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Neomycin Selective Supplement
SR0163H

This instructions for use (IFU) document is intended to be
read in conjunction with the IFU for Wilkins-Chalgren
Anaerobe Agar Base, product code: CM0619B.

Intended Use

Neomycin Selective Supplement (SR0163H) is used in the
preparation of Anaerobe basal medium for the selective
isolation of Clostridium species from clinical samples. It can
also be used in the preparation of Wilkins-Chalgren medium
for the isolation of Bacteroides and Clostridium species from
clinical samples.

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

Summary and Explanation

Anaerobic bacteria are important pathogens that can cause
a variety of infections in humans. The site of anaerobic
infection is commonly the site of normal colonization. The
spectrum of infections ranges from superficial abscesses to
life-threatening  infections.  Anaerobic microorganisms,
including pathogens such as Clostridium perfringens,
Bacteroides fragilis and Fusobacterium nucleatum, can be
highly infectious and can cause life-threatening diseases.
Fusobacterium necrophorum has been linked to infections
such as necrobacillosis and Lemierre’s disease.' Anaerobes
are endogenous in nature, as they are a primary component
of the flora of mucus membranes and gastrointestinal tract.
However, they are often difficult to isolate and recognise due
to their fastidious nature and overgrowth of facultative
anaerobes such as coliforms. This can lead to delays in
diagnosis, and therefore delays in determining appropriate
therapy which may lead to clinical failures.?

Principle of Method

Neomycin is an aminoglycoside antibiotic which has
bactericidal activity against many Gram-negative facultative
anaerobes and some staphylococci. This is added to the
medium to inhibit accompanying flora.

Typical Formula

Neomycin sulphate 150.0 mg

Materials Provided
SR0163H: 10x freeze dried vials, each for supplementing
2L of medium.

Materials Required but Not Supplied
. Wilkins-Chalgren Anaerobe agar CMO0619B/
CMO0619T/ CM0619W
Blood Agar Base No.2 CM0271B
Inoculating loops, swabs, collection containers.
Petri dishes.
Sterile distilled water
Pipettes

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 vials to equilibrate to room temperature
before use.

Warnings and Precautions

. May cause an allergic skin reaction.

. May cause allergy or asthma symptoms or
breathing difficulties if inhaled.

. Suspected damage of unborn child.

. Wear protective gloves/protective clothing/eye
protection/face protection.

. IF ON SKIN: Wash with plenty of soap and water

while removing all contaminated clothes and
shoes. Get medical attention.

. If skin irritation or rash occurs: Get medical
advice/attention.
. IF IN EYES: Rinse thoroughly with plenty of

water, also under the eyelids. Get medical
attention immediately if symptoms occur.

. In case of inadequate ventilation wear respiratory
protection.
. IF INHALED: Remove to fresh air. Get medical

attention. Oxygen or artificial respiration if
needed. Consult a physician if necessary

. If experiencing respiratory symptoms: Call a
POISON CENTER or doctor/physician

. Avoid release to the environment.

. IF INGESTED: Do NOT induce vomiting. Get

medical attention.

. DO NOT USE SUPPLEMENTS IF YOU ARE

PREGNANT OR CONTEMPLATING

PREGNANCY.

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

For in vitro diagnostic use only.

For professional use only.

Inspect the product packaging before first use.

Do not use the product if there is any visible

damage to the packaging or vials.

. Do not use the product beyond the stated expiry
date.

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

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

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

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

Page 1 of 9


http://www.thermofisher.com/
http://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)B 11,B 17,1D 14, ID 25 and Q 5.

Procedure
. To one vial aseptically add 2 ml of sterile distilled
water and mix gently to dissolve the contents
completely.

. Avoid frothing.

. Add the contents to 2.0 litres of sterile Wilkins-
Chalgren Anaerobe Agar (CM0619B/T/W) cooled
to 50°C containing 5% sterile defibrinated horse
blood (SR0050C) OR to Blood Agar Base No.2
(CM0271B) cooled to 50°C, containing 5% sterile
defibrinated horse blood (SR0050C) OR to
Anaerobe Basal Medium (CM0972B).

Bibliography

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

2. Brook, |. and Frazier, E. H., 1998. ‘Aerobic and
anaerobic microbiology of infection after trauma’.
American Journal of Emergency Medicine 16(6):585-
591. https://doi:10.1016/S0735-6757(98)90225-X
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For technical assistance please contact your local
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Selektives Neomycin-Supplement

SR0163H

Diese Gebrauchsanweisung (IFU) ist zusammen mit der Gebrauchsanweisung fiir Wilkins-
Chalgren Anaerobe Agarbasis, Produktcode: CM0619B, zu lesen.

BestimmungsgemaBe Verwendung

Selektives Neomycin-Supplement (SR0163H) wird zur Herstellung von anaerobem
Basalmedium zur selektiven Isolierung von Clostridium -Spezies aus klinischen Proben
verwendet. Es kann auch zur Herstellung von Wilkins-Chalgren-Medium zur Isolierung von
Bacteroides- und Clostridium-Spezies aus klinischen Proben verwendet werden.

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

Zusammenfassung und Erlduterung

Anaerobe Bakterien sind wichtige Krankheitserreger, die beim Menschen eine Vielzahl von
Infektionen hervorrufen kénnen. Der Ort der anaeroben Infektion ist Uiblicherweise der Ort
der normalen Besiedlung. Das Spektrum der Infektionen reicht von oberflachlichen
Abszessen bis hin zu lebensbedrohlichen Infektionen. Anaerobe Mikroorganismen,
einschlieflich Krankheitserreger wie Clostridium perfringens, Bacteroides fragilis und
Fusobacterium nucleatum, kénnen hochinfektids sein und lebensbedrohliche Krankheiten
verursachen. Fusobacterium necrophorum wurde mit Infektionen wie Nekrobazillose und
Lemierre-Krankheit in Verbindung gebracht.! Anaerobier sind von Natur aus endogen, da
sie ein Hauptbestandteil der Flora der Schleimhaute und des Magen-Darm-Trakts sind. Sie
sind jedoch aufgrund ihrer anspruchsvollen Natur und des Uberwucherns fakultativer
Anaerobier wie Kolibakterien oft schwer zu isolieren und zu erkennen. Dies kann zu
Verzdgerungen bei der Diagnose und damit zu Verzégerungen bei der Bestimmung einer
geeigneten Therapie fiinren, was zu klinischem Versagen fiihren kann.?

Funktionsprinzip
Neomycin ist ein Aminoglykosid-Antibiotikum, das eine bakterizide Wirkung gegen viele

gramnegative fakultative Anaerobier und einige Staphylokokken hat. Es wird dem Medium
zur Hemmung der Begleitflora zugesetzt.

Typische Formulierung

Neomycinsulfat 150,0 mg

Lieferumfang
SR0163H: 10 x gefriergetrocknete Flaschchen, jedes zur Ergénzung von 2 | Medium.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien

. Anaerobe Wilkins-Chalgren-Agar CM0619B/ CM0619T/ CM0619W

. Blutagarbasis Nr. 2 CM0271B

. Impfésen, Tupfer, Sammelbehalter.

. Petrischalen.

. Steriles destilliertes Wasser

. Pipetten

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.

. Lichtgeschiitzt aufbewahren.

. Lassen Sie die Flaschchen vor Gebrauch auf Raumtemperatur &quilibrieren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

. Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

. Kann bei Einatmen Allergie- oder Asthmasymptome oder Atembeschwerden verursachen.

. Verdacht auf Schadigung des ungeborenen Kindes.

. Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz  tragen.

. BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel Wasser und Seife waschen und dabei alle
kontaminierten Kleidungsstiicke und Schuhe ausziehen. Einen Arzt hinzuziehen.

. Bei Hautreizung oder Hautausschlag: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe

hinzuziehen.

. BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Griindlich mit viel Wasser ausspllen, auch unter den
Augenlidern. Bei Auftreten von Symptomen sofort arztliche Hilfe hinzuziehen.

. Bei unzureichender Beluftung Atemschutz tragen.

BEI EINATMEN: An die frische Luft bringen. Einen Arzt hinzuziehen. Bei Bedarf

Sauerstoff oder kinstliche Beatmung. Falls erforderlich, einen Arzt konsultieren

Bei Symptomen der Atemwege: GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt/Arztin anrufen

Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

BEI EINNAHME: KEIN Erbrechen herbeifiihren. Einen Arzt hinzuziehen.

NICHT MIT ERGANZUNGSSTOFFEN UMGEHEN, WENN SIE SCHWANGER SIND

ODER WERDEN WOLLEN.

Jede Durchstechflasche ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht erneut

verwenden.

Nur zur In-vitro-Diagnostik.

Nur fiir den professionellen Gebrauch.

Untersuchen Sie die Produktverpackung vor der ersten Verwendung.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder die Réhrchen oder die Flaschen sichtbar

beschadigt sind.

Das Produkt nicht liber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

. Nicht verwenden, wenn Anzeichen einer Kontamination erkennbar sind.

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

Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die anfallenden Abfélle nach Art und Grad ihrer
Gefahrlichkeit zu behandeln und sie in Ubereinstimmung mit den geltenden Bundes-, Landes-
und ortlichen Vorschriften behandeln oder entsorgen zu lassen. Die Anweisungen missen
gelesen und genau befolgt werden. Dazu gehért die Entsorgung gebrauchter oder

ungebrauchter Reagenzien sowie jeglicher anderer kontaminierter Einwegmaterialien nach
dem geltenden Verfahren fiir infektiose oder potentiell infektiése Produkte.

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

Schwerwiegende Vorkommnisse

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

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben

Mit diesem Gerat werden keine Probenentnahme- und/oder Transportmaterialien geliefert.
Proben sollten gemal den lokal empfohlenen Richtlinien gesammelt und behandelt werden,
wie z. B. den UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) B 11, B 17, ID 14, ID 25
und Q 5.

Verfahrensweise

. In eine Durchstechflasche aseptisch 2 ml steriles destilliertes Wasser geben und
vorsichtig mischen, um den Inhalt vollstandig aufzuldsen.

. Vermeiden Sie Schaumbildung.

. Geben Sie den Inhalt zu 2,0 Liter sterilem anaerobem Wilkins-Chalgren-Agar

(CMO0619B/T/W), der auf 50 °C mit 5 % sterilem defibriniertem Pferdeblut (SRO050C)
ODER auf Blutagarbasis Nr. 2 (CM0271B) gekiihlt wurde, mit 5 % sterilem
defibriniertem Pferdeblut (SRO050C) ODER auf anaerobem Basalmedium (CM0972B).

Literatur

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

2. Brook, I. und Frazier, E. H., 1998. ,Aerobic and anaerobic microbiology of infection after trauma“.
American Journal of Emergency Medicine 16(6):585-591. https://doi:10.1016/S0735-6757(98)90225-X
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EmiAekTik6 ZuptmrAnpwpa Neopukivng

SR0163H

To mapdv €yypago odnyiwv Xpriong (IFU) mpoopietal va
diaBaoTei o ouvduaopo pe 1o IFU yia tn Badon Avaepdfiou
Ayap Wilkins-Chalgren, kwdikog Tpoidvrog: CM0619B.

Mpoopigépevn xprion

To EmAekTik6 ZupmAfipwpa  Neopukivng  (SR0163H)
XPNOIUOTIOIEITAI OTNV TIAPACKEUN Tou avagpdfiou Baaikou
Héoou yia TNV eKAEKTIKA atTopdvwaon eidwv Clostridium amd
KAIviKG deiypata. Mopei etmiong va xpnoipotroin®ei yia Tnv
Trapaokeury péoou Wilkins-Chalgren yia tnv amopdévwon
€10wv Bacteroides kai Clostridium amd kAiviké Seiypara.

H ouokeur Trpoopietal pévo yia eTayyeAPaTikn xpron, dev
gival autopaToTToINpévn Kol OV OTTOTEAEI OUVODEUTIKO
BIayVWOoTIKG péCo.

MepiAnyn kou emegynon

Ta avaepdfia BakTApia eival onuavTikd TTaboyéva TTou
utopolv  va  TIPOKGAEOOUV  TTOIKIAEG  AOINWEEIG  OTOV
avBpwtro. To onueio NG avaepdpiag Aoipwgng eival
ouvrBwg To anueio Tou ualoloyikoU aTroikiopoU. To edopa
TWV AOIHWEEWY KUPAIVETQI ATTd ETTIPAVEIOKG ATTOOTAHATA
fwg ameAnTikéG yia TN dwr AoipwEelg. O avagpopiol
HIKpoopyavigpoi, cupTrepIAapBavouévwy TTaBoyovwy OTTwg
Clostridium  perfringens, Bacteroides  fragilis  kai
Fusobacterium nucleatum, pmopei va  eivar 1810iTEpa
HOAUCHATIKOI KOl VO TTPOKAAEGOUV OTTEIANTIKES yia T {wr
aoBéveieg. To Fusobacterium necrophorum €xel ouvoeBei ue
Aolpwéelig 6mwg n  vekpoBakiMwaon kar n véoog Tou
Lemierre.! Ta avaepoia eival QUOIKG €vBOYevr], KaBWG
amoteAolv  TTPWTAPXIKG ouoTaTIKO TNG  XAwpidag Twv
BAevVOYOVWVY PEPBPAVWIV KAl TOU YOOTPEVTEPIKOU CWARva.
QoT1600, cival ouxvd SUOKOAO va atropovwBouv Kal va
avayvwpioTolv Adyw TnG amaitnTIKAG Toug @Uong Kal Tng
UTTEPAVATITUENG TWV TTPOTIPETIKWVY avagPOBiwy, OTTWG Ta
koAoBakTnpioeldr). Auté  pTropei  va  odnyAoel O
kabuoTeprioelg  oTn  dIdyvwaon  Kal,  OUVETIWG, O
kabuoTeprioeig oTov kKabopiopd TG katdAAnAng Bepartreiag,
YEYOVOG TTOU PTTOPET VO 08Nyroel o€ KAIVIKEG aTToTUXiEG.?

Apxn TnG ped6dou

H veopukivn ival éva apivoyAukooidIké avTIBIOTIKO TTou £XEl
BakTnpiokTdvo dpdon EvavT TTOAMWY apvnTIKWY Katd Gram
TTPOQIPETIKWY AVAEPOBIWY KOl OPICUEVWY GTAPUAOKOKKWV.
Auté TIpOOTIBETAN OTO PECO yIO TNV AVOOTOA} Tng
OUVOSEUTIKAG XxAwpidag.

TuTIKOG TUTTOG

O¢lKr VEOUUKiVN 150,0 mg
Napexopeva UAIKG

SRO163H: 10x kaTewuyuéva @ioAidia, To kabéva yia n
gupTTAfpwon 2L péoou.

YAikd TOoU atraiTouvral aAAd dev Trapéxovral
. Baon Avagpdfiou Ayap  Wilkins-Chalgren
CMO0619B/ CM0619T/ CM0619W
. Blood Agar Base ap.2 CM0271B

MBD_BT_IFU-0618  X4580F

. Kpikol gvo@BaApiopou, BapBako@dpol OTUAEOI,

TIEPIEKTEG CUAAOYAG.

. TpuBAia Petri.

. ATTOCTEIPWHEVO ATTOTTAYEVO VEPD

. Mitréteg

ATtrofnkeuon

. ATTo6nKeUOTE TO TTIPOIGV OTNV APXIKN TOU
ouokeuaaoia petagl 2° KeAaiou kal 8° KeAaiou.

. AlaTnpeite To SOXEIO EPUNTIKA KAEIOTO.

. To Tpoidv PTTopEi va XPnoIJoTToINBEl PEXP! TV
nuepopnvia ARENG TTou avaypa@eTal oTNV ETIKETA.

. Na TpooTateUeTal aTrd TNV UYPOTia.

. PuAGOOETE HaKPIG ATTO TO PWG.

. A@AoTE Ta QIOAIDIO VO ICOPPOTIOOUV OE

Beppokpaacia Swyartiou TPIV atrd Tn XPHRon.

MpoeiIdo1roIRoEIg Kal TTPOPUAGEEIG

. Mrropei va TTpokaAéael aAAepYIKA dEpUATIKR
avTidpaon.

. Mropei va TrpokaAéael aAAepyia ) GUPTITWHATA
A4oBuaTog i SUCTIVOIX O€ TTEPITITWAN EICTIVONG.

. MBavr BAGRN Tou ayévvntou TTaidiou.

. Na @opdTe TTPOCTATEUTIKE YAVTIO/ TTPOCTATEUTIKG

evdUpaTa/ péoa aTOMIKAG TTPOCTACIAG YA Ta
pama A/kal To TTPOoWTTO.

. E NEPINTQZH ENAPHE ME TO AEPMA:
MAGveTE pe dpBovo oatrouvi Kai vepd Kai
apaipéoTe OAa Ta pOAUTPEVa pouxa Kal
TraTToUTOIa. ZNTAOTE 1aTPIKK BorBeia.

. Edv eppavioTei epeBiopdg Tou dépUaTog
€gavOnua: ZntoTe 1aTpIK) GUPBOUAN.

. ZE MEPINTQZH ENA®HZ ME TA MATIA:
ZeTAUVETE KaAG pE A@PBOVOo vePO, Kal KATW aTmd
Ta BAépapa. ZnTAOTE apéowg 1aTPIKA BorBeia eGv
EPPAVIOTOUV CUPTITWHATA.

. 2 € TTEPITITWON AVETTAPKOUG AEPITUOU, VO POPATE
H€TO ATOWIKAG TIPOCTACIAG TNG AVATIVONAG.

. ZE NEPINTQZH EIZNNEYZHZ: ATropakpuveeite
oaTov kaBapd aépa. ZnTAOTE 10TPIKN BorBeia.
Mapéxete ofuydvo 1 TEXVNTA avatvor eav
XPEIGZeTal. ZUPBOUAEUTEITE yIaTPd v gival

aTapaitnTo
. Edv TTapoucidoeTe avaTveuaTIKG CUPTITWHATA:
kaAéoTe éva KENTPO AHAHTHPIAZEQN f 1atpd
. ATTOQUYETE TNV OTTEAEUBEPWON OTO TTEPIBAAAOV.

. ZE MNEPINTQZH KATAMOZHZ: MHN
TTPOKOAEITE EYETO. ZNTAOTE 1aTPIKA BoriBeia.

. MH XPHZIMOMOIEITE TA ZYMMNAHPQOMATA
EAN EIZTE EFTKYOZ 'H ZKE®TEZTE NA
MEINETE EFKYOZ.

. Kd&Be @iaAidio eivar yia pia pévo xpron. Na unv

ETTAVOYPNOIMOTTOIEITAI.

. Mévo yia in vitro dlayvwaoTikn xprion.

. Mévo yia eTTayyeAPaTikn xpron.

. EAéyETe TN ouokeuaaia Tou TTPOIGVTOG TTIPIV aTTO
NV TPWTN XPron.

. Mn xpnoIPoTIOoIEITE TO TTPOIGV £GV UTTAPXEI OPaTH
{nuI& 0T ouokeuaaia fi oTa QIaAdIa.

. Mn xpnoiyotroigitTe TO TIPOIOV  pETG TNV
avaypa@opevn nuepounvia Angng.

. Mn XPNOIUOTIOIEITE TN OUOKEUR €dv UTIApPYOUV
onuadia péAuvong.
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. Mn XPNOIUOTIOIEITE TN CUOKEUN EAV TO XPWHA EXEI
aAAGEel iy uTrapxouv GAAa anuddia @Bopdg.

Eivar €uBUvn kd&Be epyaotnpiou va diaxeipidetal  Ta
TrTapayopeva atrépAnTa avdhoya pe Tn @UoN Kal Tov Babud
ETMIKIVOUVOTNTAG TOUG KOl va Ta €TE§EPYAdeETal | va Ta
aTmoppiTITeEl  CUPQWVA  PE  TOUG  TUXOV  I0XUOVTEG
opoaTTovdIakoUg, TTOAITEIOKOUG Kal TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.
AioBdoTe kal akoAouBrnoTe TIG 0dnyieg TTPOTEKTIKG. AuTd
TEPINOUBAVEl TNV aTTOPPIYn TWV  XPNOIPOTIOINUEVWY 1)
aAXPNOIPOTIOINTWY avTIdpacTnpiwy, KaBwg Kal KaBe dAAou
HoAuopévou UAIKOU piag  Xpriong, akoAouBwvTag TIG
diadikaoieg yia  POAUCUOTIKG 1) duvnTIKA HOAUCHOTIKG
TTpOidvTa.

Avarpégre ato AeAtio Aedopévwv AopdAciag (Safety Data
Sheet, SDS) yia Tov ac@aAr XEIPIOPO Kal ammoppIyn Tou
Tpoiévtog (www.thermofisher.com).

Zofapd TEPICTATIKA

Kd&Be cofapd TepIOTATIKG TTOU TTPOKUTITEI OE OXEDN ME TN
OUOKEUR Ba TTPETTEI VA OVAPEPETAI OTOV KATAOKEUOOTH Kal
atnv  apuddia  puBUIOTIKA  apxf OTnv  oToia  gival
£yKATEOTNUEVOG 0/N XPAROTNG f/Kal o/n aoBevng.

ATtroBkeuon, XeIPIOPOG Kal GuAAoyn

Seiypdrwv

Aev Trapéxovtal UAIKG GUANOYAG r/Kal HETAPOPAG SEIYUATWY
HE auTrAv TN ouokeun. Ta deiypata TTPETTEl va cUAAEyovTal Kal
va  Xeipifovral oUP@WVA PE TIG TOTTIKEG OUVIOTWHEVEG
KATEUBUVTAPIEG YPAPKEG, OTTWG Ta TTPOTUTIA Tou Hvwpévou
BaaoiAciou yia pikpoBioAoyikég épguveg (UK SMI) B 11, B 17,
ID 14, ID 25 ka1 Q 5.

Aladikagia
. Ze éva @IaAidio TTpooBéaTe aonTrTika 2 ml
QATTOCTEIPWHPEVOU ATTOTTAYMEVOU VEPOU Kal
avapeiTe amraAd yia va diaAuBei TTApwg To

TTEPIEXOMEVO.
. ATTOQUYETE TOV OPPITUO.
. MpoobéaTte To TTepIeKOpEVO ae 2,0 AiTpa

atoaTelpwyévng Bdong Avagpopiou Ayap
Wilkins-Chalgren (CM0619B/T/W), katayuyuévng
oToug 50° KeAaiou, Trou Trepiéxel 5%
QTTOOTEIPWHEVO aTTIVIOWHEVO aija aAdyou
(SR0050C) 'H o€ Blood Agar Base ap.2
(CM0271B), katayuypévou atoug 50° KeAaiou,
TTOU TIEPIEXEI 5% OATTOOTEIPWUEVO ATTIVIOWHEVO
aiga aAdyou (SRO050C) H oe Avaepopio Baaoikd
Méoo (CM0972B).
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1. Public Health England. 2015b. ‘Identification of
Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards for
Microbiology Investigations ID 25 (2).
https:/Awww.gov.uk/government/publications/smi-id-25-
identification-of-anaerobic-gram-negative-rods.

2. Brook, I. kai Frazier, E. H., 1998. ‘Aerobic and
anaerobic microbiology of infection after trauma’.
American Journal of Emergency Medicine 16(6):585-
591. https://doi:10.1016/S0735-6757(98)90225-X
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Neomicino atrankinis papildas

SR0163H

Sis naudojimo instrukcijy dokumentas skirtas skaityti kartu
su Wilkinso-Chalgreno anaerobinio agaro bazés naudojimo
instrukcijomis, gaminio kodas: CM0619B.

Numatytoji paskirtis

Neomicino atrankinis papildas (SR0163H) naudojamas
ruoSiant anaerobine bazing terpe Clostridium rasims
selektyviai iSskirti i$ klinikiniy meginiy. Jis taip pat gali bati
naudojamas ruo$iant Wilkinso-Chalgreno terpe Bacteroides
ir Clostridium rasims isskirti i$ klinikiniy méginiy.

Priemoné skirta naudoti tik profesionalams, néra
automatizuota ir neteikia papildomos diagnostikos
informacijos.

Santrauka ir paaiSkinimas

Anaerobinés bakterijos yra svarbls patogenai, kurie
Zmonéms gali sukelti jvairiy infekciju. Anaerobinés infekcijos
vieta daZniausiai yra normalios kolonizacijos vieta. Infekcijy
spektras varijuoja nuo pavirSiniy abscesy iki gyvybei
pavojingy infekcijy. Anaerobiniai mikroorganizmai, jskaitant
tokius patogenus kaip Clostridium perfringens, Bacteroides
fragilis ir Fusobacterium nucleatum, gali bati labai uzkreciami
ir gali sukelti gyvybei pavojingas ligas. Fusobacterium
necrophorum siejamas su tokiomis infekcijomis kaip
nekrobacilozé ir Lemierre’'o liga'. Anaerobiniai organizmai
yra endogeninio pobudzio, nes jie yra pagrindinis gleiviniy ir
virskinamojo trakto floros komponentas. Taéiau dél jy
lepumo ir per didelio fakultatyviniy anaerobiniy organizmuy,
tokiy kaip koliforminés bakterijos, augimo daznai juos sunku
iSskirti ir atpazinti. Dél to diagnozé gali bati nustatyta
pavéluotai, kaip ir tinkamo gydymo nustatymas, o tai gali
lemti klinikines nesékmes?.

Metodo principas

Neomicinas yra aminoglikozidy grupés antibiotikas, turintis
baktericidinj poveikj daugeliui gramneigiamy fakultatyviniy
anaerobiniy organizmy ir kai kuriems stafilokokams. Jo
pridedama j terpe, kad baty slopinama esanti flora.

Tipiné formulé

Neomicino sulfatas 150,0 mg

Patiektos medziagos

SR0163H: 10x $alciu iSdziovinty buteliuky, kuriy kiekvienas
skirtas papildyti 2 | terpés.

Reikalingos, bet nepatiektos medziagos
. Wilkinso-Chalgreno anaerobinis agaras CM0619B
/ CM0619T / CM0619W
Kraujo agaro bazé Nr. 2 CM0271B
Inokuliavimo kilpos, tamponai, surinkimo talpyklos.
Petri lékstelés.
Sterilus distiliuotas vanduo
Pipetés

MBD_BT_IFU-0618  X4580F

Laikymas

Gaminj laikykite originalioje pakuotéje, 2-8 °C

temperataroje.

. Talpyklg laikykite sandariai uzdaryta.

. Produktas gali bati naudojamas iki tinkamumo
naudoti datos, nurodytos etiketéje.

. Saugokite nuo drégmeés.

. Laikykite atokiau nuo Sviesos.

. Prie§ naudodami leiskite buteliukams pasiekti
kambario temperatiirg.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

. Gali sukelti alerging odos reakcijg.

. lkvépus gali sukelti alergine reakcija, astmos
simptomus arba apsunkinti kvépavima.

. Jtariama, kad kenkia negimusiam vaikui.

. Mavéti apsaugines pirstines / dévéti apsauginius
drabuzius / naudoti akiy (veido) apsaugos
priemones.

. PATEKUS ANT ODOS: plauti dideliu kiekiu muilo
ir vandens ir pasalinti uzterstus drabuzius ir
batus. Kreiptis j gydytojg.

. Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia: kreiptis j
gydytoja.

. PATEKUS | AKIS: kruop$&¢iai praplauti dideliu
kiekiu vandens, taip pat po vokais. PasireiSkus
simptomams, nedelsiant kreiptis j gydytojg.

. Esant nepakankamam védinimui, naudoti
kvépavimo taky apsaugos priemones.
. JKVEPUS: i8eiti j gryng ora. Kreiptis j gydytoja.

Suteikti deguonies arba dirbtinj kvépavima, jei
reikia. Jei reikia, kreiptis j gydytojg

. Jei atsiranda kvépavimo sutrikimo Simptomq:
skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR
INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j gydytoja.

. Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

. PRARIJUS: NESKATINTI vémimo. Kreiptis j
gydytoja. o

. NENAUDOKITE PAPILDY, JEI ESATE NESCIA
ARBA SVARSTOTE APIE PASTOJIMA.

. Kiekvienas buteliukas skirtas naudoti vieng karta.
Nenaudokite pakartotinai

. Skirta tik in vitro diagnostikai.

. Tik profesionaliam naudojimui.

. Prie$ naudodami pirma karta, patikrinkite gaminio
pakuote.

. Nenaudokite gaminio, jei yra matomy pakuotés
arba buteliuky pazeidimy.

. Nenaudoti gaminio praéjus nurodytai tinkamumo
datai.

. Nenaudoti prietaiso, jei yra uzter§imo pozymiy.

. Nenaudokite prietaiso, jei pasikeité spalva arba

yra kity kokybés suprastéjimo pozymiy.

Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz susidariusiy atlieky
tvarkyma pagal jy pobadj ir pavojingumo laipsnj ir uz tai, kad
jos baty tvarkomos arba pasalintos pagal galiojancius
federalinius, valstijos ir vietinius reglamentus. Perskaityti
nurodymus ir jais kruop$¢€iai vadovautis. Tai apima
panaudoty ar nepanaudoty reagenty, taip pat bet kokiy kity
uztersty vienkartiniy medziagy iSmetima, atlikus proceddras,
skirtas infekciniams arba potencialiai uzkreciamiems
produktams.
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Apie saugy gaminio tvarkyma ir S$alinimg Zr. saugos
duomeny lapg (SDL) (www.thermofisher.com).

Pavojingi incidentai

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

Méginiy paémimas, darbas su jais ir laikymas
Su priemone nepateikiamos jokios méginiy émimo ir (arba)
transportavimo medziagos. Méginius reikia paimti ir tvarkyti
laikantis vietiniy rekomenduojamy gairiy, pvz., JK
mikrobiologijos tyrimy standarty (UK SMI)B 11, B 17, ID 14,
ID25irQ5.

Procediira

. | vieng buteliukg aseptiniu batu jlasinkite 2 ml
sterilaus distiliuoto vandens ir atsargiai
iSmaisykite, kad turinys visiSkai istirpty.

. Stenkités, kad nebaty putojimo.

. Pridékite turinj j 2,0 litrus sterilaus Wilkinso-
Chalgreno anaerobinio agaro (CM0619B/T/W),
atvésinto iki 50 °C temperataros, kuriame yra 5 %
sterilaus defibrinuoto arklio kraujo (SR0050C),
ARBA | kraujo agaro baze Nr. 2 (CM0271B),
atvésintg iki 50 °C temperatros, kurioje yra 5 %
sterilaus defibrinuoto arklio kraujo (SR0050C),
ARBA | anaerobing bazine terpe (CM0972B).

Literatura

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

2. Brook, |. and Frazier, E. H., 1998. ‘Aerobic and
anaerobic microbiology of infection after trauma’.
American Journal of Emergency Medicine 16(6):585-
591. https://doi:10.1016/S0735-6757(98)90225-X

Simboliy legenda

Simbolis Apibréztis

Katalogo numeris

In vitro diagnostikos medicinos
prietaisas

Partijos kodas

Temperataros riba

Galiojimo data

Saugokite nuo saulés Sviesos

Nenaudokite pakartotinai

Zr. naudojimo instrukcijas arba
elektronines naudojimo instrukcijas
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Pakankamas kiekis tyrimy skaiciui:

<n>

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista, ir
vadovaukités naudojimo instrukcijomis

Gamintojas

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
/

Europos Sajungoje

Europos atitikties jvertinimas

JK atitikties jvertinimas
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Suplemento selectivo de neomicina
SR0163H

Este documento sobre las instrucciones de uso debe
consultarse junto con las instrucciones de uso de la base
de agar anaerobio Wilkins-Chalgren (cédigo de producto:
CM0619B).

Uso previsto

El suplemento selectivo de neomicina (SR0163H) se utiliza
en la preparacion del medio basal anaerobio para el
aislamiento selectivo de especies de Clostridium a partir de
muestras clinicas. También se puede utilizar en la
preparacion del medio Wilkins-Chalgren para el aislamiento
de especies de Bacteroides y Clostridium a partir de
muestras clinicas.

El dispositivo es solo para uso profesional, no esta
automatizado y tampoco es un diagnoéstico
complementario.

Resumen y explicacion

Las bacterias anaerobias son patégenos importantes que
pueden causar diversas enfermedades en humanos. El
sitio de la infeccién por anaerobios suele ser el sitio de la
colonizaciéon normal. El espectro de infecciones va desde
abscesos superficiales hasta infecciones potencialmente
mortales. Los microorganismos anaerobios, incluidos
patégenos como Clostridium perfringens, Bacteroides
fragilis y Fusobacterium nucleatum, pueden ser altamente
infecciosos y causar enfermedades potencialmente
mortales. Fusobacterium necrophorum se ha relacionado
con infecciones como la necrobacilosis y la enfermedad de
Lemierre." Los anaerobios son de naturaleza endogena, ya
que son un componente principal de la flora de las
membranas mucosas y el tracto gastrointestinal. Sin
embargo, a menudo son dificiles de aislar y reconocer
debido a su naturaleza trofoespecifica y al crecimiento
excesivo de anaerobios facultativos como los coliformes.
Esto puede provocar retrasos en el diagnéstico y, por lo
tanto, retrasos en la determinacion del tratamiento
adecuado, lo que puede conducir a fracasos clinicos.?

Principio del método

La neomicina es un antibiético aminoglicosidico que tiene
efectos antibacterianos contra muchos microorganismos
anaerobios  facultativos  gramnegativos y  algunos
estafilococos. Este antibiético se afiade al medio para
inhibir la flora concomitante.

Férmula representativa

Sulfato de neomicina 150,0 mg
Materiales suministrados

SRO0163H: 10 viales liofilizados, cada uno para
complementar 2 | de medio.

Materiales necesarios, pero no suministrados
. Agar anaerobio de Wilkins-Chalgren
CM0619B/CM0619T/CM0619W
. Base de agar con sangre n.° 2 CM0271B

MBD_BT_IFU-0618  X4580F

. Asas de siembra, hisopos, recipientes

recolectores.

. Placas de Petri.

. Agua destilada estéril

. Pipetas

Almacenamiento

. 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 en un lugar sin luz.

. Deje que los viales se estabilicen a temperatura

ambiente antes de usarlos.

Advertencias y precauciones

. Puede producir una reaccion alérgica en la piel.

. Puede provocar sintomas de alergia o asma, o
dificultades respiratorias en caso de inhalacion.

. Posibles dafios del feto.

. Use guantes protectores, ropa protectora,

proteccion ocular o proteccion facial.

. EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: lavese
abundantemente con agua y jabén y quitese la
ropa y el calzado contaminados. Solicite
asistencia médica.

. En caso de irritacién o erupcién en la piel:
consulte/acuda a un médico.

. EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOsS:
lavelos a fondo con abundante agua, asi como
debajo de los parpados. Obtenga atencion
médica de inmediato si se presentan sintomas.

. En caso de ventilacion insuficiente, utilice un
equipo de proteccion respiratoria.

. EN CASO DE INHALACION: traslade a la victima
al exterior. Solicite asistencia médica. Facilite
oxigeno o respiracion artificial si se necesita.
Consulte a un médico si es necesario

. Si experimenta sintomas respiratorios, llame a un
CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o
a un médico o doctor

. Evite las emisiones al medio ambiente.

. EN CASO DE INGESTION: NO induzca el
vémito. Solicite asistencia médica.

. NO USE SUPLEMENTOS SI ESTA
EMBARAZADA O CONTEMPLA EL
EMBARAZO.

. Cada vial es para un solo uso. No reutilizar.

. Solo para uso de diagnéstico in vitro.

. Solo para uso profesional.

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

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

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

. No utilice el dispositivo si presenta indicios de
contaminacién.

. No use el dispositivo si el color ha cambiado o

presenta otros signos de deterioro.
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Es responsabilidad de cada laboratorio gestionar los
residuos generados en funcion de su naturaleza y grado de
peligrosidad y procurar que sean tratados o eliminados de
acuerdo con la normativa federal, estatal y local aplicable.
Es necesario leer y cumplir estrictamente las instrucciones.
Esto incluye la eliminacion de reactivos usados o sin usar,
asi como cualquier otro material desechable contaminado
conforme a los procedimientos para productos infecciosos
o potencialmente infecciosos.

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

Incidencias graves

Cualquier incidencia grave que se haya producido en
relacién con el dispositivo debera notificarse al fabricante y
a la autoridad reguladora pertinente con competencia en el
lugar en que esté establecido el usuario o paciente.

Obtencion, manejo y almacenamiento de
muestras

No se proporcionan materiales de recogida o transporte de
muestras con este dispositivo. Las muestras deben
obtenerse y manipularse conforme a las directrices locales
recomendadas, como las Normas del Reino Unido para las
Investigaciones Microbioldgicas (UK SMI) B 11, B 17, ID
14,ID25y Q5.

Procedimiento

. Afada asépticamente a un vial 2 ml de agua
destilada estéril y mezcle suavemente para
disolver completamente el contenido.

. Evite la formacién de espuma.

. Afada el contenido a 2,0 litros de agar anaerobio
estéril Wilkins-Chalgren (CM0619B/T/W) enfriado
a 50 °C y que contiene un 5 % de sangre de
caballo desfibrinada estéril (SR0050C) O a base
de agar con sangre n.° 2 (CM0271B) enfriada a
50 °C, que contiene un 5 % de sangre de caballo
desfibrinada estéril (SR0050C) O a un medio
basal anaerobio (CM0972B).

Bibliografia

1. Public Health England. 2015b. «Identification of
Anaerobic Gram-Negative Rods». Normas del Reino
Unido para las Investigaciones Microbiolégicas ID 25
(2). https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-
25-identification-of-anaerobic-gram-negative-rods.

2. Brook, . y Frazier, E. H., 1998. «Aerobic and anaerobic
microbiology of infection after trauma». American
Journal of Emergency Medicine 16(6):585-591.
https://doi:10.1016/S0735-6757(98)90225-X

Leyenda de simbolos
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|REF|
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Producto sanitario para diagnéstico in
vitro
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No reutilizar

Consultar las instrucciones de uso en
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instrucciones de uso
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©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos
reservados. Todas las demas marcas comerciales son
propiedad de Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales.
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Para obtener asistencia técnica, pongase en contacto con
su distribuidor local.

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

Informacion sobre las revisiones

Version Modificaciones introducidas

1.0 2022-10-27 Documento nuevo
(ACTUALIZADO)
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