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Resazurin Anaerobic Indicator EN
BR0055B

Intended Use

Resazurin Anaerobic Indicator (BR0O055B) is a cotton strip
impregnated with resazurin used as a redox indicator. The
strip is suitable for detecting redox conditions suitable for
the growth of anaerobic organisms. This is an accessory to
the anaerobic atmosphere generation systems.

The accessory is for professional use only, is not automated
and is not a companion diagnostic.

Summary and Explanation

Anaerobic bacteria are important pathogens that can cause
a variety of infections in humans. The site of anaerobic
infection is commonly the site of normal colonization.
Anaerobic means "life without air." Anaerobic bacteria grow
in places which completely, or almost completely, lack
oxygen. The spectrum of infections ranges from local
abscesses to life-threatening infections. Anaerobic
microorganisms, including pathogens such as Clostridium
perfringens, Bacteroides fragilis, Fusobacterium
necrophorum and Fusobacterium nucleatum, can be highly
infectious and can cause life-threatening diseases. For
example, Fusobacterium necrophorum is one of the most
commonly isolated species of Fusobacterium, and is an
uncommon cause of bacteremia, which has a high mortality
rate of 10%". Fusobacterium nucleatum is another member
of the Fusobacterium species and has been linked to
infections such as necrobacillosis and Lemierre’s disease?.

Principle of Method

Detection of redox conditions suitable for the growth of
anaerobic organisms is achieved through the inclusion of
resazurin as a redox sensitive, oxidation-reduction
indicator. Myacide, Bronopol, fructose, citric acid and
ascorbic acid are used as preservatives to prevent spoilage
and contamination of the impregnated strip. Disodium
hydrogen orthophosphate is present as a biological buffer
to maintain the pH of the resazurin solution.

Materials Provided
BRO0055B: 100 x indicator strips

Each strip should only be used once.

Materials Required but Not Supplied
Accessories |/ other | Description
in vitro diagnostic
medical devices and
other products

Anaerogen 2.5L | AnaeroGen 2.5L Sachets are
Sachet anaerobic gas generating
ANO025A sachets for use with Thermo
Scientific™ Oxoid 2.5L jar.
Anaerogen 3.5L | AnaeroGen 3.5L Sachet is for
Sachet use with Thermo Scientific™
ANO035A Oxoid Anaerobic 3.5L jars
Anaerogen Compact AnaeroGen Compact is a
AN0010C simple anaerobic gas

generator system for the
anaerobic incubation of up to
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four petri dishes or an
identification panel
AnaeroGen W-Zip | AnaeroGen W-Zip Compact

Compact Gas | is a simple anaerobic gas
Generator System generator system for the
ANOO10W anaerobic incubation of up to

four petri dishes or an
identification panel.

Anaerogen Compact | AnaeroGen™ Compact
Sachet Sachet is a simple anaerobic
ANO0020D gas generator system for the

anaerobic incubation of up to
four petri dishes or an
identification panel.

Storage

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

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

Warnings and Precautions

. 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 plates.

Do not use the product beyond the stated expiry date.

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

e 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
Specimens should be collected and handled following local
recommended guidelines, such as the UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) Q 5.

Procedure

After opening, fill gas jar with plates. Ensure that the
indicator strip does not touch the side of the jar/ pouch.
Place sachets in the gas jar/ pouch as soon as possible.
Use AnaeroGen™ to attain anaerobic conditions within jar/
pouch and incubate overnight at 37°C.

Quality Control

It is the responsibility of the user to perform Quality
Control testing taking into account the intended use of the
product, and in accordance with any local applicable
regulations (frequency, number of strains, incubation
temperature etc.).

It is recommended that an Anaerobic Indicator (BR0055B)
is used in the jar/pouch/ W Zip seal pouch as a visual
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check that anaerobic conditions have been achieved and
maintained.

The user should periodically check their anaerobic system
for its ability to provide adequate conditions for the growth
of appropriate bacteria.

Limitations

Do not use strips which are dry upon opening the
disposable sachet. After incubation of the entire system, if
the strip does not change colour to white, the integrity of the
system must be checked, and the culture process repeated
with a new strip.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC
data. Correct detection of redox conditions is confirmed by
the inclusion of a well-characterised isolate in the QC
processes performed as part of the manufacture of each
batch of the device. The precision of Resazurin Anaerobic
Indicator (BR0O055B) was demonstrated by an overall pass
rate of 100% obtained for the product over four years of
testing (20.12.2017 — 20.01.2022; 10 batches). This shows
that the performance is reproducible.

Resazurin Anaerobic Indicator (BRO055B) demonstrates
high sensitivity, which was assessed by challenging the
indicator strip using the method described.

Resazurin Anaerobic Indicator (BR0O055B) is an easy-to-
read redox indicator strip that provides rapid, accurate
results within 24 hours.

Bibliography

1. Centers for Disease Control and Prevention.
2021a.’Covid-19-Associated Fusobacterium nucleatum
Bacteremia, Belgium’. 27(3)
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-2284 _article.
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Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards for
Microbiology Investigations. ID 25 (2).
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identification-of-anaerobic-gram-negative-rods.
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Contains sufficient for <n> tests

Do not use if packaging
damaged and consult
instructions for use

Manufacturer

Authorized representative in the
European Community/
European Union

European Conformity
Assessment

UK Conformity Assessment

ME L® <

cin
o

Unique device identifier

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

@

Made in

Made in Germany
Germany

ATCC Licensed ¥
Derivative
©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,
Hampshire, RG24 8PW, United Kingdom

For technical assistance please contact your local distributor.
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Resazurin Anaerobic Indicator
BR0055B

MpeaBnpeHa ynotpeba

Resazurin Anaerobic Indicator (BR0O055B) npeactaensiza
naMyyHa feHTa, WMMperHnpaHa Cc pesasypuH, KOsTo ce
M3non3ea kaTo peaoke UHAukaTop. JleHTaTa e noaxoasiia
3a OTKpMBaHe Ha 6e3kucnopogHa cpena,
6naronpusTcTBaLla pa3BUTMETO Ha aHaepobHu
opraHusmMu. Tsi € NpUHaANEXHOCT KbM CUCTEMUTE 3a
reHepvipaHe Ha aHaepobHa aTMmocdepa.

Tasn npuHagnexHocT e caMo 3a npodecumoHanHa
ynotpeba, He e aBToMaTu3WpaHa M He e CpeAcTBO 3a
CbNbTCTBALLA AMAarHOCTVKa.

O606LwweHo NnpeacTaBAHe U 00siCHEHUe
AHaepobHuTe GakTepun ca Cepuvo3HW NaTOreHW, KOUTO
MoraT Aa NpUYMHABAT Hal-pasnuyHM  MHAEKUMU npu
xopaTta. VHdekuusTa ¢ aHaepobHu GakTepum 0GUKHOBEHO
e Ha obuyanHoTO MACTO Ha obpasyBaHe Ha KOMOHUS.
AHaepobHM  o3HavaBa  kuBeelwm 6e3  Bb3AyXx“.
AHaepobHUTe BakTepun ce pasBuMBaT Ha MecTa, B KOUTO
KMCMOpOA  NUNCBAa  HaMbHO UMW MOYTU  HAMBIIHO.
WHdbekumute mMoxe ga 6baat oT nokanHu abcuecu Ao
KUBOTO3aCTpallaBalyy  3abonsiBaHus.  AHaepobHuTe
natoreHu ot poga Ha Clostridium perfringens, Bacteroides
fragilis, Fusobacterium necrophorum w Fusobacterium
nucleatum wmoraT pga 6baar CcunMHO 3apasHM U Aa
npuynHsBaT )KMBOTO3acTpaLlaBaLLm 3a6onsiBaHus.
Fusobacterium necrophorum Hanpumep e eavH Hak-4ecTo
usonvpaHuTe BUAOBE OT poda Fusobacterium v e psigbk
npuYnHUTEn Ha GakTepuemms ¢ BUCoka CMbPTHOCT — 10% .
Fusobacterium nucleatum e ppyr Bug Fusobacterium,
CBbp3BaH C WHGEKUMM OT popa Ha Hekpobauwnosa wu
cUHOpOM Ha Jlemuep?.

MpwvHUMN Ha gencTBue

BeskucnopogHa cpepa, GnaronpusiTcTBalla pasBUTUETO
Ha aHaepobHW opraHu3mu, ce OTKpMBa C pe3a3ypuH —
MHAOMKATOP, YyBCTBUTENEH KbM OKUCIIUTENHO-PEAYKLIMOHHN
(,pemokc’) peakumm. Myacide, Bronopol, dpykTo3a,
NIMMOHeHa 1 ackopbuHOBa KUCenMHa ca U3non3BaHu KaTo
KOHCEpBaHTW 3a npefoTBpaTsABaHE Ha pasBansHe W
3aMbpcsiBaHE Ha WMMperHnpaHaTta neHTta. [uHatpues
docpat npuchbCTBa kaTo GronornyeH Bydep, noaabpXaLL
pH Ha pe3a3yprHoBUsA pa3TBOp.

MpepnoctaBeHu matepuanu
BRO055B: 100 nHaNKaTOpHM NEHTH

Bcsika neHTa criefiBa Aa ce M3nornssa caMo BEAHBbX.

Heobxoaumm, HO HenpegocTaBeHU
mMartepuanu
MpuHagnexHocTy,
APYrY MeaAULMHCKN
n3aenus 3a UHBUTPO
ONarHocTuka mn
NpoAYKTU
AnaeroGen 2.5L AnaeroGen 2.5L Sachets
Sachet npeacTaBnsBaT caweTa 3a
ANO0025A reHepupaHe Ha aHaepobeH
ras, KOUTo ce U3nosseaT ¢

6ypkaH Thermo Scientific™
Oxoid 2.5L.

OnucaHue
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AnaeroGen 3.5L AnaeroGen 3.5L Sachet ce
Sachet n3nonaea c 6ypkaHu Thermo
ANOO035A Scientific™ Oxoid
Anaerobic 3.5L.
AnaeroGen Compact | AnaeroGen Compact
ANO0010C npeacTasnsiea npocra
cucTema 3a reHepupaHe Ha
aHaepobeH ras 3a
WHKYGMpaHeTo Ha MakcMmyMm
YeTupu 6noaa Ha MeTpu nnu
naHen 3a ugeHTuduumpaHe.
Cuctema AnaeroGen | AnaeroGen W-Zip Compact
W-Zip Compact 3a npeacrasnsiBa npocra
reHepupaHe Ha ra3 cucTema 3a reHepupaHe Ha
ANO0O10W aHaepobeH ras 3a
WHKYBMpaHeTo Ha MakcMmyM
yeTupwm 6ntoga Ha MeTpum nnn
naHen 3a ugeHTuduumpaHe.
Anaerogen Compact | AnaeroGen™ Compact
Sachet Sachet npeacraensea
ANO0020D npocta cucrtema 3a
reHepupaHe Ha aHaepobeH
ras 3a UHKyOvpaHeTo Ha
MakcMmyMm YeTupu bnioaa Ha
MMeTpn unn naHen 3a
naeHTuduLmMpaHe.

CbxpaHeHue

e M3penueTo TpsiGBa Aa ce CbXxpaHsiBa B opuUrMHanHara
onakoBka npu Temnepatypa 2—8 °C oo MOMeHTa Ha
ynoTpeba.

e  l3pgenueto Moxe Aa ce M3nonssa 4O NMOCOYEeHUs Ha
eTuKeTa CpPoK Ha rofHOCT.

npenynpex(.quMﬂ U npeanasHn Mepku

. Camo 3a MHBUTPO AnarHocTuka.

. Cawmo 3a npodecroHanHa ynotpeba.

. MpoBepeTe onakoBkaTa Ha WU3AenNuMeTo npeau
nbpBara ynotpeba.

. He w3nonssante u3genneto, ako uma BuaMma
noBpea Ha onakoBKaTa UNn MrakuTe.

. He nanonssante nsgenueTto cnea nocoyYeHUst CPoK Ha
rOAHOCT.

. He nsnonseaiTe M3genveTo, ako uma npusHaum Ha
3aMbpcsiBaHe.

. He nsnonsearite n3genneTo, ako UBETbT € NPOMEeHeH
UNV UMa apyry npusHaum Ha pasBarnsiHe.

. Bcaka nabopaTopusi HOCM  OTFOBOPHOCTTa  3a
yrpaBrneHWeTo Ha OTAENsiHUTE OTnafabuu crnopea
TEXHUS1 XapakTep M CTeMeH Ha OMacHOCT, KaTo
npepabotBa wunuM obesBpexga B CbOTBETCTBME C
NPUINOXNUMUTE ObPXaBHU M MECTHW pasnopendw.
YkasaHuaTa TpsbBa ga ce npoyetar M criegsar
BHMMaTenHo. ToBa BkYBa 00e3BpexgaHeTo Ha
OTNagbUMTE KaKTO OT U3MOM3BaHN UM HEU3MON3BaHU
peakTuBW, Taka 1 OT ApYrv 3aMbpCeHN MaTepranu 3a
efHokpaTHa ynotpeba cbrnacHo npoueaypute 3a
pabota C  MHMEKUMO3HW  WNM  MOTEHUManHo
MNHEKLMO3HM N3aenusi.

B wuHdopmaumoHHus nuct 3a GesonacHoct (UNB) we
HamepuTe YykasaHusa 3a 6GesonacHaTa pabGota w
obesBpexaaHeTo Ha oTnagbuute  OT  U3OEnueTo
(www.thermofisher.com).

Cepuo3HN MHUMOEHTHN

Bcekn cepuoseH WHUMAEHT, Bb3HWKHaN BbB Bpb3ka C
n3nenueTo, 3a0bIMKUTENTHO ce cbobLlaBa Ha
npounssoauTenda U CbOTBETHUA perynatopeH opraH B
cTpaHaTta, B KOSITO € YCTaHOBEH NOTpedutensT wu/unu
nauneHTbT.
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B3emaHe, o6paboTka U cbxpaHeHUe Ha
npoou

MpobuTe TpsibBa Aoa ce B3emat 1 obpaboTeaTt No MECTHUTE
npenopbYUTENHU yKasaHust — Hanpumep CtaHgapTute 3a

MUKpOGUONorMyHu nacrneaBarus B O6eMHEHOTO KparncTBo
(UK SMI)Q 5.

Mpouenypa

OTBopeTe W 3apefete nnakute B rasoBus GypkaH.
WHavkaTopHaTa neHTa He Tpsibea Aa onvpa B CTpaHUTe Ha
OypkaHa wnu nnuka. lMocTaBeTe calwleTaTa B rasoBust
OypkaH unM MUK BB3MOXHO Hai-6bp3o. Manonseante
AnaeroGen™ 3a cb3gaBaHe Ha aHaepobHa cpepa B
BOypkaHa unu nnvka u uHKyGupawite 3a e4HO AEeHOHoLme
npu 37 °C.

KauecTtBeH KOHTpOnNn

MoTpebutenat Hocu OTrOBOpPHOCTTa [Jda W3BbpLUBA
HeobXxoauMuTe TECcToBE 3a KavyeCTBEH KOHTPOI, KaTo ce
cbobpassiBa c npegsuaeHata ynotpeba Ha usgenueto u
crasBa NpuUnoXmmmnTe MecTHu pasnopeabu (Yectota, 6poi
LamoBe, TemnepaTypa Ha UHKybupaHe v np.).
MpenopbuntenHo e B GypkaHa, NAvKa Unu 3anevaraHus
nnvk W-Zip pa ce wusnon3sa aHaepobeH wuHaukaTop
(BR0055B) 3a Bu3yanHa npoBepka ganu HeobxogumaTta
aHaepobHa cpefa e cb3dajeHa v ce noaabpka.
MoTpebutenat cneaBa pefoBHO Aa MpoBepsiBa Aanu
usnonaeaHata aHaepobHa cuctema e B CbCTOsHWE Aa
ocurypsisea HeobXoAMMUTE YCMOBUSI 33 PasBUTMETO Ha
CbOTBETHUTE BakTepuu.

OrpaHu4eHus

He v3nonssaiTe NeHTW, KOWTO ca Cyxu crief oTBapsHeTO
Ha calleTo 3a efHokpaTHa ynotpeba. Crnen uHkybrpaHeTo
Ha usnata cucTema, ako neHTata He e craHana 6sna,
M3MpaBHOCTTa Ha cuctemarta Tpsibea fa ce npoBepu u
npouenypara 3a nocsiska a ce NoBTOpY C HOBa NEHTA.

PaboTHM xapaKTepucTuKn

To4yHOCTTa € AeMOHCTpUpaHa C NpoBepka Ha AaHHUTE OT
Ka4yecTBeHUst KOHTpon. [lpaBUINHOTO YyCTaHOBSIBAHE Ha
6e3kucnopoaHa cpefa € MOTBbPAEHO C BKIOYBAHE Ha
pobpe xapaktepusupaH w3onat B npouedypute  3a
Ka4yeCTBEH KOHTPOI, U3BbPLUBaHM NPy NPON3BOACTBOTO Ha
BCcsika naptuga wmsgenus. [peumsHoctTta Ha Resazurin
Anaerobic Indicator (BR0055B) e pemoHcTpupaHa c
0610 100% ycneLwHo M3abpxaHu TECTOBE HA U34ENUEeTo
3a nepvog ot YeTupu roamnn (20.12.2017 —20.01.2022; 10
naptuam). ToBa nokasea, 4Ye paboTHWUTE XxapakTepucTuku
ca Bb3Npon3BoaNMU.

Resazurin Anaerobic Indicator (BR0055B) aemoHcTpupa
BMCOKa YyBCTBWUTENHOCT, OLEHEeHa C MpoBepka Ha
MHAOMKaTOpHaTa NeHTa Mo onncaHust MeTop.

Resazurin Anaerobic Indicator (BR0O055B) e nHankaTopHa
NeHTa 3a FecHO OTYMTaHe Ha HanuMyuMeTo Ha
6es3kucnopogHa cpefa, KOWTO AdaBa 6bp3n U TOYHU
pesyntaTu 3a 24 vyaca.

Bubnuorpacus

1. Centers for Disease Control and Prevention.
2021a.’Covid-19-Associated Fusobacterium
nucleatum Bacteremia, Belgium’. 27(3)
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-
2284 article.

2. Public Health England. 2015b. ‘Identification of
Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards
for Microbiology Investigations. ID 25 (2).
https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-25-identification-of-anaerobic-gram-negative-
rods.
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3a egHokpaTHa ynotpeba

MpoyeTeTe nevaTHUTE KUNK
€MNEKTPOHHUTE UHCTPYKLMM 32
ynoTpeba.

CbabpkaHMeTo e 4ocTaTbyHO 3a <n>
TecTa.

[a He ce n3non3aea, ako
onakoBkaTa e NnoBpeaeHa.
MpoyeTeTe UHCTPYKUMWTE 3a
ynoTpeba.

Mpounssoauten

YnbnHoMOLLEeH NpeacTaBuTen B
EBponeickaTta 06LWHOCT nnm
EBponenckusa cbto3

OueHka Ha CbOTBETCTBMETO C
nanckeaHusita Ha EC

OueHKa Ha CbOTBETCTBUETO C
nanckeaHuaTa Ha ObeanHeHoTo
KpancTeo

YHuKanHa naeHTugmkaumsa Ha
nsgenuvsta

BHocuten — TpsibBa fa ce ykaxe
opraHu3aumsiTa, KosaTo BHacs
MeAMLMHCKOTO usgenve B
CbOTBETHOTO reorpadcko
mecTononoxexue. MNpunoxummo 3a
EBponenckus cblo3
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Made in MpouseeaeHo B MepmaHms

Germany

ATCC Licensed }®
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Bcuukn npaea
3anaseHu.

Bcuukv Opyrv TbproBCKM Mapkum ca cOBCTBEHOCT Ha
Thermo Fisher Scientific Inc. n HeroBute dunuanu.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, O6eanHeHo KpancTeo
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Resazurin Anaerobic Indicator

BR0055B

Ucel pouziti

Resazurin Anaerobic Indicator (BR0055B) je bavinény
prouzek impregnovany resazurinem, ktery se pouziva jako
redoxni indikator. Prouzek je vhodny pro detekci redoxnich
podminek vhodnych pro rlGst anaerobnich organisma.
Jedna se o pfisluSenstvi k systémdm pro tvorbu anaerobni
atmosféry.

Toto pfisluSenstvi neni automatizované, je uréeno pouze
k profesionalnimu pouziti a neni uréeno pro doprovodnou
diagnostiku.

Shrnuti a vysvétleni

Anaerobni bakterie jsou dllezitymi patogeny, které mohou
u lidi zpusobit rizné infekce. Mistem anaerobni infekce je
bé&zné misto normalni kolonizace. Anaerobni znamena
LZivot bez vzduchu®. Anaerobni bakterie rostou v mistech,
kde zcela nebo témér zcela chybi kyslik. Spektrum infekci
saha od lokalnich abscesl az po zivot ohrozujici infekce.
Anaerobni mikroorganismy, véetné patogent, jako jsou
Clostridium perfringens, Bacteroides fragilis,
Fusobacterium necrophorum a Fusobacterium nucleatum,
mohou byt vysoce infekéni a mohou zpusobovat Zivot
ohrozujici  onemocnéni.  Napfiklad  Fusobacterium
necrophorum je jednim z nejCastéji izolovanych druhl
Fusobacterium a je neobvyklou pfi¢inou bakteriémie, ktera
ma vysokou mortalitu 10 %'. Fusobacterium nucleatum je
dalSim ¢lenem rodu Fusobacterium aje spojovan
s infekcemi, jako je nekrobacil6za a Lemierrova choroba?.

Princip metody

Detekce redoxnich podminek vhodnych pro rast
anaerobnich organismu se provadi pomoci resazurinu jako
redoxné citlivého oxidacné-redukéniho indikatoru. Jako
konzervacni latky se pouzivaji myacid, bronopol, fruktéza,
kyselina citronova a kyselina askorbova, aby se zabranilo
kazeni a kontaminaci impregnovaného prouzku.
HydrogenorthofosforeCnan disodny je pfitomen jako
biologicky pufr k udrzeni pH roztoku resazurinu.

Poskytnuté materialy
BRO0055B: 100x indikatorové prouzky Kazdy prouzek lze

pouzit pouze jednou.

Potrebny material, ktery neni souéasti dodavky

Pfislusenstvi / Popis
dalSi diagnostické
zdravotnické
prostiedky in vitro
a dalSi produkty

Anaerogen 2,5 | Sagky  AnaeroGen  2.5L
sacek Sachets jsou sacky generujici
AN0025A anaerobni plyn pro pouziti

s nadobou Thermo Scientific™

Oxoid 2.5L.
Anaerogen 3,5 | Séacky AnaeroGen 3.5L Sachet
sacek jsou ur&eny pro pouZiti

ANOO035A s nadobou Thermo Scientific™

Oxoid Anaerobic 3.5L.

AnaeroGen Compact | AnaeroGen  Compact je
AN0010C jednoduchy anaerobni plynovy
generator  pro  anaerobni
inkubaci az ¢tyf Petriho misek

nebo identifika¢niho panelu.
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AnaeroGen W-Zip Compact je
jednoduchy anaerobni plynovy
generator pro anaerobni
inkubaci az ¢tyf Petriho misek
nebo identifikatniho panelu.

AnaeroGen W-Zip
Compact Gas
Generator System
AN0O10W

Anaerogen Compact | AnaeroGen™ Compact Sachet
Sachet je jednoduchy anaerobni
ANO0020D plynovy generator pro anaerobni
inkubaci az ¢tyr Petriho misek
nebo identifikaéniho panelu.

Skladovani

. Produkt v pivodnim obalu skladuijte pfi teploté
2 az 8 °C az do jeho pouziti.

. Produkt Ize pouzivat do data pouzitelnosti uvedeného
na Stitku.

Upozornéni a bezpecnostni opatieni

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

Pouze k profesionalnimu pouziti.

Pfed prvnim pouzitim zkontrolujte obal produktu.

Nepouzivejte produkt, jsou-li obal nebo misky

viditelné poskozené.

. Nepouzivejte produkt po uplynuti uvedeného data
pouzitelnosti.

e Jsou-li zjevné znamky kontaminace, produkt
nepouzivejte.

e Jsou-li patrné zmény barvy nebo jiné znamky
degradace, produkt nepouzivejte.

e Je odpovédnosti kazdé laboratofe nakladat
s vyprodukovanym odpadem v souladu s jeho
povahou a stupném nebezpeci a zpracovat ho nebo
zlikvidovat v souladu se statnimi a mistnimi platnymi
predpisy. Prostudujte si navod a pfesné ho 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 bezpecné manipulaci a likvidaci produktu
naleznete v bezpecnostnim listu materialu  (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 a/nebo pacient
usazen.

Odbér vzork(, manipulace a skladovani
Vzorky je tfeba odebirat a manipulovat s nimi podle
doporucenych mistnich pokynd, jako jsou britské standardy
pro mikrobiologicka vysetfeni (UK SMI) Q 5.

Postup

Po otevreni napliite plynovou nadobu miskami. Dbejte na
to, aby se indikacni prouzek nedotykal boku nadoby/sacku.
Co nejdfive vlozte sacky do plynové nadoby/vaku. Pouzijte
AnaeroGen™ k dosazeni  anaerobnich  podminek
v nadobé/sacku a inkubujte pfes noc pfi teploté 37 °C.

Kontrola kvality

Je odpovédnosti uzivatele provést testovani kontroly
kvality s ohledem na zamyslené pouziti prostfedku

a v souladu s mistnimi platnymi pfedpisy (frekvence,
pocet kmend, inkubaéni teplota atd.).

Doporucuje se pouzit anaerobni indikator (BRO055B)
ve sklenici/sacku/sacku W Zip jako vizualni kontrolu
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dosazeni a udrzeni anaerobnich podminek.

Uzivatel by mél pravidelné kontrolovat, zda jeho anaerobni
systém poskytuje vhodné podminky pro rlst vhodnych
bakterii.

Omezeni

Nepouzivejte prouzky, které jsou po otevreni jednorazového
sacku suché. Pokud po inkubaci celého systému prouzek
nezméni barvu na bilou, je tfeba zkontrolovat neporusenost
systému a kultivacni proces zopakovat s novym prouzkem.

Vykonnostni charakteristiky

Presnost byla prokazana kontrolou dat kontroly kvality.
Spravna detekce redoxnich podminek je potvrzena
zahrnutim dobfe charakterizovanych izolatd do proces(
kontroly kvality provadénych v ramci vyroby kazdé davky
tohoto prostfedku. Pfesnost prostfedku Resazurin Anaerobic
Indicator (BR0O055B) byla prokazana celkovou UspéSnosti
100 % ziskanou pro produkt bé&hem Cctyf let testovani
(20. 12. 2017 — 20. 1. 2022; 10 davek). To ukazuje, Ze vykon
je reprodukovatelny.

Anaerobni indikator Resazurin (BR0055B) vykazuje vysokou
citlivost, ktera byla hodnocena pfezkoumanim
indikatorového prouzku pomoci popsané metody.

Anaerobni indikator Resazurin (BR0055B) je snadno Citelny
prouzek s redoxnim indikatorem, ktery poskytuje rychlé
a presné vysledky do 24 hodin.

Literatura

1. Centers for Disease Control and Prevention.
2021a.’Covid-19-Associated Fusobacterium nucleatum
Bacteremia, Belgium’. 27(3)
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-2284 _article.

2. Public Health England. 2015b. ‘Identification of
Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards for
Microbiology Investigations. ID 25 (2).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25-
identification-of-anaerobic-gram-negative-rods.

Vysvétleni symbola
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Obsahuje dostate¢né mnozstvi
pro testy <n>

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozen, a prectéte si navod
k pouziti.

Vyrobce

Autorizovany zastupce
v Evropském
spole¢enstvi/Evropské unii

Evropské posuzovani shody

Posuzovani shody ve
Spojeném kralovstvi

BN E® <

Jedine¢ny identifikator
prostredku
Dovozce — Oznaceni entity
importujici zdravotnicky prost-
fedek do narodniho prostredi.
Plati pro Evropskou unii

Made in the

United Kingdom Vyrobeno ve Spojeném

kralovstvi

ATCC Licensed )‘@
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. V§echna prava
vyhrazena.

VSechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim
spole¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jejich dcefinych
spolecnosti.

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

C€ch

Verze Datum provedenych zmén

3.0 2024-01-03

Symbol Definice
REF | Katalogové ¢islo
IVD Diagnosticky zdravotnicky
prostfedek in vitro
LoT Kod davky
Teplotni limit

Spotfebujte do data

Chrarite pfed slune¢nim
zarenim

Nepouzivejte opakované

Podivejte se do navodu
k pouziti nebo do
elektronického navodu
k pouziti.

BNV
= ) "CRIEd <

MBD_BT_IFU-0701

Potfebujete-li technickou pomoc, obratte se na mistniho distributora.
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Anaerobni indikator s resazurinom HR
BR0055B

Predvidena upotreba

Anaerobni indikator s resazurinom (BR0055B) pamucna je
traka impregnirana resazurinom koja se upotrebljava kao
redoks indikator. Traka je prikladna za otkrivanje redoks
uvjeta pogodnih za rast anaerobnih organizama. Ovo je
dodatak sustavima za stvaranje anaerobne atmosfere.

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

Sazetak i objasnjenje

Anaerobne bakterije vazni su patogeni koji mogu uzrokovati
razne infekcije kod ljudi. Mjesto anaerobne infekcije obi¢no
je mjesto normalne kolonizacije. Anaerobno znaci ,zivot
bez zraka.“ Anaerobne bakterije rastu na mjestima gdje
potpuno ili gotovo potpuno nedostaje kisika. Spektar
infekcija krece se od lokalnih apscesa do po zivot opasnih
infekcija. Anaerobni mikroorganizmi, uklju€ujuc¢i patogene
kao Sto su Clostridium perfringens, Bacteroides fragilis,
Fusobacterium necrophorum i Fusobacterium nucleatum
mogu biti vrlo zarazni i mogu uzrokovati bolesti opasne po
zivot. Na primjer, Fusobacterium necrophorum jedna je od
najcesce izoliranih vrsta roda Fusobacterium i rijedak je
uzrok bakterijemije koja ima visoku stopu smrtnosti od
10 %'. Fusobacterium nucleatum jo$ je jedan Elan vrste
Fusobacterium i povezuje se s infekcijama kao $to su
nekrobaciloza i Lemierrova bolest?.

Nacelo metode

Redoks uvjeti pogodni za rast anaerobnih organizama
otkrivaju se zahvaljujuéi prisutnosti resazurina kao redoks
osjetljivog oksidacijsko-redukcijskog indikatora. Myacide,
bronopol, fruktoza, limunska kiselina i askorbinska kiselina
upotrebljavaju se kao konzervansi koji sprje€avaju kvarenje
i kontaminaciju impregnirane trake. Dinatrijev hidrogen
ortofosfat prisutan je kao bioloski pufer za odrzavanje pH
vrijednosti otopine resazurina.

Prilozeni materijali
BRO0055B: 100 x indikatorske trake

Svaka se traka smije upotrijebiti samo jednom.

Potrebni materijali koji nisu prilozeni
Dodaci / ostali Opis

medicinski
proizvodi za in
vitro dijagnostiku i
ostali proizvodi
Vrecica Anaerogen | Vrecice AnaeroGen od 2,51
od2,51 vrecice su koje stvaraju
ANO0025A anaerobne plinove za upotrebu
sa staklenkom Thermo
Scientific™ Oxoid od 2,5 .

Vrecica Anaerogen | Vrecica Anaerogen od 3,5 |

od 3,51 namijenjena je za upotrebu s

ANO035A anaerobnim staklenkama
Thermo Scientific™ Oxoid od
3,51
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Anaerogen AnaeroGen Compact
Compact jednostavan je sustav
ANO0010C anaerobnog plinskog

generatora za anaerobnu
inkubaciju do Cetiri Petrijeve
zdjelice ili identifikacijske
ploce.

AnaeroGen W-Zip Compact
generatora jednostavan je sustav
AnaeroGen W-Zip anaerobnog plinskog
Compact generatora za anaerobnu

Sustav plinskog

ANO0O10W inkubaciju do cCetiri Petrijeve
zdjelice ili identifikacijske
ploce.

Vrecéica AnaeroGen | Vrecica AnaeroGen™

Compact Compact jednostavan je sustav

ANO0020D anaerobnog plinskog
generatora za anaerobnu
inkubaciju do Cetiri Petrijeve
zdjelice ili identifikacijske
ploce.

Cuvanje

e Cuvajte proizvod u originalnom pakiranju pri 2 - 8 °C
do upotrebe.

. Proizvod se moze upotrebljavati do datuma isteka
valjanosti navedenog na deklaraciji.

Upozorenja i mjere opreza

. Samo za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

. Samo za profesionalnu upotrebu.

. Prije prve upotrebe pregledajte pakiranje proizvoda.

e Nemojte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih
oStecenja na pakiranju ili ploama.

e Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka
navedenog roka valjanosti.

. Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni
znakovi kontaminacije.

. Nemojte upotrebljavati proizvod ako se boja
promijenila ili ako ima drugih znakova propadanja.

. Odgovornost je svakog laboratorija postupati s
proizvedenim otpadom u skladu s njegovom prirodom
i stupnjem opasnosti i obraditi ga ili odloziti u skladu sa
svim vaze¢im saveznim, drzavnim i lokalnim
propisima. Potrebno je pazljivo procitati i slijediti upute.
To ukljucuje odlaganje upotrijebljenih ili
neupotrijebljenih reagensa, kao i bilo kojega drugog
kontaminiranog materijala za jednokratnu upotrebu u
skladu s postupcima za infektivne ili potencijalno
infektivne proizvode.

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

Ozbiljni incidenti

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

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i ¢uvanje
Potrebno je prikupljati ispitke i njima rukovati u skladu s
lokalnim preporu€enim smjernicama, kao $to su norme
Ujedinjene Kraljevine za mikrobioloska ispitivanja (UK SMI)
Q5.
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Postupak

Nakon otvaranja stavite ploCe u staklenku s plinom. Pazite da
indikatorska traka ne dira rubove staklenke/vrece. Stavite
vreCice u staklenku/vreéu s plinom Sto je prije moguce.
Upotrijebite  AnaeroGen™ kako biste postigli anaerobne
uvjete u staklenki/vreci i inkubirajte preko no¢i pri 37 °C.

Kontrola kvalitete

Korisnik je odgovoran za provodenje ispitivanja kontrole
kvalitete uzimajuéi u obzir predvidenu upotrebu proizvoda i u
skladu sa svim vazeéim lokalnim propisima (u€estalost, broj
sojeva, temperatura inkubacije itd.).

Preporu¢uje se da se anaerobni indikator (BR0O055B)
upotrijebi u staklenci / vreéi / vre¢i W Zip sa zatvarac¢em kako
bi se vizualno provjerilo jesu li postignuti i odrzani anaerobni
uvjeti.

Korisnik bi trebao povremeno provjeravati sposobnost
anaerobnog sustava da osigura odgovarajuce uvjete za rast
odgovarajucih bakterija.

Ograni¢enja

Nemoijte upotrebljavati trake koje su suhe prilikom otvaranja
jednokratne vreCice. Ako traka ne promijeni boju u bijelu
nakon inkubacije cijelog sustava, potrebno je provijeriti
cjelovitost sustava i ponoviti proces kulture s novom trakom.

Znacajke ucinkovitosti

To€nost je dokazana pregledom podataka kontrole kvalitete.
Toéno prepoznavanje redoks uvjeta potvrduje se
uklju€ivanjem dobro karakteriziranog izolata u postupke
kontrole kvalitete koji se provode tijekom proizvodnje svake
serije  proizvoda. Preciznost anaerobnog indikatora s
resazurinom (BR0O055B) dokazana je ukupnom stopom
prolaznosti od 100 % koju je proizvod dobio tijekom Cetiri
godine ispitivanja (20. 12. 2017. — 20. 1. 2022.; 10 serija). To
pokazuje da je u€inkovitost izvodljiva.

Anaerobni indikator s resazurinom (BRO055B) pokazuje
visoku osjetljivost, Sto je procijenjeno ispitivanjem indikatorske
trake prema opisanoj metodi.

Anaerobni indikator s resazurinom (BRO055B) je redoks
indikatorska traka koja se oCitava s lakocom i pruza brze i
to¢ne rezultate unutar 24 sata.

Bibliografija

1.  Centers for Disease Control and Prevention.
2021a.’Covid-19-Associated Fusobacterium
nucleatum Bacteremia, Belgium’. 27(3)
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-
2284 article.

2. Public Health England. 2015b. ‘Identification of
Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards
for Microbiology Investigations. ID 25 (2).
https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-25-identification-of-anaerobic-gram-negative-
rods.

Objasnjenje simbola

Simbol Definicija
Katalo$ki broj
Medicinski proizvod za in vitro
dijagnostiku
LOT Sifra serije

MBD_BT_IFU-0701

Thermo

SCIENTIFIC

Gornja granica temperature

g Rok upotrebe

= Drzite proizvod podalje od
A suncevog svjetla

Nemojte ponovno
upotrebljavati

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

Sadrzava dovoljno
za <n> ispitivanja

Nemoijte upotrebljavati proizvod
ako je pakiranje osteéeno i
procitajte upute za upotrebu

Proizvodac¢

Ovlasteni zastupnik u Europskoj
zajednici / Europskoj uniji

c € Europsko ocjenjivanje
sukladnosti

U K Ocjenjivanje sukladnosti

C n Ujedinjene Kraljevine

uUDI Jedinstvena identifikacijska
oznaka proizvoda

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

Made in Proizvedeno u Njemackoj
Germany

ATCC Licensed )‘@
Derivative

© 2022. Thermo Fisher Scientific Inc. Sva su prava
pridrzana.

Svi ostali zastitni znakovi vlasni$tvo su drustva
Thermo Fisher Scientific Inc. i njegovih drustava kéeri.

M Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Ujedinjena Kraljevina

Za tehni¢ku pomo¢ obratite se svom lokalnom distributeru.

Podaci o reviziji

Inacica Datum uvedenih izmjena
3.0 03.01.2024.
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Resazurin Anaerobic Indicator DA
BR0055B

Tilsigtet brug

Resazurin  Anaerobic Indicator (BR0O055B) er en
bomuldsstrimmel impraegneret med resazurin, der bruges
som redoxindikator. Strimlen er velegnet til at pavise
redoxforhold, der er egnede til vaekst af anaerobe
organismer. Dette er et tilbehgr til de anaerobe
atmosfaeregenereringssystemer.

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

Oversigt og forklaring

Anaerobe bakterier er vigtige patogener, der kan forarsage
en raekke infektioner hos mennesker. Stedet for anaerob
infektion er saedvanligvis stedet for normal kolonisering.
Anaerob betyder "liv uden luft." Anaerobe bakterier vokser
pa steder uden eller neesten uden ilt. Spektret af infektioner
spaender fra lokale abscesser til livstruende infektioner.
Anaerobe mikroorganismer, herunder patogener sasom
Clostridium perfringens, Bacteroides fragilis, Fusobacterium
necrophorum og Fusobacterium nucleatum, kan veere meget
smitsomme og kan forarsage livstruende sygdomme. For
eksempel er Fusobacterium necrophorum en af de mest
almindeligt isolerede arter af Fusobacterium og er en
usaedvanlig arsag til bakterizemi, som har en hgj dedelighed
pa 10 %'. Fusobacterium nucleatum er en anden
Fusobacterium-art og er blevet forbundet med infektioner
som nekrobacillose og Lemierres syndrom?.

Metodeprincip

Pavisning af redoxbetingelser, der er egnede til vaekst af
anaerobe organismer, opnas ved at inkludere resazurin
som en redoxfglsom, oxidationsreduktionsindikator.
Myacid, Bronopol, fructose, citronsyre og ascorbinsyre
bruges som konserveringsmidler for at forhindre fordeerv og
forurening af den impreegnerede strimmel.
Dinatriumhydrogenorthofosfat forefindes som en biologisk
buffer for at opretholde pH i resazurinoplgsningen.

Medfelgende materialer
BRO0055B: 100 x indikatorstrimler

Hver strimmel ma kun bruges én gang.

Pakreevede materialer, der ikke medfgiger
Tilbehor/andet Beskrivelse
medicinsk udstyr til
brug i in vitro-
diagnostik
Anaerogen 2,5L- AnaeroGen 2,5L-poserne er
pose anaerobe gasgenererende
ANO0025A poser til brug sammen med
Thermo Scientific™ Oxoid
2,5L-beholdere.
Anaerogen 3,5L- AnaeroGen 3,5L-poserne er
pose til brug med Thermo
ANOO035A Scientific™ Oxoid Anaerobic
3,5L-beholdere.
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Anaerogen Compact | AnaeroGen Compact er et
ANO0010C simpelt anaerobt
gasgeneratorsystem til
anaerob inkubation af op til
fire petriskale eller et

identifikationspanel.
AnaeroGen W-Zip AnaeroGen W-Zip Compact
kompakt er et simpelt anaerobt

gasgeneratorsystem gasgeneratorsystem til

ANO010W anaerob inkubation af op til
fire petriskale eller et
identifikationspanel.

Anaerogen Compact | AnaeroGen™ Compact

Sachet Sachet er et simpelt anaerobt

AN0020D gasgeneratorsystem til
anaerob inkubation af op til
fire petriskale eller et
identifikationspanel.

Opbevaring
e  Opbevar produktet i den originale emballage ved

2-8 °C indtil brug.

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

Advarsler og forholdsregler

e  Kunftil in vitro-diagnostisk brug.

. Kun til professionel brug.

¢  Kontrollér produktets emballage for forste brug.

. Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa
emballagen eller pladerne.

. Produktet ma ikke bruges efter den anferte
udlgbsdato.

e  Brugikke enheden, hvis der er tegn pa kontaminering.

. Brug ikke enheden, hvis farven er &endret, eller der er
andre tegn pa forringelse.

. Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere
produceret affald i overensstemmelse med dets art og
grad af fare og at fa det behandlet eller bortskaffet i
overensstemmelse med alle gaeldende fgderale,
statslige og lokale regler. Vejledninger bgr laeses og
folges omhyggeligt. Dette omfatter bortskaffelse af
brugte eller ubrugte reagenser samt ethvert andet
kontamineret engangsmateriale efter procedurer for
infektigse eller potentielt infektiase produkter.

Se oplysningerne i sikkerhedsdatabladet vedrgrende sikker
handtering og bortskaffelse af produktet
(www.thermofisher.com).

Alvorlige handelser

Enhver alvorlig haendelse, der matte opsta i forbindelse
med udstyret, skal indberettes til producenten og den
relevante tilsynsmyndighed, hvor brugeren og/eller
patienten er bosiddende.

Indsamling af prever, handtering og
opbevaring

Prover skal indsamles og handteres i overensstemmelse
med lokale anbefalede retningslinjer, sasom UK Standards
for Microbiology Investigations (UK SMI) Q 5.

Procedure

Fyld gasbeholderen med plader efter abning. Serg for, at
indikatorstrimlen ikke bergrer siden af beholderen/posen.
Anbring poserne i gasbeholderen/posen sa hurtigt som
muligt. Brug AnaeroGen™ til at opna anaerobe forhold i en
beholder/pose og inkuber natten over ved 37 °C.
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Kvalitetskontrol

Det er brugerens ansvar at udfgre kvalitetskontroltest under
hensyntagen til den tilsigtede brug af produktet og i
overensstemmelse med lokalt geeldende regler (hyppighed,
antal stammer, inkubationstemperatur osv.).

Det anbefales, at der bruges en anaerob indikator
(BR0O055B) i beholderen/posen/W Zip-forseglingsposen
som en visuel kontrol af, at de anaerobe forhold er opnaet
og opretholdes.

Brugeren bgr med jeevne mellemrum Kontrollere deres
anaerobe system for dets evne til at give passende
betingelser for veekst af egnede bakterier.

Begraensninger

Brug ikke strimler, der er torre, nar engangsposen &bnes.
Hvis strimlen ikke skifter farve til hvid efter inkubation af
hele systemet, skal systemets integritet kontrolleres, og
dyrkningsprocessen gentages med en ny strimmel.

Praestationskarakteristika

Ngjagtighed er blevet demonstreret gennem gennemgang
af kvalitetskontrol-dataene. Korrekt pavisning af redox-
forhold bekraeftes ved at inkludere et velkarakteriseret isolat
i kvalitetskontrolprocesserne, der udfgres som en del af
fremstillingen af hver batch af enheden. Praecisionen af
Resazurin Anaerob Indicator (BR0055B) blev demonstreret
ved en samlet bestaelsesrate pa 100 % opnaet for
produktet over fire ars test (20.12.2017 — 20.01.2022;
10 batches). Dette viser, at preestationen er reproducerbar.

Resazurin Anaerobic Indicator (BR0055B) udviser hgj
falsomhed, hvilket blev vurderet ved at udfordre
indikatorstrimlen, ved hjaelp af den beskrevne metode.

Resazurin  Anaerobic Indicator (BR0O055B) er en
redoxindikatorstrimmel, der er nem at aflaese, og som giver
hurtige og preecise resultater inden for 24 timer.

Bibliografi

1. Centers for Disease Control and Prevention.
2021a.’Covid-19-Associated Fusobacterium
nucleatum Bacteremia, Belgium’. 27(3)
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-
2284 article.

2. Public Health England. 2015b. ‘Identification of
Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards
for Microbiology Investigations. ID 25 (2).
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Resasuriiniga anaeroobne indikaator
BR0055B ET

Sihtotstarve

Resasuriiniga anaeroobne indikaator (BR0055B) on
resasuriiniga immutatud puuvillariba, mida kasutatakse
redoksindikaatorina. Riba sobib anaeroobsete organismide
kasvuks sobivate redokstingimuste tuvastamiseks. See on
lisatarvik anaeroobse atmosfaéri loomise susteemidele.

Lisatarvik on  mdeldud ainult professionaalseks
kasutamiseks, ei ole automatiseeritud ega vdimalda
maarata kaasdiagnoose.

Kokkuvéte ja selgitus

Anaeroobsed bakterid on olulised patogeenid, mis vdivad
inimestel  pohjustada  mitmesuguseid infektsioone.
Anaeroobse infektsiooni asukoht on tavaliselt normaalse
kolonisatsiooni koht. Anaeroobne téhendab ,elu ilma
6huta“. Anaeroobsed bakterid kasvavad kohtades, kus
taielikult vbi peaaegu taielikult puudub hapnik.
Infektsioonide spekter ulatub paiksetest abstsessidest kuni
eluohtlike infektsioonideni. Anaeroobsed mikroorganismid,
sealhulgas patogeenid, nagu Clostridium perfringens,
Bacteroides fragilis, Fusobacterium necrophorum ja
Fusobacterium nucleatum, voivad olla vaga nakkusohtlikud
ja pbhjustada eluohtlikke haigusi. Naiteks Fusobacterium
necrophorum on Uks kdige sagedamini isoleeritud
Fusobacterium'i liikke ning see on baktereemia harv pdhjus,
millel on kdrge suremusmaar 10%'. Fusobacterium
nucleatum on veel Uks Fusobacterium'i liik ning seda on
seostatud selliste infektsioonidega nagu nekrobatsilloos ja
Lemierre'i tobi.

Protseduuri pohimote

Anaeroobsete organismide kasvuks sobivate
redokstingimuste tuvastamine saavutatakse resasuriini
lisamisega redokstundliku okslideerimise-redutseerimise
indikaatorina. Sailitusainetena kasutatakse Myacide'i,
Bronopoli, fruktoosi, sidrunhapet ja askorbiinhapet, et
valtida immutatud riba riknemist ja saastumist.
Dinaatriumvesinikortofosfaati  kasutatakse  resasuriini
lahuse pH sailitamiseks bioloogilise puhvrina.

Kaasasolevad materjalid
BRO0055B: 100 x indikaatorriba

Iga riba tohib kasutada ks kord.

Vajalikud materjalid, mida kaasas pole
Lisatarvikud / muud Kirjeldus

in vitro
diagnostilised
meditsiiniseadmed ja
muud tooted
Anaerogen 2,5 | kott AnaeroGen 2,5 | kotid on
ANO0O025A anaeroobset gaasi tekitavad
kotid, mis on ette nahtud
kasutamiseks koos ettevétte
Thermo Scientific™ Oxoidi

2,51 purgiga
Anaerogen 3,5 | kott AnaeroGen 3,5 | kott on ette
ANO035A nahtud kasutamiseks koos

ettevotte Thermo Scientific™
Oxoidi anaeroobsete 3,5 |
purkidega
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AnaeroGen Compact | AnaeroGen Compacton
ANO0010C lihtne anaeroobse gaasi
generaatorsisteem kuni
nelja Petri tassi voi
identifitseerimispaneeli
anaeroobseks
inkubeerimiseks
Gaasi AnaeroGen W-Zip Compact
generaatorsiisteem on lihtne anaeroobse gaasi
AnaeroGen W-Zip generaatorsiisteem kuni
Compact nelja Petri tassi voi
ANOO10W identifitseerimispaneeli
anaeroobseks
inkubeerimiseks
Kott AnaeroGen Kott AnaeroGen™ Compact
Compact on lihtne anaeroobse gaasi
ANO0020D generaatorsiisteem kuni
nelja Petri tassi voi
identifitseerimispaneeli
anaeroobseks
inkubeerimiseks
Séilitamine

. Hoidke toodet kasutamiseni  originaalpakendis
temperatuuril 2-8 °C.

e Toodet voib kasutada kuni etiketil naidatud
aegumiskuupaevani.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

e  Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas.

e Ainult professionaalseks kasutuseks.

. Enne esimest kasutamist kontrollige toote pakendit.

e Arge kasutage toodet, kui pakendil véi plaatidel on
nahtavaid kahjustusi.

o Arge kasutage toodet parast margitud
aegumiskuupaeva.

e Arge kasutage seadet, kui esineb saastumismérke.

e Arge kasutage seadet, kui esineb varvimuutust voi
muid halvenemismarke.

. Iga labor vastutab toodetud jaatmete kaitlemise eest
vastavalt nende iseloomule ja ohutasemele ning
nende téotlemise voi kdrvaldamise eest kooskdlas mis
tahes asjakohaste riiklike, piirkondlike voi kohalike
maarustega. Suuniseid tuleb hoolikalt lugeda ja
jargida. See hdlmab kasutatud vo&i kasutamata
reaktiivide ja mis tahes muude saastunud uhekordselt
kasutatavate materjalide korvaldamist nakkusohtlike
vbi potentsiaalselt nakkusohtlike toodete kaitlemise
protseduuride kohaselt.

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

Tosised tervisehaired

Koigist selle seadmega seotud tdsistest tervisehairetest
tuleb teatada tootjale ja kasutaja vOi patsiendi
asukohajargsele jarelevalveorganile.

Proovide kogumine, kdsitsemine ja
sailitamine

Proovide kogumisel ja kasitsemisel tuleb jargida kohalikke
soovituslikke suuniseid, nt standardikogu UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) dokumenti Q 5.

Protseduur

Parast avamist taitke gaasipurk plaatidega. Veenduge, et
indikaatorriba ei puudutaks purgi/koti kllge. Asetage kotid
gaasipurki/kotti niipea kui voéimalik. Kasutage toodet
AnaeroGen™, et saavutada anaeroobsed tingimused
purgis/kotis, ja inkubeerige ile66 temperatuuril 37 °C.
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Kvaliteedikontroll

Kasutaja vastutab kvaliteedikontrolli analliisi eest, vottes
arvesse toote sihtotstarvet ja jargides mis tahes
kohaldatavaid kohalikke maarusi (sagedus, tuvede arv,
inkubatsioonitemperatuur jne).

Soovitatav on kasutada anaeroobset indikaatorit
(BRO055B) purgis / kotis / W Zipi suletud kotis, et visuaalselt
kontrollida, kas anaeroobsed tingimused on saavutatud ja
séilinud.

Kasutaja peaks perioodiliselt kontrollima oma anaeroobset
susteemi, et tagada sobivate bakterite kasvuks
adekvaatsed tingimused.

Piirangud

Arge kasutage ribasid, kui need on parast lhekordselt
kasutatava koti avamist kuivanud. Juhul kui riba ei muutu
parast kogu sUsteemi inkubeerimist valgeks, tuleb
kontrollida susteemi terviklikkust ja korrata
kultiveerimisprotsessi uue ribaga.

Toimivusnaitajad

Tapsus on kinnitatud kvaliteedikontrolli andmete
Ulevaatusega. Redokstingimuste nduetekohane
tuvastamine kinnitatakse hasti iseloomustatud isolaadi
kaasamisega kvaliteedikontrolli protsessidesse, mida
tehakse seadme iga partii tootmise kaigus. Resasuriiniga
anaeroobse indikaatori (BR0055B) kordustapsust kinnitati
Uldise dnnestumismaaraga 100%, mis saadi tootel enam
kui nelja aasta pikkuse anallisimisega (20.12.2017—
20.01.2022; 10 partiid). See naitab, et toimivus on
reprodutseeritav.

Resasuriiniga anaeroobne indikaator (BR0055B) naitab
suurt tundlikkust, mida hinnati indikaatorriba
anallusimisega kirjeldatud meetodi abil.

Resasuriiniga anaeroobne indikaator (BR0055B) on
kergesti loetav redoksi indikaatorriba, mis annab kiired ja
tapsed tulemused 24 tunni jooksul.

Kirjandus

1. Centers for Disease Control and Prevention.
2021a.’Covid-19-Associated Fusobacterium
nucleatum Bacteremia, Belgium’. 27(3)
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-
2284 article.

2. Public Health England. 2015b. ‘Identification of
Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards
for Microbiology Investigations. ID 25 (2).
https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-25-identification-of-anaerobic-gram-negative-
rods.
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Resazurin Anaerobic Indicator
BR0055B

Utilisation prévue

Le Resazurin Anaerobic Indicator (BR0055B) est une
bande de coton imprégnée de résazurine utilisée comme
indicateur d’oxydoréduction. La bande est adaptée a la
détection de conditions d’oxydoréduction adaptées a la
croissance d’organismes anaérobies. Il s’agit d'un
accessoire des systémes de production d’atmosphere
anaérobie.

L’accessoire est destiné a un usage professionnel
uniquement, n’est pas automatisé et n'est pas un diagnostic
compagnon.

Résumé et explication

Les bactéries anaérobies sont des pathogénes importants
pouvant causer une variété d’infections chez I'étre humain.
Le site d’infection anaérobie est généralement le site de la
colonisation normale. Anaérobie signifie “vie sans air”. Les
bactéries anaérobies se développent dans des endroits
complétement ou presque complétement dénués
d’'oxygene. Le spectre des infections va des abcés locaux
aux infections potentiellement mortelles. Les micro-
organismes anaérobies, y compris les agents pathogénes
tels que Clostridium perfringens, Bacteroides fragilis,
Fusobacterium necrophorum et Fusobacterium nucleatum,
peuvent étre hautement infectieux et provoquer des
maladies potentiellement mortelles. Par exemple,
Fusobacterium necrophorum est I'une des espéces de
Fusobacterium les plus couramment isolées et est une
cause rare de bactériémie, qui a un taux de mortalité éleveé
de 10 %'. Fusobacterium nucleatum est un autre membre
de I'espece Fusobacterium et a été associé a des infections
telles que la nécrobacillose et le syndrome de Lemierre?.

Principe de méthode

La détection de conditions d’oxydoréduction adaptées a la
croissance d'organismes anaérobies est obtenue grace a
linclusion de résazurine en tant qu’indicateur
d’oxydoréduction sensible a la réaction redox. Du myacide,
du bronopol, du fructose, de l'acide citrique et de I'acide
ascorbique sont utilisés comme conservateurs pour éviter
la détérioration et la contamination de la bandelette
imprégnée. L’hydrogéno-orthophosphate disodique est
présent comme tampon biologique pour maintenir le pH de
la solution de résazurine.

Matériel fourni
BRO055B : 100 bandes indicatrices

Chaque bande ne doit étre utilisée qu’une seule fois.

Matériel requis, mais non fourni
Accessoires / Description
autres dispositifs
médicaux de
diagnostic in vitro
et autres produits

Thermo
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Sachet AnaeroGen Les sachets AnaeroGen de
25L 2,5 L sont des sachets
ANOO25A générateurs de gaz anaérobie

MBD_BT_IFU-0701

destinés a étre utilisés avec la
cuve Thermo Scientific™
Oxoidde 2,5 L.

Sachet AnaeroGen | Le sachet AnaeroGen de 3,5 L
3,5L est congu pour étre utilisé avec
ANOO35A les cuves anaérobies
Thermo Scientific™ Oxoid de
3,5L.
Anaerogen AnaeroGen Compact est un
Compact systeme de production de gaz
ANO0010C anaérobie simple pour
l'incubation anaérobie de
quatre boites de Pétri
maximum ou d’'un panneau
d’identification.
Systéme de AnaeroGen W-Zip Compact
production de gaz est un systéme de production
AnaeroGen W-Zip de gaz anaérobie simple pour
Compact incubation anaérobie de
ANOO10W quatre boites de Pétri
maximum ou d’un panneau
d'identification.
Sachet Anaerogen Le sachet AnaeroGen™
Compact Compact est un systéme de
AN0020D production de gaz anaérobie
simple pour I'incubation
anaérobie de quatre boites de
Pétri maximum ou d’'un
panneau d’identification.
Stockage

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

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

Avertissements et précautions

. Réservé a un usage de diagnostic in vitro.

¢ Ausage professionnel uniquement.

. Inspecter I'emballage du produit avant la premiére
utilisation.

. Ne pas utiliser le produit en cas de dommages visibles
sur 'emballage ou les plaques.

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

. Ne pas utiliser lappareil si des signes de
contamination sont présents.

. Ne pas utiliser le dispositif si la couleur a changé ou
s'il y a d’autres signes de détérioration.

. Il reléve de la responsabilité de chaque laboratoire de
gérer les déchets produits conformément a leur nature
et a leur degré de danger et de les traiter ou de les
éliminer  conformément aux  réglementations
fédérales, nationales et locales applicables. Ces
instructions doivent é&tre lues attentivement et
appliqguées avec soin. Cela inclut I'élimination des
réactifs utilisés ou inutilisés ainsi que de tout autre
matériel jetable contaminé aprés les procédures
impliquant des produits infectieux ou potentiellement
infectieux.

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

Incidents graves

Tout incident grave se produisant en relation avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant et a l'autorité de
régulation compétente en fonction du lieu ou l'utilisateur
et/ou le patient est établi.
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Prélévement, manipulation et stockage des
échantillons

Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés
conformément aux directives locales recommandées, telles
que les normes britanniques pour les enquétes
microbiologiques (UK SMI) Q 5.

Procédure

Apres ouverture, remplir la cuve de gaz avec des plaques.
Vérifier que la bande indicatrice ne touche pas le c6té de la
cuve / poche. Placer les sachets dans la cuve / poche a gaz
dés que possible. Utiliser AnaeroGen™ pour atteindre des
conditions anaérobies dans la cuve / poche et incuber
pendant la nuit a 37°C.

Contréle qualité

L'utilisateur est responsable de réaliser le test de controle
qualité en tenant compte de I'utilisation prévue du produit,
et conformément a toute réglementation locale applicable
(fréquence, nombre de souches, température d’incubation,
etc.).

Il est recommandé d'utiliser un Anaerobic Indicator
(BRO055B) dans la cuve / poche / poche hermétique W-Zip
pour confirmer visuellement que les conditions anaérobies
ont été atteintes et maintenues.

L'utilisateur doit vérifier périodiquement son systéme
anaérobie pour confirmer sa capacité a fournir des
conditions adéquates pour la croissance des bactéries
appropriées.

Limites

Ne pas utiliser de bandelettes séches a l'ouverture du
sachet jetable. Aprés incubation de 'ensemble du systéme,
si la bandelette ne vire pas au blanc, I'intégrité du systeme
doit étre vérifiée et le processus de culture répété avec une
nouvelle bandelette.

Caractéristiques de performance

La précision a été démontrée par 'examen des données du
CQ. La détection correcte des conditions d’oxydoréduction
est confirmée par linclusion d’isolats bien caractérisés
dans les processus de CQ effectués dans le cadre de la
fabrication de chaque lot de dispositif. La précision du
Resazurin Anaerobic Indicator (BR0O055B) a été démontrée
par un taux de réussite global de 100 % obtenu pour le
produit sur quatre ans de test (du 20/12/2017 au
20/01/2022 ; 10 lots). Cela montre que les performances
sont reproductibles.

L'indicateur anaérobie a la résazurine (BRO055B) a
démontré une sensibilité élevée, qui a été évaluée en
testant la bande indicatrice a I'aide de la méthode décrite.

L'indicateur anaérobie a la résazurine (BR0O055B) est une
bande indicatrice d’oxydoréduction facile a lire qui fournit
des résultats rapides et précis dans les 24 heures.
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nucleatum Bacteremia, Belgium’. 27(3)
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-

2284 article.

2. Public Health England. 2015b. ‘Identification of
Anaerobic Gram-Negative Rods’. Normes
britanniques pour les enquétes
microbiologiques. ID 25 (2).
https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-25-identification-of-anaerobic-gram-negative-
rods.

MBD_BT_IFU-0701

Thermo

SCIENTIFIC
Légende des symboles

Symbole Définition

Référence catalogue

Dispositif médical de
diagnostic in vitro

HlE
o

—
o
—

Code de lot

Limite de température

Date limite d'utilisation

Tenir aI'abri de la lumiére
directe du soleil

Ne pas réutiliser

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

Contenu suffisant pour
<n> tests

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

Fabricant

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

Accord européen sur
I'évaluation de la conformité

Accord britannique sur
I’évaluation de la conformité

Identificateur unique de
dispositif

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

@Eim & [E®|<|E @Ko~

européenne
Made in Fabriqué en
Germany Allemagne

ATCC Licensed )”3
Derivative
© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés.

Les marques déposées sont des marques commerciales ou
déposées de Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Royaume-Uni

Page 15 of 43


https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-2284_article
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-2284_article
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25-identification-of-anaerobic-gram-negative-rods
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25-identification-of-anaerobic-gram-negative-rods
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25-identification-of-anaerobic-gram-negative-rods

Ced

K
A

Pour obtenir une assistance technique, contactez votre
distributeur local.

Informations de révision

Version

Date des modifications introduites

3.0

03/01/2024

MBD_BT_IFU-0701

Thermo

SCIENTIFIC

Page 16 of 43



1]

www.thermofisher.com

Resazurin-Anaerobie-Indikator
BR0055B

BestimmungsgemalRe Verwendung
Resazurin-Anaerobie-Indikator (BR0055B) ist ein mit
Resazurin  impragnierter Baumwollstreifen, der als
Redoxindikator verwendet wird. Der Streifen eignet sich
zum Nachweis von Redoxbedingungen, die fir das
Wachstum anaerober Organismen geeignet sind. Dies ist
ein Zubehor fur die Systeme zur Erzeugung anaerober
Atmosphare.

Das Zubehor ist nur fir den professionellen Gebrauch
bestimmt, ist nicht automatisiert und ist keine begleitende
Diagnose.

Zusammenfassung und Erlauterung

Anaerobe Bakterien sind wichtige Krankheitserreger, die
beim Menschen eine Vielzahl von Infektionen hervorrufen
kénnen. Der Ort der anaeroben Infektion ist Ublicherweise
der Ort der normalen Besiedlung. Anaerob bedeutet ,Leben
ohne Luft‘. Anaerobe Bakterien wachsen an Orten, an
denen es ganz oder fast ganz an Sauerstoff mangelt. Das
Spektrum der Infektionen reicht von lokalen Abszessen bis
hin zu lebensbedrohlichen Infektionen. Anaerobe
Mikroorganismen, einschlieRlich Krankheitserreger wie
Clostridium perfringens, Bacteroides fragilis,
Fusobacterium  necrophorum  und  Fusobacterium
nucleatum, kénnen hochinfektits sein und
lebensbedrohliche Krankheiten verursachen. Zum Beispiel
ist Fusobacterium necrophorum eine der am haufigsten
isolierten Arten von Fusobacterium und eine seltene
Ursache flir Bakteridmie, die eine hohe Sterblichkeitsrate
von 10 %' aufweist. Fusobacterium nucleatum ist ein
weiteres Mitglied der Fusobacterium -Spezies und wurde
mit Infektionen wie Nekrobazillose und Lemierre-Krankheit
in Verbindung gebracht?.

Funktionsprinzip

Der Nachweis von Redoxbedingungen, die fiur das
Wachstum anaerober Organismen geeignet sind, wird
durch den Einschluss von Resazurin als redoxsensitivem
Oxidations-Reduktions-Indikator erreicht. Als
Konservierungsmittel werden Myacide, Bronopol, Fructose,
Citronensaure und Ascorbinsdure verwendet, um den
Verderb und die Kontamination des impragnierten Streifens
zu verhindern. Dinatriumhydrogenorthophosphat ist als
biologischer Puffer vorhanden, um den pH-Wert der
Resazurin-Lésung aufrechtzuerhalten.

Lieferumfang
BRO0055B: 100 x Indikatorstreifen

Jeder Streifen sollte nur einmal verwendet werden.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte
Materialien

Zubehor/ andere In- Beschreibung
vitro-Diagnose und
andere Produkte

Anaeroger 2,5-1- AnaeroGen 2,5-1-Beutel sind
Beutel anaerobe

ANO025A Gaserzeugungsbeutel zur
Verwendung mit dem
Thermo Scientific™ Oxoid

2,5--Behélter.
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Der AnaeroGen 3,5--Beutel

Anaeroger 3,5-I-

Beutel ist zur Verwendung mit

ANOO35A Thermo Scientific™ Oxoid
Anaeroben 3,5--Glasern
vorgesehen

Anaerogen Kompakt | AnaeroGen Kompakt ist ein

ANO00O10C einfaches anaerobes

Gasgeneratorsystem flr die
anaerobe Inkubation von bis
zu vier Petrischalen oder

einer Identifikationstafel

AnaeroGen W-Zip AnaeroGen W-Zip Kompakt
Kompaktes ist ein einfaches anaerobes
Gasgeneratorsystem Gasgeneratorsystem fur die

ANO010W anaerobe Inkubation von bis
zu vier Petrischalen oder
einer |dentifikationstafel.

Anaerogen- AnaeroGen™-

Kompaktbeutel Kompaktbeutel ist ein

AN0020D einfaches anaerobes
Gasgeneratorsystem fur die
anaerobe Inkubation von bis
zu vier Petrischalen oder
einer |dentifikationstafel.

Lagerung
e  Produkt bis zur Verwendung in der

Originalverpackung bei 2-8 °C lagern.
e Das Produkt darf bis zum auf dem Etikett
angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

e Nurzur In-vitro-Diagnostik.

. Nur flr den professionellen Gebrauch.

e Untersuchen Sie die Produktverpackung vor der
ersten Verwendung.

e Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder die
Platten sichtbar beschadigt sind.

e Das Produkt nicht Uber das Verfallsdatum hinaus
verwenden.

. Nicht verwenden, wenn Anzeichen einer
Kontamination erkennbar sind.

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

e Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die
anfallenden Abfélle nach Art und Grad ihrer
Gefahrlichkeit zu behandeln und sie in
Ubereinstimmung mit den geltenden Bundes-,
Landes- und értlichen Vorschriften behandeln oder
entsorgen zu lassen. Die Anweisungen missen
gelesen und genau befolgt werden. Dazu gehort die
Entsorgung  gebrauchter oder ungebrauchter
Reagenzien sowie jeglicher anderer kontaminierter
Einwegmaterialien nach dem geltenden Verfahren fir
infektiose oder potentiell infektidse Produkte.

Informationen zur sicheren Handhabung und Entsorgung
dem Sicherheitsdatenblatt finden Sie unter
(www.thermofisher.com).

Schwerwiegende Vorkommnisse

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

Entnahme, Handhabung und Lagerung von
Proben

Proben sollten gemaR den lokal empfohlenen Richtlinien
entnommen und behandelt werden, wie z. B. den UK
Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) Q 5.
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Verfahrensweise

Nach dem Offnen Gasflasche mit Platten fiillen. Achten Sie
darauf, dass der Indikatorstreifen nicht die Wand des
Glases/Beutel beriuhrt. Legen Sie die Beutel so schnell wie
moglich in den Gasbehalter/Beutel. Verwenden Sie
AnaeroGen™, um anaerobe Bedingungen im Glas/Beutel
zu erreichen, und inkubieren Sie Gber Nacht bei 37°C.

Qualitétskontrolle

Es liegt in der Verantwortung des Benutzers,
Qualitatskontrolltests unter  Bericksichtigung der
beabsichtigten Verwendung des Produkts und in
Ubereinstimmung mit allen értlich geltenden Vorschriften
(Haufigkeit, Anzahl der Stdmme, Inkubationstemperatur
usw.) durchzufiihren.

Es wird empfohlen, einen anaeroben Indikator (BRO055B)
im Behalter/Beutel/W Zip-Seal-Beutel zu verwenden, um
visuell zu Gberprifen, ob anaerobe Bedingungen erreicht
und aufrechterhalten wurden.

Der Benutzer sollte sein anaerobes System regelmafig auf
seine Fahigkeit Uberpriifen, angemessene Bedingungen fir
das Wachstum geeigneter Bakterien bereitzustellen.

Einschrankungen

Verwenden Sie keine Streifen, die beim Offnen des
Einwegbeutels trocken sind. Wenn sich der Streifen nach
der Inkubation des gesamten Systems nicht weil} verfarbt,
muss die Unversehrtheit des Systems Uberpriift und der
Kulturvorgang mit einem neuen Streifen wiederholt werden.

Leistungsmerkmale

Die Genauigkeit wurde durch Uberpriifung der QK-Daten
nachgewiesen. Die korrekte Erkennung von Redox-
Bedingungen wird durch die Einbeziehung eines gut
charakterisierten Isolats in die QK-Prozesse bestatigt, die
als Teil der Herstellung jeder Charge des Gerats
durchgefihrt werden. Die Prazision des Resazurin-
Anaerobie-Indikator (BR0O055B) wurde durch eine
Gesamterfolgsquote von 100 % nachgewiesen, die fiir das
Produkt durch eine Testzeit von mehr als vier Jahren
(20.12.2017 — 20.01.2022; 10 Chargen) erzielt wurde. Dies
zeigt, dass die Leistung reproduzierbar ist.

Der Resazurin-Anaerobie-Indikator (BR0O055B) weist eine
hohe Empfindlichkeit auf, die durch Testen des
Indikatorstreifens mit der beschriebenen Methode bewertet
wurde.

Bei dem Resazurin-Anaerobie-Indikator (BR0055B)
handelt es sich um einen leicht ablesbaren Redox-
Indikatorstreifen, der innerhalb von 24 Stunden schnelle
und genaue Ergebnisse liefert..

Literatur

1. Centers for Disease Control and Prevention.
2021a. ,Covid-19-assoziierte Fusobacterium
nucleatum-Bakteramie, Belgien®. 27(3)
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-
2284 article.

2. Public Health England. 2015b. ,Identification of
Anaerobic Gram-Negative Rods". UK Standards
for Microbiology Investigations. ID 25 (2).
https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-25-identification-of-anaerobic-gram-negative-
rods.
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Avagpopiog deikTng peocaloupivng [EY
BR0055B

MpoBAeéuevn Xxprion

O avaepopiog deiktng pecaloupivng (BRO0O55B) eival pia
BauPBakepry Tawvia euTTOTIOMEVN HE  pecafoupivi  TTOU
XpnoigoTroisital wg deikTng ofeidoavaywyng. H Taivia givai
KAaT@AANAN yia Tnv avixveuon ouvenkwv ogidoavaywyrg
KAT@AANAWY yia TNV avamTugn avagpofiwy OpyaviouwV.
Mpodkermar yia éva e€apTNUA yia T CUCTAPATA TTAPAYWYNG
avagpopiag aruéoeaipag.

To e&dpTnua TTpoopifeTal HOVO yIa ETTAYYEAUATIKY XPron,
O¢ev €ival AQUTOPATOTTOINUEVO Kal OeV ATTOTEAEI OUVOBEUTIKO
SI0yVWOTIKO.

MepiAnyn kai ere§ynon

Ta avagpofia Baktrpia €ivalr onuavTikd TTadoyéva TTou
MTTOpoUV  va  TTPOKOAEOOUV  TTOIKIAEG  AOIUWEEIG  OTOV
avBpwto. To onueio Tng avaepofiag Aoipwgng eivai
ouvnBwg TO Onueio Tou QUOIOAOYIKOU  OTTOIKIGHOU.
AvaepoBio onuaivel «fwnh Xwpig agpa». Ta avagpofia
BakTrpia avaTITiooovTal O€ JEPN TTOU OTEPOUVTAI EVTEAWG
f oxedov evreAwg oguyovou. To @aopa Twv ACIHWEEWV
KUMOiVETal a1 TOTTIKA ATTOOTAUOTA £WG OTTEIANTIKEG YIa TN
Cwhy  Aoipweels. O1 avagpdBiol  HIKPOOPYAVIGHOI,
oupTrepiAapBavopévwy  TTaBoydvwy  o6mwg  Clostridium
perfringens, Bacteroides fragilis, Fusobacterium
necrophorum, kai Fusobacterium nucleatum, ptTopei va
gival 1010iTEpA YOAUOMATIKOI KAl va  TTPOKAAECOUV
ameIAnTIKEG yia TN Jwr) ooBéveieg. MNa TTapddelypa, 1O
Fusobacterium necrophorum eival éva a1t T O OUXVA
armopovwuéva €idn Fusobacterium kal amoTeAei aTr@via
aitia  BokTnplaigiag, n otoia  €xel uWnAd TTOCOCTO
evnoipétntag 10%". To Fusobacterium nucleatum givai éva
a0 pélog Tou €idoug Fusobacterium kai €xel ouvOeBEi pe
NOIMWEEIC OTTWG N veKpoBakiAwaon kal n vooog Lemierre?.

Apxn Tng ped6doU

H avixveuon ouvBnkwv ogeidoavaywyng KatdAAnAwv yia
TNV QVATITUEN avaEPORIWY OPYAVICUWY ETTITUYXAVETAI HECW
NG &vowpdTwong TG peoafoupivng  wg  OeikTn
ogeidoavaywyng TToU eivai euaioBnrog atnv
oteidoavaywyr. H ouoieg Myacide kai Bronopol, n
@POUKTOln, TO KITPIKG 0&U Kal TO aoKopBIkG 0&U
XPNoIPoTroloUvVTal WG CUVTNPENTIKA yia TNV TTPOANYn Tng
aAoiwong kal TNg pOAuvaNG TNG EPTTOTIONEVNG Taviag. To
opBopwapopikd udpoydvo Tou divaTpiou gival TTApOV wg
BioAoyikdg puBupioTrg yia Tn diatpnon Tou pH TOU
SiaAUpaTog peaaloupivng.

Mapexopeva UAIKA
BRO0055B: 100 x Taivieg deiktn

KdaBe Taivia TpéTrel va xpnaoiyoTrolgital yovo pia gopd.

YAIKG TOU atraiTouvTal aAAd Sev
TMAPEXOVTAI
ESaptApara / dAAeg
in vitro 310yVWOTIKEG
10TPIKEG CUOKEUEG
Kal dAAa TpoidvTa

Meprypaen
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®PakeAiokog O1 pakeAiokol AnaeroGen
Anaerogen2,5L 2,5 L eival @akeAiokol TTou
ANO0025A TTapdyouv avagpoBio agpio
yla xprion e 1o fa¢o Thermo
Scientific™ Oxoid 2,5 L.

®PakeAiokog O ¢akeAiokog AnaeroGen

Anaerogen 3,5L 3,5 L poopideTal yia xprion

ANO035A pe Ta Ba¢a Thermo
Scientific™ Oxoid Anaerobic
35L

Anaerogen Compact To AnaeroGen Compact eivai

ANO0010C éva atrAd ouoTnua

TTapaywyng avagpopiwv
agpiwv yia Tnv avagpopia
ETTWOOT £WG KAl TEOOAPWY
TPUBAiwv Petri | evdg Tivaka
avayvwpiong

2UoTnUO YEVVATPIOG To AnaeroGen W-Zip
agpiou AnaeroGen Compact eival éva atAd
W-Zip Compact oloTnua avagpopiag

ANO010W YEVVATPIOG AgpiwV yia TNV
avagpopia ETwacn £wg Kal
TEOOAPWY TPURAiwv Petri f
€VOG TTiVaKa avayvwpiong.

®PakeAiokog To O @akeAiokog

Anaerogen Compact | AnaeroGen™ Compact givai
ANO0020D éva atrAd ouoTnua
avagpoplag yevvATpiag
agpiwv yia Tnv avagpopia
ETTWOCT £WG KAl TEOOAPWY
TpUBAiwY Petri ) evog Trivaka
TQUTOTTOINONG.

ATtrofnkeuon

. DUAGETE TO TTPOIGV OTNV PXIKI) TOU CUCKEUATIO GTOUG
2-8° Kehaiou péxpl va xpnoiyoTroinoei.

. To Tpoidv pTTopei va xpnolgoTroinBei uéxpl TNV
nuepounvia ARENG TTou avaypd@eTal aTnV €TIKETA.

I'Ipoalﬁowomcslg Kol TTPO@UAGEEIG
Movo yia in vitro diayvwaoTIKr xpron.

. Movo yia eTTayyeAUaTIKA XPAoN.

. EAéyETe TN Oouokeuaaia Tou TTPOIGVTOG TIPIV aTTd TNV
TPWTN XPron.

. Mn xpnoiyoTrogiTe TO TTPOIGV £V UTTAPXEI opaTh {nuIG
aTn ouoKeuaaia A oTIg TTAGKEG.

. Mn xpnoIYOTIOIEITE TO TTPOIOV PETA TNV AvaAypAPOUEVN
nHepopnvia Arfgng.

. Mn XpnOIYOTTOIEITE T GUOKEUN €4V UTTAPXOUV onuadia
péAuvong.

. Mn XpnoIJOTTOIEITE TN CUOKEUN €AV TO XPWHO EXEI
aAAG&el 1) uTtdpyxouv GAAa onudadia @BopdG.

. Eival euBivn kdBe epyaotnpiou va dlaxeipieTal Ta
Tapayoueva amopAnTa avdAoya pe Tn @UON KAl ToV
Babuod emKIVOUVOTNTAG TOUG KaI Va Ta ETTEGEPYAZeTal A
va Ta aTTopPITITEl CUPPWVA PE TOUG TUXOV I0XUOVTEG
ogoaoTrovdiakoUg,  TTONITElakoUg Kol TOTTIKOUG
Kavoviopoug. AlaBdaoTe kal akoAouBAaTe TIG 0dnyieg
TTPOOEKTIKA. AUTO TreEpIAaPBAvVEl TNV OTTOPPIYN TWV
XPNOIUOTTOINKEVWV n AXPNOILOTTOINTWV
avTidpaoTnpiwy, Kabwg Kal ka8 GAAou poAuauévou
UAIKOU pIag Xpriong, akoAouBwvTtag TG dladikaaieg yia
MOAUGHATIKG 1) SUVNTIKA JOAUGHATIKA TTPOIOVTA.

AvaTtpégte ato AeAtio Aedopévwv AopdAciag (Safety Data
Sheet, SDS) yia Tov ao@aAf XEIPIOPO Kal aTréppiyn Tou
mpoiévTog (www.thermofisher.com).

ZoBapd TEPICTATIKA

KdaBe coBapd TepIoTATIKO TTOU TTPOKUTITEI O OXEON ME TN
OuOKeun Ba TTPETTEl VO aVAPEPETAI OTOV KATAOKEUOOTH Kal
oTnv  apuodia  pubuIoTIK  apXi OTnv  oTToia  €ival
EYKATEOTNHEVOG O XPROTNG f/kal 0 acBevAg.
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ATroBnkeuon, XeIpIONOG Kol GUAAOYN

SelyudTwyv
Ta Oeiypara mpémel va oUAAéyovTal Kal va yivovTal
QVTIKEIJEVO  XEIPIOPHOU  OUPQWVA  PE  TIG  TOTTIKEG
OUVIOTWHEVEG KATEUBUVTAPIEG YPAUUEG, OTTWG Ta TTPOTUTTA
Tou Hvwpévou BaoiAgiou yia MIKPOBIOAOYIKEG £peuveg
(UK SMI)Q 5.

Aladikaoia

Metd 10 dvoiypa, yepiote To BAlo agpiou e TTAGKEG.
BeBaiwbeite 611 n Tavia deiktn dev ayyidel TNV TTAEUpd Tou
Badou/cokouAiod. TOTTOBETACTE TOUG (POKEAIOKOUG OTO
Bdalo/cakoUAl  agpiou  TO  OUVTOPOTEPO  BUVATO.
Xpnoiyotroinote 10 AnaeroGen™  yia  va  €TMITUXETE
avagpopleg ouvOnkeg eviog Tou Pdafou/cakouAiol Kal
ETTWAOTE KATA TN SIAPKEIR TNG VUXTAG oToug 37° KeAaiou.

MoioTikdg éAeyxog

O/H xpnoTng ival utreuBuvog(-n) yia Tn diEvEPyEIa DOKIPWV
MoioTikoU EAéyxou AapBdvovrag utTéwn ™mv
TTPORAETTOUEVN XPNAON TOU TIPOIGVTOG Kal GUUQWVA HE
TUXOV TOTTIKOUG 10XU0VTEG KAVOVIOUOUG (OuxvoTNnTa, apIBuo
aTeAexwy, Beppokpacia TTWaAoNG K.ATT.).

>uvioTaTal n xprion evog avagpoiou deiktn (BROO55B) oTto
Bdago/oakouAdki/aakouhdki TTou oepayilel TuTTou W Zip wg
oTITIKOG  €Aeyxog OTI €xouv emTeuxBei kal diaTnpnOei
avoePOPIEG OUVONKEG.

O xpnotng Ba TPETTel va eAéyxel TTEPIODIKG TO avagpofio
oUoTNUd Tou WG TIPOG TNV IKaAveTNTA TOU va TTapPEXE
ETTOPKEIG OUVONKES yIa TNV avAaTITUEn Twv KATAAANAwvY
BakTtnpiwv.

Mepiopiopoi

Mn xpnoigotroigite Talvieg TTOU gival OTEYVEG KATA TO
dvolyya Tou @akeAiokou piag Xpriong. Meta Tnv emmwaon
OAGKANPOU TOU GUOTAUATOG, €AV N Talvia dev aAAGEEl Xpwpa
o Aeuko, TIpémel va  eAeyxBei n akepaidTnTa  TOU
QUOTAPATOG Kal va eTTavaAngBei n diadikaaia KaAAIEpyEIag
ME VEQ Talvia.

XapakTnploTiKa atrdédoong

H akpiBeia €xel amodeixbei péow TNG emmavegéTaong Twv
oedopévwy loloTikou EA€yxou. H opbry avixveuon Twv
0&e1Id0avaywyIKwy  ouvonkwy  emIRERAIVETAI  PE TN
OUPTTEPIANWN €EVOG KOAG XAPAKTNPIOPEVOU OTTOMOVWHEVOU
ociypatog otig  diadikacieg lMoloTikod EAéyxou TTOU
ekTeAOUVTAI OTO TTAQIOIO TNG KATAOKEUNG KABE TTapTidag TNG
ouokeung. H akpifeia Tou avagpofiou deiktn peoadoupivng
(BRO055B) aT1odeixbnke amé TO OUVOAIKO TTOG00TO
emTuxiag 100% Trou €mTEUXONKE yia TO TTPOIGV KATA TN
OIGpKeEId  TEOOAPWY  €TWV  OoKIgwv  (20.12.2017 -
20.01.2022- 10 Traprtideg). AuTé deixvel 611 n atrddoon gival
QAvVATTOPAYWYIUN.

O avaepopiog deiktng peaaloupivng (BROOS5B) emmideIkvUEl
uwnAn euaioBnaia, n otroia agloAoyAdnke pe TNV TTPOKANGN
NG Tawviag deiktn pe TN HEBOSO TTOU TTEPIYPAPETAL.

O avaepopiog deiktng pecaloupivng (BROO55B) eival pia
euxpnoTn Taivia OeikTn 0&eIdoavaywyIKWY CUVONKWY TTou
TTAPEXEI YPRyopa, OKPIBr aTToTEAEOUATA EVTOG 24 WPWV.

BiBAloypagia
1.  Centers for Disease Control and Prevention.
2021a.’Covid-19-Associated Fusobacterium
nucleatum Bacteremia, Belgium’. 27(3)
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2284 article.
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Rezazurin anaerob indikator HY
BR0055B

Rendeltetés

A Rezazurin anaerob indikator (BR0O055B)
redoxindikatorként hasznalt, rezazurinnal impregnalt
pamutcsik. A csik alkalmas az anaerob organizmusok
névekedéséhez megfeleld redoxkorilmények
kimutatésara. Ez az anaerob atmoszférat eléallito
rendszerek tartozéka.

A tartozék kizardlag professzionalis hasznalatra szolgal,
nem automatizalt és nem tarsdiagnosztikai eszkoz.

Osszefoglalé és magyarazat

Az anaerob baktériumok fontos koérokozok, amelyek
szamos fert6zést okozhatnak az emberben. Az anaerob
fert6zés helye altalaban a normal kolonizacioé helye. Az
anaerob sz6 jelentése "leveg6 nélkuli élet". Az anaerob
baktériumok olyan helyeken szaporodnak, amelyek
teliesen vagy majdnem teljesen oxigénmentesek. A
fert6zések spektruma a helyi talyogoktol az életveszélyes
fert6zésekig terjed. Az anaerob mikroorganizmusok, koztiik
olyan koérokozok, mint a Clostridium perfringens, a
Bacteroides fragilis, a Fusobacterium necrophorum és a
Fusobacterium nucleatum, rendkivil fert6zék lehetnek, és
életveszélyes betegségeket okozhatnak. A Fusobacterium
necrophorum példaul az egyik leggyakrabban izolalt
Fusobacterium faj, és ritka oka a bacteraemianak, ami
magas, 10%-o0s halalozasi aranyt mutat'. A Fusobacterium
nucleatum a Fusobacterium-fajok egy masik tagja, és olyan
fert6zésekhez kapcsolodik, mint a necrobacillosis és a
Lemierre-kor.2

A modszer alapelve

Az anaerob organizmusok nodvekedésére alkalmas
redoxkorilmények  kimutatdsa a  rezazurin  mint
redoxiérzékeny, oxidacids-redukcios indikator
alkalmazasaval érheté el. Konzervaldszerként miacidot,
bronopolt, fruktézt, citromsavat és aszkorbinsavat
hasznalnak az impregnalt csik megromlasanak és
kontaminaciojanak megel6zésére. A dinatrium-hidrogén-
ortofoszfat bioldgiai pufferként van jelen a rezazurinoldat
pH-értékének fenntartasa érdekében.

Biztositott anyagok
BRO055B: 100 db indikatorcsik

Az egyes csikok kizarolag egyszer hasznalhatok.

Sziikséges, de nem biztositott anyagok
Tartozékok/egyéb Leiras

in vitro diagnosztikai
orvostechnikai
eszko6zok és egyéb

termékek

AnaeroGen 2,5 l-es Az AnaeroGen 2,5 I-es
zacsko zacskok anaerob
ANOO25A gazfejleszté zacskok a

Thermo Scientific™ Oxoid
2,5 l-es tartalyhoz.
AnaeroGen 3,5 l-es Az AnaeroGen 3,5 l-es
zacsko zacsko a Thermo Scientific™
ANO035A Oxoid Anaerobic 3,5 I-es
tartalyokkal hasznalhaté.

MBD_BT_IFU-0701

Thermo

SCIENTIFIC

AnaeroGen Compact | Az AnaeroGen Compact
AN0010C egyszeri anaerob
gazfejlesztérendszer akar
négy Petri-csésze vagy egy
azonosité panel anaerob
inkubécidjahoz.

Az AnaeroGen W-Zip

AnaeroGen W-Zip

Compact egyszer( anaerob
gazgenerator- gazfejlesztérendszer akar
rendszer négy Petri-csésze vagy egy
ANOO10W azonosité panel anaerob
inkubécidjahoz.
AnaeroGen Compact | Az AnaeroGen™ Compact
zacsko zacsko egyszer( anaerob
AN0020D gazfejlesztérendszer akar

négy Petri-csésze vagy egy
azonosité panel anaerob
inkubécidjahoz.

Tarolas

o  Aterméket felhasznalasig az eredeti csomagolasaban
2-8 °C hémérsékleten tarolja.

e A termék kizardlag a cimkén feltlintetett lejarati
datumig hasznalhato fel.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

e  Kizarodlag in vitro diagnosztikai hasznalatra.

. Kizarolag professzionalis hasznalatra.

e Az els6 hasznalat el6tt ellenérizze a termék
csomagolasat.

e Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolason vagy a
lemezeken lathato sérllések vannak.

e Ne hasznalja a terméket a feltlintetett lejarati id6n tul.

. Ne hasznalja az eszkdzt, ha szennyezédésre utald
jeleket észlel.

. Ne haszndlja az eszkdzt, ha szinvaltozast vagy a
karosodas egyéb jeleit észleli.

. Minden laboratérium sajat feleléssége, hogy a
keletkezett hulladékot jellegének és veszélyességi
fokanak megfeleléen kezelje, és a szbvetségi, allami
és helyi el6irasoknak megfeleléen kezelje vagy
artalmatlanitsa. Olvassa el és szorosan kovesse az
utasitasokat. Ez magaban foglalja a hasznalt vagy fel
nem hasznalt reagensek és egyéb szennyezett
hulladékanyag artalmatlanitasat a fert6z6 vagy
potencidlisan fertézé termékekre vonatkozé eljarasok
szerint.

A termék biztonsagos kezelésével és artalmatlanitasaval
kapcsolatban olvassa el a biztonsagi adatlapot (Safety Data
Sheet, SDS) (www.thermofisher.com).

Sulyos események

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyartonak és annak az illetékes
szabalyozo hatdésagnak, ahol a felhasznalé és/vagy a beteg
tartozkodik.

Mintavétel, -kezelés és -tarolas

A mintakat a helyi ajanlott iranymutatasok, példaul az
Egyesult Kiralysag mikrobiolégiai vizsgalatokra vonatkozo
(UK SMI) Q 5 szabvanyai szerint kell levenni és kezelni.

Az eljaras

Felnyitas utan toltse meg a gaztartalyt a lemezekkel.
Ugyeljen arra, hogy az indikatorcsik ne érjen a tartaly/tasak
oldalahoz. A zacskokat a leheté leghamarabb helyezze a
gaztartalyba/tasakba. Hasznalja az AnaeroGen™ eszkdzt
a tartalyban/tasakban az anaerob kériimények eléréséhez,
és inkubalja egy éjszakan at 37 °C-on.
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Min6éség-ellenérzés

A felhasznal6 felel6ssége, hogy a termék rendeltetését
figyelembe véve, a helyi el6irasokkal 6sszhangban
(gyakorisag, térzsek szama, inkubacios hémérséklet stb.)
mindség-ellenérzé vizsgalatokat hajtson végre.

Javasoljuk, hogy a tartalyban/tasakban/W-Zip simit6zaras
tasakban egy Anaerob indikatort (BR0O055B) hasznaljon
annak vizualis ellen6rzésére, hogy az anaerob
korilmények megvalésultak-e és fennmaradtak-e.

A felhasznalénak rendszeresen ellenériznie kell az anaerob
rendszerét, hogy képes-e a helyes feltételeket biztositani a
megfelel6 baktériumok szaporodasahoz.

Korlatozasok

Ne hasznaljon olyan csikokat, amelyek az eldobhato
zacsko kinyitasakor szarazak. Ha a teljes rendszer
inkubalasa utan a csik szine nem valtozik fehérre,
ellendrizni kell a rendszer épségét, és a tenyésztési
folyamatot Uj csikkal meg kell ismételni.

Teljesitményjellemzék

A pontossagot a mindség-ellenérzési adatok attekintése
bizonyitotta. A redoxkérilmények helyes kimutatasat az
eszkozok egyes tételeinek gyartasa soran végzett
mind&ség-ellendrzési folyamatokba jol jellemzett izolatumok
bevonasa igazolia. A Rezazurin anaerob indikator
(BRO055B) pontossagat bizonyitja a termék négy évnyi
vizsgalat soran (2017. 12. 20. — 2022. 01. 20.; 10 tétel) elért
100%-os teljes megfelelési aranya. Ez mutatja, hogy a
teljesitmény reprodukalhato.

A Rezazurin anaerob indikator (BRO055B) nagy
érzékenységet mutat, amit az indikatorcsiknak a leirt
modszerrel torténd tesztelésével értékeltunk.

A Rezazurin anaerob indikator (BR0O055B) egy konnyen
leolvashaté redox indikatorcsik, amely 24 6ran belll gyors
és pontos eredményeket biztosit.

Irodalomjegyzék

1. Centers for Disease Control and Prevention.
2021a.’Covid-19-Associated Fusobacterium
nucleatum Bacteremia, Belgium’. 27(3)
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-
2284 article.

2. Public Health England. 2015b. ‘Identification of
Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards
for Microbiology Investigations. ID 25 (2).
https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-25-identification-of-anaerobic-gram-negative-
rods.
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Indicatore anaerobico di resazurina
BR0055B

Uso previsto

L’indicatore anaerobico di resazurina (BRO055B) € una
striscia di cotone impregnata di resazurina utilizzata come
indicatore di ossidoriduzione. La striscia € adatta per
rilevare condizioni di ossidoriduzione adatte alla crescita di
organismi anaerobici. Questo & un accessorio dei sistemi di
generazione di atmosfera anaerobica.

L’'accessorio & solo per uso professionale, non &
automatizzato e non € un complemento diagnostico.

Riepilogo e spiegazione

| batteri anaerobi sono importanti patogeni che possono
causare una varieta di infezioni negli esseri umani. Il sito
dellinfezione causata da organismi anaerobi &
generalmente il sito di normale colonizzazione. Anaerobico
significa “vita senz’aria”. | batteri anaerobici crescono in
luoghi completamente o quasi completamente privi di
ossigeno. Lo spettro delle infezioni varia da ascessi locali a
infezioni pericolose per la vita. | microrganismi anaerobici,
inclusi agenti patogeni come Clostridium perfringens,
Bacteroides fragilis, Fusobacterium necrophorum e
Fusobacterium nucleatum, possono essere altamente
infettivi e causare malattie potenzialmente letali. Ad
esempio, il Fusobacterium necrophorum & una delle specie
pit comunemente isolate di Fusobacterium ed € una causa
rara di batteriemia, condizione con un alto tasso di mortalita
pari al 10%". Il Fusobacterium nucleatum & un altro membro
della specie Fusobacterium ed € stato collegato a infezioni
come la necrobacillosi e il morbo di Lemierre?.

Principio del metodo

Il rilevamento delle condizioni di ossidoriduzione adatte alla
crescita di organismi anaerobici si ottiene attraverso
l'inclusione della resazurina come indicatore di riduzione
dell'ossidazione sensibile all’ossidoriduzione. Myacide,
bronopol, fruttosio, acido citrico e acido ascorbico sono
usati come conservanti per prevenire il deterioramento e la
contaminazione della striscia impregnata. L’idrogeno
ortofosfato disodico & presente come tampone biologico
per mantenere il pH della soluzione di resazurina.

Materiali forniti
BRO0055B: 100 strisce indicatrici

Ogni striscia deve essere utilizzata una sola volta.

Materiali necessari ma non forniti
Accessori/Altri Descrizione
dispositivi medico-
diagnostici in vitro e
altri prodotti
Bustina AnaeroGen Le bustine AnaeroGen da
da 2,5 litri 2,5 litri sono bustine che
ANO0025A generano gas anaerobici da
utilizzare con la giara
Thermo Scientific™ Oxoid da
2,5 litri.

La bustina AnaeroGen da

Bustina AnaeroGen

da 3,5 litri 3,5 litri deve essere utilizzata
ANOO35A con le giare per anaerobiosi
%’hSeHn_O Scientific™ Oxoid da
,5 litri.
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AnaeroGen Compact | AnaeroGen Compact € un
ANO0010C semplice sistema generatore
di gas anaerobico per
l'incubazione anaerobica di
un massimo di quattro
piastre di Petri o un pannello
di identificazione.
AnaeroGen W-Zip Compact
€ un semplice sistema
generatore di gas anaerobico
per l'incubazione anaerobica
di un massimo di quattro
piastre di Petri o di un
pannello di identificazione.
Bustina AnaeroGen La bustina AnaeroGen™
Compact Compact € un semplice
ANO0020D sistema generatore di gas
anaerobico per I'incubazione
anaerobica di un massimo di
quattro piastre di Petri o di un
pannello di identificazione.

Sistema generatore
di gas AnaeroGen
W-Zip Compact
ANOO10W

Conservazione

e  Conservare il prodotto nella sua confezione originale
a 2-8 °C fino al momento dell’'uso.

. Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di
scadenza indicata sull’etichetta.

Avvertenze e precauzioni

e  Solo per uso diagnostico in vitro.

. Solo per uso professionale.

. Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo
utilizzo.

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

. Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza
indicata.

. Non utilizzare il dispositivo in presenza di segni di
contaminazione.

. Non utilizzare il dispositivo se il colore ha subito
modifiche o se vi sono altri segni di deterioramento.

. E responsabilita di ciascun laboratorio gestire i rifiuti
prodotti in base alla loro natura e al loro grado di
pericolosita e provvedere al trattamento o allo
smaltimento in conformita con le normative federali,
statali e locali in vigore. Leggere e seguire
attentamente le indicazioni. L'utilizzo include lo
smaltimento dei reagenti usati o inutilizzati e di
qualsiasi altro tipo di materiali monouso contaminati,
in base alle procedure per i prodotti infettivi o
potenzialmente infettivi.

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

Incidenti gravi

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

Raccolta, manipolazione e conservazione
dei campioni

| campioni devono essere raccolti e manipolati seguendo le
linee guida locali raccomandate, come gli UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) Q 5.

Procedura

Dopo l'apertura, riempire la giara del gas con le piastre.
Assicurarsi che la striscia indicatrice non tocchi il lato della
giara/del sacchetto. Mettere le bustine nella giara/nel
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sacchetto del gas il prima possibile. Utilizzare
AnaeroGen™ per raggiungere condizioni anaerobiche
allinterno della giara/del sacchetto e incubare per una notte
a 37 °C.

Controllo di qualita

E responsabilita dellutente eseguire i test di controllo
qualita tenendo conto delluso previsto del prodotto e in
conformita con le normative locali applicabili (frequenza,
numero di ceppi, temperatura di incubazione ecc.).

Si raccomanda di utilizzare un indicatore anaerobico
(BRO055B) nella giara/nel sacchetto/nel sacchetto con
chiusura W-Zip come controllo visivo che le condizioni
anaerobiche siano state raggiunte e mantenute.

L'utente deve controllare periodicamente il sistema
anaerobico per verificare la sua capacita di fornire
condizioni adeguate per la crescita di batteri appropriati.

Limitazioni

Non utilizzare strisce che risultano asciutte all’apertura
della bustina monouso. Dopo lincubazione dell'intero
sistema, se la striscia non cambia colore in bianco, &
necessario controllare lintegrita del sistema e ripetere il
processo di coltura con una nuova striscia.

Caratteristiche prestazionali

L’accuratezza & stata dimostrata attraverso la revisione dei
dati del controllo di qualita (QC). Il corretto rilevamento di
condizioni di ossidoriduzione & confermato dall’'inclusione di
un isolato ben caratterizzato nei processi di controllo di
qualita (QC) eseguiti nel’ambito della fabbricazione di
ciascun lotto dei dispositivi. La precisione dell’indicatore
anaerobico di resazurina (BR0O055B) ¢ stata dimostrata da
un tasso di superamento complessivo del 100% ottenuto
per il prodotto in quattro anni di test (20/12/2017 —
20/01/2022; 10 lotti). Cid dimostra che le prestazioni sono
riproducibili.

L'indicatore anaerobico Resazurin (BR0055B) dimostra
un'elevata suscettibilita, che e stata valutata testando la
striscia di indicatore con il metodo descritto.

L'indicatore anaerobico Resazurin (BR0055B) & una
striscia redox di facile lettura che fornisce risultati rapidi e
accurati entro 24 ore.

Bibliografia

1. Centers for Disease Control and Prevention.
2021a.’Covid-19-Associated Fusobacterium
nucleatum Bacteremia, Belgium’. 27(3)
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-
2284 article.

2. Public Health England. 2015b. ‘Identification of
Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards
for Microbiology Investigations. ID 25 (2).
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-id-25-identification-of-anaerobic-gram-negative-
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| REF Numero di catalogo
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Limite di temperatura

Utilizzare entro

Proteggere dalla luce diretta

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per 'uso
o le istruzioni per 'uso
elettroniche

Contiene materiali sufficienti
per <n> test

Non utilizzare se la confezione
€ danneggiata e consultare le
istruzioni per I'uso

Produttore

Rappresentante autorizzato
per la Comunita Europea/
Unione europea

Valutazione di conformita
europea

Valutazione di conformita per il
Regno Unito

Identificazione unica del
dispositivo (Unique Device
Identifier, UDI)
Importatore: per indicare I'entita
che importa il dispositivo
medico nel paese. Applicabile
all'Unione Europea
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Made in

Fatto in Germania
Germany
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Anaerobinis rezazurino indikatorius
BR0055B

Paskirtis

Anaerobinis rezazurino indikatorius (BR0055B) yra vatos
juostelé, impregnuota rezazurinu ir naudojama kaip
oksidacijos-redukcijos indikatorius. Juostelé tinka aptikti
oksidacijos-redukcijos  salygas, kuriomis gali augti
anaerobiniai organizmai. Ji yra anaerobinés atmosferos
generavimo sistemy priedas.

Priedas skirtas naudoti tik profesionalams, jis néra
automatizuotas ir neteikia papildomos diagnostikos
informacijos.

Santrauka ir paaiSkinimas

Anaerobinés bakterijos yra svarbis patogenai, kurie
Zzmonéms gali sukelti jvairiy infekcijy. Anaerobinés
infekcijos vieta dazniausiai yra normalios kolonizacijos
vieta. Anaerobinis reiSkia ,gyvenantis be oro“. Anaerobinés
bakterijos auga vietose, kuriose visiSkai ar beveik visiSkai
néra deguonies. Infekcijy spektras varijuoja nuo vietiniy
abscesy iki gyvybei pavojingy infekcijy. Anaerobiniai
mikroorganizmai, jskaitant tokius patogenus kaip
Clostridium perfringens, Bacteroides fragilis,
Fusobacterium necrophorum ir Fusobacterium nucleatum,
gali bati labai uzkreCiami ir gali sukelti gyvybei pavojingas
ligas. Pavyzdziui, Fusobacterium necrophorum yra viena
dazniausiai izoliuojamy Fusobacterium rasiy ir nedazna
bakteremijos, kurios mirStamumas yra aukstas, 10 %,
sukélgja’. Fusobacterium  nucleatum  yra kitas
Fusobacterium riSies narys, susijes su tokiomis
infekcijomis, kaip nekrobacilozé ir Lemierre’o liga?.

Metodo principas

Oksidacijos-redukcijos salygos, tinkamos anaerobiniams
organizmams augti, aptinkamos naudojant rezazuring,
kuris yra jautrus oksidacijos-redukcijos indikatorius.
Miacidas, bronopolis, fruktozé, citriny ragstis ir askorbo
ragstis naudojami kaip konservantai, kad impregnuota
juostelé nesugesty ir nebdty uzterSta. Dinatrio vandenilio
ortofosfatas veikia kaip biologinis buferis, palaikantis
rezazurino tirpalo pH.

Pateikiamos medziagos
BRO0055B: 100 indikatoriaus juosteliy

Kiekviena juostelé turi bati naudojama tik vieng karta.

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos
Priedai/ kitos in vitro | Aprasas
diagnostikos

medicinos

priemonés ir kiti

produktai

»~Anaerogen“2,51 +LAnaeroGen* 2,5 | paketéliai
paketélis yra anaerobines dujas
ANO0025A iSskiriantys paketéliai, skirti

naudoti su ,Thermo
Scientific™ Oxoid" 2,5 | indu.

+AnaeroGen* 3,5 | paketélis

»~Anaerogen“ 3,51

paketélis skirtas naudoti su ,Thermo
ANOO035A Scientific™ Oxoid Anaerobic*
3,5 lindais.
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»Anaerogen +AnaeroGen Compact‘ yra
Compact* paprasta anaerobiniy dujy
ANO0010C generatoriaus sistema, skirta
iki keturiy Petri leksteliy ar
identifikacinés ploksteles
anaerobinei inkubacijai.

Dujy generatoriaus +AnaeroGen W-Zip Compact”
sistema ,, AnaeroGen | yra paprasta anaerobiniy
W-Zip Compact* dujy generatoriaus sistema,

ANO0O10W skirta iki keturiy Petri
leksteliy ar identifikacinés
plokstelés anaerobinei
inkubacijai.

,~Anaerogen +AnaeroGen™ Compact®

Compact” paketélis paketélis yra paprasta

AN0020D anaerobiniy dujy
generatoriaus sistema, skirta
iki keturiy Petri leksteliy ar
identifikacinés plokstelés
anaerobinei inkubacijai.

Laikymas

. Iki panaudojimo laikykite produktg originalioje
pakuoteje, 2—-8 °C temperatiroje.

e  Produktas gali bati naudojamas iki galiojimo pabaigos
datos, nurodytos etiketéje.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

. Skirta tik in vitro diagnostikai.

e  Tik profesionaliam naudojimui.

. PrieS naudodami pirmg karta, patikrinkite produkto
pakuote.

e  Nenaudokite produkto, jei yra matomy pakuotés arba
leksteliy pazeidimy.

e Nenaudokite produkto praéjus nurodytai galiojimo
pabaigos datai.

. Nenaudokite priemoneés, jei yra uzterSimo pozymiy.

. Nenaudokite priemonés, jei pasikeité spalva arba yra
kity kokybés suprastéjimo pozymiy.

e Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz susidariusiy
atlieky tvarkyma pagal jy pobdj ir pavojingumo laipsnj
ir uz tai, kad jos bty tvarkomos arba pasalintos pagal
galiojancius  federalinius, valstijos ir vietinius
reglamentus. Perskaitykite nurodymus ir jais
kruopsciai vadovaukités. Tai apima panaudoty ar
nepanaudoty reagenty, taip pat bet kokiy kity uztersty
vienkartiniy medziagy iSmetimg po proceddry ir skirta
infekciniams  arba  potencialiai  uzkrec¢iamiems
produktams.

Apie saugy darbg su produktu ir jo Salinimg zr. saugos
duomeny lapa (SDL) (www.thermofisher.com).

Pavojingi incidentai

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

Méginiy paémimas, darbas su jais ir
laikymas

Méginius reikia imti ir su jais dirbti laikantis vietiniy
rekomenduojamy gairiy, pvz., JK mikrobiologijos tyrimy
standarty (UK SMI) Q 5.

Procedura

Atidare pripildykite dujy indg ploksteliy. PasirGpinkite, kad
indikatoriaus juostelé neliesty indo / maiSelio Sono. Kiek
imanoma greiciau jdékite paketélius | dujy indg / maisel;.
Naudodami ,AnaeroGen™“ inde / maiSelyje sudarykite
anaerobines salygas ir inkubuokite per naktj 37 °C
temperatroje.
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Kokybés kontrolé

Naudotojas yra atsakingas uz kokybés kontrolés tyrimy
atlikima, atsizvelgiant j produkto paskirtj ir pagal visus
galiojancius vietinius reglamentus (daznj, padermiy skaiciy,
inkubacijos temperatra ir kt.).

Rekomenduojama anaerobinj indikatoriy (BR0055B)
naudoti inde / maiSelyje / uzsandarinamame maiselyje
LW Zip“, kad baty galima apzidrint patikrinti, ar susidaré ir
yra palaikomos anaerobinés salygos.

Naudotojas turi reguliariai tikrinti, ar anaerobiné sistema
gali uztikrinti tinkamas reikalingy bakterijy augimo sglygas.

Ribojimai

Nenaudokite juosteliy, kurios atidarius vienkartinj paketél;j
yra sausos. Jei baigus inkubuoti visg sistemg juostelés
spalva nepasikeiCia | baltg, reikia patikrinti sistemos
vientisuma ir pakartoti auginimo procesa su nauja juostele.

Veiksmingumo charakteristikos

Tikslumas jrodytas perzitréjus KK duomenis. Tinkamas
oksidacijos-redukcijos sglygy aptikimas patvirtinamas gerai
apibadinto izoliato jtraukimu j KK procesus, atliekamus
gaminant kiekvieng priemoniy partijg. Anaerobinio
rezazurino indikatoriaus (BRO055B) tikslumas buvo
jrodytas bendru 100 % produkto tinkamumo rodikliu, gautu
per ketverius tyrimo metus (nuo 2017-12-20 iki 2022-01-20;
10 partijy). Tai rodo, kad veiksmingumas yra atkuriamas.

Anaerobinis rezazurino indikatorius (BR0055B) pasizymi
dideliu jautrumu, kuris jvertintas tiriant indikatoriaus juostele
aprasytu metodu.

Anaerobinis rezazurino indikatorius (BR0055B) yra lengvai
skaitoma oksidacijos-redukcijos indikatoriaus juostelé,
teikianti greitus ir tikslius rezultatus per 24 valandas.

Literatara

1. Centers for Disease Control and Prevention.
2021a.’Covid-19-Associated Fusobacterium
nucleatum Bacteremia, Belgium’. 27(3)
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-
2284 article.

2. Public Health England. 2015b. ‘Identification of
Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards
for Microbiology Investigations. ID 25 (2).
https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-25-identification-of-anaerobic-gram-negative-
rods.
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Nenaudoti pakartotinai

Zr. naudojimo instrukcijas arba
elektronines naudojimo
instrukcijas

Pakankamas kiekis tyrimy
skaiciui: <n>

Nenaudoti, jei pakuote pazeista,
ir vadovautis naudojimo
instrukcijomis

Gamintojas

|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje / Europos Sajungoje

Europos atitikties jvertinimas

JK atitikties jvertinimas

Unikalusis priemonés
identifikatorius

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

@ EBsa | E® <2

Pagaminta Vokietijoje
Germany

ATCC Licensed )"3
Derivative

© ,Thermo Fisher Scientific Inc.“, 2022 m. Visos teisés
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AnaeroGen AnaeroGen W-Zip Compact
W-Zip kompakt er et enkelt anaerobt
gassgeneratorsystem | gassgeneratorsystem
ANO010W for anaerob inkubering av
www.thermofisher.com opptil fire petriskaler eller
et identifikasjonspanel.
. - . Anaerogen AnaeroGen™ Compact-pose
Resazurin Anaerobic Indicator Compact-pose or of enkelt anaerobt
BR0055B ANO0020D gassgeneratorsystem for
anaerob inkubering av
opptil fire petriskaler eller
et identifikasjonspanel.

Tiltenkt bruk

Resazurin  Anaerobic Indicator (BR0O055B) er en Oppbevaring
bomulisstrips  impregnert med resazurin brukt som e Oppbevar produktet i originalemballasjen
redoksindikator. Stripsen er egnet for & pavise redoksforhold ved 2-8 °C til det skal brukes.
som er egnet for vekst av anaerobe organismer. Dette er et . Produktet kan brukes til utlepsdatoen som er
tilbehar til de anaerobe atmosfaeregenereringssystemene. angitt pa etiketten.
Tilbehgret er kun for profesjonell bruk, er ikke automatisert Advarsler og forholdsregler
og er ledsagende diagnostikk. e Kun for in vitro-diagnostisk bruk.

. Kun til profesjonell bruk.
Sammendrag og forklaring e Inspiser produktets emballasje for farste gangs bruk.
Anaerobe bakterier er viktige patogener som kan forarsake en *  Ikke bruk produktet hvis det er synlige skader pa
rekke infeksjoner hos mennesker. Stedet for anaerob infeksjon emballasjen eller produktet. ]
er vanligvis stedet for normal kolonisering. Anaerob betyr "liv »  Produktet ma ikke brukes etter den angitte
uten luft." Anaerobe bakterier vokser pa steder som helt eller utlepsdatoen.
nesten mangler oksygen. Spekteret av infeksjoner spenner fra e Ikke bruk enheten hvis det er tegn pa kontaminering.
lokale abscesser il livstruende infeksjoner. Anaerobe e Ikke bruk enheten hvis fargen har endret seg eller
mikroorganismer, inkludert patogener som f.eks Clostridium det er andre tegn pa forringelse.
perfringens, Bacteroides fragilis, Fusobacterium necrophorum e Det er hvert laboratoriums ansvar & handtere avfall
og Fusobacterium nucleatum, kan vaere sveert smittsomme og som produseres i henhold til deres natur og grad av
forarsake livstruende sykdommer. For eksempel er fare, og a fa det behandlet eller kastet i samsvar med
Fusobacterium necrophorum en av de vanligst isolerte artene av eventuelle fgderale, statlige og lokale gjeldende
Fusobacterium, og er en mindre vanlig arsak til bakteriemi, som forskrifter. Instruksjonene skal leses og felges naye.
har en hgy dgdelighet pa 10 %". Fusobacterium nucleatum er et Dette inkluderer kassering av brukte eller ubrukte
annet medlem av Fusobacterium-artene og har veert knyttet til reagenser samt alle andre kontaminerte
infeksjoner som nekrobacillose og Lemierres sykdom?. engangsmaterialer etter prosedyrer for smittefarlige

eller potensielt smittsomme produkter.

N!e,to,dep"nS'pp . Se sikkerhetsdatabladet (SDS) for sikker handtering og
Pavisning av redoksbetingelser som er egnet for vekst av kassering av produktet (www.thermofisher.com).

anaerobe organismer oppnas gjennom inkludering av resazurin
som en redokssensitiv, oksidasjonsreduksjonsindikator.
Myacide, Bronopol, fruktose, sitronsyre og askorbinsyre brukes
som konserveringsmidler for & forhindre @deleggelse og
kontaminering av den impregnerte stripsen.
Dinatriumhydrogenortofosfat er tilstede som en biologisk buffer
for & opprettholde pH i resazurinlgsningen.

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.

Materialer som falger med vaemns_amlmg, handtering og

BR0055B: 100 x indikatorstrips, hver strips skal kun brukes oppbevaring

én gang. Prover skal tas og handteres i henhold til lokale
anbefalte retningslinjer, slik som UK Standards for

Materialer som er ngdvendige, men som ikke Microbiology Investigations (UK SMI) Q 5.

feglger med

Tilbehor |/ annet | Beskrivelse Prosedyre

medisinsk utstyr for Etter apning fylles gassbeholderen med skaler. Pass pa

in  vitro-diagnostikk at indikatorstripsen ikke bergrer siden av glasset/posen.

og andre produkter Legg poser i gasskrukken/posen sa snart som mulig.

Anaerogen 2,5 | pose | AnaeroGen 2,5 |-poser er Bruk AnaeroGen™ for & oppna anaerobe forhold i

ANOO025A anaerobe gassgenererende krukken/posen og inkuber over natten ved 37 °C.
poser for bruk med Thermo
Scientific™ Oxoid 2,5 |-krukke. Kvalitetskontroll

Anaerogen 2,51 pose | AnaeroGen 3,5 | pose er tiltenkt Det er brukerens ansvar a utfare kvalitetskontrolltesting

ANOO35A brukt med Thermo Scientific™ under hensyntagen til tiltenkt bruk av produktet, og
Oxoid Anaerobic 3,5 | krukker i samsvar med lokale gjeldende forskrifter (frekvens,

Anaerogen Compact | AnaeroGen Compact er et enkelt antall stammer, inkubasjonstemperatur osv.).

AN0010C anaerobt gassgeneratorsystem Det anbefales at en anaerob indikator (BR0055B) brukes
for anaerob inkubering av opptil i krukken/posen/W Zip-forseglingsposen som en visuell
fire petriskaler eller et kontroll av at anaerobe forhold er oppnadd og opprettholdt.
identifikasjonspanel Brukeren bgr med jevne mellomrom sjekke sitt anaerobe

system mht. evnen til & tilveiebringe tilstrekkelige forhold
for vekst av passende bakterier.
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Begrensninger

Ikke bruk strips som er tgrre nar du apner engangsposen.
Hvis stripen etter inkubering av hele systemet ikke endrer
farge til hvit, ma systemets integritet kontrolleres,
og dyrkingsprosessen gjentas med en ny stripe.

Ytelsesegenskaper

Ngyaktighet har blitt demonstrert gjennom gjennomgang av
QC-dataene. Korrekt pavisning av redoksbetingelser
bekreftes ved inkludering av et godt karakterisert isolat
i kvalitetskontrollprosessene som utfgres som en del av
produksjonen av hvert sett av enheten. Presisjonen til
Resazurin Anaerobic Indicator (BR0055B) ble demonstrert
ved en total bestatt-rate pa 100 % oppnadd for produktet over
fire ars testing (20.12.2017 — 20.01.2022; 10 sett). Dette
viser at ytelsen er reproduserbar.

Resazurin  Anaerobic Indicator (BRO055B) viser hgy
sensitivitet, noe som ble vurdert ved & utfordre
indikatorstripsen ved & bruke metoden beskrevet.

Resazurin Anaerobic Indicator (BR0O055B) er en lettlest
redoksindikatorstrips som gir raske, ngyaktige resultater
innen 24 timer.
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Ma ikke brukes flere ganger
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Wskaznik beztlenowy z resazuryng Py
BR0055B

Przeznaczenie

Wskaznik beztlenowy =z resazuryng (BROO055B) to
bawetniany pasek impregnowany resazuryng, stosowany
jako wskaznik redoks. Pasek nadaje sie¢ do wykrywania
warunkow redoks odpowiednich do wzrostu
drobnoustrojéow beztlenowych. Jest to akcesorium do
systemow wytwarzania atmosfery beztlenowe;.

Akcesorium nie jest zautomatyzowane, jest przeznaczone
wylgcznie do uzytku profesjonalnego i nie jest
wykorzystywane do diagnostyki w terapii celowane;.

Podsumowanie i objasnienie

Bakterie beztlenowe sg waznymi patogenami, ktére moga
powodowac rézne infekcje u ludzi. Miejscem infekcji
beztlenowej jest zwykle miejsce normalnej kolonizacji.
Okreslenie ,beztlenowy” oznacza ,zyjacy bez powietrza”.
Bakterie beztlenowe rozwijajg sie w miejscach catkowicie
lub prawie catkowicie pozbawionych tlenu. Spektrum
infekcji siega od miejscowych ropni po infekcje zagrazajgce
zyciu. Mikroorganizmy beztlenowe, w tym patogeny takie
jak  Clostridium  perfringens,  Bacteroides fragilis,
Fusobacterium  necrophorum  oraz  Fusobacterium
nucleatum, mogg by¢é wysoce zakazne i powodowac
choroby zagrazajgce zyciu. Na przykiad Fusobacterium
necrophorum jest jednym =z najczesciej izolowanych
gatunkéw Fusobacterium i jest rzadka przyczyng
bakteriemii, ktéra charakteryzuje sie wysokg smiertelnoscig
wynoszacg 10%". Fusobacterium nucleatum jest kolejnym
przedstawicielem gatunku Fusobacterium, powigzanym z
takimi infekcjami jak nekrobacyloza i choroba Lemierre'a®.

Zasada dziatania

Wykrywanie warunkéw redoks odpowiednich do wzrostu
drobnoustrojow  beztlenowych jest mozliwe dzigki
zastosowaniu resazuryny jako wrazliwego na redoks
wskaznika utleniania-redukcji. Myacide, Bronopol, fruktoza,
kwas cytrynowy i kwas askorbinowy sg stosowane jako
srodki konserwujace zapobiegajace zepsuciu
i zanieczyszczeniu impregnowanego paska.
Wodoroortofosforan disodowy jest obecny jako bufor
biologiczny utrzymujacy pH roztworu resazuryny.

Materiaty dostarczane
BRO0055B: 100 paskéw wskaznikowych

Kazdy pasek powinien by¢ uzyty tylko raz.

Materialy wymagane, ale niedostarczane
Akcesoria/ inne Opis

wyroby medyczne do
diagnostyki in vitro

i inne produkty

Torebka AnaeroGen Torebki AnaeroGen 2,51
251 wytwarzajg gaz beztlenowy
ANOO25A i sg przeznaczone do uzytku

ze stoikiem Oxoid 2,5 [ firmy
Thermo Scientific™.
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Thermo

Torebka AnaeroGen Torebka AnaeroGen 3,5 | jest
3,51 przeznaczona do uzytku ze
ANOO35A stoikami beztlenowymi
Oxoid 3,5 | firmy

Thermo Scientific™.
AnaeroGen Compact | AnaeroGen Compact to
ANO0010C prosty system wytwarzania
gazu beztlenowego do
beztlenowej inkubacji do
czterech szalek Petriego lub
panelu identyfikacyjnego.
AnaeroGen W-Zip Compact
to prosty system wytwarzania
gazu beztlenowego do
beztlenowej inkubacji do
czterech szalek Petriego lub
panelu identyfikacyjnego.
Torebka AnaeroGen Torebka AnaeroGen™
Compact Compact to prosty system
AN0020D wytwarzania gazu
beztlenowego do
beztlenowej inkubacji do
czterech szalek Petriego lub
panelu identyfikacyjnego.

System generatora
gazu AnaeroGen
W-Zip Compact
ANOO10W

Przechowywanie

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

. Produkt nadaje sie do uzytku, jesli nie uptynat termin
jego przydatnosci do uzycia podany na etykiecie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e  Wylacznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

e  Wylgcznie do uzytku profesjonalnego.

. Przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢ opakowanie
produktu.

e  Nie uzywac¢ produktu, jesli widoczne jest jakiekolwiek
uszkodzenie opakowania lub plytek.

. Nie uzywa¢ produktu po uptywie podanego terminu
waznosci.

e Nie uzywa¢ wyrobu w przypadku widocznych oznak
zanieczyszczenia.

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

. Kazde laboratorium odpowiada za zagospodarowanie
wytwarzanych odpadoéw zgodnie z ich charakterem
i stopniem zagrozenia oraz za ich przetwarzanie lub
utylizacje zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi
przepisami federalnymi, stanowymi i lokalnymi.
Wymagane jest uwazne przeczytanie i przestrzeganie
wskazdéwek. Obejmuje to utylizacje wykorzystanych
lub niewykorzystanych odczynnikéw, a takze innych
zanieczyszczonych materiatow jednorazowego uzytku
zgodnie z procedurami obowigzujacymi w odniesieniu
do wyrobow zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

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

Powazne incydenty

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

Pobieranie prébek, obchodzenie sie z nimi
oraz ich przechowywanie

Probki nalezy pobiera¢ i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie
z lokalnymi zalecanymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie
normy badan mikrobiologicznych (UK SMI) Q 5.
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Procedura

Po otwarciu napetni¢ stoik z gazem plytkami. Upewni¢ sie,
ze pasek wskaznikowy nie dotyka boku stoika/torebki. Jak
najszybciej umiesci¢ saszetki w stoiku/torebce z gazem.
Uzy¢ produktu AnaeroGen™ do uzyskania warunkow
beztlenowych w stoiku/torebce i inkubowa¢ przez noc w
37°C.

Kontrola jakosci

Obowigzkiem uzytkownika jest przeprowadzenie testéw
kontroli jakosci z uwzglednieniem przeznaczenia produktu
oraz zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami
lokalnymi (czestotliwos¢, liczba szczepow, temperatura
inkubaciji itp.).

Zaleca sie stosowanie wskaznika beztlenowego
(BR0O055B) w stoiku/torebce/torebce zamykanej W Zip jako
wizualnego wskaznika osiggniecia i utrzymania warunkéw
beztlenowych.

Uzytkownik powinien okresowo sprawdza¢ system
beztlenowy pod katem zdolnosci do zapewnienia
odpowiednich warunkéw do rozwoju wtasciwych bakterii.

Ograniczenia

Nie uzywa¢ paskéw wyschnietych przy otwarciu
jednorazowej saszetki. Jesli po inkubacji catego systemu
pasek nie zmieni koloru na biaty, sprawdzi¢ integralno$¢
systemu i powtdrzy¢ proces hodowli z nowym paskiem.

Charakterystyka wynikéw

Doktadnos¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych
KJ. Prawidtowe wykrywanie warunkéw redoks jest
potwierdzone uwzglednieniem dobrze okreslonego izolatu
w procesach kontroli jakosci przeprowadzanych podczas
produkcji kazdej partii wyrobow. O doktadnosci wskaznika
beztlenowego z resazuryng (BR0055B) $wiadczy ogolny
wskaznik pozytywnych wynikéw na poziomie 100%
uzyskany dla produktu w ciggu ponad czterech lat
testowania (20.12.2017-20.01.2022; 10 partii). To
pokazuje, ze wyniki sg powtarzalne.

Wskaznik beztlenowy z resazuryng (BR0055B) wykazuje
wysokg czutos¢, kidrg oceniano przez testowanie paska
wskaznikowego przy uzyciu opisanej metody.

Wskaznik beztlenowy z resazuryng (BR0055B) to tatwy do
odczytania pasek wskaznikowy do wykrywania warunkow
redoks, ktéry daje szybkie i dokladne wyniki w ciagu 24
godzin.

Pismiennictwo

1.  Centers for Disease Control and Prevention.
2021a. ,Covid-19-Associated Fusobacterium
nucleatum Bacteremia, Belgium”. 27(3)
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-

2284 article.

2. Public Health England. 2015b. ,Identification of
Anaerobic Gram-Negative Rods”. UK Standards for
Microbiology Investigations. ID 25 (2).
https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-25-identification-of-anaerobic-gram-negative-rods.
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Indicador Anaerobico de Resazurina
BR0055B PT

Utilizagao prevista

O Indicador Anaerdbico de Resazurina (BR0055B) é uma
tira de algodao impregnada com resazurina e utilizada
como indicador redox. A tira € adequada para detetar
condigbes redox adequadas ao crescimento de organismos
anaerdbicos. Trata-se de um acessorio para os sistemas
de geragéo de atmosfera anaerdbica.

O acessorio destina-se apenas a uso profissional, ndo &
automatizado e ndo é um diagnéstico complementar.

Sintese e explicagao

As bactérias anaerdbicas sdo agentes patogénicos
importantes que podem causar varias infegbes em
humanos. O local da infe¢cdo anaerdbica é geralmente o
local de colonizagdo normal. Anaerdbico significa "vida sem
ar". As bactérias anaerdbicas crescem em locais que
carecem totalmente, ou quase totalmente, de oxigénio. O
espetro de infe¢des varia entre abcessos locais e infe¢des
potencialmente fatais. Os microrganismos anaerdbicos,
incluindo os agentes patogénicos como Clostridium
perfringens, Bacteroides fragilis, Fusobacterium
necrophorum e Fusobacterium nucleatum, podem ser
altamente infeciosos e causar doengas potencialmente
fatais. Por exemplo, Fusobacterium necrophorum é uma
das espécies mais comumente isoladas de Fusobacterium
e é uma causa incomum de bacteriemia, que apresenta
uma taxa de mortalidade elevada de 10%'. Fusobacterium
nucleatum é outro membro da espécie Fusobacterium e
tem sido associado a infe¢des como a necrobacilose e a
doenga de Lemierre?.

Principio do método

A detecdo de condigbes redox adequadas para o
crescimento de organismos anaerobicos é conseguida
através da inclusao de resazurina como um indicador redox
sensivel e de oxidagdo-redugdo. Myacide, bronopol,
frutose, acido citrico e acido ascérbico sdo utilizados como
conservantes para evitar a deterioragdo e contaminagao da
tira impregnada. O hidrogeno-ortofosfato dissddico atua
como um tampao biolégico para manutencdo do pH da
solugéo de resazurina.

Materiais fornecidos
BRO0055B: 100 tiras indicadoras

Cada tira deve ser utilizada apenas uma vez.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

Acessorios/outros
dispositivos médicos
de diagnéstico in vitro
e outros produtos
Saqueta Anaerogende | As saquetas AnaeroGen
251 de 2,5 | sdo saquetas
ANO0O025A produtoras de gas
anaerébico para utilizagdo
com o contentor de 2,51
Thermo Scientific™ Oxoid.

Descrigao
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Saqueta Anaerogen de | A saqueta AnaeroGen de
3,51 3,5 | destina-se a utilizagao
ANOO35A com os contentores
anaerobicos de 3,5 |
Thermo Scientific™ Oxoid
AnaeroGen Compacto O AnaeroGen Compacto é
ANO0010C um sistema produtor de
gas anaerobico simples
paraincubagao anaerdbica
de, no maximo, quatro
placas de Petri ou um
painel de identificagéo.
Sistema Produtor de O AnaeroGen Compacto
Gas AnaeroGen com Fecho Ziplock é um
Compacto com Fecho sistema produtor de gas
Ziplock anaerébico simples para

ANO010W incubagao anaerobica de,
no maximo, quatro placas
de Petri ou um painel de
identificagdo.

Saqueta Anaerogen A Saqueta AnaeroGen™

Compacto Compacto é um sistema

ANO0020D produtor de gas anaerdbico
simples para incubagao
anaerdbica de, no maximo,
quatro placas de Petri ou
um painel de identificagao.

Armazenamento

e  Armazene o produto na sua embalagem original a
uma temperatura entre 2 °C e 8 °C até a sua utilizagdo.

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

Adverténcias e precaugoes

e  Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

e Apenas para utilizagéo profissional.

. Inspecione a embalagem do produto antes da
primeira utilizagao.

. Nao utilize o produto se existir qualquer dano visivel
na embalagem ou nas placas.

. Nao utilize o produto para além do prazo de validade
indicado.

. Nao utilize o dispositivo se apresentar sinais de
contaminagao.

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

. E da responsabilidade de cada laboratério gerir os
residuos produzidos de acordo com a sua natureza e
o grau de perigo e de os mandar tratar ou eliminar de
acordo com qualquer regulamento local, regional e
nacional. As instrugdes devem ser lidas e
devidamente cumpridas. Isto inclui a eliminagao de
reagentes usados ou ndo usados, assim como
qualquer outro material descartavel contaminado,
seguindo os procedimentos para produtos infeciosos
ou potencialmente infeciosos.

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

Incidentes graves

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido e esteja
relacionado com o dispositivo devera ser comunicado ao
fabricante e a autoridade reguladora relevante do local
onde o utilizador e/ou o paciente estdo estabelecidos.
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Colheita, manuseamento e armazenamento

de amostras

As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo
com as diretrizes locais recomendadas, como as UK
Standards for Microbiology Investigations (UK SMI, Normas
em matéria de investigagdo microbioldgica do Reino Unido)
Q5.

Procedimento

Apos a abertura, encha o contentor de gas com placas.
Certifique-se de que a tira indicadora néo toca nas laterais
do contentor/da bolsa. Coloque as saquetas no
contentor/na bolsa de gas o mais rapido possivel. Utilize o
AnaeroGen™ para atingir condi¢des anaerdbicas no
contentor/na bolsa e incube durante a noite a 37 °C.

Controlo de qualidade

E da responsabilidade do utilizador realizar testes de
controlo de qualidade tendo em conta a utilizagdo prevista
do produto e de acordo com qualquer regulamentagéo local
aplicavel (frequéncia, numero de estirpes, temperatura de
incubacéo, etc.).

Recomenda-se a utilizagdo de um Indicador Anaerébico
(BR0O055B) no contentor/bolsa/bolsa com fecho ziplock
como verificagdo visual de que as condigdes anaerdbicas
foram devidamente atingidas e mantidas.

O utilizador deve verificar periodicamente o respetivo
sistema anaerdbico quanto a sua capacidade de fornecer
condigdes adequadas para o crescimento de bactérias
apropriadas.

Limitagoes
Nao utilize tiras que estejam secas ao abrir a saqueta
descartavel. Apés a incubagao de todo o sistema, se a tira
ndo mudar de cor para branco, é necessario verificar a
integridade do sistema e repetir o processo de cultura com
uma nova tira.

Caracteristicas de desempenho

A preciséo foi demonstrada através da revisdo dos dados
de CQ. A detecéo correta de condigdes redox € confirmada
pela inclusdo de um isolado com caracteristicas bem
definidas nos processos de CQ realizados como parte do
fabrico de cada lote do dispositivo. A precisao do Indicador
Anaerdbico de Resazurina (BR0055B) foi demonstrada por
uma taxa geral de aprovagdo de 100% obtida para o
produto ao longo de 4 anos de testes (20-12-2017 — 20-01-
2022; 10 lotes). Isso mostra que o desempenho é
reprodutivel.

O Indicador Anaerébico de Resazurina (BR0055B)
demonstra uma elevada sensibilidade, que foi avaliada ao
testar a tira indicadora utilizando o método descrito.

O Indicador Anaerobico de Resazurina (BR0055B) é uma
tira indicadora redox de facil leitura que fornece resultados
rapidos e precisos no prazo de 24 horas.

Referéncias bibliograficas

1. Centers for Disease Control and Prevention.
2021a."Covid-19-Associated Fusobacterium
nucleatum Bacteremia, Belgium". 27(3)
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-
2284 article.

2. Public Health England. 2015b. ‘Identification of
Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards
for Microbiology Investigations. ID 25 (2).
https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-25-identification-of-anaerobic-gram-negative-
rods.
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Indicator conditii anaerobe Resazurin
BR0055B

Domeniu de utilizare

Indicatorul de conditii anaerobe Resazurin (BR0055B) este
o banda de bumbac impregnata cu resazurin folosita ca
indicator redox. Banda este potrivita pentru detectarea
conditiilor redox potrivite pentru cresterea
microorganismelor anaerobe. Acesta este un accesoriu al
sistemelor de generare a atmosferei anaerobe.

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

Rezumat si explicatie

Bacteriile anaerobe sunt agenti patogeni importanti care pot
provoca o varietate de infectii la oameni. Locul infectiei
anaerobe este, de reguld, locul colonizarii normale.
Anaerob inseamna ,viata fara aer”. Bacterile anaerobe
cresc in locuri lipsite complet, sau aproape complet, de
oxigen. Spectrul de infectii variaza de la abcese locale pana
la infectii care pun viata in pericol. Microorganismele
anaerobe, printre care agentii patogeni precum Clostridium
perfringens, Bacteroides fragilis, Fusobacterium
necrophorum si Fusobacterium nucleatum, pot fi foarte
infectioase si pot provoca boli care pun viata in pericol. De
exemplu, Fusobacterium necrophorum este una dintre cele
mai frecvent izolate specii de Fusobacterium si este o
cauza neobisnuitd a bacteriemiei, care are o rata ridicata a
mortalitatii, de 10%'. Fusobacterium nucleatum este un alt
membru al speciei Fusobacterium si a fost asociat cu infectii
precum necrobaciloza si sindromul Lemierre?.

Principiul metodei

Detectarea conditiilor redox adecvate pentru cresterea
microorganismelor anaerobe se realizeaza prin includerea
resazurinei ca indicator sensibil la redox, de oxido-
reducere. Myacide, Bronopol, fructoza, acidul citric si acidul
ascorbic sunt folositi ca conservanti pentru a preveni
deteriorarea si contaminarea benzii impregnate.
Ortofosfatul disodic acid este prezent ca tampon biologic
pentru a mentine pH-ul solutiei de resazurina.

Materiale furnizate
BRO0055B: 100 x benzi indicatoare

Fiecare banda trebuie folosita o singura data.

Materiale necesare, dar care nu sunt
furnizate

Accesorii/alte Descriere
dispozitive medicale
de diagnostic in vitro
si alte produse

Plic Anaerogen 2,51 Pliculetele AnaeroGen 2,5 |
ANO0O025A sunt plicuri generatoare de
gaz anaerob pentru utilizare
cu vasul Thermo Scientific™

Oxoid 2,5 1.
Plic Anaerogen 3,51 Plicul AnaeroGen de 3,51
ANO0035A este destinat utilizarii cu

vasele anaerobe Thermo
Scientific™ Oxoid de 3,5L
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Anaerogen Compact | AnaeroGen Compact este un
ANO0010C sistem simplu generator de
gaz anaerob pentru
incubarea anaeroba a pana
la patru vase Petri sau un
panou de identificare
Sistem generator de AnaeroGenW-Zip Compact
gaz AnaeroGen este un sistem simplu

W-Zip Compact generator de gaz anaerob
ANO010W pentru incubarea anaeroba a
pana la patru vase Petri sau
un panou de identificare.

Plic AnaeroGen Plicul AnaeroGen™ Compact
Compact este un sistem simplu
AN0020D generator de gaz anaerob
pentru incubarea anaeroba a
pana la patru vase Petri sau
un panou de identificare.

Depozitare

e A se pastra produsul in ambalajul original la 2-8 °C
pana la utilizare.

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

Avertismente si precautii

e Numai pentru diagnostic in vitro.

. Numai pentru utilizare profesionala.

. Inspectati ambalajul produsului inainte de prima
utilizare.

e Nu utilizati produsul daca exista o deteriorare vizibila
a ambalajului sau a placilor.

. Nu utilizati produsul dupa data de expirare mentionata.

. Nu utilizati dispozitivul daca sunt prezente semne de
contaminare.

e Nuutilizati dispozitivul daca culoarea s-a schimbat sau
exista alte semne de deteriorare.

e  Gestionarea deseurilor produse in functie de natura si
gradul de pericol este responsabilitatea fiecarui
laborator, ca si tratarea sau eliminarea in conformitate
cu reglementarile federale, statale si locale aplicabile.
Instructiunile trebuie citite si respectate cu atentie. Aici
este inclusd eliminarea reactivilor utilizati sau
neutilizati, precum si a oricarui alt material contaminat
de unica folosinta, prin respectarea procedurilor
pentru produsele infectioase sau potential infectioase.

Consultati Fisa tehnica de securitate a produsului pentru
informatii despre manipularea si eliminarea in siguranta 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 Tn care se afla utilizatorul si/sau pacientul.

Colectarea, manipularea si depozitarea
specimenelor

Specimenele trebuie recoltate si manipulate cu respectarea
orientarilor locale recomandate, cum ar fi Standardele din
UK cu privire la Investigatiile in Microbiologie (UK SMI) Q 5.

Procedura

Dupa deschidere, umpleti vasul de gaz cu placi. Asigurati-
va ca banda indicatoare nu atinge partea laterala a
borcanului/pungii. Puneti pliculetele in borcanul/punga de
gaz cat mai curand posibil. Utilizati AnaeroGen™ pentru a
obtine conditii anaerobe n borcan/punga si incubati peste
noapte la 37 °C.
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Controlul calitatii

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

Se recomanda utilizarea wunui indicator anaerobic
(BRO055B) in borcan/pungad/punga cu fermoar pentru a
verifica vizual daca au fost indeplinite si mentinute conditiile
anaerobe.

Utilizatorul trebuie sa verifice periodic sistemul anaerob
pentru capacitatea sa de a oferi conditii adecvate pentru
cresterea bacteriilor adecvate.

Limite

Nu utilizati benzi care sunt uscate la deschiderea plicului de
unica folosinta. Dupa incubarea intregului sistem, daca
banda nu Tsi schimba culoarea in alb, trebuie verificata
integritatea sistemului si repetat procesul de culturd cu o
noua banda.

Caracteristici de performanta

Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de
control al calitatii. Detectarea corecta a conditiilor redox
este confirmata de includerea de izolate bine caracterizate
in procesele de control al calitatii, efectuate ca parte a
fabricarii fiecarui lot al dispozitivului. Precizia Indicatorului
anaerobic Resazurin (BR0055B) a fost demonstrata de o
rata globala de succes de 100% obtinuta pentru produs pe
parcursul a patru ani de testare (20.12.2017 — 20.01.2022;
10 loturi). Acest lucru aratd ca performanta este
reproductibila.

Indicatorul anaerobic Resazurin (BR0055B) demonstreaza
o sensibilitate ridicata, care a fost evaluata prin provocarea
benzii indicatoare folosind metoda descrisa.

Indicatorul anaerobic Resazurin (BR0055B) este un o
banda indicatoare redox usor de citit care ofera rezultate
rapide si precise in 24 de ore.
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1. Centre pentru controlul si prevenirea bolilor.
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Resazurin Anaerobic Indicator IsK
BR0055B

Zamyslané pouzitie

Resazurin Anaerobic Indicator (BR0055B) je bavineny
pruzok impregnovany resazurinom pouzivany ako redoxny
indikator. Pruzok je vhodny na detekciu redoxnych
podmienok vhodnych na rast anaerébnych organizmov. Je
to prisluSenstvo k systémom na generovanie anaerdbnej
atmosféry.

PrisluSenstvo je ur€ené len na profesionalne pouzitie, nie je
automatizované a nie je sprievodnou diagnostikou.

Zhrnutie a vysvetlenie

Anaerdbne baktérie su dblezité patogény, ktoré mézu u fudi
sposobit rdézne infekcie. Miesto anaerdbnej infekcie je
oby€ajne miestom normalnej Kkolonizacie. Anaerdbny
znamena ,zivot bez vzduchu“. Anaerébne baktérie rasti na
miestach, ktorym Uplne alebo takmer Uplne chyba kyslik.
Spektrum infekcii siaha od lokalnych abscesov az po zivot
ohrozujuce infekcie. Anaerébne mikroorganizmy vratane
patogénov, ako su Clostridium perfringens, Bacteroides
fragilis, Fusobacterium necrophorum a Fusobacterium
nucleatum, mézu byt vysoko infekéné a spdsobovat zivot
ohrozujuce ochorenia. Fusobacterium necrophorum je
napriklad jednym =z najCastejSie izolovanych druhov
Fusobacterium a je nezvy€ajnou pri¢inou bakterémie
s vysokou umrtnostou 10 %'.Fusobacterium nucleatum je
dalsim ¢&lenom druhov Fusobacterium aje spajany
s infekciami, ako je nekrobacil6za a Lemierrova choroba?.

Princip metédy

Detekcia redoxnych podmienok vhodnych na rast
anaerobnych organizmov je dosiahnuta prostrednictvom
zahrnutia resazurinu ako redoxne senzitivneho, oxidacne-
redukéného indikatora. Myacide, Bronopol, fruktéza,
kyselina citrénova a kyselina askorbova sa pouzivaju ako
konzervacné latky na zabranenie znehodnoteniu
a kontaminacii impregnovaného pruzku.
Hydrogénortofosfore€nan sodny je pritomny ako biologicky
pufer na udrzanie pH resazurinového roztoku.
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Versiune | Data modificarilor introduse |

Anaerogen Compact
ANO0010C

AnaeroGen Compact je
jednoduchy systém na
generovanie anaerobneho
plynu na anaerébnu
inkubaciu az Styroch petriho
misiek alebo identifikacného
panelu

AnaeroGen W-Zip
Compact Gas
Generator System
ANOO10W

AnaeroGen W-Zip Compact
je jednoduchy systém na
generovanie anaerdbneho
plynu na anaerébnu
inkubaciu az Styroch petriho
misiek alebo identifikatného
panelu.

Anaerogen Compact
Sachet
AN0020D

Uskladnenie
Produkt skladujte v pdvodnom obale pri teplote
2 — 8 °C az do pouzitia.

Produkt méze byt pouzivany do datumu exspiracie

uvedeného na etikete.

AnaeroGen™ Compact
Sachet je jednoduchy systém
na generovanie anaerébneho
plynu na anaerébnu
inkubaciu az Styroch petriho
misiek alebo identifikaéného
panelu.

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia

Len na diagnostické pouzitie in vitro.

Len na profesionalne pouzitie.

Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.
Produkt nepouzivajte, ak su obal alebo dosticky
akokolvek viditelne poSkodené.

Produkt nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie.
Pomdcku nepouzivajte, ak su pritomné znamky

kontaminacie.

Pomd&cku nepouzivajte, ak sa zmenila farba alebo ak
existuju iné znamky zhorSenia.

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

Poskytnuté materialy
BRO0055B: 100 x pruzky indikatora

Kazdy pruzok by mal byt pouzity len raz.

Materialy, ktoré su potrebné, ale nie su

sucast'ou balenia

PrisluSenstvo /
d'alSie diagnostické
zdravotnicke
pomacky in vitro

a d’alSie produkty

Opis

Anaerogen 2.5L
Sachet
ANO025A

AnaeroGen 2.5L Sachets su
vrecka generujuce
anaerdbny plyn na pouzitie
s Thermo Scientific™ Oxoid
2.5L téglikom.

Anaerogen 3.5L
Sachet
ANOO035A

AnaeroGen 3.5L Sachet je
ur€eny na pouzitie s Thermo

Scientific™ Oxoid Anaerobic
3.5L téglikmi

MBD_BT_IFU-0701

Informacie o bezpecnej manipulacii a likvidacii produktu
najdete v karte bezpeCnostnych Udajov  (SDS)
(www.thermofisher.com).

Zavazné incidenty

Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s
pomdckou, sa musi oznamit' vyrobcovi a prisluSnému
regulatnému organu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo
pacient sidlo.

Odber vzoriek, manipulacia a uskladnenie
Vzorky by sa mali odoberat a malo by sa s nimi
zaobchadzat podla miestnych odporiu¢anych usmerneni,
ako su UK Standards for Microbiology Investigations (UK
SMI)Q 5.

Postup

Po otvoreni naplite plynny téglik dostiCkami. Uistite sa, ze
sa indikadny pruZok nedotyka steny téglika/vreciska. Co
najskor umiestnite vrecka do plynného
tégliku/vrecuska.Pouzite AnaeroGen™ na dosiahnutie
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anaerébnych podmienok v ramci tégliku/vrecuska
a inkubujte cez noc pri 37 °C.

Kontrola kvality

Je zodpovednostou pouzivatela vykonat testovanie
kontroly kvality s ohfadom na zamyslané pouzitie produktu
a v sulade s akymikolvek miestnymi platnymi predpismi
(frekvencia, pocet kmenov, inkubacna teplota atd'.).
Odporu¢a sa, aby bol Anaerobic Indicator (BR0O055B)
pouzity v tégliku/vrecusku/vrecuSku W Zip seal pouch ako
vizualna kontrola toho, Ze anaerdbne podmienky boli
dosiahnuté a udrziavané.

Pouzivatel by mal pravidelne kontrolovat ich anaerébny
systém kvoli jeho schopnosti poskytnut adekvatne
podmienky na rast vhodnych bakteérii.

Obmedzenia

Nepouzivajte pruzky, ktoré su po otvoreni jednorazového
vrecka suché. Ak sa po inkubacii celého systému prazok
nezafarbi na bielo, musi byt overena integrita systému
a kultivacny proces zopakovany s novym pruzkom.

Vykonnostné charakteristiky

Presnost bola preukazana preskimanim udajov kontroly
kvality. Spravna detekcia redoxnych podmienok je
potvrdena zaradenim dobre charakterizovaného izolatu do
procesov kontroly kvality vykonavanych v ramci vyroby
kazdej Sarze pombdcky. Presnost Resazurin Anaerobic
Indicator (BRO055B) bola preukazana celkovou
uspesnostou 100 % ziskanou pre produkt poc€as Styroch
rokov testovania (20.12.2017 — 20.01.2022; 10 Sarzi). To
ukazuje, Ze vykon je reprodukovatelny.

Resazurin Anaerobic Indicator (BR0055B) preukazuje
vysoku citlivost, ktora bola hodnotena testovanim
indikatorového pruzku pouzitim opisanej metddy.

Resazurin Anaerobic Indicator (BR0055B) je Tlahko
Citatefny redoxny indikatorovy pruzok, ktory poskytuje
rychle a presné vysledky do 24 hodin.

Bibliografia
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subjektu dovazajuceho
zdravotnicku pomécku do
miestneho regionu. Plati

pre Eurépsku Uniu

Made in

Vyrobené v Nemecku
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Indicador anaerdébico con resazurina
BR0055B ES|

Uso previsto

El indicador anaerébico con resazurina (BR0055B) es una
tira de algodén impregnada con resazurina que se utiliza
como indicador redox. La tira es adecuada para detectar
condiciones redox adecuadas para el cultivo de
organismos anaerobios. Es un accesorio de los sistemas
de generacion de atmosferas anaerobias.

El accesorio es solo para uso profesional, no esta
automatizado 'y tampoco es un  diagnéstico
complementario.

Resumen y explicaciéon

Las bacterias anaerobias son patégenos importantes que
pueden causar diversas enfermedades en humanos. El
sitio de la infeccion por anaerobios suele ser el sitio de la
colonizacion normal. Anaerobio significa «vida sin aire».
Las bacterias anaerobias crecen en lugares que carecen
por completo o casi por completo de oxigeno. El espectro
de infecciones varia desde abscesos locales hasta
infecciones potencialmente mortales. Los microorganismos
anaerobios, incluidos patégenos como Clostridium
perfringens, Bacteroides fragilis, Fusobacterium
necrophorum y Fusobacterium nucleatum, pueden ser
altamente  infecciosos y causar enfermedades
potencialmente mortales. Por ejemplo, Fusobacterium
necrophorum es una de las especies de Fusobacterium
mas comunmente aisladas y es una causa poco comun de
bacteriemia, que tiene una alta tasa de mortalidad del
10 %." Fusobacterium nucleatum es otro miembro del
género Fusobacterium y se ha relacionado con infecciones
como la necrobacilosis y la enfermedad de Lemierre.?

Principio del método

La deteccion de condiciones redox adecuadas para el
crecimiento de organismos anaerobios se logra mediante
la inclusién de resazurina como indicador de oxidacion-
reduccién sensible a redox. Para evitar el deterioro y la
contaminacién de la tira impregnada se utilizan como
conservantes Myacide, bronopol, fructosa, acido citrico y
acido ascorbico. El ortofosfato disédico de hidrégeno esta
presente como tampdn bioldgico para mantener el pH de la
solucion de resazurina.

Materiales suministrados
BRO0055B: 100 tiras indicadoras

Cada tira solo debe usarse una vez.

Materiales necesarios, pero no incluidos

Accesorios / otros Descripcion
dispositivos médicos

de diagnéstico in vitro

y otros productos

Bolsa AnaeroGen 2,51 Las bolsas AnaeroGen de
ANO0025A 2,51 son bolsas de

generacion de gas
anaerobio para su uso con
el tarro Thermo Scientific™
Oxoid de 2,5 1.
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Bolsa AnaeroGen 3,51 La bolsa AnaeroGen de
ANO035A 3,5 | es para su uso con
tarros de anaerobios
Thermo Scientific™ Oxoid

de3,51
AnaeroGen Compact AnaeroGen Compact es un
ANO0010C sencillo sistema generador

de gases anaerobios para
la incubacion anaerobia de
hasta cuatro placas de
Petri o un panel de
identificacion.

Sistema generador de AnaeroGen W-Zip

gases AnaeroGen Compact es un sencillo
W-Zip Compact sistema generador de
ANOO10W gases anaerobios para la
incubacion anaerobia de
hasta cuatro placas de
Petri o un panel de

identificacion.
Bolsita AnaeroGen La bolsita AnaeroGen™
Compact Compact es un sencillo
AN0020D sistema generador de

gases anaerobios para la
incubacion anaerobia de
hasta cuatro placas de
Petri o un panel de
identificacion.

Almacenamiento

e  Conserve el producto en su embalaje original a una
temperatura de entre 2 y 8 °C hasta que lo use.

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

Advertencias y precauciones

. Solo para uso de diagndstico in vitro.

. Solo para uso profesional.

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

. No utilice el producto si presenta dafios visibles en el
embalaje o las placas.

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

. No utilice el dispositivo si presenta indicios de
contaminacion.

. No utilice el dispositivo si el color ha cambiado o
presenta otros signos de deterioro.

. Es responsabilidad de cada laboratorio gestionar los
residuos generados en funcién de su naturaleza y
grado de peligrosidad y procurar que sean tratados o
eliminados de acuerdo con la normativa federal,
estatal y local aplicable. Es necesario leer y cumplir
estrictamente las instrucciones. Esto incluye la
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 eliminar el producto de manera segura,
consulte la ficha sobre datos de toxicidad (Safety Data
Sheet o SDS) en www.thermofisher.com.

Incidencias graves

Cualquier incidencia grave que se haya producido en
relacion con el dispositivo debera notificarse al fabricante y
a la autoridad reguladora pertinente con competencia en el
lugar en que esté establecido el usuario o paciente.
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Obtencién, manejo y almacenamiento de
muestras

Los especimenes deben obtenerse y manipularse
conforme a las directrices locales recomendadas, como las
Normas del Reino Unido para las Investigaciones
Microbiolégicas (UK SMI) Q 5.

Procedimiento

Después de abrir, llene el tarro de gas con placas.
Asegurese de que la tira indicadora no toque el costado del
tarro/bolsa (pouch). Coloque las bolsas en el tarro de
gas/bolsa (pouch) lo antes posible. Use AnaeroGen™ para
lograr condiciones anaerdbicas dentro del tarro/bolsa
(pouch) e incube durante la noche a 37 °C.

Control de calidad

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

Se recomienda utilizar un Indicador anaerobio (BR0O055B)
en el tarro o bolsa con o sin cierre hermético W (pouch),
como control visual de que se han logrado y mantenido las
condiciones anaerobias.

El usuario debe revisar periédicamente el sistema
anaerobio para verificar su capacidad de proporcionar las
condiciones adecuadas para el crecimiento de bacterias
apropiadas.

Limitaciones

No utilice tiras que estén secas al abrir la bolsa desechable.
Después de la incubacion de todo el sistema, si la tira no
cambia de color a blanco, se debe verificar la integridad del
sistema y repetir el proceso de cultivo con una nueva tira.

Caracteristicas de rendimiento

Se ha demostrado la precision mediante la revision de los
datos de control de calidad. La deteccion correcta de las
condiciones redox se confirma mediante la inclusion de una
cepa aislada bien caracterizada en los procesos de control
de calidad realizados como parte de la fabricacion de cada
lote del dispositivo. La precision del indicador anaerébico
con resazurina (BR0055B) qued6 demostrada por una tasa
global de resultados aptos del 100 %, que se obtuvo con el
producto durante cuatro afios de pruebas (desde el
20/12/2017 hasta el 20/01/2022; 10 lotes). Esto demuestra
que el rendimiento es reproducible.

El indicador anaerdbico con resazurina (BRO055B)
demuestra una alta sensibilidad, que se evalué desafiando
la tira indicadora con el método descrito.

El indicador anaerébico con resazurina (BR0055B) es una
tira indicadora redox facil de leer que proporciona
resultados rapidos y precisos en 24 horas.
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Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales.
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Resazurin Anaerobic Indicator lsvi
BR0055B

Avsedd anvandning

Resazurin  Anaerobic Indicator (BR0O055B) ar en
bomullsremsa impregnerad med resazurin som anvands
som redoxindikator. Remsan ar lamplig for att upptéacka
redoxforhallanden som &r lampliga for tillvéxt av anaeroba
organismer. Detta &r ett tillbehor till systemen for
generering av anaerob atmosfar.

Tillbehoret ar endast avsett for professionellt bruk, ar inte
automatiserat och ar inte en kompletterande diagnostik.

Sammanfattning och férklaring

Anaeroba bakterier ar viktiga patogener som kan orsaka en
mangd olika infektioner hos manniskor. Platsen fér anaerob
infektion ar vanligtvis platsen fér normal kolonisering.
Anaerob betyder "liv utan luft’. Anaeroba bakterier vaxer pa
platser som helt eller nastan helt saknar syre. Spektrumet
av infektioner stracker sig fran lokala varansamlingar till
livshotande infektioner. Anaeroba mikroorganismer,
inklusive patogener som Clostridium perfringens,
Bacteroides fragilis, Fusobacterium necrophorum och
Fusobacterium nucleatum, kan vara mycket smittsamma
och kan orsaka livshotande sjukdomar. Till exempel ar
Fusobacterium necrophorum en av de vanligaste isolerade
arterna av Fusobacterium och bakterien ar en ovanlig orsak
till bakteriemi, som har en hdg dodlighet pa 10 %’.
Fusobacterium nucleatum ar en annan medlem av
Fusobacterium-arter som har kunnat kopplas till infektioner
som nekrobacillos och Lemierres syndrom?,

Metodprincip

Detektion av redoxforhallanden som &r [ampliga for tillvaxt
av anaeroba organismer uppnas genom att resazurin
inkluderas som en redoxkanslig oxidationsreducerande
indikator. Myacid, bronopol, fruktos, citronsyra och
askorbinsyra anvands som konserveringsmedel for att
forhindra att den impregnerade remsan forstors och
kontamineras. Dinatriumvéteortofosfat ar narvarande som
en biologisk buffert for att uppratthalla pH-vardet i
resazurinldsningen.

Material som medfoljer
BRO0055B: 100 x indikatorremsor

Varje remsa ska endast anvandas en gang.

Material som kravs men som ej ingar
Tillbeho6r/andra Beskrivning
medicintekniska
produkter for in
vitro-diagnostik och
andra produkter
Anaerogen 2.5L AnaeroGen 2.5L Sachets ar
Sachet anaeroba gasgenererande
ANO0025A dospasar for anvandning
med Thermo Scientific™
Oxoid 2.5L-burk.
AnaeroGen 3.5L Sachet ar

Anaerogen 3.5L

Sachet for anvandning med Thermo
ANO035A Scientific™ Oxoid Anaerobic
3.5L-burkar

MBD_BT_IFU-0701

Thermo

SCIENTIFIC

Anaerogen Compact | AnaeroGen Compact ar ett
ANO0010C enkelt anaerobt
gasgeneratorsystem for
anaerob inkubation av upp till
fyra petriskalar eller en
identifieringspanel
AnaeroGen W-Zip AnaeroGen W-Zip Compact
Compact Gas ar ett enkelt anaerobt
Generator System gasgeneratorsystem for
ANO010W anaerob inkubation av upp till
fyra petriskalar eller en
identifieringspanel.
Anaerogen Compact | AnaeroGen™ Compact
Sachet Sachet &r ett enkelt anaerobt
AN0020D gasgeneratorsystem for
anaerob inkubation av upp till
fyra petriskalar eller en
identifieringspanel.
Forvaring

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

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

Varningar och forsiktighetsatgarder

. Endast for diagnostisk anvandning in vitro.

. Endast for professionellt bruk.

. Inspektera produktférpackningen fore  forsta
anvandningen.

e Anvand inte produkten om det finns nagra synliga
skador pa forpackningen eller plattorna.

. Produkten far inte anvandas efter angivet
utgangsdatum.

e  Anvand inte om det finns tecken pa kontaminering.

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

. Det ar varje laboratoriums ansvar att hantera avfall
som produceras i enlighet med deras art och grad av
fara och att fa det behandlat eller kasserat i enlighet
med eventuella federala, statliga och lokala tillampliga
bestdmmelser. Instruktioner ska léasas och fdljas
noggrant. Detta inkluderar kassering av anvand eller
oanvand reagens samt annat kontaminerat
engangsmaterial, enligt procedurer for infektiosa eller
potentiellt infektidsa produkter.

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

Allvarliga incidenter

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

Insamling, hantering och férvaring av prov
Prover ska samlas in och hanteras i enlighet med lokala
rekommenderade riktlinjer, som UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) Q 5.

Procedur

Oppna och fyll gasburken med plattor. Se till att
indikatorremsan inte ror vid sidan av burken/pasen. Placera
pasar i gasburken/pasen sa snart som mgjligt. Anvand
AnaeroGen™ for att uppna anaeroba férhallanden i
burken/pasen och inkubera éver natten vid 37 °C.
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Kvalitetskontroll

Det ar anvandarens ansvar att utféra
kvalitetskontrolltestning med hansyn till den avsedda
anvandningen av produkten och i enlighet med lokala
tillampliga bestdmmelser (frekvens, antal stammar,
inkubationstemperatur, osv.).

Det rekommenderas att en Anaerobic Indicator (BR0055B)
anvands i burken/pasen/den forslutningsbara pasen som
en visuell kontroll av att anaeroba férhallanden har uppnatts
och uppréatthallits.

Anvandaren ska regelbundet kontrollera att det anaeroba
systemet har ftillrackliga forutsattningar for tillvaxt av
lampliga bakterier.

Begransningar

Anvand inte remsor som ar torra nar du O&ppnar
engangspasen. Om remsan inte andrar farg till vit efter
inkubation av hela systemet maste systemets integritet
kontrolleras och odlingsprocessen upprepas med en ny
remsa.

Prestandaegenskaper
Noggrannheten har faststéllts genom granskning av
kvalitetskontrolldata. Korrekt detektering av

redoxforhallanden bekraftas genom att ett valdefinierat
isolat inkluderas i de kvalitetskontrollprocesser som utférs
som en del av tillverkningen av varje sats av produkten.
Precisionen hos Resazurin Anaerobic Indicator (BR0O055B)
demonstrerades av en total genomgangsfrekvens pa 100
% som uppnaddes for produkten under fyra ars testning
(20.12.2017 — 20.01.2022, 10 satser). Detta visar att
prestandan ar reproducerbar.

Resazurin  Anaerobic Indicator (BR0055B) visar hog
sensitivitet,  vilkket beddmdes genom att testa
indikatorremsan med den beskrivna metoden.

Resazurin Anaerobic Indicator (BR0O055B) ar en lattlast
indikatorremsa for detektering av redoxtillstand som ger
snabba, exakta resultat inom 24 timmar.

Bibliografi

1. Centers for Disease Control and Prevention.
2021a.’Covid-19-Associated Fusobacterium
nucleatum Bacteremia, Belgium’. 27(3)
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-
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Microbiology Investigations. ID 25 (2).
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Symbolférklaring

Symbo Definition

e

Katalognummer

Medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik
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H Temperaturgrans
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Q
-7 \ Skyddas mot solljus
n

Far inte ateranvandas

Lé&s bruksanvisningen eller
den elektroniska
bruksanvisningen

Innehaller tillréckligt med
material for <n> tester

ar skadad och se
bruksanvisningen

Tillverkare

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen/
Europeiska unionen

Europeisk bedémning av
overensstammelse

@ Anvand inte om férpackningen

Brittisk bedémning av

(= Overensstammelse
UDI Unik enhetsidentifierare
Importér — Anvands for att
ange den enhet som importerar|
den medicintekniska
produkten. Galler Europeiska
unionen

Made in Gjord i Tyskland

Germany

ATCC Licensed >®
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Med ensamrétt.
Alla 6vriga varumarken tillhér Thermo Fisher Scientific Inc.
och dess dotterbolag.

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

Kontakta din lokala aterforsaljare for teknisk support.
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