antibiotika for att
behandla infektionen skickas kliniskt prov (odling) till ett
laboratorium dar det odlas mot en uppsattning antibiotika som
fluorokinoloner?.

Metodprinciper

C-F-C Supplement (SRO103E) nar det anvands med
Pseudomonas Agar Base (Dehydrated) (CMO0559B,
CMO0559R och CMO0559T), anvands for isolering av
Pseudomonas spp., vilket uppnas genom att inkludera
cetrimid, fucidin och cefalosporin for att hamma tillvaxten av
konkurrerande flora och forbattra selektiviteten for
identifiering av Pseudomonas spp.

Typisk sammansittning
Milligram per 500ml|

Cetrimid 5,0mg
Fucidin 5,0 mg
Cefalosporin 25,0mg

Material som tillhandahalls
SRO103E: 10x frystorkade flaskor vardera for 500 ml av

MBD_BT_IFU-0400
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mediet

Erforderligt material som ej medfdljer
Pseudomonas  Agar Base
(dehydrated) produktkod CM0559B
Inokuleringséglor

Provpinnar

Insamlingsbehallare

Inkubatorer

Organismer for kvalitetskontroll

-

ook wN

Forvaring

. Forvara produkten i originalférpackningen
vid 2-8 °C tills den ska anvandas.

. Produkten far anvéndas fram till det
utgangsdatum som anges pa etiketten.

e  Forvaras morkt.

e Lat produkten uppna rumstemperatur
fére anvandning.

. Inkubera inte fére anvandning.

Varningar och forsiktighetsatgarder

@ FARA!

. Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller

andningssvarigheter vid inandning

Kan orsaka allergiska hudreaktioner

Orsakar allvarlig 6gonirritation

Kan orsaka irritation i luftvagarna

Orsakar hudirritation

Undvik att andas in

damm/rék/gas/dimma/angor/spray

e VID INANDNING: Vid inandningsproblem efter
andning, se till att personen far frisk luft och har en
kroppsstallning som underlattar andningen

e VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket tval och
vatten

. Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp

e Om du kanner att du mar daligt ska du ringa
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller lakare.

. Undvik utslapp i miljén

e ANVAND INTE KOSTTILLSKOTT OM DU AR
GRAVID ELLER OVERVAGER GRAVIDITET.

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

Allvarliga incidenter

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

Uppsamling, hantering och forvaring 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 [6sa
upp.

3. Tillsatt aseptiskt flaskans innehall till 500 ml sterilt
Pseudomonas Basal Medium, framstalltav
Pseudomonas Agar Base (CM0559) plus 5 ml
glycerol och kylt till 50°C.

4. Blanda val och dispensera aseptiskt i sterila
behallare.
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