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Modified Preston Campylobacter Supplement EN
SR0204E

*This instructions for use (IFU) document is intended to be read in conjunction with the IFU for Campylobacter Agar Base (Dehydrated) (product code:
CMO0689B)

Intended Use

Modified Preston Campylobacter Selective Supplement (SR0204E) is a selective supplement intended to be used in the preparation of
Preston Campylobacter selective medium for the isolation of Campylobacter species from faecal samples. When Campylobacter Agar Base
(CM0689B) is supplemented with Modified Preston Campylobacter Selective Supplement (SR0204E) it is intended to be used in a diagnostic
workflow to aid clinicians in determining potential treatment options for patients suspected of having bacterial gastroenteritis.

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

Summary and Explanation

Campylobacter species are mobile, Gram-negative rods that are 0.5 to 8um in length with a curved, spiral or S shape'. Campylobacter spp.
are considered nutritionally fastidious and grow under anaerobic or microaerobic conditions (5-10% of O2 and CQO2), with some strains
requiring a hydrogen-enriched atmosphere’. The optimum growth temperature for these thermophilic organisms is between 37°C and
42°C". Campylobacter jejuni and Campylobacter coli are two well-known clinically relevant strains of Campylobacter species that are known
to cause illness in humans'. C. coli is a spiral shaped and C. jejuni is spiral shaped'. Campylobacter spp. can be isolated from a variety of
clinical sample types, including; blood, faeces, cerebrospinal fluid, the intestinal tract, gall bladder, brain abscess, urine, oral cavities and
wounds’.

Principle of Method

Modified Preston Campylobacter Selective Supplement (SR0204E) is a selective supplement intended to be used in the preparation of
Preston Campylobacter selective medium for the isolation of Campylobacter species. When Campylobacter Agar Base (CM0689B) is
supplemented with Modified Preston Campylobacter Selective Supplement (SR0204E) nutrients present in Campylobacter Agar Base
(CM0689B) support the growth of Campylobacter species. The isolation of Campylobacter species is achieved through the critical
components found in Modified Preston Campylobacter Selective Supplement (SR0204E). Polymyxin B and Rifampicin are broad spectrum
antibiotics which inhibit the growth of Gram- negative bacteria. Trimethoprim disrupts the synthesis of nucleic acids and proteins; and
displays bacteriostatic action on most Gram-positive and Gram-negative organisms. Amphotericin B is also present which acts as an anti-
fungal agent. This antibiotic/antifungal mix inhibits the growth of non-target Gram-negative bacteria, allowing the target organism
Campylobacter to grow.

Typical Formula
Milligrams per 500ml

Polymixin B 25001U
Rifampicin 5.0mg
Trimethoprim 5.0mg
Amphotericin B 5.0mg

Materials Provided
SR0204E: 10x freeze dried vials each for 500ml of medium

Materlals Required but Not Supplied

CMO0689B: 500g of dehydrated Campylobacter Agar Base
2. AnaeroJar 2.5L (AGO0023A) AnaeroJar 3.5L (AGO035A)
3. CampyGen 2.5L Sachet (CN0025A) CampyGen

3.5L Sachet (CNO035A)
4. Inoculating loops, swabs, collection containers
5. Incubators
6. Quality control organisms

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.

Warnings and Precautions

Signal Word: Warning
Hazard Statements
H315 - Causes skin irritation
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H319 - Causes serious eye irritation

Precautionary Statements

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

P280 - Wear face protection

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

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. This
includes the disposal of used or unused reagents as well as any other contaminated disposable material following procedures for infectious or
potentially infectious products

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

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

Specimen Collection, Handling and Storage
There are no specimen collection and/or transport materials provided with this device. Specimens should be collected and handled following
local recommended guidelines, such as the UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) ID 23, S 7 and Q5.

Procedure

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

2. Aseptically add the vial contents to 500ml of sterile Campylobacter Agar Base (CM0689B) prepared as directed and cooled to 50°C.
3. Mix well and aseptically dispense into sterile containers.

Bibliography
1. Public Health England. 2018. “Identification of Campylobacter Species.” UK Standards for Microbiology Investigations.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id- 23-identification-of-campylobacter-species.

Symbol Legend

Symbol Definition
REF Catalogue number
IVD In Vitro Diagnostic Medical Device
LOT

Batch code

Use-by date
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Keep away from sunlight

® Do not re-use
Consult
EE' instructions for use or
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Contains sufficient for <n> tests

Do not use if packaging damaged
and consult instructions for
use

Manufacturer

Lo-

Authorized representative in the
European Community/ European
Union

European Conformity Assessment

DR

UK Conformity Assessment

-
Eln

Unique device identifier

&

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

Made in the
United Kingdom

Made in the United Kingdom
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Modifikovany suplement Preston Campylobacter CS
SR0204E

*Tento dokument s navodem k pouziti (IFU) je ur€en k pfecteni ve spojeni s navodem k pouziti pro agarovou bazi Campylobacter (dehydratovanou) (kéd
produktu: CM0689B)

Ucel pouziti

Modifikovany selektivni suplement Preston Campylobacter (SR0204E) je selektivni suplement uréeny k pouziti pfi pfipravé selektivniho
média Preston Campylobacter pro izolaci druht Campylobacter ze vzorku stolice. Pokud je agarova baze Campylobacter (CM0689B)
doplnéna modifikovanym selektivnim suplementem Preston Campylobacter (SR0204E), je uréena k pouziti v diagnostickém pracovnim
postupu, ktery pomaha lékarim pfi uréovani potencialnich moznosti [éEby pacientli s podezienim na bakterialni gastroenteritidu.

Prostfedek je uréen pouze pro profesionalni pouziti, neni automatizovany a neni uréen pro doprovodnou diagnostiku.

Souhrn a vysvétleni

Druhy Campylobacter jsou pohyblivé, gramnegativni ty¢inky, které jsou 0,5 az 8 ym dlouhé se zakfivenym, spiralovitym nebo S tvarem'.
Campylobacter spp. jsou povazovany za nutricné naroéné a rostou v anaerobnich nebo mikroaerobnich podminkach (5-10 % O2 a CO2),
pficemz nékteré kmeny vyzaduji atmosféru obohacenou vodikem'. Optimalni teplota ristu té&chto termofilnich organismd je mezi 37
a 42 °C'. Campylobacter jejuni a Campylobacter coli jsou dva dobfe znamé klinicky vyznamné kmeny druht Campylobacter , o kterych je
znamo, Ze zpusobuji onemocnéni u lidi'. C. coli a C. jejuni maiji spiralovity tvar'. Campylobacter spp. Ize izolovat z raznych typd klinickych
vzorkd, véetné krve, stolice, mozkomisnino moku, stfevniho traktu, Zluéniku, mozkového abscesu, moéi, dutiny dstni a ran'.

Princip metody

Modifikovany selektivni suplement Preston Campylobacter (SR0204E) je selektivni suplement uréeny k pouziti pfi pfipravé selektivniho
média Preston Campylobacter pro izolaci druhd Campylobacter. Pokud je agarova baze Campylobacter (CM0689B) dopinéna
modifikovanym selektivnim suplementem Preston Campylobacter (SR0204E), ziviny pfitomné v agarové bazi Campylobacter (CM0689B)
podporuji rast druh Campylobacter. |zolace druhG rodu Campylobacter je dosaZeno prostfednictvim kritickych slozek obsazenych
v modifikovaném selektivnim suplementu Preston Campylobacter (SR0204E). Polymyxin B a rifampicin jsou Sirokospektra antibiotika, ktera
inhibuji rust gramnegativnich bakterii. Trimethoprim narusuje syntézu nukleovych kyselin a protein( a vykazuje bakteriostaticky Gc¢inek na
vétsinu grampozitivnich a gramnegativnich organismu. Je také pfitomen amfotericin B, ktery pusobi jako protiplisfiové €inidlo. Tato smés
antibiotik a antimykotik inhibuje rist necilovych gramnegativnich bakterii a umozriuje rist cilového organismu Campylobacter.

Typické slozeni
Miligramy na 500 ml

Polymixin B 2500 1U
Rifampicin 5,0 mg
Trimetoprim 5,0 mg
Amfotericin B 5,0 mg

Dodavané materialy
SRO204E: 10x lyofilizované lahvigky na 500 ml média

Potiebny material, ktery neni soucasti dodavky
CMO0689B: 500 g dehydratované agarové baze Campylobacter
AnaeroJar 2,5 | (AG0023A) AnaerodJar 3,5 | (AG0035A)
CampyGen 2,5 | sacek (CN0O025A) CampyGen

3,51 sacek (CNOO35A)

Inokulagni klicky, tampony, odbérové nadobky

Inkubator

Organismy pro kontrolu kvality

Nookwh =

Skladovani

Skladujte produkt v plvodnim obalu pfi teploté od 2 °C do 8 °C.

Obal uchovaveijte tésné uzavreny.

Produkt Ize pouzivat do data exspirace uvedeného na Stitku.

Chrarite pred vihkosti.

Skladujte mimo dosah svétla.

PFed pouZitim nechte rekonstituovany produkt vytemperovat na pokojovou teplotu.

Upozornéni a bezpeénostni opatreni

Signalni slovo: Varovani
Standardni véty o nebezpecnosti
H315-Drazdi kizi
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H319-Zplsobuje vazné podrazdéni oci

Pokyny pro bezpec¢né zachazeni

P302+P352-PRI STYKU SKU Zi: Omyjte velkym mnoZstvim vody a mydla

P280-Pouzivejte oblicejovy Stit

P305+P351+P338-PRI ZASAZENI OCI: N&kolik minut opatrné& vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni &o&ky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize
vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani

Kazda lahvicka je uréena k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte opakované.

Urceno pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

Pouze pro odborné pouziti.

PFed prvnim pouzitim zkontrolujte obal produktu.

Produkt nepouziveijte, pokud je obal viditelné poSkozen, pfipadné pokud jsou poskozeny lahvicky.

Produkt nepouzivejte po uplynuti uvedeného data pouzitelnosti.

Prostfedek nepouzivejte, pokud jsou pfitomny znamky kontaminace.

Prostfedek nepouzivejte, pokud se zménila barva nebo se objevuiji jiné znamky zhorSeni kvality.

Je odpovédnosti kazdé laboratofe nakladat s vyprodukovanym odpadem podle jeho povahy a stupné nebezpeci a nechat jej zpracovat
nebo zlikvidovat v souladu s jakymikoli federalnimi, statnimi a mistnimi platnymi pfedpisy. Pozorné si prectéte vSechny pokyny a peclivé je
dodrzujte. To zahrnuje likvidaci pouzitych nebo nepouzitych reagencii i jakéhokoli jiného kontaminovaného jednorazového materialu v
souladu s postupy pro infekéni nebo potencialné infekéni produkty.

Informace o bezpe€né manipulaci a likvidaci produktu naleznete v bezpe¢nostnim listu (SDS) (www.thermofisher.com).

Zavazné udalosti
Kazda zavazna udalost, ke které doSlo v souvislosti s prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pfisluSnému spravnimu organu, ve kterém je
uzivatel anebo pacient zaveden.

Odbér vzorkud, manipulace a skladovani
S prostfedkem nejsou dodavany zadné materidly pro odbér vzorkl anebo transport. Vzorek by mél byt odebiran a zpracovavan podle
mistnich doporuc¢enych pokyna, jako jsou normy pro mikrobiologicka vySetieni platné ve Spojeném kralovstvi (UK SMI) ID 23, S 7 a Q5.

Postup

1. Pred pouzitim nechte suplement vytemperovat na pokojovou teplotu.

2. Asepticky pfidejte obsah lahvicky do 500 ml sterilni agarové baze Campylobacter (CM0689B) pfipravené podle navodu
a ochlazené na 50 °C.

3. Dobre promichejte a asepticky nalijte do sterilnich nadob.

Literatura
1. Public Health England. 2018. ,Identification of Campylobacter Species. UK Standards for Microbiology Investigations.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id- 23-identification-of-campylobacter-species.

Legenda k symbolim
Symbol Definice

‘E. Katalogové ¢islo

IVD

Diagnosticky zdravotnicky
prostfedek in vitro

Kod Sarze

Teplotni limit

Spotfebujte do data

Nepouzivejte opakované

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

LOT
-
...-7 !i- Chrante pred slune¢nim svétlem
|
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Obsahuje dostate¢né mnozstvi pro
<n> testu

Nepouzivejte, pokud je obal
poSkozen, a seznamte se
s navodem k pouziti

v
®
al

Vyrobce

Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi / Evropské unii

Evropské posouzeni shody

C€
c

Posouzeni shody ve Spojeném
kralovstvi

K
A
DI

o=

Jedine¢ny identifikator prostfedku

®

Dovozce — Oznaceni subjektu
importujiciho zdravotnicky
prostfedek do lokality. Plati pro
Evropskou unii

Made in the
United Kingdom

Vyrobeno ve Spojeném kralovstvi
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Modificeret Preston Campylobacter Supplement DA
SR0204E

*Denne brugsanvisning er beregnet til at blive leest sammen med brugsanvisningen for Campylobacter Agarbase (Dehydreret) (produktkode: CM0689B)

Tilsigtet anvendelse

Modificeret Preston Campylobacter Selektivt Supplement (SR0204E) er et selektivt supplement beregnet til at blive brugt til klargering af
Preston Campylobacter Selektivt Medium til isolering af Campylobacter-arter fra feecesprgver. Nar Campylobacter Agarbase (CM0689B)
suppleres med Modificeret Preston Campylobacter Selektivt Supplement (SR0204E), er det beregnet til at blive brugt i en diagnostisk
arbejdsgang til at hjeelpe klinikere med at fastleegge potentielle behandlingsmuligheder for patienter, hvor der er mistanke om bakteriel
gastroenteritis.

Enheden ma kun anvendes af uddannet personale, er ikke automatiseret og er ikke egnet til ledsagende diagnostik.

Resumé og forklaring

Campylobacter-arter er mobile, gramnegative stave, der er 0,5 til 8 um lange med en buet, spiral eller S-form'. Campylobacter-arter
betragtes som ernzeringsmeessigt kreesne og vokser under anaerobe eller mikroaerobe forhold (5-10 % af O2 og CO2) med nogle
stammer, der kreever en hydrogenberiget atmosfaere'. Den optimale veeksttemperatur for disse termofile organismer er mellem 37 °C og 42
°C'. Campylobacter jejuni og Campylobacter coli er to velkendte klinisk relevante stammer af Campylobacter-arter, der er kendt for at
forarsage sygdom hos mennesker'. C. coli er en spiralformet og C. jejuni er spiralformet'. Campylobacter-arter kan isoleres fra en raekke
forskellige kliniske provetyper, herunder blod, faeces, cerebrospinalveeske, mave-tarm-kanalen, galdebleere, hjerneabscess, urin,
mundhuler og sar’.

Metodens principper

Modificeret Preston Campylobacter Selektivt Supplement (SR0204E) er et selektivt supplement beregnet til at blive brugt til klargering af
Preston Campylobacter Selektivt Medium til isolering af Campylobacter-arter. Nar Campylobacter Agarbase (CM0689B) suppleres med
Modificeret Preston Campylobacter Selektivt Supplement (SR0204E), understatter naeringsstofferne i Campylobacter Agarbase (CM0689B)
vaeksten af Campylobacter-arter. Isoleringen af Campylobacter-arter opnas gennem de kritiske komponenter, der findes i Modificeret
Preston Campylobacter Selektivt Supplement (SR0204E). Polymyxin B og Rifampicin er bredspektrede antibiotika, som haeammer veeksten
af gramnegative bakterier. Trimethoprim forstyrrer syntesen af nukleinsyrer og proteiner og udviser bakteriostatisk virkning pa de fleste
grampositive og gramnegative organismer. Amphotericin B er ogsa til stede og virker som et fungicid. Denne blanding af antibiotika/fungicid
haemmer vaeksten af gramnegative ikke-malbakterier, hvilket ger, at malorganismen Campylobacter kan vokse.

Typisk formel
Milligram pr. 500 ml
Polymixin B 2500 IE
Rifampicin 5,0 mg
Trimetoprim 5,0 mg
Amphotericin B 5,0 mg

Medfelgende materialer
SRO0204E: 10 x fryseterrede haetteglas hvert til 500 ml medium

Nodvendige materialer, som ikke medfolger

1. CMO0689B: 500 g dehydreret Campylobacter Agarbase

2. AnaeroJar 2.5L (AG0023A) AnaeroJar 3.5L (AGO035A)

3. CampyGen 2.5L Sachet (CN0025A) CampyGen

4. 3.5L Sachet (CNOO35A)

5. Podenale, vatpinde, opsamlingsbeholdere

6. Inkubatorer

7. Organismer til kvalitetskontrol

Opbevaring

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

. Produktet kan bruges indtil den udlgbsdato, der er angivet pa etiketten.
e  Beskyt mod fugt.

. Opbevares veek fra lys.

. Det rekonstituerede produkt skal tempereres til stuetemperatur inden brug.

Advarsler og forholdsregler

Signalord: Advarsel
Faresaetninger
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H315 - Forarsager hudirritation
H319 - Forarsager alvorlig gjenirritation

Sikkerhedssaetninger

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

P280 - Baer ansigtsbeskyttelse

P305 + P351 + P338 - VED KONTAKT MED JJNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan
geres let. Fortsaet skylning

Hvert heetteglas er til engangsbrug. Ma ikke genbruges.

Kun til in vitro-diagnostisk brug.

Ma udelukkende anvendes af uddannet personale.

Efterse produktets emballage inden fgrste anvendelse.

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

Brug ikke produktet efter den anferte udigbsdato.

Brug ikke produktet, hvis der er tegn pa kontaminering.

Brug ikke produktet, hvis farven er eendret, eller der er andre tegn pa forringelse.

Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere genereret affald i overensstemmelse med affaldets art og risikograd samt at sikre, at det
behandles eller bortskaffes i overensstemmelse med geeldende nationale, regionale og lokale regler. Anvisningerne skal leeses og felges
omhyggeligt. Det omfatter bortskaffelse af brugte eller ubrugte reagenser samt alle andre kontaminerede engangsmaterialer i henhold til
procedurer for smittefarlige eller potentielt smittefarlige materialer.

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

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

Preveindsamling, -handtering og -opbevaring
Der folger ikke preveindsamlings- og/eller transportmaterialer med denne enhed. Prgver skal indsamles og handteres efter lokale anbefalede
retningslinjer, sdsom UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) ID 23, S 7 and Q5.

Procedure

1. Lad supplementet opna stuetemperatur fer brug.

2. Tilseet heetteglassets indhold til 500 ml steril Campylobacter Agarbase (CM0689B) pa aseptisk vis, klargjort efter anvisninger og
afkglet til 50 °C.

3. Bland godt, og dispensér aseptisk i sterile beholdere.

Litteratur
1. Public Health England. 2018. "ldentification of Campylobacter Species." UK Standards for Microbiology Investigations.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id- 23-identification-of-campylobacter-species.

Symbolforklaring
Symbol Ordforklaring
‘E. Katalognummer
IVD

Medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostisk brug

Batchkode

Temperaturbegraensning

Udlgbsdato

Ma ikke genbruges

Se
brugsanvisningen, eller se
den elektroniske
brugsanvisning

LOT

<
——

/ Holdes vaek fra sollys
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Indeholder tilstraekkeligt til <n>
tests

Ma ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget. Se ogsa
brugsanvisningen

Fabrikant

Lo

Autoriseret repraesentant i Det
Europeeiske Faellesskab/Den
Europeeiske Union

Europaeisk
overensstemmelsesvurdering

DR

Britisk overensstemmelsesvurdering

-
Eln

Unik udstyrsidentifikation

&

Importar — Angiver den juridiske
person, der importerer det
medicinske udstyr til
regionen/omradet. Geelder for EU

Made in the
United Kingdom

Fremstillet i Storbritannien
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Modifiziertes Preston-Campylobacter-Selektiv-Supplement DE
SR0204E

Diese Gebrauchsanweisung (IFU) ist zusammen mit der Gebrauchsanweisung fiir Campylobacter-Agar-Basis (dehydriert), (Produktcode: CM0689B) zu
lesen.

Verwendungszweck

Das modifizierte Preston-Campylobacter-Selektiv-Supplement (SR0204E) ist ein Selektiv-Supplement, das zur Herstellung des Preston-
Campylobacter-Selektiv-Mediums zur Isolierung von Campylobacter-Spezies aus Stuhlproben dient. Wenn Campylobacter-Agar-Basis
(CM0689B) mit modifiziertem Preston-Campylobacter Selektiv-Supplement (SR0204E) erganzt wird, soll es in einem diagnostischen
Arbeitsablauf verwendet werden, um Arzten bei der Bestimmung potenzieller Behandlungsoptionen fiir Patienten mit Verdacht auf
bakterielle Gastroenteritis zu helfen.

Das Produkt ist nur fiir den professionellen Gebrauch bestimmt, ist nicht automatisiert und auch kein Begleitdiagnostikum.

Zusammenfassung und Erldauterung

Campylobacter-Spezies sind bewegliche, gramnegative Stabchen mit einer Lange von 0,5 bis 8 ym und einer gekrimmten, spiralférmigen
oder S-férmigen Gestalt.! Campylobacter spp. gelten als erndhrungsphysiologisch anspruchsvoll und wachsen unter anaeroben oder
mikroaeroben Bedingungen (5 — 10 % O2 und CO2), wobei einige Stamme eine mit Wasserstoff angereicherte Atmosphare bendétigen.' Die
optimale Wachstumstemperatur fiir diese thermophilen Organismen liegt zwischen 37 °C und 42 °C.' Campylobacter jejuni und
Campylobacter coli sind zwei bekannte, klinisch relevante Stdmme von Campylobacter-Spezies, von denen bekannt ist, dass sie beim
Menschen Erkrankungen verursachen.' C. coli ist spiralférmig und C. jejuni ist spiralférmig.” Campylobacter spp. kann aus einer Vielzahl
von klinischen Proben isoliert werden, darunter Blut, Fakalien, Liquor, Darmtrakt, Gallenblase, Gehirnabszess, Urin, Mundhdhlen und
Wunden."

Methodenprinzip

Das modifizierte Preston-Campylobacter-Selektiv-Supplement (SR0204E) ist ein Selektiv-Supplement, das zur Herstellung des Preston-
Campylobacter-Selektiv-Mediums zur Isolierung von Campylobacter-Spezies verwendet werden soll. Wenn die Campylobacter-Agar-Basis
(CM0689B) mit dem modifizierten Preston-Campylobacter-Selektiv-Supplement (SR0204E) erganzt wird, unterstiitzen die in der
Campylobacter-Agar-Basis (CM0689B) enthaltenen Nahrstoffe das Wachstum von Campylobacter-Spezies. Die Isolierung von
Campylobacter-Spezies wird durch entscheidende Komponenten erreicht, die im modifizierten Preston-Campylobacter-Selektiv-
Supplement (SR0204E) enthalten sind. Polymyxin B und Rifampicin sind Breitbandantibiotika, die das Wachstum gramnegativer Bakterien
hemmen. Trimethoprim stort die Synthese von Nukleinsduren und Proteinen und zeigt eine bakteriostatische Wirkung auf die meisten
grampositiven und gramnegativen Organismen. Auflerdem ist Amphotericin B enthalten, das als Antimykotikum wirkt. Diese Antibiotika-
/Antimykotikum-Mischung hemmt das Wachstum von nicht zur Zielgruppe gehdérenden gramnegativen Bakterien und ermdglicht so das
Wachstum des Zielorganismus Campylobacter.

Typische Formulierung
Milligramm pro 500 ml

Polymyxin B 2500 IE
Rifampicin 5,0 mg
Trimethoprim 5,0 mg
Amphotericin B 5,0 mg

Lieferumfang
SR0204E: 10 x gefriergetrocknete Flaschchen fir jeweils 500 ml Medium

Zusatzlich erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien

1. CMO0689B: 500 g dehydrierte Campylobacter-Agar-Basis

2. AnaeroJar 2,51 (AG0023A) AnaeroJar 3,5 | (AGO035A)

3. CampyGen 2,5--Beutel (CN0O025A) CampyGen

4. 3,5-1-Beutel (CNOO35A)

5. Impfosen, Abstrichtupfer, Sammelbehalter

6. Inkubatoren

7. Qualitatskontrollstamme

Lagerung

e  Produkt in der Originalverpackung zwischen 2 °C und 8 °C lagern.

. Behalter dicht verschlossen halten.

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

e  Vor Licht geschitzt aufbewahren.

. Das rekonstituierte Produkt vor dem Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.
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Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

Signalwort: Achtung

Gefahrenhinweise

H315 - Verursacht Hautreizungen

H319 - Verursacht schwere Augenreizung

Sicherheitshinweise

P302 + P352 - BEI KONTAKT MIT DER HAUT: Mit viel Wasser und Seife waschen

P280 - Gesichtsschutz tragen

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

Jedes Flaschchen ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht erneut verwenden.

Nur zur In-vitro-Diagnostik.

Nur flr den professionellen Gebrauch.

Vor dem Offnen die Produktverpackung untersuchen.

Das Produkt nicht verwenden, falls die Verpackung oder die Flaschchen sichtbare Beschadigungen aufweisen.
Das Produkt nicht Giber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

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

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

Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die anfallenden Abfélle entsprechend ihrer Art und ihres Gefahrlichkeitsgrades zu behandeln und
sie in Ubereinstimmung mit den auf Bundes-, Landes- und lokaler Ebene geltenden Vorschriften zu behandeln oder zu entsorgen. Die
Anweisungen missen gelesen und genau befolgt werden. Dazu gehért auch die Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter Reagenzien

sowie aller anderen kontaminierten Einwegmaterialien gemaf den Verfahren fir infektidse oder potenziell infektidse Produkte.

Informationen zur sicheren Handhabung und Entsorgung des Produkts finden Sie im Sicherheitsdatenblatt (SDB) (www.thermofisher.com).

Schwerwiegende Vorkommnisse

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, missen dem Hersteller sowie der

zustandigen Aufsichtsbehorde, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben

Mit diesem Produkt werden keine Probenentnahme- und/oder Transportmaterialien geliefert. Probenmaterial sollte gemaR den lokal
empfohlenen Richtlinien enthnommen und gehandhabt werden, wie z. B. den UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) ID 23,

S 7 und Q5.

Verfahren

1. Supplement vor der Verwendung auf Raumtemperatur bringen.

2. Inhalt des Flaschchens aseptisch in 500 ml sterile Campylobacter-Agar-Basis (CM0689B) hinzufiigen, die wie angegeben zubereitet

und auf 50 °C gekihlt wurde.
3.  Gut mischen und aseptisch in sterile Behalter abfiillen.

Literaturverzeichnis
1. Public Health England. 2018. “Identification of Campylobacter Species.” UK Standards for Microbiology Investigations.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id- 23-identification-of-campylobacter-species.

Symbole
Symbol Definition

REF|
IVD

Bestellnummer

In-vitro-Diagnostikum

Chargenbezeichnung

Temperaturbegrenzung

LOT

E Verwendbar bis
N
——
ZN

Vor Sonnenlicht schiitzen
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Nicht wiederverwenden

Gebrauchsanweisung oder
elektronische Gebrauchsanweisung
beachten

Inhalt ausreichend fiir <n> Tests

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden und die
Gebrauchsanweisung beachten.

Hersteller

E®<=e

Bevollméachtigter in der
Europaischen
Gemeinschaft/Europaischen Union

Europaische Konformitatsbewertung

DR

Britische Konformitatsbewertung

-
EIn

Eindeutige Produktkennung

&

Importeur — Zur Angabe des

Unternehmens, welches das

Medizinprodukt in die Region
einfihrt. Gilt fir die Europaische

Union
Made in the Hergestzgtn |imrg/i§;eln|gten
United Kingdom 9
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©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte vorbehalten. Alle anderen Marken sind Eigentum der Thermo Fisher Scientific
Inc. und ihrer Tochtergesellschaften.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Vereinigtes Konigreich

C€ch

Technische Unterstiitzung erhalten Sie von Ihrem Handler vor Ort.

Informationen zur Revision

Uberarbeitung| Anderungen eingefiigt
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Modified Preston Campylobacter Supplement EL
SR0204E

*To Tapov éyypago odnyiwv xprong (IFU) rpoopideTal yia avayvwaon o€ auvduaoud e Tig odnyieg xpriong Tou Campylobacter Agar Base (Dehydrated)
(kwdIk6G TTpoidvTog: CM0689B)

MpoBAeréuevn XxpRon

To Modified Preston Campylobacter Selective Supplement (SR0204E) civai éva ekAekTIKO CUUTIApWHA TIOU TTPOOPIfETal vV
XpnoiyotroinBei oTnv TTapackeur] €mMAeKTIKOU péoou Preston Campylobacter yia tnv amopdvwon €idwv Campylobacter amé deiyyata
komrpavwy. Otav 10 Campylobacter Agar Base (CM0689B) cuptAnpwvetal pe Modified Preston Campylobacter Selective Supplement
(SR0204E), mrpoopileTal yia xprion ot pia dlayvwoTIKA PoR €pyaciwv yia va BondnBolv ol kAviKoi 1aTpoi oTov kabopioud mlavwyv
BEPATTEUTIKWV ETTIAOYWV YIa a0BEeVEiG e UTTOWia BAKTNPIAKAG YOOTPEVTEPITIOAG.

To 1aTpOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPOOPICETal OTTOKAEIOTIKA yIa ETTAYYEAUATIKY XPHON, OEV €ival QUTOPOTOTTOINUEVO Kal OEV ATTOTEAEI CUVODEUTIKO
S1ayvwOoTIKG YECO.

MepiAnyn kai ere§ynon

Ta €idn Campylobacter cival KivnToi, gram-apvnTikoi paRdol, uRkoug 0,5 éwg 8 pm pe KUpTO, €AIKOEIBEG oxnua 1 oxnua S'. Ta
Campylobacter spp. BewpouvTal dIaTpoPIKG aTTaiTnTIKG BakTpia Kal avatrTiooovTal uTTd avaepoBieg A HIKpoaepOPIeg ouvenkeg (5-10% O2
ka1 CO2), ue opiopéva aTeAéxn va ammaitolv atgdéo@aipa eptrhouTiopévn ue udpoyovo'. H BEATIOTN Bepuokpaaia avaTTuéng yia autoug Toug
Beppo@PINoUG opyaviopoUg sival peTalu 37°C kai 42°C'. Ta Campylobacter jejuni ka1 Campylobacter coli gival 800 TTOAU yVwaTd KAIVIKG
oxendopeva ateéxn Twv e1dWv Campylobacter Trou gival yvwaTo 6Tl TIpokaAoUv acBéveleg oTtov avBpwtro'. To C. coli kai To C. jejuni éxouv
ehikoeidég oxnua'. To Campylobacter spp. UTTOpEi va ammogovwBei oo SIAQopoug TUTTOUG KAIVIKWV SelyudTwy, OTTWG aipa, KOtTpava,
EYKEQAAOVWTIAIO UYyPO, EVTEPIKA 080, XOANBOXOG KUOTN, EYKEPAAIKO OTTOOTNMA, 0UPa, GTOUATIKA KOIAGTNTA Kal Tpaluara’.

Apxn Tng peB6doU

To Modified Preston Campylobacter Selective Supplement (SR0204E) cival éva €KAEKTIKO CUUTTAPWHA TTOU TTPOOPICETAlI VO
xpnoipotroinBei oTnv TTapaokeur] €mIAekTIKOU péoou Preston Campylobacter yia v amopdévwon eidwv Campylobacter. Otav T0
Campylobacter Agar Base (CM0689B) cuptrAnpwvetal ue Modified Preston Campylobacter Selective Supplement (SR0204E), Ta BpeTTikd
ouoTaTIKG TTou uTTdp)ouv oto Campylobacter Agar (CM0689B) utroaTnpidouv Tnv avamTuén Twv e1dwv Campylobacter. H amopévwon Twv
€1dwv Campylobacter €miTUYXAVETOI PEOW TWV KPIOIMWY OUCTATIKWY TTou Bpiokovtal oto Modified Preston Campylobacter Selective
Supplement (SR0204E). H mroAupuéivn B ka1 n pigapTikivn gival avTiBIoTIKE EUpEOG GATUATOG TTOU AVAOTEAAOUV TNV AVATITUSN apVNTIKWY
Katd Gram Baktnpiwv. H TpipuebotTpiun diatapdooel Tn cUVOEON VOUKAEIKWY 0&Ewv Kal TTPWTEIVWV Kal EPavidel BakTnpiooTaTikr dpdaon
OTOUG TTEPIOOOTEPOUG BeTIKOUG KaTd Gram kal apvnTikoUg katd Gram opyaviopoug. YTapxel €1Tiong n apgotepikivn B n otoia dpa wg
QVTIMUKNTIAKOG TTAPAYovTag. AuTd TO PEiyHa avTIBIOTIKWV/AVTIMUKNTIOKWY avaoTEAAE TNV avaTITUEN apvnTIKwy Katd Gram pn OTOXEUPEVWV
BakTnpiwv , emTPETTOVTAG OTOV OPYaVIOUO-0TOX0 Campylobacter va avatrTuyBei.

TumikAi oUvleon
XihooTéypapya ava 500 mi

MoAupigivn B 2500 1U
PipapTrikivn 5,0 mg
TpiueBoTTPiun 5,0 mg
Apogortepikivn B 5,0 mg

YAIKA TTOU TTOpEXOVTaI
SR0204E: 10x @iaAidia Enpdg wuéng, 1o kabéva yia 500 ml yéoou

YAIkd 1TTOU atraiTouvTal aAAd dev TTapéxovTal
CMO0689B: 500g agpudaTtwpévou Campylobacter Agar Base
AnaeroJar 2,5 | (AG0023A) Anaerodar 3,5 | (AG0035A)
dakehiokog CampyGen 2,5 | (CN0O025A) CampyGen
dakeAiokog 3,5 | (CNO035A)

Kpikol evo@BaApiopoU, oTelAeoi, doxeia GUANOYNAG
ETTwaoTipeg

Opyaviopoi eEAéyxou TToIdTNTaG

Nogakrwdh=

ATtrofnkeuon

ATT0BNKEVUOTE TO TTPOIGV OTNV OPXIKA TOU CUOKeuaaoia o€ Bepuokpacia petagu 2°C kai 8°C.
AlOTNEEITE TOV TTEPIEKTN EPUNTIKA KAEIOTO.

To TTpoidv uTTopEi va XpnoIhoTToINdei HEXPI TNV NUEPONVia ARENG TTOU avaypd@eTal OTnV ETIKETA.
MpooTtatéwTe ammod TNV uypaacia.

PuAdooETE PakpId aTTd TO WG.

A@roTe TO avaoUGCTABEVY TTPOIGV VA I00PPOTINCEI O BEpUoKpaTia dwuaTiou TrpIv atéd Tn xpnon.
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Mpo&idotroIRoelg Kal TTPOPUAAEEI

Mpos&idotroinTikn Aé¢n: NMpoooxn
AnAwaeig Kivouvou

H315-TMpokaAei epeBiopd Tou dépuaTtog
H319-MpokaAei coBapd o@BaAuikéd epeBioud

AnAwoeig TTPoPUAGEEwWV

P302+P352-%E MNEPINTQZH ENA®HZ ME TO AEPMA: MNAGveTe pe GpBovo vepd KA I0ATTOUVI

P280-Na @opdTe péoa aTopIKNG TTPO0TACIAG YIa TO TIPOCWTTO

P305+P351+P338-XE MEPINTQXH ENAPHE ME TA MATIA: ZeTTAUVETE TIPOOEKTIKG PE VEPO VIO APKETA AETITA. AV UTTGPXOUV QOKOI ETTOPNG,
aQaIPECTE TOUG, AV €ival EUKOAO. ZUVEXIOTE va EETTAEVETE

KdaBe @iaAidio mpoopileTal yia pia xprion. Na pnv ermavaypnoiyoTroleital.

Mévo yia in vitro diayvwoTiKr) xprion.

Movo yia eTTayyeAUATIKR XPARoN.

EmBewpRoTe TN OUCKEUQGia TOU TTPOIOGVTOG TIPIV ATTO TNV TTPWTN XPRon.

Mn xpnoigoTrolgiTe TO TTPOIdV €@V UTTAPXEI opaTh nUIG OTN CUCKEUACOia 1] oTa @IaAidia.

Mn XpnOIPOTIOIEITE TO TTPOIGV TTEPA OTTO TNV avaypaPOUEVN NUEPoPnVia ARENG.

Mn XpnoIMOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV UTTAPXOUV EVOEIEEIG HOAUVONG.

Mn XpnOIMOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV TO XPWHA €xEl AAAGEEl 1) uTTApXouV GAAa onuddia aAAoiwong.

AtroteAei euBuvn k&Be epyaocTnpiou va diaxeipieTal Ta améBANTA TTOU TTApAyovTal CUPPWVA PE TN @UaN Kal Tov BaBud emikivOuvOTNTAG TOUG
Kal va Ta eTTegEPYACETAl I VA TA ATTOPPITITEI CUPPWVA PE TOUG IOXUOVTEG OPOCTTOVAIAKOUG, TTOAMITEIOKOUG Kal TOTTIKOUG Kavoviopoug. Or odnyieg
TpéTrel va diaBdadovTal Kal va akoAouBouvTal TTPOCEKTIKG. AuTO TTEPIAQUBAvEl TNV amméppIiyn XPENCIYOTIOINUEVWY 1 axPnoIYOTIoINTWV
avTIdpaaTNPiwv Kabwg Kal otroloudrTrote dAAoU poAucpévou UAIKoU piag Xprong, akoAouBwvTag diadikagieg yia HOAUGHATIKG 1) duvnTika
HOAUCHATIKG TTPOIOVTA.

Avatpégte oTo AgAtio Aedopévwyv AopaAeiag YAIKoU (SDS) yia ac@aAr Xeipiopod Kal atroéppiywn Tou TpoidvTog (www.thermofisher.com).).

ZoBapd cuppdavTa
KdaBe coBapd cupfdv TTou €xel TIPOKUWEI OE GXECN HE TO IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TIPETTEI VO QVOPEPETAI OTOV KATAGKEUQOTH) KOI GTN OXETIKNA
PUBMIOTIKA apXr TOU KPATOUG GTO OTI0IO gival EYKATEATNUEVOG 0 XPAOTNG A/Kal 0 aoBEVAG.

ZuAAdoyn, XEIPIOHOG Kal aTTOOARKEUOT BeIyUATWY

Aev TTapéxovTtal UNIKG gUAANOYNG SelyuaTwyY R/Kal JETAPOPAG padi e auTo To 1aTPOTEXVOAOYIKO TTP0idv. Ta deiyparta Ba TTpETTel va GUAAEyovTal
Kal va xelpifovial oUP@WVa PE TIG TOTTIKEG OUVIOTWHEVEG KATEUBUVTAPIEG 0dnyieg, 6TTwg Ta MpdTutra Tou HB yia MikpoBioAoyikég ‘Epeuveg
(UK SMI) ID 23, S 7 ka1 Q5.

Aladikacia

1. A@ROTE TO CUUTTARPWHA VO ICOPPOTTACEI G€ BEPUOKPATia dwuaTiou TTPIV aTTO TN XPHRON.

2. TNpocbéaTe aonTmikd Ta TTEPIEXOPEVA Tou piaAidiou ae 500 ml amrooTeipwpévo Campylobacter Agar Base (CM0689B) rou
TIOPACKEUAOTNKE TUP@WVA PE TIG 0dnyieg kal wuxBnke aToug 50°C.

3. Avapeigte KaAd Kal HETOPEPETE AONTITIKA OE OTTOOTEIPWHEVOUG TTEPIEKTEG.

BiAloypagia
1. Public Health England. 2018. “Identification of Campylobacter Species.” UK Standards for Microbiology Investigations.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id- 23-identification-of-campylobacter-species.

Ymouvnua cuufoAwyv
Z0uBoAo Opiouog
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LOT

Kwdikog apTtidag
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Na pnv eTravaypnoigoTTolEiTal

>upBouAeuTEiTE
TIg 0dnyieg xpnong 1
oupBouAeuTEiTE
TIG NAEKTPOVIKEG
odnyieg xpriong

Mepiéxel eTTapKR avTIdpacTAPIa
yla <n> BOKIUEG

Mnv 10 XpNOIYOTTOIEITE €AV N
ouoKeuaoia gival
KATEOTPOMMEVN KAl
oupBouAeuTeite TIG 0dnyieg
Xpriong

MapaokeuaoTng

E®< e

E¢ouciodoTtnuévog avTirpOdowITog
oTnv EupwTraikni
Koivotnra/Eupwrraikr) ‘Evwon

EupwTraikr) AgiloAdynon
Zuppdpewong

DR

AgloAoynonke n Zupypdpewan Tou
Hvwpévou BaaiAeiou

s
gln

Movadiké avayvwpioTIKO
1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

&

Eicaywyéag - MNa va utrodeigete TNV
OVTOTNTA TTOU EICAYEI TO
1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV OTNV
meploxn. loxuel yia Tnv Eupwtraikni

‘Evwon
Made in the Kamon(suaégoo;l)\ ZLO Hvwpévo
United Kingdom
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MNa TeXVIKA BoNBEIa, ETTIKOIVWVAOTE HE TOV TOTTIKO GOG AVTITTPOCWTTO.

MAnpogopieg avabewpnong

‘Ekdoon | TpomoTrolnoeig Trou eiIcAXnoav
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Suplemento de Campylobacter Preston modificado ES
SR0204E

* Estas instrucciones de uso deben leerse junto con las de la base de agar de Campylobacter (deshidratada) (cédigo de producto: CM0689B)

Uso previsto

El suplemento selectivo de Campylobacter Preston modificado (SR0204E) es un suplemento selectivo previsto para usarse en la
preparacion del medio selectivo Campylobacter Preston para el aislamiento de especies de Campylobacter a partir de muestras fecales.
La suplementacion de la base de agar de Campylobacter (CM0689B) con el suplemento selectivo de Campylobacter Preston modificado
(SR0O204E) esta disefiada para su uso en un flujo de trabajo de diagndstico destinado a facilitar a los médicos la determinacion de las
posibles opciones de tratamiento para los pacientes en los que se sospecha la presencia de gastroenteritis bacteriana.

El producto es solo para uso profesional, no esta automatizado y tampoco es una prueba diagnéstica acompafante.

Resumen y explicacion

Las especies Campylobacter son bastoncillos gramnegativos méviles que miden entre 0,5 ym y 8 pm de longitud y tienen forma curva,
espiral o de S." Campylobacter spp. se considera exigente desde el punto de vista nutricional y crece en condiciones anaerdbicas o
microaerobicas (5 % a 10 % de 02 y CO2), y algunas cepas requieren una atmosfera enriquecida con hidrégeno." La temperatura 6ptima
de crecimiento para estos microrganismos terméfilos esta entre 37 °C y 42 °C." Campylobacter jejuni y Campylobacter coli son dos cepas
clinicamente relevantes de especies de Campylobacter que causan enfermedades en los seres humanos.! C. coli y C. jejuni tienen forma
de espiral." Campylobacter spp. se puede aislar de una variedad de tipos de muestras clinicas, que comprenden sangre, heces, liquido
cefalorraquideo, tubo gastrointestinal, vesicula biliar, absceso cerebral, orina, cavidades bucales y heridas’.

Principio del método

El suplemento selectivo de Campylobacter Preston modificado (SR0204E) es un suplemento selectivo disefiado para usarse en la
preparacion del medio selectivo de Campylobacter Preston para el aislamiento de las especies de Campylobacter. Cuando la base
Campylobacter Base de agar (CM0689B) se complementa con el suplemento selectivo de Campylobacter Preston modificado (SR0204E),
los nutrientes presentes en la base de agar Campylobacter (CM0689B) favorecen el crecimiento de las especies de Campylobacter. El
aislamiento de las especies de Campylobacter se logra a través de los componentes criticos que se encuentran en el suplemento
selectivo Campylobacter Preston modificado (SR0204E). La polimixina B y la rifampicina son antibiéticos de amplio espectro que inhiben el
crecimiento de bacterias gramnegativas. La trimetoprima altera la sintesis de acidos nucleicos y proteinas; y muestra accién
bacteriostatica en la mayoria de los microrganismos grampositivos y gramnegativos. También esta presente anfotericina B, que actua
como antifungico. Esta mezcla de antibiéticos y antifingicos inhibe el crecimiento de bacterias gramnegativas no objetivo, lo que permite
que crezca el microrganismo objetivo Campylobacter.

Formula clasica
Miligramos por vial de 500 ml

Polimixina B 2500 Ul
Rifampicina 5,0 mg
Trimetoprima 5,0 mg
Anfotericina B 5,0 mg

Materiales suministrados
SR0204E: 10 viales liofilizados para 500 ml de medio cada uno

Materiales necesarios, pero no suministrados
CMO0689B: 500 g de base de agar de Campylobacter deshidratada
AnaeroJar 2,5 | (AG0023A) Anaerodar 3,5 | (AG0O035A)

Bolsita de 2,5 | CampyGen (CN0025A) CampyGen

Bolsita de 3,5 [(CNO035A)

Asas de inoculacién, hisopos, recipientes recolectores
Incubadoras

Microrganismos de control de calidad

Nogohkwbd=

Conservacion

Conserve el producto en su embalaje original a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C.
Mantenga el envase bien cerrado.

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

Almacene el producto protegido de la luz.

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

Advertencias y precauciones

Palabras de advertencia: Atenciéon
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Indicaciones de peligro
H315 - Provoca irritacion cutanea
H319 - Provoca irritaciéon ocular grave

Consejos de prudencia

P302 + P352 - EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y jabén abundantes

P280 - Llevar mascara de proteccion

P305 + P351 + P338 - EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las
lentes de contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado

Cada vial es para un solo uso. No reutilizar.

Solo para uso diagnéstico in vitro.

Solo para uso profesional.

Inspeccione el embalaje del producto antes de usarlo por primera vez.

No utilice el producto si presenta dafos visibles en el embalaje o los viales.

No utilice el producto méas alla de la fecha de caducidad indicada.

No utilice el dispositivo si presenta signos de contaminacion.

No utilice el producto si el color ha cambiado o hay otros signos de deterioro.

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

Para manipular y eliminar el producto de manera segura, consulte la ficha de datos de seguridad (FDS) (www.thermofisher.com).

Incidentes graves
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debera notificarse al fabricante y el organismo reglamentario
pertinente en el lugar donde se encuentre el usuario y/o paciente.

Recogida, manipulaciéon y almacenamiento de muestras

No se proporcionan materiales de recogida o transporte de muestras con este producto. Las muestras deben obtenerse y manipularse
conforme a las directrices locales recomendadas, como las Normas del Reino Unido para las Investigaciones Microbioldgicas (UK SMI) ID
23, S7y Q5.

Procedimiento

1. Deje que el suplemento se estabilice a temperatura ambiente antes de usarlo.

2. Afiada, en condiciones de asepsia, el contenido del vial a 500 ml de base de agar de Campylobacter (CM0689B) estéril preparada
segun las instrucciones y enfriada a 50 °C.

3. Mezcle bien y dispense, en condiciones de asepsia, en recipientes estériles.

Bibliografia
1. Public Health England. 2018. “Identification of Campylobacter Species.” UK Standards for Microbiology Investigations.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id- 23-identification-of-campylobacter-species.
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Consulte las
instrucciones de uso
o consulte las
instrucciones de uso
electrénicas

Contiene suficiente para <n>
pruebas

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

Fabricante

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Unién Europea

Declaracion de conformidad europea

i E® < =

Declaracion de conformidad para el
Reino Unido

=
9

Identificador unico de producto

&

Importador: para indicar la entidad

que importa el producto sanitario al

mercado local. Aplicable a la Unién
Europea

Made in the
United Kingdom

Fabricado en el Reino Unido
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© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos reservados. Todas las demas marcas comerciales son propiedad de
Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales.

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

C€eh

Para obtener asistencia técnica, pongase en contacto con su distribuidor local.

Informacién sobre las revisiones
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Modifitseeritud Prestoni kampilobakteri lisand ET
SR0204E

See kasutusjuhend on ette ndhtud lugemiseks koos kampulobakteri agari (dehudreeritud) kasutusjuhendiga (tootekood: CM0689B)

Sihtotstarve

Modifitseeritud Prestoni kampllobakteri selektiivne lisand (SR0204E) on selektiivne lisand, mis on ette ndhtud Prestoni kampulobakteri
selektiivs66tme valmistamiseks Campylobacter'i liikide isoleerimiseks valjaheiteproovidest. Kui kampulobakteri agarile (CM0689B) lisatakse
modifitseeritud Prestoni kampulobakteri selektiivne lisand (SR0204E), on see ette néhtud kasutamiseks diagnostilises t6ovoos, et aidata
arstidel maarata voéimalikke ravivdimalusi patsientidele, kellel kahtlustatakse bakteriaalset gastroenteriiti.

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

Kokkuvobte ja selgitus

Campylobacter' liigid on liikuvad gramnegatiivsed 0,5-8 um pikkused kumerad, spiraalsed v&i S-kujulised pulkbakterid!. Campylobacter
spp.-sid peetakse toitainetendudlikeks ja need kasvavad anaeroobsetes v&i mikroaeroobsetes tingimustes (5-10% O, ja CO.), kusjuures
mdned tlived vajavad vesinikuga rikastatud keskkonda'. Nende termofiilsete organismide optimaalne kasvutemperatuur jaab vahemikku 37
kuni 42 °C'. Campylobacter jejuni ja Campylobacter coli on kaks tuntud Kliiniliselt olulist Campylobacter'i tiive, mis pdhjustavad inimestel
haigusi'. C. coli ja C. jejuni on spiraalikujulised bakterid'. Campylobacter spp.-d on isoleeritavad mitmesugustest Kliinilistest proovitiitipidest,
sealhulgas vere-, valjaheite-, tserebrospinaalvedeliku, seedetrakti-, sapipdie-, ajuabstsessi-, uriini-, suuééne- ja haavaproovidest'.

Meetodi pohimoéte

Modifitseeritud Prestoni kampllobakteri selektiivne lisand (SR0204E) on selektiivne lisand, mis on ette ndhtud Prestoni kampulobakteri
selektiivsd6tme valmistamiseks Campylobacter'i liikide isoleerimiseks. Kui kampllobakteri agarile (CM0689B) lisatakse modifitseeritud
Prestoni kampdlobakteri selektiivne lisand (SR0204E), siis soodustavad kampilobakteri agaris (CM0689B) sisalduvad toitained
Campylobacter'i liikide kasvu. Campylobacteri liigid on vdimalik isoleerida kriitiliste komponentide abil, mis sisalduvad modifitseeritud
Prestoni kampllobakteri selektiivses lisandis (SR0204E). Polimiiksiin B ja rifampitsiin on laia toimespektriga antibiootikumid, mis parsivad
gramnegatiivsete bakterite kasvu. Trimetoprim hairib nukleiinhapete ja valkude siinteesi ning sellel on enamiku grampositiivsete ja
gramnegatiivsete organismide suhtes bakteriostaatiline toime. Samuti on olemas amfoteritsiin B, mis toimib seentevastase ainena. See
antibiootiline/seenevastane segu parsib mittesihtrihma gramnegatiivsete bakterite kasvu, mis véimaldab sihtorganismil Campylobacter
kasvada.

Tiupiline koostis
Milligrammi 500 ml kohta

Polimuksiin B 2500 RU
Rifampitsiin 5,0 mg
Trimetopriim 5,0 mg
Amfoteritsiin B 5,0 mg

Komplektis olevad materjalid
SR0204E: 10 kilmkuivatatud viaali, (ks 500 ml s66tme kohta

Vajaminevad materjalid, mis ei kuulu komplekti

1. CMO0689B: 500 g dehudreeritud kampulobakteri agars6ddet

2. AnaeroJar 2,51 (AG0023A) Anaerodar 3,5 | (AGO035A)

3. CampyGen 2,5 | kott (CN0025A) CampyGen

4. 3,51 kott (CNOO35A)

5. Inokulatsiooniaasad, tampoonid, kogumismahutid

6. Inkubaatorid

7.  Kvaliteedikontrolli organismid

Sailitamine

e  Sailitage toodet originaalpakendis temperatuuril 2 kuni 8 °C.

. Hoidke anum tihedalt suletuna.

e  Toodet vdib kasutada kuni etiketil ndidatud aegumiskuupaevani.
. Kaitske niiskuse eest.

. Hoidke eemal valgusest.

. Enne kasutamist laske lahustatud tootel toatemperatuurini soojeneda.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Tunnussona: Hoiatus
Ohulaused
H315 - Pohjustab nahaarritust
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H319 - Pdhjustab tugevat silmade arritust

Hoiatuslaused

P302 + P352 - NAHALE SATTUMISE KORRAL: pesta rohke vee ja seebiga

P280 - Kanda kaitsemaski

P305 + P351 + P338 - SILMA SATTUMISE KORRAL: loputada mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega. Eemaldada kontaktlaatsed, kui
neid kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Loputada veel kord

Iga viaal on Uhekordseks kasutamiseks. Mitte korduskasutada.

Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas.

Ainult professionaalseks kasutamiseks.

Enne esmakordset kasutamist kontrollida toote pakendit.

Toodet mitte kasutada, kui pakendil voi viaalidel on nahtavaid kahjustusi.

Toodet parast margitud kdlblikkusaja méddumist mitte kasutada.

Seadet mitte kasutada, kui esineb saastumismarke.

Seadet mitte kasutada, kui varv on muutunud véi esineb muid riknemise marke.

Iga labor vastutab tekkivate jaatmete kaitlemise eest nende liigi ja ohuastme jargi ning nende to6tlemise voi kdrvaldamise eest
kohaldatavate riiklike vdi kohalike eeskirjade jargi. Juhiseid tuleb hoolikalt lugeda ja jargida. See hdlmab kasutatud voi kasutamata
reaktiivide ja muude saastunud Uhekordselt kasutatavate materjalide kérvaldamist nakkusohtlike v&i potentsiaalselt nakkusohtlike toodete
kaitlemise eeskirjade kohaselt.

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

Ohujuhtumid

Igast seadmega seoses toimunud ohujuhtumist teatatakse tootjale ja asjaomasele reguleerivale asutusele piirkonnas, kus kasutaja ja/voi
patsient on registreeritud.

Proovide kogumine, kadsitsemine ja sailitamine
Selle tootega ei ole kaasas proovide kogumise ja/vdi transportimise materjale. Proovide kogumisel ja kasitsemisel tuleb jargida kohalikke
soovituslikke suuniseid, nt standardikogu UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) dokumente ID 23, S 7 ja Q 5.

Protseduur

1. Enne kasutamist laske lisandil toatemperatuurini soojeneda.

2. Lisage viaali sisu aseptiliselt 500 ml steriilsele kampulobakteri agarsé6tmele (CM0689B), mis on valmistatud juhiste jargi ja
jahutatud temperatuurini 50 °C.

3. Segage hoolikalt ja jaotage aseptiliselt steriilsetesse anumatesse.

Kirjandus
1. Public Health England. 2018. “Identification of Campylobacter Species.” UK Standards for Microbiology Investigations.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id- 23-identification-of-campylobacter-species.
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Sisaldab piisavalt <n> testi jaoks

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustunud, ja lugege
kasutusjuhendit

Tootja

Lo

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses / Euroopa Liidus

Euroopa vastavushindamine

DR

Uhendkuningriigi vastavushindamine

-
Eln
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&

Importija — meditsiiniseadet
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Supplément de Preston modifié pour Campylobacter FR
SR0204E

*Ce document de mode d’emploi est destiné a étre lu conjointement avec celui pour la base gélosée pour Campylobacter (déshydratée) (code produit :
CMO0689B)

Utilisation prévue

Le supplément sélectif de Preston modifi€ pour Campylobacter (SR0204E) est un supplément sélectif destiné a étre utilisé dans la
préparation du milieu sélectif de Preston pour Campylobacter pour I'isolement des espéces de Campylobacter a partir d’échantillons
fécaux. Lorsque la base gélosée pour Campylobacter (CM0689B) est complétée par le supplément sélectif de Preston modifié pour
Campylobacter (SR0204E), elle est destinée a étre utilisée dans le processus diagnostique pour aider les cliniciens a déterminer
d’éventuelles options thérapeutiques chez les patients présumés atteints d’'une gastro-entérite bactérienne.

Le dispositif est destiné a un usage professionnel uniquement, n’est pas automatisé et ne constitue pas non plus un test compagnon.

Résumé et description

Les especes Campylobacter sont des batonnets mobiles a Gram négatif, d’'une longueur de 0,5 a 8 um, avec une forme incurvée, en
spirale ou en S'. Les Campylobacter spp. sont considérés comme exigeants sur le plan nutritionnel et se développent dans des conditions
anaérobies ou microaérobies (5 & 10 % d'O2 et de CO2), certaines souches nécessitant une atmosphére enrichie en hydrogéne'. La
température optimale de croissance de ces organismes thermophiles se situe entre 37 °C et 42 °C'. Campylobacter jejuni et
Campylobacter coli sont deux souches bien connues et cliniquement pertinentes de I'espéce Campylobacter qui sont connues pour
provoquer des maladies chez I'homme’. C. coli est en forme de spirale et C. jejuni est en forme de spirale'. Campylobacter spp. peut étre
isolé a partir de divers types d’échantillons cliniques, notamment le sang, les matiéres fécales, le liquide céphalo-rachidien, le tractus
intestinal, la vésicule biliaire, I'abcés du cerveau, I'urine, les cavités buccales et les plaies'.

Principe de la méthode

Le supplément sélectif de Preston modifi€ pour Campylobacter (SR0204E) est un supplément sélectif destiné a étre utilisé dans la
préparation du milieu sélectif de Preston pour Campylobacter pour l'isolement des espéces de Campylobacter. Lorsque la base gélosée
pour Campylobacter (CM0689B) est complétée par le supplément sélectif de Preston modifié¢ pour Campylobacter (SR0204E), les
nutriments présents dans la base gélosée pour Campylobacter (CM0689B) favorisent la croissance des espéces de Campylobacter.
L’isolement des espéces de Campylobacter est réalisé grace aux composants essentiels présents dans le Supplément sélectif de Preston
modifié pour Campylobacter (SR0204E). La polymyxine B et la rifampicine sont des antibiotiques a large spectre qui inhibent la croissance
des bactéries a Gram négatif. Le triméthoprime perturbe la synthése des acides nucléiques et des protéines et exerce une action
bactériostatique sur la plupart des organismes a Gram positif et a Gram négatif. L’amphotéricine B est également présente et agit comme
un agent antifongique. Ce mélange antibiotique/antifongique inhibe la croissance des bactéries a Gram négatif non ciblées, permettant
ainsi a 'organisme cible Campylobacter de se développer.

Formule classique
Milligrammes par 500 ml

Polymyxine B 2500 UI
Rifampicine 5,0 mg
Triméthoprime 5,0 mg
Amphotéricine B 5,0 mg

Matériel fourni
SR0204E : 10x flacons lyophilisés chacun pour 500 ml de milieu

Matériel requis, mais non fourni

CMO0689B : 500 g de base gélosée déshydratée pour Campylobacter
AnaeroJar 2,5 | (AG0023A) AnaeroJar 3,5 | (AG0035A)

Sachet CampyGen™ de 2,5 | (CN0025A)

Sachet CampyGen™ de 3.5 | (CNOO35A)

Boucles d’'inoculation, écouvillons, récipients de recueil

Incubateurs

Organismes pour le controle qualité

Noghkwbh=

Conservation

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

Conserver le récipient hermétiquement fermé.

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

Conserver a I'abri de la lumiere.

Laisser le produit reconstitué s’équilibrer a température ambiante avant utilisation.
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Avertissements et précautions

Mention d'avertissement: Attention
Mentions de danger

H315 - Provoque une irritation cutanée

H319 - Provoque une sévere irritation des yeux

Conseils de prudence

P302+P352-EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU: laver abondamment a I'eau et au savon

P280 - Porter un équipement de protection du visage

P305+P351+P338-EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: Rincer avec précaution a I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles
de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer

Chaque flacon est réservé a un usage unique. Ne pas réutiliser.

Réservé au diagnostic in vitro.

Réservé a un usage professionnel.

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 le produit au-dela de la date limite d’utilisation indiquée.

Ne pas utiliser le produit en présence de signes de contamination.

Ne pas utiliser le milieu si la couleur a changé ou si d’autres signes de détérioration sont visibles.

Il incombe a chaque laboratoire de gérer les déchets produits conformément a leur nature et a leur degré de dangerosité et de les traiter ou
de les éliminer conformément aux réglementations fédérales, nationales et locales applicables. Ces instructions doivent étre lues
attentivement et appliquées avec soin. Elles portent notamment sur I'élimination des réactifs utilisés ou non ainsi que du matériel jetable
contaminé, conformément aux procédures relatives aux produits infectieux ou potentiellement infectieux.

Pour en savoir plus sur la manipulation et I'élimination sans danger du produit, consulter la fiche de données de sécurité (FDS)
(www.thermofisher.com).

Incidents graves
Il convient de signaler tout incident grave survenu en lien avec le dispositif au fabricant et a I'autorité de régulation concernée dans lequel
I'utilisateur et / ou le patient sont établis.

Préléevement, manipulation et conservation des échantillons
Aucun prélevement des échantillons et/ou transport de matériel fourni avec ce produit. Les échantillons doivent étre collectés et manipulés
conformément aux directives locales recommandées, comme les UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) ID 23, S 7 et Q5.

Procédure

1. Laisser le supplément revenir a température ambiante avant utilisation.

2. Enrespectant les principes d’asepsie, ajouter le contenu du flacon a 500 ml de base gélosée pour Campylobacter (CM0689B)
stérile préparée comme indiqué et refroidie a 50 °C.

3. Bien mélanger et répartir de maniére aseptique dans des récipients stériles.

Bibliographie
1. Public Health England. 2018. « Identification of Campylobacter Species. ». UK Standards for Microbiology Investigations.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id- 23-identification-of-campylobacter-species.

Légende des symboles

Symbole Définition
REF | Référence catalogue
IVD Dispositif médical de diagnostic
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Modificirani dodatak Preston Campylobacter HR
SR0204E

*Ovaj dokument s uputama za uporabu (IFU) namijenjen je za €itanje u kombinaciji s uputama za uporabu za bazu agara Campylobacter (dehidriranu)
(oznaka proizvoda: CM0689B)

Namjena

Modificirani selektivni dodatak Preston Campylobacter (SR0204E) je selektivni dodatak namijenjen za pripremu selektivnog medija Preston
Campylobacter za izolaciju vrsta Campylobacter iz fekalnih uzoraka. Kada se bazi agara Campylobacter (CM0689B) doda modificirani
selektivni dodatak Preston Campylobacter (SR0204E), namijenjen je za koriStenje u dijagnosti¢kom tijeku rada za pomo¢ klini¢arima u
odredivanju potencijalnih moguénosti lijeCenja za pacijente za koje se sumnja da imaju bakterijski gastroenteritis.

Proizvod je namijenjen samo za profesionalnu uporabu, nije automatiziran niti je nadopuna dijagnosti¢kim postupcima.

Sazetak i objasnjenje

Campylobacter vrste su pokretni, gram-negativni Stapi¢i duljine od 0,5 do 8 ym sa zakrivljenim, spiralnim ili S oblikom'. Campylobacter spp.
smatraju se nutritivno izbirljivima i rastu u anaerobnim ili mikroaerobnim uvjetima (5 — 10 % O2 i CO2), s nekim sojevima koji zahtijevaju
atmosferu obogacenu vodikom'. Optimalna temperatura rasta ovih termofilnih organizama je izmedu 37 °C i 42 °C'. Campylobacter jejuni i
Campylobacter coli dva su poznata klinicki relevantna soja vrste Campylobacter za koje se zna da uzrokuju bolest kod ljudi'. | C. coli i C.
jejuni je spiralnog oblika'. Campylobacter spp. moze se izolirati iz razliGitih klinickih vrsta uzoraka, ukljuujuci krv, fekalije, cerebrospinalnu
tekucinu, crijevni trakt, Zu¢ni mjehur, apsces mozga, urin, usne Supljine i rane’.

Nacelo metode

Modificirani selektivni dodatak Preston Campylobacter (SR0204E) je selektivni dodatak namijenjen za pripremu selektivnog medija Preston
Campylobacter za izolaciju vrsta Campylobacter iz fekalnih uzoraka. Kada je baza agara Campylobacter (CM0689B) dopunjena s
modificiranim selektivnim dodatkom Preston Campylobacter (SR0204E), hranjive tvari prisutne u bazi agara Campylobacter (CM0689B)
podrzavaju rast vrsta Campylobacter. |zolacija vrsta Campylobacter postize se kriti€énim komponentama koje se nalaze u modificiranom
selektivnom dodatku Preston Campylobacter (SR0204E). Polimiksin B i Rifampicin su antibiotici Sirokog spektra koji inhibiraju rast gram-
negativnih bakterija. Trimetoprim ometa sintezu nukleinskih kiselina i proteina; i prikazuje bakteriostaticko djelovanje na veéinu gram-
pozitivnih i gram-negativnih organizama. Prisutan je i amfotericin B koji djeluje kao anti-gljivicno sredstvo. Ova mjeSavina antibiotika /
antifungala inhibira rast neciljanih gram-negativnih bakterija, omogucujuéi rast ciljnog organizma Campylobacter.

Uobicajena formula
Miligrama po 500 mi

Polimiksin B 2500 1J

Rifampicin 5,0 mg
Trimetoprim 5,0 mg
Amfotericin B 5,0 mg

Prilozeni materijali
SRO0204E: 10 liofiliziranih bogica, svaka za 500 ml medija

Potrebni materijali koji nisu isporuéeni

1.  CMO0689B: 500 g dehidrirane baze agara Campylobacter

2. AnaeroJar 2,51 (AG0023A) AnaeroJdar 3.5 | (AG0035A)

3. CampyGen 2,5 | vre¢ica (CN0O025A) CampyGen

4. 3,51 vreéica (CNOO35A)

5.  Petlje za inokulaciju, brisovi, spremnici za prikupljanje

6. Inkubatori

7. Organizmi za kontrolu kvalitete

Pohrana

. Cuvaijte proizvod u originalnom pakiranju na temperaturi od 2 °C do 8 °C.

e Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.

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

¢  Cuvati podalje od svjetla.

. Prije uporabe pustite da rekonstituirani proizvod postigne sobnu temperaturu.

Upozorenja i mjere

Signalna rijeé: Upozorenje

Iskazi opasnosti

H315-Nadrazuje kozu
H319-Uzrokuje jako nadrazivanje oka
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Iskazi opreza

P302+P352-U SLUCAJU DODIRA S KOZOM: Oprati velikom kolig&inom sapuna iv ode

P280-Nositi zastitu za lice

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

Svaka je bocica namijenjena za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno upotrebljavati.

Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

Samo za profesionalnu uporabu.

Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve uporabe.

Nemoijte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih o$teéenja na pakiranju ili bo¢icama.

Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka valjanosti.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni znakovi kontaminacije.

Nemoijte upotrebljavati proizvod ako je doslo do promjene boje ili su prisutni drugi znakovi pogor$anja kvalitete.

Svaki je laboratorij odgovoran za upravljanje nastalim otpadom u skladu s prirodom i stupnjem opasnosti otpada te za njegovu obradu ili
zbrinjavanje u skladu s primjenjivim saveznim, drzavnim i lokalnim propisima. Potrebno je procitati upute i pazljivo ih se pridrzavati. To
uklju€uje odlaganje iskoristenih ili neiskori$tenih reagensa kao i bilo kojeg drugog kontaminiranog jednokratnog materijala, pridrzavajuc¢i se
postupaka za zarazne ili potencijalno zarazne proizvode.

Prouéite Sigurnosno-tehnicki list (engl. Safety Data Sheet, SDS) koji sadrzava informacije za sigurno rukovanje i odlaganje proizvoda
(www.thermofisher.com).

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

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladiStenje
Uz ovaj proizvod nema materijala za prikupljanje i/ili transport uzoraka. Uzorke treba prikupiti i s njima postupati u skladu s lokalnim i
preporuéenim smjernicama, kao $to su Standardi za mikrobioloska istrazivanja u Ujedinjenoj Kraljevini (UK SMI) ID 23, S 7 i Q5.

Postupak

1.  Prije uporabe pustite da dodatak postigne sobnu temperaturu.

2. Asepti¢no dodajte sadrzaj bocice u 500 ml sterilne baze agara Campylobacter (CM0689B) pripremljene prema uputama i ohladene
na 50 °C.

3. Dobro promijeSajte i asepticki dozirajte u sterilne spremnike.

Bibliografija
1. Public Health England. 2018. “Identification of Campylobacter Species.” UK Standards for Microbiology Investigations.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id- 23-identification-of-campylobacter-species.
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Modified Preston Campylobacter Supplement

(Integratore per Campylobacter Preston modificato) IT
SR0204E

*Le presenti istruzioni per 'uso (Instructions for use, [IFU]) devono essere lette insieme alle IFU di Campylobacter Agar Base (Dehydrated) (Agar base per
Campylobacter [disidratato]) (codice prodotto: CM0689B)

Uso previsto

Modified Preston Campylobacter Selective Supplement (Integratore selettivo per Campylobacter Preston modificato) (SR0204E) € un
integratore selettivo destinato alluso nella preparazione del terreno selettivo Preston Campylobacter per l'isolamento delle specie
Campylobacter da campioni fecali. Quando Campylobacter Agar Base (Agar base per Campylobacter) (CM0689B) viene integrato con
I'Integratore selettivo per Campylobacter Preston modificato (SR0204E), trova impiego in un flusso di lavoro diagnostico quale ausilio ai
medici nella determinazione di potenziali opzioni terapeutiche in pazienti con sospetta gastroenterite batterica.

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

Riepilogo e spiegazione

Le specie Campylobacter si presentano come bastoncelli Gram-negativi mobili, di lunghezza compresa tra 0,5 e 8 ym, curvi, a spirale o a
forma di S'. Le Campylobacter spp. sono considerate esigenti dal punto di vista nutrizionale e crescono in condizioni anaerobiche o
microaerobiche (5-10% di O, e CO,) e alcuni ceppi richiedono un’atmosfera arricchita di idrogeno’. La temperatura ottimale di crescita per
questi organismi termofili & compresa tra 37 °C e 42 °C'. Campylobacter jejuni e Campylobacter coli sono due ceppi clinicamente rilevanti
delle specie Campylobacter, noti per la loro patogenicita nel’'uomo'. Sia C. coli che C. jejuni si presentano a forma di spirale’.
Campylobacter spp. possono essere isolate da diversi tipi di campioni clinici, tra cui sangue, feci, liquido cerebrospinale, tratto intestinale,
cistifellea, ascesso cerebrale, urina, cavita orale e ferite'.

Principio del metodo

L’Integratore selettivo per Campylobacter Preston modificato (SR0204E) € un integratore selettivo destinato all’'uso nella preparazione del
terreno selettivo Preston Campylobacter per Iisolamento delle specie Campylobacter. Quando Agar base per Campylobacter (CM0689B)
viene integrato con I'Integratore selettivo per Campylobacter Preston modificato (SR0204E), i nutrienti presenti in Agar base per
Campylobacter (CM0689B) supportano la crescita delle specie Campylobacter. L'isolamento delle specie Campylobacter si ottiene
attraverso i componenti critici contenuti nell’'Integratore selettivo per Campylobacter Preston modificato (SR0204E). PolimixinaB e
rifampicina sono antibiotici ad ampio spettro che inibiscono la crescita dei batteri Gram-negativi. Trimetoprim interrompe la sintesi degli
acidi nucleici e delle proteine, mostrando un’azione batteriostatica sulla maggior parte degli organismi Gram-positivi € Gram-negativi. E
presente anche amfotericina B che funge da agente antifungino. Questa miscela antibiotica/antifungina inibisce la crescita dei batteri Gram-
negativi non target, consentendo la crescita dell’organismo target Campylobacter.

Formula tipica
Milligrammi per 500 mi

Polimixina B 2500 UI
Rifampicina 5,0 mg
Trimetoprim 5,0 mg
Amfotericina B 5,0 mg

Materiali forniti
SRO0204E: 10 fiale di liofilizzato, ciascuna per 500 ml di terreno

Materiali necessari ma non forniti

CMO0689B: 500 g di Agar base per Campylobacter disidratato
AnaeroJar 2.5 (AG0023A) AnaeroJar 3.5L (AG0035A)
CampyGen 2.5L Sachet (CN0025A) CampyGen

3.5L Sachet (CNO035A)

Anse di inoculazione, tamponi, contenitori di raccolta
Incubatori

Organismi di controllo qualita

Nogokrwh =

Conservazione
Conservare il prodotto nella sua confezione originale a temperatura compresa tra2 °C e 8 °C.
Tenere il contenitore ermeticamente chiuso.
Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta.
Proteggere dall'umidita.
Conservare al riparo dalla luce.
Attendere che il prodotto ricostituito raggiunga la temperatura ambiente prima dell’uso.
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Avvertenze e precauzioni

Avvertenza: Attenzione

Indicazioni di Pericolo

H315 - Provoca irritazione cutanea
H319 - Provoca grave irritazione oculare

Consigli di Prudenza

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

P280 - Indossare protezioni per il viso

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

Ogni fiala € monouso. Non riutilizzare.

Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

Solo per uso professionale.

Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo uso.

Non utilizzare il prodotto in presenza di danni visibili alla confezione o alle fiale.

Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza indicata.

Non utilizzare il dispositivo in presenza di tracce di contaminazione.

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

E responsabilitd di ciascun laboratorio gestire i rifiuti prodotti in base alla loro natura e al grado di rischio e farli trattare o smaltire in
conformita alle normative regionali, statali e locali applicabili. Leggere e seguire attentamente le indicazioni. Cid include lo smaltimento dei
reagenti utilizzati o inutilizzati, nonché di qualsiasi altro materiale contaminato monouso, secondo le procedure per i prodotti infettivi o
potenzialmente infettivi.

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

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

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni

Con questo dispositivo non vengono forniti materiali di raccolta e/o trasporto dei campioni. | campioni devono essere raccolti e manipolati in
conformita alle linee guida locali raccomandate, come le Procedure standard del Regno Unito per le ricerche microbiologiche (UK Standards
for Microbiology Investigations, [UK SMI]) ID 23, S 7 e Q5.

Procedura

1. Attendere che I'integratore raggiunga la temperatura ambiente prima dell’'uso.

2. Aggiungere in condizioni asettiche il contenuto del flaconcino a 500 ml di Agar base per Campylobacter (CM0689B) sterile preparato
come indicato e raffreddato a 50 °C.

3. Miscelare bene e dispensare in condizioni asettiche in contenitori sterili.

Bibliografia
1. Public Health England. 2018. “Identification of Campylobacter Species.” UK Standards for Microbiology Investigations.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-23-identification-of-campylobacter-species.
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Modifikuotas Prestono kampilobakterijy papildas LT
SR0204E

Sias naudojimo instrukcijas reikia skaityti kartu su Campylobacter Agar Base (dehidratuotos) naudojimo instrukcijomis (produkto kodas: CM0689B)

Paskirtis

Modifikuotas Prestono kampilobakterijy papildas (SR0204E) yra selektyvus papildas, skirtas naudoti ruoSiant Prestono kampilobakterijy
selektyvig terpe, skirta kampilobakterijy rasims iSskirti i§ iSmaty meéginiy. Kai kampilobakterijy agaro bazé (CMO0689B) yra papildyta
modifikuotu Prestono kampilobakterijy selektyviu papildu (SR0204E), ji skirta naudoti diagnostiniame procese, kad padéty gydytojams
nustatyti galimus gydymo bidus pacientams, kuriems jtariamas bakterinis gastroenteritas.

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

Santrauka ir paaiSkinimas

Kampilobakterijy rasys yra judrios, gramteigiamos 0,5-8 um ilgio, islenktos, spiralinés arba S formos lazdelés." Campylobacter spp. yra
reiklls mitybos pozidriu ir auga anaerobinémis arba mikroaerobinémis sglygomis (5-10 % O2 ir CO2), o kai kurioms paderméms reikia
vandeniliu praturtintos atmosferos'. Optimali $iy termofiliniy organizmy augimo temperatira yra nuo 37 °C iki 42 °C." Campylobacter jejuni
ir Campylobacter coli yra dvi gerai zinomos kliniskai svarbios Campylobacter rasiy padermés, kurios sukelia ligas.! C. coli yra spiralés
formos ir C. jejuni yra spiralés formos." Campylobacter spp. galima iSskirti i§ jvairiy klinikiniy méginiy, jskaitant kraujg, iSmatas,
cerebrospinalinj skystj, vir§kinimo trakta, tulZies pisle, smegeny abscesa, §lapimg, burnos ertmes ir zaizdas".

Metodo principas

Modifikuotas Prestono kampilobakterijy papildas (SR0204E) yra selektyvus papildas, skirtas naudoti ruoSiant Prestono kampilobakterijy
selektyvig terpe, skirtg iSskirti kampilobakterijy raSims. Kai kampilobakterijy agaro bazé (CM0689B) yra papildyta modifikuotu Prestono
kampilobakterijy selektyviu papildu (SR0204E), kampilobakterijy agaro bazéje (CM0689B) esancios maistinés medziagos skatina
kampilobakterijy raSiy augima. Kampilobakterijy rasiy iSskyrimas pasiekiamas naudojant kritinius komponentus, randamus modifikuotame
Prestono kampilobakterijy selektyviame papilde (SR0204E). Polimiksinas B ir rifampicinas yra plataus spektro antibiotikai, slopinantys
gramneigiamy bakterijy augima. Trimetoprimas trikdo nukleino rtgs$ciy ir baltymy sinteze ir rodo bakteriostatinj poveikj daugumai
gramteigiamy ir gramneigiamy organizmy. Taip pat yra amfotericino B, kuris veikia kaip prie$grybeliné medziaga. Sis antibiotiky /
prieSgrybeliniy preparaty miSinys slopina netiksliniy gramneigiamy bakterijy augima, todél tikslinis kampilobakterijy organizmas gali augti.

Tipiné formulé

Miligramy 500 ml
Polimiksinas B 25001V
Rifampicinas 5,0 mg
Trimetoprimas 5,0 mg
Amfotericinas B 5,0 mg

Tiekiamos medziagos
SR0204E: 10 x liofilizuoty buteliuky po 500 ml terpés

Reikalingos, bet netiekiamos medziagos

1. CMO0689B: 500 g dehidratuotos kampilobakterijy agaro bazés

2. AnaeroJar 2,51 (AG0023A) AnaeroJar 3,5 | (AGO035A)

3. CampyGen 2,5 | paketélis (CNO025A) CampyGen

4. 3,51 paketélis (CNOO35A)

5. Inokuliavimo kilpos, tamponai, surinkimo talpyklos

6. Inkubatoriai

7.  Kokybés kontrolés organizmai

Laikymas

e Laikyti originalioje pakuotéje 2—8 °C temperatiroje.

e  Talpykla laikyti sandariai uzdaryts.

. Produktas gali bati naudojamas iki galiojimo datos, nurodytos etiketéje.
e  Saugoti nuo drégmeés.

. Saugoti nuo saulés Sviesos.

. Prie§ naudojant leiskite paruoStam produktui pasiekti kambario temperattrg.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

O

Signalinis zodis: Atsargiai
Pavojingumo frazés
H315-Dirgina odag
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H319-Sukelia smarky akiy dirginimg

Atsargumo teiginiai

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

P280 - Naudoti veido apsaugos priemones

P305+P351+P338-PATEKUS ] AKIS: atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. 1Simti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai
padaryti. Toliau plauti akis

Kiekvienas buteliukas skirtas naudoti vieng kartg. Nenaudoti pakartotinai.

Skirta tik in vitro diagnostikai.

Tik profesionaliam naudojimui.

Prie§ naudojant pirma karta, patikrinti produkto pakuote.

Nenaudoti produkto, jei yra matomy pakuotés arba buteliuky pazeidimy.

Nenaudoti produkto po nurodytos galiojimo termino datos.

Nenaudoti priemonés, jei yra uzterS§imo pozymiy.

Nenaudoti priemoneés, jei pasikeité spalva arba yra kity kokybés suprastéjimo pozymiy.

Kiekviena laboratorija atsakinga uz susidariusiy atlieky tvarkymg pagal jy pobtdj ir pavojingumo laipsnj, taip pat jy apdorojimg ar $alinimg
laikantis visy galiojanciy federaliniy, valstybiniy ir vietos teisés akty. Perskaityti nurodymus ir jais vadovautis. Tai apima panaudoty ar
nepanaudoty reagenty, taip pat kity uzterSty vienkartiniy medziagy Salinimg laikantis uzkreciamy ar potencialiai uzkre€iamy produkty
Salinimo procediry.

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

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

Méginiy paémimas, apdorojimas ir laikymas
Su priemone nepateikiamos jokios méginiy émimo ir (arba) transportavimo medziagos. Méginius reikia paimti ir tvarkyti laikantis vietiniy
rekomenduojamy gairiy, pvz., JK mikrobiologijos tyrimy standarty (UK SMI) ID 23, S 7 ir Q 5.

Procediira

1. Prie$ naudojant papildg, palikti jj susilti iki kambario temperataros.

2. Aseptiniu budu supilti buteliuko turinj j 500 ml sterilig kampilobakterijy agaro baze (CM0689B), paruostg pagal nurodymus ir
atveésinta iki 50 °C temperatiros.

3.  Gerai iSmaiSyti ir aseptiniu bldu iSpilstyti j sterilias talpyklas.

Informacijos Saltiniai
1. Public Health England. 2018. “Identification of Campylobacter Species.” UK Standards for Microbiology Investigations.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id- 23-identification-of-campylobacter-species.

Simboliy paaiSkinimas
Simbolis Apibréztis

REF
IVD

Katalogo numeris

In vitro diagnostikos medicinos
priemoné

LOT

Partijos kodas

/ﬂ/- Temperatdros apribojimas

Galiojimo data

-
]

Saugoti nuo saulés Sviesos

l\\\.-’
A

Nenaudoti pakartotinai

Zr. naudojimo
instrukcijas arba
elektronines
naudojimo instrukcijas
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Pakankamas kiekis <n > testy

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir
vadovautis naudojimo
instrukcijomis

Gamintojas

o

|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje / Europos Sajungoje

Europos atitikties vertinimas

DR

JK atitikties vertinimas

-
Eln

Unikalusis priemonés identifikatorius

&

Importuotojas — nurodyti subjekta,
importuojantj medicinos priemong j
vietg. Taikytina Europos Sajungoje

Made in the
United Kingdom
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Modifisert Preston Campylobacter-supplement NO
SR0204E

*Denne bruksanvisningen (IFU) er ment a leses sammen med bruksanvisningen for Campylobacter-agarbase (Dehydrert) (produktkode: CM0689B)

Tiltenkt bruk

Modifisert Preston Campylobacter selektivt supplement (SR0204E) er et selektivt supplement beregnet pa a brukes i tilberedning av
Preston Campylobacter selektivt medium for isolering av Campylobacter-arter fra avfgringsprever. Nar Campylobacter-agarbase
(CM0689B) er supplert med Modifisert Preston Campylobacter selektivt supplement (SR0204E), er det ment & brukes i en diagnostisk
arbeidsflyt for & hjelpe klinikere med & bestemme potensielle behandlingsalternativer for pasienter som mistenkes a ha bakteriell
gastroenteritt.

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

Sammendrag og forklaring

Campylobacter-arter er mobile, gramnegative staver som er 0,5 til 8 ym lange med en buet, spiral eller S-form '. Campylobacter spp. anses
som erngeringsmessig kresen og vokser under anaerobe eller mikroaerobe forhold (5-10 % av O2 og CO2), med noen stammer som krever
en hydrogenanriket atmosfeere . Den optimale veksttemperaturen for disse termofile organismene er mellom 37 °C og 42 °C .
Campylobacter jejuni og Campylobacter coli er to velkjente klinisk relevante stammer av Campylobacter-arter som er kjent for & forarsake
sykdom hos mennesker '. C. coli er spiralformet og C. jejuni er spiralformet'. Campylobacter spp. kan isoleres fra en rekke kliniske
prevetyper, inkludert; blod, avfering, cerebrospinalvaeske, tarmkanalen, galleblzeren, hjerneabscess, urin, munnhuler og sar'.

Metodeprinsippet

Modifisert Preston Campylobacter selektivt supplement (SR0204E) er et selektivt supplement beregnet pa a brukes i tilberedning av
Preston Campylobacter selektivt medium for isolering av Campylobacter-arter. Nar Campylobacter-agarbase (CM0689B) er supplert med
Modifisert Preston Campylobacter selektivt supplement (SR0204E), stetter naeringsstoffer som finnes i Campylobacter-agarbase
(CM0689B) veksten av Campylobacter-arter. Isoleringen av Campylobacter-arter oppnas gjennom de kritiske komponentene som finnes i
Modifisert Preston Campylobacter selektivt supplement (SR0204E). Polymyksin B og rifampicin er bredspektrede antibiotika som hemmer
veksten av gramnegative bakterier. Trimetoprim forstyrrer syntesen av nukleinsyrer og proteiner; og viser bakteriostatisk virkning pa de
fleste grampositive og gramnegative organismer. Amfotericin B er ogsa til stede som virker som et anti-soppmiddel. Denne
antibiotika/soppdrepende blandingen hemmer veksten av ikke-mal-gramnegative bakterier, slik at malorganismen Campylobacter kan
vokse.

Vanlig formel
Milligram per 500 ml

Polymyksin B 2500 IE
Rifampicin 5,0 mg
Trimetoprim 5,0 mg
Amfotericin B 5,0 mg

Materialer som fglger med
SR0204E: 10 x fryseterkede hetteglass hvert for 500 ml medium

Materialer som er ngdvendig, men som ikke faglger med

1. CMO0689B: 500 g dehydrert Campylobacter-agarbase

2. AnaeroJar 2,51 (AG0023A) Anaerodar 3,5 | (AG0035A)

3.  CampyGen 2,5 | pose (CN0O025A) CampyGen

4. 3,51 pose (CNOO35A)

5. Podegser, bomullspinner, innsamlingsbeholdere

6. Inkubatorer

7. Kuvalitetskontrollorganismer

Oppbevaring

. Oppbevar produktet i originalpakningen mellom 2 °C og 8 °C.
. Hold beholderen tett lukket.

. Produktet kan brukes frem til utigpsdatoen som er oppgitt pa etiketten.
e  Beskyttes mot fuktighet.

. Oppbevares borte fra lys.

. La det rekonstituerte produktet na romtemperatur fer bruk.

Advarsler og forholdsregler

Signalord: Advarsel
Fareutsagn
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H315 - Irriterer huden

H319 - Gir alvorlig gyeirritasjon

Sikkerhetssetninger

P302 + P352 - VED HUDKONTAKT: Vask med mye sape og vann

P280 - Benytt ansiktsskjerm

P305 + P351 + P338 - VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser dersom dette
enkelt lar seg gjare. Fortsett skyllingen

Hvert hetteglass er til engangsbruk. Ma ikke brukes gjentatte ganger.

Kun til in vitro-diagnostisk bruk.

Kun til profesjonell bruk.

Inspiser produktemballasjen fer fgrste gangs bruk.

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

Produktet ma ikke brukes etter den angitte utlgpsdatoen.

Ikke bruk enheten hvis det er tegn pa kontaminering.

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

Det er hvert laboratoriums ansvar & handtere avfallet sitt i henhold til type og faregrad, og & fa det behandlet eller kastet | samsvar med
federale, statlige og lokale forskrifter. Instruksjonene ber leses og felges ngye. Dette inkluderer kassering av brukt eller ubrukt produkt, sa
vel som alt annet kontaminert engangsmateriale, etter prosedyrer for smittefarlige eller potensielt smittefarlige produkter.

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

Alvorlige hendelser

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

Provetaking, -handtering og -oppbevaring
Det er ingen prgvetakings- og/eller transportmaterialer som fglger med denne enheten. Prgver skal tas og handteres i henhold til lokale
anbefalte retningslinjer, for eksempel UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) ID 23, S 7 og Q5.

Prosedyre

1. La supplementet na romtemperatur fgr bruk.

2. Tilsett aseptisk innholdet i hetteglasset til 500 ml steril Campylobacter-agarbase (CM0689B) tilberedt som anvist og avkjelt til 50
°C.

3. Bland godt og hell aseptisk i sterile beholdere.

Bibliografi
1. Public Health England. 2018. “Identification of Campylobacter Species.” UK Standards for Microbiology Investigations.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id- 23-identification-of-campylobacter-species.

Symbolforklaring
Symbol Definisjon

‘E. Katalognummer

IVD

In vitro-diagnostisk medisinsk
utstyr

LOT

Partikode

Temperaturgrense

et

Brukes fgr-dato

-~
)

Ma ikke utsettes for sollys

) \:\.f
A

Ma ikke brukes flere ganger

Se
bruksanvisningen eller
den elektroniske
bruksanvisningen

= | €
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Inneholder tilstrekkelig til <n>
tester

Ma ikke brukes hvis emballasjen er
skadet, og se
bruksanvisningen

Produsent

Autorisert representant i EU

Lo

Vurdering av europeisk samsvar

Vurdering av britisk samsvar

DR

Unik enhetsidentifikator

-
Eln

Importagr — Angir enheten som
importerer det medisinske utstyret il
stedet. Gjelder for EU

Produsert i Storbritannia

&

Made in the
United Kingdom

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Med enerett. Alle andre varemerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific Inc. og dets
datterselskaper.

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

For teknisk statte ma du kontakte din lokale distributer.

Informasjon om revisjon

Versjon | Endringer introdusert
3.0 16.07.2024
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Zmodyfikowany dodatek Prestona do patleczek Campylobacter PL
SR0204E

*Niniejszg instrukcje uzytkowania nalezy czyta¢ w potaczeniu z instrukcjg uzytkowania agaru podstawowego do pateczek Campylobacter (odwodnionego)
(kod produktu: CM0689B)

Przeznaczenie

Zmodyfikowany dodatek wybiérczy Prestona do pateczek Campylobacter (SR0204E) to dodatek wybiérczy przeznaczony do stosowania
podczas przygotowywania pozywki wybiorczej Prestona do pateczek Campylobacter przeznaczonej do izolacji gatunkéw z rodzaju
Campylobacter z prébek katu. Agar podstawowy do pateczek Campylobacter (CM0689B) po uzupetnieniu zmodyfikowanym dodatkiem
wybiérczym Prestona do pateczek Campylobacter (SR0204E) jest przeznaczony do stosowania w procesie diagnostycznym, aby poméc
klinicystom w ustaleniu potencjalnych opcji leczenia u pacjentéw z podejrzeniem bakteryjnego zapalenia zotgdka i jelit.

Wyréb ten jest przeznaczony wytgcznie do uzytku profesjonalnego, nie jest zautomatyzowany i nie stanowi narzedzia do diagnostyki
towarzyszacej.

Podsumowanie i wyjasnienie

Gatunki nalezace do rodzaju Campylobacter to ruchliwe pateczki Gram-ujemne o dtugosci od 0,5 do 8 um o zakrzywionym, spiralnym lub
esowatym ksztatcie'. Campylobacter spp. to bakterie zywieniowo wybredne i namnazajg sie¢ w warunkach tlenowych lub mikroaerobowych
(5-10% tlenu i CO2), przy czym niektdore szczepy wymagajg do wzrostu atmosfery o zwiekszonym udziale wodoru'. Optymalna
temperatura dla wzrostu tych drobnoustrojow termofilnych wynosi od 37°C do 42°C'. Campylobacter jejuni i Campylobacter coli to dwa
dobrze znane klinicznie istotne szczepy pateczek Campylobacter, ktore sg chorobotwércze dla cztowieka'. C. coli i C. jejuni majg ksztatt
spiralny'. Campylobacter spp. moga by¢ izolowane z ro6znorodnych typow probek klinicznych, w tym z krwi, katu, ptynu mozgowo-
rdzeniowego, przewodu pokarmowego, pecherzyka zo6tciowego, ropni mézgu, moczu, jamy ustnej i ran’.

Zasada metody

Zmodyfikowany dodatek wybiérczy Prestona do pateczek Campylobacter (SR0204E) to dodatek wybiérczy przeznaczony do stosowania
podczas przygotowywania pozywki wybiérczej Prestona do pateczek Campylobacter przeznaczonej do izolacji gatunkéw z rodzaju
Campylobacter. Kiedy agar podstawowy do pateczek Campylobacter (CM0689B) zostanie uzupetniony zmodyfikowanym dodatkiem
wybiérczym Prestona do pateczek Campylobacter (SR0204E), to zawarte we wspomnianym agarze substancje odzywcze wspierajg wzrost
gatunkow z rodzaju Campylobacter. 1zolacja gatunkéw Campylobacter jest mozliwa dzieki obecnosci kluczowych sktadnikéw znajdujgcych
sie w zmodyfikowanym dodatku wybiérczym Prestona do pateczek Campylobacter (SR0204E). Polimiksyna B i ryfampicyna to antybiotyki o
szerokim spektrum dziatania, ktére hamujg wzrost bakterii Gram-ujemnych. Trimetoprym zakt6ca synteze kwaséw nukleinowych i biatek
oraz wykazuje dziatanie bakteriostatyczne wobec wiekszos$¢ drobnoustrojéw Gram-dodatnich i Gram-ujemnych. W skfadzie obecna jest
takze amfoterycyna B, ktéra wykazuje dziatanie przeciwgrzybicze. Opisana mieszanka antybiotykow i srodkéw przeciwgrzybiczych hamuje
wzrost niedocelowych bakterii Gram-ujemnych, umozliwiajgc wzrost docelowego drobnoustroju — Campylobacter.

Typowa formuta
Liczba miligraméw w 500 ml

Polimiksyna B 2500 j.m.
Ryfampicyna 5,0 mg
Trimetoprym 5,0 mg
Amfoterycyna B 5,0 mg

Materialy dostarczone
SR0204E: 10 liofilizowanych fiolek po 500 ml pozywki

Materialy wymagane, ale niedostarczone

CMO0689B: 500 g odwodnionego agaru podstawowego do pateczek Campylobacter
AnaeroJar o pojemnosci 2,5 | (AG0023A) AnaeroJar o pojemnosci 3,5 | (AGO035A)
Saszetka CampyGen o pojemnosci 2,5 | (CNO025A) Saszetka CampyGen

o pojemnosci 3,5 | (CNOO35A)

Ezy mikrobiologiczne, wymazowki, pojemniki na probki

Cieplarki

Drobnoustroje do kontroli jakosci

Nookrwh =

Przechowywanie

Produkt nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze od 2°C do 8°C.
Pojemnik przechowywac szczelnie zamkniety.

Produkt nadaje sie do uzytku do uptywu daty waznosci podanej na etykiecie.

Chroni¢ przed wilgocia.

Przechowywac¢ z dala od $wiatta.

Przed uzyciem odczekaé, az produkt osiggnie temperature pokojowg.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Hasto Ostrzegawcze: Uwaga

Zwroty wskazujgce Rodzaj Zagrozenia
H315-Dziata draznigco na skore
H319-Dziata draznigco na oczy

Zwroty wskazujgce na srodki ostroznosci

P302+P352-W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duzg iloscig wody z mydtem

P280-Stosowac¢ ochrone twarzy

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

Kazda fiolka jest przeznaczona do jednorazowego uzytku. Nie uzywaé ponownie.

Wytgcznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

Wytgcznie do uzytku profesjonalnego.

Przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢ opakowanie produktu.

Nie uzywac produktu, jesli widoczne jest jakiekolwiek uszkodzenie opakowania lub fiolek.

Nie uzywac¢ produktu po uptywie podanego terminu waznosci.

Nie uzywa¢ wyrobu w przypadku widocznych oznak zanieczyszczenia.

Nie uzywac wyrobu, jesli kolor ulegt zmianie lub wystepuja inne oznaki $wiadczgce o pogorszeniu jego stanu.

Kazde laboratorium odpowiada za gospodarowanie generowanymi odpadami zgodnie z ich charakterem i stopniem zagrozenia oraz za ich
przetwarzanie lub usuwanie zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami federalnymi, stanowymi i lokalnymi. Nalezy uwaznie zapoznaé
sie z wytycznymi i Scisle ich przestrzega¢. Obejmuje to usuwanie zuzytych lub niewykorzystanych odczynnikéw, a takze wszelkich innych
skazonych materiatéw jednorazowego uzytku zgodnie z procedurami dotyczacymi produktéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

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

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

Pobieranie prébek, obchodzenie si¢ z nimi oraz ich przechowywanie

Z tym wyrobem nie sg dostarczane zadne materiaty do pobierania i/lub transportu 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 23, S 7 i Q5.

Procedura

1. Przed uzyciem odczekac, az dodatek osiggnie temperature pokojowa.

2. Zachowujgc zasady aseptyki, zawartos$¢ fiolki doda¢ do 500 ml jatowego agaru podstawowego do pateczek Campylobacter
(CM0689B) przygotowanego zgodnie z instrukcjg i schtodzonego do temperatury 50°C.

3. Dobrze wymiesza¢ i dozowac¢ z zachowaniem zasad aseptyki do jatowych pojemnikéw.

Bibliografia
1. Public Health England. 2018. “Identification of Campylobacter Species.” UK Standards for Microbiology Investigations.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id- 23-identification-of-campylobacter-species.

Legenda symboli

Symbol Definicja
H EF | Numer katalogowy
IVD Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro
LOT Kod partii

Termin przydatnosci do uzycia

/ﬂ/- Dopuszczalna temperatura

~
'_,.pl-"
/ Chroni¢ przed $wiattem
[ stonecznym
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Nie uzywaé ponownie

Zapoznac sie z
instrukcjg uzytkowania lub
z elektroniczng
instrukcja
uzytkowania

Zawartos¢ wystarcza do
wykonania <n> testow

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

Producent

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej/ Unii
Europejskiej

E®< Be

Ocena zgodnos$ci z normami
europejskimi

Brytyjska ocena zgodnosci

DR

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

cC
EIn

Importer — symbol wskazujgcy
podmiot importujgcy wyréb
medyczny do danej
lokalizacji. Obowigzuje w Unii
Europejskiej
Wyprodukowano w Wielkiej Brytanii

&

Made in the
United Kingdom

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Wszelkie pozostate znaki towarowe stanowig wlasno$¢ firmy
Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych.

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

Aby uzyska¢ pomoc techniczna, prosimy skontaktowac¢ sie z lokalnym dystrybutorem.

Informacje o wersji

Wersja Wprowadzone zmiany
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Suplemento Preston Campylobacter modificado PT
SR0204E

*O presente documento de instrugdes de utilizagéo (IFU) destina-se a ser lido em conjunto com as IFU da Base de agar Campylobacter (Desidratado)
(cédigo do produto: CM0689B)

Utilizagao prevista

O Suplemento seletivo Preston Campylobacter modificado (SR0204E) é um suplemento seletivo destinado a ser utilizado na preparagéo
do meio seletivo Preston Campylobacter para o isolamento de espécies de Campylobacter a partir de amostras fecais. Quando a Base de
agar Campylobacter (CM0689B) é suplementada com o Suplemento seletivo Preston Campylobacter modificado (SR0204E), destina-se a
ser utilizada num procedimento de diagndstico para ajudar os médicos a determinar possiveis opgbes de tratamento para doentes com
suspeita de ter gastroenterite bacteriana.

O dispositivo destina-se exclusivamente a utilizagéo profissional, ndo é automatizado e nao constitui um diagnéstico complementar.

Resumo e explicagao

As espécies de Campylobacter sdo bastonetes méveis, gram-negativos, com 0,5 a 8 um de comprimento com uma forma curva, espiral ou
em S'. As bactérias Campylobacter spp. sdo consideradas nutricionalmente fastidiosas e crescem em condigdes anaerdbicas ou
microaerdbicas (5-10% de O2 e CO2), com algumas estirpes a necessitarem de uma atmosfera enriquecida com hidrogénio®'. A
temperatura ideal de crescimento para estes organismos termofilicos situa-se entre 37 °C e 42 °C'. As bactérias Campylobacter jejuni e
Campylobacter coli sdo duas estirpes clinicamente relevantes bem conhecidas de espécies de Campylobacter que sdo conhecidas por
causarem doengas em seres humanos'. A C. coli e C. jejuni tém forma espiral'. As bactérias Campylobacter spp. podem ser isoladas a
partir de uma variedade de tipos de amostras clinicas, incluindo sangue, fezes, liquido cefalorraquidiano, trato intestinal, vesicula biliar,
abcesso cerebral, urina, cavidades orais e feridas'.

Principio do método

O Suplemento seletivo Preston Campylobacter modificado (SR0204E) é um suplemento seletivo destinado a ser utilizado na preparagéo
do meio seletivo Preston Campylobacter para o isolamento de espécies de Campylobacter. Quando a Base de agar Campylobacter
(CM0689B) é suplementada com Suplemento seletivo Preston Campylobacter modificado (SR0204E), os nutrientes presentes na Base de
agar Campylobacter (CM0689B) promovem o crescimento das espécies de Campylobacter. O isolamento das espécies de Campylobacter
é conseguido através de componentes essenciais encontrados no Suplemento seletivo Preston Campylobacter modificado (SR0204E). A
polimixina B e a rifampicina s&o antibiéticos de largo espetro que inibem o crescimento de bactérias gram-negativas. O trimetoprim
interrompe a sintese de acidos nucleicos e proteinas; e exibe agdo bacteriostatica na maioria dos organismos gram-positivos e gram-
negativos. A anfotericina B também esta presente, atuando como um agente anti-fingico. Esta mistura de antibiético/antifungico inibe o
crescimento de bactérias gram-negativas nao-alvo, permitindo que o organismo-alvo Campylobacter cresga.

Formula tipica
Miligramas por 500 mL

Polimixina B 2500 UI
Rifampicina 5,0 mg
Trimetoprim 5,0 mg
Anfotericina B 5,0 mg

Materiais fornecidos
SR0204E: 10 frascos liofilizados, cada um para 500 mL de meio

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
CMO0689B: 500 g de Base de agar Campylobacter desidratado
AnaeroJar 2,5 L (AG0023A) AnaeroJar 3,5 L (AG0035A)
Saqueta de 2,5 L de CampyGen (CN0025A) Saqueta

de 3,5 L de CampyGen (CNO035A)

Ansas de inoculagéo, esfregacos, recipientes de colheita
Incubadoras

Organismos para controlo de qualidade

Noghkwh=

Armazenamento

Armazene o produto na sua embalagem original a uma temperatura entre 2 °C e 8 °C.
Mantenha o recipiente hermeticamente fechado.

O produto pode ser utilizado até ao prazo de validade indicado no rétulo.

Proteja da humidade.

Armazenar protegido da luz.

Deixe o produto reconstituido atingir a temperatura ambiente antes da utilizag&o.

Adverténcias e precaugoes
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Palavra-Sinal: Atencao
Adverténcias de Perigo

H315 - Provoca irritagao cutanea
H319 - Provoca irritagao ocular grave

Recomendagbes de Prudéncia

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

P280 - Usar protegao facial

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

Cada frasco para injetaveis destina-se a uma Unica utilizagcdo. Nao reutilizar.

Apenas para utilizagdo em diagndstico in vitro.

Apenas para utilizagdo profissional.

Inspecione a embalagem do produto antes da primeira utilizagéo.

Nao utilize o produto se existir qualquer dano visivel na embalagem ou nos frascos para injetaveis.

N&o use o produto para além do prazo de validade indicado.

N&o utilize o dispositivo se apresentar sinais de contaminagao.

Nao utilize o dispositivo se a cor tiver mudado ou se apresentar outros sinais de deterioragéo.

E da responsabilidade de cada laboratério gerir os residuos produzidos de acordo com a sua natureza e grau de perigo e trata-los ou
elimina-los de acordo com todos os regulamentos federais, estatais e locais aplicaveis. As instrugbes devem ser lidas e devidamente
cumpridas. Isto inclui a eliminagdo de reagentes utilizados ou ndo utilizados, bem como de qualquer outro material descartavel
contaminado seguindo os procedimentos para produtos infeciosos ou potencialmente infeciosos.

Consulte a Ficha de Dados de Seguranga (FDS) para obter informagdes sobre o manuseamento e a eliminagdo seguros do produto
(www.thermofisher.com).

Incidentes graves

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

Colheita, manuseamento e armazenamento de amostras
Nao sado fornecidos materiais de colheita e/ou transporte de amostras com este dispositivo. As amostras devem ser colhidas e

manuseadas de acordo com as diretrizes locais recomendadas, tais como os UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) ID
23,S7e Q5.

Procedimento

1. Deixe o suplemento atingir a temperatura ambiente antes de o utilizar.

2. Adicionar de forma assética o contetido do frasco a 500 mL de Base de agar Campylobacter (CM0689B) estéril preparados
conforme as instrugdes e deixe arrefecer até atingir uma temperatura de 50 °C.

3. Misture bem e distribua de forma assética por recipientes estéreis.

Bibliografia
1. Public Health England. 2018. “Identification of Campylobacter Species.” UK Standards for Microbiology Investigations.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id- 23-identification-of-campylobacter-species.

Legenda dos simbolos
Simbolo Definicao

REF
IVD

Numero de catélogo

Dispositivo médico para
diagnostico in vitro

Cédigo do lote

Limite de temperatura

Manter ao abrigo da luz solar

LOT
g Prazo de validade
e
i —
A
2D
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Nao reutilizar

Consultar as
instrugdes de utilizagéo ou
consultar as instrugdes de
utilizagao eletrénicas

Contém o suficiente para <n>
testes

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada e consultar as
instrugdes de utilizagao

Fabricante

E®<=e

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido
Europeia

Avaliagdo de Conformidade
Europeia

DR

Avaliagdo de Conformidade do
Reino Unido

-
Eln

Identificador unico do dispositivo

&

Importador - Para indicar a entidade
que importa o dispositivo médico
para a localidade. Aplicavel a Unido
Europeia

Made in the
United Kingdom

Fabricado no Reino Unido

Thermo

SCIENTIFIC

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos reservados. Todas as outras marcas comerciais séo propriedade da
Thermo Fisher Scientific Inc. e das suas subsidiarias.

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

C€ch

Para obter assisténcia técnica, contacte o seu distribuidor local.

Informacgoes sobre a revisao

Versao Modificagoes introduzidas
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Supliment Preston modificat pentru Campylobacter RO
SR0204E

* Acest document cu instructiuni de utilizare trebuie citit impreuna cu instructiunile de utilizare pentru agarul baza pentru Campylobacter (deshidratat) (cod
produs: CM0689B)

Utilizare prevazuta

Suplimentul Preston modificat pentru Campylobacter (SR0204E) este un supliment selectiv destinat a fi utilizat la prepararea mediului
selectiv Preston Campylobacter pentru izolarea speciilor de Campylobacter din probele de fecale. Cand agarul baza pentru Campylobacter
(CM0689B) este suplimentat cu suplimentul selectiv Preston modificat pentru Campylobacter (SR0204E), acesta este conceput pentru
utilizare intr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii sa stabileasca optiuni potentiale de tratament pentru pacientii
suspectati de gastroenterita bacteriana.

Dispozitivul este doar pentru uz profesional, nu este automatizat si nu reprezintd un dispozitiv de diagnostic companion.

Rezumat si explicatie

Speciile de Campylobacter sunt bacili gram-negativi mobili, care au o lungime de 0,5 pana la 8 um, cu o forma curbata, spiralata sauin S .
Campylobacter spp. sunt considerate exigente din punct de vedere nutritional si se dezvolta in conditii anaerobe sau microaerobe (5-10%
din 02 si CO2), unele tulpini necesitand o atmosferd imbogatita cu hidrogen '. Temperatura optima de crestere pentru aceste organisme
termofile este cuprinsa intre 37°C si 42°C . Campylobacter jejuni si Campylobacter coli sunt doua tulpini bine-cunoscute, relevante din
punct de vedere clinic ale speciilor de Campylobacter despre care se stie ca provoaca boli la oameni '. C. coli si C. jejuni au forma
spiralatad’ . Campylobacter spp. poate fi izolat dintr-o varietate de tipuri de probe clinice, inclusiv: sange, fecale, lichid cefalorahidian, tract
intestinal, vezica biliara, abces cerebral, uring, cavitati bucale si plagi'.

Principiul metodei

Suplimentul Preston modificat pentru Campylobacter (SR0204E) este un supliment selectiv destinat a fi utilizat la prepararea mediului
selectiv Preston Campylobacter pentru izolarea speciilor de Campylobacter. Cand agarul baza pentru Campylobacter (CM0689B) este
suplimentat cu suplimentul selectiv Preston modificat pentru Campylobacter (SR0204E), nutrientii prezenti in agarul baza pentru
Campylobacter (CM0689B) sustin dezvoltarea speciilor de Campylobacter. |zolarea speciilor de Campylobacter se realizeaza prin
componentele critice care se regasesc in suplimentul Preston modificat pentru Campylobacter (SR0204E). Polimixina B si rifampicina sunt
antibiotice cu spectru larg care inhiba dezvoltarea bacteriilor gram-negative. Trimetoprimul perturba sinteza acizilor nucleici si a proteinelor
si prezintd actiune bacteriostaticad asupra majoritatii organismelor gram-pozitive si gram-negative. Amfotericina B este, de asemenea,
prezenta, actionand ca un agent anti-fungic. Acest amestec antibiotic/antifungic inhiba dezvoltarea bacteriilor gram-negative non-tinta,
permitand organismului tintd Campylobacter sa se dezvolte.

Formula tipica
Miligrame pe flaconul de 500 ml

Polimixina B 2500 Ul
Rifampicina 5,0 mg
Trimetoprim 5,0 mg
Amfotericina B 5,0 mg

Materiale furnizate
SRO0204E: 10 flacoane liofilizate, fiecare pentru 500 ml de mediu

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate
CMO0689B: 500 g de agar baza pentru Campylobacter deshidratat
AnaeroJar 2,5 | (AG0023A) AnaerodJar 3,5 | (AG0O035A)

Plic CampyGen 2,5 | (CN0025A) CampyGen

Plic 3,51 (CNOO35A)

Anse de inoculare, tampoane, recipiente de colectare
Incubatoare

Organisme pentru controlul calitatii

Nookrwh =

Depozitare

A se pastra produsul in ambalajul original, la temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C.
A se pastra recipientul bine inchis.

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

A se proteja de umiditate.

A se pastra departe de lumina solara.

Lasati produsul reconstituit s& ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare.

Avertismente si precautii
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Cuvant de Avertizare: Atentie

Fraze de Pericol

H315-Provoaca iritarea pielii
H319-Provoaca o iritare grava a ochilor

Fraze de Precautie

P302+P352-IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spalati cu mults apé si spun

P280-Purtati echipament de protectie a fetei

P305+P351+P338-IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie cu apa timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca
este cazul si daca acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati sa clatiti

Fiecare flacon este de unica folosinta. A nu se refolosi.

Numai pentru diagnostic in vitro.

Exclusiv pentru utilizare profesionala.

Inspectati ambalajul produsului inainte de prima utilizare.

Nu utilizati produsul daca ambalajul sau flacoanele prezinta deteriorari vizibile.

Nu utilizati produsul dupa data de expirare specificata.

Nu utilizati dispozitivul dacé sunt prezente semne de contaminare.

Nu utilizati dispozitivul in cazul in care culoarea este modificata sau dacéa exista alte semne de deteriorare.

Este responsabilitatea fiecarui laborator sa gestioneze deseurile produse in functie de natura si gradul de pericol si sa le trateze sau sa le
elimine in conformitate cu reglementarile federale, statale si locale aplicabile. Instructiunile trebuie citite si respectate cu atentie. Acestea
includ eliminarea reactivilor utilizati sau neutilizati, precum si a oricarui alt material contaminat de unica folosinta, urmand procedurile pentru
produsele infectioase sau potential infectioase.

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

Incidente grave
Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul va fi raportat producatorului si autoritatii de reglementare relevante din zona in
care se afla utilizatorul si/sau pacientul.

Colectarea, manipularea si depozitarea probelor
Nu exista materiale de recoltare si/sau transport al probelor furnizate impreuna cu acest dispozitiv. Probele trebuie recoltate si manipulate
cu respectarea orientarilor locale recomandate, precum UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) ID 23, S 7 si Q5.

Procedura

1. Lésati suplimentul sa ajungé la temperatura camerei inainte de utilizare.

2. Adaugati aseptic continutul flaconului in 500 ml de agar baza pentru Campylobacter (CM0689B) steril, preparat conform
instructiunilor si racit la 50°C.

3. Se amesteca bine si se distribuie n recipiente sterile.

Bibliografie
1. Public Health England. 2018. “Identification of Campylobacter Species.” UK Standards for Microbiology Investigations.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id- 23-identification-of-campylobacter-species.

Legenda simbolurilor

Simbol Definitie
‘E. Numar de catalog
IVD Dispozitiv medical de diagnostic in
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Cod lot

Limita de temperatura

A se utiliza nainte de

A se feri de lumina soarelui

A nu se reutiliza

A
-
®
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Consultati
instructiunile de utilizare
sau consultati instructiunile
de utilizare electronice

Contine cantitate suficienta pentru
<n> teste

Nu utilizati dacd ambalajul este
deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare

Producator

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana/Uniunea
Europeana

Evaluare de conformitate europeana

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

Identificator unic dispozitiv

Importator - A se indica entitatea

care importa dispozitivul medical in

regiunea locala. Aplicabil Uniunii
Europene

Made in UK Fabricat in UK
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Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Regatul Unit

Pentru asistenta tehnica, va rugadm sa contactati distribuitorul local.
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Prestonov selektivny doplnok pre kampylobaktery SK
SR0204E

*Tento navod na pouzitie (IFU) je ur€eny na ¢itanie v spojeni s navodom na pouzitie pre Kampylobaktery Agarovy Zaklad (dehydrovany) (kéd produktu:
CMO0689B)

Zamyslané pouzitie

Prestonov selektivny doplnok pre kampylobaktery (SR0204E) je selektivny doplnok uréeny na pouzitie pri priprave selektivneho média
Prestonov Kampylobakter na izolaciu druhov campylobacter zo vzoriek stolice. Ked je Kampylobakter Agarovy Zaklad (CM0689B)
doplneny Modifikovanym Prestonom selektivnym doplnkom pre kampylobakteryt (SR0204E), je uréeny na pouzitie v diagnostickom
pracovnom postupe na pomoc klinickym lekarom pri ur€ovani potencialnych moznosti lieCby pacientov s podozrenim na bakterialnu
gastroenteritidu.

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

Zhrnutie a vysvetlenie

Druhy Kampylobakter st pohyblivé gram-negativne tydinky, ktoré maju dizku 0.5 az 8um a zakriveny, $piralovity alebo S-tvar’. Druhy
Kampylobakter su povazované za nutricne narocné a rasti v anaerébnych alebo mikroaerébnych podmienkach (5 — 10% O2 a CO2),
priGom niektoré kmene vyzaduju atmosféru obohatenu vodikom'. Optimalna rastova teplota tychto teplomilnych organizmov je v rozmedzi
37°C az 42°C". Campylobacter jejuni a Campylobacter coli st dva preskimané, klinicky relevantné kmene druhu Kampylobakter, o ktorych
je zname, ze u ludi spdsobuju ochorenia®. C. coli a c. jejuni maja tvar 3piraly’. DruhyKampylobakter spp. sa mdzu izolovat z réznych typov
klinickych vzoriek vratane krvi, stolice, mozgovomiechového moku, ¢revného traktu, ZIénika, abscesu mozgu, mocu, ustnej dutiny a ran’.

Princip metédy

Modifikovany Prestonov selektivny doplnok pre kampylobaktery (SR0204E) je selektivny doplnok uréeny na pouzitie pri priprave
selektivneho média Prestonov Kampylobakter na izolaciu druhov kampylobakter . Ked je Kampylobakter Agarovy Zaklad (CM0689B)
doplneny modifikovanym Prestonom selektivnym doplnkom pre kampylobaktery (SR0204E), Ziviny pritomné v Kampylobakter Agarovom
Zaklade (CM0689B) podporuju rast druhov kampylobakter . |zolacia druhov kampylobakter sa dosahuje prostrednictvom kritickych zloziek
nachadzajucich sa v Modifikovanom Preston selektivnom dopinku pre kampylobaktery(SR0204E). Polymyxin B a rifampicin su
Sirokospektralne antibiotika, ktoré inhibuju rast Gram-negativnych baktérii. Trimetoprim nariSa syntézu nukleovych kyselin a proteinov a
vykazuje bakteriostaticky U¢inok na vaésinu Gram-pozitivnych a Gram-negativnych organizmov. Amfotericin B je tiez pritomny a posobi
ako protiplesfiové €inidlo. Tato zmes antibiotik a protiplesfioych &inidiel inhibuje rast necielovych gramnegativnych baktérii, o umozriuje
rast cielového organizmu kampylobakter .

Typické zlozenie
Miligramy na 500ml

Polymyxin B 25001V

Rifampicin 5.0mg
Trimetoprim 5.0mg
Amfotericin B 5.0mg

Dodavané materialy
SR0204E: 10x lyofilizované liekovky, kazda pre 500ml média

Materialy pozadované, ale nedodané

CMO0689B: 500g dehydrovaného Kampylobakter Agarového Zakladu
AnaeroJar 2.5L (AG0023A) AnaeroJar 3.5L (AGO035A)

CampyGen 2.5L vrecko (CN0025A) CampyGen

3.5L vrecko (CNO035A)

Inokulagné ocka, stierky, zberné nadoby

Inkubatory

Organizmy na kontrolu kvality

Nogokrwh=

Uskladnenie

Produkt skladujte v pévodnom obale pri teplote medzi 2°C az 8°C.

Nadobu udrziavajte tesne uzavretu.

Produkt méze byt pouzivany do datumu exspiracie uvedeného na etikete.
Chrante pred vihkostou.

Uchovavajte mimo svetla.

Pred pouzitim nechajte rekonstituovany produkt ustalit na laboratérnu teplotu.

Upozornenia a bezpeénostné opatrenia

Signalne slovo: Pozor
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Vystrazné upozornenia
H315-Drazdi kozu
H319-Spésobuje vazne podrazdenie o€i

Bezpecnostné upozornenia

P302+P352-PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnoZstvom vody a mydla

P280 - Noste ochranu tvare

P305+P351+P338-PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné $o$ovkya je to mozné,
odstranteich. Pokracujte vo vyplachovani

Kazda liekovka je na jedno pouzitie. NepouZivajte opakovane.

Len na diagnostické pouzitie in vitro.

Len na profesionalne pouzitie.

Pred prvym pouZitim skontrolujte obal produktu.

Vyrobok nepouzivajte, ak su injekéné liekovky alebo ich balenie viditelne poSkodené.

Po uplynuti uvedeného datumu exspiracie vyrobok nepouzivajte.

Ak su pritomné znamky kontaminacie, pomécku nepouzivajte.

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

Je zodpovednostou kazdého laboratéria nakladat' s vyprodukovanym odpadom v sulade s jeho povahou a stuprfiom nebezpelenstva a
umoznit spracovanie alebo likvidaciu v stlade so vSetkymi platnymi federalnymi, Statnymi a miestnymi predpismi. Je potrebné pozorne si
precitat’ a dodrziavat pokyny. To zahfna likvidaciu pouzitych alebo nepouzitych reagencii, ako aj akéhokolvek iného kontaminovaného
materialu na jedno pouzitie podla postupov pre infekéné alebo potencialne infekéné vyrobky.

Informacie o bezpeénej manipulacii a likvidacii vyrobku najdete v karte bezpeénostnych tdajov (KBU) (www.thermofisher.com).

Zavazné udalosti

Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s poméckou, sa ohlasuje vyrobcovi a prislusnému regulacnému organu, v ktorom ma
pouzivatel a/alebo pacient bydlisko.

Odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi a ich uchovavanie
S touto pomdckou sa nedodavaju ziadne materialy na odber a/alebo prepravu vzoriek. Vzorka by mala byt odoberana a spracovana podla
miestnych odporu¢anych usmerneni, ako si Normy Spojeného kralovstva pre mikrobiologické vyskumy (UK SMI) ID 23, S 7 a Q5.

Postup

1. Pred pouzitim nechajte doplnok ustalit na izbovu teplotu.

2. Asepticky pridajte obsah liekovky do 500ml steriiného Kampylobakter Agarového Zakladu (CM0689B) pripraveného podla pokynov
a ochladte na teplotu 50°C.

3. Dobre premiesajte a asepticky nalejte do sterilnych nadob.

Literatura

1. Public Health England. 2018. “Identification of Campylobacter Species.” UK Standards for Microbiology Investigations.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id- 23-identification-of-campylobacter-species.
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Modifierat Preston campylobacter tillskott SV
SR0204E

*Detta bruksanvisningsdokument (IFU) ar avsett att Iasas tillsammans med bruksanvisningen fér campylobacter-agarbas (dehydrerad) (produktkod:
CMO0689B)

Avsedd anvandning

Modified Preston campylobacter selektivt tillskott (SR0204E) ar ett selektivt tillskott avsett att anvandas vid beredning av Preston
campylobacter selektivt medium for isolering av Campylobacter-arter fran fekala prover. Nar campylobacter-agarbas (CM0689B)
kompletteras med modifierat Preston campylobacter selektivt tillskott (SR0204E) &r det avsett att anvandas i ett diagnostiskt arbetsflode for
att hjalpa kliniker faststélla potentiella behandlingsalternativ for patienter som missténks ha bakteriell gastroenterit.

Produkten ar endast avsedd for professionellt bruk, ar inte automatiserad och utgor inte heller en produkt for behandlingsvagledande
diagnostik.

Sammanfattning och forklaring

Campylobacter-arter &r mobila gramnegativa stavar som &r 0,5 till 8 ym langa med en krokt form, spiralform eller S-form'. Campylobacter
spp. anses vara naringsmassigt krdvande och vaxer under anaeroba eller mikroaeroba forhallanden (5-10 % O2 och CO2), dar vissa
stammar kraver en véateberikad milj6.". Den optimala tillvaxttemperaturen for dessa termofila organismer ligger mellan 37 °C och 42 °C'.
Campylobacter jejuni och Campylobacter coli ar tva valkanda kliniskt relevanta stammar av Campylobacter-arter som ar kanda for att
orsaka sjukdom hos manniskor'. C. coli &r spiralformad och C. jejuni ar spiralformad’. Campylobacter spp. kan isoleras fran en mangd
olika kliniska provtyper, inklusive blod, avféring, cerebrospinalvatska, tarmkanalen, gallblasan, hjarnabscess, urin, munhalor och sar'.

Metodprincip

Modifierat Preston campylobacter selektivt tillskott (SRO204E) ar ett selektivt tillskott avsett att anvéndas vid beredning av Preston
campylobacter selektivt medium fér isolering av Campylobacter-arter. Nar campylobacter-agarbas (CM0689B) kompletteras med modifierat
Preston campylobacter selektivt tillskott (SR0204E) stddjer naringsamnen som finns i campylobacter-agarbas (CM0689B) tillvaxten av
Campylobacter-arter. Isoleringen av Campylobacter-arter uppnas med de kritiska komponenterna som finns i modifierat Preston
campylobacter selektivt tillskott (SR0204E). Polymyxin B och rifampicin ar bredspektrumantibiotika som hdmmar tillvaxten av gramnegativa
bakterier. Trimetoprim stor syntesen av nukleinsyror och proteiner; och uppvisar bakteriostatisk verkan pa de flesta grampositiva och
gramnegativa organismer. Amfotericin B ar ocksa narvarande som fungerar som ett antisvampmedel. Denna blandning av antibiotika och
antisvampmedel hammar tillvaxten av gramnegativa icke-mal-bakterier, vilket gor att malorganismen Campylobacter kan vaxa.

Typisk formel
Milligram per 500 ml
Polymixin B 2500 IE
Rifampicin 5,0 mg
Trimetoprim 5,0 mg
Amfotericin B 5,0 mg

Material som medfoljer
SRO0204E: 10 st frystorkade flaskor fér 500 ml medium vardera

Material som kravs men som inte medfdljer

1.  CMO0689B: 500 g dehydrerad campylobacter-agarbas

2. AnaeroJar 2,51 (AG0023A) Anaerodar 3,5 | (AGO035A)

3. CampyGen 2,5 | pase (CN0O025A) CampyGen

4. 3,51 pase (CNOO35A)

5. Inokuleringsdglor, pinnprover, samlingsbehallare

6. Inkubatorer

7. Kvalitetskontrollorganismer

Forvaring

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

e Hall behallaren tattslutande.

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

e  Forvaras skyddat fran ljus.

. Lat rekonstituerad produkt uppna rumstemperatur fére anvandning.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Signalord: Varning
Faroangivelser
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H315 - Irriterar huden

H319 - Orsakar allvarlig égonirritation

Skyddsangivelser

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

P280 - Anvand ansiktsskydd

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

Varje flaska ar fér engangsbruk. Far inte ateranvandas.

Endast for in vitro-diagnostik.

Endast for professionellt bruk.

Inspektera férpackningen innan produkten anvands for forsta gangen.

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

Anvand inte produkten efter det angivna utgangsdatumet.

Anvand inte produkten om det finns tecken pa kontaminering.

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

Det ar varje laboratoriums ansvar att hantera avfall som produceras i enlighet med avfallets typ och riskgrad, samt att behandla eller
bortskaffa det i enlighet med eventuella nationella, statliga och lokala tillampliga bestdmmelser. Las och félj anvisningarna noggrant. Detta
inkluderar bortskaffande av anvanda eller oanvanda reagenser samt alla andra férorenade engangsmaterial i enlighet med rutiner for
infektiosa eller potentiellt infektidsa produkter.

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

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

Insamling, hantering och férvaring av prover
Inga provtagnings- och/eller transportmaterial medféljer denna produkt. Prover ska samlas in och hanteras enligt lokala rekommenderade
riktlinjer, t.ex. UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) ID 23, S 7 och Q5.

Procedur

1. Lat tillskottet anta rumstemperatur innan det anvands.

2. Tillsatt aseptiskt flaskans innehall till 500 ml steril campylobacter-agarbas (CM0689B) beredd enligt anvisningarna och kyld till 50 °C.
3. Blanda val och dispensera aseptiskt i sterila behallare.

Referenser
1. Public Health England. 2018. “Identification of Campylobacter Species.” UK Standards for Microbiology Investigations.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id- 23-identification-of-campylobacter-species.
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Innehaller tillrackligt med material
for <n> tester

Anvand inte produkten om
forpackningen ar skadad och
se bruksanvisningen

Tillverkare

Lo

Auktoriserad representant inom den
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Europeisk bedémning av
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DR
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-
Eln

Unik produktidentifiering

&
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Made in the
United Kingdom
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