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Polymyxin B Supplement EN
SRO099E

This instructions for use (IFU) document is intended to be read in conjunction with the IFU for Bacillus cereus Selective Agar
Base (CM0617B) and MYP Agar Base (CM0929B).

Intended Use

Polymyxin B Supplement (SRO099E) is a selective supplement that may be used in the preparation of PEMBA medium for the
isolation and enumeration of Bacillus cereus from faecal samples. Can also be used in the preparation of MYP agar for testing
food samples.

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

Summary and Explanation
Bacillus cereus is a Gram-positive bacterium that is widely distributed environmentally®. It can be found in soil, water, and both
fresh and decaying organic matter?with spores that germinate when in contact with organic matter or when inside a host.

B. cereus is a common cause of food-borne gastrointestinal illnesses® and is more prevalent in warmer months*. Two different
enteric diseases may be caused by B. cereus: emetic syndrome and diarrhoeal syndrome®. The presence of the peptide
cereulide causes emetic syndrome, while diarrhoeal syndrome is caused by the enterotoxins haemolysin BL, non-haemolytic
enterotoxin, and cytotoxin K. Symptoms of enteric B. cereus infection are usually mild and subside within 24 hours. However, B.
cereus can also cause severe opportunistic extraintestinal infections, particularly in immunocompromised individuals®.

Moreover, B. cereus is capable of forming biofims?® and shows resistance to most B-lactam antibiotics®®, with resistance to
penicillin being an identifying feature of B. cereus’. B. cereus is also capable of resisting pasteurization and cleaning processes in
hospital settings due to its capacity to sporulate’.

Principle of Method

The formulation for Polymyxin B Supplement (SRO099E) contains Polymyxin B, which is an antibiotic that disrupts the outer cell
membrane of Gram-negative bacteria. Polymyxin B binds to the cell membrane and alters its structure making it more permeable
resulting in cell death.

Typical Formula
1U/500ml
Polymyxin B 500001U

Materials Provided
SRO099E: 10x freeze dried vials, each for supplementing 500ml of medium.

Materials Required but Not Supplied

Bacillus cereus Selective Agar Base (CM0617B)
MYP Agar Base (CM0929B).

Inoculating loops

Swabs

Collection containers.

Petri dishes.

Storage
. Store product in its original packaging between 2°C and 8°C.

Keep container tightly closed.

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

Protect from moisture.

Store away from light.

Allow reconstituted product to equilibrate to room temperature before use.

Warnings and Precautions

Each vial is for single use. Do not re-use.

For in vitro diagnostic use only.

For professional use only.

Inspect the product packaging before first use.
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Do not use the product if there is any visible damage to the packaging or vials.

Do not use the product beyond the stated expiry date.

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

Do not use the device if the colour has changed or there are other signs of deterioration.

It is the responsibility of each laboratory to manage waste produced according to their nature and degree of hazard and to
have them treated or disposed of in accordance with any federal, state and local applicable regulations. Directions should be
read and followed carefully. This includes the disposal of used or unused reagents as well as any other contaminated
disposable material following procedures for infectious or potentially infectious products.

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

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

Specimen Collection, Handling and Storage There are no specimen collection and/or transport materials provided with
this device. Specimens should be collected and handled following local recommended guidelines, such as the UK Standards
for Microbiology Investigations (UK SMI)ID9, S 7 and Q 5.

Procedure

To one vial aseptically add 2ml of sterile distilled water and mix gently to dissolve the contents completely. Avoid frothing. Add the
contents to sterile Bacillus Cereus Selective Agar Base (CM0617B) or MYP Agar Base (CM0929B) cooled to 50°C to which
sterile Egg Yolk Emulsion (SR0047) has been added. Mix gently and pour into sterile containers.
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6. Turnbull, P.C. and Kramer, J.M. (1983) “Non- gastrointestinal Bacillus cereus infections: an analysis of exotoxin
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Contains sufficient for <n> tests

Do not use if packaging damaged and
consult instructions for use
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Made in the United Kingdom
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Suplement Polymyxin B CS

SR0099E
Tento dokument s navodem k pouziti (IFU) je uréen k pfecteni ve spojeni s navodem k selektivni agarové bazi Bacillus cereus
(CM0617B) a agarové bazi MYP (CM0929B).

Uéel pouziti
Suplement Polymyxin B (SRO099E) je selektivni doplnék, ktery Ize pouzit pfi pfipravé PEMBA média pro izolaci a stanoveni poctu
Bacillus cereus ze vzorkU stolice. MiiZe byt také pouzit pfi pfipravé MYP agaru pro testovani vzorkd potravin.

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

Souhrn a vysvétleni
Bacillus cereus je grampozitivni bakterie, ktera je Siroce rozsifena v Zivotnim prostiedi'. Lze ji nalézt v pidé, vodé a Gerstvé
i rozkladajici se organické hmot&? se sporami, které kli¢i pfi kontaktu s organickou hmotou nebo uvnit hostitele.

B. cereus je Castou pfi¢inou gastrointestinalnich onemocnéni pfenasenych potravinami® a je Cast&jsi v teplejsich mésicich*.
B. cereus mUze zpUsobovat dvé rizna stfevni onemocnéni: emeticky syndrom a prijmovy syndrom*. Pfitomnost peptidu cereulidu
zpusobuje emeticky syndrom, zatimco prijmovy syndrom je zplsoben enterotoxiny hemolysinem BL, nehemolytickym
enterotoxinem a cytotoxinem K. Pfiznaky stfevni infekce B. cereus jsou obvykle mirné a odezni do 24 hodin. B. cereus véak muze
také zpUsobit zavazné oportunni extraintestinalni infekce, zejména u jedinct s oslabenou imunitou®.

Kromé toho je B. cereus schopen tvofit biofilmy?® a vykazuije rezistenci k vé&tsiné beta-laktamovych antibiotik®¢, pficemz rezistence
na penicilin je identifikadnim znakem B. cereus’. B. cereus je také schopen odolavat pasterizatnim a Gisticim procesim v
nemocni¢nim prostfedi diky své schopnosti sporulovat’.

Princip metody

Pripravek suplement Polymyxin B (SRO099E) obsahuje polymyxin B, coz je antibiotikum, které naruSuje vnéjsi bunécnou
membranu gramnegativnich bakterii. Polymyxin B se vaZe na bunéénou membranu a méni jeji strukturu, ¢imz je propustnéjsi a to
ma za nasledek bunéénou smrt.

Typické slozeni
1U/500 ml
Polymyxin B 50 000 IU

Dodavané materialy
SRO099E: 10x lyofilizované lahvicky, kazda pro suplementaci 500 ml média

Potfebny material, ktery neni soucasti dodavky

Selektivni agarova baze Bacillus cereus (CM0617B)
Agarova baze MYP (CM0929B)

Inokulaéni klicky

Tampony

Odbérové nadobky

Petriho misky

Skladovani
. Skladujte produkt v ptivodnim obalu pfi teploté od 2 °C do 8 °C.
Obal uchovavejte tésné uzavieny.
Produkt Ize pouzivat do data exspirace uvedeného na $titku.
Chrarite pred vihkosti.
Skladujte mimo dosah svétla.
Pred pouzitim nechte rekonstituovany produkt vytemperovat na pokojovou teplotu.

Varovani a bezpecnostni opatieni

Kazda lahvicka je uréena k jednordazovému pouziti. Nepouzivejte opakované.

Ur&eno pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

Pouze pro profesionalni pouziti.

Pred prvnim pouzitim zkontrolujte obal produktu.

Produkt nepouzivejte, pokud je obal viditelné poskozen, pfipadné pokud jsou poSkozené lahvicky.
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Nepouzivejte produkt po uplynuti data exspirace.
Prostfedek nepouzivejte, pokud jsou pfitomny znamky kontaminace.
Prostfedek nepouzivejte, pokud se zménila barva nebo se objevily jiné znamky poskozeni.

Kazda laboratof je odpovédna za nakladani s vyprodukovanymi odpady na zakladé jejich povahy a stupné nebezpecnosti
ataké je odpovédna za jejich zpracovani nebo likvidaci v souladu s platnymi federalnimi, statnimi a mistnimi predpisy.
Pozorné si prectéte vSechny pokyny a peclivé je dodrzujte. To zahrnuje likvidaci pouzitych nebo nepouzitych reagencii
i jakéhokoli jiného kontaminovaného jednorazového materidlu v souladu s postupy pro infekéni nebo potencialné infekéni
produkty.

Informace o bezpe¢né manipulaci a likvidaci produktu naleznete v bezpeénostnim 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 a skladovani vzorkli a manipulace s nimi S timto prostfedkem nejsou dodavany zadné materialy pro odbé&r
anebo transport vzorku. Vzorek by mél byt odebiran a zpracovavan podle mistnich doporuéenych pokynd, jako jsou normy pro
mikrobiologicka vySetfeni platné ve Spojeném kralovstvi (UK SMI)ID 9, S7aQ 5.

Postup

Do jedné lahvicky asepticky pridejte 2 ml sterilni destilované vody a jemné promichejte, aby se obsah zcela rozpustil. Dbejte, aby
se netvofila péna. Pridejte obsah do sterilni selektivni agarové baze Bacillus Cereus (CM0617B) nebo agarové baze MYP
(CM0929B) ochlazené na 50 °C, do které byla pfidana sterilni emulze z vaje¢ného Zloutku (SR0047). Opatrné promichejte a
preneste do sterilnich nadob.
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1. Public Health England (2018) UK Standards for Microbiology Investigations. Identification of Bacillus species. ID 9
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2. Bottone, E.J. (2010) ,Bacillus cereus , a Volatile Human Pathogen,” Clinical Microbiology Reviews, 23(2), pp.
382-398. doi:10.1128/CMR.00073-09.

3. Acosta Pedemonte, N.B. et al. (2020) ,Bacillus cereus bacteremia in a patient with an abdominal stab wound,*
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6. Turnbull, P.C. a Kramer, J.M. (1983) ,Non- gastrointestinal Bacillus cereus infections: an analysis of exotoxin
production by strains isolated over a two-year period.,* Journal of Clinical Pathology, 36(10), pp. 1091-1096.
doi:10.1136/jcp.36.10.1091.

7. Lewin, A. et al. (2019) “Bacillus cereus infection in neonates and the absence of evidence for the role of banked
human milk: Case reports and literature review,” Infection Control & Hospital Epidemiology, 40(7), pp. 787-793.
doi:10.1017/ice.2019.110.
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Podivejte se do navodu k pouziti
nebo do elektronického navodu
k pouZiti.

Obsahuje dostate¢né mnozstvi
pro <n> testl

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozen, a seznamte se s ndvodem
k pouZiti.

Vyrobce

Autorizovany zastupce
v Evropském spolecenstvi /
Evropské unii

Evropské posouzeni shody

Posouzeni shody ve Spojeném
kralovstvi

Jedinecny identifikator prostredku

555~ Mo B 9

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

Kingdom

Made in the Unite

d| Vyrobeno ve Spojeném kralovstvi

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava vyhrazena. VSechny dal$i ochranné znamky jsou vlastnictvim spole¢nosti
Thermo Fisher Scientific Inc. nebo jejich dcefinych spole¢nosti.
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Polymyxin B Supplement DA

SRO099E
Denne brugsanvisning er beregnet til at blive laest sammen med brugsanvisningen til Bacillus cereus Selektiv Agarbase
(CM0617B) og MYP Agarbase (CM0929B).

Tilsigtet anvendelse
Polymyxin B Supplement (SRO099E) er et selektivt supplement, der kan bruges til fremstilling af PEMBA-medium til isolering og
opteelling af Bacillus cereus fra faecesprgver. Det kan ogsa bruges til fremstilling af MYP-agar til test af fadevarepraver.

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

Resumé og forklaring
Bacillus cereus er en grampositiv bakterie, der er vidt udbredt i miljget'. Den findes i jord, vand og bade frisk og radnende
organisk stof?, med sporer, der spirer, nar de er i kontakt med organisk materiale, eller nar de er inde i en veert.

B. cereus er en almindelig &rsag til fedevarebarne mave-tarm-sygdomme® og er mere udbredt i de varme méaneder*. To forskellige
tarmsygdomme kan veere forarsaget af B. cereus: emetisk syndrom og diarrésyndrom®. Tilstedevaerelsen af peptidet cereulid
forarsager emetisk syndrom, mens diarrésyndrom er forarsaget af enterotoksinerne haemolysin BL, ikke-haemolytisk enterotoksin
og cytotoksin K. Symptomer pa enterisk B. cereus-infektion er ssedvanligvis lette og aftager inden for 24 timer. B. cereus kan dog
ogsa forarsage alvorlige opportunistiske ekstraintestinale infektioner, isaer hos immunkompromitterede personer®.

Desuden er B. cereus i stand til at danne biofilm?® og udviser resistens over for de fleste B-laktamantibiotika>®, med resistens over
for penicilin som et identificerende treek ved B. cereus’. B.cereus er ogsa i stand til at modstd pasteuriserings- og
renggringsprocesser i hospitalsmiljger pga. dens evne til sporedannelse’.

Metodens principper

Formuleringen af Polymyxin B Supplement (SRO099E) indeholder Polymyxin B, som er et antibiotikum, der forstyrrer den ydre
cellemembran i gramnegative bakterier. Polymyxin B binder sig til cellemembranen og @ndrer dens struktur, s& den bliver mere
permeabel, hvilket medferer celleded.

Typisk formel
IE/500 ml
Polymyxin B 50.000 IE

Medfolgende materialer
SRO099E: 10x fryseterrede haetteglas, hver til tilseetning af 500 ml medium.

Nedvendige materialer, som ikke medfalger

Bacillus cereus Selektiv Agarbase (CM0617B)
MYP Agarbase (CM0929B).

Podenale

Vatpinde

Opsamlingsbeholdere.

Petriskale.

Opbevaring

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

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

Opbevares vk fra lys.

Det rekonstituerede produkt skal tempereres til stuetemperatur inden brug.

Advarsler og forholdsregler

Hvert haetteglas er til engangsbrug. Ma ikke genbruges.
Kun til in vitro-diagnostisk brug.

Ma kun anvendes af uddannet personale.

Kontrollér produktets emballage fer forste brug.
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Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa emballage eller heetteglas.
Brug ikke produktet efter den anfgrte udlgbsdato.

Brug ikke enheden, hvis der er tegn pa kontaminering.

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

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 geeldende foderale, statslige og lokale regler.
Vejledninger ber laeses og falges omhyggeligt. Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller ubrugte reagenser samt ethvert
andet kontamineret engangsmateriale efter procedurer for infektigse eller potentielt infektizse produkter.

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.

Preveindsamling, -handtering og -opbevaring Der falger ikke praveindsamlings- og/eller transportmaterialer med
denne enhed. Prgver skal indsamles og handteres efter lokale anbefalede retningslinjer, sasom UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI)ID 9, S 7 0g Q 5.

Fremgangsmade

Tilszet aseptisk 2 ml sterilt destilleret vand til et hzetteglas, og bland forsigtigt for at oplese indholdet fuldsteendigt. Undga
skumdannelse. Tilsaet indholdet til steril Bacillus Cereus Selektiv Agarbase (CM0617B) eller MYP Agarbase (CM0929B) afkglet til
50 °C, hvortil der er tilsat steril Aggeblommeemulsion (SR0047). Bland forsigtigt, og heeld i sterile beholdere.

Litteratur
1. Public Health England (2018) UK Standards for Microbiology Investigations. Identification of Bacillus species. ID 9
Issue 3.1.

2. Bottone, E.J. (2010) "Bacillus cereus , a Volatile Human Pathogen", Clinical Microbiology Reviews, 23(2), pp.
382-398. doi:10.1128/CMR.00073-09.

3. Acosta Pedemonte, N.B. et al. (2020) "Bacillus cereus bacteremia in a patient with an abdominal stab wound",

Revista Argentina de Microbiologia, 52(2), pp. 115—117. doi:10.1016/j.ram.2019.07.003.

Public Health England (2020) UK Standards for Microbiology Investigations. Gastroenteritis. S 7 Issue 2.

Mitton, B. et al. (2020) "Post-procedural Bacillus cereus septic arthritis in a patient with systemic lupus

erythematosus", African Journal of Laboratory Medicine, 9(1). doi:10.4102/ajlm.v9i1.1119.

6. Turnbull, P.C. and Kramer, J.M. (1983) "Non-gastrointestinal Bacillus cereus infections: an analysis of exotoxin
production by strains isolated over a two-year period.", Journal of Clinical Pathology, 36(10), pp. 1091-1096.
doi:10.1136/jcp.36.10.1091.
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Indeholder tilstreekkeligt til <n>
tests

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

Fabrikant

Autoriseret repraesentant i Det
Europaeiske Feellesskab/EU

Europaeisk
overensstemmelsesvurdering

Britisk
overensstemmelsesvurdering

Unik udstyrsidentifikation

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

Made in the United
Kingdom

_il@EB%R @< 9

Fremstillet i Storbritannien
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Polymyxin-B-Supplement DE

SR0099E
Diese Gebrauchsanweisung (IFU) sollte in Verbindung mit der Gebrauchsanweisung fiir Bacillus cereus Selektiv-Agar-Basis
(CM0617B) gelesen werden.

Verwendungszweck

Polymyxin-B-Supplement (SRO099E) ist ein selektives Supplement, das bei der Herstellung von PEMBA-Medium zur Isolierung
und Zahlung von Bacillus cereus aus Stuhlproben verwendet werden kann. Es kann auch zur Herstellung von MYP-Agar zum
Testen von Lebensmittelproben verwendet werden.

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

Zusammenfassung und Erlauterung

Bacillus cereus ist ein grampositives Bakterium, das in der Umwelt weit verbreitet ist." Es kommt im Boden, im Wasser und in
frischer und verrottender organischer Materie vor?, mit Sporen, die bei Kontakt mit organischer Materie oder im Inneren eines
Wirts keimen.

B. cereus ist eine haufige Ursache lebensmittelbedingter Magen-Darm-Erkrankungen® und tritt in den warmeren Monaten haufiger
auf®. Zwei verschiedene Darmerkrankungen kénnen durch B. cereus verursacht werden: das Brechsyndrom und das
Durchfallsyndrom.* Das Vorhandensein des Peptids Cereulid verursacht ein Brechsyndrom, wahrend das Durchfallsyndrom durch
die Enterotoxine Hamolysin BL, nichthdmolytisches Enterotoxin und Zytotoxin K verursacht wird. Die Symptome einer enterischen
B. cereus-Infektion sind normalerweise mild und klingen innerhalb von 24 Stunden ab. B. cereus kann jedoch auch schwere
opportunistische extraintestinale Infektionen verursachen, insbesondere bei immungeschwéchten Personen.’

Dariiber hinaus kann B. cereus Biofilme bilden?® und zeigt Resistenz gegen die meisten B-Laktam-Antibiotika®®, wobei die
Resistenz gegen Penicillin ein charakteristisches Merkmal von B. cereus ist.” B. cereus kann auch der Pasteurisierung und den
Reinigungsprozessen in Krankenh3usern widerstehen, da er in der Lage ist, zu sporulieren.”

Methodenprinzip

Die Formulierung des Polymyxin-B-Supplements (SRO099E) enthélt Polymyxin B, ein Antibiotikum, das die duRere Zellmembran
gramnegativer Bakterien zerstort. Polymyxin B bindet an die Zellmembran und verandert deren Struktur, wodurch sie
durchlassiger wird, was zum Zelltod fiihrt.

Typische Formulierung
1E/500 ml
Polymyxin B 50.000 IE

Lieferumfang
SRO099E: 10 x gefriergetrocknete Flaschchen, jeweils zur Erganzung von 500 ml Medium

Zusétzlich erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien

Bacillus cereus Selektiv-Agar-Basis (CM0617B)
MYP-Agar-Basis (CM0929B)

Impfésen

Abstrichtupfer

Sammelbehélter

Petrischalen

Lagerung
. Produkt in der Originalverpackung zwischen 2 °C und 8 °C lagern.
Behalter dicht verschlossen halten.
Das Produkt darf bis zum auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.
Vor Feuchtigkeit schiitzen.
Vor Licht geschiitzt aufbewahren.
Das rekonstituierte Produkt vor dem Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.

Warnungen und SicherheitsmaRnahmen
Jede Durchstechflasche ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht erneut verwenden.
Nur zur In-vitro-Diagnostik.
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Nur fir den professionellen Gebrauch.

Die Produktverpackung vor dem ersten Gebrauch Uberpriifen.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder die Flaschen sichtbar beschéadigt sind.

Das Produkt nicht liber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

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

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

Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die anfallenden Abfalle 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 gehdrt auch die Entsorgung
gebrauchter oder unbenutzter Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten Einwegmaterialien gemaR den Verfahren fiir
infektiose oder potenziell infektiose Produkte.

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

Schwerwiegende Vorkommnisse
Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, missen dem Hersteller sowie
der zustandigen Aufsichtsbehdrde, in dem der Anwender und/oder Patient anséssig ist, gemeldet werden.

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben Im Lieferumfang dieses Produkts sind keine Materialien fiir die
Probenentnahme und/oder den Probentransport enthalten. Probenmaterial sollte geman den lokal empfohlenen Richtlinien
entnommen und gehandhabt werden, wie z. B. den UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) ID 9, S 7 und Q 5.

Verfahren

2 ml steriles destilliertes Wasser aseptisch in ein Flaschchen hinzufiigen. Um Inhalt vollstandig aufzuldsen vorsichtig mischen.
Vermeiden Sie Schaumbildung. Geben Sie den Inhalt in sterile Bacillus cereus Selektiv-Agar-Basis (CM0617B) oder MYP-Agar-
Basis (CM0929B), die auf 50 °C gekiihlt ist und der sterile Eigelb-Emulsion (SR0047) zugesetzt wurde. Vorsichtig mischen und in
sterile Behalter fiillen.

Literaturverzeichnis
1. Public Health England (2018) UK Standards for Microbiology Investigations. Identification of Bacillus species. ID 9
Issue 3.1.
2. Bottone, E.J. (2010) “Bacillus cereus , a Volatile Human Pathogen,” Clinical Microbiology Reviews, 23(2), pp.
382-398. doi:10.1128/CMR.00073-09.
3. Acosta Pedemonte, N.B. et al. (2020) “Bacillus cereus bacteremia in a patient with an abdominal stab wound,”

Revista Argentina de Microbiologia, 52(2), pp. 115—117. doi:10.1016/j.ram.2019.07.003.

Public Health England (2020) UK Standards for Microbiology Investigations. Gastroenteritis. S 7 Ausg2.

Mitton, B. et al. (2020) “Post-procedural Bacillus cereus septic arthritis in a patient with systemic lupus

erythematosus,” African Journal of Laboratory Medicine, 9(1). doi:10.4102/ajlm.v9i1.1119.

6. Turnbull, P.C. und Kramer, J.M. (1983) “Non- gastrointestinal Bacillus cereus infections: an analysis of exotoxin
production by strains isolated over a two-year period.,” Journal of Clinical Pathology, 36(10), pp. 1091-1096.
doi:10.1136/jcp.36.10.1091.

7. Lewin, A. et al. (2019) “Bacillus cereus infection in neonates and the absence of evidence for the role of banked
human milk: Case reports and literature review,” Infection Control & Hospital Epidemiology, 40(7), pp. 787-793.
doi:10.1017/ice.2019.110.
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Nicht wiederverwenden

Gebrauchsanweisung beachten oder
elektronische Anleitung zum
Gebrauch konsultieren

Inhalt ausreichend fiir <n> Tests

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden und die
Gebrauchsanweisung beachten.

Hersteller

Bevollméachtigter in der
Europaischen
Gemeinschaft/Européischen
Union

Europaische
Konformitatsbewertung

Britische Konformitatsbewertung

Eindeutige Produktkennung
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Polymyxin B Supplement EL

SR0099E
To mapdv éyypagpo odnyiwv xpriong (IFU) TrpoopideTal yia avdyvwan o€ ouvduaoud pe Tig 0dnyieg Xprong yia to Bacillus cereus
Selective Agar Base (CM0617B) kai To MYP Agar Base (CM0929B).

MpoBAemopevn xpRon

To Polymyxin B Supplement (SRO099E) eival éva eKAEKTIKO GUUTTAPWHA TTOU PTTOPEI VO XPNOIMOTIOINBEI OTNV TTAPACKEUR TOU
péoou PEMBA yia tTnv amopdévwaon kai Tnv atapibunon Tou Bacillus cereus améd deiypara kompdvwy. Mropei emmiong va
XpnoigotroinBei otnv Trapackeur adyap MYP yia egétaon SelypaTwy TPoPidwy.

To 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOidV TTPOOPICETal ATTOKAEIOTIKA Yia ETTAYYEAUATIKS XPrAOT, dev €ival QUTOUOTOTTOINKEVO Kal OEV OTTOTEAET
TUVOBEUTIKG JIayVWOTIKG UETO.

MepiAnyn kai eme§ynon

To Bacillus cereus givai éva Gram-0eTikd BakTipio Trou gival eupéwg dladedopévo aTo TepiBaAlov’. Mmopei va Bpebei oTo £5agog,
OTO VEPOG KAl OE OPYAVIKI) UAN ToU eival @PECKIA I} OE QTTOOUVBECN? PE OTTOPI TTOU QVATTOPAYoVTal OTAV £PXOVTAl OE ETTAQN HE
opyavikr UAn 1) 6Tav Bpiokovtal péoa o€ Evav §evioTn.

To B. cereus eival Wia KOIVA QITiO YOOTPEVTEPIKWY QOBEVEILV TTOU peTadidovtal pe TPOPING® Kal eival TTI0 SI08eSOUEVO TOUG
BepUOTEPOUG UIVES? . AUO BIOPOPETIKEG EVTEPIKEG AOBEVEIEG PTTOPET VO TIPOKANBOUV aTTd 10 B. cereus : TO EUETIKO GUVEPOUO Kal TO
Slappoikd ouvdpopo? . H Trapouacia Tou Tremmidiou cereulide TTPOKAAET EPETIKG GUVEPONO, EVW TO BIAPPOIKG TUVEPOUO TTPOKAAEITAI
atd TIG eviepoToEiveg aipoAuaivn BL, un aipoAuTik evrepotoéivn kal kutotogivn K. Ta guPTITWpaTa TNG EVTEPIKAG Aoipwgng atmd B.
cereus gival oUVABWG ATMIA Kal UTTOXWPOUV evidg 24 wpwv. Qotdoo, To B. cereusutopei €Tmiong va TTPOKaAéoel ooBapég
EUKAIPIOKEG EEWEVTEPIKEG AOINWEEIG, 1IBIaiTEPA OE avoookaTeoTaApéva dropad.

ESaMou, 10 B. cereus tival Kavo va oxnuartiel BIo@iAuZ® kai Tapouciadel avOeKTIKOTNTA OTa TTEPICOOTEPA AVTIBIOTIKG -
AOKTAUNG®® pe TNV avtoxn otnv TrevikiAivn va gival éva avayvwpioTIKG XapakTnpIoTIKG Tou B. cereus’. To B. cereus gival £TTiong
IKAVO va TTapoucIddel avOekTIKOTNTA OTIG Sladikaoieg TTaoTepiwong Kal kaBapigpol oe voookopelakd TepiBaAlovta Adyw Tng
IKQVOTNTAG TOU va axnuartidel omopia’.

Apxn TnG peB6dOoU

To okevaopa yia 1o Polymyxin B Supplement (SRO099E) mepiéxel MoAupuéivn B, 1o otroio gival éva avTiBIoTikG TTou Slatapdooel
TNV €§WTEPIKA KUTTAPIKN PEPBPavn Twv Gram-apvnTikwv Baktpiwv. H ToAupugivn B ouvdéetal pe TNV KUTTOPIKN pEPBPAvN Kal
aAOIWVEI TN Sopr TNG KABIGTWVTAG TNV TTIO SIATTEPATH HE ATTOTEAETHA TOV KUTTOPIKG Bdvaro.

TumikA ouvleon
1U/500ml
MoAupigivn B 500001U

YAIKG TTOU TrapéxovTal
SRO099E: 10x @iaAidia §npdg wueng, To kabéva eTapkei yia 500 ml yéoou.

YAIk@ 1TTOU atraitoUvTal aAAd dev TTapéxovTal

Bacillus cereus Selective Agar Base (CM0617B)
MYP Agar Base (CM0929B).

Kpikol evo@BaApiopol

Zrelkeoi

Aoxeia gulhoyAg.

TpuBAia Petri.

Atrofnkeuon

. ATTOBNKEUOTE TO TIPOIGV GTNV APXIKI) TOU GUOKeEUaaia o€ Beppokpacia peTagy 2°C kai 8°C.
AlaTnpeiTe TOV TTEPIEKTN EPUNTIKA KAEIOTO.
To Tpoidv PTTopEi va XpnaoipoTroinBei PEXPI TNV NUEPOUNVia ARENG TTOU avaypageTal GTNV ETIKETA.
MpooTatéyTte atmd TV Uypacia.
DUAGOOETE paKPIA ATTO TO PWG.
A@AoTE TO avaouoTaBév TTPoIdV va IC0PPOTIHOEl € Beppokpaaia dwuaTtiou TpIv atrd Tn XPraon.

MNpoeIdotroIRoeIg Kal TTIPOPUAGSEIg
KdBe @iaAidio Trpoopidetal yia pia xprion. Na pnv emavaypnoigoTrolgital.
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Mévo yia in vitro SiayvwoTikA Xpron.

Mévo yia eTayyeApaTIKA Xprion.

EmBewproTe TN ouoKeuaaoia Tou TTPOIGVTOG TTPIV ATTO TNV TTPWTN XPron.

Mnv xpnoIPoTIOoIEITE TO TTPOIGV GV UTTAPXEI OpaTH {NUIG OTn CUCKeEUaaia fi oTa QIaAidIa.

MnV XpNOIUOTIOIEITE TO TIPOIOV TTEPA ATTO TNV AVAYPAPOUEVN NUEPOUNVIa ARENG.

MnV XpNnOIUOTIOIEITE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV £GV UTTAPXOUV ONUadIia £TTIHOAUVONG.

MnV XpNOIUOTTOIEITE TO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV €AV TO XPWHG £XEI OAAGEEI i} UTTApYOUV GAAa onpddia ¢Bopdg.

ATroteAei €uBUVN kGBe epyaaTnpiou va dlaxelpietal Ta atmdBANTa TTOU TTapdyovTal oUPPWVA PE Tn @UOn Kai Tov Babud
ETMKIVOUVOTNTAG TOUG Kal Va Ta £TTEGEPYALETaI I} VA TA ATTOPPITITEI TUPPWVA PE TOUG IOXUOVTEG OJOOTIOVIIOKOUG, TTOAITEIOKOUG
Kal TOTTIKOUG Kavoviopoug. Or odnyieg Tpémel va SiaBadovral Kalr va akoAouBouvTal TTPOOeKTIKE. Autd TrepIAapBdavel Tnv
amépPIYPn XPNOIMOTIOINUEVWY A aXPNOIJOTIOINTWY avTidpaoTnpiwy Kabwg Kal otroloudrrote GAAoU HOAuCUEVOU UAIKOU piag
XPong, akoAouBwvTag dIadIKacieg yia HOAUTUATIKG fj SUVNTIKA JOAUCUATIKG TTPOidvTa.

Avarpégre oo Aehtio Aedopévwv Ao@daAeiag YAIkou (SDS) yia ao@aAr XeIpIopd Kal atréppiyn Tou TTpoidvTog oTn dielBuvon
(www.thermofisher.com).

ZoBapd cuppavra
KdBe goBapd oupBdv TTou éxel TTPOKUYEI O€ OXEDT HE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TIPETTEI VO AVAPEPETAI OTOV KATACKEUAOTH Kal
aTn OXETIKA PUBUICTIKA apxr) TOU KPATOUG OTO OTTOIO €ival EYKATESTNUEVOG O XPAOTNG fi/kal 0 a0BeVAG.

ZulAoyn, XEIPIOHOG Kal aTToOnKeUT N BEIlyudTWV

Agev TapéxovTal UAIKG OUANOYNG SEIYPATWY r/Kal HETAQOPAS padi Je auTd TO 1aTPOTEXVOAOYIKS TTPoidv. Ta Seiypata Ba Tpémel va
OUMAéyovTal KaI va XEIPICOVTAl CUPPWVA HE TIG TOTTIKEG CUVIOTWHEVEG KATEUBUVTHAPIEG 0dNnyieg, 6TTwG Ta MpdTutra Tou HB yia
MikpoBioAoyikég Epeuveg (UK SMI) ID 9, S 7 kan Q 5.

Aladikacia

MpocBéoTe aonTITIKG 2ml ATTOOTEIPWPEVOU ATTETAYUEVOU VEPOU O€ £va QIaAIDIO Kal avauei§Te ATTIA yia va SIGAUBET eVTEAWSG.
Atro@uyeTe Tn dnpioupyia agpou. MNMpoobéaTe To TrepiExOpEVO o€ amoaTelpwpévo Bacillus Cereus Selective Agar Base (CM0617B)
1 MYP Agar Base (CM0929B) Trou £xel yuxBei oToug 50°C 0TO 0T10i0 £X€I TTPOOTEDEI ATTOOTEIPWHEVO YAAAKTWHO KPOKOU auyoU
(SR0047). Avapigte atraAd Kal adeIdaTeE OE ATTOOTEIPWHEVOUG TTEPIEKTEG.

BiBAioypagia
1. Public Health England (2018) UK Standards for Microbiology Investigations. Identification of Bacillus species. ID 9
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Mitton, B. et al. (2020) “Post-procedural Bacillus cereus septic arthritis in a patient with systemic lupus

erythematosus,” African Journal of Laboratory Medicine, 9(1). doi:10.4102/ajim.v9i1.1119.
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production by strains isolated over a two-year period.,” Journal of Clinical Pathology, 36(10), pp. 1091-1096.
doi:10.1136/jcp.36.10.1091.

7. Lewin, A. et al. (2019) “Bacillus cereus infection in neonates and the absence of evidence for the role of banked
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Suplemento de polimixina B ES

SR0099E
Estas instrucciones de uso deben leerse junto con las de las bases de agar selectivo de Bacillus cereus (CM0617B) y base de
agar de MYP (CM0929B).

Uso previsto

El suplemento de polimixina B (SRO099E) es un complemento selectivo que se puede utilizar en la preparacion de medio PEMBA
para el aislamiento y recuento de Bacillus cereus a partir de muestras fecales. También se puede utilizar en la preparacion de
agar MYP para analizar muestras de alimentos.

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

Resumen y explicacion

Bacillus cereus es una bacteria grampositiva que se encuentra muy extendida en todo el mundo." Se puede encontrar en tierra,
agua y materia organica reciente y en descomposicion? y sus esporas germinan en contacto con materia organica o dentro de un
huésped.

B. cereus es una causa comun de enfermedades gastrointestinales transmitidas por alimentos 2 y es mas frecuente en los meses
mas calidos.* B. cereus puede causar dos enfermedades entéricas diferentes: el sindrome emético y el sindrome diarreico.* La
presencia del péptido cereulida causa el sindrome emético, mientras que el sindrome diarreico es causado por las enterotoxinas
hemolisina BL, enterotoxina no hemolitica y citotoxina K. Los sintomas de la infeccién entérica por B. cereus suelen ser leves y
desaparecen en 24 horas. Sin embargo, B. cereus también puede provocar infecciones oportunistas extraintestinales graves en
personas inmunodeficientes.®

Ademas, B. cereus puede formar biopeliculas? y muestra resistencia a la mayoria de los antibioticos B-lactamicos®®, si bien la
resistencia a la penicilina es una caracteristica identificativa de B. cereus.” B. cereus también puede resistir a la pasteurizacion y
a los procesos de limpieza en entornos hospitalarios por su capacidad de esporular’.

Principio del método

La formulacién del suplemento de polimixina B (SRO099E) contiene polimixina B, que es un antibidtico que altera la membrana
celular externa de las bacterias gramnegativas. La polimixina B se une a la membrana celular y altera su estructura haciéndola
mas permeable, provocando la muerte celular.

Férmula clasica
U1/500 ml
Polimixina B 50 000 UI

Materiales suministrados
SRO099E: 10 viales liofilizados para aportar 500 ml de medio cada uno.

Materiales necesarios, pero no suministrados

Base de agar selectivo de Bacillus cereus (CM0617B)
Base de agar de MYP (CM0929B).

Asas de inoculacion

Hisopos

Recipientes recolectores.

Placas de Petri.

Conservacion

. Conserve el producto en su embalaje original a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C.
Mantenga el envase bien cerrado.
El producto se puede utilizar hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
Proteja el producto de la humedad.
Almacene el producto protegido de la luz.
Deje que el producto preparado se estabilice a temperatura ambiente antes de usarlo.

Advertencias y precauciones
Cada vial es para un solo uso. No reutilizar.
Solo para uso diagnéstico in vitro.
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Solo para uso profesional.

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

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

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

No utilice el producto si presenta indicios de contaminacion.

No use el producto si el color ha cambiado o presenta otros signos de deterioro.

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

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

Incidentes graves
Cualquier incidente grave que se haya producido en 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, manipulacion y almacenamiento de muestras No se proporcionan materiales de recogida o transporte de
muestras con este producto. Las muestras deben obtenerse y manipularse conforme a las directrices locales recomendadas,
como las Normas del Reino Unido para las Investigaciones Microbioldgicas (UK SMI), ID9,S7y Q5.

Procedimiento

En condiciones de asepsia, afiada 2 ml de agua destilada a un vial y mezcle suavemente hasta que se disuelva completamente.
Evite la formacién de espuma. Afiada el contenido a la base estéril de agar selectivo de Bacillus Cereus (CM0617B) o de MYP
(CM0929B) enfriada a 50 °C a la que se le haya afiadido emulsion estéril de yema de huevo (SR0047). Mezcle suavemente y
vierta en recipientes estériles.

Bibliografia
1. Public Health England (2018) UK Standards for Microbiology Investigations. Identification of Bacillus species. ID 9
Issue 3.1.
2. Bottone, E.J. (2010) “Bacillus cereus , a Volatile Human Pathogen,” Clinical Microbiology Reviews, 23(2), pp.
382-398. doi:10.1128/CMR.00073-09.
3. Acosta Pedemonte, N.B. et al. (2020) “Bacillus cereus bacteremia in a patient with an abdominal stab wound,”

Revista Argentina de Microbiologia, 52(2), pp. 115-117. doi:10.1016/j.ram.2019.07.003.

Public Health England (2020) UK Standards for Microbiology Investigations. Gastroenteritis. S 7 Issue 2.

Mitton, B. et al. (2020) “Post-procedural Bacillus cereus septic arthritis in a patient with systemic lupus

erythematosus,” African Journal of Laboratory Medicine, 9(1). doi:10.4102/ajlm.v9i1.1119.

6. Turnbull, P.C. and Kramer, J.M. (1983) “Non- gastrointestinal Bacillus cereus infections: an analysis of exotoxin
production by strains isolated over a two-year period.,” Journal of Clinical Pathology, 36(10), pp. 1091-1096.
doi:10.1136/jcp.36.10.1091.

7. Lewin, A. et al. (2019) “Bacillus cereus infection in neonates and the absence of evidence for the role of banked
human milk: Case reports and literature review,” Infection Control & Hospital Epidemiology, 40(7), pp. 787-793.
doi:10.1017/ice.2019.110.
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Poliimiiksiin B lisand ET

SR0099E
See kasutusjuhend on méeldud lugemiseks koos Bacillus cereus'e selektiivse agarséétme (CM0617B) ja MYP-agarsdtme
(CM0929B) kasutusjuhendiga.

Sihtotstarve
Polimiksiin B lisand (SRO099E) on selektiivne lisand, mida voib kasutada PEMBA s66tme valmistamisel Bacillus cereus'e
isoleerimiseks ja loendamiseks valjaheiteproovidest. Vib kasutada ka MYP-agari valmistamisel toiduproovide testimiseks.

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

Kokkuvéte ja selgitus
Bacillus cereus on grampositiivne bakter, mis on keskkonnas laialt levinud'. Seda vaib leida pinnasest, veest ja nii varskest kui ka
lagunevast orgaanilisest ainest?, selle eosed idanevad kokkupuutel orgaanilise ainega vdi peremeesorganismi sees.

B. cereus on toidu kaudu levivate seedetraktihaiguste levinud pdhjustaja® ja seda esineb rohkem soojematel kuudel*. B. cereus
vdib pdhjustada kahte erinevat soolehaigust: emeetiline stindroom ja kdhulahtisuse stindroom?. Peptiidi nimetusega tsereuliid
esinemine pdhjustab emeetilist siindroomi ning enterotoksiinid hemolusiin BL, mittehemolutiline enterotoksiin ja tsutotoksiin K
pdhjustavad kdhulahtisuse stindroomi. B. cereus'e tingitud soolenakkuse siimptomid on tavaliselt kerged ja taanduvad 24 tunni
jooksul. Kuid B. cereus voib pdhjustada ka raskeid oportunistlikke soolevaliseid infektsioone, eriti immuunpuudulikkusega isikutel®.

Lisaks on B. cereus vdimeline moodustama biokilesid? % ja tal on resistentsus enamiku B-laktaamsete antibiootikumide® © suhtes,
kusjuures resistentsus penitsilliini suhtes on B. cereus't tuvastav faktor’. Tanu véimele sporuleeruda on B. cereus vastupidav ka
haiglate pastoriseerimis- ja puhastusprotsessidele’.

Meetodi p6himote

Poliimiksiin B lisandi (SRO099E) koostises on poliimiiksiin B, mis on gramnegatiivsete bakterite valimist rakumembraani 16hkuv
antibiootikum. Poliimiiksiin B seondub rakumembraaniga, muudab selle struktuuri ja teeb selle labilaskvamaks, mis pdhjustab
rakusurma.

Tidpiline koostis
RU /500 ml
PoliimUksiin B 50 000 RU

Komplektis olevad materjalid
SRO099E: 10 kiilmkuivatatud viaali, Uiks viaal 500 ml s66tme kohta.

Vajaminevad materjalid, mis ei kuulu komplekti

Bacillus cereus'e selektiivne agarsé6de (CM0617B)
MYP-agar (CM0929B).

Inokulatsiooniaasad

Tampoonid

Kogumismahutid

Petri tassid

Saéilitamine
. Sailitage toodet originaalpakendis temperatuuril 2 kuni 8 °C.
Hoidke anum tihedalt suletuna.
Toodet voib kasutada kuni etiketil ndidatud aegumiskuupaevani.
Kaitske niiskuse eest.
Hoidke eemal valgusest.
Enne kasutamist laske lahustatud tootel toatemperatuurini soojeneda.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Iga viaal on (ihekordseks kasutamiseks. Arge korduskasutage.
Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas.

Ainult professionaalseks kasutamiseks.

Enne esimest kasutamist kontrollige toote pakendit.

Arge kasutage toodet, kui pakendil vi viaalidel on nahtavaid kahjustusi.
Arge kasutage toodet parast mérgitud klblikkusaja I6ppu.
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Arge kasutage seadet, kui esineb saastumismarke.
Arge kasutage seadet, kui varv on muutunud vdi esineb muid riknemise marke.

Iga labor vastutab tekkivate jaatmete kaitlemise eest vastavalt nende liigile ja ohuastmele ning nende todtlemise voi
korvaldamise eest vastavalt riigi voi kohalikele kehtivatele eeskirjadele. Suuniseid tuleb hoolikalt lugeda ja jargida. See hdimab
kasutatud voi kasutamata reaktiivide ning muude saastunud Uhekordselt kasutatavate materjalide koérvaldamist parast
protseduure, mis on tehtud nakkusohtlike voi potentsiaalselt nakkusohtlike toodetega.

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

Ohujuhtumid

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

Proovide kogumine, kasitlemine ja sailitamine. Selle tootega ei ole kaasas proovide kogumise, késitsemise ja/voi
sailitamise materjale. Proovide kogumisel ja kasitsemisel tuleb jargida kohalikke soovituslikke suuniseid, nt standardikogu UK
Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) dokumente ID 9, S 7 ja Q 5.

Protseduur

Lisage 2 ml steriilset destilleeritud vett aseptiliselt Gihte viaali ja segage ettevaatlikult taielikuks lahustamiseks. Valtige vahu
tekkimist. Lisage sisu steriilsele Bacillus cereus'e selektiivsele agarséétmele (CM0617B) v6i MYP-agarile (CM0929B), mis on
jahutatud temperatuurini 50 °C ja millele on lisatud steriilne munakollase emulsioon (SR0047). Segage ettevaatlikult ja valage
steriilsetesse anumatesse.

Kirjandus
1. Public Health England (2018) UK Standards for Microbiology Investigations. Identification of Bacillus species. ID 9
Issue 3.1.

2. Bottone, E.J. (2010) “Bacillus cereus , a Volatile Human Pathogen,” Clinical Microbiology Reviews, 23(2), pp.
382-398. doi:10.1128/CMR.00073-09.

3. Acosta Pedemonte, N.B. et al. (2020) “Bacillus cereus bacteremia in a patient with an abdominal stab wound,”

Revista Argentina de Microbiologia, 52(2), pp. 115—117. doi:10.1016/j.ram.2019.07.003.

Public Health England (2020) UK Standards for Microbiology Investigations. Gastroenteritis. S 7 Issue 2.

Mitton, B. et al. (2020) “Post-procedural Bacillus cereus septic arthritis in a patient with systemic lupus

erythematosus,” African Journal of Laboratory Medicine, 9(1). doi:10.4102/ajim.v9i1.1119.

6. Turnbull, P.C. and Kramer, J.M. (1983) “Non- gastrointestinal Bacillus cereus infections: an analysis of exotoxin
production by strains isolated over a two-year period.,” Journal of Clinical Pathology, 36(10), pp. 1091-1096.
doi:10.1136/jcp.36.10.1091.

7. Lewin, A. et al. (2019) “Bacillus cereus infection in neonates and the absence of evidence for the role of banked
human milk: Case reports and literature review,” Infection Control & Hospital Epidemiology, 40(7), pp. 787-793.
doi:10.1017/ice.2019.110.
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Supplément de polymyxine B FR

SR0099E
Le présent mode d’emploi est destiné a étre lu conjointement avec le mode d’emploi relatif a la base de gélose sélective de
Bacillus cereus (CM0617B) et la base de gélose MYP (CM0929B).

Utilisation prévue

Le supplément de polymyxine B (SRO099E) est un supplément sélectif qui peut étre utilisé dans la préparation du milieu PEMBA
pour l'isolement et le dénombrement des Bacillus cereus a partir d’échantillons fécaux. Il peut également étre utilisé dans la
préparation de la gélose MYP pour tester des échantillons alimentaires.

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

Résumé et description

Bacillus cereus est une bactérie 8 Gram positif largement répandue dans I'environnement'. On le trouve dans le sol, 'eau et la
matiére organique fraiche et en décomposition?, avec des spores qui germent au contact de la matiére organique ou a l'intérieur
d’un héte.

B. cereus est une cause fréquente de maladies gastro-intestinales d’origine alimentaire® et est plus répandu pendant les mois les
plus chauds®. Deux maladies entériques différentes peuvent étre causées par B. cereus : syndrome émétique et syndrome
diarrhéique®. La présence du peptide céréulide provoque un syndrome émétique, tandis que le syndrome diarrhéique est causé
par les entérotoxines hémolysine BL, entérotoxine non hémolytique et cytotoxine K. Les symptomes d’'une infection entérique a B.
cereus sont généralement bénignes et disparaissent dans les 24 heures. Cependant, B. cereus peut également provoquer de
graves infections extra-intestinales opportunistes, en particulier chez les personnes immunodéprimées®.

En outre, B. cereus est capable de former des biofilms 25 et montre une résistance a la plupart des antibiotiques B-lactamines®$,
la résistance a la pénicilline étant une caractéristique d’identification de B. cereus’. B. cereus est également capable de résister
aux processus de pasteurisation et de nettoyage en milieu hospitalier grace a sa capacité a sporuler’.

Principe de la méthode

La formulation du supplément de polymyxine B (SRO099E) contient de la polymyxine B, un antibiotique qui perturbe la membrane
cellulaire externe des bactéries & Gram négatif. La polymyxine B se lie & la membrane cellulaire et modifie sa structure, la rendant
plus perméable, entrainant la mort cellulaire.

Formule classique
UI/500 ml
Polymyxine B 50000 UI

Matériel fourni
SRO099E : 10 flacons lyophilisés chacun pour compléter 500 ml de milieu.

Matériel requis, mais non fourni

Base de gélose sélective pour Bacillus cereus (CM0617B)
Base de gélose MYP (CM0929B).

Anses d'inoculation

Ecouvillons

Récipients de collecte.

Boites de Pétri.

Conservation
. Conserver le produit dans son emballage d’origine entre 2 °C et 8 °C.
Conserver le récipient hermétiquement fermé.
Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date de péremption mentionnée sur I'étiquette.
Protéger de 'humidité.
Conserver a I'abri de la lumiere.
Laisser le produit reconstitué s’équilibrer a température ambiante avant utilisation.

Avertissements et précautions

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

Réservé a I'usage professionnel.
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Vérifier 'emballage du produit avant la premiere utilisation.

Ne pas utiliser le produit si 'emballage ou les flacons présentent des dommages visibles.

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

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

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

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

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

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

Prélévement, manipulation et conservation des échantillons Aucun matériel de prélévement et/ou de transport des
échantillons n’est fourni avec ce dispositif. Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés conformément aux directives
locales recommandées, comme les UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI)ID 9, S 7 et Q 5.

Procédure

Ajouter de maniére aseptique 2 ml d’eau distillée stérile a un flacon et mélanger délicatement pour dissoudre complétement le
contenu. Eviter la formation de mousse. Ajouter le contenu a la base de gélose sélective Bacillus cereus stérile (CM0617B) ou &
la base de gélose MYP (CM0929B) refroidie a 50 °C a laquelle I'émulsion de jaune d’ceuf stérile (SR0047) a été ajoutée.
Mélanger délicatement et verser dans des récipients stériles.

Bibliographie
1. Public Health England (2018) UK Standards for Microbiology Investigations. Identification of Bacillus species. ID 9
Issue 3.1.
2. Bottone, E.J. (2010) «°Bacillus cereus, a Volatile Human Pathogen,» Clinical Microbiology Reviews, 23(2), pp.
382-398. doi:10.1128/CMR.00073-09.
3. Acosta Pedemonte, N.B. et al. (2020) «°Bacillus cereus bacteremia in a patient with an abdominal stab wound,*»

Revista Argentina de Microbiologia, 52(2), pp. 115-117. doi:10.1016/j.ram.2019.07.003.

Public Health England (2020) UK Standards for Microbiology Investigations. Gastroenteritis. S 7 Issue 2.

Mitton, B. et al. (2020) «°Post-procedural Bacillus cereus septic arthritis in a patient with systemic lupus

erythematosus,®» African Journal of Laboratory Medicine, 9(1). doi:10.4102/ajlm.v9i1.1119.

6. Turnbull, P.C. et Kramer, J.M. (1983) « Non- gastrointestinal Bacillus cereus infections : an analysis of exotoxin
production by strains isolated over a two-year period., » Journal of Clinical Pathology , 36(10), p. 1091-1096.
doi:10.1136/jcp.36.10.1091.

7. Lewin, A. et al. (2019) « Bacillus cereus infection in neonates and the absence of evidence for the role of banked
human milk : Case reports and literature review, » Infection Control & Hospital Epidemiology, 40(7), p. 787-793.
doi:10.1017/ice.2019.110.
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Consulter le mode d’emploi ou le mode
d’emploi électronique

Contenu suffisant pour <n> tests

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé et consulter le mode
d’emploi

Fabricant

Représentant autorisé dans la
Communauté
européenne/I'Union européenne

Systéme européen d’évaluation de
la conformité

Evaluation de conformité du
Royaume-Uni

Identifiant unique du dispositif
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importe le dispositif médical
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Made in the United
Kingdom

Fabriqué au Royaume-Uni

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés. Les autres marques déposées sont des marques commerciales ou
déposées de Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales.

“ Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, Royaume-Uni
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Dodatak polimiksin B HR

SR0099E
Ovaj dokument s uputama za uporabu namijenjen je za Citanje zajedno s uputama za uporabu za selektivhu bazu agara Bacillus
cereus (CM0617B) i bazu agara MYP (CM0929B).

Namjena
Dodatak polimiksin B (SRO099E) selektivni je dodatak koji se moze rabiti u pripremi medija PEMBA za izolaciju i brojanje bakterije
Bacillus cereus iz uzoraka fecesa. Takoder se mozZe upotrebljavati u pripremi agara MYP za testiranje uzoraka hrane.

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

Sazetak i objasnjenje
Bacillus cereus je gram-pozitivna bakterija koja je $iroko rasprostranjena u okoliSu'. Moze se naéi u tlu, vodi te svjezim i
raspadajuc¢im organskim tvarima? sa sporama koje klijaju u kontaktu s organskom tvari ili unutar domacina.

B. cereus je Gest uzrok gastrointestinalnih bolesti izazvanih hranom?®, ge$c¢e u toplijim mjesecima®. Dvije razli¢ite entericke bolesti
mogu biti uzrokovane B. cereusom: emeticki sindrom i proljev*. Prisutnost peptidnog cereulida uzrokuje emeticki sindrom, dok je
proljevni sindrom uzrokovan enterotoksinima hemolizinom BL, nehemolitickim enterotoksinom i citotoksinom K. Simptomi
enteri¢ke infekcije bakterijom B. cereus obi¢no su blagi i povlate se u roku od 24 sata. Medutim, B. cereus takoder moze
uzrokovati teske oportunisticke ekstraintestinaine infekcije, osobito u imunokompromitiranih osoba®.

Osim toga, B. cereus moze stvoriti biofilm?® i pokazuje otpornost na vecinu B-laktamskih antibiotika>®, s otporno$c¢u na penicilin
kao identifikacijsko obiliezje bakterije B. cereus’. B. cereus takoder moZe biti otporan na postupke pasterizacije i ¢iS¢enja u
bolni¢kim okruzenjima zbog svoje sposobnosti sporulacije’.

Nacelo metode

Formulacija dodatka polimiksina B (SRO099E) sadrzi polimiksin B, antibiotik koji naruSava vanjsku staniénu membranu gram-
negativnih bakterija. Polimiksin B vezuje se za stani¢nu membranu i mijenja njezinu strukturu te je ¢ini propusnijom, to rezultira
stani€nim odumiranjem.

Uobicajena formula
1J/500 ml
Polimiksin B 50 000 IJ

Prilozeni materijali
SRO099E: 10 liofiliziranih bocica, svaka kao dodatak za 500 ml medija.

Potrebni materijali koji nisu isporuceni

Selektivna baza agara Bacillus cereus (CM0617B)
Baza agara MYP (CM0929B)

Inokulacijske petlje

Brisovi

Spremnici za prikupljanje

Petrijeve zdjelice

Pohrana

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

Upozorenja i mjere opreza

Svaka je bocica namijenjena za jednokratnu uporabu. Ne upotrebljavati viSekratno.
Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

Samo za profesionalnu uporabu.

Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve uporabe.

Nemoijte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih oSte¢enja na pakiranju ili bo¢icama.
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Nemoijte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka valjanosti.
Nemoijte upotrebljavati proizvod ako su prisutni znakovi kontaminacije.
Nemoijte upotrebljavati proizvod ako je doslo do promjene boje ili su prisutni drugi znakovi naru$enja kvalitete.

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

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

Ozbiljni Stetni dogadaji
Svi ozbiljni Stetni dogadaji 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 pohrana

Uz ovaj proizvod nema materijala za prikupljanje i/ili transport uzoraka. Uzorke treba prikupiti i s njima postupati u skladu s
lokalnim i preporuéenim smjernicama, kao $to su Standardi za mikrobiolo$ka istraZivanja u Ujedinjenoj Kraljevini (UK SMI) ID 9, S
7iQ5.

Postupak

U jednu bocicu asepticki dodajte 2 ml sterilne destilirane vode i lagano promijesajte sadrzaj da se potpuno rastopi. Izbjegavajte
stvaranje pjene. Dodajte sadrzaj u sterilnu selektivhu agar bazu Bacillus Cereus (CM0617B) ili agar bazu MYP (CM0929B)
ohladenu na 50 °C kojoj je dodana sterilna emulzija Zumanjka (SR0047). Lagano promijesajte i ulijte u sterilne spremnike.

Bibliografija
1. Public Health England (2018) UK Standards for Microbiology Investigations. Identification of Bacillus species. ID 9
Issue 3.1.

2. Bottone, E.J. (2010) “Bacillus cereus , a Volatile Human Pathogen,” Clinical Microbiology Reviews, 23(2), pp.
382-398. doi:10.1128/CMR.00073-09.

3. Acosta Pedemonte, N.B. et al. (2020) “Bacillus cereus bacteremia in a patient with an abdominal stab wound,”
Revista Argentina de Microbiologia, 52(2), pp. 115—117. doi:10.1016/j.ram.2019.07.003.

4. Public Health England (2020) UK Standards for Microbiology Investigations. Gastroenteritis. S 7 Issue 2.

5. Mitton, B. et al. (2020) “Post-procedural Bacillus cereus septic arthritis in a patient with systemic lupus
erythematosus,” African Journal of Laboratory Medicine, 9(1). doi:10.4102/ajim.v9i1.1119.
6. Turnbull, P.C. and Kramer, J.M. (1983) “Non- gastrointestinal Bacillus cereus infections: an analysis of exotoxin

production by strains isolated over a two-year period.,” Journal of Clinical Pathology, 36(10), pp. 1091-1096.
doi:10.1136/jcp.36.10.1091.

7. Lewin, A. et al. (2019) “Bacillus cereus infection in neonates and the absence of evidence for the role of banked
human milk: Case reports and literature review,” Infection Control & Hospital Epidemiology, 40(7), pp. 787-793.
doi:10.1017/ice.2019.110.
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Integratore polimixina B IT

SR0099E

Le presenti istruzioni per 'uso (Instructions for use, [IFU]) devono essere lette insieme alle istruzioni per I'uso di Bacillus cereus
Selective Agar Base (Agar base selettivo per bacillus cereus) (CM0617B) e MYP Agar Base (Agar base MYP [mannitolo, tuorlo
d'uovo, polimixina]) (CM0929B).

Uso previsto

Polymyxin B Supplement (Integratore polimixina B) (SRO099E) & un integratore selettivo che pud essere utilizzato nella
preparazione di terreno PEMBA per lisolamento e la conta del Bacillus cereus da campioni fecali. Pud essere utilizzato anche
nella preparazione di agar MYP per I'analisi di campioni di cibo.

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

Riepilogo e spiegazione

Bacillus cereus & un batterio Gram-positivo ampiamente diffuso nell’lambiente’. Pud essere presente nel terreno, nellacqua e
nella materia organica, sia fresca che in decomposizione?, con spore che germinano a contatto con la materia organica o
all'interno di un ospite.

B. cereus & una causa comune di patologie gastrointestinali di origine alimentare®, con maggiore diffusione nei mesi pit caldi‘.
Due diverse patologie enteriche possono essere causate da B. cereus: la sindrome emetica e la sindrome diarroica®. La presenza
del peptide cereulide provoca la sindrome emetica, mentre la sindrome diarroica & causata dalle enterotossine emolisina BL,
enterotossina non emolitica e citotossina K. | sintomi dell'infezione enterica da B. cereus sono generalmente lievi e regrediscono
entro 24 ore. Tuttavia, B. cereus pud anche causare gravi infezioni extraintestinali opportunistiche, in particolare negli individui
immunocompromessi®.

Inoltre, B. cereus & in grado di formare biofilm2® e mostra resistenza alla maggior parte degli antibiotici -lattamici®%; la resistenza
alla penicillina rappresenta la caratteristica identificativa di B. cereus’. B. cereus & anche in grado di resistere ai processi di
pastorizzazione e pulizia negli ambienti ospedalieri grazie alla sua capacita di sporulazione’.

Principio del metodo

La formulazione di Integratore polimixina B (SR0099E) contiene polimixina B, un antibiotico che distrugge la membrana cellulare
esterna dei batteri Gram-negativi. La polimixina B si lega alla membrana cellulare e ne altera la struttura, rendendola pit
permeabile, con conseguente morte cellulare.

Formula tipica
U1/500 ml
Polimixina B 50.000 UI

Materiali forniti
SRO0099E: 10 fiale di liofilizzato, ciascuna per l'integrazione di 500 ml di terreno.

Materiali necessari ma non forniti

Bacillus cereus Selective Agar Base (Agar base selettivo per bacillus cereus) (CM0617B)
Agar base MYP (CM0929B)

Anse di inoculazione

Tamponi

Contenitori di raccolta

Piastre di Petri

Conservazione
. Conservare il prodotto nella sua confezione originale a temperatura compresa tra 2 °C e 8 °C.
Tenere il contenitore ermeticamente chiuso.
Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta.
Proteggere dall'umidita.
Conservare al riparo dalla luce.
Attendere che il prodotto ricostituito raggiunga la temperatura ambiente prima dell’'uso.

Avvertenze e precauzioni
Ogni fiala € monouso. Non riutilizzare.
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Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

Solo per uso professionale.

Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo uso.

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

Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza indicata.

Non utilizzare il dispositivo in presenza di segni di contaminazione.

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

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

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

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

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni Con il dispositivo non vengono forniti materiali di raccolta e/o
trasporto dei campioni. | campioni devono essere raccolti e manipolati in conformita alle linee guida locali raccomandate, come le
Procedure standard del Regno Unito per le ricerche microbiologiche (UK Standards for Microbiology Investigations, [UK SMI])
ID9,S7eQ5.

Procedura

Aggiungere in condizioni asettiche 2 ml di acqua distillata sterile in una fiala e miscelare delicatamente fino a completo
dissolvimento del contenuto. Evitare la schiuma. Aggiungere il contenuto ad Agar base selettivo per bacillus cereus (CM0617B) o
Agar Base MYP (CM0929B), raffreddato a 50 °C, a cui € stato aggiunto Egg Yolk Emulsion (Emulsione di tuorlo d’'uovo)
(SR0047). Miscelare delicatamente e versare in contenitori sterili.

Bibliografia
1. Public Health England (2018) UK Standards for Microbiology Investigations. Identification of Bacillus species. ID 9
Issue 3.1.
2. Bottone, E.J. (2010) “Bacillus cereus, a Volatile Human Pathogen,” Clinical Microbiology Reviews, 23(2), pp.
382-398. doi:10.1128/CMR.00073-09.
3. Acosta Pedemonte, N.B. et al. (2020) “Bacillus cereus bacteremia in a patient with an abdominal stab wound,”

Revista Argentina de Microbiologia, 52(2), pp. 115—117. doi:10.1016/j.ram.2019.07.003.

Public Health England (2020) UK Standards for Microbiology Investigations. Gastroenteritis. S 7 Issue 2.

Mitton, B. et al. (2020) “Post-procedural Bacillus cereus septic arthritis in a patient with systemic lupus

erythematosus,” African Journal of Laboratory Medicine, 9(1). doi:10.4102/ajlm.v9i1.1119.

6. Turnbull, P.C. and Kramer, J.M. (1983) “Non- gastrointestinal Bacillus cereus infections: an analysis of exotoxin
production by strains isolated over a two-year period.,” Journal of Clinical Pathology, 36(10), pp. 1091-1096.
doi:10.1136/jcp.36.10.1091.

7. Lewin, A. et al. (2019) “Bacillus cereus infection in neonates and the absence of evidence for the role of banked
human milk: Case reports and literature review,” Infection Control & Hospital Epidemiology, 40(7), pp. 787—-793.
doi:10.1017/ice.2019.110.
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Polimiksino B papildas LT

SR0099E
Sias naudojimo instrukcijas reikia kaityti kartu su Bacillus cereus Selective Agar Base (CM0617B) ir MYP Agar Base (CM0929B)
naudojimo instrukcijomis.

Paskirtis
Polimiksino B papildas (SRO099E) yra selektyvus papildas, kurj galima naudoti ruoSiant PEMBA terpe Bacillus cereus iskirti ir
nustatyti i§ iSmaty méginiy. Taip pat galima naudoti MYP agaro paruo$imui maisto méginiams tirti.

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

Santrauka ir paaiSkinimas

Bacillus cereus yra gramteigiama bakterija, placiai paplitusi aplinkoje. Ji aptinkama dirvozemyje, vandenyje ir tiek $vieZiose, tiek
pavanciose organinése medziagose? su sporomis, kurios sudygsta, kai lieciasi su organinémis medziagomis arba kai yra nesiotojo
viduje.

B. cereus yra dazna per maistg plintanciy virdkinimo trakto ligy prieZastis®ir dazniau pasitaiko $iltesniais ménesiais®. B. cereus gali
sukelti dvi skirtingas Zarnyno ligas: emetinj sindromg ir viduriavimo sindromg*. Peptido cereulido buvimas sukelia emetinj
sindroma, o viduriavimo sindromg sukelia enterotoksinai hemolizinas BL, ne hemolizinis enterotoksinas ir citotoksinas K. Zarnyno
B. cereus infekcijos simptomai paprastai bana lengvi ir praeina per 24 valandas. Taciau B. cereus taip pat gali sukelti sunkias
oportunistines Zarnyno infekcijas, ypa¢ imuniteto sutrikimy turintiems asmenims?.

Be to, B. cereus gali sudaryti biopléveles®® ir pasiZymi atsparumu daugumai B-laktaminiy antibiotiky>® o atsparumas penicilinui
yra badingas B. cereus’ bruozas. B. cereus taip pat gali atsispirti pasterizacijos ir valymo procesams ligoninése dél spory
susidarymo’.

Metodo principas
Polimiksino B papildo (SRO099E) preparate yra polimiksino B — antibiotiko, kuris suardo gramneigiamy bakterijy iSoring Igstelés
membrang. Polimiksinas B prisijungia prie lastelés membranos ir pakeicia jos struktara, todél ji tampa pralaidesné ir Igstelé Zava.

Tipiné formulé
1U /500 ml
Polimiksinas B 500001U

Tiekiamos medziagos
SRO099E: 10 x liofilizuoty buteliuky po 500 ml terpés

Reikalingos, bet netiekiamos medziagos

Bacillus cereus selektyvi agaro bazé (CM0617B)
MYP agaro bazé (CM0929B).

Inokuliavimo kilpos

Tamponai

Surinkimo talpyklos.

Petri lékstelés.

Laikymas
. Laikyti originalioje pakuotéje 2—8 °C temperatiroje.
Talpyklg laikyti sandariai uzdaryta.
Produktas gali bati naudojamas iki galiojimo datos, nurodytos etiketéje.
Saugoti nuo drégmés.
Saugoti nuo saulés Sviesos.
Prie§ naudojant leisti paruoStam produktui pasiekti kambario temperatara.

|spéjimai ir atsargumo priemonés

Kiekvieng buteliukg galima naudoti vieng kartg. Nenaudoti pakartotinai.
Skirta tik in vitro diagnostikai.

Tik profesionaliam naudojimui.

Prie§ naudojant pirma kartg, patikrinti produkto pakuote.

Nenaudoti gaminio, jei yra matomy pakuotés arba buteliuky pazeidimy.
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Nenaudoti pasibaigus galiojimo datai.
Nenaudo priemoneés, jei yra uzter§imo pozymiy.
Nenaudoti priemoneés, jei pasikeité spalva arba yra kity kokybés suprastéjimo pozymiy.

Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz susidariusiy atlieky tvarkyma, atsizvelgiant | jy pobddj ir pavojingumo laipsnj, ir
tvarkymg ar Salinimg laikantis visy taikomy federaliniy, valstijos ir vietos teisés akty. Perskaitykite nurodymus ir jais
vadovaukités. Tai apima panaudoty ar nepanaudoty reagenty, taip pat kity uztersty vienkartiniy medziagy $alinimg laikantis
infekciniy ar potencialiai infekciniy produkty $alinimo procedary.

Apie saugy produkto tvarkyma ir $alinimg zr. saugos duomeny lapg (SDL) (www.thermofisher.com)).

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

Méginiy paémimas, apdorojimas ir laikymas Su $ia priemone nepateikiama jokiy méginiy paémimo ir (arba)
transportavimo medziagy. Méginius reikia paimti ir tvarkyti laikantis vietiniy rekomenduojamy gairiy, pvz., JK mikrobiologijos
tyrimy standarty (UK SMI)ID 9, S7irQ5.

Procedura

| vieng buteliukg aseptiniu batu jladinti 2 ml sterilaus distiliuoto vandens ir atsargiai iSmaisyti, kad turinys visiSkai istirpty. Stengtis,
kad nesusidaryty putos. Supilti turinj j iki 50 °C atvésintg Bacillus Cereus selektyvig agaro baze (CM0617B) arba MYP agaro baze
(CM0929B), kuri dar papildyta sterilia kiausinio trynio emulsija (SR0047). Atsargiai iSmaisyti ir supilti j sterilias talpyklas.

Informacijos Saltiniai

1. Public Health England (2018) UK Standards for Microbiology Investigations. Identification of Bacillus species. ID 9
Issue 3.1.

2. Bottone, E. J. (2010) “Bacillus cereus , a Volatile Human Pathogen,” Clinical Microbiology Reviews, 23(2), pp.
382-398. doi:10.1128/CMR.00073-09.

3. Acosta Pedemonte, N.B. et al. (2020) “Bacillus cereus bacteremia in a patient with an abdominal stab wound,”
Revista Argentina de Microbiologia, 52(2), pp. 115—117. doi:10.1016/j.ram.2019.07.003.

4. Public Health England (2020) UK Standards for Microbiology Investigations. Gastroenteritis. S 7 Issue 2.

5 Mitton, B. et al. (2020) “Post-procedural Bacillus cereus septic arthritis in a patient with systemic lupus
erythematosus,” African Journal of Laboratory Medicine, 9(1). doi:10.4102/ajlm.v9i1.1119.

6. Turnbull, P.C. and Kramer, J.M. (1983) “Non- gastrointestinal Bacillus cereus infections: an analysis of exotoxin
production by strains isolated over a two-year period.,” Journal of Clinical Pathology, 36(10), pp. 1091-1096.
doi:10.1136/jcp.36.10.1091.

7. Lewin, A. et al. (2019) “Bacillus cereus infection in neonates and the absence of evidence for the role of banked
human milk: Case reports and literature review,” Infection Control & Hospital Epidemiology, 40(7), pp. 787-793.
doi:10.1017/ice.2019.110.
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Polymyksin B-supplement NO

SR0099E
Denne bruksanvisningen (IFU) er ment & leses sammen med bruksanvisningen for Bacillus Cereus-selektiv agarbase (CM0617B)
og MYP-agarbase (CM0929B).

Tiltenkt bruk
Polymyksin B-supplement (SRO099E) er et selektivt supplement som kan brukes i tilberedning av PEMBA-medium for isolering og
telling av Bacillus cereus fra avfaringsprever. Kan ogsa brukes til fremstilling av MYP-agar for testing av matprever.

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

Sammendrag og forklaring
Bacillus cereus er en grampositiv bakterie som er vidt distribuert i miljget'. Det kan finnes i jord, vann og bade ferskt og ratnende
organisk materiale? med sporer som spirer nar det kommer i kontakt med organisk materiale eller nar det er inne i en vert.

B. cereus er en vanlig arsak til matbarne gastrointestinale sykdommer® og er mer utbredt i varmere maneder®. To forskjellige
enteriske sykdommer kan veere forarsaket av B. cereus: emetisk syndrom og diarésyndrom*. Tilstedeveerelsen av peptidet
cereulid forarsaker emetisk syndrom, mens diarésyndrom er forarsaket av enterotoksinene hemolysin BL, ikke-hemolytisk
enterotoksin og cytotoksin K. Symptomer pa enterisk B. cereus-infeksjon er vanligvis milde og avtar innen 24 timer. Imidlertid kan
B. cereus ogsa forarsake alvorlige opportunistiske ekstraintestinale infeksjoner, spesielt hos immunkompromitterte individer®.

Videre er B. cereus i stand til & danne biofilmer?® og viser resistens mot de fleste B-laktamantibiotika®®, med resistens mot
penicillin som et identifiserende trekk ved B. cereus’. B. cereus er ogsa i stand til & motstad pasteuriserings- og renseprosesser i
sykehusmiljger pa grunn av sin kapasitet til & sporulere’.

Metodeprinsippet

Formuleringen for Polymyksin B-supplement (SRO099E) inneholder polymyksin B, som er et antibiotikum som forstyrrer den ytre
cellemembranen til gramnegative bakterier. Polymyksin B binder seg til cellemembranen og endrer strukturen, noe som gjer den
mer permeabel og resulterer i celledad.

Vanlig formel
IE/500 ml
Polymyksin B 50 000 IE

Materialer som folger med
SRO099E: 10 x frysetarkede hetteglass, hvert for 500 ml medium.

Materialer som er ngdvendig, men som ikke felger med

Bacillus Cereus-selektiv agarbase (CM0617B)
MYP-agarbase (CM0929B)

Podegser

Bomullspinner

Innsamlingsbeholdere

Petriskaler

Oppbevaring

Oppbevar produktet i originalpakningen mellom 2 °C og 8 °C.

Hold beholderen tett lukket.

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

Oppbevares borte fra lys.

La det rekonstituerte produktet na romtemperatur fer bruk.

Advarsler og forholdsregler

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

Kun for in vitro-diagnostisk bruk.

Kun til profesjonell bruk.

Inspiser produktemballasjen for forste gangs bruk.

Ikke bruk produktet hvis det er synlig skade pa emballasjen eller hetteglassene.
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Produktet ma ikke brukes etter den angitte utlepsdatoen.
Ikke bruk enheten hvis det er tegn pa kontaminering.
Ikke bruk enheten hvis fargen har endret seg eller det er andre tegn pa forringelse.

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

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

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

Provetaking, -handtering og -oppbevaring
Det er ingen provetakings- og/eller transportmaterialer som fglger med denne enheten. Prgver skal tas og handteres i henhold til
lokale anbefalte retningslinjer, for eksempel UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI)ID 9, S 7 og Q 5.

Prosedyre

Tilsett et hetteglass aseptisk 2 ml sterilt destillert vann og bland forsiktig for & Izse opp innholdet fullstendig. Unnga
skumdannelse. Tilsett innholdet til steril Bacillus Cereus-selektiv agarbase (CM0617B) eller MYP-agarbase (CM0929B) avkijalt til
50 °C som steril eggeplommeemulsjon (SR0047) er tilsatt. Bland forsiktig og hell i sterile beholdere.

Bibliografi
1. Public Health England (2018) UK Standards for Microbiology Investigations. Identification of Bacillus species. ID 9
Utgave 3.1.

2. Bottone, E.J. (2010) “Bacillus cereus , a Volatile Human Pathogen,” Clinical Microbiology Reviews, 23(2), pp.
382-398. doi:10.1128/CMR.00073-09.

3. Acosta Pedemonte, N.B. et al. (2020) “Bacillus cereus bacteremia in a patient with an abdominal stab wound,”
Revista Argentina de Microbiologia, 52(2), s. 115-117. doi:10.1016/j.ram.2019.07.003.

4. Public Health England (2020) UK Standards for Microbiology Investigations. Gastroenteritis. S 7 Utgave 2.

5. Mitton, B. et al. (2020) “Post-procedural Bacillus cereus septic arthritis in a patient with systemic lupus
erythematosus,” African Journal of Laboratory Medicine, 9(1). doi:10.4102/ajlm.v9i1.1119.
6. Turnbull, P.C. and Kramer, J.M. (1983) “Non- gastrointestinal Bacillus cereus infections: an analysis of exotoxin

production by strains isolated over a two-year period.,” Journal of Clinical Pathology, 36(10), s. 1091-1096.
doi:10.1136/jcp.36.10.1091.

7. Lewin, A. et al. (2019) “Bacillus cereus infection in neonates and the absence of evidence for the role of banked
human milk: Case reports and literature review,” Infection Control & Hospital Epidemiology, 40(7), s. 787-793.
doi:10.1017/ice.2019.110.
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Dodatek z polimiksynga B PL

SR0099E
Niniejszg instrukcje uzytkowania nalezy czyta¢ w potaczeniu z instrukcjami uzytkowania agaru podstawowego wybiérczego do
Bacillus cereus (CM0617B) i agaru podstawowego MYP (CM0929B).

Przeznaczenie

Dodatek z polimyksyng B (SRO099E) to dodatek wybiérczy, ktéry mozna stosowaé podczas przygotowywania pozywki PEMBA do
izolacji i oznaczania liczebnosci Bacillus cereus z probek katu. Moze by¢ réwniez stosowany do przygotowania agaru MYP
przeznaczonego do badania prébek zywnosci.

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

Podsumowanie i wyjasnienie

Bacillus cereus jest bakterig Gram-dodatnig, ktéra jest szeroko rozpowszechniona w $rodowisku'. Wystepuje w glebie, wodzie
oraz $wiezej i rozktadajgcej sie materii organicznej?, z zarodnikami, ktore kietkujg w kontakcie z materig organiczng lub wewnatrz
organizmu gospodarza.

B. cereus jest czestg przyczyng chordb przewodu pokarmowego przenoszonych przez zywnos$é? i jest bardziej rozpowszechniony
w cieplejszych miesigcach®. B. cereus moze wywolywaé dwie rozne choroby jelit: zespdt wymiotny i zesp6t biegunkowy?.
Obecnos$¢ peptydu cereulidu powoduje zespdt wymiotny, natomiast zespot biegunkowy wywotywany jest przez enterotoksyny:
hemolizyne BL, enterotoksyne niehemolityczng i cytotoksyne K. Objawy zespotu jelitowego wywotywanego przez B. cereus sg
zwykle tagodne i ustgpujg w ciagu 24 godzin. Jednakze, B. cereus moze réwniez wywotywac cigzkie oportunistyczne zakazenia
pozajelitowe, szczegolnie u 0séb z obnizong odpornoscig®.

Ponadto B. cereus jest zdolny do tworzenia biofilméw?S i wykazuje oporno$¢ na wiekszos¢ antybiotykéw B-laktamowych®®, przy
czym oporno$¢ na penicyling jest cechg identyfikujacg B. cereus’. Dzigki zdolnosci do wytwarzania zarodnikéw B. cereus potrafi
tez wykazywac opornos$¢ na pasteryzacje i procesy czyszczenia w warunkach szpitalnych”.

Zasada metody

Dodatek z polimiksyng B (SRO099E) zawiera w swoim sktadzie polimyksyne B, ktéra jest antybiotykiem uszkadzajgcym
zewnetrzng btong komodrkowg bakterii Gram-ujemnych. Polimyksyna B wigze sie z btong komoérkowg i zmienia jej strukture,
czynigc jg bardziej przepuszczalng, co prowadzi do $mierci komorki.

Typowa formuta
j.m./500 mi
Polimyksyna B 50 000 j.m.

Materiaty dostarczone
SRO099E: 10 liofilizowanych fiolek, kazda do uzupetnienia 500 ml pozywki

Materiaty wymagane, ale niedostarczone

Agar podstawowy wybiérczy do Bacillus cereus (CM0617B)
Agar podstawowy MYP (CM0929B).

Ezy mikrobiologiczne

Wymazowki

Pojemniki na probeki.

Szalki Petriego.

Przechowywanie
. Produkt nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w temperaturze od 2°C do 8°C.
Pojemnik przechowywac¢ szczelnie zamknigty.
Produkt nadaje sig¢ do uzytku do uptywu daty waznosci podanej na etykiecie.
Chroni¢ przed wilgocig.
Przechowywac z dala od $wiatta.
Przed uzyciem odczekac¢, az produkt osiggnie temperature pokojowa.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Kazda fiolka jest przeznaczona do jednorazowego uzytku. Nie uzywa¢ ponownie.
Wytgcznie do diagnostyki in vitro.
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Wytacznie do uzytku profesjonalnego.

Przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢ opakowanie produktu.

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

Nie uzywac¢ produktu po uptywie podanego terminu waznosci.

Nie uzywaé wyrobu w przypadku widocznych oznak zanieczyszczenia.

Nie uzywaé wyrobu, jesli kolor ulegt zmianie lub wystepujg inne oznaki $wiadczace o pogorszeniu jego stanu.

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.

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

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

Pobieranie prébek, obchodzenie si¢ z nimi oraz ich przechowywanie Z tym wyrobem nie sg dostarczane zadne
materiaty do pobierania i/lub transportu prébek. Probki nalezy pobiera¢ i obchodzi¢ sig z nimi zgodnie z zalecanymi lokalnymi
wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy badan mikrobiologicznych [UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI)] ID
9,S7iQ5.

Procedura

Zachowujgc zasady aseptyki, doda¢ 2 ml jatowej wody destylowanej i delikatnie miesza¢ do catkowitego rozpuszczenia
zawartos$ci. Unika¢ spieniania. Doda¢ zawarto$¢ do jatowego agaru podstawowego wybiérczego wobec Bacillus cereus
(CM0617B) albo agaru podstawowego MYP (CM0929B) schtodzonego do temperatury 50°C, do ktérego dodano jatowg emulsje
z6ttka jaja kurzego (SR0047). Delikatnie wymieszac i rozla¢, z zachowaniem zasad aseptyki, do jatowych pojemnikow.

Bibliografia
1. Public Health England (2018) UK Standards for Microbiology Investigations. Identification of Bacillus species. ID 9
Wydanie 3.1.
2. Bottone, E.J. (2010) “Bacillus cereus, a Volatile Human Pathogen,” Clinical Microbiology Reviews, 23(2), pp.
382-398. doi:10.1128/CMR.00073-09.
3. Acosta Pedemonte, N.B. j inni (2020) “Bacillus cereus bacteremia in a patient with an abdominal stab wound,”

Revista Argentina de Microbiologia, 52(2), pp. 115—117. doi:10.1016/j.ram.2019.07.003.

Public Health England (2020) UK Standards for Microbiology Investigations. Gastroenteritis. S 7 Wydanie 2.

Mitton, B. i inni (2020) “Post-procedural Bacillus cereus septic arthritis in a patient with systemic lupus

erythematosus,” African Journal of Laboratory Medicine, 9(1). doi:10.4102/ajim.v9i1.1119.

6. Turnbull, PC i Kramer, J.M. (1983) “Non- gastrointestinal Bacillus cereus infections: an analysis of exotoxin
production by strains isolated over a two-year period.,” Journal of Clinical Pathology, 36(10), pp. 1091-1096.
doi:10.1136/jcp.36.10.1091.

7. Lewin, A. i inni (2019) “Bacillus cereus infection in neonates and the absence of evidence for the role of banked
human milk: Case reports and literature review,” Infection Control & Hospital Epidemiology, 40(7), pp. 787-793.
doi:10.1017/ice.2019.110.
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Nie uzywaé ponownie
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Zawarto$¢ wystarcza do wykonania <n>
testow

Nie uzywaé w przypadku uszkodzenia
opakowania i zapoznac¢ sie z instrukcjg
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Suplemento de polimixina B PT

SR0099E
O presente documento de instrugdes de utilizagdo (IFU) destina-se a ser lido em conjunto com as IFU da Base de agar seletivo
para Bacillus cereus (CM0617B) e Base de agar MYP (CM0929B).

Utilizagao prevista

O Suplemento de polimixina B (SRO099E) é um suplemento seletivo que pode ser utilizado na preparagdo de meio PEMBA para
o isolamento e enumeragao de Bacillus cereus a partir de amostras fecais. Também pode ser utilizado na preparagdo de agar
MYP para testar amostras de alimentos.

O dispositivo destina-se exclusivamente a utilizagdo profissional, ndo é automatizado e ndo constitui um diagndstico
complementar.

Resumo e explicagao

O Bacillus cereus é uma bactéria gram-positiva que € amplamente distribuida ambientalmente’. Pode ser encontrada no solo, na
agua e na matéria organica fresca e em decomposigdo? com esporos que germinam quando em contacto com matéria organica
ou quando se encontrar no interior de um hospedeiro.

O B. cereus é uma causa comum de doengas gastrointestinais de origem alimentar® e é mais prevalente nos meses mais
quentes*. O B. cereus pode causar duas doengas entéricas diferentes: sindroma emética e sindroma diarreica*. A presenga do
peptideo cereulida causa sindroma emética, enquanto a sindroma diarreica é causada pelas enterotoxinas hemolisina BL,
enterotoxina ndo hemolitica e citotoxina K. Os sintomas de infegdo entérica por B. cereus séo geralmente ligeiros e desaparecem
em 24horas. No entanto, o B. cereus também pode causar infe¢cdes extraintestinais oportunistas graves, particularmente em
individuos imunocomprometidos®..

Além disso, o B. cereus é capaz de formar biofilmes?® e demonstra resisténcia & maioria dos antibioticos B-lactamicos®®, sendo a
resisténcia a penicilina uma caracteristica identificadora do B. cereus’. O B. cereus também é capaz de resistir a processos de
pasteurizagdo e limpeza em ambientes hospitalares devido a sua capacidade para esporular’..

Principio do método

A formulagdo do Suplemento de polimixina B (SRO099E) contém Polimixina B, que é um antibiético que rompe a membrana
celular externa de bactérias gram-negativas. A Polimixina B liga-se a membrana celular e altera a sua estrutura, tornando-a mais
permeavel, resultando na morte celular.

Férmula tipica
UI/500 mL
Polimixina B 50.000 UI

Materiais fornecidos
SRO099E: 10 frascos liofilizados, cada um para suplementar 500 mL de meio.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

Base de agar seletivo para Bacillus cereus (CM0617B)
Base de agar MYP (CM0929B).

Ansas de inoculagédo

Esfregagos

Recipientes de colheita.

Placas de Petri.

Armazenamento
. Armazene o produto na sua embalagem original a uma temperatura entre 2 °C e 8 °C.
Mantenha o recipiente hermeticamente fechado.
O produto pode ser utilizado até ao prazo de validade indicado no rétulo.
Proteja da humidade.
Armazenar protegido da luz.
Deixe o produto reconstituido atingir a temperatura ambiente antes da utilizagao.

Adverténcias e precaugodes
Cada frasco destina-se a uma unica utilizagdo. Nao reutilizar.
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Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

Apenas para utilizagdo profissional.

Inspecione a embalagem do produto antes da primeira utilizag&o.

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

Nao utilize o produto depois do prazo de validade indicado.

Nao utilize o dispositivo se apresentar sinais de contaminagéo.

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

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

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

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

Colheita, manuseamento e armazenamento de amostras Nio sdo fornecidos materiais de colheita e/ou transporte
de amostras com este dispositivo. As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo com as diretrizes locais
recomendadas, tais como os UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI)ID 9, S7 e Q5.

Procedimento

Adicione de forma assética 2 mL de agua destilada estéril a um frasco e misture suavemente para dissolver. Evite espumar.
Adicione o contetido a Base de agar seletivo para Bacillus Cereus estéril (CM0617B) ou a Base de agar MYP (CM0929B)
resfriada a 50 °C a qual a Emuls&do de gema de ovo estéril (SR0047) foi adicionada. Misture suavemente e verta em recipientes
estéreis.

Bibliografia

1. Public Health England (2018) UK Standards for Microbiology Investigations. Identification of Bacillus species. ID 9
Issue 3.1. (Edigdo ID 9 3.1.)

2. Bottone, E.J. (2010) “Bacillus cereus , a Volatile Human Pathogen,” Clinical Microbiology Reviews, 23(2), pp.
382-398. doi:10.1128/CMR.00073-09.

3. Acosta Pedemonte, N.B. et al. (2020) “Bacillus cereus bacteremia in a patient with an abdominal stab wound,”
Revista Argentina de Microbiologia, 52(2), pp. 115-117. doi:10.1016/j.ram.2019.07.003.

4. Public Health England (2020) UK Standards for Microbiology Investigations. Gastroenteritis. S 7 Issue 2. (Edigao

S§72)

5. Mitton, B. et al. (2020) “Post-procedural Bacillus cereus septic arthritis in a patient with systemic lupus
erythematosus,” African Journal of Laboratory Medicine, 9(1). doi:10.4102/ajlm.v9i1.1119.

6. Turnbull, P.C. and Kramer, J.M. (1983) “Non- gastrointestinal Bacillus cereus infections: an analysis of exotoxin

production by strains isolated over a two-year period.,” Journal of Clinical Pathology, 36(10), pp. 1091-1096.
doi:10.1136/jcp.36.10.1091.

7. Lewin, A. et al. (2019) “Bacillus cereus infection in neonates and the absence of evidence for the role of banked
human milk: Case reports and literature review,” Infection Control & Hospital Epidemiology, 40(7), pp. 787—-793.
doi:10.1017/ice.2019.110.
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Néo reutilizar

Consultar as instrugdes de utilizagdo
ou consultar as instrugdes de
utilizacdo eletrénicas

Contém o suficiente para <n>
testes

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada e consultar as
instrucdes de utilizacdo

Fabricante

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Uniao
Europeia

Avaliagdo de Conformidade
Europeia

Avaliagéo de Conformidade do
Reino Unido

Identificador Unico do dispositivo

@A { o< E® @

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

Made in the United
Kingdom

Fabricado no Reino Unido

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos reservados. Todas as outras marcas comerciais sdo propriedade da

Thermo Fisher Scientific

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

c €ch

Inc. e das suas subsidiarias.
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Supliment de polimixina B RO

SR0099E
Aceste instructiuni de utilizare trebuie citite impreuna cu instructiunile de utilizare pentru agar baza selectiva pentru Bacillus
cereus (CM0617B) si agar baza MYP (CM0929B).

Utilizare prevazuta

Suplimentul de polimixina B (SRO099E) este un supliment selectiv care poate fi utilizat la prepararea mediului PEMBA pentru
izolarea si enumerarea Bacillus cereus din probele de fecale. Acesta poate fi utilizat si la prepararea agarului MYP, pentru
testarea probelor de alimente.

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

Rezumat si explicatie

Bacillus cereus este o bacterie gram-pozitiva larg raspanditd in mediul inconjurator’. Aceasta se poate gasi in sol, apa si in
materia organica proaspéata sau in descompunere?, cu spori care germineaza in contact cu materia organica sau in interiorul unei
gazde.

B. cereus este o cauza frecventa a bolilor gastrointestinale transmise prin alimente ® si este mai raspandita in lunile mai calde*.
Doua boli enterice diferite pot fi cauzate de B. cereus: sindromul emetic si sindromul diareic *. Prezenta peptidei cereulide
cauzeaza sindromul emetic, in timp ce sindromul diareic este cauzat de enterotoxina hemolizind BL, enterotoxina nehemolitica si
citotoxina K. Simptomele infectiei enterice cu B. cereus sunt de obicei usoare si dispar in 24 de ore. insd B. cereus poate provoca
si infectii extraintestinale oportuniste severe, in special la persoanele imunocompromise®.

in plus, B. cereus este capabilé s& formeze biofilme2® si prezinta rezistenta la majoritatea antibioticelor B-lactamice5®, rezistenta la
penicilina fiind o caracteristica de identificare a B. cereus’. B. cereus este, de asemenea, capabild sa reziste la procesele de
pasteurizare si curétare din spitale, datorita capacitatii sale de a sporula’.

Principiul metodei

Formula suplimentului de polimixind B (SR0099E) contine polimixina B, care este un antibiotic care perturbd membrana celulara
exterioara a bacteriilor gram-negative. Polimixina B se leagd de membrana celulara si ii modifica structura facand-o mai
permeabild, ceea ce conduce la moartea celulei.

Formula tipica
U1/500 ml
Polimixina B 50.000 UI

Materiale furnizate
SRO099E: 10 flacoane liofilizate, fiecare pentru suplimentarea a 500 ml de mediu.

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate

Agar baza selectiva pentru Bacillus cereus (CM0617B).
Agar baza MYP (CM0929B).

Anse de inoculare.

Tampoane.

Recipiente de recoltare.

Vase Petri.

Depozitare
. A se pastra produsul in ambalajul original, la temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C.
A se pastra recipientul bine inchis.
Produsul poate fi utilizat pana la data de expirare inscrisa pe eticheta.
A se proteja de umiditate.
A se pastra departe de lumina solara.
Lasati produsul reconstituit sa ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare.

Avertismente si precautii

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

Numai pentru utilizare profesionala.
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Inspectati ambalajul produsului inainte de prima utilizare.

Nu utilizati produsul daca ambalajul sau flacoanele sunt deteriorate vizibil.

Nu utilizati produsul dupa data de expirare specificata.

Nu utilizati dispozitivul daca sunt prezente semne de contaminare.

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

Este responsabilitatea fiecarui laborator sa gestioneze deseurile produse, in functie de natura si gradul de pericol, si de a le
trata sau elimina in conformitate cu reglementérile aplicabile federale, statale si locale. 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.

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

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

Colectarea, manipularea si depozitarea probelor Nu exista materiale de recoltare si/sau transport al probelor furnizate
fmpreuna cu acest dispozitiv. Probele trebuie recoltate si manipulate conform recomandarilor locale, precum UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 9, S 7 si Q5.

Procedura

Adaugati aseptic 2 ml de apa distilata sterild intr-un flacon si amestecati usor, pentru a dizolva complet continutul. Evitati
spumarea. Adaugati continutul la agarul baza selectiv pentru Bacillus cereus (CM0617B) steril sau la agarul baza MYP
(CM0929B) racit la 50°C, la care a fost adaugata emulsie sterild de galbenus de ou (SR0047). Se amesteca usor si se toarna in
recipiente sterile.

Bibliografie
1. Public Health England (2018) UK Standards for Microbiology Investigations. Identification of Bacillus species. ID 9
Issue 3.1.
2. Bottone, E.J. (2010) “Bacillus cereus , a Volatile Human Pathogen,” Clinical Microbiology Reviews, 23(2), pp.
382-398. doi:10.1128/CMR.00073-09.
3. Acosta Pedemonte, N.B. et al. (2020) “Bacillus cereus bacteremia in a patient with an abdominal stab wound,”

Revista Argentina de Microbiologia, 52(2), pp. 115-117. doi:10.1016/j.ram.2019.07.003.

Public Health England (2020) UK Standards for Microbiology Investigations. Gastroenteritis. S 7 Issue 2.

Mitton, B. et al. (2020) “Post-procedural Bacillus cereus septic arthritis in a patient with systemic lupus

erythematosus,” African Journal of Laboratory Medicine, 9(1). doi:10.4102/ajim.v9i1.1119.

6. Turnbull, P.C. and Kramer, J.M. (1983) “Non-gastrointestinal Bacillus cereus infections: an analysis of exotoxin
production by strains isolated over a two-year period.,” Journal of Clinical Pathology, 36(10), pp. 1091-1096.
doi:10.1136/jcp.36.10.1091.

7. Lewin, A. et al. (2019) “Bacillus cereus infection in neonates and the absence of evidence for the role of banked
human milk: Case reports and literature review,” Infection Control & Hospital Epidemiology, 40(7), pp. 787-793.
doi:10.1017/ice.2019.110.
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Doplnok Polymyxin B SK

SR0099E
Tento navod na pouzitie (IFU) je uréeny na &itanie spolu s ndvodom na pouzitie pre Bacillus cereus selektivny Agarovy zaklad
(CM0617B) a MYP Agarovy Zaklad (CM0929B).

Zamyslané pouzitie
Doplnok Polymyxin B (SRO099E) je selektivny doplnok, ktory sa méze pouZzit pri priprave média PEMBA na izolaciu a stanovenie
poctu baktérii Bacillus cereus zo vzoriek stolice. Mozno ho pouZit' aj pri priprave agaru MYP na testovanie vzoriek potravin.

Pomadcka je uréena len na profesionalne poutzitie, nie je automatizovana a nie je ani sprievodnou diagnostikou.

Zhrnutie a vysvetlenie
Bacillus cereus je Gram-pozitivna baktéria, ktora je Siroko rozsirena v Zivotnom prostredi'. Nachadza sa v péde, vode a Cerstvej aj
rozpadajucej sa organickej hmote? so spérami, ktoré klicia pri kontakte s organickou hmotou alebo vo vnutri hostitela.

B. cereus je Castou pri¢inou gastrointestinalnych ochoreni prenasanych potravinami® a CastejSie sa vyskytuje v teplejsich
mesiacoch?. B. cereus mdze spdsobit dve rézne crevné ochorenia: emeticky syndrom a hnackovy syndrém?. Pritomnost peptidu
cereulidu sposobuje emeticky syndrom, zatial ¢o hnackovy syndrém spdsobuju enterotoxiny hemolyzin BL, nehemolyticky
enterotoxin a cytotoxin K. Priznaky enterickej infekcie baktériou b. cereus su zvy€ajne mierne a ustupia do 24 hodin. B. cereus
vak moze spdsobit aj zavazné oportunne extraintestinalne infekcie, najmé u imunokompromitovanych jedincov®.

Okrem toho je b. cereus schopny tvorit biofilmy?5 a vykazuje rezistenciu voci vacsine B-laktamovych antibiotik3®, pricom
rezistencia na penicilin je identifikaénym znakom B. cereus’. B. cereus je tieZ schopny odolavat pasterizaénym a Gistiacim
procesom v nemocni¢nom prostredi vdaka svojej schopnosti sporulovat”.

Princip metody

Formulacia doplnku Polymyxin B (SRO099E) obsahuje polymyxin B, ¢o je antibiotikum, ktoré narG$a vonkajSiu bunkovi
membranu gramnegativnych baktérii. Polymyxin B sa viaze na bunkovi membranu a meni jej Struktdru, ¢im sa stava
priepustnejSou, ¢o vedie k bunkovej smrti.

Typické zlozenie
1U/500ml
Polymyxin B 500001U

Dodavané materialy
SRO099E: 10x lyofilizované liekovky, kazda na doplnenie 500m| média.

Materialy pozadované, ale nedodané

Bacillus cereus Selektivny Agarovy Zaklad (CM0617B)
MYP Agarovy Zaklad (CM0929B).

Inokulacné ocka

Stierky

Zberné nadoby.

Petriho misky.

Uskladnenie
. Produkt skladujte v pdvodnom obale pri teplote medzi 2°C az 8°C.
Nadobu udrziavajte tesne uzavretu.
Produkt méZze byt pouzivany do datumu exspiracie uvedeného na etikete.
Chrarite pred vlhkostou.
Uchovavaijte mimo svetla.
Pred pouzitim nechajte rekonstituovany produkt ustalit na laboratérnu teplotu.

Varovania a bezpeénostné opatrenia

Kazda liekovka je na jedno pouzitie. Nepouzivajte opakovane.

Len na diagnostické pouZitie in vitro.

Len na profesionalne pouZitie.

Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.

Produkt nepouzivaijte, ak s na obale alebo injekénych liekovkach viditelné poskodenia.
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Produkt nepouzivajte po uplynuti uvedeného datumu exspiracie.
Pomaocku nepouzivajte, ak su pritomné znamky kontaminacie.
Pomaécku nepouzivajte, ak sa zmenila farba alebo ak existuju iné znamky poskodenia.

Je zodpovednostou kazdého laboratéria nakladat s produkovanym odpadom v stlade sjeho povahou a stupriom
nebezpecéenstva a umoznit spracovanie alebo zlikvidovanie v sulade so vSetkymi platnymi federalnymi, Statnymi a miestnymi
predpismi. Je potrebné pozorne si precitat a dodrziavat pokyny. To zahfiia likvidaciu pouzitych alebo nepouzitych ¢inidiel, ako
aj akéhokolvek iného kontaminovaného materidlu na jedno pouzitie podla postupov pre infekéné alebo potencialne infekéné
produkty.

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

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

Odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi a ich uchovavanie S touto poméckou sa nedodavaju ziadne materialy na
odber a/alebo prepravu vzoriek. Vzorky by mali byt odoberané a spracované podla miestnych odporu¢anych usmerneni, ako st
britské Standardy pre mikrobiologické vysetrenia (UK SMI)ID 9, S7a Q5.

Postup

Do jednej liekovky asepticky pridajte 2ml sterilnej destilovanej vody a jemne premiesajte, aby sa obsah Uplne rozpustil. Vyhnite sa
speneniu. Pridajte obsah do sterilného Bacillus Cereus Selektivneho Agarového Zakladu (CM0617B) alebo MYP Agarového
Zakladu (CM0929B) ochladeného na teplotu 50°C, do ktorého sa pridala sterilna emulzia vajeéného Zitka (SR0047). Jemne
premiesajte a nalejte do sterilnych nadob.

Literatara
1. Public Health England (2018) UK Standards for Microbiology Investigations. Identification of Bacillus species. ID 9
Issue 3.1.

2. Bottone, E.J. (2010) “Bacillus cereus , a Volatile Human Pathogen,” Clinical Microbiology Reviews, 23(2), pp.
382-398. doi:10.1128/CMR.00073-09.

3. Acosta Pedemonte, N.B. et al. (2020) “Bacillus cereus bacteremia in a patient with an abdominal stab wound,”

Revista Argentina de Microbiologia, 52(2), pp. 115-117. doi:10.1016/j.ram.2019.07.003.

Public Health England (2020) UK Standards for Microbiology Investigations. Gastroenteritis. S 7 2. vydanie.

Mitton, B. et al. (2020) “Post-procedural Bacillus cereus septic arthritis in a patient with systemic lupus

erythematosus,” African Journal of Laboratory Medicine, 9(1). doi:10.4102/ajim.v9i1.1119.

6. Turnbull, P.C. a Kramer, J.M. (1983) "Negastrointestinalne infekcie Bacillus cereus: an analysis of exotoxin
production by strains isolated over a two-year period.,” Journal of Clinical Pathology, 36(10), pp. 1091-1096.
doi:10.1136/jcp.36.10.1091.

7. Lewin, A. et al. (2019) “Bacillus cereus infection in neonates and the absence of evidence for the role of banked
human milk: Case reports and literature review,” Infection Control & Hospital Epidemiology, 40(7), str. 787-793.
doi:10.1017/ice.2019.110.
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pouzitie

Obsahuje dostato¢né mnozstvo
pre <n> testov

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

Vyrobca

Pozrite si ndvod na pouzitie alebo si
pozrite elektronicky navod na

Autorizovany zastupca
v Eurépskom
spolo¢enstve/Eurdpskej unii

Eurdpske posudzovanie zhody

Posudzovanie zhody v Spojenom
kralovstve

Jedinecny 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
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Polymyxin B tillskott SV

SR0099E
Detta bruksanvisningsdokument (IFU) ar avsett att Iasas tillsammans med bruksanvisningen fér Bacillus cereus selektiv agarbas
(CM0617B) och MYP agarbas (CM0929B).

Avsedd anvandning
Polymyxin B tillskott (SRO099E) ar ett selektivt tillskott som kan anvandas vid beredning av PEMBA-medium fér isolering och
rakning av Bacillus cereus fran fekala prover. Kan dven anvandas vid beredning av MYP-agar for testning av livsmedelsprover.

Produkten ar endast avsedd for professionellt bruk, &r inte automatiserad och utgér inte heller en produkt for
behandlingsvégledande diagnostik.

Sammanfattning och forklaring
Bacillus cereus &r en grampositiv bakterie som &r allmént spridd i miljién'. Den finns i jord, vatten samt bade farskt och ruttnande
organiskt material?> och har sporer som gror nér bakterien kommer i kontakt med organiskt material eller &r inuti en vard.

B. cereus &r en vanlig orsak till livsmedelsburna gastrointestinala sjukdomar® och &r vanligare under varmare manader®. Tva olika
enteriska sjukdomar kan orsakas av B. cereus: emetiskt syndrom och diarrésyndrom®. Narvaron av peptiden cereulid orsakar
emetiskt syndrom, medan diarrésyndrom orsakas av enterotoxinerna hemolysin BL, icke-hemolytiskt enterotoxin och cytotoxin K.
Symtom pa enterisk B. cereus-infektion &r vanligtvis milda och avtar inom 24 timmar. B. cereus kan dock aven orsaka allvarliga
opportunistiska extraintestinala infektioner, sarskilt hos immunsupprimerade individer®.

Dessutom kan B. cereus bilda biofilmer?® och visa resistens mot de flesta B-laktamantibiotika®®, med resistens mot penicillin som
ett identifierande kénnetecken hos B. cereus’. B. cereus kan dven motsta pastorisering och rengdringsprocesser i sjukhusmiljoer
pa grund av sin formaga att sporulera’.

Metodprincip

Formuleringen for Polymyxin B tillskott (SRO099E) innehéller Polymyxin B, som &r ett antibiotikum som stor det yttre
cellmembranet hos gramnegativa bakterier. Polymyxin B binder till cellmembranet och andrar dess struktur, vilket gor det mer
genomslappligt och leder till celldod.

Typisk formel
IE/500 ml
Polymyxin B 50 000 IE

Material som medféljer
SRO099E: 10 st frystorkade injektionsflaskor for 500 ml medium vardera.

Material som kravs men som inte medféljer

Bacillus cereus selektiv agarbas (CM0617B)
MYP agarbas (CM0929B).
Inokuleringsdglor

Pinnprover

Samlingsbehallare.

Petriskalar.

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

Varningar och forsiktighetsatgarder

Varje injektionsflaska ar fér engangsbruk. Far inte ateranvandas.
Endast for in vitro-diagnostisk anvandning.

Endast for professionellt bruk.

Inspektera produktens férpackning fore forsta anvandningen.
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Anvéand inte produkten om det finns synliga skador pa férpackningen eller injektionsflaskorna.
Anvand inte produkten efter det angivna utgangsdatumet.

Anvéand inte produkten om det finns tecken pa kontaminering.

Anvéand inte produkten om fargen har andrats eller om det finns andra tecken pa forsamring.

Det &r 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 bestammelser. Instruktioner ska lasas
och féljas noggrant. Det inkluderar bortskaffning av anvanda eller oanvanda reagens samt alla andra férorenade
engangsmaterial i enlighet med procedurer fér smittsamma eller potentiellt smittsamma produkter.

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

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

Insamling, hantering och férvaring av prover Inga provtagnings- och/eller transportmaterial medféljer denna produkt.
Proverna ska samlas in och hanteras enligt lokala rekommenderade riktlinjer, t.ex. UK Standards for Microbiology Investigations
(UKSMI)ID9,S7o0chQb5.

Procedur

Satt till 2 ml sterilt destillerat vatten i en flaska och blanda forsiktigt for att I6sa upp innehallet helt. Undvik skumbildning. Tillsatt
innehallet till steril Bacillus Cereus selektiv agarbas (CM0617B) eller MYP agarbas (CM0929B) kyld till 50 °C till vilken steril
emulsion av aggula (SR0047) har tillsatts. Blanda forsiktigt och hall upp i sterila behallare.

Referenser
1. Public Health England (2018) UK Standards for Microbiology Investigations. Identification of Bacillus species. ID 9
Issue 3.1.

2. Bottone, E.J. (2010) “Bacillus cereus , a Volatile Human Pathogen,” Clinical Microbiology Reviews, 23(2), pp.
382-398. doi:10.1128/CMR.00073-09.

3. Acosta Pedemonte, N.B. et al. (2020) “Bacillus cereus bacteremia in a patient with an abdominal stab wound,”
Revista Argentina de Microbiologia, 52(2), pp. 115—117. doi:10.1016/j.ram.2019.07.003.

4. Public Health England (2020) UK Standards for Microbiology Investigations. Gastroenteritis. S 7 Issue 2.

5. Mitton, B. et al. (2020) “Post-procedural Bacillus cereus septic arthritis in a patient with systemic lupus
erythematosus,” African Journal of Laboratory Medicine, 9(1). doi:10.4102/ajlm.v9i1.1119.
6. Turnbull, P.C. and Kramer, J.M. (1983) “Non- gastrointestinal Bacillus cereus infections: an analysis of exotoxin

production by strains isolated over a two-year period.,” Journal of Clinical Pathology, 36(10), pp. 1091-1096.
doi:10.1136/jcp.36.10.1091.

7. Lewin, A. et al. (2019) “Bacillus cereus infection in neonates and the absence of evidence for the role of banked
human milk: Case reports and literature review,” Infection Control & Hospital Epidemiology, 40(7), pp. 787—-793.
doi:10.1017/ice.2019.110.
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