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Schaedler Anaerobe Agar EN
CM0437B & CM0437V

Intended Use
Schaedler Anaerobe Agar is a medium for the growth of aerobic and anaerobic microorganisms from faecal samples.

The devices are used in a diagnostic workflow to aid clinicians in determining potential treatment options for patients suspected
of having bacterial infections.

The devices are for professional use only, are not automated, nor are they companion diagnostics.

Summary and Explanation

Anaerobic bacteria occur naturally and are the most common flora in the body. In their natural state they do not cause infection,
however, when deep tissues become injured or exposed due to trauma or surgery, such as animal bites or root canal treatment,
infections can happen. Anaerobic means "life without air” therefore oxygen is toxic to anaerobes, which can be explained by the
absence of enzymes in the anaerobes of catalase, superoxide dismutase, and peroxidase enzymes. 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. Anaerobes are fastidious organisms and are difficult to grow if proper collection and culture methods are not
used. The diagnosis requires clinical suspicion and proper microbiological identification. Significant disease-causing anaerobic
microorganisms include, but are not limited to, Bacteroides species and Clostridium species’.

Principle of Method

Schaedler Anaerobe Agar contains cysteine hydrochloride and glucose, as reducing substances, with the advantage that cysteine
inhibits the growth of Escherichia coli. The inhibitory effect of cysteine on several enzymatic reactions of Escherichia coli in vitro
has been reported?.

Schaedler Anaerobe Agar is a suitable alternative to blood agar for the enumeration of clostridia. Strict anaerobic conditions for
the successful recovery of obligate anaerobes when using this medium without the addition of blood has been reported.

Typical Formula
grams per litre

Tryptone Soya Broth 10.0
Special peptone 5.0
Yeast extract 5.0
Glucose 5.0
Cysteine hydrochloride 0.4
Haemin 0.01
Tris buffer 0.75
Agar 13.5

Materials Provided
CMO0437B: 500g of Schaedler Anaerobe Agar
CMO0437V: 12 x 2.0kg of Schaedler Anaerobe Agar

Materials Required but Not Supplied

e Inoculating loops, swabs, collection containers

e Incubators

e Quality control organisms
e  Petridish

Storage

. Store product in its original packaging between 10°C and 30°C.

Keep container tightly closed.

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

Protect from moisture.

Store away from light.

Allow reconstituted product to equilibrate to room temperature before use.
Once reconstituted, store media between 2°C and 10°C.

Warnings and Precautions
. For in vitro diagnostic use only.
e  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
(pot or cap).
. Do not use the product beyond the stated expiry date.
e Do not use the device if signs of contamination are present.
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. 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 applicable federal, state or local 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.
. Ensure the lid of the container is kept tightly closed after first opening and between uses to minimise moisture ingress,
which may result in incorrect product performance.

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

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

Specimen Collection, Handling and Storage
Specimen should be collected and handled following recommended local guidelines, such as the UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 01 and S 7.

Procedure
Suspend 40g in 1 litre of distilled water. Bring to the boil to dissolve completely. Sterilise by autoclaving at 121°C for 15
minutes. Mix well and pour into sterile containers.

Interpretation

Once the medium is reconstituted:

1-2mm straw colonies will indicate Clostridium tetani, Clostridium sporogenes and Bacteroides fragilis. 1-3 mm straw colonies
will indicate Clostridium perfringens. 0.5-2mm straw colonies will indicate Clostridium sphenoides, Staphylococcus aureus and
Enterococcus faecalis.

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

The performance of this medium can be verified by testing the following reference strains.

Incubation Conditions:18 hours @ 37°C, anaerobic
Positive Controls

Inoculum level: 10 — 100 cfu

Colony count is = 50% of the control medium count

Clostridium perfringens 1 — 3 mm straw colonies
NCTC 10613
Clostridium sphenoides 0.5 - 2 mm straw colonies

ATCC® 19403™

Clostridium tetani 1 — 2 mm straw colonies
ATCC® 9441™
Clostridium sporogenes 1 — 2 mm straw colonies

ATCC® 19404 ™

Bacteroides fragilis 1 — 2 mm straw colonies
ATCC® 23745™

Staphylococcus aureus 0.5 — 2 mm straw colonies
ATCC® 25923 ™

Enterococcus faecalis 0.5 — 2 mm straw colonies

ATCC® 19433™

Limitations

This medium is used to grow and isolate aerobic and anaerobic organisms from faecal samples (intestinal tract). Identification is
presumptive and suspect colonies should be identified using appropriate methods. Not all strains of aerobic and anaerobic
microorganisms will produce colonies of typical appearance.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC data. Correct detection of aerobic and anaerobic microorganism
strains 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, which must meet the defined acceptance criteria. The precision of Schaedler Anaerobe Agar (applicable
to CM0437B and V) was demonstrated by an overall pass rate of 98.77% obtained for the product over 26 years of testing
(08.01.1996 — 15.07.2022, 731 batches). This shows that the performance is reproducible.
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Schaedler Anaerobe Agar (applicable to CM0437B & V) has been tested in-house as part of the QC process since 1996. Target

organisms, when using 10-100 cfu inoculum of Clostridium perfringens NCTC 10613, Clostridium sphenoides ATCC® 19403™,
Clostridium tetani ATCC® 9441™  Clostridium sporogenes ATCC® 19404™, Bacteroides fragilis ATCC® 23745™,
Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ and Enterococcus faecalis ATCC® 19433™ and incubating anaerobically at 37°C for
18 hours, the user can recover organisms with colony morphology as listed in this document.

Bibliography
1. Noor, A. &S. Khetarpal. 2022. Anaerobic Infections. StatPearls Publishing, Florida, USA.
2. Kari C., Nagy Z., Kovacs P. and Hernadi F. (1971) J. Gen. Micro. 68. 349-356

Symbol Legend

Symbol Definition
REF
Catalogue number
IvD In Vitro Diagnostic Medical
Device
LOT Batch code

/ﬂ/— Temperature limit

Use-by date
e
. —
"'7 \ Keep away from sunlight
[

Do not re-use

Consult
instructions for use or consult
electronic
instructions for use

Contains sufficient for <n> tests

Do not use if packaging
damaged and consult
instructions for use

Manufacturer

Authorized representative in the
European Community/
European Union

European Conformity
Assessment

N
/M

UK Conformity Assessment

DA

cn
=)

Unique device identifier

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

&

Made in the . . :
United Kingdom Made in the United Kingdom
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Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.

ATCC and ATCC catalogue marks are a trademark of American Type Culture Collection.
NCTC and NCTC catalogue marks are a trademark of National Collection of Type Cultures.
All other trademarks are the property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its subsidiaries.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, UK
For technical assistance please contact your local distributor.

Revision information

Version | Date of modifications introduced
2.0 2023-12-19
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Schaedleriiv anaerobni agar CS
CM0437B a CM0437V

Uéel pouziti
Schaedlerliv anaerobni agar je médium pro rdst aerobnich a anaerobnich mikroorganismu ze vzorku stolice.

Prostifedky se pouzivaji v diagnostickém pracovnim postupu, kde Iékafim napomahaji pfi ur€ovani potencialnich moznosti [écby
pacientl s podezfenim na bakterialni infekce.

Prostfedky jsou uréeny pouze pro profesionalni pouZiti, nejsou automatizovany a nejsou uréeny pro doprovodnou diagnostiku.

Souhrn a vysvétleni

Anaerobni bakterie se vyskytuji pfirozené a jsou nejbéznéjsi flérou v téle. Ve svém pfirozeném stavu nezplsobuiji infekci, ale
kdyz dojde k poranéni nebo obnazeni hlubokych tkani v disledku traumatu nebo chirurgického zakroku, jako je kousnuti zvifetem
nebo oSetfeni kofenovych kanalkd, maze dojit k infekcim. Anaerobni znamena "Zivot bez vzduchu", proto je kyslik toxicky pro
anaeroby, coz Ize vysvétlit nepfitomnosti enzym0 v anaerobech, jako je kataldza, superoxiddismutaza a peroxidaza. Anaerobni
bakterie jsou vyznamnymi patogeny, které mohou u lidi zpGsobovat rizné infekce. Misto anaerobni infekce je béZzné mistem
normalni kolonizace. Anaeroby jsou narocné organismy a je obtizné je péstovat, pokud se nepouzivaji spravné metody sbéru
a kultivace. Diagnéza vyzaduje klinické podezieni a fadnou mikrobiologickou identifikaci. Mezi vyznamné anaerobni
mikroorganismy zpUsobujici onemocnéni patfi mimo jiné druhy Bacteroides a Clostridium’.

Princip metody
Schaedlerliv anaerobni agar obsahuje cystein hydrochlorid a glukézu jako redukéni latky, s tou vyhodou, Ze cystein inhibuje rast
Escherichia coli. Byl zaznamenan inhibi¢ni Gcinek cysteinu na nékolik enzymatickych reakci Escherichia coli in vitro?.

Schaedlerliv anaerobni agar je vhodnou alternativou krevniho agaru pro stanoveni poctu klostridii. Byly zaznamenany pfisné
anaerobni podminky pro UspéSnou obnovu obligatnich anaerob( pfi pouziti tohoto média bez pfidani krve.

Typické slozeni

gramy na litr
Tryptonovy séjovy bujon 10,0
Specialni pepton 5,0
Kvasinkovy extrakt 5,0
Glukoza 5,0
Cystein hydrochlorid 0,4
Hemin 0,01
Tris pufr 0,75
Agar 13,5

Dodavané materialy
CMO0437B: 500 g Schaedlerova anaerobniho agaru
CMO0437V: 12 x 2,0 kg Schaedlerova anaerobniho agaru

Potiebny material, ktery neni souéasti dodavky
e Inokulaéni klicky, tampony, odbérové nadobky

e Inkubator

e  Organismy pro kontrolu kvality

e  Petriho miska

Skladovani
. Produkt skladujte v plvodnim obalu pfi teploté od 10 do 30 °C.
Obal uchovaveijte tésné uzavreny.
Produkt Ize pouzivat do data exspirace uvedeného na Stitku.
Chrarite pred vihkosti.
Skladujte mimo dosah svétla.
. Pred pouzitim nechte rekonstituovany produkt vytemperovat na pokojovou teplotu.
Po rekonstituci skladujte médium mezi 2 a 10 °C.

Varovani a bezpe¢nostni opatieni
. Ur&eno pouze pro diagnostické pouziti in vitro.
. Pouze pro profesionalni pouziti.
. Pfed prvnim pouzitim zkontrolujte obal vyrobku. Vyrobek nepouzivejte, pokud je obal viditelné poSkozen (nadobka
nebo uzaver).
. Nepouzivejte produkt po uplynuti data exspirace.
e  Prostfedek nepouzivejte, pokud jsou pfitomny znamky kontaminace.
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. Kazda laboratof je odpovédna za nakladani s vyprodukovanymi odpady na zakladé jejich povahy a stupné
nebezpecnosti a také je odpovédna za jejich zpracovani nebo likvidaci v souladu s platnymi federalnimi, statnimi
a mistnimi predpisy. Pozorné si prectéte vSechny pokyny a peclivé je dodrzujte. Zahrnuje to likvidaci pouzitych nebo
nepouzitych reagencii i jakéhokoli jiného kontaminovaného jednorazového materialu v souladu s postupy pro infekéni
nebo potencialné infekéni produkty.
e  Zajistéte, aby vi€ko nadobky bylo po prvnim otevieni a mezi jednotlivymi pouzitimi tésné uzavieno, aby se
minimalizovalo pronikani vihkosti, které by mohlo mit za nasledek nespravné fungovani vyrobku.

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

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

Odbér vzork(, manipulace a skladovani
Vzorky je tfeba odebirat a manipulovat s nimi podle doporu¢enych pokynd, jako jsou mistni standardy pro mikrobiologicka
vySetfeni (UK SMI)ID01a S 7.

Postup
Suspendujte 40 g v 1 litru destilované vody. Pfivedte k varu, aby se vyrobek UpIné rozpustil. Sterilizujte v autoklavu pfi teploté
121 °C po dobu 15 minut. Dikladné promichejte a pfeneste do sterilnich nadobek.

Interpretace

Jakmile je médium rekonstituovano:

1-2mm slamové Zluté kolonie budou indikovat Clostridium tetani, Clostridium sporogenes a Bacteroides fragilis. 1-3mm
slamové Zluté kolonie budou indikovat Clostridium perfringens. Slamoveé Zluté kolonie o velikosti 0,5-2 mm budou indikovat
Clostridium sphenoides, Staphylococcus aureus a Enterococcus faecalis.

Kontrola kvality

Uzivatel je odpovédny za provedeni testu kontroly kvality s ohledem na zamyslené pouziti média a v souladu s platnymi pfedpisy
(Cetnost, pocet kmend, inkubaéni teplota atd.).

Vykon tohoto média Ize ovéfit testovanim nasledujicich referenénich kmena.

Inkubaéni podminky: 18 hodin pfi teploté 37 °C, anaerobné

Pozitivni kontroly
Mnozstvi inokula: 10 — 100 CFU
Pocet kolonii je =2 50 % poétu v kontrolnim médiu
Clostridium perfringens Slamove Zluté kolonie
NCTC 10613 o velikosti 1-3 mm
Clostridium sphenoides Slamove Zluté kolonie
ATCC® 19403™ o velikosti 0,52 mm
Clostridium tetani Slamove Zluté kolonie
ATCC® 9441™ o velikosti 1-2 mm
Clostridium sporogenes Slamoveé Zluté kolonie
ATCC® 19404 ™ o velikosti 1-2 mm
Bacteroides fragilis Slamove Zluté kolonie
ATCC® 23745™ o velikosti 1-2 mm
Staphylococcus aureus Slamove Zluté kolonie
ATCC® 25923 ™ o velikosti 0,52 mm
Enterococcus faecalis Slamove Zluté kolonie
ATCC® 19433™ o velikosti 0,5-2 mm
Omezeni

Toto médium se pouziva ke kultivaci a izolaci aerobnich a anaerobnich organisml ze vzorku stolice (stfevni trakt). Identifikace
je predpokladana a podezielé kolonie by mély byt identifikovany vhodnymi metodami. Ne vSechny kmeny aerobnich
a anaerobnich mikroorganismu produkuji kolonie typického vzhledu.

Vykonnostni charakteristiky

Presnost byla prokézana kontrolou dat kontroly kvality. Spravna detekce kmenl aerobnich a anaerobnich mikroorganismu je
potvrzena zafazenim dobfe charakterizovanych izolatl do procest kontroly kvality provadénych v ramci vyroby kazdé Sarze
prostfedku, ktera musi splfovat definovana kritéria pfijatelnosti. Pfesnost Schaedlerova anaerobniho agaru (plati pro CM0437B
a V) byla prokazana celkovou mirou Uspésnosti 98,77 % ziskanou pro produkt za 26 let testovani (08.01.1996 — 15.07.2022, 731
$arzi). To ukazuje, Ze vykon je reprodukovatelny.
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Schaedlerliv anaerobni agar (pouzitelny pro CM0437B a V) je interné testovan jako soucast procesu kontroly kvality od roku
1996. Cilové organismy, pfi pouziti inokula 10-100 CFU Clostridium perfringens NCTC 10613, Clostridium sphenoides ATCC®
19403™, Clostridium tetani ATCC® 9441™  Clostridium sporogenes ATCC® 19404™, Bacteroides fragilis ATCC® 23745™,
Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ a Enterococcus faecalis ATCC® 19433™ a inkubovany anaerobné pfi teploté 37 °C po
dobu 18 hodin, mlze uzivatel ziskat organismy s morfologii kolonii, jak je uvedeno v tomto dokumentu.

Literatura
1. Noor, A. a S. Khetarpal. 2022. Anaerobic Infections. StatPearls Publishing, Florida, USA.
2. Kari C., Nagy Z., Kovacs P. a Hernadi F. (1971) J. Gen. Micro. 68. 349-356

Legenda k symbolim

Symbol Definice
REF
Katalogové ¢islo
VD Diagnosticky zdravotnicky
prostfedek in vitro
LOT Kod sarze

Spotfebujte do data

/ﬂ/- Teplotni limit

o
\ Chrarnite pfed slune¢nim svétlem

Nepouzivejte opakované

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

Obsahuje dostatené mnozstvi
pro <n> testu

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozen, a seznamte se
s navodem Kk pouziti.

Vyrobce

Autorizovany zastupce
v Evropském spolecenstvi /
Evropské unii

Evropské posouzeni shody

M
/m

Posouzeni shody ve Spojeném
kralovstvi

DA

Jedine¢ny identifikator
prostfedku

cn
=)

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

&

Made in the Vyrobeno ve Spojeném
United Kingdom kralovstvi
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©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava vyhrazena.

ATCC a katalogové znacky ATCC jsou ochrannou znamkou spole¢nosti American Type Culture Collection.

NCTC a katalogové znacky NCTC jsou ochrannou znamkou spole¢nosti National Collection of Type Cultures.

VSechny dal$i ochranné znamky jsou vlastnictvim spole¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. nebo jejich dcefinych spole€nosti.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Spojené kralovstvi
Mate-li zajem o technickou asistenci, obratte se prosim na mistniho distributora.

Informace o revizi

Verze Datum zavedeni zmén
2.0 19. 12. 2023
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Schaedler Anaerob Agar DA
CM0437B og CM0437V

Tilsigtet anvendelse
Schaedler Anaerob Agar er et medium til veekst af aerobe og anaerobe mikroorganismer fra feecespraver.

Enhederne bruges i et diagnostisk workflow for at ggre det lettere for klinikere at fastleegge potentielle behandlingsmuligheder
for patienter, der mistaenkes for at have bakterieinfektioner.

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

Resumé og forklaring

Anaerobe bakterier forekommer naturligt og er den mest almindelige flora i kroppen. | deres naturlige tilstand forarsager de ikke
infektion, men nar dybe vaev bliver beskadiget eller blotlagt pa grund af traume eller kirurgi, sdsom dyrebid eller rodbehandling,
kan der opsta infektioner. Anaerob betyder "liv uden luft", og derfor er ilt giftigt for anaerobe organismer, hvilket kan forklares ved
fraveeret af enzymerne katalase, superoxiddismutase og peroxidase i anaerobe organismer. Anaerobe bakterier er vigtige
patogener, der kan forarsage en raekke infektioner hos mennesker. Stedet for anaerob infektion er almindeligvis stedet for normal
kolonisering. Anaerober er kreesne organismer og er svaere at dyrke, hvis der ikke anvendes korrekte indsamlings- og
dyrkningsmetoder. Diagnosen kraever klinisk mistanke og korrekt mikrobiologisk identifikation. Veesentlige sygdomsfremkaldende
anaerobe mikroorganismer omfatter, men er ikke begreenset til, Bacteroidesarter og Clostridium-arter'.

Metodens principper

Schaedler Anaerob Agar indeholder cysteinhydrochlorid og glucose som reducerende stoffer med den fordel, at cystein haemmer
veeksten af Escherichia coli. Cysteins haemmende virkning pa flere enzymatiske reaktioner af Escherichia coli in vitro er blevet
rapporteret?.

Schaedler Anaerob Agar er et velegnet alternativ til blodagar til opteelling af clostridier. Strengt anaerobe betingelser for vellykket
genvinding af obligat anaerobe organismer ved brug af dette medium uden tilsaetning af blod er blevet rapporteret.

Typisk formel

gram pr. liter
Tryptonsojabouillon 10,0
Specielt pepton 5,0
Geerekstrakt 5,0
Glukose 5,0
Cysteinhydrochlorid 0,4
Haemin 0,01
Tris-buffer 0,75
Agar 13,5

Medfelgende materialer
CMO0437B: 500g of Schaedler Anaerob Agar
CMO0437V: 12 x 2,0 kg Schaedler Anaerob Agar

Nodvendige materialer, som ikke medfolger
e Podenale, vatpinde, opsamlingsbeholdere

e Inkubatorer

e  Organismer til kvalitetskontrol
e Petriskal

Opbevaring

e  Opbevar produktet i den originale emballage ved mellem 10 °C og 30 °C.
Hold beholderen taet lukket.
Produktet kan bruges indtil den udlgbsdato, der er angivet pé etiketten.
Beskyt mod fugt.
Opbevares veek fra lys.

. Det rekonstituerede produkt skal tempereres til stuetemperatur inden brug.
Efter rekonstitution opbevares mediet mellem 2 °C og 10 °C.

Advarsler og forholdsregler
e  Kun til in vitro-diagnostisk brug.
. Ma kun anvendes af uddannet personale.
e  Kontrollér produktets emballage for forste brug. Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa emballagen
(beholder eller heette).
e  Brug ikke produktet efter den anfgrte udlgbsdato.
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e  Brug ikke enheden, hvis der er tegn pa kontaminering.

e Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere det producerede affald i overensstemmelse med dets art og graden af
fare og at fa det behandlet eller bortskaffet i overensstemmelse med eventuelle gaeldende fgderale, statslige eller
lokale regler. Vejledninger ber leeses og folges omhyggeligt. Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller ubrugte
reagenser samt ethvert andet kontamineret engangsmateriale i henhold til procedurer for infektigse eller potentielt
infektigse produkter.

. Sorg for, at laget pa beholderen holdes teet lukket efter farste abning og mellem brug for at minimere fugtindtraengning,
hvilket kan medfgre forkert produktydelse.

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

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

Proveindsamling, -handtering og -opbevaring
Prgverne skal indsamles og handteres i overensstemmelse med de lokale anbefalede retningslinjer, f.eks. UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 01 og S 7.

Fremgangsmade
Suspender 40 g i 1 liter destilleret vand. Bring det i kog, s& det oplgses helt. Steriliser i autoklave ved 121 °C i 15 minutter.
Bland godt, og haeld i sterile beholdere.

Tolkning

Nar mediet er rekonstitueret:

1-2 mm strafarvede kolonier vil indikere Clostridium tetani, Clostridium sporogenes og Bacteroides fragilis. 1-3 mm strafarvede
kolonier vil indikere Clostridium perfringens. 0,5-2 mm strafarvede kolonier vil indikere Clostridium sphenoides, Staphylococcus
aureus og Enterococcus faecalis.

Kvalitetskontrol
Det er brugerens ansvar at udfgre kvalitetskontroltest under hensyntagen til den tilsigtede brug af mediet og i overensstemmelse
med lokale forskrifter (hyppighed, antal stammer, inkubationstemperatur osv.).

Ydeevnen af dette medie kan verificeres ved at teste fglgende referencestammer.

Inkubationsbetingelser: 18 timer ved 37 °C under anaerobe forhold
Positive kontroller

Inokulumniveau: 10-100 cfu

Kolonitallet er 2 50 % af kontrolmedietallet

Clostridium perfringens 1-3 mm strafarvede kolonier
NCTC 10613
Clostridium sphenoides 0,5-2 mm strafarvede kolonier

ATCC® 19403™

Clostridium tetani 1-2 mm strafarvede kolonier
ATCC® 9441™
Clostridium sporogenes 1-2 mm strafarvede kolonier

ATCC® 19404™

Bacteroides fragilis 1-2 mm strafarvede kolonier
ATCC® 23745™

Staphylococcus aureus 0,5-2 mm strafarvede kolonier
ATCC® 25923™

Enterococcus faecalis 0,5-2 mm strafarvede kolonier

ATCC® 19433™

Begransninger

Dette medium bruges til at dyrke og isolere aerobe og anaerobe organismer fra feecespraver (tarmkanalen). Identifikation er
formodet, og problematiske kolonier ber identificeres ved hjaelp af passende metoder. lkke alle stammer af aerobe og anaerobe
mikroorganismer vil producere kolonier med typisk udseende.

Ydeevnekarakteristika

Ngjagtighed er blevet pavist ved gennemgang af kvalitetskontroldataene. Korrekt pavisning af aerobe og anaerobe
mikroorganismestammer bekraeftes ved at inkludere et velkarakteriseret isolat i de kvalitetskontrolprocesser, der udfgres som en
del af fremstillingen af hver batch af enheden, som skal opfylde de definerede acceptkriterier. Preecisionen af Schaedler Anaerob
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Agar (geelder for CM0437B og V) blev pavist ved en samlet godkendelsesrate pa 98,77 % opnaet for produktet over 26 ars test
(08.01.1996-15.07.2022, 731 batcher). Dette viser, at ydeevnen er reproducerbar.

Schaedler Anaerob Agar (gaelder for CM0437B og V) er blevet testet internt som en del af kvalitetskontrolprocessen siden 1996.
For malorganismer kan brugeren ved brug af 10-100 cfu inokulum af Clostridium perfringens NCTC 10613, Clostridium
sphenoides ATCC® 19403™, Clostridium tetani ATCC® 9441™  Clostridium sporogenes ATCC® 19404™  Bacteroides fragilis
ATCC® 23745™ Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ og Enterococcus faecalis ATCC® 19433™ og ved inkubation under
anaerobe forhold ved 37 °C i 18 timer genskabe organismer med kolonimorfologi som anfert i dette dokument.

Litteratur
1. Noor, A. &S. Khetarpal. 2022. Anaerobic infections. StatPearls Publishing, Florida, USA.
2. Kari C., Nagy Z., Kovacs P. and Hernadi F. (1971) J. Gen. Micro. 68. 349-356
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Made in the
United Kingdom

ATCC Licensed )®
Derivative
©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheder forbeholdes.
ATCC og ATCC-katalogmeerker er varemaerker tilhgrende American Type Culture Collection.

NCTC og NCTC-katalogmeerker er varemzerker tilhgrende National Collection of Type Cultures.
Alle andre varemeerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific Inc. og dets datterselskaber.

Fremstillet i Storbritannien

Oxoid Limited Wade Road Basingstoke, Hampshire RG24 8PW, Storbritannien
Kontakt din lokale forhandler for at fa teknisk hjeelp.

Revisionsoplysninger
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Schaedler-Anaerobier-Agar DE
CMO0437B und CM0437V

Verwendungszweck
Schaedler-Anaerobier-Agar ist ein Medium fiir das Wachstum aerober und anaerober Mikroorganismen aus Stuhlproben.

Die Produkte werden in einem diagnostischen Arbeitsablauf eingesetzt, um Arzte bei der Bestimmung méglicher
Behandlungsoptionen firr Patienten mit Verdacht auf bakterielle Infektionen zu unterstitzen.

Die Produkte sind nur fir den professionellen Gebrauch bestimmt und sind weder automatisiert noch Begleitdiagnostika.

Zusammenfassung und Erlauterung

Anaerobe Bakterien kommen naturlich vor und sind die haufigste Flora im Kérper. In ihrem naturlichen Zustand verursachen sie
keine Infektionen. Wenn jedoch tiefes Gewebe verletzt oder aufgrund eines Traumas oder eines chirurgischen Eingriffs, bspw.
eines Tierbisses oder einer Wurzelkanalbehandlung, freigelegt wird, kann es zu Infektionen kommen. Anaerob bedeutet ,Leben
ohne Luft®, daher ist Sauerstoff flir Anaerobier giftig. Dies kann durch das Fehlen der Enzyme Katalase, Superoxiddismutase und
Peroxidase in den Anaerobiern erklart werden. Anaerobe Bakterien sind wichtige Krankheitserreger, die beim Menschen eine
Vielzahl von Infektionen hervorrufen kénnen. Der Ort der anaeroben Infektion ist in der Regel der Ort der normalen Besiedlung.
Anaerobier sind anspruchsvolle Organismen und lassen sich nur schwer ziichten, wenn keine geeigneten Entnahme- und
Kulturmethoden angewendet werden. Die Diagnose erfordert einen klinischen Verdacht und eine ordnungsgemaRe
mikrobiologische Identifizierung. Zu den bedeutenden krankheitsverursachenden anaeroben Mikroorganismen gehdren unter
anderem: Bacteroides-Spezies und Clostridium-Spezies."

Methodenprinzip

Schaedler-Anaerobier-Agar enthalt Cysteinhydrochlorid und Glukose als reduzierende Substanzen mit dem Vorteil, dass Cystein
das Wachstum von Escherichia coli hemmt. Die hemmende Wirkung von Cystein auf mehrere enzymatische Reaktionen von
Escherichia coli in vitro wurde berichtet.?

Schaedler-Anaerobier-Agar ist fur die Zahlung von Clostridien eine geeignete Alternative zu Blut-Agar. Es wurde Uber strenge
anaerobe Bedingungen fir die erfolgreiche Gewinnung obligater Anaerobier bei Verwendung dieses Mediums ohne Blutzugabe
berichtet.

Typische Formulierung
Gramm pro Liter

Trypton-Soja-Briihe 10,0
Spezielles Pepton 5,0
Hefeextrakt 5,0
Glukose 5,0
Cysteinhydrochlorid 0,4
Hamin 0,01
Tris-Puffer 0,75
Agar 13,5

Lieferumfang
CMO0437B: 500 g Schaedler-Anaerobier-Agar
CMO0437V: 12 x 2,0 kg Schaedler-Anaerobier-Agar.

Zusatzlich erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien
. Impfésen, Abstrichtupfer, Sammelbehalter

e Inkubatoren

e Qualitatskontrollstamme

e  Petrischalen

Lagerung
e  Bis zum Gebrauch bei 10 °C bis 30 °C in der Originalverpackung aufbewahren.
Behalter dicht verschlossen halten.
Das Produkt darf bis zum auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.
Vor Feuchtigkeit schitzen.
Vor Licht geschiitzt aufbewahren.
. Das rekonstituierte Produkt vor dem Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.
Lagern Sie das Medium nach der Rekonstitution zwischen 2 °C und 10 °C.

Warnungen und SicherheitsmaRnahmen
e Nur zur In-vitro-Diagnostik.
. Nur fur den professionellen Gebrauch.

Seite 13 von 64
MBD_ BT _IFU-0552


http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC
Das Produkt nicht bei sichtbarer Beschadigung der Folienversiegelung (Behalter oder Deckel) verwenden.
Das Produkt nicht tGber das Verfallsdatum hinaus verwenden.
Das Produkt nicht verwenden, falls Anzeichen fiir eine Kontamination vorliegen.
Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die anfallenden Abfélle entsprechend ihrer Art und ihres
Gefahrlichkeitsgrades zu behandeln und sie in Ubereinstimmung mit den auf Bundes-, Landes- und lokaler Ebene
geltenden Vorschriften zu behandeln oder zu entsorgen. Die Anweisungen missen gelesen und genau befolgt werden.
Dazu gehért auch die Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten
Einwegmaterialien gemaR den Verfahren fir infektidse oder potenziell infektiose Produkte.
Stellen Sie sicher, dass der Deckel des Behélters nach dem ersten Offnen und zwischen den Anwendungen fest
geschlossen bleibt, um das Eindringen von Feuchtigkeit zu minimieren, was zu einer falschen Produktleistung fiihren

kann.

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

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

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

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben
Proben sollten gemaR den vor Ort empfohlenen Richtlinien enthommen und gehandhabt werden, wie z. B. den UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 01 und S 7.

Verfahren

40 g in 1 Liter destilliertem Wasser suspendieren. Fur vollstdndiges Aufldsen zum Sieden bringen. Bei 121 °C flr 15 Minuten
im Autoklaven sterilisieren. Gut mischen und in sterile Behalter flllen.

Interpretation

Sobald das Medium rekonstituiert ist:
1 bis 2 mm groRe, strohfarbene Kolonien weisen auf Clostridium tetani, Clostridium sporogenes und Bacteroides fragilis hin. 1
bis 3 mm groRe, strohfarbene Kolonien weisen auf Clostridium perfringens hin. 0,5 bis 2 mm groR3e, strohfarbene Kolonien

weisen auf Clostridium sphenoides, Staphylococcus aureus und Enterococcus faecalis hin.

Qualitatskontrolle

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, Qualitatskontrolltests unter Berlicksichtigung der beabsichtigten Verwendung des
Mediums und in Ubereinstimmung mit allen értlich geltenden Vorschriften (Haufigkeit, Anzahl der Stamme, Inkubationstemperatur

usw.) durchzuflihren.

Die Leistung dieses Mediums kann durch Testen der folgenden Referenzstdmme Uberpruft werden.

Inkubationsbedingungen: 18 Stunden bei 37 °C, anaerob

Positivkontrollen

Menge des Inokulums: 10 — 100 KbE
Die Koloniezahl ist = 50 % der Zahl des Kontrollmediums.

NCTC 10613

Clostridium perfringens

1 — 3 mm grofe, strohfarbene Kolonien

ATCC® 19403™

Clostridium sphenoides

0,5 — 2 mm grofe, strohfarbene Kolonien

Clostridium tetani
ATCC® 9441™

1 — 2 mm strohfarbene Kolonien

ATCC® 19404 ™

Clostridium sporogenes

1 — 2 mm strohfarbene Kolonien

Bacteroides fragilis
ATCC® 23745™

1 — 2 mm strohfarbene Kolonien

ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus

0,5 — 2 mm grofe, strohfarbene Kolonien

Enterococcus faecalis
ATCC® 19433™

0,5 — 2 mm groRe, strohfarbene Kolonien

Einschrankungen

Dieses Medium wird zum Ziichten und Isolieren aerober und anaerober Organismen aus Stuhlproben (Darmtrakt) verwendet.
Die Identifizierung erfolgt prasumtiv, und mogliche Kolonien sollten mit geeigneten Methoden weiter identifiziert werden. Nicht

alle Stdmme aerober und anaerober Mikroorganismen bilden Kolonien mit typischem Aussehen.

Leistungsdaten

MBD BT IFU-0552
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Die Genauigkeit wurde durch Uberpriifung der QK-Daten nachgewiesen. Der korrekte Nachweis aerober und anaerober
Mikroorganismen wird durch die Einbeziehung eines gut charakterisierten Isolats in die QK-Prozesse bestatigt, die im Rahmen
der Herstellung jeder Charge der Produkte durchgefiihrt werden und die definierten Akzeptanzkriterien erfilllen missen. Die
Prazision von Schaedler-Anaerobier-Agar (zutreffend fir CM0437B und V) wurde durch eine Gesamterfolgsrate von 98,77 %
nachgewiesen, die fir das Produkt Uber 26 Jahre Testzeit erreicht wurde (08.01.1996 bis 15.07.2022; 731 Chargen). Dies zeigt,
dass die Leistung reproduzierbar ist.

Schaedler-Anaerobier-Agar (zutreffend fiir CM0437B und V) wird seit 1996 im Rahmen des QK-Prozesses betriebsintern
getestet. Fir Zielorganismen kann der Benutzer bei Verwendung von 10 bis 100 KBE Inokulum Clostridium perfringens NCTC
10613, Clostridium sphenoides ATCC® 19403™, Clostridium tetani ATCC® 9441™ Clostridium sporogenes ATCC® 19404™,
Bacteroides fragilis ATCC® 23745™, Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ und Enterococcus faecalis ATCC® 19433™ und
anaerobes Inkubieren bei einer Temperatur von 37 °C uber 18 Stunden Organismen mit der in diesem Dokument aufgefiihrten
Koloniemorphologie gewinnen.

Literaturverzeichnis
1. Noor, A. &S. Khetarpal. 2022. Anaerobic Infections. StatPearls Publishing, Florida, USA.
2. Kari C., Nagy Z., Kovacs P. und Hernadi F. (1971) J. Gen. Micro. 68. 349-356
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Alle anderen Marken sind Eigentum der Thermo Fisher Scientific Inc. und ihrer Tochtergesellschaften.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Vereinigtes Konigreich
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Technische Unterstlitzung erhalten Sie von lhrem Handler vor Ort.
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Schaedler Anaerobe Agar EL
CMO0437B ka1 CM0437V

MpoBAemépevn XxpRon
To Schaedler Anaerobe Agar cival éva péoo yia Tnv avamTugn agpofiwv Kal avagpofiwv HIKPOOPYavIouWwyY atréd deiyparta
KOTTPAVWV.

Ta 10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA XENCIUOTIOIOUVTAl OE pia dIayVWOTIKA POor €pYaciwv yia va Bondnboulv ol KAIVIKOI 1aTpoi aTov
KaBopIouo TMOAVWY BEPATTEUTIKWY ETTIAOYWV YIa A0BEVEIG Je uTTOWia BOKTNPIOKWY AOIHWEEWV.

Ta 1atpoTeXxvoAoyIKG TTPoIdvTa TTPOOPICovTal ATTOKAEIOTIKA Yia €TTAYYEAUATIKA XPAON, Ogv €ival auTopaTtoTroinuéva Kal dev
atroTeAoUV OUVOBEUTIKA BIayVWOTIKA péoa.

MepiAnyn kau ere§Aynon

Ta avagpdBia BakthApia eppavifovtal UOIKE Kal ival n TTo KolvA xAwpida To GWa. XTn QUOIKN) Toug KaTtdaTtaan 8ev TTpoKaAoUv
MOAuvon, woTdoo, OTav ol v Tw Bdabel 1oToi TpauvuaTifovtal i ekTiBevTal Adyw TPAUUOTOG ) XEIPOUPYIKAG ETTEURAONG, OTTWG
SaykwpaTa {Wwv i evOOdOVTIKA BepaTTeia, YTTOPEi va TTPOKUWOUV AOINWEEIG. AvagpoBio onuaivel «{wr) Xwpig agpa» ETTOPEVWG
TO oguyovo eival Togkd yia Ta avaepoia, KATI TTou utropei va eg§nynBei atmmd Tnv atoucia evfUuwyv oTta avaepdfia éviupa
KataAdong, utrepogeIdIKAG SIoJouTAONG Kal uTTEPoEeIdaong. Ta avagpofia BakTApIa gival onuavTikad Taboyéva TTou rropoulv va
TTPOKAAETOUV TTOIKIAEG AoINWEEIG OTOV AvBpwTTO. To onuEio TNG avagpdfiag poAuvang eival cuvABWG TO GNUEIO TOU GUCIOAOYIKOU
atroikiopoU. Ta avagpoBia gival emOETIKOI opyaviopoi Kail gival SUOKOAO va avatTtuxBouv €dv eV XPnOIYOTTOIOUVTalI CWOTEG
pEBoBOI cuANOYNG kal kaAAiépyelag. H didyvwaon atraitei KAIVIKA utroyia kal owaoTr PIKpoRloAoyikr) TautoTroinon. O1 onuavTikoi
avaePORIOl JIKPOOPYAVIOUOI TTou TIpokaAouv aoBéveleg TrepIAauBavouy, uetaglu aAAwvy, gidn Bacteroides kai €idnClostridium’ .

Apxn Tng HEBOSoU

To Schaedler Anaerobe Agar Tepiéxel USPOXAWPIKNA KUOTEIVN Kal YAUKOCLN, WG avaywylkEG OUGIEG, ME TO TTAEOVEKTNUA OTI N
KuoTeivn avaaTéAAel TV avamTugn Tou Escherichia coli. H avaoTaATikr) dpdaon TnG KUOTEIVNG O€ apKeTEG EVEUPATIKEG avTIOPAOEIG
Tou Escherichia coli in vitro éxel avo@epBei?.

To Schaedler Anaerobe Agar eival pia Kat@AANAN evaAAakTIK AUOn 01O dyap QipaTog yia TNV atmapiBunon Twv KAwoTPIdiwv.
‘Exouv ava@epbei auaTnpég avaepoBIEg GUVOAKEG yIa TNV ETTITUXA ATTOKATACGTAGT TWV UTTOXPEWTIKWY avagPOPIWY KaTd Tn Xprion
auTtoU Tou PECOU XwpIg TNV TTPOoaBrKn aigaTog.
Tumik o0vleon

ypaupdpia ava Aitpo

Yypo BpeTtTIKO péoo 10,0
odyiag Tryptone

EidikA emTévn 5,0
EkxUuAiopa ¢uung 5,0
Aukéln 5,0
Y3poxAwpikr KUoTEivn 0,4
Alpivn 0,01
PuBuioTiké didAupa Tris 0,75
Ayap 13,5

YAIKA TTOU TTapEXOVTAICMO437B: 500 g Schaedler Anaerobe AgarCM0437V: 12 x 2,0 kg Schaedler Anaerobe Agar

YAIKd 1TOU atraiTouvral aAAd dev TTapéxovTal
e Kpikol evopBaApiopou, oTeiAeoi, doxeia cuAAoyng

e EmwoaoTApeg

e  Opyaviopoi eAéyyou TToI0TNTOG

e TpuBAio Petri

ATtrolnkeuon

e ATT0BnKeUOTE TO TTPOIOV OTNV APXIKA TOU cuaKeuacoia o€ Beppokpaaia petagu 10°C kai 30°C.
AlOTNPEITE TOV TTEPIEKTN EPUNTIKA KAEIOTO.
To TTpoidv uTTopEi Va XpnoIhoTToINBEl HEXPI TNV NUEPONVia ARENG TTou avaypd@eTal oTnV ETIKETA.
MpooTatéwTe amd Tnv uypaaia.
®DuldooeTe pakpid aTrd TO PWG.

e A@noTe TO avoouoTaBév TTPOidv va I00pPOTIHOEl 0 BEpUoKpaaia dwaTiou TrpIv atré Tn Xpron.
Metd Tnv avacuoTtaon, amoBnkelaTe To pégo oe Beppokpaacia peragy 2°C kar 10°C.

Mpo&idotroInoeIg Kal TTPOPUAAEEIg
. Movo yia in vitro d1ayvwoTIKA XpARon.
. Movo yia eTTayyeAPaTIKA XpPrAon.
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. EmBewproTe TN OUOKEUATia TOU TTPOIOVTOG TIPIV ATTé TNV TTPWTN XPAON. MNV XpnOIYOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV UTTAPXE!
opartnA ¢nuia aTn oudkeuaaia (0To dOXEio A OTO KATTAKI).

. Mnv xpnoiyoTroleite To TTPOIGV TrEPa atrd Tnv avaypa@ouevn nuepounvia Angng.

. Mnv XpNnOIMOTIOIEITE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV €AV UTTAPXOUV GNUABIa ETTIHOAUVONG.

e AmoteAei euBUVn KABe epyaaTnpiou va diaxeipideTal Ta atréBAnTa TToU TTapdyovTal cUPPWVa PE Tn eUCn Kal Tov Babud
ETTIKIVOUVOTNTAG TOUG Kal va Ta €TTECEPYACETAl | va TA OTTOPPITITEl CUPPWVA PE TOUG 1I0XUOVTEG OUOCTTOVOIOKOUG,
TTOANITEIOKOUG Kal TOTTIKOUG Kavoviopoug. O1 odnyieg pémel va diaBdadovTal Kal va akoAouBouvTtal TTIPOCEKTIKA. AuTO
TepIAaBAvel TNV aTTéPPIYn XPNOIUOTTOINKEVWY ) aXPNCIYOTIOINTWY avTIdPACSTNPIWY KaBwg Kal oTToloudnTroTe GAAOU
poAuopévou UAIKoU piag xprong, akoAouBwvTag S1adIKaagieg yia JOAUOHATIKA 1) duvnTIKG HOAUCHATIKA TTPOIiGvTa.

. BeBaiwbeite OTI TO KATTAKI TOU BOXEIOU TTAPAUEVEI EPUNTIKA KAEIOTO PETA TO TTPWTO AVOIYHA KAl METAEU TWV XPHOEWY,
WOTE va eEAayICTOTIOIEITAI N EI0POK) Uypaadiag, n oTroia PTTopei va odnynaoel oe e0QaAuévn ammrédoan Tou TTPOIOVTOG.

Avatpéfte a1o AeAtio Aedopévwv Ao@dieiag YAIKoU (SDS) yia aopali xeipiopd Kai améppiyn Tou TTpoidvTog oTn dielBuvon
(www.thermofisher.com).

ZoBapd cupBavra
KdaBe coBapd cupBdv TTou €xel TIPOKUWEI O€ OXETN HE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO AVAQEPETAI GTOV KATAOKEUAOTH KAl
aTn OXETIKI) PUBUICTIKA apxr TOU KPATOUG OTO OTTOI0 €ival EYKATESTNUEVOG O XPAOTNG r)/Kal 0 agBevAg.

ZuAAdoyn, XEIPIOHOG Kal atTofRKeUon BeIyUdTWY
To deiypa Ba Tpémrel va guléyeTal kal va elpifeTal cUP@WVa PE TIG TOTTIKEG GUVICTWHEVEG KATEUBUVTPIEG 0dNYieg, OTTWG Ta
MpdTutra Tou HB yia MikpoBioAoyikég ‘Epeuveg (UK SMI) ID 01 kai S 7.

Aladikacia
Evaiwpnote 40 g o€ 1 AiTpo atreoTaypévou vepou. EmTpéwTe va @Tdoel o€ onueio Bpacuol woTe va dIaAUBEi eVTEAWG.
ATTooTEIPWOTE O€ AUTOKAUGTO 0Toug 121°C yia 15 AeTrTd. AvapeiTe KaAd Kal adeIGOTE O€ ATTOOTEIPWHEVOUG TTEPIEKTEG.

Epunveia

MOAIG To péoo avaocuoTaBei:

O1 avoixToxpwpeg aTToikieg 1-2mm Ba uttodeikvuouv Clostridium tetani, Clostridium sporogenes kai Bacteroides fragilis. Oi
QAVOIXTOXPWHMEG aTToIKiEG 1-3 mm Ba utrodeikvuouv Clostridium perfringens. Or avoixToOXpwpeg atroikieg 0,5-2 mm Ba
utrodnAwvouvClostridium sphenoides, Staphylococcus aureuskaiEnterococcus faecalis.

‘EAeyxog moidéTnTag
Eival euBuvn Tou xpAoTn va mpaypatotroinoel dokiuég MoloTikou EAEyxou, AauBdavovtag utroyn TNV TTPORAETTOEVN XPrON TOU
MEOOU KOl CUPQWVA PE TUXOV TOTTIKOUG IOXUOVTEG KAVOVIOUOUG (OUXVOTNTA, apIBuOG oTeEAEXWY, BEpUOKPATia ETTWAONG K.ATT.).

H emidoon autol Tou péoou ptropei va eTTaAnBeuTei dokipadovtag Ta akOAouBa oTeAéXN avagopdg.

2uvlnkeg emwaong: 18 wpeg atoug 37°C avaegpodfia

OETIKOI HAPTUPESG

Emitredo evo@BaApiopou: 10 — 100 cfuO apiBudg Twv atmoIKIwy gival =
50% TOU apIBUOU Tou PYEoou eAEyXOU

Clostridium AvoIxTOXpwuEG atToikieg 1-3 mm
perfringensNCTC 10613

Clostridium perfringens Avoixtéxpwpeg arroikieg 0,5 — 2 mm
ATCC® 19403™

Clostridium tetaniATCC® AvoIXTOXpWUEG aTTOIKiEG 1-2 mm
9441™

Clostridium sporogenes AvoIxTOXpwHEG aTToIKieg 1-2 mm
ATCC® 19404 ™

Bacteroides fragilisSATCC® | AvoIXTOXPWHES ATTOIKIEC 1-2 mm

23745™

Staphylococcus aureus Avoixtéxpwpeg arroikieg 0,5 — 2 mm
ATCC® 25923 ™

Enterococcus faecalis Avoixtoxpwueg atroikieg 0,5 — 2 mm

ATCC® 19433™

Meplopiopoi

Auté TO PECO XPNOIYOTIOIEITAI YIO TNV AVATITUSN Kal TNV Ammouovwaon agpofiwv Kal avagpoBiwy opyaviouwy atmd deiypata
KOTTPAvVWV (evTepIKr 000G). H TauTotroinan eival mlavr Kai o1 UTTOTITEG ATTOIKIEG Ba TTPETTEI VO TAUTOTTOIOUVTAI XPNCIMOTTOIWVTAG
KATAAANAEG peBOdoug. Aev Ba TTapAyouv QATTOIKIEG TUTTIKAG EM@AvVIONG OAa Ta OTEAEXN aAgpOPIwv Kal  avagpopiwv
MIKPOOPYQVIOUWV.
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XapakTnpIoTIKA amrédoong
H akpiBeia éxer amodeixOei yEow TNG avaokOTnong Twv dedouévwy eAEyxou TroioTnTag (QC). H owoTr avixveuon Twv OTEAEXWV
agpOPIWV Kal avagPOBIwy HIKPOOPYAVIOUWY ETTIBERAIWVETAI PE TN CUUTIEPIANWN KAAG XAPOAKTNPICHEVWY OTTOPOVWOEVTWY
oteAexwv oTig dladikaaieg ToI0TIKOU eAéyxou (QC) TTou ekTeAoUvVTal WG MEPOG TNG KATOOKEUNG KAEBe TrapTidag Tou
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, TO OTToi0 TTPETTEl va TTANPoi Ta kaBopiopéva Kpitrpla amodoxng. H akpiBeia tou Schaedler
Anaerobe Agar (1oxUel yia Ta CM0437B ka1 V) atrodeixBnke pe ouvoAiké TTocooTo etmiTuyiag 98,77% 1mou ARPOnKe yia To TTPoidv
yia 26 xpovia dokiung (08.01.1996 — 15.07.2022, 731 TrapTtideg ). AuTto deixvel OTI n atrddoon €ival avaTrapaywyiun.

To Schaedler Anaerobe Agar (ioxUel yia To CM0437B & V) £xe1 SoKIpaoTel E0WTEPIKA WG PEPOG TNG BIABIKATIAG TTOIOTIKOU EAEYXOU
(QC) am6 1o 1996. O1 opyaviguoi aTéxol, otav xpnaipotroieital 10-100 cfu evopBdaAuiopa atmd Clostridium perfringens NCTC
10613, Clostridium sphenoides ATCC® 19403™, Clostridium tetani ATCC® 9441™ Clostridium sporogenes ATCC® 19404™,
Bacteroides fragilis ATCC® 23745™, Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ ka1 Enterococcus faecalis ATCC® 19433™ kai
avaepopia emwacn atoug 37°C yia 18 Wpeg, 0 XPAOTNG PTTOPEI VO OVAKTACEI OpPYaVIOPOUG JE HOP@OoAoyia aTToIKiag OTTwG eival
KATAXWPNUEVO OTO £yyPaPo.

BiAloypagia
1. Noor, A. &S. Khetarpal. 2022. Anaerobic Infections. StatPearls Publishing, Florida, USA.
2. Kari C., Nagy Z., Kovacs P. and Hernadi F. (1971) J. Gen. Micro. 68. 349-356
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Eicaywyéag - MNa va
UTTOOEIgETE TNV OVTOTNTA TTOU
€I0AYEl TO IATPOTEXVOAOYIKO

TPoidv oTnv TTEpIoyn. loxuel
yia Tnv Eupwtraiki ‘Evwon

Made in the KartaokeuaZetal aTo HVwpévo
United Kingdom BaaiAelo

ATCC Licensed }*®

Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAagn TavTég SIKAIWPATOG.

Ta onuara karahéyou ATCC kait ATCC atroteAouv eutropiké ofjpa Tng American Type Culture Collection.

Ta ofpara katahdyou NCTC kai NCTC armroteAoUv eptropikd orjpa Tou National Collection of Type Cultures.
OAa 1a dAAa epTropikG oApaTta atroteAoulv 181okTnoia TnG Thermo Fisher Scientific Inc. kai Twv BuyaTpikwv TNG.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Hvwpévo BaoiAeio
Ma TeXVIKA BonBeIa, ETTIKOIVWVACTE PE TOV TOTTIKO 0OG AVTITIPOCWTTO.

MAnpogopieg avabswpnong

‘Exdoon | Hugpopnvia eicaywyng TPOTTOTTOINCEWV
2.0 19-12-2023
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Agar anaerobio Schaedler ES
CM0437B y CM0437V

Uso previsto
El agar anaerobio Schaedler es un medio para el crecimiento de microrganismos aerobios y anaerobios a partir de muestras
fecales.

Estos productos se utilizan en un flujo de trabajo de diagndstico para ayudar a los médicos a determinar las posibles opciones
de tratamiento para pacientes que puedan sufrir infecciones bacterianas.

Los productos son de uso profesional exclusivo, no estan automatizados ni son una prueba diagnéstica acompanante.

Resumen y explicacion

Las bacterias anaerobias se producen de forma natural y son la flora mas habitual del cuerpo. En su estado natural no causan
infecciones, sin embargo, cuando los tejidos profundos se lesionan o quedan expuestos debido a traumatismos o intervenciones
quirdrgicas, como mordeduras de animales o tratamientos de endodoncia, pueden producirse infecciones. Anaerobio significa
«vida sin airew», por lo tanto, el oxigeno es toxico para los anaerobios, lo que puede explicarse por la ausencia de enzimas en
los anaerobios de catalasa, superoxido dismutasa y enzimas peroxidasas. Las bacterias anaerobias son patégenos importantes
que pueden causar diversas infecciones en humanos. El sitio de la infeccion anaerobia suele ser el sitio de la colonizacion
normal. Los anaerobios son microrganismos de cultivo exigente y dificiles de cultivar si no se utilizan los métodos adecuados de
recoleccion y cultivo. El diagndstico requiere sospecha clinica y la identificacion microbiologica adecuada. Los microrganismos
anaerobios que causan enfermedades importantes incluyen, entre otros, especies de Bacteroides y especies de Clostridium’.

Principio del método
El agar anaerobio Schaedler contiene clorhidrato de cisteina y glucosa, como sustancias reductoras, con la ventaja de que la
cisteina inhibe el crecimiento de Escherichia coli. Se ha descrito el efecto inhibidor de la cisteina en varias reacciones enzimaticas
de Escherichia coli in vitro®.

El agar anaerobio Schaedler es una alternativa adecuada al agar de sangre para el recuento de clostridios. Se han descrito
condiciones anaerdbicas para la recuperacion satisfactoria de anaerobios estrictos cuando se utiliza este medio sin afiadir
sangre.
Férmula clasica

gramos por litro

Caldo de triptona de soja 10,0
Peptona especial 5,0
Extracto de levadura 5,0
Glucosa 5,0
Clorhidrato de cisteina 0,4
Hemina 0,01
Tampon Tris 0,75
Agar 13,5

Materiales suministrados
CMO0437B: 500 g de agar anaerobio Schaedler
CMO0437V: 12 x 2,0 kg de agar anaerobio Schaedler

Materiales necesarios, pero no suministrados
e Asas de inoculacion, hisopos, recipientes recolectores
e Incubadoras
e  Microrganismos de control de calidad
e Placa de Petri
Conservacion
Conserve el producto en su embalaje original a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C.
Mantenga el envase bien cerrado.
El producto se puede utilizar hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
Proteja el producto de la humedad.
Almacene el producto protegido de la luz.

. Deje que el producto preparado se estabilice a temperatura ambiente antes de usarlo.
Una vez preparados, almacene los medios a una temperatura de entre 2 °C y 10 °C.

Advertencias y precauciones
. Solo para uso en diagnosticos in vitro.
. Solo para uso profesional.
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. Inspeccione el embalaje del producto antes de su primer uso. No utilice el producto si presenta dafios visibles en el
embalaje (bote o tapa).

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

. No utilice el producto si presenta indicios de contaminacion.

e Es responsabilidad de cada laboratorio gestionar los residuos generados en funciéon de su naturaleza y grado de
peligrosidad, asi como 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, segun los procedimientos para productos
infecciosos o potencialmente infecciosos.

e  Asegurese de que la tapa del recipiente quede bien cerrada después de abrirlo por primera vez, y entre cada uso,
para minimizar la entrada de humedad, lo que puede provocar un rendimiento incorrecto del producto.

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

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

Recogida, manipulaciéon y almacenamiento de muestras
Las muestras deben obtenerse y manipularse conforme a las directrices locales recomendadas, como las Normas del Reino
Unido para las investigaciones en microbiologia (UK SMI), ID01y S 7.

Procedimiento
Suspenda 40 g en 1 litro de agua destilada. Lleve a ebullicién para disolver por completo. Esterilice en autoclave a 121 °C
durante 15 minutos. Mezcle bien y vierta en recipientes estériles.

Interpretacion

Una vez preparado el medio:

Las colonias de 1 mm a 2 mm de color pajizo indicaran Clostridium tetani, Clostridium sporogenes y Bacteroides fragilis. Las
colonias de 1 mm a 3 mm de color pajizo indicaran Clostridium perfringens. Las colonias de color pajizo de 0,5 mm a 2 mm
indicaran Clostridium sphenoides, Staphylococcus aureus'y Enterococcus faecalis.

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

El rendimiento de este medio se puede verificar mediante el analisis de las siguientes cepas de referencia.

Condiciones de incubacién: 18 horas a 37 °C, en condiciones anaerdbicas
Controles positivos

Nivel de inéculo: de 10 a 100 ufc

El recuento de colonias es 250 % del recuento del medio de control

Clostridium perfringens Colonias de 1 mm a 3 mm de color pajizo
NCTC 10613
Clostridium sphenoides Colonias de 0,5 mm a 2 mm de color pajizo

ATCC® 19403™

Clostridium tetani Colonias de 1 mm a 2 mm de color pajizo
ATCC® 9441™
Clostridium sporogenes Colonias de 1 mm a 2 mm de color pajizo

ATCC® 19404 ™

Bacteroides fragilis Colonias de 1 mm a 2 mm de color pajizo
ATCC® 23745™

Staphylococcus aureus Colonias de 0,5 mm a 2 mm de color pajizo
ATCC® 25923™

Enterococcus faecalis Colonias de 0,5 mm a 2 mm de color pajizo

ATCC® 19433™

Limitaciones

Este medio se utiliza para cultivar y aislar microrganismos aerobios y anaerobios a partir de muestras fecales (intestinos). Las
identificaciones son presuntivas y las colonias sospechosas deben identificarse utilizando los métodos adecuados. No todas las
cepas de microrganismos aerobios y anaerobios produciran colonias de aspecto normal.

Eficacia analitica
Se ha demostrado la precision mediante la revisién de los datos de control de calidad. La deteccion correcta de las cepas de
salmonela se confirma mediante la inclusiéon de una cepa aislada bien caracterizada en los procesos de control de calidad
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realizados como parte de la fabricacion de cada lote de productos, que debe cumplir con los criterios de aceptacion definidos.
La precision del agar anaerobio Schaedler (aplicable a CM0437B y V) qued6 demostrada por el indice global de aprobados del
98,77 % obtenido para el producto a lo largo de 26 arfios de pruebas (08.01.1996 — 15.07.2022, 731 lotes). Esto muestra que el
rendimiento es reproducible.

El agar anaerobio Schaedler (aplicable a CM0437B y V) se ha probado internamente como parte del proceso de control de
calidad desde 1996. Microrganismos objetivo, cuando se utiliza un inéculo de 10 a 100 ufc de Clostridium perfringens NCTC
10613, Clostridium sphenoides ATCC® 19403™, Clostridium tetani ATCC® 9441™ Clostridium sporogenes ATCC® 19404™,
Bacteroides fragilis ATCC® 23745™, Staphylococcus aureusATCC® 25923™ vy Enterococcus faecalis ATCC® 19433™ e
incubando en condiciones anaerdbicas a 37 °C durante 18 horas, el usuario puede recuperar los microrganismos con la
morfologia de colonia que se indica en este documento.

Bibliografia
1. Noor, A. &S. Ketarpal. 2022. Anaerobic Infections. StatPearls Publishing, Florida, USA.
2. Kari C., Nagy Z., Kovacs P. y Hernadi F. (1971) J. Gen. Micro. 68. 349-356

Leyenda de los simbolos

Simbolo Definicion

REF

Numero de catélogo

IvD Producto sanitario para
diagnéstico in vitro

Cédigo de lote

LOT
/ﬂ/- Limite de temperatura

Fecha de caducidad

Mantenga el producto protegido
de la luz solar

I‘\'\.{'
f\

No reutilizar

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

Contiene suficiente para <n>
pruebas

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

Fabricante

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/
Unioén Europea

E®< = ©

Declaracion de conformidad
europea

M
/m

Declaracion de conformidad para
el Reino Unido

DR

Identificador Unico de
producto

cn
=)

Importador: para indicar la
entidad que importa el
producto sanitario al mercado

&

Pégina 23 de 64
MBD_BT_IFU-0552



Thermo

SCIENTIFIC

local. Aplicable a la Unién
Europea

Made in the
United Kingdom

ATCC Licensed )'@
Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos reservados.

ATCC y las marcas de catalogo de ATCC son marcas comerciales de American Type Culture Collection.
NCTC y las marcas de catalogo de NCTC son marcas comerciales de National Collection of Type Cultures.
Todas las demas marcas comerciales son propiedad de Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales.

Fabricado en el Reino Unido

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW (Reino Unido)
Para obtener asistencia técnica, pongase en contacto con su distribuidor local.

Informacioén sobre las revisiones

Version | Fecha de las modificaciones introducidas
2.0 19/12/2023
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Gélose anaérobie de Schaedler FR
CM 0437B et CM0437V

Utilisation prévue
La gélose anaérobie de Schaedler est un milieu pour la croissance de micro-organismes aérobies et anaérobies a partir
d’échantillons fécaux.

Les dispositifs sont utilisés dans le cadre de la procédure diagnostique visant a aider les cliniciens a déterminer les options de
traitement pour les patients chez qui des infections bactériennes sont suspectées.

Les dispositifs sont destinés a un usage professionnel uniquement, ne sont pas automatisés et ne constituent pas non plus des
tests compagnons.

Résumé et description

Les bactéries anaérobies sont présentes naturellement et constituent la flore la plus commune de I'organisme. A I'état naturel,
elles ne provoquent pas d’infection, mais quand les tissus profonds sont blessés ou exposés a la suite d’'un traumatisme ou d’une
intervention chirurgicale, comme une morsure d’animal ou le traitement d’'un canal radiculaire, des infections peuvent survenir.
Anaérobie signifie « vie sans air », donc I'oxygéne est toxique pour les anaérobies, ce qui peut s’expliquer par I'absence
d’enzymes dans les anaérobies des enzymes catalase, superoxyde dismutase et peroxydase. Les bactéries anaérobies sont
des agents pathogéenes importants qui peuvent provoquer diverses infections chez ’homme. Le site de 'infection anaérobie est
généralement le site de colonisation normale. Les anaérobies sont des organismes exigeants et difficiles a cultiver si des
méthodes de collecte et de culture appropriées ne sont pas utilisées. Le diagnostic nécessite une suspicion clinique et une
identification microbiologique appropriée. Les micro-organismes anaérobies pathogénes importants comprennent, entre autres,
les espéces Bacteroides et Clostridium’.

Principe de la méthode

La gélose anaérobie de Schaedler contient du chlorhydrate de cystéine et du glucose, en tant que substances réductrices, et
'avantage est que la cystéine inhibe la croissance d’Escherichia coli. L’effet inhibiteur de la cystéine sur plusieurs réactions
enzymatiques d’Escherichia coli in vitro a été rapporté?.

La gélose anaérobie de Schaedler est une alternative appropriée a la gélose au sang pour le dénombrement des clostridies. Des
conditions anaérobies strictes pour la récupération réussie des anaérobies obligatoires lors de I'utilisation de ce milieu sans ajout
de sang ont été rapportées.
Formule classique

grammes par litre

Bouillon tryptone soja 10,0
Peptone spéciale 5,0
Extrait de levure 5,0
Glucose 5,0
Chlorhydrate de cystéine 0,4
Hémine 0,01
Tampon Tris 0,75
Gélose 13,5

Matériel fourni
CMO0437B : 500 g de gélose anaérobie de Schaedler
CMO0437V : 12 x 2,0 kg de gélose anaérobie de Schaedler

Matériel requis, mais non fourni
. Boucles d’'inoculation, écouvillons, récipients de recueil
e Incubateurs
e  Organismes de contrble qualité
e Boite de Pétri
Conservation
Conserver le produit dans son emballage d’origine entre 10 °C et 30 °C.
Conserver le récipient hermétiquement fermé.
Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date de péremption mentionnée sur I'étiquette.
Protéger de I'hnumidité.
Conserver a I'abri de la lumiére.
. Laisser le produit reconstitué s’équilibrer a température ambiante avant utilisation.
Une fois reconstitué, conserver le milieu entre 2 °C et 10 °C.

Avertissements et précautions
e Réservé al'usage diagnostique in vitro.
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. Réservé a 'usage professionnel.

. Inspecter 'emballage du produit avant la premiére utilisation. Ne pas utiliser le produit s’il y a des dommages visibles
sur 'emballage (pot ou bouchon).

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

. Ne pas utiliser le dispositif en cas de signes de contamination.

. Il releve 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 étre lues attentivement et appliquées 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.

e Assurez-vous que le couvercle du récipient est bien fermé aprés la premiére ouverture et entre les utilisations afin de
minimiser la pénétration d’humidité, ce qui peut entrainer des performances incorrectes du produit.

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

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

Préléevement, manipulation et conservation des échantillons
Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés conformément aux directives recommandées, comme les UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 01 et S 7.

Procédure
Mettre en suspension 40 g dans 1 litre d’eau distillée. Porter a ébullition pour dissolution compléte. Stériliser a 121 °C pendant
15 minutes a I'autoclave. Bien mélanger et verser dans des récipients stériles.

Interprétation

Une fois le milieu reconstitué :

Des colonies de couleur jaune paille de 1 a 2 mm indiqueront Clostridium tetani, Clostridium sporogenes et Bacteroides fragilis.
Des colonies de couleur jaune paille de 1 a 3 mm indiqueront Clostridium perfringens. Des colonies de couleur jaune paille de
0,5 a 2 mm indiqueront Clostridium sphenoides, Staphylococcus aureus et Enterococcus faecalis.

Contréle qualité
L'utilisateur est responsable de la réalisation d’un test de contréle qualité en prenant en compte I'utilisation prévue du milieu et
conformément aux réglementations locales en vigueur (fréquence, nombre de souches, température d’incubation, etc.).

Les performances de ce milieu peuvent étre vérifiées en testant les souches de référence suivantes.

Conditions d’incubation : 18 heures a 37 °C, anaérobie

Controles positifs

Niveau d’inoculum : 10 a 100 UFC

Le nombre de colonies est = 50 % au nombre du milieu de contrble

Clostridium perfringens Colonies de couleur jaune paille de 1 a 3 mm
NCTC 10613

Clostridium sphenoides Colonies de couleur jaune paille de 0,5 a
ATCC® 19403™ 2 mm

Clostridium tetani Colonies de couleur jaune paille de 1 a 2 mm
ATCC® 9441™

Clostridium sporogenes Colonies de couleur jaune paille de 1 a 2 mm

ATCC® 19404 ™

Bacteroides fragilis Colonies de couleur jaune paille de 1 a 2 mm
ATCC® 23745™
Staphylococcus aureus Colonies de couleur jaune paille de 0,5 a
ATCC® 25923™ 2 mm
Enterococcus faecalis Colonies de couleur jaune paille de 0,5 a
ATCC® 19433™ 2 mm

Restriction

Ce milieu est utilisé pour cultiver et isoler des organismes aérobies et anaérobies a partir d’échantillons fécaux (tractus intestinal).
L’identification est présomptive et les colonies présumées doivent étre identifiées a I'aide des méthodes appropriées. Toutes les
souches de micro-organismes aérobies et anaérobies ne produiront pas de colonies d’apparence typique.
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Caractéristiques de performances
L’exactitude a été démontrée grace a un examen des données de CQ. La détection correcte des souches de micro-organismes
aérobies et anaérobies est confirmée par I'inclusion d’'un isolat bien caractérisé dans les processus de CQ effectués dans le
cadre de la fabrication de chaque lot du dispositif, qui doit répondre aux critéres d’acceptation définis. La précision de la gélose
anaérobie de Schaedler (applicable aux CM0437B et V) a été démontrée par un taux de réussite global de 98,77 % obtenu pour
le produit sur 26 ans de tests (08.01.1996 — 15.07.2022 ; 731 lots). Cela montre que les performances sont reproductibles.

La gélose anaérobie de Schaedler (applicable aux CM0437B et V) est testée en interne dans le cadre du processus de CQ
depuis 1996. Organismes cibles, lors de I'utilisation d’'un inoculum de 10 a 100 UFC de Clostridium perfringens NCTC 10613,
Clostridium sphenoides ATCC® 19403™ Clostridium tetani ATCC® 9441™  Clostridium sporogenes ATCC® 19404™,
Bacteroides fragilis ATCC® 23745™, Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ et Enterococcus faecalis ATCC® 19433™ et
incubation en anaérobiose a 37 °C pendant 18 heures, I'utilisateur peut récupérer les organismes dont la morphologie des
colonies est indiquée dans le présent document.

Bibliographie
1. Noor, A. & S. Khetarpal. 2022. Anaerobic Infections. StatPearls Publishing, Florida, USA.
2. Kari C Nagy Z., Kovacs P. et Hernadi F. (1971) J.

Gen. Micro. 68. 349-356
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Anaerobni agar Schaedler HR
CMO0437B i CM0437V

Namjena
Anaerobni agar Schaedler je medij za rast aerobnih i anaerobnih mikroorganizama iz fekalnih uzoraka.

Ovaj se proizvod upotrebljava u dijagnostickom tijeku rada kao pomo¢ lije€nicima u odredivanju mogucnosti lije€enja bolesnika
u kojih postoji sumnja na bakterijske infekcije.

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

Sazetak i objasnjenje

Anaerobne bakterije javljaju se prirodno i najéeS¢a su flora u tijelu. U svom prirodnom stanju ne uzrokuju infekciju, medutim, kada
se duboka tkiva ozlijede ili izloze zbog traume ili operacije, kao $to su ugrizi zivotinja ili ljeGenje korijenskih kanala, infekcije se
mogu dogoditi. Anaerobno znaci ,zivot bez zraka”, stoga je kisik toksi¢an za anaerobe, $to se moze objasniti odsutnoS¢u enzima
u anaerobima katalaze, superoksidne dismutaze i enzima peroksidaze. Anaerobne bakterije vazni su patogeni koji mogu
uzrokovati razne infekcije kod ljudi. Mjesto anaerobne infekcije obi¢no je mjesto normalne kolonizacije. Anaerobi su izbirljivi
organizmi i teSko ih je uzgajati ako se ne koriste odgovarajuce metode prikupljanja i kulture. Dijagnoza zahtijeva klinicku sumnju
i pravilnu mikrobiolosku identifikaciju. Znac¢ajni anaerobni mikroorganizmi koji uzrokuju bolesti ukljucuju, ali nisu ograni€eni na,
vrste Bacteroides i vrste Clostridium’.

Nacelo metode
Anaerobni agar Schaedler sadrzi cistein hidroklorid i glukozu, kao redukcijske tvari, s prednoSéu da cistein inhibira rast
Escherichia coli. Zabiljezen je inhibitorni u¢inak cisteina na nekoliko enzimskih reakcija in vitro bakterije Escherichia coli 2.

Anaerobni agar Schaedler prikladna je alternativa krvnom agaru za nabrajanje klostridije. Zabiljezeni su strogi anaerobni uvjeti
za uspjeSan oporavak obveznih anaeroba pri koriStenju ovog medija bez dodavanja krvi.

Uobicajena formula

grama po litri
Triptonski soja bujon 10,0
Posebni pepton 5,0
Ekstrakt kvasca 5,0
Glukoza 5,0
Cistein hidroklorid 0,4
Hemin 0,01
Tris pufer 0,75
Agar 13,5

PriloZzeni materijali
CMO0437B: 500 g anaerobnog agara Schaedler
CMO0437V: 12 x 2,0 kg anaerobnog agara Schaedler

Potrebni materijali koji nisu isporuéeni

e Petlje za inokulaciju, brisovi, spremnici za prikupljanje
e Inkubatori

e  Organizmi za kontrolu kvalitete

e  Petrijeva zdjelica

Pohrana

. Cuvajte proizvod u originalnom pakiranju na temperaturi od 10 °C do 30 °C.
Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.
Proizvod se moze Koristiti do isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici.
Zastititi od vlage.
Cuvati podalje od svjetlosti.

. Prije uporabe pustite da rekonstituirani proizvod postigne sobnu temperaturu.
Nakon rekonstitucije ¢uvajte medij na temperaturi od 2 °C do 10 °C.

Upozorenja i mjere opreza
. Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.
. Samo za profesionalnu uporabu.
. Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve uporabe. Nemojte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih oSte¢enja na
pakiranju (posudi ili Eepu).
. Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka valjanosti.
e  Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni znakovi kontaminacije.
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. Svaki je laboratorij odgovoran za upravljanje proizvedenim otpadom u skladu s prirodom i stupnjem opasnosti otpada
te za njegovu obradu ili zbrinjavanje u skladu s primjenjivim saveznim, drzavnim i lokalnim propisima. Potrebno je
procitati upute i pazljivo ih se pridrzavati. To uklju€uje odlaganje iskoriStenih ili neiskoristenih reagensa kao i bilo kojeg
drugog kontaminiranog jednokratnog materijala pridrzavaju¢i se postupaka za zarazne ili potencijalno zarazne
proizvode.
. Pobrinite se da poklopac spremnika bude dobro zatvoren nakon prvog otvaranja i izmedu uporaba kako bi se smanjio
prodor vlage, koji moze dovesti do neispravne ucinkovitosti proizvoda.

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

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

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladiStenje
Uzorak treba prikupiti i s njim postupati u skladu s lokalnim i preporu¢enim smjernicama, kao $to su Standardi za mikrobioloSka
istrazivanja u Ujedinjenom Kraljevstvu (UK SMI)ID 01iS 7.

Postupak
Suspendirajte 40 g u 1 litri destilirane vode. Dovedite do vrenja da se potpuno rastopi. Sterilizirajte autoklavom 15 minuta na
121 °C. Dobro promijeSajte i asepticki dozirajte u sterilne spremnike.

Tumacdenje

Nakon $to se medij rekonstituira:

Kolonije slamnato Zute boje veli¢ine 1 — 2 mm ukazivat ¢e na Clostridium tetani, Clostridium sporogenes i Bacteroides fragilis.
Kolonije slamnato Zute boje veli¢ine 1 — 3 mm ukazivat ée na Clostridium perfringens. Kolonije slamnato zZute boje veli€ine
0,5 — 2 mm ukazivat ¢e na Clostridium sphenoides, Staphylococcus aureus i Enterococcus faecalis.

Kontrola kvalitete
Korisnik je odgovoran za provedbu ispitivanja kontrole kvalitete uzimajuci u obzir namjenu medija te u skladu s primjenjivim
lokalnim propisima (uestalost, broj sojeva, temperatura inkubacije itd.).

Uc¢inkovitost ovog medija moze se provjeriti ispitivanjem sljedeéih referentnih sojeva.

Uvijeti inkubacije: 18 sati na 37 °C, anaerobni

Pozitivne kontrole

Razina inokuluma: 10 — 100 cfu

Broj kolonija iznosi = 50 % broja u kontrolnom mediju

Clostridium perfringens Kolonije slamnato Zute boje veli¢ine 1 —3 mm
NCTC 10613
Clostridium sphenoides Kolonije slamnato zute boje veli¢ine 0,5 — 2 mm

ATCC® 19403™

Clostridium tetani Kolonije slamnato Zute boje veli¢ine 1 —2 mm
ATCC®9441™
Clostridium sporogenes Kolonije slamnato Zute boje veli¢ine 1 —2 mm

ATCC® 19404 ™

Bacteroides fragilis Kolonije slamnato Zute boje veli¢ine 1 — 2 mm
ATCC®23745™

Staphylococcus aureus Kolonije slamnato Zute boje veli¢ine 0,5 — 2 mm
ATCC® 25923™

Enterococcus faecalis Kolonije slamnato Zute boje veli¢ine 0,5 — 2 mm

ATCC® 19433™

Ogranicenja

Ovaj medij se koristi za uzgoj i izolaciju aerobnih i anaerobnih organizama iz fekalnih uzoraka (crijevnog trakta). Identifikacija je
pretpostavljena i sumnjive kolonije treba identificirati odgovaraju¢im metodama. Nece svi sojevi aerobnih i anaerobnih
mikroorganizama proizvesti kolonije tipi€nog izgleda.

Radne znacajke

Tocénost je dokazana pregledom podataka kontrole kvalitete. Ispravno otkrivanje mikroorganizama potvrduje se uklju€ivanjem
dobro karakteriziranog izolata u procese kontrole kvalitete koji se provode u sklopu proizvodnje svake serije proizvoda, koji mora
ispunjavati definirane kriterije za prihvacanje. Preciznost anaerobnog agara Schaedler (primjenjivo na CM0437B i V) dokazana
je ukupnom prolaznom stopom od 98,77 % dobivenom za proizvod tijekom 26 godina ispitivanja (8. 1. 1996. — 15. 7. 2022., 731
serija). To pokazuje da je ucinkovitost reproducibilna.
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Anaerobni agar Schaedler (primjenjivo na CM0437B i V) testiran je interno kao dio procesa kontrole kvalitete od 1996. godine.
Ciljni organizmi, kada se koristi 10 — 100 cfu inokuluma Clostridium perfringens NCTC 10613, Clostridium sphenoides ATCC®
19403™, Clostridium tetani ATCC® 9441™, Clostridium sporogenes ATCC® 19404™ Bacteroides fragilis ATCC® 23745™,
Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ i Enterococcus faecalis ATCC® 19433™ i anaerobno inkubirajuéi na 37 °C tijekom 18
sati, korisnik moze oporaviti organizme s morfologijom kolonije kako je navedeno u ovom dokumentu.

Bibliografija
1. Noor, A. &S. Khetarpal. 2022. Anaerobic Infections. StatPearls Publishing, Florida, USA.
2. Kari C., Nagy Z., Kovacs P. and Hernadi F. (1971) J. Gen. Micro. 68. 349-356
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Schaedler anaerob agar HU
CM0437B & CM0437V

Rendeltetésszerii hasznalat
A Schaedler anaerob agar az aerob és anaerob mikroorganizmusok székletmintabdl térténd szaporitasara szolgalo taptalaj.

Az eszkozoket diagnosztikai munkafolyamatokban hasznaljak fel, segitve a klinikusokat a bakterialis fert6zésgyanus betegek
kezelési lehetéségeinek meghatarozasaban.

Ezen eszkozoket kizardlag professzionalis felhasznalasra szantak, nem automatizaltak és nem tarsdiagnosztikai eszk6zok.

Osszefoglalé és magyarazat

Az anaerob baktériumok el6fordulnak természetes koriilmények kozott, és a szervezet flérajanak leggyakoribb 6sszetevéi.
Természetes allapotukban nem okoznak fert6zést, de a mély szévetek trauma, illetve mitét miatti sérlilése vagy kitettsége
esetén, példaul allati harapas, vagy fogaszati gyokérkezelés kdvetkeztében, mégis fertézés Iéphet fel. Az anaerob jelentése a
"levegd nélkili élet", ennek okan az oxigén toxikusan hat az anaerob baktériumokra, ami azzal magyarazhato, hogy a katalaz, a
szuperoxid-diszmutaz, valamint a peroxidaz enzimek hianyoznak az anaerob organizmusokbdl. Az anaerob baktériumok fontos
kérokozok, amelyek szamos fertézést okozhatnak az emberben. Az anaerob fert6zés helye altalaban a normal kolonizacio helye.
Az anaerobok igényes szervezetek, és nem megfelel§ mintavételi és tenyésztési mddszerek alkalmazasa esetén nehezen
szaporodnak. A diagnézishoz klinikai feltételezés, valamint megfelel6 mikrobioldgiai azonositds szikséges. A jelentds
betegséget okozo anaerob mikroorganizmusok kozé tartoznak, de nem kizarolagosan a Bacteroides fajok ésClostridiumfajok’.

A médszer alapelve

A Schaedler anaerobe agar redukal6 anyagként cisztein-hidrokloridot és gliikézt tartalmaz melynek elénye, hogy a cisztein gatolja
az Escherichia coli névekedését. In vitro kisérletek alapjan a cisztein gatldé hatasardl szamoltak be az Escherichia coli szamos
enzimreakcioja esetén?.

A Schaedler anaerob agar a véragar megfelel6 alternativaja a clostridium-szamlalashoz. Szigort anaerob feltételeknek kell
teljesulnie az obligat anaerobok sikeres kinyeréséhez, amennyiben ez a taptalaj vér hozzaadasa nélkul kerul hasznalatra.

Tipikus dsszetétel

gramm/liter
Triptontartalmu széja agar 10,0
Specialis pepton 5,0
Elesztdkivonat 5,0
Glikoz 5,0
Cisztein-hidroklorid 0,4
Hemin 0,01
Tris puffer 0,75
Agar 13,5

A csomagban talalhaté anyagok
CMO0437B: 500 g Schaedler anaerob agar
CMO0437V: 12 x 2,0 kg Schaedler anaerob agar

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok
e  Oltékacs, mintavevd palca, gyUjtétartaly

e Inkubator

e Min&ség-ellenérzé mikroorganizmusok

e  Petri-csésze

Tarolas

e  Aterméket az eredeti csomagolasaban 10 °C és 30 °C kdzotti h6mérsékleten tarolja.
Az edény szorosan lezarva tartandé.
A termék kizarélag a cimkeén feltlintetett lejarati datumig hasznalhato fel.
Nedvességtdl védendd.
Fénytél védve tarolando.

e Hasznalat el6tt engedje, hogy a visszaallitott termék felvegye a szobahémérsékletet.
Feloldas utan a taptalajt 2 °C és 10 °C kdzotti hdmérsékleten tarolja.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
. Kizarodlag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.
e  Kizardlag professzionalis hasznalatra.
e Az els6 hasznalat elétt ellenrizze a termék csomagolasat. Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolason (az edényen
vagy a kupakon) lathatoé sériilések vannak.
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e Ne hasznalja a terméket a megadott lejarati idén tal.

e Ne hasznalja az eszkozt, ha szennyezddésre utald jeleket észlel.

. Minden laboratérium felel6ssége, hogy a keletkezé hulladékokat, azok jellege és veszélyességi foka szerint kezelje,
valamint azokat a szOvetségi, az allami és a helyi el6irasoknak megfeleléen kezelje vagy artalmatlanitsa. Olvassa el
és pontosan tartsa be az utasitdsokat. Ez magaban foglalja a hasznalt vagy fel nem hasznalt reagensek, valamint
barmely mas szennyezett eldobhaté anyag artalmatlanitasat a fert6zé vagy potencialisan fert6z6 termékekre
vonatkozé eljarasok szerint.

. Ugyeljen ra, hogy az edény fedele az elsé felnyitds utan és a hasznalatok kézétt szorosan le legyen zarva, igy
minimalizalva a nedvesség bejutasat, ami a termék hibas mikddését eredményezheti.

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 gyartdonak és annak az illetékes szabalyozo
hatésagnak, ahol a felhasznald és/vagy a beteg tartézkodik.

Mintavétel, kezelés és tarolas
A mintakat a helyi ajanlott iranymutatasok, példaul az Egyesiilt Kiralysag ID 01 és S 7 mikrobioldgiai vizsgalatokra vonatkozo
szabvanyai (UK SMI) szerint kell gyUjteni és kezelni.

Eljaras
Képezzen szuszpenziét ugy, hogy 40 g-nyi mennyiséget felold 1 liter desztillalt vizben. Forralja fel, hogy teljesen feloldédjon.
Autoklavval sterilizalja 121 °C-on 15 percig. JOl keverje 8ssze, és Ontse steril edényekbe.

Ertelmezés

A taptalaj feloldasat kdvetden:

Az 1-2 mm-es szalmasarga telepek Clostridium tetani, Clostridium sporogenes és Bacteroides fragilis telepek. 1-3 mm-es
szalmasarga telepek: Clostridium perfringens. A 0,5—-2 mm-es szalmasarga telepek Clostridium sphenoides, Staphylococcus
aureus és Enterococcus faecalis jelenlétére utalnak.

Mindség-ellendrzés
A felhasznal¢ felel6ssége, hogy a taptalaj rendeltetését figyelembe véve, a helyi el6irasokkal 6sszhangban (gyakorisag, tdrzsek
szama, inkubaciés hémérséklet stb.) mindéség-ellenérzé vizsgalatokat hajtson végre.

Ezen taptalaj teljesitménye az alabbi referenciatérzsek vizsgalataval ellenérizheté.

Inkubaciés korlilmények: 18 éra 37 °C-on, anaerob kérnyezet
Pozitiv kontrollok

Inokulumszint: 10 — 100 CFU

A telepszam = a kontrolltaptalajban mért szam 50%-a

Clostridium perfringens 1-3 mm-es szalmasarga telepek
NCTC 10613
Clostridium sphenoides 0,5-2 mm-es szalmasarga telepek

ATCC® 19403™

Clostridium tetani 1-2 mm-es szalmasarga telepek
ATCC® 9441™
Clostridium sporogenes 1-2 mm-es szalmasarga telepek

ATCC® 19404™

Bacteroides fragilis 1-2 mm-es szalmasarga telepek
ATCC® 23745™

Staphylococcus aureus 0,5 — 2 mm-es szalmasarga telepek
ATCC® 25923™

Enterococcus faecalis 0,5 — 2 mm-es szalmasarga telepek

ATCC® 19433™

Korlatozasok

Ezt a taptalajt bélsarmintak (bélrendszerbdl) esetén az aerob és az anaerob organizmusok tenyésztésére és izolalasara
hasznaljak. Az azonositas feltételezett, és a gyanus telepeket megfelel6 modszerekkel kell azonositani. Az aerob és anaerob
mikroorganizmus-térzsek nem mindegyike hoz létre tipikus megjelenési telepeket.

Teljesitményjellemzoék
A pontossagot a minéség-ellenérzési adatok attekintése bizonyitotta. Az aerob és az anaerob mikroorganizmus térzsek helyes
kimutatasat az igazolja, hogy az eszkdz minden egyes tételének gyartasa soran elvégzett minéség-ellendérzési folyamatokba egy
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jol jellemzett izolatumot vonnak be, amelynek meg kell felelnie a meghatarozott elfogadasi kritériumoknak. A Schaedler agar
(CM0437B és V esetén) pontossagat a termék 26 éves tesztelése soran elért 98,77%-os teljes megfelelési aranya bizonyitotta
(1996.01.08.—-2022.07.15. - 731 tétel). Ez a teljesitmény reprodukalhatésagat mutatja.

A Schaedler anaerob agart (CM0437B és V) 1996 6ta hazon belll tesztelik a minéség-ellendrzési folyamat részeként. A
célszervezetekre vonatkozéan 10-100 CFU Clostridium perfringens NCTC 10613, Clostridium sphenoides ATCC® 19403™,
Clostridium tetani ATCC® 9441™  Clostridium sporogenes ATCC® 19404™, Bacteroides fragilis ATCC® 23745™,
Staphylococcus aureus ATCC® 25923 ™ és Enterococcus faecalis ATCC® 19433™ inokulum alkalmazasa, és anaerob médon,
37 °C-on, 18 6ran at torténd inkubalasa révén a felhasznalo a jelen dokumentumban felsorolt telepmorfolégiaju organizmusokat
nyerheti ki.

Szakirodalom
1. Noor, A. & S. Khetarpal. 2022. Anaerobic Infections. StatPearls Publishing, Florida, USA.
2. Kari C., Nagy Z, Kovacs P. and Hernadi F. (1971) J. Gen. Micro. 68. 349-356
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ATCC Licensed )®
Derivative
©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog fenntartva.
Az ATCC és ATCC katalégusjelek az American Type Culture Collection védjegyei.
Az NCTC és az NCTC katalégusjelek a National Collection of Type Cultures védjegyei.

Minden egyéb védjegy a Thermo Fisher Scientific Inc. és leanyvallalatai tulajdonat képezi.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Egyesiilt Kiralysag
Amennyiben technikai segitségre lenne sziiksége, vegye fel a kapcsolatot a helyi forgalmazéval.
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Agar Schaedler per batteri anaerobi IT
CMO0437B e CM0437V

Uso previsto
Schaedler Anaerobe Agar (Agar Schaedler per batteri anaerobi) € un terreno per la crescita di microrganismi aerobi e anaerobi
da campioni fecali.

| dispositivi trovano impiego in un flusso di lavoro diagnostico quale ausilio ai medici nella determinazione di possibili opzioni di
trattamento in pazienti con sospette infezioni batteriche.

| dispositivi sono esclusivamente per uso professionale e non sono adatti per flussi di lavoro automatizzati né per la diagnostica
di accompagnamento.

Riepilogo e spiegazione

| batteri anaerobi sono naturalmente presenti e costituiscono la flora pit comune residente nell’organismo. Allo stato naturale
non causano infezioni, tuttavia, quando i tessuti profondi vengono lesionati o esposti a causa di traumi o interventi chirurgici,
come morsi di animali o cure canalari, possono provocare infezioni. Il termine anaerobico indica “vita in assenza di aria”, pertanto
I'ossigeno & tossico per gli anaerobi, il che pud essere spiegato dall’assenza negli anaerobi di enzimi catalasi, superossido
dismutasi e perossidasi. | batteri anaerobi sono importanti patogeni che possono causare una varieta di infezioni negli esseri
umani. ll sito di infezione anaerobica & comunemente il sito di normale colonizzazione. Gli anaerobi sono organismi esigenti e
sono difficili da coltivare se non vengono utilizzati metodi di raccolta e coltura adeguati. La diagnosi richiede il sospetto clinico e
un’adeguata identificazione microbiologica. Importanti microrganismi anaerobi patologici includono, a titolo esemplificativo ma
non esaustivo, specie di Bacteroides e specie di Clostridium’.

Principio del metodo

Agar Schaedler per batteri anaerobi contiene cisteina cloridrato e glucosio, come sostanze riducenti, con il vantaggio che la
cisteina inibisce la crescita di Escherichia coli. E stato riportato I'effetto inibitorio della cisteina su diverse reazioni enzimatiche di
Escherichia coli in vitro?.

Agar Schaedler per batteri anaerobi rappresenta un’alternativa adeguata all’agar sangue per il conteggio dei clostridi. Tramite
I'utilizzo di questo terreno senza I'aggiunta di sangue sono state riportate condizioni rigorosamente anaerobiche per il recupero
efficace degli anaerobi obbligati.
Formula tipica

grammi per litro

Tryptone Soya 10,0
Broth (Brodo di soia

triptone)

Peptone speciale 5,0
Estratto di lievito 5,0
Glucosio 5,0
Cisteina cloridrato 0,4
Emina 0,01
Tampone tris 0,75
Agar 13,5

Materiali forniti
CMO0437B: 500 g di Agar Schaedler per batteri anaerobi
CMO0437V: 12 unita di Agar Schaedler per batteri anaerobi da 2,0 kg

Materiali necessari ma non forniti
e Anse di inoculazione, tamponi, contenitori di raccolta
e Incubatori
e  Organismi di controllo qualita
e Piastre di Petri
Conservazione
Conservare il prodotto nella sua confezione originale tra 10 °C e 30 °C.
Tenere il contenitore ermeticamente chiuso.
Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta.
Proteggere dall’'umidita.
Conservare al riparo dalla luce.
e  Attendere che il prodotto ricostituito raggiunga la temperatura ambiente prima dell’'uso.
Una volta ricostituito, conservare il terreno tra 2 °C e 10 °C.

Avvertenze e precauzioni
. Solo per uso diagnostico in vitro.
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. Solo per uso professionale.

. Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo uso. Non utilizzare il prodotto in presenza di danni visibili alla
confezione (vaschetta o tappo).

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

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

. 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. Questo include lo smaltimento dei reagenti utilizzati o non utilizzati, nonché di
qualsiasi altro materiale monouso contaminato secondo le procedure per prodotti infettivi o potenzialmente infettivi.

e  Assicurarsi che il coperchio del contenitore rimanga ermeticamente chiuso dopo la prima apertura e tra un utilizzo e
I'altro per ridurre al minimo l'ingresso di umidita, che potrebbe alterare le prestazioni del prodotto.

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

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

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni
Il campione deve essere raccolto e manipolato in conformita alle linee guida locali raccomandate, come le Procedure standard
del Regno Unito per le ricerche microbiologiche (UK Standards for Microbiology Investigations, [UK SMI]) ID01e S 7.

Procedura
Sospendere 40 g in 1 litro di acqua distillata. Portare a bollore per far sciogliere completamente. Sterilizzare in autoclave a
121 °C per 15 minuti. Miscelare bene e versare in contenitori sterili.

Interpretazione

Dopo la ricostituzione del terreno:

Colonie di colore giallo paglierino di 1-2 mm indicheranno la presenza di Clostridium tetani, Clostridium sporogenes e
Bacteroides fragilis. Colonie di colore giallo paglierino di 1-3 mm indicheranno la presenza di Clostridium perfringens. Colonie
di colore giallo paglierino di 0,5-2 mm indicheranno la presenza di Clostridium sphenoides, Staphylococcus aureus e
Enterococcus faecalis.

Controllo della qualita
E responsabilita dell’utilizzatore eseguire i test di controllo della qualita tenendo in considerazione I'uso previsto del terreno e in
conformita con le normative locali in vigore (frequenza, numero di ceppi, temperatura di incubazione, ecc.).

Le prestazioni di questo terreno possono essere verificate testando i seguenti ceppi di riferimento.

Condizioni di incubazione: 18 ore a 37 °C, in anaerobiosi

Controlli positivi

Livello di inoculo: 10-100 ufc

La conta delle colonie & 250% della conta su terreno di controllo

Clostridium perfringens Colonie di colore giallo paglierino di 1-3 mm
NCTC 10613
Clostridium sphenoides Colonie di colore giallo paglierino di 0,5-2 mm

ATCC® 19403™

Clostridium tetani Colonie di colore giallo paglierino di 1-2 mm
ATCC® 9441™
Clostridium sporogenes Colonie di colore giallo paglierino di 1-2 mm

ATCC® 19404 ™

Bacteroides fragilis Colonie di colore giallo paglierino di 1-2 mm
ATCC® 23745™

Staphylococcus aureus Colonie di colore giallo paglierino di 0,5-2 mm
ATCC® 25923™

Enterococcus faecalis Colonie di colore giallo paglierino di 0,5-2 mm

ATCC® 19433™

Limitazioni

Questo terreno viene utilizzato per coltivare e isolare organismi aerobi e anaerobi da campioni fecali (tratto intestinale). Le
identificazioni sono presuntive e le colonie sospette devono essere identificate con i metodi appropriati. Non tutti i ceppi di
microrganismi aerobi e anaerobi produrranno colonie dall’aspetto tipico.
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Caratteristiche prestazionali
L’accuratezza é stata dimostrata attraverso I'esame dei dati del controllo qualita. Il corretto rilevamento dei ceppi di microrganismi
aerobi e anaerobi & confermato dall’'inclusione di un isolato ben caratterizzato nei processi di controllo qualita eseguiti nell’ambito
della fabbricazione di ciascun lotto dei dispositivi, i quali devono soddisfare i criteri di accettazione definiti. La precisione di Agar
Schaedler per batteri anaerobi (applicabile a CM0437B e V) & stata dimostrata da un tasso di approvazione complessivo del
98,77% ottenuto per il prodotto in 26 anni di test (08.01.1996 - 15.07.2022; 731 lotti). Cid dimostra che le prestazioni sono
riproducibili.

Agar Schaedler per batteri anaerobi (applicabile a CM0437B e V) viene testato internamente nellambito del processo di controllo
qualita dal 1996. Per gli organismi bersaglio, utilizzando un inoculo da 10-100 ufc di Clostridium perfringens NCTC 10613,
Clostridium sphenoides ATCC® 19403™, Clostridium tetani ATCC® 9441™  Clostridium sporogenes ATCC® 19404™,
Bacteroides fragilis ATCC® 23745™, Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ e Enterococcus faecalis ATCC® 19433™ e
incubando anaerobicamente a 37 °C per 18 ore, & possibile recuperare organismi con la morfologia delle colonie descritta in
questo documento.

Bibliografia
1. Noor, A. &S. Khetarpal. 2022. Anaerobic Infections. StatPearls Publishing, Florida, USA.
2. Kari C., Nagy Z., Kovacs P. and Hernadi F. (1971) J. Gen. Micro. 68. 349-356

Legenda dei simboli

Simbolo Definizione

Numero di catalogo

VD Dispositivo medico-diagnostico
in vitro
LOT Codice lotto

Limite di temperatura
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Ed=<

il
~

[Tenere al riparo dalla luce solare

™ \\\_f
f”\

Non riutilizzare

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

Contiene materiali sufficienti per
<n> test

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

Fabbricante

Rappresentante autorizzato per
la Comunita Europea/ Unione
Europea

1 1B

Valutazione di conformita per
I'Europa

N
/m

R

Valutazione di conformita per il
Regno Unito

Identificazione unica del
dispositivo
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OD

Pagina 39 di 64
MBD_BT_IFU-0552



Thermo

SCIENTIFIC

Importatore: indicare I'entita
che importa il dispositivo
medico nel mercato
locale. Applicabile all’'Unione
europea
Urx:gz&;%eom Prodotto nel Regno Unito

ATCC Licensed }*®

Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tultti i diritti riservati.

ATCC e i marchi del catalogo ATCC sono marchi registrati di American Type Culture Collection.
NCTC e i marchi del catalogo NCTC sono marchi registrati di National Collection of Type Cultures.
Tutti gli altri marchi sono di proprieta di Thermo Fisher Scientific Inc. e delle sue consociate.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Regno Unito
Per assistenza tecnica, rivolgersi al distributore locale.

Informazioni sulla revisione

Versione | Data delle modifiche introdotte
2.0 19/12/2023
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Sedlerio anaerobinis agaras LT
CMO0437B ir CM0437V

Paskirtis

Sedlerio anaerobinis agaras yra terpé aerobiniams ir anaerobiniams mikroorganizmams augti i$ i§maty méginiy.

Sie preparatai yra naudojami diagnostikos procese, siekiant padéti gydytojams nustatyti galimus gydymo biidus pacientams,
kuriems jtariamos bakterinés infekcijos.

Preparatai skirti tik profesionaliam naudojimui, néra automatizuoti ir néra papildomos diagnostikos priemonés.

Santrauka ir paaiskinimas

Anaerobinés bakterijos atsiranda nataraliai ir yra labiausiai paplitusi organizmo flora. Natdralioje bisenoje jos nesukelia infekcijos,
taciau jei dél traumos ar operacijos, pavyzdziui, jkandus gyvinui ar gydant Sakny kanalus, giliai esantys audiniai suzalojami arba
pazeidziami, gali atsirasti infekcija. Anaerobinis reiskia ,gyvenantis be oro“, todél deguonis yra toksiSkas anaerobams ir tai galima
paaiskinti tuo, kad anaerobai neturi katalazés, superoksido dismutazés ir peroksidazes fermenty. Anaerobinés bakterijos yra
svarbis patogenai, kurie Zzmonéms gali sukelti jvairiy infekcijy. Anaerobinés infekcijos vieta daznai biina normalios kolonizacijos
vieta. Anaerobai yra lepUs organizmai ir juos sunku auginti, jei nenaudojami tinkami surinkimo ir auginimo metodai. Diagnozei
nustatyti reikia klinikinio jtarimo ir tinkamo mikrobiologinio identifikavimo. Pagrindiniai ligas sukeliantys anaerobiniai
mikroorganizmai yra, bet jais neapsiribojant, Bacteroides rasis ir Clostridium rasis’.

Metodo principas

Sedlerio anaerobinj agarg sudaro cisteino hidrochloridas ir gliukozé kaip redukuojanéios medziagos, kuriy pranaSumasumas yra
tas, kad cisteinas slopina Escherichia coli augimg. Buvo gauta praneSimy apie cisteino slopinamagjj poveikj keletui fermentiniy
Escherichia coli reakcijy in vitro 2.

Sedlerio anaerobinis agaras yra tinkama alternatyva kraujo agarui klostridijy nustatymui. Buvo pranesta apie grietas
anaerobines sglygas sékmingam privalomy anaeroby iSgavimui naudojant Sig terpe nepridedant kraujo.
Tipiné formulé

gramy litre

Triptono sojos 10,0
koncentratas

Specialus peptonas 5,0
Mieliy ekstraktas 5,0
Gliukozé 5,0
Cisteino hidrochloridas 0,4
Heminas 0,01
L1ris“ buferis 0,75
Agaras 13,5

Tiekiamos medziagos
CMO0437B: 500 g Sedlerio anaeroby agaro
CMO0437V: 12 x 2,0 kg Sedlerio anaeroby agaro.

Reikalingos, bet netiekiamos medziagos
e Inokuliavimo kilpos, tamponai, surinkimo talpyklos
e Inkubatoriai

o  Kokybés kontrolés organizmai

e Petrilékstelé

Laikymas

e  Produktg laikyti originalioje pakuotéje, 10-30 °C temperatiroje.
Talpykla laikyti sandariai uzdaryta.
Produktas gali bati naudojamas iki galiojimo datos, nurodytos etiketéje.
Saugoti nuo dréegmes.
Saugoti nuo saulés Sviesos.

. PrieS naudojant leiskite paruoStam produktui pasiekti kambario temperatira.
Paruosta terpe laikyti 2—10 °C temperataroje.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
e  Skirta tik in vitro diagnostikai.
e  Tik profesionaliam naudojimui.
e  PrieS naudojant pirmg kartg, patikrinti produkto pakuote. Nenaudoti produkto, jei yra matomy pakuotés (stiklainiuko ar
dangtelio) pazeidimy.
e  Nenaudoti pasibaigus galiojimo terminui.

Psl. 41 i§ 64
MBD BT IFU-0552


http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC

. Nenaudokite priemonés, jei yra uzter§imo pozymiy.

. Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz susidariusiy atlieky tvarkymg pagal jy pobddj ir pavojingumo laipsnj ir uz tai,
kad jos baty tvarkomos arba Salinamos pagal galiojancius federalinius, valstijos ir vietinius teisés aktus. Perskaityti
nurodymus ir jais vadovautis. Tai apima panaudoty ar nepanaudoty reagenty, taip pat bet kokiy kity uztersty
vienkartiniy medziagy Salinimg laikantis infekciniy ar potencialiai infekciniy produkty $alinimo procedary.

e Pasirdpinti, kad talpyklos dangtelis baty sandariai uzdarytas po pirmojo atidarymo ir tarp naudojimy, kad j vidy patekty
kuo maziau drégmeés, nes produktas gali sugesti.

Apie saugy produkto tvarkyma ir Salinimg Zr. saugos duomeny lapg (SDL) (www.thermofisher.com)).

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

Méginiy paémimas, apdorojimas ir laikymas
Méginius reikia rinkti ir naudoti laikantis pateikty vietos rekomendacijy, pvz., JK Mikrobiologiniy tyrimy standartuose (UK SMI) ID
01irsS7.

Procediira
IStirpinti 40 g 1 litre distiliuoto vandens. Uzvirinti, kad visiSkai iStirpty. Sterilizuoti autoklavu 121 °C temperatdroje 15 minuciy.
Gerai iSmaisyti ir supilti j sterilias talpyklas.

Aiskinimas

Kai terpé atskiesta:

1-2 mm Siaudy spalvos kolonijos parodys Clostridium tetani, Clostridium sporogenes ir Bacteroides fragilis. 1-3 mm Siaudy
spalvos kolonijos parodys Clostridium perfringens. 0,5-2 mm Siaudy spalvos kolonijos parodys Clostridium sphenoides,
Staphylococcus aureus ir Enterococcus faecalis.

Kokybés kontrolé
Naudotojas yra atsakingas uz kokybés kontrolés tyrimy atlikimg, atsizvelgiant j numatomg terpés naudojimg ir pagal visus
galiojancius vietinius teisés aktus (daznj, padermiy skaiciy, inkubacijos temperatirg ir kt.).

Sios terpés veiksminguma galima patikrinti testuojant toliau nurodytas kontrolines padermes.

Inkubacijos sglygos: 18 valandy 37 °C temperatiroje anaerobinémis salygomis
Teigiamos kontrolinés medziagos

Inokuliato lygis: 10—100 cfuKolonijy skaicius yra = 50 %
kontrolinés terpés skaiciaus

Clostridium perfringens 1-3 mm Siaudy spalvos kolonijos
NCTC 10613
Clostridium sphenoides 0,5-2 mm Siaudy spalvos kolonijos

ATCC® 19403™

Clostridium tetani 1-2 mm Siaudy spalvos kolonijos
ATCC ©9441™
Clostridium sphenoides 1-2 mm Siaudy spalvos kolonijos

ATCC® 19404 ™

Bacteroides fragilis 1-2 mm Siaudy spalvos kolonijos
ATCC® 23745™

Staphylococcus aureus 0,5-2 mm Siaudy spalvos kolonijos
ATCC® 25923™

Enterococcus faecalis 0,5-2 mm Siaudy spalvos kolonijos

ATCC® 19433™

Apribojimai

Si terpé naudojama aerobiniams ir anaerobiniams organizmams auginti ir i$skirti i§ iSmaty meginiy (Zarnyno trakto).
Identifikavimas yra pagrjstas prielaidomis, o jtartinos kolonijos turi bdti patvirtintos naudojant atitinkamus metodus.
Ne visy aerobiniy ir anaerobiniy mikroorganizmy padermiy kolonijos yra tipiskos iSvaizdos.

Veikimo charakteristikos

Tikslumas jrodytas perzidrint kokybés kontrolés duomenis. Teisingas aerobiniy ir anaerobiniy mikroorganizmy padermiy
nustatymas patvirtinamas jtraukiant gerai apibtdintg izoliatg | kokybés kontrolés procesus, atliekamus gaminant kiekvieng
preparato partijg, kuri turi atitikti nustatytus kriterijus. Sedlerio anaerobinio agaro (dehidratuoto) (CM0437) tikslumas buvo jrodytas
bendru 98,77 % produkto tinkamumo rodikliu, gautu per 26 bandymy metus (1996-01-08 — 2022-07-15; 731 partijy). Tai rodo,
kad veiksmingumas yra atkuriamas.
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Sedlerio anaerobinis agaras (taikoma CM0437B ir V) i§bandomas jmonéje kaip kontrolés kokybés proceso dalis nuo 1996 mety.
Tiksliniai organizmai, naudojant 10-100 cfu Clostridium perfringens NCTC 10613, Clostridium sphenoides ATCC® 19403™,
Clostridium tetani ATCC® 9441™  Clostridium sporogenes ATCC® 19404™, Bacteroides fragilis ATCC® 23745™,
Staphylococcus aureus ATCC® 25923 ™ ir Enterococcus faecalis ATCC® 19433™ ir inkubuojant anaerobinéje aplinkoje 37 °C
temperatdroje 18 valandy, naudotojas gali iSgauti organizmus, kuriy kolonijy morfologija atitinka Siame dokumente nurodytus

duomenis.

Informacijos saltiniai
1 Noor, A. &S. Khetarpalas. 2022. Anaerobic Infections. "StatPearls Publishing", Florida, JAV.

2. Kari C., Nagy Z., Kovacs P. and Hernadi F. (1971) J. Gen. Mikro. 68. 349-356
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Schaedler anaerob agar NO
CM0437B og CM0437V

Tiltenkt bruk

Schaedler anaerob agar er et medium for vekst av aerobe og anaerobe mikroorganismer fra avfgringsprover.

Disse enhetene brukes i en diagnostisk arbeidsflyt for & hjelpe klinikere med a fastsla potensielle behandlingsalternativer for
pasienter som det mistenkes at har bakterieinfeksjoner.

Enhetene skal kun brukes av fagpersoner, er ikke automatiserte og er heller ikke til behandlingsveiledende diagnostikk.

Sammendrag og forklaring

Anaerobe bakterier forekommer naturlig og er den vanligste floraen i kroppen. | sin naturlige tilstand forarsaker de ikke infeksjon,
men nar dype vev blir skadet eller eksponert pa grunn av traumer eller kirurgi, som dyrebitt eller rotbehandling, kan infeksjoner
skje. Anaerob betyr "liv uten luft", derfor er oksygen giftig for anaerober, noe som kan forklares med anaerobenes fraveer av
enzymene katalase, superoksiddismutase og peroksidase. Anaerobe bakterier er viktige patogener som kan forarsake en rekke
infeksjoner hos mennesker. Stedet for anaerob infeksjon er vanligvis stedet for normal kolonisering. Anaerober er kresne
organismer og er vanskelige & dyrke dersom riktige innsamlings- og dyrkingsmetoder ikke brukes. Diagnosen krever klinisk
mistanke og forsvarlig mikrobiologisk identifikasjon. Betydelige sykdomsfremkallende anaerobe mikroorganismer inkluderer, men
er ikke begrenset til, Bacteroides-arter og Clostridium-arter”.

Metodeprinsippet

Schaedler anaerob agar inneholder cysteinhydroklorid og glukose, som reduserende stoffer, med den fordelen at cystein hemmer
veksten av Escherichia coli. Den hemmende effekten av cystein pa flere enzymatiske reaksjoner av Escherichia coli in vitro er
rapportert?,

Schaedler anaerob agar er et egnet alternativ til blodagar for telling av clostridia. Det er rapportert om strenge anaerobe forhold
for vellykket utvinning av obligate anaerober ved bruk av dette mediet uten tilsetning av blod.

Vanlig formel

gram per liter
Trypton-soyavekstmedium 10,0
Spesialpepton 5,0
Gjeerekstrakt 5,0
Glukose 5,0
Cysteinhydroklorid 0,4
Haemin 0,01
Tris buffer 0,75
Agar 13,5

Materialer som felger med
CMO0437B: 500 g Schaedler anaerob agar
CMO0437V: 12 x 2,0 kg Schaedler anaerob agar

Materialer som er nedvendig, men som ikke faglger med
. Podegser, bomullspinner, innsamlingsbeholdere

e Inkubatorer

e  Kvalitetskontrollorganismer
e Petriskal

Oppbevarmg

Oppbevar produktet i originalpakningen mellom 10 °C og 30 °C.
Hold beholderen tett lukket.
Produktet kan brukes frem til utigpsdatoen som er oppgitt pa etiketten.
Beskyttes mot fuktighet.
Oppbevares borte fra lys.
. La det rekonstituerte produktet na romtemperatur fer bruk.
Etter rekonstituering skal mediet oppbevares mellom 2 °C og 10 °C.

Advarsler og forholdsregler
Kun for in vitro-diagnostisk bruk.
. Kun til profesjonell bruk.
e Inspiser produktemballasjen for forste gangs bruk. Ikke bruk produktet hvis det er synlig skade pa emballasjen
(beholder eller korken).
e Produktet ma ikke brukes etter den angitte utlgpsdatoen.
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. Ikke bruk enheten hvis det er tegn pa kontaminering.

. Det er hvert laboratoriums ansvar & handtere avfallet sitt i henhold til typen og faregrad og a ha det behandlet eller
kastet i samsvar med fgderale, statlige og lokale forskrifter. Instruksjonene bar leses og folges ngye. Dette inkluderer
kassering av brukte eller ubrukte reagenser, sa vel som alt annet kontaminert engangsmateriale, etter prosedyrer for
smittefarlige eller potensielt smittefarlige produkter.

e  Forsikre deg om at lokket pa beholderen holdes tett lukket etter fgrste apning og mellom bruk for & minimere
fuktinntrenging, noe som kan fare til feil produktytelse.

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

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

Prgvetaking, -handtering og -oppbevaring
Proven skal tas og handteres i henhold til anbefalte lokale retningslinjer, for eksempel UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 01 og S 7.

Prosedyre
Suspender 40 g i 1 liter destillert vann. Kok opp for a lgse opp helt. Steriliseres i autoklave ved 121 °C i 15 minutter. Bland godt
og hell i sterile beholdere.

Tolkning

Nar mediet er rekonstituert:

1-2 mm halmkolonier vil indikere Clostridium tetani, Clostridium sporogenes og Bacteroides fragilis. 1-3 mm halmkolonier vil
indikere Clostridium perfringens. 0,5-2 mm halmkolonier vil indikere Clostridium sphenoides, Staphylococcus aureus og
Enterococcus faecalis.

Kvalitetskontroll
Det er brukerens ansvar a utfere kvalitetskontrolltesting som tar hensyn til den tiltenkte bruken av mediet og som er i samsvar
med lokale forskrifter (frekvens, antall stammer, inkubasjonstemperatur osv.).

Ytelsen til dette mediet kan verifiseres ved & teste falgende referansestammer.

Inkubasjonsbetingelser: 18 timer ved 37 °C, anaerobt
Positive kontroller

Inokulumniva: 10-100 cfu

Antall kolonier er =2 50 % av antallet i kontrolimediet

Clostridium perfringens 1-3 mm halmkolonier
NCTC 10613
Clostridium sphenoides 0,5-2 mm halmkolonier

ATCC® 19403™

Clostridium tetani 1-2 mm halmkolonier
ATCC® 9441™
Clostridium sporogenes 1-2 mm halmkolonier

ATCC® 19404 ™

Bacteroides fragilis 1-2 mm halmkolonier
ATCC® 23745™

Staphylococcus aureus 0,5-2 mm halmkolonier
ATCC® 25923™

Enterococcus faecalis 0,5-2 mm halmkolonier

ATCC® 19433™

Begrensninger

Dette mediet brukes til & dyrke og isolere aerobe og anaerobe organismer fra avfgringsprever (tarmkanalen). Identifikasjon er
presumptiv og mistenkte kolonier bgr identifiseres ved hjelp av passende metoder. Ikke alle stammer av aerobe og anaerobe
mikroorganismer vil produsere kolonier med typisk utseende.

Ytelsesegenskaper

Nayaktighet demonstreres ved gjennomgang av kvalitetskontrolldata. Riktig pavisning av aerobe og anaerobe mikroorganisme-
stammer bekreftes ved inkludering av et godt karakterisert isolat i kvalitetskontrollprosessene som utfgres som en del av
produksjonen av hver batch av enheten, som ma oppfylle de definerte akseptkriteriene. Presisjonen til Schaedler anaerob agar
(gjelder for CM0437B og V) ble demonstrert ved en samlet bestatt rate pa 98,77 % oppnadd for produktet over 26 ars testing
(08.01.1996 — 15.07.2022, 731 batcher). Dette viser at ytelsen er reproduserbar.
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Schaedler anaerob agar (gjelder for CM0437B og V) har blitt testet internt som en del av kvalitetskontrollprosessen siden 1996.
For malorganismer, ved bruk av 10—100 cfu inokulum pa Clostridium perfringens NCTC 10613, Clostridium sphenoides ATCC®
19403™, Clostridium tetani ATCC® 9441™ Clostridium sporogenes ATCC® 19404™, Bacteroides fragilis ATCC® 23745™,
Staphylococcus aureus ATCC® 25923 ™ og Enterococcus faecalis ATCC® 19433™ og inkubering anaerobt ved 37 °C i 18 timer,
kan brukeren utvinne organismer med kolonimorfologi som oppfert i dette dokumentet.

Bibliografi
1. Noor, A. &S. Khetarpal. 2022. Anaerobic Infections. StatPearls Publishing, Florida, USA.
2. Kari C., Nagy Z., Kovacs P. and Hernadi F. (1971) J. Gen. Micro. 68. 349-356
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ATCC og ATCC-katalogmerkene er varemerker som eies av American Type Culture Collection.
NCTC og NCTC-katalogmerkene er varemerker som eies av National Collection of Type Cultures.
Alle andre varemerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific Inc. og dets datterselskaper.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Storbritannia
For teknisk stgtte ma du kontakte din lokale distributar.

Informasjon om revisjon

Versjon | Dato for endringer introdusert
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Agar Schaedlera do beztlenowcéw PL
CM0437B i CM0437V

Przeznaczenie
Agar Schaedlera do beztlenowcdw to pozywka stuzgca do namnazania drobnoustrojéw tlenowych i beztlenowych z prébek katu.

Wyréb ten jest wykorzystywany w procesie diagnostycznym, aby pomac klinicystom w ustaleniu potencjalnych opcji leczenia u
pacjentéw z podejrzeniem zakazen bakteryjnych.

Wyroby te sa przeznaczone wytgcznie do uzytku profesjonalnego, nie sg zautomatyzowane i nie stanowig narzedzi do
diagnostyki towarzyszace;.

Podsumowanie i wyjasnienie

Bakterie beztlenowe wystepujg naturalnie i sg najpowszechniejszg mikroflorg w organizmie. W stanie naturalnym nie wywotujg
zakazen, cho¢ mogg to czyni¢, gdy dojdzie do uszkodzenia lub odstonigcia tkanek gtebokich w wyniku urazu lub zabiegu
chirurgicznego, np. na skutek ukgszenia przez zwierze lub leczenia kanalowego zeba. Beztlenowy oznacza ,zyjacy bez
powietrza”, dlatego tlen jest toksyczny dla beztlenowcédw, co mozna wyttumaczy¢ niewystepowaniem u beztlenowcow enzymow
katalazy, dysmutazy ponadtlenkowej i peroksydazy. Bakterie beztlenowe sg waznymi drobnoustrojami chorobotwérczymi, ktére
moga wywotywaé réznorodne zakazenia u cziowieka. Miejscem wystepowania zakazen beztlenowcami jest zwykle miejsce
typowej kolonizacji. Beztlenowce sg drobnoustrojami zywieniowo wybrednymi i trudno je hodowac, jesli nie stosuje sie
odpowiednich metod pobierania i hodowli. Rozpoznanie wymaga dociekliwosci klinicznej i prawidtowej identyfikacii
mikrobiologicznej. Do istotnych beztlenowych drobnoustrojéw chorobotwodrczych zalicza sie m.in. gatunki z rodzaju Bacteroides
i gatunki z rodzaju Clostridium’.

Zasada metody

Agar Schaedlera do beztlenowcéw zawiera chlorowodorek cysteiny i glukoze jako substancje redukujace, z tg zaletg, ze cysteina
hamuje wzrost pateczek Escherichia coli. Hamujgcy wptyw cysteiny na kilka reakcji enzymatycznych zachodzacych w pateczkach
Escherichia coli odnotowano in vitro?.

Podtoze Schaedlera dla beztlenowcow jest odpowiednig alternatywa dla agaru z krwig do oznaczania liczebnosci bakterii z
rodzaju Clostridium. Donoszono o rygorystycznych warunkach beztlenowych umozliwiajgcych skuteczne namnozenie
beztlenowcoéw bezwzglednych przy stosowaniu tego podtoza bez dodatku krwi.
Typowa formuta

Liczba graméw na litr

Bulion tryptonowo-sojowy 10,0
Pepton specjalny 5,0
Ekstrakt drozdzowy 5,0
Glukoza 5,0
Chlorowodorek cysteiny 0,4
Hemina 0,01
Bufor Tris 0,75
Agar 13,5

Materiaty dostarczone
CMO0437B: 500 g agaru Schaedlera do beztlenowcow
CMO0437V: 12 x 2,0 kg agaru Schaedlera do beztlenowcow

Materialy wymagane, ale niedostarczone

e  Ezy mikrobiologiczne, wymazowki, pojemniki na probki
e  Cieplarki

e  Drobnoustroje do kontroli jakosci

e  Szalka Petriego

Przechowywanie
e  Produkt nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze od 10°C do 30°C.
Pojemnik przechowywac szczelnie zamkniegty.
Produkt nadaje sie do uzytku do uptywu daty waznosci podanej na etykiecie.
Chroni¢ przed wilgocia.
Przechowywaé z dala od Swiatta.
. Przed uzyciem odczekac, az produkt osiggnie temperature pokojowa.
Przygotowane pozywki przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 10°C.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
e  Wylgcznie do diagnostyki in vitro.
o  Wylgcznie do uzytku profesjonalnego.
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. Sprawdzi¢ opakowanie przed pierwszym uzyciem. Nie uzywac produktu, jesli widoczne jest jakiekolwiek uszkodzenie
opakowania (pojemnika lub zatyczki).

. Nie uzywac¢ produktu po uptywie podanego terminu waznosci.

e  Nie uzywac¢ wyrobu w przypadku widocznych oznak zanieczyszczenia.

e  Kazde laboratorium odpowiada za gospodarowanie odpadami wytwarzanymi zgodnie z ich charakterem i stopniem
zagrozenia oraz za ich przetwarzanie lub usuwanie zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami federalnymi,
stanowymi i lokalnymi. Wymagane jest uwazne przeczytanie i przestrzeganie wskazéwek. Obejmuje to usuwanie
zuzytych lub niewykorzystanych odczynnikéw, a takze wszelkich innych skazonych materiatéw jednorazowego uzytku
zgodnie z procedurami dotyczgcymi produktéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

. UpewnicC sie, ze zatyczka pojemnika jest szczelnie zamknigta po pierwszym otwarciu i miedzy uzyciami, aby
zminimalizowaé wnikanie wilgoci, co moze skutkowa¢ nieprawidtowym dziataniem produktu.

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

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

Pobieranie prébek, obchodzenie sie z nimi oraz ich przechowywanie
Probki nalezy pobierac i obchodzi¢ sig z nimi zgodnie z zalecanymi lokalnymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy badan
mikrobiologicznych [UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI)] ID01i S 7.

Procedura

Zawiesi¢ 40 g w 1 litrze wody destylowanej. Doprowadzi¢ do wrzenia w celu catkowitego rozpuszczenia. Sterylizowa¢ w
autoklawie w temperaturze 121°C przez 15 minut. Dobrze wymieszaé i rozla¢, z zachowaniem zasad aseptyki, do jatowych
pojemnikow.

Interpretacja

Po przygotowaniu pozywki:

Stomkowe kolonie o $rednicy 1-2 mm bedg wskazywac¢ na Clostridium tetani, Clostridium sporogenes i Bacteroides fragilis.
Stomkowe kolonie o $rednicy 1-3 mm bedg wskazywaé na Clostridium perfringens. Stomkowe kolonie o srednicy 0.5-2mm
bedg wskazywac na Clostridium sphenoides, Staphylococcus aureus i Enterococcus faecalis.

Kontrola jakosci
Obowigzkiem uzytkownika jest przeprowadzenie testow kontroli jakosci z uwzglednieniem przeznaczenia pozywki oraz zgodnie
z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami lokalnymi (czestotliwosé, liczba szczepow, temperatura inkubaciji itp. ).

Dziatanie tej pozywki mozna zweryfikowagé, testujac nastepujgce szczepy referencyjne.

Warunki inkubacji: 18 godzin w temperaturze 37°C, warunki beztlenowe
Kontrole dodatnie

Wielkos$¢ inokulum: 10—100 jtk

Liczebnos¢ kolonii wynosi = 50% liczebnosci w pozywce kontrolne;.

Clostridium perfringens Stomkowe kolonie o srednicy 1-3 mm
NCTC 10613
Clostridium sphenoides Stomkowe kolonie o srednicy 0,5-2 mm

ATCC® 19403™

Clostridium tetani Stomkowe kolonie o $rednicy 1-2 mm
ATCC® 9441™
Clostridium sporogenes Stomkowe kolonie o srednicy 1-2 mm

ATCC® 19404 ™

Bacteroides fragilis Stomkowe kolonie o $rednicy 1-2 mm
ATCC® 23745™

Staphylococcus aureus Stomkowe kolonie o srednicy 0,5-2 mm
ATCC® 25923™

Enterococcus faecalis Stomkowe kolonie o $rednicy 0,5-2 mm

ATCC® 19433™

Ograniczenia

Pozywka ta stuzy do namnazania i izolacji drobnoustrojéw tlenowych i beztlenowych z prébek katu (jelita). Identyfikacja ma
charakter wstepny, a podejrzane kolonie nalezy identyfikowa¢ odpowiednimi metodami. Nie wszystkie szczepy drobnoustrojow
tlenowych i beztlenowych bedg wytwarzaé kolonie o typowej morfologii.
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Charakterystyka dzialania
Doktadnos¢ zostata wykazana na podstawie analizy danych z kontroli jakosci. Prawidtowe wykrywanie szczep6éw drobnoustrojow
tlenowych i beztlenowych jest potwierdzone uwzglednieniem dobrze okreslonego izolatu w procesach kontroli jakosci
przeprowadzanych podczas produkcji kazdej partii wyrobéw, ktéra musi spetnia¢ okreslone kryteria akceptacji. Precyzja agaru
Schaedlera do beztlenowcéw (dotyczy CM0437B i V) zostata wykazana na podstawie ogélnego wskaznika pozytywnych wynikow
wynoszacego 98,77% uzyskanego dla omawianego produktu w czasie ponad 26 lat badan (w okresie od 8 stycznia 1996 r. do
15 lipca 2022 r.; 731 partii). To pokazuje, ze wyrdb ten cechuje sie powtarzalnym dziataniem.

Agar Schaedlera dla beztlenowcéw (dotyczy CM0437B i V) to wyréb testowany wewnetrznie w ramach procesu kontroli jakosci
od chwili wprowadzenia go do obrotu w 1996 r. W przypadku drobnoustrojéw docelowych, przy stosowaniu inokulum o wielkosci
10-100 jtk Clostridium perfringens NCTC 10613, Clostridium sphenoides ATCC® 19403™, Clostridium tetani ATCC® 9441™,
Clostridium sporogenes ATCC® 19404™ Bacteroides fragilis ATCC® 23745™, Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ oraz
Enterococcus faecalis ATCC® 19433 ™ i inkubacji w warunkach beztlenowych w temperaturze 37°C przez 18 godzin, uzytkownik
moze wyhodowacé drobnoustroje o wielkosci i morfologii kolonii podanych w niniejszym dokumencie.

Bibliografia
1. Noor, A. i S. Khetarpal. 2022. Anaerobic Infections. StatPearls Publishing, Florida, USA.
2. Kari C., Nagy Z., Kovacs P. i Hernadi F. (1971) J. Gen. Micro. 68. 349-356

Legenda symboli

Symbol Definicja

Numer katalogowy

VD \Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro
LOT Kod partii

Termin przydatnosci do uzycia

/ﬂ/- Dopuszczalna temperatura

~or
--‘;a N Chroni¢ przed $wiattem
stonecznym
a

Nie uzywa¢ ponownie

Nalezy zapoznac sig z
instrukcja uzytkowania lub z
elektroniczng instrukcjg
uzytkowania

Zawartos¢ wystarcza do
wykonania <n> testow

Nie uzywac w przypadku

uszkodzenia opakowania i

zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania

Producent

Upowazniony przedstawiciel na
obszarze Wspdlnoty Europejskiej
/ Unii Europejskiej

Ocena zgodnosci z normami
europejskimi
g E Brytyjska ocena zgodnosci

U D I Niepowtarzalny identyfikator
wyrobu
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ATCC oraz znaki katalogowe ATCC sg znakami towarowymi American Type Culture Collection.

Thermo

SCIENTIFIC

NCTC oraz znaki katalogowe NCTC sg znakami towarowymi National Collection of Type Cultures.
Wszelkie pozostate znaki towarowe stanowig wtasnos¢ firmy Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych.

C

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

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Wielka Brytania
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Agar anaerob Schaedler RO
CM0437B & CM0437V

Utilizare prevazuta
Agarul anaerob Schaedler este un mediu pentru cresterea microorganismelor aerobe si anaerobe din probe de fecale.

Dispozitivele sunt utilizate intr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii s& determine optiunile potentiale de
tratament pentru pacientii suspectati de infectii bacteriene.

Dispozitivele sunt doar pentru uz profesional, nu sunt automatizate si nici nu reprezinta dispozitive de diagnostic companioane.

Rezumat si explicatie

Bacteriile anaerobe apar Tn mod natural si sunt cea mai comuna flora din organism. In starea lor natural&, nu provoaca infectii;
cu toate acestea, atunci cand tesuturile profunde sunt lezate sau expuse din cauza unor traumatisme sau interventii chirurgicale,
cum ar fi muscaturile de animale sau obturatiile de canal, pot aparea infectii. Anaerob inseamna ,viata fara aer”, prin urmare
oxigenul este toxic pentru bacteriile anaerobe, ceea ce poate fi explicat prin absenta in bacteriile anaerobe a enzimelor catalaza,
superoxid dismutaza si peroxidaza. Bacteriile anaerobe sunt agenti patogeni importanti care pot provoca o varietate de infectii la
oameni. Locul infectiei anaerobe este, de reguld, locul colonizarii normale. Bacteriile anaerobe sunt organisme pretentioase si
sunt dificil de dezvoltat daca nu se utilizeaza metode adecvate de colectare si de dezvoltare a culturilor. Diagnosticul necesita
suspiciune clinica si o identificare microbiologica adecvata. Microorganismele anaerobe care provoaca boli semnificative includ,
dar nu se limiteaza la, speciile Bacteroides si speciile Clostridium'.

Principiul metodei

Agarul anaerob Schaedler contine clorhidrat de cisteina si glucoza ca substante reducatoare, cu avantajul ca cisteina inhiba
dezvoltarea Escherichia coli. A fost raportat efectul inhibitor al cisteinei asupra mai multor reactii enzimatice ale Escherichia coliin
vitro®.

Agarul anaerob Schaedler este o alternativa potrivita la agar-sange pentru enumerarea clostridiilor. Au fost raportate conditii
anaerobe stricte pentru recuperarea cu succes a bacteriilor exclusiv anaerobe atunci cand se utilizeaza acest mediu fara adaos
de sange.
Formula tipica

grame per litru

Bulion de soia triptonica 10,0
Peptona speciala 5,0
Extract de drojdie 5,0
Glucoza 5,0
Clorhidrat de cisteina 0,4
Hemina 0,01
Tampon TRIS 0,75
Agar 13,5

Materiale furnizate
CMO0437B: 500 g de agar anaerob Schaedler
CMO0437V: 12 x 2,0 kg de agar anaerob Schaedler

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate
¢ Anse de inoculare, tampoane, recipiente de colectare

e Incubatoare

e Organisme pentru controlul calitatii

e  Vas Petri

Depozitare

A se pastra produsul in ambalajul original la temperaturi cuprinse intre 10°C si 30°C.
A se pastra recipientul bine inchis.

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

A se proteja de umiditate.

A se pastra departe de lumina solara.

Lasati produsul reconstituit sa ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare.
Dupa reconstituire, pastrati mediul la temperaturi intre 2°C si 10°C.

Avertismente si precautii
. Numai pentru diagnostic in vitro.
. Numai pentru utilizare profesionala.
. Inspectati ambalajul produsului Thainte de prima utilizare. Nu utilizati produsul dacad ambalajul este deteriorat vizibil
(recipientul sau capacul).
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. Nu utilizati produsul dupa data de expirare specificata.

. Nu utilizati dispozitivul daca sunt prezente semne de contaminare.

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

e  Asigurati-va ca capacul recipientului este bine inchis dupa prima deschidere si intre utilizari, pentru a reduce la minim
patrunderea umezelii, ceea ce poate duce la o performanta incorecta a produsului.

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 producéatorului si autoritatii de reglementare relevante
din zona in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.

Colectarea, manipularea si depozitarea probelor
Specimenele trebuie colectate si manipulate conform recomandarilor locale, cum ar fi Standardele din Regatul Unit cu privire la
investigatiile microbiologice (UK SMI) ID 01si S 7.

Procedura
Suspendati 40 g in 1 litru de apa distilata. Aduceti la temperatura de fierbere pentru dizolvare completa. Sterilizati prin
autoclavare la 121°C timp de 15 minute. Se amesteca bine si se toarna in recipiente sterile.

Interpretare

Dupa ce mediul este reconstituit:

Coloniile galbui de 1-2 mm vor indica Clostridium tetani, Clostridium sporogenes si Bacteroides fragilis. Coloniile galbui de
1-3 mm vor indica Clostridium perfringens. Coloniile galbui de 0,5-2 mm vor indica Clostridium sphenoides, Staphylococcus
aureus si Enterococcus faecalis.

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

Performanta acestui mediu poate fi verificata prin testarea urmatoarelor tulpini de referinta.

Conditii de incubare: 18 ore la 37°C, in conditii anaerobe
Controale pozitive

Nivel de inocul: 10-100 ufc

Numarul de colonii este = 50% din nivelul mediului de control.

Clostridium perfringens Colonii galbui de 1 - 3 mm
NCTC 10613
Clostridium sphenoides Colonii galbui de 0,5 - 2 mm

ATCC® 19403™

Clostridium tetani Colonii galbui de 1 -2 mm
ATCC®9441™
Clostridium sporogenes Colonii galbui de 1 - 2 mm

ATCC® 19404 ™

Bacteroides fragilis Colonii galbui de 1 - 2 mm
ATCC®23745™

Staphylococcus aureus Colonii galbui de 0,5 -2 mm
ATCC® 25923™

Enterococcus faecalis Colonii galbui de 0,5 —2 mm

ATCC® 19433™

Limitari

Acest mediu este utilizat pentru cresterea si izolarea organismelor aerobe si anaerobe din probele de fecale (tractul intestinal).
Identificarea este prezumtiva, iar coloniile suspecte trebuie identificate utilizand metode adecvate. Nu toate tulpinile de
microorganisme aerobe si anaerobe vor produce colonii cu aspect tipic.

Caracteristicile performantei

Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de control al calitatii. Detectarea corecta a tulpinilor de microorganisme
aerobe si anaerobe este confirmata de includerea unui izolat bine caracterizat in procesele de control al calitatii, efectuate ca
parte a fabricarii fiecarui lot de dispozitive, care trebuie sa indeplineasca criteriile de acceptare definite. Precizia agarului anaerob
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Schaedler (aplicabil pentru CM0437B si V) a fost demonstrata de o rata globald de promovare de 98,77% obtinuta pentru produs
pe parcursul a 26 ani de testare (08.01.1996 — 15.07.2022, 731 de loturi). Acest lucru arata ca performanta este reproductibila.

Agarul anaerob Schaedler (aplicabil pentru CM0437B si V) a fost testat intern ca parte a procesului de control al calitatii din 1996.
Pentru organismele tinta, la utilizarea a 10-100 ufc de inocul de Clostridium perfringens NCTC 10613, Clostridium sphenoides
ATCC® 19403™, Clostridium tetani ATCC® 9441™  Clostridium sporogenes ATCC® 19404™, Bacteroides fragilis ATCC®
23745™, Staphylococcus aureus ATCC® 25923 ™ si Enterococcus faecalis ATCC® 19433™ si incubarea dispozitivului la 37°C
timp de 18 ore, utilizatorul poate recupera microorganisme cu morfologia coloniei, asa cum este enumerata in acest document.

Bibliografie
1. Noor, A. &S. Khetarpal. 2022. Anaerobic Infections. StatPearls Publishing, Florida, USA.
2. Kari C., Nagy Z., Kovacs P. and Hernadi F. (1971) J. Gen. Micro. 68. 349-356

Legenda simbolurilor

Simbol Definitie
REF
Numar de catalog
IvD Dispozitiv medical de diagnostic
in vitro
LOT Cod de lot

A se utiliza Tnainte de

/ﬂ/- Limita de temperatura

\ A se feri de lumina soarelui

A nu se reutiliza

Consultati instructiunile de
utilizare sau consultati
instructiunile de utilizare
electronice

Contine cantitate suficienta
pentru <n> teste

Nu utilizati daca ambalajul este
deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare

Producator

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana/
Uniunea Europeana

Evaluare de conformitate
europeana

N
/m

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

DA

Identificator unic al
dispozitivului

cin
=)

Importator - A se indica
entitatea care importa
dispozitivul medical in
regiunea locala. Aplicabil
Uniunii Europene

&
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Made in UK

ATCC Licensed )'ﬁ’
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile rezervate.

Marcile de catalog ATCC si ATCC sunt o marca comerciala a American Type Culture Collection.
Marcile de catalog NCTC si NCTC sunt o marca comerciala a National Collection of Type Cultures.
Toate celelalte marci comerciale apartin Thermo Fisher Scientific Inc. si subsidiarelor acesteia.

Fabricat in UK

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Regatul Unit
Pentru asistenta tehnica, va rugam sa contactati distribuitorul local.

Informatii despre revizuire

Versiune | Data modificarilor introduse
2.0 19.12.2023
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Schaedlerov agar pre anaeréby SK
CM0437B a CM0437V

Zamyslané pouzitie
Schaedlerov agar pre anaeréby je médium pre rast aerébnych a anaerébnych mikroorganizmov zo vzoriek stolice.

Pomdcky sa pouzivaju v diagnostickom pracovnom postupe na pomoc lekarom pri ur€ovani potencialnych moznosti lieCby
u pacientov s podozrenim na bakterialne infekcie.

Pomdcky su uréené len na profesionalne pouzitie, nie su automatizované a nie su ani sprievodnou diagnostikou.

Zhrnutie a vysvetlenie

Anaerobne baktérie sa vyskytuju prirodzene a su najbeznejSou florou v tele. Vo svojom prirodzenom stave nespésobuju infekciu,
avSak ked sa hibokeé tkaniva zrania alebo exponuju v désledku traumy alebo chirurgického zakroku, ako je uhryznutie zvieratami
alebo oSetrenie korerfiovych kanalikov, méze dojst k infekciam. Anaerébny znamena "Zivot bez vzduchu", preto je kyslik pre
anaerdby toxicky, €o mozno vysvetlit absenciou enzymov katalazy, superoxiddismutazy a peroxidazy u anaerébov. Anaerdbne
baktérie su délezité patogény, ktoré mdzu u fudi spbsobit rézne infekcie. Miesto anaerdbnej infekcie je zvy€ajne miesto beznej
kolonizacie. Anaerébne organizmy su naro¢né organizmy a tazko sa pestuju, ak sa nepouzivaju spravne metddy zberu a
kultivacie. Diagnéza vyzaduje klinické podozrenie a spravnu mikrobiologicku identifikaciu. Vyznamné anaerdbne mikroorganizmy
sposobujlce ochorenie zahfiiaju, ale nie si obmedzené na, druhy bacteroides a clostridium’.

Princip metédy
Schaedlerov agar pre anaerdby obsahuje hydrochlorid cysteinu a glukézu ako redukéné latky s vyhodou, Ze cystein inhibuje rast
baktérie escherichia coli. Bol hlaseny inhibiény uginok cysteinu na niekolko enzymatickych reakcii escherichia coli in vitro 2.

Schaedler Anaerobe Agar je vhodnou alternativou krvného agaru na stanovenie poctu klostridii. Boli hlasené prisne anaerébne
podmienky pre Uspesné zotavenie povinnych anaerdbov pri pouziti tohto média bez pridania krvi.

Typické zlozenie
gramov na liter

Trypton-sojovy bujon 10.0
Specialny pepton 5.0
Extrakt z kvasnic 5.0
Glukoza 5.0
Cystein hydrochlorid 0.4
Hemin 0.01
Tris pufer 0.75
Agar 13.5

Poskytnuté Materialy
CMO0437B: 500g Schaedlerov agar pre anaeroby
CMO0437V: 12 x 2.0kg Schaedlerov agar pre anaerébyr

Materialy pozadované, ale nedodané
. Inokulagné ocka, stierky, zberné nadoby

e Inkubatory

e  Organizmy na kontrolu kvality

e  Petriho miska

Uskladnenie
. Produkt skladujte v pévodnom obale pri teplote medzi 10°C a 30°C.
Nadobu udrziavajte tesne uzavretu.
Produkt méze byt pouzivany do datumu exspiracie uvedeného na etikete.
Chrarite pred vihkostou.
Uchovavajte mimo svetla.
Pred pouzitim nechajte rekonstituovany produkt ustalit na laboratérnu teplotu.
Po rekonstitucii uchovavajte média pri teplote v rozmedzi 2°C a 10°C.

Varovania a bezpec¢nostné opatrenia
e Len na in vitro diagnostiku.
. Len na profesionalne pouzitie.
. Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu. Produkt nepouzivajte, ak je obal akokolvek viditelne poSkodeny
(nadoba alebo uzaver).
. Produkt nepouzivajte po uplynuti uvedeného datumu exspiracie.
e Pomocku nepouzivajte, ak su pritomné znamky kontaminacie.
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e Je zodpovednostou kazdého laboratdria nakladat s produkovanym odpadom v sulade s jeho povahou a stupfiom
nebezpecenstva a umoznit spracovanie alebo zlikvidovanie v sulade so vSetkymi platnymi federalnymi, Statnymi
a miestnymi predpismi. Je potrebné pozorne si precitat a dodrziavat pokyny. To zahffia likvidaciu pouzitych alebo
nepouzitych &inidiel, ako aj akéhokolvek iného kontaminovaného materialu na jedno pouzitie podla postupov pre
infekéné alebo potencialne infekéné produkty.
. Uistite sa, Zze veko nadoby je po prvom otvoreni a medzi pouZzitiami pevne uzavreté, aby sa minimalizovalo prenikanie
vlhkosti, €o méze viest k nespravnemu vykonu produktu.

Pozrite si kartu bezpe&nostnych tGdajov (KBU) pre bezpe&nl manipulaciu a likvidaciu vyrobku (www.thermofisher.com).

Zavazné udalosti
Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s pomdckou, sa ohlasuje vyrobcovi a prislusnému regulaCnému organu, v
ktorom ma pouzivatel' a/alebo pacient bydlisko.

Odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi a ich uchovavanie
Vzorky by sa mali odoberat a malo by sa s nimi zaobchadzat podla odporu¢anych usmerneni, ako su britské Standardy pre
mikrobiologické vysetrenia (UK SMI)ID01a S 7.

Postup
Suspendujte 40g v 1 litri destilovanej vody. Privedte do varu, aby sa dosiahlo UpIné rozpustenie. Sterilizujte v autoklave 15
minut pri teplote 121°C. Dobre premieSajte a nalejte do sterilnych nadob.

Interpretacia

Hned' ako je médium rekonstituované:

1-2mm kolénie slamy indikuju clostridium tetani, clostridium sporogenes a bacteroides fragilis. 1-3 mm slamovo Zlté kolonie
indikuju clostridium perfringens. 0.5-2mm slamovo zIté kolonie indikuju clostridium sphenoides, staphylococcus aureus a
enterococcus faecalis.

Kontrola kvality
Je zodpovednostou pouzivatela vykonat testovanie kontroly kvality s ohfadom na zamyslané pouzitie média a v sulade so
vSetkymi platnymi miestnymi predpismi (frekvencia, po¢et kmenov, inkubaéna teplota atd'.).

Vykon tohto média mozno overit' testovanim nasledujucich referenénych kmenov.

Podmienky inkubacie: 18 hodin pri 37°C, aerdbne
Pozitivne kontroly

Urovefi inokulécie: 10 — 100 cfu

Pocet kolonii je = 50% poctu kontrolného média

Clostridium perfringens 1 — 3mm tycinkové koldnie
NCTC 10613
Clostridium sphenoides 0.5 — 2 mm ty€inkové kolénie

ATCC® 19403™

Clostridium odCitanie 1 — 2 mm tycinkové koldnie
ATCC®9441™
Clostridium sporogenes 1 — 2 mm tyC€inkové kolonie

ATCC® 19404 ™

Bacteroides fragilis 1 — 2 mm tycinkové koldnie
ATCC®23745™

Staphylococcus aureus 0.5 — 2 mm ty€inkové kolénie
ATCC® 25923™

Enterococcus faecalis 0.5 -2 mm tyc&inkové kolénie

ATCC® 19433™

Obmedzenia

Toto médium sa pouziva na pestovanie a izolaciu aerébnych a anaerébnych organizmov zo vzoriek stolice (€revny trakt).
Identifikacia je predpokladana a podozrivé kolonie sa maju identifikovat pouzitim vhodnych metdd. Nie vSetky kmene aerébnych
a anaerdbnych mikroorganizmov budu produkovat kolénie typického vzhladu.

Prevadzkové charakteristiky

Presnost bola preukdazana preskimanim udajov kontroly kvality. Spravna detekcia kmeriov aerdbnych a anaerébnych
mikroorganizmov je potvrdena zaradenim dobre charakterizovaného izolatu do procesov kontroly kvality vykonavanych ako
sudast vyroby kazdej $arze pomédcky, ktora mus sipifiat’ stanovené kritéria prijatelnosti. Presnost Schaedlerovho agaru pre
anaeroby (pouzitelny pre CM0437B a V) bola preukdzana celkovou mierou Uspesnosti 98.77% ziskanou pre produkt po¢as 26
rokov testovania (08.01.1996 — 15.07.2022, 731 Sarzi). To ukazuje, Ze vykon je reprodukovatelny.
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Schaedlerov agaru pre anaeréby (pouzitefny pre CM0437B a V) bol testovany interne ako sucast procesu kontroly kvality od
roku 1996. Cielové organizmy, pri pouziti inokulum 10-100 cfu Clostridium perfringens NCTC 10613, Clostridium sphenoides
ATCC® 19403™, Clostridium tetani ATCC® 9441™  Clostridium sporogenes ATCC® 19404™, Bacteroides fragilis ATCC®
23745™  Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ and Enterococcus faecalis ATCC® 19433™ a anaerdbnou inkubaciou pri
teplote 37°C pocas 18 hodin, pouzivatel méze obnovit organizmy s morfolégiou kolénii, ako je uvedené v tomto dokumente.

Literatura

1. Noor, A. a S. Khetarpal. 2022. Anaerobic Infections. StatPearls Publishing, Florida, USA.
2. Kari C., Nagy Z., Kovacs P. a Hernadi F. (1971) J. Gen. Mikro. 68. 349-356

Vysvetlenie symbolov

Symbol Definicia
REF e
Katalégové Cislo
IvD Diagnosticka zdravotnicka
pomdcka in vitro
LOT Kod Sarze
Teplotny limit

Ed=<

Datum spotreby

I‘\'\_{',;
A

Chranite pred slne¢nym svetlom

Nepouzivajte opakovane

Pozrite si navod na pouzitie
alebo si pozrite elektronicky
navod na pouZitie

Obsahuje dostatoné mnozstvo
pre <n> testov

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny, a precitajte si navod
na pouzitie

Vyrobca

E@® <=0

Autorizovany zastupca
v Eurépskom spolocenstve/
Europskej Unii

Eurdépske posudzovanie zhody

cCM
DAM

Posudzovanie zhody v Spojenom
kralovstve

cin
)

Jedine€ny identifikator
pomocky

&

Dovozca — oznacenie
subjektu, ktory dovaza
zdravotnicku pomécku do
oblasti. Vztahuje sa na
Eurépsku uniu

Made in the
United Kingdom

Vyrobené v Spojenom
kralovstve

ATCC Licensed ¥
Derivative

L
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ATCC a katalégové znacky ATCC su ochrannou znamkou American Type Culture Collection.
NCTC a katalégové znacky NCTC su ochrannou znamkou National Collection of Type Cultures.
VSetky ostatné ochranné znamky su vlastnictvom Thermo Fisher Scientific Inc. a jej dcérskych spolo€nosti.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, UK
Ak potrebujete technickii pomoc, kontaktujte miestneho distributora.

Informacie o reviziach dokumentu

Verzia Datum zavedenych uprav
2.0 2023-12-19
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Schaedler anaerobt agar SV
CM0437B & CM0437V

Avsedd anvandning
Schaedler anaerobt agar ar ett medium for odling av aeroba och anaeroba mikroorganismer fran fekala prover.

Enheterna anvands i ett diagnostiskt arbetsfléde for att hjalpa lakare faststalla potentiella behandlingsalternativ fér patienter som
misstanks ha bakteriella infektioner.

Produkterna ar endast avsedda for professionellt bruk, ar inte automatiserade och utgdr inte heller produkter for
behandlingsvagledande diagnostik.

Sammanfattning och férklaring

Anaeroba bakterier forekommer naturligt och ar den vanligaste floran i kroppen. | sitt naturliga tillstdnd orsakar de inte infektion,
men nar djupa vavnader skadas eller exponeras pa grund av trauma eller operation, sdsom djurbett eller rotbehandling, kan
infektioner intréffa. Anaerob betyder "liv utan luft’, darfor ar syre giftigt for anaerober, vilket kan forklaras av franvaron av enzymer
i de anaeroba enzymerna katalas, superoxiddismutas och peroxidas. Anaeroba bakterier ar viktiga patogener som kan orsaka
en mangd olika infektioner hos manniskor. Platsen for anaerob infektion ar vanligtvis platsen fér normal kolonisering. Anaerober
ar krasna organismer och ar svara att odla om man inte anvander korrekta insamlings- och odlingsmetoder. Diagnosen kraver
klinisk misstanke och korrekt mikrobiologisk identifiering. Betydande sjukdomsframkallande anaeroba mikroorganismer
inkluderar, men &r inte begrénsade till, Bacteroides-arter och Clostridium-arter”.

Metodprincip

Schaedler anaerobt agar innehaller cysteinhydroklorid och glukos, som reducerande amnen, med fordelen att cystein hammar
tillvaxten av Escherichia coli. Cysteins hammande effekt pa flera enzymatiska reaktioner av Escherichia coli in vitro har
rapporterats?.

Schaedler anaerobt agar ar ett 1ampligt alternativ till blodagar fér rakning av clostridia. Strikta anaeroba forhallanden for
framgangsrik atervinning av obligat anaerober vid anvandning av detta medium utan tillsats av blod har rapporterats.

Typisk formel

gram per liter
Tryptonsojabuljong 10,0
Sarskild pepton 5,0
Jastextrakt 5,0
Glukos 5,0
Cysteinhydroklorid 0,4
Hemin 0,01
Tris-buffert 0,75
Agar 13,5

Material som medféljer
CMO0437B: 500 g Schaedler anaerobt agar
CMO0437V: 12 x 2,0 kg Schaedler anaerobt agar

Material som kravs men som inte medfdljer
e Inokuleringsoglor, pinnprover, samlingsbehallare

e Inkubatorer

e  Kvalitetskontrollorganismer
e Petriskal

Forvaring

e  Forvara produkten i originalférpackningen mellan 10 °C och 30 °C.

Hall behallaren tattslutande.

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

Forvaras skyddat fran ljus.

Lat rekonstituerad produkt uppna rumstemperatur fére anvandning.
Forvara medierna mellan 2 °C och 10° C efter att de rekonstituerats.

Varningar och forsiktighetsatgarder
e  Endast for in vitro-diagnostisk anvandning.
. Endast foér professionellt bruk.
. Inspektera produktens férpackning fore forsta anvandningen. Anvand inte produkten om det finns synliga skador pa
forpackningen (burken eller locket).
e Anvand inte produkten efter det angivna utgangsdatumet.
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e Anvand inte produkten om det finns tecken pa kontaminering.

. Det ar varje laboratoriums ansvar att hantera avfall som produceras i enlighet med avfallets typ och riskgrad samt att
behandla eller bortskaffa det i enlighet med eventuella nationella, statliga och lokala tillampliga bestdmmelser.
Instruktioner ska lasas och foljas noggrant. Det inkluderar bortskaffning av anvanda eller oanvanda reagens samt alla
andra férorenade engangsmaterial i enlighet med procedurer for smittsamma eller potentiellt smittsamma produkter.

e  Se till att locket pa behallaren halls ordentligt stangt efter att det forst dppnats och mellan anvandningstillfallen for att
minimera fuktintrangning, vilket kan leda till felaktig produktfunktion.

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

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

Insamling, hantering och férvaring av prover
Prover ska samlas in och hanteras enligt lokala rekommenderade riktlinjer, sdsom UK Standards for Microbiology Investigations
(UK SMI)ID 01 0och S 7.

Procedur
Suspendera 40 g i 1 liter destillerat vatten. Koka upp for att I6sa upp helt. Sterilisera genom autoklavering vid 121 °Ci 15
minuter. Blanda val och hall upp i sterila behallare.

Tolkning

Nar mediet ar rekonstituerat:

1-2 mm halmféargade kolonier indikerar Clostridium tetani, Clostridium sporogenes och Bacteroides fragilis. 1-3 mm
halmférgade kolonier indikerar Clostridium perfringens. 0,5-2 mm halmférgade kolonier indikerar Clostridium sphenoides,
Staphylococcus aureus och Enterococcus faecalis.

Kvalitetskontroll
Det ar anvandarens ansvar att utfora kvalitetskontrolltestning med hansyn till den avsedda anvandningen av mediet och i enlighet
med lokala tillampliga bestammelser (frekvens, antal stammar, inkubationstemperatur, osv.).

Prestandan for detta medium kan verifieras genom att testa féljande referensstammar.

Inkubationsférhallanden: 18 timmar vid 37 °C, anaerobt
Positiva kontroller

Inokuleringsniva 10-100 cfu

Koloniantalet &r = 50 % av antalet i kontrollmediet

Clostridium perfringens 1-3 mm halmfargade kolonier
NCTC 10613
Clostridium sphenoides 0,5-2 mm halmfargade kolonier

ATCC® 19403™

Clostridium tetani 1-2 mm halmfargade kolonier
ATCC® 9441™
Clostridium sporogenes 1-2 mm halmfargade kolonier

ATCC® 19404 ™

Bacteroides fragilis 1-2 mm halmféargade kolonier
ATCC® 23745™

Staphylococcus aureus 0,5-2 mm halmfargade kolonier
ATCC® 25923™

Enterococcus faecalis 0,5-2 mm halmfargade kolonier

ATCC® 19433™

Begransningar

Detta medium anvands for att odla och isolera aeroba och anaeroba organismer fran fekala prover (tarmkanalen). Identifieringar
ar presumtiva och misstankta kolonier bor identifieras med lampliga metoder. Inte alla stammar av aeroba och anaeroba
mikroorganismer kommer att producera kolonier med typiskt utseende.

Prestandaegenskaper

Noggrannhet har visats genom granskning av kvalitetskontrolldata. Korrekt detektering av aeroba och anaeroba
mikroorganismstammar bekréaftas genom att inkludera ett valkarakteriserat isolat i de kvalitetskontrollsprocesser som utférs som
en del av tillverkningen av varje batch av produkten, som méaste uppfylla de definierade acceptanskriterierna. Precisionen hos
Schaedler anaerobt agar (galler CM0437B och V) genom att en total godkdnnandefrekvens pa 98,77 % erhdlls produkten under
26 ars testning (08.01.1996—15.07.2022, 731 partier). Detta visar att prestandan &r reproducerbar.
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Schaedler anaerobt agar (galler CM0437B & V) har testats internt som en del av kvalitetskontrollprocessen sedan 1996.
Malorganismer: med anvandning av 10-100 cfu inokulering av Clostridium perfringens NCTC 10613, Clostridium sphenoides
ATCC® 19403™, Clostridium tetani ATCC® 9441™  Clostridium sporogenes ATCC® 19404™, Bacteroides fragilis ATCC®
23745™  Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ och Enterococcus faecalis ATCC® 19433™ och inkubering anaerobt vid
37 °C i 18 timmar, kan anvandare atervinna organismer med kolonimorfologi enligt listan i detta dokument.
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Symbolférklaring
Symbol Definition
REF
Katalognummer
IvD Medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik
LOT Partikod
/ﬂ/- Temperaturgrans
g Utgangsdatum
-..};{,-
. —
"'7 Skyddas mot solljus
[

Far inte ateranvandas

Se bruksanvisningen eller se
den elektroniska
bruksanvisningen

Innehaller tillrackligt med
material fér <n> tester

Anvand inte produkten om
forpackningen ar skadad och se
bruksanvisningen

Tillverkare

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen/ EU

E@® <=0

Europeisk bedémning av
Overensstammelse

Brittisk bedémning av
overensstammelse

cCM
DAM

cin
)

Unik produktidentifiering

Importor - For att ange vilken
enhet som importerar den
medicintekniska produkten till
den lokala platsen. Galler
Europeiska unionen

&

Made in the

United Kingdom Tillverkad i Storbritannien

ATCC Licensed ¥
Derivative

L
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ATCC och ATCC-katalogmarkena ar ett varumarke som tillhér American Type Culture Collection.
NCTC- och NCTC-katalogmarkena ar ett varumarke som tillhér National Collection of Type Cultures.
Alla évriga varumarken tillhér Thermo Fisher Scientific Inc. och dess dotterbolag.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Storbritannien
Kontakta din lokala aterforséljare for teknisk support.
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