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Modified Karmali Selective Supplement

SR0205E

This instructions for use (IFU) document is intended to be
read in conjunction with the IFU for Campylobacter Agar
Base, product code: CM0935B.

Intended Use

Modified Karmali Selective Supplement (SR0205E)
is used in the preparation of Campylobacter (Karmali)
medium for the isolation of Campylobacter species from
faecal samples. These devices are intended for in a
diagnostic workflow to aid clinicians in determining
potential treatment options for patients suspected of
having Campylobacter infections. Can also be used for
testing food samples.

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

Summary and Explanation

Campylobacter infections are among the most common
bacterial infections, producing both gastrointestinal and
systemic illnesses. Campylobacter jejuni is the most
commonly reported bacterial cause of foodborne
infection in the United States. Campylobacter are small,
non-spore forming, helical, curved gram-negative rods
that require a microaerobic environment and cannot
tolerate drying. Campylobacter Karmali Selective
Medium is based on the formulation described by
Karmali et al*.

Principle of Method

The original Campylobacter Blood Free medium in the
Oxoid product range contains sodium pyruvate in the
agar base. Campylobacter medium  (Karmali)
incorporates this  ingredient into the selective
supplement. The original medium also contains sodium
deoxycholate for the inhibition of Gram positive
organisms, whereas, with Campylobacter Medium
(Karmali) suppression of Gram positives is achieved by
the inclusion of Vancomycin. Modified Karmali Selective
Supplement (SRO205E) offers a cycloheximide free
alternative by using amphotericin B as an antifungal
agent.

Typical Formula

mg/500ml
Sodium pyruvate 50.0mg
Cefoperazone 16.0mg
Vancomycin 10.0mg
Amphotericin B 5.0mg

Materials Provided
SRO205E: 10x freeze dried vials, each for
supplementing 500ml of medium.

Materials Required but Not Supplied
. CMO0935B: 5009 of Karmali Agar Base.
. Inoculating loops, swabs, collection containers.
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. Petri dishes.

Storage
. Store product in its original packaging
between 2°C and 8°C.
. Keep container tightly closed.

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

. Protect from moisture.
. Store away from light.
. Allow reconstituted product to equilibrate

toroom temperature before use.

Warnings and Precautions

Signal Word: Danger

Hazard Statements

H317 - May cause an allergic skin reaction

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

Precautionary Statements

P280 - Wear protective gloves/protective clothing

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

P333 + P313 - If skin irritation or rash occurs: Get
medical advice/attention

P285 - In case of inadequate ventilation wear respiratory
protection

P342 + P311 - If experiencing respiratory symptoms:
Call a POISON CENTER or doctor/physician

P261 - Avoid breathing dust

P304 + P340 - IF INHALED: Remove person to fresh air
and keep comfortable for breathing

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.
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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).

Procedure

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

contents to 500ml of sterile Karmali Agar Base

(CM0935B) prepared as directed and cooled to 50°C.
Mix well and pour into sterile Petri dishes. SRO205E is

only suitable for use with Karmali Agar Base
(CM0935B).

Bibliography

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

Do not re-use

Consultinstructions for use or consult
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Contains sufficient for <n> tests

consult instructions for use
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Unique device identifier
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®

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

Made in the United
Kingdom

Made inthe United Kingdom

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights
reserved. All other trademarks are the property of
Thermo Fisher Scientific Inc. and its subsidiaries.

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

CEES

For technical assistance please contact your local

distributor.
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Modifikovany selektivni suplement podle
Karmaliho

SR0205E
Tento dokument s ndvodem k pouziti (IFU) je uréen

k precteni ve spojeni s ndvodem k pouZziti pro agarovou bazi
Campylobacter s kédem produktu CM0935B.

Zamyslené pouziti

Modifikovany selektivni  suplement podle Karmaliho
(SR0O205E) se pouziva pfi pfipravé média Campylobacter
(Karmali) pro izolaci druht Campylobacter z fekalnich
vzorkl. Tyto prostiedky jsou uréeny pro diagnostické
pracovni postupy, které pomahaji Iékafim pfi urovani
potencialnich moznosti 1éby u pacientt s podezifenim na
kampylobakterové infekce. Lze jej rovnéz pouzit k testovani
vzorkl potravin.

Prostifedek je uréen pouze pro profesiondlni pouziti, neni
automatizovany a neni uréen pro doprovodnou diagnostiku.

Souhrn a vysvétleni

Kampylobakterové infekce patfi mezi nejcastéjsi bakterialni
infekce, které zpusobuji jak gastrointestinalni, tak
systémova onemocnéni. Campylobacter jejuni je ve
Spojenych  statech americkych nejcastéji  hlaenou
bakterialni  pfic¢inou infekci z potravin. Bakterie
Campylobacter jsou malé, nesporulujici, spiralovité,
zakfivené  gramnegativni  tycinky, které  vyzaduiji
mikroaerobni prostfedi a nesnaseji vysouseni. Selektivni
médium k prukazu Campylobacter podle Karmaliho je
zalozeno na formulaci popsané Karmalim a kol*.

Princip metody

Puvodni médium Campylobacter Blood Free zfady
produktti Oxoid obsahuje v agarovém zakladu pyruvat
sodny. Médium k prikazu Campylobacter (Karmali)
obsahuje tuto slozku v selektivnim suplementu. Puvodni
médium obsahuje také deoxycholat sodny pro inhibici
grampozitivnich organismu, zatimco u média k prukazu
Campylobacter (Karmali) je potladeni grampozitivnich
organisml dosazeno pfidanim vankomycinu. Modifikovany
selektivni suplement podle Karmaliho (SRO205E) nabizi
alternativu bez cykloheximidu s pouzitim amfotericinu B
jako antimykotika.

Typické slozeni

mg/500 ml
Pyruvat sodny 50,0 mg
Cefoperazon 16,0 mg
Vankomycin 10,0 mg
Amfotericin B 5,0 mg

Dodéavané materialy
SR0205E: 10x lyofilizované
suplementaci 500 ml média.

lahvicky, kazda pro

Potfebny material, ktery neni sou¢asti dodavky
. CM0935B: 500 g agarové baze podle Karmaliho.
. Inokulaéni kli¢ky, tampony, odbérové nadobky.
. Petriho misky.
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Skladovani

. Produkt skladujte v ptivodnim obalu pfi teploté
od2°Cdo8°C.

. Obal uchovavejte tésné uzavieny.

. Produkt Ize pouzivat do data pouzitelnosti

uvedeného na Stitku.

. Chrarite pfed vihkosti.

. Chrarite pred svétlem.

. PFed pouzitim nechte rekonstituovany produkt
vytemperovat na pokojovou teplotu.

Varovani a bezpe€nostni opatreni

Signalni slovo: Nebezpeci

Standardni véty o nebezpeénosti

H317-Muze vyvola talergickou kozni reakci

H334-P¥i vdechovani mlze vyvolat pfiznaky alergiene nebo
astmatu nebo dychaci potize

Pokyny pro bezpeéné zachazeni

P280 — Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév
P302+P352-PRI STYKUSKUZi: Omyjte velkym mnozstvim vody
amydla

P333+P313-P¥i podrazdéni kiize nebo vyrazce: Vyhledejte
|ékarskou pomoc/osetfeni

P285-V pripadé nedostatecného vétrani pouzivejte vybaveni
pro ochranu dychacich cest

P342+P311-P¥i dychacich potiZich: Volejte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO nebo lékate

P261 - Zamezte vdechovani prachu

P304+P340-PRI VDECHNUTI: Pteneste osobu na &erstvy
vzduch a ponechte ji v poloze usnadfiujici dychani

Kazda lahvi¢ka je uréena k jednorazovému pouZziti.
Nepouzivejte opakované.

Uréeno pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

Pouze pro profesionalni pouziti.

Pred prvnim pouzitim zkontrolujte obal produktu.

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

Nepouzivejte produkt po uplynuti uvedeného data pouzitelnosti.
Prostfedek nepouzivejte, pokud jsou pfitomny znamky
kontaminace.

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

Kazda laboratof  je  odpovédna  za nakladani
s vyprodukovanymi odpady na zakladé jejich povahy
a stupné nebezpecnosti ataké je odpovédna za jejich
zpracovani nebo likvidaci v souladu s platnymi federalnimi,
statnimi a mistnimi predpisy. Pozorné si prectéte vSechny
pokyny apeclivé je dodrzujte. To zahrnuje likvidaci
pouzitych nebo nepouzitych reagencii i jakéhokoli jiného
kontaminovaného jednordzového 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 dosSlo v souvislosti
s prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pfisluSnému
spravnimu organu v misté, kde se uZivatel a/nebo pacient
nachéazi.
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Odbér vzorkt, manipulace a skladovani

S prostfedkem nejsou dodavany zadné materialy pro odbér
vzork(l anebo transport. Vzorky by mély byt odebirany
a zpracovavany podle mistnich doporu¢eni a pokynu,
napfiklad podle norem pro mikrobiologicka vySetfeni
platnych ve Spojeném krélovstvi (UK SMI).

Postup

Asepticky pfidejte 2 ml roztoku v poméru 1:1

ethanol : sterilni destilovana voda do 1 lahvi¢ky. Jemné
promichejte az do rozpusténi. Asepticky pfidejte obsah
lahvi¢ky do 500 ml sterilni agarové baze k prukazu
Campylobacter (CM0935B) pfipravené podle navodu a
ochlazené na 50 °C. Dobfe promichejte a nalijte do
sterilnich Petriho misek. SRO205E je vhodny pouze pro
pouziti s agarovou bazi podle Karmaliho (CM0935B).

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

Vysvétlivky symbolu
Symbol

[REF]

Definice

Katalogové Eislo

Diagnosticky zdravotnicky
prostfedek in vitro

]
(o)
Il

Kod Sarze

Teplotni limit

Datum pouzitelnosti

<|E =<

Chrarite pred slune¢nim svétlem

\
2

R A @< B

Nepouzivejte opakované

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

Obsah postacuje pro <n> testu

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozen, a seznamte se
s navodem k pouZziti

Vyrobce

Autorizovany zastupce
v Evropském
spolecenstvi/Evropské unii

Posouzeni shody v Evropé

Posouzeni shody ve Spojeném
krélovstvi
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Jedinecny identifikator prostfedku

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

Made inthe United
Kingdom

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava
vyhrazena. VSechny dal$§i ochranné znamky jsou
vlastnictvim spole¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc.
a jejich dcefinych spole€nosti.

wl

CEES

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

Pro technickou pomoc se prosim obratte na mistniho
distributora.

Informace o revizi
[ Verze [ Zavedené upravy |
2.0 | 12.01. 2024 |
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Modifiziertes Karmali-Selektiv-

Supplement
SR0205E

Diese Gebrauchsanweisung ist zusammen mit der
Gebrauchsanweisung fiir Campylobacter-Karmaili-Agar
Basis (Produktcode: CM0935B) zu lesen.

Verwendungszweck

Modifiziertes Karmali-Selektiv-Supplement (SR0205E) wird
fur die Herstellung von Campylobacter (Karmali)-Medium
zur Isolierung von Campylobacter-Spezies aus Fakalproben
verwendet. Diese Produkte sind fir die Verwendung in
einem diagnostischen Arbeitsablauf vorgesehen, um
Kliniker bei der Bestimmung moglicher
Behandlungsoptionen fir Patienten mit Verdacht auf
Campylobacter-Infektionen zu unterstiutzen. Kann auch
zum Testen von Lebensmittelproben verwendet werden.

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

Zusammenfassung und Erlauterung
Campylobacter-Infektionen gehdéren zu den haufigsten
bakteriellen Infektionen, die sowohl gastrointestinale als auch
systemische Erkrankungen hervorrufen. Campylobacter jejuni
ist in den USA die am haufigsten gemeldete bakterielle
Ursache fiir lebensmittelbedingte Infektionen. Campylobacter
sind kleine, nicht sporenbildende, helikale, gebogene gram-
negative Stabchen, die eine mikroaerobe Umgebung
bendtigen und keine Trocknung vertragen. Campylobacter
Karmali-Selektivmedium basiert auf der Formulierung nach
Karmali et al..

Methodenprinzip

Das urspriingliche blutfreie  Campylobacter-Medium der
Oxoid-Produktreihe enthalt Natriumpyruvat in der Agar-
Basis. Campylobacter-Medium (Karmali) enthédlt diesen
Inhaltsstoff im Selektiv-Supplement. Das Originalmedium
enthélt auBerdem Natrium-Desoxycholat zur Hemmung
grampositiver Organismen, wéahrend bei Campylobacter-
Medium (Karmali) die Unterdrickung grampositiver
Organismen durch den Einschluss von Vancomycin erreicht
wird. Modifiziertes Karmali-Selektiv-Supplement (SR0205E)
bietet eine Cycloheximid-freie Alternative, da
Amphotericin B als Antimykotikum verwendet wird.

Typische Formulierung

mg/500 ml
Natriumpyruvat 50,0 mg
Cefoperazon 16,0 mg
Vancomycin 10,0 mg
Amphotericin B 5,0 mg

Lieferumfang
SRO205E: 10 gefriergetrocknete Flaschchen, jeweils zur
Erganzung von 500 ml Medium.

Zusatzlich erforderliche Materialien (nicht im
Lieferumfang enthalten)
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. CMO0935B: 500 g Karmali-Agar-Basis.

. Impfésen, Abstrichtupfer, Sammelbehalter
. Petrischalen
Lagerung
. Produkt in der Originalverpackung zwischen
2 °Cund 8 °C lagern.
. Behalter dicht verschlossen halten.

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

. Vor Feuchtigkeit schiitzen.
. Vor Licht geschiitzt aufbewahren.
. Das rekonstituierte Produkt vor dem Gebrauch

auf Raumtemperatur bringen.

Warnungen und SicherheitsmalRnahmen

Signalwort: Gefahr

Gefahrenhinweise

H317 - Kann allergische Hautreaktionen verursachen

H334 - Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige Symptome
oder Atembeschwerden verursachen

Sicherheitshinweise

P280 - Schutzhandschuhe / Schutzkleidung tragen

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

P333 + P313 - Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen

P285 - Bei unzureichender Beliiftung Atemschutz tragen

P342 + P311 - Bei Symptomen der Atemwege:
GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen

P261 - Einatmen von Staub vermeiden

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

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

Nur zur In-vitro-Diagnostik.

Nur fir den professionellen Gebrauch.

Die Produktverpackung vor dem ersten Gebrauch uberprifen.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder die Flaschen
sichtbar beschédigt sind.

Das Produkt nicht nach dem angegebenen Verfallsdatum
verwenden.

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

Das Produkt nicht verwenden, wenn sich seine Farbe verandert
hat oder andere Verfallsanzeichen vorliegen.

Es liegt in der Verantwortung des jeweiligen 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 miissen gelesen und genau
befolgt werden. Dazu gehért auch die Entsorgung
gebrauchter oder unbenutzter Reagenzien sowie aller
anderen kontaminierten Einwegmaterialien gemé&R den
Verfahren fiir infektiose oder potenziell infektiose Produkte.

Informationen zur sicheren Handhabung und Entsorgung
finden Sie im Sicherheitsdatenblatt unter

(www.thermofisher.com).

Schwerwiegende Vorkommnisse
Alle  schwerwiegenden  Vorkommnisse, die ihm
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Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind,
miussen dem Hersteller sowie der Aufsichtsbehorde, die
fir den Sitz des Anwenders und/oder Patienten
zustandig ist, gemeldet werden.

Entnahme,
Proben
Mit diesem Produkt werden keine Probenentnahme-
und/oder Transportmaterialien geliefert. Proben sollten
gemaf den lokal empfohlenen Richtlinien entnommen und
gehandhabt werden, wie z.B. den UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI).

Handhabung und Lagerung von

Verfahren

Auf aseptische Weise 2 ml Ethanol/steriles destilliertes
Wasser im Verhéltnis 1:1 in 1 Flaschchen geben.
Behutsam mischen bis zur Aufldsung. Den Inhalt des
Flaschchens aseptisch zu 500 ml steriler Karmali-Agar-
Basis (CM0935B) zugeben, die nach den Anweisungen
zubereitet und auf 50 °C gekiihlt wurde. Gut mischen und
in sterile Petrischalen fiillen. SRO205E ist nur fiir die
Verwendung mit Karmali-Agar-Basis (CM0935B) geeignet.

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

Symbolle-gende
Symbol

Definition

Bestellnummer

In-vitro-Diagnostikum

Chargenbezeichnung

Temperaturgrenze

Verwendbar bis

Vor Sonnenlicht schiitzen

Nicht wiederverwenden

Gebrauchsanweisung beachten
oder elektronische Anleitung
zum Gebrauch konsultieren

Inhalt ausreichend fiir <n> Tests

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden und die
Gebrauchsanweisung beachten.

Hersteller

Bevollmachtigter in der
Europaischen
Gemeinschaft/Européischen Union
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Europaische
Konformitatsbewertung

Britische
Konformitétsbewertung

Eindeutige Produktkennung

Importeur — Zur Angabe des
Unternehmens, welches das
Medizinprodukt in die Region
einfuhrt. Anwendbar auf die
Européische Union.
Hergestellt im Vereinigten
Konigreich

Made in the United
Kingdom

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte
vorbehalten. Alle anderen Marken sind Eigentum der
Thermo Fisher Scientific Inc. und ihrer
Tochtergesellschaften.

wl

CEES

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

Technische Unterstiitzung erhalten Sie von Ihrem
Héndler vor Ort.

Informationen zur Revision
[ Uberarbeitung [ Anderungen eingefiigt |
2.0 | 12.01.2024 |
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TpotromroiNuévo €KAEKTIKO GCUMTTARPWUA
Karmali

SRO0205E
*To Tapov €yypago odnyiwv xpriong (IFU) rpoopiletal yia
avayvwaorn o€ ouvduaopo We TIG 0dnyieg xpriong Tng Baong
ayap Campylobacter, kwdikog TTpoidvTog: CM0935B.

MpoBAeopevn xpnon

To Tpomotroinuévo  ekAekTIKO  oupTAipwpa  Karmali
(SRO205E) xpnolyoTTolEiTal OTNV  TTOPACKEUR TOU HECOU
Campylobacter (Karmali) yia Tnv amopévwon €dwv
Campylobacter amé OSeiypata  Kompdvwy. Autd  Ta
10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIdVTa TTPOoOpIfovTal yia Xprion o€ Mia
SIaYVWOTIKA POr EPYAOIWV TTPOKEIPEVOU va BondnBouv ol
KAIVIKOi  1aTpOi  OTOV  KaBOPIoPS TTBAVWV  BEPATTEUTIKWY
emAoywyv yia aoBeveig pe  utowia  AolgwEewv  amd
Campylobacter . Mmopei €1miong va xpnoipotroin®ei yia Tov
€Aeyx0 OEIYUATWVY TPOPIHWV.

To 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPOOPICETAI ATTOKAEIOTIKG VIO
ETTAYYEAPATIKR XPAON, BV €ival QUTOUATOTTOINUEVO Kal OEV
aTroTeAEi CUVODBEUTIKS BIayVWOTIKG PETO.

MNepiAnyn ka1 ee§Rynon

O1 hopwéeigaré Campylobacter eival pia amé T11g MO
OUXVEG  BOKTNPIAKEG  AOIMWEEIG TTOU  TIPOKOAOUV  TOGO
YOOTPEVTEPIKEG OO0 KAl  OUOTNUOTIKEG  voooug.  To
Campylobacter jejuni €ivai n o0 Ouxvé ava@epPOEVN
Baktnpiokn aimia Tpo@ipoyevoUs Aoipwéng oTig Hvwpéveg
MoAiteieg. TaCampylobacter eivar pikpd, pn otopoyéva,
eAikoeIdrj, Kuptd, gram-apvnTikd paBdia TTou armaiTouv
HIKpo-0EPOPIo TrepIBGANOV Kal Oev gival aVOEKTIKG OTnV
¢npavon. To EmAekmiké péoo Campylobacter Karmali
Bagifetar oT0 OKEVOOUA TTOU TIEPIYPAPETAI OTTO  TOUG
Karmali et al*.

Apxn TnG peBodoU

To apxiké Mn aipatouxo péoo Campylobacter Tng oeipdg
TrpoidvTwy Oxoid TrepIéxel TTUPOOTAPUAIKS VATpIo oTn Bdon
ayap. To péoo Campylobacter (Karmali) evowpatwvel auté
TO OUOTATIKO OTO EKAEKTIKO GUPTTAfpwpa. To apxikd péoo
TIEPIEXEI ETTIONG OEOGUXOAIKG VATPIO yIa TNV avaoTOAR Twv
Gram-BeTIKWY opyaviopwy, evw pe To Méoo Campylobacter
(Karmali) n kotacToAl) Twv Gram-BeTIKWV OPYaVIOUWY
ETTITUYXAVETQI PE T OUPTTEPIANYN TNG PBavkopukivng. To
TpoTroTroinuévo EKAEKTIKO OUPTTARPWHC Karmali
(SRO205E) Tmpoo@épel  pia  eVOAAQKTIK  AUon  Xwpig
KUKAOEEINION,  XPNOIMOTTOIVTAG  ap@oTEPIKiV B wg
QAVTIJUKNTIOOIKS TTapdyovTa.

TumikA ouvleon

mg/500 ml
MupoaTta@uAikd vaTpio 50,0 mg
Kegotrepaddvn 16,0 mg
Bavkopukivn 10,0 mg
Augorepikivn B 5,0mg

YAIK@ TTOU TrapEXOVTal

SR0205E: 10 @ioAidia gnpdg wuigng, To Kabéva eapkei yia
500 ml péoou.

YAIkd 1TOU atraitoUvTal aAAd dev TTapéxovTal

MBD_BT_IFU-0695

. CMO0935B: 500 g Baong dyap Karmali.
. Kpikol evo@BaAuiopoU, oTuleoi, doxeia GUANOYNG.
. TpuBAia Petri.

®UAagn
. ATT0BNKEUOTE TO TIPOIOV OTNV APXIKK TOU
ouokeuaaoia og Beppokpacia peTagy 2°C kai
8°C.

Alatnpeite T0 dOXEIO EPUNTIKA KAEIOTO.
To Tpoidv ptropei va XxpnaoipoTroindei uéxpl
TNV nUepopnvia Afgng TTou avaypd@etal otV

ETIKETAL
. MpooTateeTe aTréd TNV Lypaaia.
. DuAdooETE paKpId ATTé TO PWG.
. A@roTe To avaouoTaBév TTPoIOV va ICOPPOTIHTE!

o€ Beppokpacia dwyariou TPIv aTrd T XPHon.

Mpo€13oTToINCEIG KAl TIPOPUAAEEIS

MNposidotronTikn Aégn: Kivduvog

AnAwoeig KivdUvou

H317-Mmropei va TrpokaAéael ahAepyIKA OEpUATIKT avTidpaon
H334-Mmopei va TpokaAéoel aAAepyia fj CUPTITWHPATA GOBPATOG
1 dUCTIVOIa O€ TTEPITITWON EIOTIVONG

AnAWOoEIGTTPOPUAGEEWY

P280-Na @opdrte TTPOCTATEUTIKA YAVTIO/ TIPOCTATEUTIKA
evdlpara

P302+P352-2E NEPINTQEZH ENAPHE ME TO AEPMA:
MAUveTe pe apBovo vepd kal oaTouvi

P333+P313-Edv mapartnpn6ei epebiopdg Tou déppatog i
eP@avioTel e§avONuUa: ZupBouleubeite/ETTIOKEPOEITE yIATPO
P285-%¢ TePITITWON AVETTAPKOUG AEPITHUOU, VA POPATE HETT
QTOIKNAG TTPOCTACIAG TNG AVATTVONG

P342+P311-Edv mapoucidfovTal avaTTvEUOTIKE GUUTITWHATA:
KaAéote To KENTPO AHAHTHPIAZEQN 1 éva yiatpd

P261- ATToguyeTe TNV €l0TTVOr OKOVNG

P304+P340-E MNEPINTQZH EIZNNOHE: Metagépate Tov
TTaBévVTa aTOV KaBapd aépa Kal aPriOTE TOV va §EKOUPAOTEl O€
oTdon TTou dIEUKOAUVEI ThvavaTvon

KdBe @iaAidio poopidetai yia pia xprion. Na unv
ETTAVAYPNOIPOTTOIETA.

Mévo yia in vitro diayvwaoTiKA xpAon.

Mévo yia etTayyeApartikr xprion.

EmBewpr|oTe TN CUCKEUAGTia TOU TTPOIGVTOG TTIPIV aTT TNV
TPWTN Xprion.

Mnv xpnoipoTroigite To TTPOIGV €AV UTTAPXEI OPATH {NMIG OTN
ouokeuaoia i ota gIaAidia.

Mnv XpnOIUOTIOIEITE TO TIPOIGV TTEPA ATTO TNV AVAYPAPOUEVT
nuepopnvia Angng.

Mnv XpnoIPOTIOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOV £GV UTTAPXOUV
onueia emMpoAuvong.

Mnv XpnOIUOTIOIEITE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV EGV TO XPWHA
£xel aAAGEel i} uTTapyouv GAAa onpeia Bopdg.

AtroteAei  €uBUvn kGBe epyaoTnpiou va dloxeIpiCeTal TA
amméBANTa TTOU TTaPAYoVTal CUPQWVA WE TN @UON Kal Tov
Babuo emKIVOUVATNTAEG TOUG Kal Vo Ta £TTECEPYAdETaN 1 va Ta
QTTOPPITITEl CUPPWVA PE TOUG I0XUOVTEG OPOCTTOVOIOKOUG,
TroNITEIOKOUG Kal TOTTIKOUG KavoviopoUg. O odnyieg TTpETTel va
SloBdadovial  kal  va  okoAouBoUvTal  TIPOCEKTIKG.  AuTo
TepIAapBavel TNV oTmopPIYn  XPNOIJOTTOINUEVWY
axPNOIHOTIOINTWY aVTIOPACTNPIWY KABWG Kal OTTOIOUSATTIOTE
GAou  poAucpévou UANIKOU piag Xpriong, OkoAouBwvtag
Slodikaoieg  yio  pOAUOHATIKG 1) duvnTIKG  POAUCHATIKG
TTPOIGVTA.
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Avatpégte o1o AeAtio Aedopévwv AogpdAeiag (SDS) yia
TOV 0OQaA XEIPIOUS Kal TNV amméppiyn ToU TTPOIGVTOG
atn dievbuvon (www.thermofisher.com).

ZoBapd cupBavra

Kd&Be ooBapd oupBdav tmou éxel TTpoKUWEl O OXEDN ME
TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VA AVOPEPETAl OTOV
KATOOKEUQOTH KAl OTNV appodia puBUIOTIKA apXr Tou
KPATOUG OTO OTIOI0 €ival EYKOTEOTNUEVOG O XPAOTNG
f/kal 0 agBevAg.

ZulAoyn, XEIPIOHOG Kal @UAAEN SelypdTwv

Aev TapéxovTal UNIKG cuAoyng delypaTwy fi/Kal pETapopds
Hadi pe autd TO 1ATPOTEXVOAOYIKS TTpoidv. H ouAhoyn kai o
XEIPIOPOG TwV delyPdTwy Ba TTPETTEN VA TTpayUATOTTOIOUVTAl
OUPQWVO PE TIG TOTTIKEG OUVIOTWHEVEG KOATEUBUVTHPIEG
odnyieg, 6Twg Ta MpdéTutra Tou HB yia MikpoBioAoyikég
‘Epeuveg (UK SMI).

Aladikaoia

MpoaBéaTe pe aonTrTn TeXVIKR 2 ml ailBavoAng-oTeipou
ameaTaypévou vepou ae avaloyia 1:1 o€ 1 @iaAidio.
AvapigTe TTPOOEKTIKG Yia va dioAuBei. MpoobéaTe pe
AonTITN TEXVIKN TO TIEPIEXOMEVO TOU PlaAidiou o€ 500 ml
ateipag Baong ayap Karmali (CM0935B) Trou éxel
TIOPACKEUAOTEI CUPQWVA PE TIG 08NYieg Kal WuxBei aToug
50°C. Avapeigte KaAd Kai adeIdoTe O€ ATTOOTEIPWHEVA
TpUPBAia Petri. To SR0O205E eival katdAAnAo pévo yia xprion
ue Bdon ayap Karmali (CM0935B).

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

Eme§nynon cupBoAwv
ZUuppoAo

[REF]

Opiouoég
Ap1Budg katahdyou

KaraokeuaoTig

EgouaiodoTtnuévog
aAVTITTPOOWTTOG OTNV EupwTraikn
Kovotnta/Eupwtraikn ‘Evwon

AgI0AGYNON TNG ZUPHGPPWONG
otnv Eupwtrn

AgloAéynon Tng Zuppdpewaong oTo
Hvwpévo BagiAeio

Movadiké avayvwpioTIKd
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOg
Eioaywyéag - YTrodeikvUel TNV oviéTnTa
TTOU EICGYEI TO IATPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV
oTnv Trepioxny. loxuel yia Tnv
Eupwtraikr ‘Evwon
Karaokeudgetal oto Hvwpévo Baaileio

e SpaE] 3

Made in the United
Kingdom

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Me v em@UAagn
TavTog dikaiwpatog. OAa 1o GAa  ePTTOpIKG  ORpaTA
atroteAouv 1d1okTnoia TNG Thermo Fisher Scientific Inc. kai
Twv BuyaTpIKWV TNG.

wl

cecs

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24
8PW, H.B.

Ma TEXVIKA UTTOOTAPIEN, ETTIKOIVWVYACTE PE TOV TOTTIKG 0ag
QAVTITIPOOWTTO.

MAnpo@opieg avabewpnong

In vitro diayvwaoTiko
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV

Kwdikdg maptidag

‘Opio Beppokpaaiog

[LOT|
A
%

Hupepopnvia Angng

-

3

durdooeTe pakpid amod
70 NAIOKS Qwg

Na pnv eavaypnoigoTrolgital

ZupBouAeuTEiTE TIG 08NYiEG XPoNg i
TIG NAEKTPOVIKEG OBNYiEG XPriong

Mepiéxel eTTapkr ToodTNTA YIa <n>
OOKIPEG

Mnv 1O XpNOIPOTIOIEITE EGV N
OUOKeuaoia gival KATETTPAPPEVN Kal
oupBouAeuTeiTe TIG 0dnyieg xpiong

ZAN
®
[13]
\/
®

MBD_BT_IFU-0695

[ "Exdoon [ Tpomomomosig mou sigixbnoav |
[ 20 | 12-01-2024 |
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Suplemento selectivo modificado Karmali

SR0205E
Estas instrucciones de uso deben leerse junto con las de
la base de agar de Campylobacter, cédigo de producto:
CMO0935B.

Uso previsto

El suplemento selectivo modificado Karmali (SRO205E) se
utiliza en la preparacion de medio Campylobacter (Karmali)
para el aislamiento de especies de Campylobacter a partir
de muestras fecales. Estos productos se utilizan en un flujo
de trabajo de diagndstico para ayudar a los médicos a
determinar las posibles opciones de tratamiento para
pacientes que puedan presentar infecciones por
Campylobacter. También se puede utilizar para analizar
muestras de alimentos.

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

Resumen y explicacién

Las infecciones por Campylobacter se encuentran entre las
infecciones bacterianas m&s comunes y producen
enfermedades tanto gastrointestinales como sistémicas.
Campylobacter jejuni es la causa bacteriana mas
habitualmente notificada de la toxinfeccion alimentaria en
Estados Unidos. Las bacterias de Campylobacter son
pequefias, no forman esporas, tienen forma helicoidal y
tienen la apariencia de bacilos gramnegativos curvados
que requieren de un ambiente microaerobio y no toleran el
secado. El medio selectivo modificado Karmali para
Campylobacter se basa en la formulacién descrita por
Karmali et al.t.

Principio del método

El medio original sin sangre para Campylobacter de la
gama de productos Oxoid contiene piruvato de sodio en la
base de agar. El medio de Campylobacter (Karmali)
incorpora este ingrediente al complemento selectivo. El
medio original también contiene desoxicolato de sodio para
la inhibicién de organismos grampositivos, mientras que,
con el medio de Campylobacter (Karmali), la supresion de
grampositivos se logra mediante la inclusién de
vancomicina. El suplemento selectivo Karmali modificado
(SRO205E) ofrece una alternativa sin cicloheximida
mediante el uso de anfotericinaB como agente
antimicético.

Foérmula clasica

mg/500 ml
Piruvato sédico 50,0 mg
Cefoperazona 16,0 mg
Vancomicina 10,0 mg
Anfotericina B 5,0 mg

Materiales suministrados
SRO205E: 10 viales liofilizados para aportar 500 ml de
medio cada uno.

Materiales necesarios, pero no suministrados
. CMO0935B: 500 g de base de agar Karmali.

MBD_BT_IFU-0695

. Asas de siembra, hisopos, recipientes recolectores.
. Placas de Petri.

Conservacion

. Conserve el producto en su embalaje original
a una temperatura de entre 2 °Cy 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.

. Conserve 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: Peligro

Indicaciones de peligro

H317 - Puede provocar una reaccién alérgica en la piel
H334 - Puede provocar sintomas de alergia o asma o
dificultades respiratorias en caso de inhalacién

Consejos de prudencia

P280 - Llevar guantes/ prendas de proteccion

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

P333 + P313 - En caso de irritacién o erupcién cutanea:
Consultar a un médico

P285 - En caso de ventilacion insuficiente, llevar equipo de
proteccién respiratoria

P342 + P311 - En caso de sintomas respiratorios: Llamar a un
CENTRO DE TOXICOLOGIA o0 a un médico

P261 - Evitar respirar el polvo

P304 + P340 - EN CASO DE INHALACION: Transportar a la
persona al aire libre y mantenerla en una posicién que le facilite
la respiracion

Cada vial es para un solo uso. No se debe redutilizar.

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 dafios visibles en el embalaje
o los viales.

No utilice el producto después de la fecha de caducidad
indicada.

No utilice el producto si presenta indicios de contaminacion.
No use el producto si el color ha cambiado o presenta 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 segin los
reglamentos federales, estatales y nacionales vigentes. Es
necesario leer y cumplir estrictamente las instrucciones.
Esto incluye la eliminacién de reactivos usados o sin usar,
asi como cualquier otro material desechable contaminado
conforme a los procedimientos para productos infecciosos
o potencialmente infecciosos.

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

Incidentes graves

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

Obtencién, manipulacién y conservacion de las
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).

Procedimiento

Agregue, en condiciones de asepsia, 2 ml de etanol/agua
destilada estéril en una proporcién 1:1 a 1 vial. Mezcle
suavemente para disolver. Afiada, en condiciones de
asepsia, el contenido del vial a 500 ml de base de agar
Karmali (CM0935B) estéril preparada segun las
instrucciones y enfriada a 50 °C. Mézclelo bien y viértalo
en placas de Petri estériles. SR0205E solo es adecuado
para su uso con base de agar Karmali (CM0935B).

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

Leyenda de los simbolos
Simbolo

[REF]

Definicién

Numero de catalogo

Producto sanitario para
diagndstico in vitro

Cadigo de lote

Limites de temperatura

Fecha de caducidad

LS
\

Mantenga el producto
protegido de la luz solar

Y
Z

3L < B

No reutilizar

Consulte las instrucciones de uso
o consulte las instrucciones de
uso electrénicas

Contiene cantidad 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

Declaracién de conformidad
europea

m
m

MBD_BT_IFU-0695

Declaracion de conformidad
para el Reino Unido

Identificador Unico de producto

Importador: para indicar la entidad
que importa el producto sanitario
ala localidad. Aplicable en la
Unién Europea
Fabricado en el Reino Unido

Made in the United
Kingdom

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos
reservados. Las demas marcas comerciales son propiedad
de Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales.

ud

cecs

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

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

Informacién sobre las revisiones
[ Versién [ Modificaciones introducidas |
2.0 | 12-01-2024 |
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Supplément sélectif modifié de Karmali

SR0205E
Ce document de mode d’emploi est destiné a étre lu
conjointement avec celui pour la base de gélose pour
Campylobacter, code produit : CM0935B.

Utilisation prévue

Le supplément sélectif de Karmali modifié (SRO205E) est
utilisé dans la préparation du milieu Campylobacter
(Karmali) pour lisolement des espéces Campylobacter &
partir d’échantillons fécaux. Ces dispositifs sont destinés a
étre utilisés dans le cadre d’un processus de diagnostic afin
d’'aider les cliniciens a déterminer les options
thérapeutiques potentielles pour les patients suspectés
d’avoir des infections a Campylobacter. Il peut également
étre utilisé pour tester des échantillons alimentaires.

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

Résumé et explications

Les infections & Campylobacter sont parmi les infections
bactériennes les plus courantes, provoquant des maladies
gastro-intestinales et systémiques. La présence de
Campylobacter jejuni est la cause d'intoxication alimentaire
bactérienne la plus fréquemment signalée aux Etats-Unis. Les
Campylobacter se présentent sous la forme de petits
batonnets, non sporulés, hélicoidaux, recourbés, a Gram
négatif qui nécessitent un environnement en microaérobiose et
ne tolerent pas la dessiccation. Le milieu sélectif
Campylobacter Karmali est basé sur la formulation décrite par
Karmali et al*.

Principe de la méthode

Le milieu original Campylobacter sans sang de la gamme
Oxoid contient du pyruvate de sodium dans la base de
gélose. Le milieu Campylobacter (Karmali) incorpore cet
ingrédient dans le supplément sélectif. Le milieu original
contient également du désoxycholate de sodium pour
l'inhibition des organismes Gram positifs, alors que dans le
milieu Campylobacter (Karmali), la suppression des Gram
positifs est obtenue par linclusion de vancomycine. Le
supplément sélectif modifié de Karmali (SRO205E) offre

une alternative sans cycloheximide en utilisant
I'amphotéricine B comme agent antifongique.
Formule classique
mg/500 ml
Pyruvate de sodium 50,0 mg
Céfopérazone 16,0 mg
Vancomycine 10,0 mg
Amphotéricine B 5,0 mm

Matériel fourni
SR0205E : 10 flacons  lyophilisés,
supplémenter 500 ml de milieu.

chacun  pour

Matériel requis, mais non fourni
. CMO0935B : 500 g de base de gélose de Karmali.

. Anses d’inoculation, écouvillons, récipients de
collecte.
. Boites de Pétri.

MBD_BT_IFU-0695

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 de I'utiliser.

Avertissements et précautions

Mention d'avertissement : Danger

Mentions de danger

H317 - Peut provoquer une allergie cutanée

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

Conseils de prudence

P280 - Porter des gants de protection/des vétements de
protection

P302+P352-EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU:
laverabondammental’eauetausavon

P333 + P313 - En cas d'irritation ou d'éruption cutanée:
Consulter un médecin

P285 - Lorsque la ventilation du local est insuffisante, porter un
équipement de protection respiratoire

P342 + P311 - En cas de symptémes respiratoires: appeler un
CENTRE ANTIPOISON ou un médecin

P261 - Eviter de respirer les poussiéres

P304+P340-EN CAS D’INHALATION:
transporterlapersonneal’extérieuretlamaintenirdansunepositiono
uellepeut confortablement respirer

Chaque flacon est destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser.
Réservé a un usage diagnostique in vitro.

Réservé a I'usage professionnel.

Vérifier 'emballage du produit avant la premiére 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 de péremption
indiquée.

Ne pas utiliser le dispositif en cas de signes de contamination.
Ne pas utiliser le dispositif si la couleur a changé ou si d’autres
signes de détérioration apparaissent.

C’est a chaque laboratoire que revient la responsabilité 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. Cela inclut
I'élimination des réactifs utilisés ou non ainsi que de tout
autre matériel jetable contaminé, conformément aux
procédures relatives aux produits infectieux ou
potentiellement infectieux.

Pour en savoir plus sur la manipulation et I'élimination en
toute sécurité du produit, se reporter a la fiche de données

de sécurité (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 réglementaire
compétente dans la région ou I'utilisateur et/ou le patient
sont établis.
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Prélevement,
échantillons
Aucun préléevement des échantillons et/ou transport de
matériel fourni avec ce dispositif. Les échantillons doivent
étre prélevés et manipulés conformément aux directives
locales recommandées, telles que les normes britanniques
pour les analyses microbiologiques (UK SMI, UK Standards
for Microbiology Investigations).

manipulation et stockage des

Procédure

En respectant les principes d'asepsie, ajouter 2 ml d’'un
mélange 1:1 éthanol-eau distillée stérile a 1 flacon. Mélanger
lentement pour dissoudre. En respectant les principes
d’asepsie, ajouter le contenu du flacon a 500 ml de base de
gélose de Karmali (CM0935B) stérile préparée comme indiqué
et refroidie @ 50°C. Bien mélanger et verser dans des boites de
Petri stériles. SR0205E ne convient qu'a une utilisation avec la
base de gélose de Karmali (CM0935B).

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

SR0205E
Ovaj dokument s uputama za uporabu (IFU) namijenjen
je za Citanje zajedno s uputama za uporabu baze agara
Campylobacter, oznaka proizvoda: CM0935B.

Namjena

Modificirani selektivni dodatak Karmali (SRO205E) koristi
se u pripremi medija Campylobacter (Karmali) za
izolaciju vrste Campylobacter iz uzoraka fecesa.
Proizvod je namijenjen za uporabu u dijagnostickom
tijeku rada kao pomo¢ lije¢nicima u odredivanju
potencijalnih moguc¢nosti lijeCenja bolesnika kod kojih
postoji sumnja na infekcije bakterijom Campylobacter.
Takoder se moze upotrebljavati za testiranje uzoraka
hrane.

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

Sazetak i objasSnjenje

Infekcije bakterijom Campylobacter medu najée$¢im su
bakterijskim infekcijama te uzrokuju gastrointestinalne
i sustavne bolesti. Campylobacter jejuni najcesce je
prijavljeni bakterijski uzro¢nik infekcija koje se prenose
hranom u  Sjedinjenim  Americkim  Drzavama.
Campylobacter su male, spiralne, zakrivljene gram-
negativne Stapi¢aste bakterije koje ne stvaraju spore i
koje zahtijevaju mikroaerobno okruzenje i ne podnose
susenje. Selektivni medij Campylobacter Karmali temelji
se na formulaciji koju su opisali Karmali i drt.

Nacelo metode

Izvorni medij bez krvi Campylobacter u asortimanu
proizvoda Oxoid sadrzi natrijev piruvat u bazi agara. Kod
medija Campylobacter (Karmali) taj sastojak ukljuen je
u selektivni dodatak. Osim toga, izvorni medij sadrzi
natrijev  deoksikolat za inhibiciju  gram-pozitivnih
organizama, dok se kod medija Campylobacter
(Karmali) supresija gram-pozitivnih mikroorganizama
postize  uklju€ivanjem  vankomicina.  Modificirani
selektivni dodatak Karmali (SR0205E) nudi alternativu
bez cikloheksimida koriStenjem amfotericina B kao
antifungalnog sredstva.

Uobicajena formula

mg/500 ml
Natrijev piruvat 50,0 mg
Cefoperazon 16,0 mg
Vankomicin 10,0 mg
Amfotericin B 5,0mg

Prilozeni materijali
SR0205E: 10 liofiliziranih bocica, svaka kao dodatak za
500 ml medija.

Potrebni materijali koji nisu isporuceni
. CMO0935B: 500 g baze agara Karmali.
. Petlie za inokulaciju, brisovi, spremnici za
prikupljanje

Pohrana

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

. Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.

. Proizvod se mozZe upotrebljavati do
isteka roka valjanosti navedenog na
naljepnici.

. Zastitite od vlage.

. Cuvaite podalje od svjetla.

. Prije uporabe pustite da rekonstituirani

proizvod postigne sobnu temperaturu.

Upozorenjai mjere opreza

Signalna rije¢: Opasnost

Iskazi opasnosti

H317-Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi
H334-Ako se udiSe moze izazvati simptome alergije
ili astme ili poteSkoce s disanjem

Iskazi opreza

P280-Nositi zastitne rukavice/zastitno odijelo
P302+P352-U SLUCAJU DODIRA S KOZOM: Oprati
velikom koli¢inom sapuna i vode

P333+P313-U sluc¢aju nadrazaja ili osipa na kozi:
zatraziti savjet/pomoc¢ lijecnika

P285-U slucaju nedovoljne ventilacije nositi sredstva
za zastitu diSnog sustava

P342+P311-Pri otezanom disanju: nazvati CENTAR
ZA KONTROLU OTROVANJA/lije¢nika
P261-Izbjegavati udisanje prasine

P304+P340-AKO SE UDISE: premjestiti osobu na
svjezi zrak i postaviti ju u polozaj koji olakSava
disanje

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.
Nemojte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih
ostec¢enja na pakiranju ili bo¢icama.

Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka
navedenog roka valjanosti.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni
znakovi kontaminacije.

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

Svaki je laboratorij odgovoran za upravljanje
proizvedenim otpadom u skladu s prirodom i
stupnjem opasnosti otpada te za njegovu obradu ili
zbrinjavanje u skladu s primjenjivim saveznim,
drzavnim i lokalnim propisima. Potrebno je procitati
upute i pazlivo ih se pridrzavati. To ukljucuje
odlaganje iskoristenih ili neiskoristenih reagensa kao
i bilo kojeg drugog kontaminiranog jednokratnog
materijala pridrzavajuci se postupaka za zarazne ili
potencijalno zarazne proizvode.

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

Ozbiljni Stetni dogadaji

. Petrijeve zdjelice Svi pzbiljni étetni. dogac}ajiv ldo 'kojih vdqde u 'vezi
s proizvodom moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznom
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regulatornom tijelu u zemlji u kojoj korisnik ifili
bolesnik zivi.

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladistenje
Uz ovaj proizvod nema materijala za prikupljanje ifili
transport uzoraka. Uzorke treba prikupiti i s njima
postupati u skladu s lokalnim preporu¢enim smjernicama,
kao $to su Standardi za mikrobiolo$ka istraZivanja u
Ujedinjenom Kraljevstvu (UK SMI).

Postupak

Asepticki dodajte 2 ml mjeSavine etanola i sterilne
destilirane vode u omjeru 1:1 u 1 bodicu. Lagano
promijeSajte da se otopi. Asepticki dodajte sadrzaj bocice
u500ml sterine baze agara Karmali (CMO0935B)
pripremljene prema uputama i ohladene na 50 °C. Dobro
promijesaijte i izlijte u sterilne Petrijeve zdjelice. Proizvod
SRO0205E prikladan je za koristenje samo s bazom agara
Karmali (CM0935B).

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

SR0205E
Le presenti istruzioni per 'uso (Instructions for use, [IFU])
devono essere lette insieme alle IFU di Campylobacter
Agar Base (Agar base per Campylobacter), codice
prodotto: CM0935B.

Uso previsto

Il Supplemento selettivo Karmali modificato (SR0205E)
viene utilizzato nella preparazione del terreno per
Campylobacter (Karmali) per [lisolamento delle specie
Campylobacter da campioni fecali. Questi dispositivi
trovano impiego nei flussi di lavoro diagnostico quale ausilio
ai medici nella determinazione di possibili opzioni di
trattamento in pazienti con sospette infezioni da
Campylobacter. Pud essere utilizzato anche per I'analisi di
campioni alimentari.

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

Riepilogo e spiegazione

Le infezioni da Campylobacter sono tra le infezioni
batteriche piti comuni e causano malattie gastrointestinali e
sistemiche. Campylobacter jejuni € la causa registrata con
maggiore frequenza di infezioni batteriche di origine
alimentare negli Stati Uniti. | Campylobacter, piccoli
bastoncelli curvi, di forma elicoidale, Gram-negativi che non
producono spore, richiedono un ambiente microaerobico e
non tollerano gli ambienti asciutti. Il terreno selettivo per
Campylobacter Karmali si basa sulla formulazione descritta
da Karmali et al*.

Principio del metodo

Il terreno originale Campylobacter Blood Free della gamma
di prodotti Oxoid contiene piruvato di sodio nella base di
agar. Il terreno Campylobacter (Karmali) incorpora questo
ingrediente nel supplemento selettivo. Il terreno originale
contiene anche sodio desossicolato per linibizione degli
organismi  Gram-positivi, mentre con il terreno
Campylobacter (Karmali) la soppressione dei Gram-positivi
si ottiene mediante linclusione di vancomicina. I
Supplemento selettivo modificato Karmali (SR0205E) offre
un’alternativa senza cicloesimide utilizzando I'amfotericina
B come agente antimicotico.

Formula tipica

mg/500 ml
Piruvato di sodio 50,0 mg
Cefoperazone 16,0 mg
Vancomicina 10,0 mg
Amfotericina B 5,0mg

Materiali forniti
SRO205E: 10 fiale liofilizzate, ciascuna per 500 ml di terreno.

Materiali necessari ma non forniti
. CMO0935B: 500 g di Agar base Karmali.
. Anse da inoculo, tamponi, contenitori di raccolta.
. Piastre di Petri.

Conservazione

MBD_BT_IFU-0695

. Conservare il prodotto nella confezione
originale tra 2 °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.

Avvertenze e precauzioni

Avvertenza: Pericolo

Indicazioni di Pericolo

H317 - Puo provocare una reazione allergica cutanea

H334 - Puo provocare sintomi allergici o asmatici o difficolta
respiratorie se inalato

Consigli di Prudenza

P280 - Indossare guanti/indumenti protettivi

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

P333 + P313 - In caso di irritazione o eruzione della pelle:
consultare un medico

P285 - In caso di ventilazione insufficiente utilizzare un
apparecchio respiratorio

P342 + P311 - In caso di sintomi respiratori: contattare un
CENTRO ANTIVELENI o un medico

P261 - Evitare di respirare la polvere

P304+P340-IN CASO DI INALAZIONE: trasportare l'infortunato
all'aria aperta e mantenerlo a riposo in posizione che favorisca
la respirazione

Ogni fiala &€ monouso. Non riutilizzare.

Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.
Esclusivamente 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 se sono presenti tracce di
contaminazione.

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

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

Per un utilizzo e uno smaltimento sicuri 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 risiede
I'utilizzatore e/o il paziente.

Raccolta, conservazione
dei campioni

Con questo dispositivo non vengono forniti materiali di raccolta

manipolazione e

Pagina 15 di 20


http://www.thermofisher.com/
http://www.thermofisher.com/

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]).

Procedura

In condizioni asettiche, aggiungere 2 ml di etanolo e acqua
distillata sterile secondo un rapporto 1:1 in una fiala.
Mescolare delicatamente per sciogliere. In condizioni
asettiche, aggiungere il contenuto della fiala a 500 ml di
Base agar Karmali (CM0935B) sterile preparato come
indicato e raffreddato a 50 °C. Mescolare bene e versare in
piastre di Petri sterili. SRO205E ¢ adatto solo per I'uso con
Base agar Karmali (CM0935B).

Bibliografia
1 Karmali M.A., Simor A.E., Roscoe M.,
Fleming P.C, Smith S.S. and Lane J.
(1986) J.Clin.Micro. 23. 456-459.
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Zmodyfikowany  dodatek  selektywny
Karmaliego
SRO0205E

Niniejszg instrukcje uzytkowania nalezy czyta¢ w potaczeniu
z instrukcjg uzytkowania pozywki agarowej do
Campylobacter, kod produktu: CM0935B.

Przeznaczenie

Zmodyfikowany dodatek selektywny Karmaliego (SRO205E)
jest stosowany wraz z pozywka do Campylobacter
Karmaliego w celu izolacji gatunkéw Campylobacter z
probek katu. Wyroby te sg przeznaczone do stosowania w
procesie diagnostycznym, aby pomdc Kklinicystom w
ustaleniu potencjalnych opcji leczenia u pacjentéw z
podejrzeniem zakazenn Campylobacter. Moze by¢ réwniez
uzywany do badania probek zywnosci.

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

Oméwienie i objasnienia

Zakazenia Campylobacter nalezg do najczestszych infekcji
bakteryjnych i powodujg zaréwno choroby przewodu
pokarmowego, jak i ogélnoustrojowe. Campylobacter jejuni
jest najczesciej podawang bakteryjng przyczyng infekciji
pokarmowych w Stanach Zjednoczonych. Campylobacter to
mate, nietworzace przetrwalnikéw, spiralne, zakrzywione
pateczki Gram-ujemne, ktére wymagajg $rodowiska
mikroaerobowego i nie tolerujg suszenia. Podfoze
selektywne Karmaliego do Campylobacter opiera sie na
preparacie opisanym przez Karmaliego i in.%.

Zasada dziatania

Oryginalne podtoze do Campylobacter niezawierajgce krwi
z gamy produktéw Oxoid zawiera pirogronian sodu w bazie
agarowej. Skfadnik ten mozna doda¢ do podioza do
Campylobacter Karmaliego jako dodatek selektywny.
Oryginalne poditoze zawiera réwniez dezoksycholan sodu
do hamowania rozwoju drobnoustrojéow Gram-dodatnich,
natomiast w przypadku podioza do Campylobacter
Karmaliego hamowanie wzrostu bakterii Gram-dodatnich
uzyskuje sie przez dodanie wankomycyny. Zmodyfikowany
dodatek selektywny Karmaliego (SR0205E) stanowi
alternatywe  wolng  od  cykloheksymidow  dzigki

zastosowaniu amfoterycyny B jako $rodka
przeciwgrzybiczego.
Typowa formuta
mg/500 ml
Pirogronian sodu 50,0 mg
Cefoperazon 16,0 mg
Wankomycyna 10,0 mg
Amfoterycyna B 5,0mg

Materiaty dostarczone
SRO0205E: 10 liofilizowanych fiolek, kazda do uzupetnienia
500 ml pozywki.

Materiaty wymagane, ale niedotaczone do
zestawu
. CMO0935B: 500 g pozywki agarowej Karmaliego

MBD_BT_IFU-0695

. Ezy mikrobiologiczne, wymazdéwki, pojemniki na probki
. Szalki Petriego

Przechowywanie

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

. Produkt nadaje si¢ do uzytku do uptywu daty
waznosci podanej na etykiecie.

. Chroni¢ przed wilgocia.
. Przechowywac z dala od zrédet $wiatta.
. Przed uzyciem odczekaé, az produkt osiggnie

temperature pokojowa.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Hasto Ostrzegawcze: Niebezpieczenstwo

Zwroty wskazujgce Rodzaj Zagrozenia

H317-Moze powodowac reakcje alergiczng skory

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

Zwroty wskazujgce na $rodki ostroznosci

P280-Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng
P302+P352-W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢
duzg iloscig wody z mydtem

P333+P313-W przypadku wystgpienia podraznienia skory lub
wysypki: Zasiegna¢ porady/ zgtosic¢ sig pod opieke lekarza
P285-W przypadku niedostatecznej wentylacji stosowa¢
indywidualne $rodki ochrony drég oddechowych
P342+P311-W przypadku wystgpienia objawéw ze strony
uktadu oddechowego: Skontaktowa¢ sig z OSRODKIEM
ZATRUC lub z lekarzem

P261-Unika¢ wdychania pytu

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

Kazda fiolka jest przeznaczona do jednorazowego uzytku.
Nie stosowac wiecej niz raz.

Wytacznie do diagnostyki in vitro.

Wytgcznie do uzytku profesjonalnego.

Przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢ opakowanie produktu.
Nie uzywa¢ produktu, jesli widoczne jest jakiekolwiek
uszkodzenie opakowania lub fiolek.
Nie uzywaé produktu po

terminu waznosci.

Nie uzywa¢ wyrobu w przypadku widocznych oznak
zanieczyszczenia.

Nie uzywa¢ wyrobu, jesli kolor ulegt zmianie lub wystepuja
inne oznaki $wiadczace o pogorszeniu jego stanu.

uptywie podanego

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
zapozna¢ sig z wytycznymi i $cisle ich przestrzegaé.
Obejmuje to usuwanie zuzytych lub niewykorzystanych
odczynnikéw, a takze wszelkich innych skazonych
materiatéw jednorazowego uzytku zgodnie z procedurami
dotyczgcymi produktéw zakaznych lub
potencjalnie zakaznych.

Wytyczne dotyczace bezpiecznego obchodzenia sie

z produktem oraz jego bezpiecznej utylizacji znajdujg sig w

karcie charakterystyki (www.thermofisher.com).
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Powazne incydenty

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

Pobieranie probek, obchodzenie sie z nimi oraz
ich przechowywanie

Z tym wyrobem nie sg dostarczane zadne materiaty do
pobierania ani transportu prébek. Probki nalezy pobiera¢
i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie z zalecanymi lokalnymi
wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy badan
mikrobiologicznych  [UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI)].

Procedura

Przestrzegajac zasad aseptyki, do 1 fiolki doda¢ 2 ml
etanolu i jatowej wody destylowanej w stosunku 1:1.
Delikatnie wymiesza¢ do rozpuszczenia. Przestrzegajac
zasad aseptyki, doda¢ zawarto$¢ fiolki do 500 ml jatowe;j
pozywki agarowej Karmaliego (CM0935B) przygotowane;j
zgodnie z zaleceniami i schtodzonej do temperatury 50°C.
Dobrze wymiesza¢ i wla¢ do sterylnych szalek Petriego.
Wyréb SR0205E nadaje sie wylgcznie do uzytku z pozywka
agarowg Karmaliego (CM0935B).

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

Legenda symboli
Symbol

[REF]

Definicja

Numer katalogowy

Wyréb medyczny do
diagnostyki in vitro

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspélnocie Europejskiej /
Unii Europejskiej

[Ec [Rep|

Ocena zgodnosci
z normami europejskimi

Brytyjska ocena zgodnosci

C€
UK
cA

®

Made in United
Kingdom

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

Importer — wskazanie podmiotu

importujgcego wyréb medyczny

do danej lokalizacji. Obowigzuje
w Unii Europejskiej

Wyprodukowano w Wielkiej Brytanii

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

ud

ceg

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

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

Informacje o wersji
[ Wersja | Data wprowadzenia zmian |

Kod partii

Dopuszczalna temperatura

Termin przydatnosci do uzycia

3
N

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

Nie uzywa¢ ponownie

Zapozna¢ sie z instrukcjg
uzytkowania w formie papierowej lub
elektronicznej

Zawarto$¢ wystarcza do wykonania
<n> testow

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

Producent
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Supliment selectiv Karmali modificat

SR0205E

Acest document cu instructiuni de utilizare (IDU) trebuie citit
Tmpreuna cu instructiunile de utilizare pentru baza de agar
pentru Campylobacter, cod produs: CM0935B.

Utilizare prevazuta

Suplimentul selectiv Karmali modificat (SRO205E) se
utilizeaza la pregatirea mediului Campylobacter (Karmali)
pentru izolarea speciilor de Campylobacter din probele de
fecale. Aceste dispozitive sunt destinate utilizari intr-un flux
de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii sa
stabileasca posibilele optiuni de tratament pentru pacientii
suspectati de infectii cu Campylobacter. Poate fi folosit, de
asemenea, si pentru testarea probelor de alimente.

Dispozitivul este exclusiv pentru utilizare profesionala,
nu este automatizat si nu reprezinta un dispozitiv de
diagnostic companion.

Rezumat si explicatie

Infectile cu Campylobacter se numara printre cele mai
frecvente infecti bacteriene, producand atat boli
gastrointestinale, cat si sistemice. Campylobacter jejuni
este cea mai frecvent raportatd cauza bacteriana a
infectilor de origine alimentarda in Statele Unite.
Campylobacter sunt bacili gram-negativi mici, nesporulati,
de forméa spiralatd si curbatd, care necesitd un mediu
microaerobic si nu pot tolera uscarea. Mediul selectiv
Karmali pentru Campylobacter se bazeaza pe formula
descrisa de Karmali et al*.

Principiul metodei

Mediul original fara sange pentru Campylobacter din gama
de produse Oxoid contine piruvat de sodiu in baza de agar.
Mediul (Karmali) pentru Campylobacter incorporeaza acest
ingredient in suplimentul selectiv. Mediul original contine,
de asemenea, deoxicolat de sodiu pentru inhibarea
organismelor gram-pozitive, in timp ce, in mediul (Karmali)
pentru Campylobacter, suprimarea organismelor
gram-pozitive se realizeaza prin includerea vancomicinei.
Suplimentul selectiv Karmali modificat (SR0205E) ofera
o0 alternativa fara cicloheximida, prin utilizarea amfotericinei
B ca agent antifungic.

Formula tipica

mg/500ml
Piruvat de sodiu 50,0 mg
Cefoperazona 16,0 mg
Vancomicina 10,0 mg
Amfotericina B 5,0mg
Materiale furnizate
SR0205E: 10x flacoane liofilizate, fiecare pentru

suplimentarea a 500 ml de mediu.

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate
. CMO0935B: 5009 de baza de agar Karmali.

. Anse de inoculare, tampoane, recipiente de colectare.
. Vase Petri.

Depozitare
. Depozitati produsul in ambalajul original, la

MBD_BT_IFU-0695

temperaturi cuprinse intre 2°C - 8°C.

. Pastrati recipientul bine inchis.

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

. Protejati impotriva umiditatii.

. A se pastra departe de lumina solara.

. Lasati produsul reconstituit sa ajunga la

temperatura camerei inainte de utilizare.

Avertismente si precautii

Cuvant de Avertizare: Pericol

Fraze de Pericol

H317-Poate provoca o reactie alergica a pielii
H334-Poate provoca simptome de alergie sau astm sau
dificultati de respiratie in caz de inhalare

FrazedePrecautie

P280-Purtati manusi deprotectie/imbracaminte de protectie
P302+P352-IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spélati cu
multa apa si sapun

P333+P313-in caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanaté:
consultati medicul

P285-in cazul in care ventilarea este insuficienta, purtati
echipament de protectie respiratorie

P342+P311-In caz de simptome respiratorii: sunatj la un
CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA/ un medic
P261-Evitati sa inspirati praful

P304+P340-IN CAZ DE INHALARE: transportati persoana la
aer liber si mentineti-o intr-o pozitie confortabila pentru
respiratie

Fiecare flacon este de unica folosinta. A nu se reutiliza.
Numai pentru diagnostic in vitro.

Exclusiv pentru utilizare profesionala.

Inspectati ambalajul produsului inainte de prima utilizare.
Nu utilizati produsul daca ambalajul sau flacoanele sunt
deteriorate vizibil.

Nu utilizati produsul dupéa data de expirare specificata.
Nu utilizati dispozitivul daca sunt prezente semne de
contaminare.

Nu utilizati dispozitivul daca culoarea este modificaté sau daca
exista alte semne de deteriorare.

Fiecare laborator este responsabil de gestionarea
deseurilor produse, in functie de natura si gradul de
periculozitate si de prelucrarea sau eliminarea acestora in
conformitate cu reglementarile aplicabile federale, statale si
locale. Cititi si respectati cu atentie instructiunile. Aceasta
include 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 tehnica de securitate pentru informatii
despre manipularea si eliminarea in sigurantd a produsului

(www.thermofisher.com).

Incidente grave

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

Pagina 19 din 20


http://www.thermofisher.com/
http://www.thermofisher.com/

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 Standardele din Marea Britanie cu
privire la investigatiile microbiologice (UK SMI).

Procedura

Adaugati aseptic 2 ml de amestec de etanol si apa distilata
sterila in raport de 1:1 la 1 flacon. Amestecati usor pana la
dizolvare. Adaugati in mod aseptic continutul flaconului in
500 ml de baza de agar Karmali (CM0935B) steril, preparat
conform instructiunilor si racit la 50°C. Amestecati bine si
turnati in vase Petri sterile. SRO205E poate fi utilizat numai
cu baza de agar Karmali (CM0935B).

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

Legenda simbolurilor
Simbol

[REF]

Definitie

Numar de catalog

Dispozitiv medical de
diagnostic in vitro

=]
o)
Il

Cod de lot

Limita de temperatura

Data expirarii

Feriti de lumina soarelui

A nu se reutiliza

Consultati instructiunile de utilizare
sau consultati instructiunile
electronice de utilizare

Contine cantitate suficienta pentru
<n> teste

Nu utilizati daca 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

Identificator unic al dispozitivului
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Importator - Indicati entitatea care
importa dispozitivul medical pe plan
local. Aplicabil Uniunii Europene

®

Made in the United
Kingdom

Fabricat in Regatul Unit

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile
rezervate. Toate celelalte marci comerciale apartin
Thermo Fisher Scientific Inc. si filialelor acesteia.

ud

cecs

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24
8PW, Regatul Unit

Pentru asistenta tehnica, va rugam sa contactati
distribuitorul local.

Informatii despre revizuire
[ Versiune| Modificari introduse |
[20 12.01.2024 |
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