Thermo

SCIENTIFIC

1]

www.thermofisher.com

CCDA Selective Supplement*
SR0155E, SR0155H EN|

*This instructions for use (IFU) document is intended to be read in conjunction with the IFU for Oxoid Limited’s Campylobacter Blood-
Free Selective Agar Base (product codes: CM0739B, CM0739R and CM0739T)

Intended Use

CCDA Selective Supplement (SR0155E, SR0155H) are selective supplements intended to be used with Campylobacter Blood-Free
Selective Agar Base (Dehydrated) (CM0739B, CM0739R, or CMO0739T) for the isolation of Campylobacter species from faecal
samples.

CCDA Selective Supplements, when added to CCDA Campylobacter Blood-Free Selective Agar Base, are intended to be used in a
diagnostic workflow to aid clinicians in determining potential treatment options for patients suspected of having campylobacteriosis.

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

Summary and Explanation

Campylobacter species are Gram-negative rods in appearance. Two of the most medically relevant Campylobacter species isolated
from human samples are Campylobacter coli and Campylobacter jejuni.' The symptoms of Campylobacter spp. infections are
characterised by vomiting, nausea, body aches, abdominal pain and in some cases bloody diarrhoea.? In acute stages, the symptoms
of Campylobacter infections mimic ulcerative colitis and appendicitis.® Long term complications of Campylobacter infections include
arthritis, Guillain Barr Syndrome (GBS) and Irritable Bowel Syndrome (IBS).

The implications of Campylobacter infections can vary from person to person.* In most cases, pregnant ladies, patients with AIDS,
other blood disorders like thalassemia, patients undergoing chemotherapy and those with a weakened immune system are at high
risk.® Moreover, the resistance shown by the Campylobacter species to fluoroquinolones like ciprofloxacin complicates treatment.®
Campylobacter Blood-Free Selective Agar Base (Dehydrated) (CM0739B/R/T) with CCDA Selective Supplements (SR0155E/H) are
therefore a key tool for the clinician to support the isolation of Campylobacter species from faecal samples.

Principle of Method

CCDA Selective Supplements (SR0155E and SR0155H) added to DCM contains cefoperazone, a cephalosporin that acts as a broad-
spectrum antimicrobial with activity against a wide range of microorganism including Enterobacteriaceae and Pseudomonas species.
Amphotericin B is added to inhibit fungi, this is required when medium is incubated at 37°C to prevent overgrowth of yeasts.

Typical Formula
Milligrams per 500ml
Cefoperazone 16.0 mg
Amphotericin B 5.0 mg

Materials Provided
SRO155E: 10 vials - each supplements 500 ml of medium SR0155H: 10 vials - each supplements 2 L of medium

Materials Required but Not Supplied

Dehydrated culture media base CM0739B/R/T

Inoculating loops

Swabs

Collection containers

Incubators/  Anaerojar  (AG0025A,  ABO0O035A, AB0025A) / CampyGen (CN0O025A, CNO035A)
Quality control organisms

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

Signal Word: Danger:

Hazard Statements

H317 - May cause an allergic skin reaction

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

P261 - Avoid breathing dust

P280 - Wear protective gloves

P285 - In case of inadequate ventilation wear respiratory protection

P342 + P311 - If experiencing respiratory symptoms: Call a POISON CENTER or doctor/physician
P302 + P352 - IF ON SKIN: Wash with plenty of soap and water

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

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

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

For in vitro diagnostic use only.

For professional use only.

Inspect the product packaging before first use.

Do not use the product if there is any visible damage to the packaging and vial.
Do not use the product beyond the stated expiry date.

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

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
Specimen should be collected and handled following local the recommended guidelines, such as the UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) Q5.

Procedure

e  Allow supplement to equilibrate to room temperature before use.

e  Aseptically add 2ml of sterile distilled water to 1 vial and mix gently to dissolve completely. Avoid frothing.

e  SRO0155E: Add the vial contents to 500ml of sterile Campylobacter Blood-Free Selective Agar Base (CM0739) prepared as
directed and cooled to 50°C.

. SR0155H: Add the vial contents to 2| of sterile Campylobacter Blood-Free Selective Agar Base (CM0739) prepared as
directed and cooled to 50°C.

. Mix well and pour into sterile Petri dishes.
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Use-by date

Keep away from sunlight

Do not re-use

Consult instructions for use or
consult electronic instructions for
use

Contains sufficient for <n> tests

Do not use if packaging damaged
and consult instructions for use

Manufacturer

Authorized representative in the
European Community/
European Union

European Conformity
Assessment

UK Conformity Assessment

Unique device identifier

Importer - To indicate the entity

importing the medical device into

the locale. Applicable to the
European Union

Made in the United Made in the United Kingdom
Kingdom

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved. ATCC and ATCC catalogue marks are a trademark of American
Type Culture Collection. All other trademarks are the property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its subsidiaries.

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

For technical assistance please contact your local distributor.

Revision information
Version Date of issue
3.0 2024-07-16
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Selektivni suplement pro CCDA*
SR0155E, SR0155H

*Tento dokument s navodem k pouziti (IFU) je uréen k pfecteni ve spojeni s navodem k pouziti pro agarovou bazi Oxoid Limited’s
Campylobacter Blood-Free Selective Agar Base (kddy produktt: CM0739B, CM0739R a CM0739T)

Ugel pouziti

Selektivni suplementy pro CCDA (SR0155E, SR0155H) jsou selektivni suplementy uréené k pouziti s agarovou bazi Campylobacter
Blood-Free Selective Agar Base (dehydratovana) (CM0739B, CM0739R nebo CM0739T) pro izolaci druhd Campylobacter ze vzorkd
stolice.

Selektivni suplementy pro CCDA, pokud jsou pfidany do selektivni agarové baze CCDA Campylobacter bez obsahu krve, jsou
uréeny k pouziti v diagnostickém pracovnim postupu, aby pomohly lékafim uréit potencidlni moznosti Iécby pro pacienty s
podezienim na kampylobakteriozu.

Tyto prostfedky jsou uréeny pouze pro profesionalni pouZziti, nejsou automatizované a nejedna se ani o doprovodnou diagnostiku.

Souhrn a vysvétleni

Bakterie rodu Campylobacter maji vzhled gramgenativnich tyCinek. Dva z Iékafsky nejvyznamnéjSich druhG rodu Campylobacter
izolovanych z lidskych vzork jsou Campylobacter coli a Campylobacter jejuni.' PFiznaky infekce Campylobacter spp. jsou
charakterizovany zvracenim, nevolnosti, bolestmi téla, bolestmi bficha a v nékterych pfipadech krvavym prdjmem.? V akutnich
stadiich pfiznaky infekci Campylobacter napodobuji ulcerozni kolitidu a zanét slepého stieva.® Mezi dlouhodobé komplikace infekci
rodem Campylobacter patfi artritida, syndrom Guillain-Barré (GBS) a syndrom drazdivého tracniku (IBS).

Dusledky infekci Campylobacter se mohou lisit od ¢lovéka k Glovéku.* Ve vétsing pfipadd jsou vysoce rizikové t&hotné Zeny, pacienti
s AIDS a jinymi krevnimi poruchami, jako je talasémie, pacienti podstupujici chemoterapii a pacienti s oslabenym imunitnim
systémem.® Lécbu navic komplikuje rezistence druhti Campylobacter na fluorochinolony, jako je ciprofloxacin.® Selektivni agarova
baze Campylobacter bez obsahu krve (dehydratovana) (CM0739B/R/T) se selektivnimi suplementy pro CCDA (SR0155E/H) jsou
proto pro lékare kli¢ovym néastrojem na podporu izolace druhti Campylobacter ze vzorku stolice.

Princip metody

CCDA selektivni suplementy (SR0155E a SR0155H) pfidané do DCM obsahuji cefoperazon, cefalosporin, ktery plsobi jako
Sirokospektralni antimikrobialni latka s aktivitou proti Sirokému spektru mikroorganisml véetné druhG Enterobacteriaceae a
Pseudomonas. Amfotericin B se pfidava k inhibici plisni, coz je nutné pfi inkubaci média pfi 37 °C, aby se zabranilo pfemnozeni
kvasinek.

Typické slozeni
Miligramy na 500 ml
Cefoperazon 16,0 mg

Amfotericin B 5,0 mg

Dodavané materialy
SRO0155E: 10 lahvicek - kazda doplfiuje 500 ml média SR0155H: 10 lahvi¢ek - kazda doplfiuje 2 | média

Potrebny material, ktery neni souc¢asti dodavky

Baze dehydratovanych kultivaénich médii CM0739B/R/T

Inokulaéni klicky

Tampony

Sbérné nadoby

Inkubatory/  Anaerojar  (AG0025A, ABO035A, AB0025A) / CampyGen (CNO025A, CNO035A)
Organismy pro kontrolu kvality

Skladovani
. Skladujte produkt v pavodnim obalu pfi teploté od 2 °C do 8 °C.
Obal uchovaveijte tésné uzavreny.
Produkt Ize pouzivat do data exspirace uvedeného na Stitku.
Chrarite pred vihkosti.
Skladujte mimo dosah svétla.
Pfed pouzitim nechte rekonstituovany produkt vytemperovat na pokojovou teplotu.
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Upozornéni a bezpec¢nostni opatieni

Signalni slovo: Nebezpedci

Standardni véty o nebezpecnosti

H317-MUze vyvolat alergickou kozni reakci

H334-PFi vdechovani mize vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize

Pokyny pro bezpecné zachazeni

P261 - Zamezte vdechovani prachu

P280-Pouzivejte ochranné rukavice

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

P342+P311-P¥i dychacich potiZich: Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékare
P302+P352-PRI STYKU S KUZi: Omyjte velkym mnoZstvim vody a mydla

P333+P313-P¥i podrazdéni klze nebo vyrazce: Vyhledejte Iékafskou pomoc/osetieni

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

Kazda lahvicka je uréena k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte opakované.

Ur¢eno pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

Pouze pro profesionalni pouziti.

Pfed prvnim pouzitim zkontrolujte obal produktu.

Nepouzivejte produkt, jsou-li obal nebo lahvi¢ky viditelné poSkozené.

Nepouzivejte produkt po uplynuti data exspirace.

Prostfedek nepouzivejte, pokud jsou pfitomny znamky kontaminace.

Kazda laborator je odpovédna za nakladani s vyprodukovanymi odpady na zakladé jejich povahy a stupné nebezpecnosti a také je
odpovédna za jejich zpracovani nebo likvidaci v souladu s platnymi federalnimi, statnimi a mistnimi predpisy. Pozorné si prectéte
vS8echny pokyny a peclivé je dodrzujte. To zahrnuje likvidaci pouZzitych nebo nepouZitych reagencii i jakéhokoli jiného
kontaminovaného jednorazového materialu v souladu s postupy pro infekéni nebo potencialné infekéni produkty.

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

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

Odbér vzorkl, manipulace a skladovani
Vzorky je tfeba odebrat a zachazet s nimi podle mistnich doporu¢enych pokyn, jako jsou britské standardy pro mikrobiologicka
vysetfeni (UK SMI) Q5.

Postup

. Pfed pouzitim nechte suplement vytemperovat na pokojovou teplotu.

e  Asepticky pfidejte 2 ml destilované vody do 1 lahvi¢ky a jemné promichejte, aby se jeji obsah rozpustil. Dbejte, aby se
netvofila péna.

e  SRO0155E: Obsah lahvicky pfidejte do 500 ml sterilni agarové baze Campylobacter Blood-Free Selective Agar Base (CM0739)
pfipravené podle navodu a ochlazené na 50 °C.

e  SRO0155E: Obsah lahvicky pridejte do 2 | sterilni agarové baze Campylobacter Blood-Free Selective Agar Base (CM0739)
pfipravené podle navodu a ochlazené na 50 °C.

. Dobfe promichejte a nalijte do sterilnich Petriho misek.
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Legenda k symbolim

Symbo Definice
REF | Katalogové ¢islo
Diagnosticky zdravotnicky prostfedek
in vitro
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LOT Kéd SarZe
_/ﬂ/- Teplotni limit
g Datum spotfeby
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..--7 !R- Chrante pred slune¢nim svétlem
[

Nepouzivejte opakované

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 navodem k pouziti

Vyrobce

Autorizovany zastupce v Evropském
spoleCenstvi /
Evropské unii

Evropské posouzeni shody

Posouzeni shody ve Spojeném
kralovstvi

Jedinegny identifikator prostfedku

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

Made in the United
Kingdom

Vyrobeno ve Spojeném kralovstvi
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©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava vyhrazena. ATCC a katalogové znamky ATCC jsou ochrannou znamkou
spole¢nosti American Type Culture Collection. VSechny dal$i ochranné znamky jsou vlastnictvim spoleénosti Thermo Fisher

Scientific Inc. nebo jejich dcefinych spole¢nosti.

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

C€ES

Mate-li zajem o technickou asistenci, obratte se prosim na mistniho distributora.

Informace o revizi

Verze Datum vydani

3.0 16.07.2024
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CCDA Selektivt Supplement*
SR0155E, SR0155H DA

*Denne brugsanvisning er beregnet til at blive lsest sammen med brugsanvisningen for Oxoid Limiteds Campylobacter Blodfri
Selektiv Agarbase (produktkode: CM0739B, CM0739R og CM0739T)

Tilsigtet anvendelse

CCDA Selektivt Supplement (SR0155E, SR0155H) er selektive supplementer, som er beregnet til brug sammen med
Campylobacter Blodfri Selektiv Agarbase (Dehydreret) (CM0739B, CM0739R eller CM0739T) til isolering af Campylobacter-arter fra
feekale prover.

CCDA Selektivt Supplement er, nar de fgjes tiil CCDA Campylobacter Blodfri Selektiv Agarbase, beregnet til brug i en diagnostisk
arbejdsgang til at hjeelpe klinikere med at fastleegge potentielle behandlingsmuligheder for patienter, hvor der er mistanke om
campylobacteriose.

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

Resumé og forklaring

Campylobacter-arter fremstar som gramnegative stave. To af de mest medicinsk relevante Campylobacter-arter, der er isoleret fra
humane prgver, er Campylobacter coli og Campylobacter jejuni.' Symptomerne pa infektioner med Campylobacter-arter er
karakteriseret ved opkastning, kvalme, smerter i kroppen, mavesmerter og i nogle tilfeelde blodig diarré.? | akutte stadier ligner
symptomerne pa Campylobacter-infektioner colitis ulcerosa og appendicitis.®> Langsigtede komplikationer af Campylobacter-
infektioner omfatter arthritis, Guillain-Barré syndrom (GBS) og irritabel tyktarm (IBS).

Implikationerne af Campylobacter-infektioner kan variere fra person til person.* | de fleste tilfselde er gravide kvinder, patienter med
AIDS, andre blodsygdomme som thalassaemi, patienter i kemoterapi og dem med sveekket immunsystem i hgj risiko.> Desuden
komplicerer den resistens, som Campylobacter-arterne viser over for fluorquinoloner som ciprofloxacin, behandlingen.®
Campylobacter Blodfri Selektiv Agarbase (Dehydreret)(CM0739B/R/T) med CCDA Selektivt Supplements (SR0155E/H) er derfor et
afgerende redskab for klinikeren til at understgtte isoleringen af Campylobacter-arter fra faecespraver.

Metodens principper
CCDA Selektive Supplementer (SR0155E og SR0155H), der tilsaettes til DCM indeholder cefoperazon, som er et cephalosporin, der
fungerer som et bredspektret antimikrobielt middel med aktivitet mod en lang raekke mikroorganismer, herunder Enterobacteriaceae
og Pseudomonas-arter. Amphotericin B tilsaettes for at haamme svampe. Dette er ngdvendigt, nar mediet inkuberes ved 37 °C for at
forhindre overveekst af geer.

Typisk formel
Milligram pr. 500 ml
Cefoperazon 16,0 mg
Amphotericin B 5,0 mg

Medfelgende materialer
SRO155E: 10 haetteglas — hvert tilsaetter 500 ml medium SR0155H: 10 haetteglas — hver tilsaetter 2 | medium

Nodvendige materialer, som ikke medfolger

. Dehydreret dyrkningsmediebase CM0739B/R/T

. Podenale

e  Vatpinde

. Opsamlingsbeholdere

e Incubators/  Anaerojar (AGO0025A, ABO0O035A, AB0025A)/ CampyGen (CNO025A, CNO035A)

. Organismer til kvalitetskontrol _
Opbevaring

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

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

Opbevares veek fra lys.

Det rekonstituerede produkt skal tempereres til stuetemperatur inden brug.

Advarsler og forholdsregler

&

Signalord: Fare
Faresaetninger

Page 7 of 57
MBD_BT_IFU-0428


http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC

H317 - Kan forarsage allergisk hudreaktion

H334 - Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller andedraetsbesveaer ved indanding
Sikkerhedssaetninger

P261 - Undgé indanding af stav

P280 - Baer beskyttelseshandsker

P285 - Ved utilstraekkelig udluftning anvendes andedraetsvaern

P342 + P311 - Ved luftvejssymptomer: Ring til en GIFTINFORMATION eller en leege

P302 + P352 - VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt seebe og vand

P333 + P313 - Ved hudirritation eller udslet: Sag lsegehjeelp

P304 + P340 - VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft og sarg for, at vejrtreekningen lettes

Hvert haetteglas er til engangsbrug. Ma ikke genbruges.

Kun til in vitro-diagnostisk brug.

Ma kun anvendes af uddannet personale.

Kontrollér produktets emballage fer farste brug.

Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa emballage eller haetteglas.

Brug ikke produktet efter den anfgrte udlgbsdato.

Brug ikke enheden, hvis der er tegn pa kontaminering.

Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere det producerede affald i overensstemmelse med dets art og graden af fare og at fa det
behandlet eller bortskaffet i overensstemmelse med eventuelle gaeldende federale, statslige og lokale regler. Vejledninger begr laeses
og felges omhyggeligt. Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller ubrugte reagenser samt ethvert andet kontamineret
engangsmateriale efter procedurer for infektigse eller potentielt infektigse 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.

Proveindsamling, -handtering og -opbevaring
Praeparatet skal indsamles og handteres i overensstemmelse med de lokale anbefalede retningslinjer, f.eks. UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) Q5.

Procedure

. Lad supplementet opna stuetemperatur fer brug.

e  Tilseet 2 ml sterilt destilleret vand til 1 haetteglas pa aseptisk vis, og bland forsigtigt for at oplgse det. Undga skumdannelse.

. SRO155E: Tilfgj heetteglassets indhold til 500 ml steril Campylobacter Blodfri Selektiv Agarbase (CM0739), som er klargjort
efter anvisningerne og afkglet til 50 °C.

. SRO155E: Tilfgj heetteglassets indhold til 2 ml steril Campylobacter Blodfri Selektiv Agarbase (CM0739), som er klargjort efter
anvisningerne og afkglet til 50 °C.

. Bland godt, og haeld i sterile petriskale.

Litteratur
1.

2.
3.

Public Health England.2014 ‘Identification of Campylobacter species ID_23i3.1 I.
https://www.gov.uk/government/publications/smi -id-23-identification-of-campylobacter-species.

Skirrow M.B. (1977) Brit. Med. Jour. 2, 9-11.

Akar, M., Aydin, F., Yurci, M. A., Abay, S., Ates, I., & Deniz, K. (2018). The possible relationship between Campylobacter
spp./Arcobacter spp. and patients with ulcerative colitis. European Journal of Gastroenterology & Hepatology, 30(5), 531—
538.

Ramos, A. P., Leonhard, S. E., Halstead, S. K., Cuba, M. A., Castafeda, C. C., Dioses, J. A., Tipismana, M. A., Abanto, J.
T., Llanos, A., & Gourlay, D. (2021). Guillain-Barré syndrome outbreak in Peru 2019 associated with Campylobacter jejuni
infection. Neurology- Neuroimmunology Neuroinflammation, 8(2).

Centers for Disease Control and Prevention. 2019. ‘Campylobacter (Campylobacteriosis).
https://www.cdc.gov/campylobacter/technical.ht ml

Rodrigues, J., Cha, W., Mosci, R. E., Mukherjee, S., Newton, D. W., Lephart, P., Salimnia, H., Khalife, W. T., Rudrik, J.
T., & Manning, S. D. (2021). Epidemiologic associations vary between tetracycline and fluoroquinolone resistant
Campylobacter jejuni infections. Frontiers in Public Health, 9, 820.

Symbolforklarin

Symbol Ordforklaring

Katalognummer
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Medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostisk brug

LOT

Batchkode

Temperaturbegraensning

Ed><
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,..-7 — Holdes veek fra sollys
a

Ma ikke genbruges

Se brugsanvisningen eller se den
elektroniske brugsanvisning

Indeholder tilstraekkeligt til <n>
tests

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget. Se
0gsa brugsanvisningen

Fabrikant

Autoriseret repraesentant i Det

®
1]
/
l
Europeeiske Feellesskab/
- C€
UK
CA
UDI
®

EU

Europeeisk
overensstemmelsesvurdering

Britisk
overensstemmelsesvurdering

Unik udstyrsidentifikation

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

Made in the United Fremstillet i Storbritannien
Kingdom

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheder forbeholdes. ATCC og ATCC-katalogmeerker er varemaerker tilhgrende
American Type Culture Collection. Alle andre varemaerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific Inc. og dets datterselskaber.

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

Revisionsoplysninger

Revision | Udstedelsesdato
3.0 2024-07-16
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CCDA-Selektiv-Supplement*
SR0155E, SR0155H

*Diese Gebrauchsanweisung (IFU) soll in Verbindung mit der Gebrauchsanweisung flir Campylobacter blutfreie Selektiv-Agar-Basis
(Produktcodes: CM0739B, CM0739R und CM0739T) gelesen werden.

Verwendungszweck

CCDA-Selektiv-Supplemente (SR0155E, SR0155H) sind Selektiv-Supplemente, die zur Verwendung mit Campylobacter blutfreier
Selektiv-Agar-Basis (dehydriert) (CM0739B, CM0739R oder CM0739T) zur Isolierung von Campylobacter-Spezies aus Stuhlproben
vorgesehen sind.

CCDA-Selektiv-Supplemente sollen, wenn sie zu CCDA Campylobacter blutfreier Selektiv-Agar-Basis hinzugefugt werden, in einem
diagnostischen Arbeitsablauf verwendet werden, um Arzten bei der Bestimmung potenzieller Behandlungsoptionen fur Patienten mit
Verdacht auf Campylobacteriose zu helfen.

Die Produkte sind nur fur den professionellen Gebrauch bestimmt, sie sind nicht automatisiert und sie sind auch keine
Begleitdiagnostik.

Zusammenfassung und Erlauterung

Campylobacter-Spezies sind vom Aussehen her gramnegative Stabchen. Zwei der medizinisch relevantesten Campylobacter-
Spezies, die aus menschlichen Proben isoliert wurden, sind Campylobacter coli und Campylobacter jejuni." Die Symptome von
Campylobacter spp.-Infektionen sind durch Erbrechen, Ubelkeit, Gliederschmerzen, Bauchschmerzen und in manchen Féllen
blutigen Durchfall gekennzeichnet.? Im akuten Stadium &hneln die Symptome einer Campylobacter-Infektion einer Colitis ulcerosa
und einer Blinddarmentziindung.® Zu den Langzeitkomplikationen von Campylobacter-Infektionen gehéren Arthritis, Guillain-Barr-
Syndrom (GBS) und Reizdarmsyndrom (IBS).

Die Auswirkungen einer Campylobacter-Infektion kénnen von Mensch zu Mensch unterschiedlich sein.* In den meisten Fallen sind
schwangere Frauen, Patienten mit AIDS, anderen Bluterkrankungen wie Thalassamie, Patienten, die sich einer Chemotherapie
unterziehen, und Patienten mit einem geschwachten Immunsystem einem hohen Risiko ausgesetzt.® Darliber hinaus erschwert die
Resistenz der Campylobacter-Spezies gegeniber Fluorchinolonen wie Ciprofloxacin die Behandlung.® Campylobacter blutfreie
Selektiv-Agar-Basis (dehydriert) (CM0739B/R/T) mit CCDA-Selektiv-Supplementen (SR0155E/H) sind daher ein wichtiges Hilfsmittel
fiir Arzte, um die Isolierung von Campylobacter-Spezies aus Stuhlproben zu erleichtern.

Methodenprinzip

CCDA-Selektiv-Supplemente (SR0155E und SR0155H), die DCM hinzugefiigt werden, enthalten Cefoperazon, ein Cephalosporin,
das als antimikrobielles Breitspektrummittel gegen eine Vielzahl von Mikroorganismen wirkt, einschlieRlich Enterobacteriaceae und
Pseudomonas-Spezies. Zur Hemmung von Pilzen wird Amphotericin B zugesetzt. Dies ist erforderlich, wenn das Medium bei 37 °C
inkubiert wird, um ein Uberwuchern durch Hefen zu verhindern.

Typische Formulierung
Milligramm pro 500 ml
Cefoperazon 16,0 mg
Amphotericin B 5,0 mg

Lieferumfang
SR0155E: 10 Flaschchen — jedes erganzt 500 ml Medium SR0155H: 10 Flaschchen — jedes erganzt 2 | Medium

Zusatzlich erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien
Basis fir dehydrierte Nahrmedien CM0739B/R/T

Impfésen

Abstrichtupfer

Sammelbehalter

Inkubatoren/ Anaerojar (AG0025A, ABO035A, AB0025A) / CampyGen (CNO025A, CNO035A))
Qualitatskontrollstamme

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 geschitzt aufbewahren.
Das rekonstituierte Produkt vor dem Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.
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Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

Signalwort: Gefahr

Gefahrenhinweise

H317 - Kann allergische Hautreaktionen verursachen

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

Sicherheitshinweise

P261 - Einatmen von Staub vermeiden

P280 - Schutzhandschuhe tragen

P285 - Bei unzureichender Beliiftung Atemschutz tragen

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

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

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

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

Jede Durchstechflasche ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht erneut verwenden.

Nur zur In-vitro-Diagnostik.

Nur fUr den professionellen Gebrauch.

Die Produktverpackung vor dem ersten Gebrauch Uberpriifen.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es sichtbare Schaden an der Verpackung oder den Flaschchen aufweist.

Das Produkt nicht Uber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

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

Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die anfallenden Abfélle entsprechend ihrer Art und ihres Gefahrlichkeitsgrades zu
behandeln und sie in Ubereinstimmung mit den auf Bundes-, Landes- und lokaler Ebene geltenden Vorschriften zu behandeln oder
zu entsorgen. Die Anweisungen missen gelesen und genau befolgt werden. Dazu gehért auch die Entsorgung gebrauchter oder
unbenutzter Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten Einwegmaterialien gemaR den Verfahren fir 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 Aufsichtsbehoérde, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben
Die Probenentnahme und -behandlung sollte gemaf den vor Ort empfohlenen Richtlinien erfolgen, wie z. B. den UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) Q5.

Verfahren

. Supplement vor der Verwendung auf Raumtemperatur bringen.

e 2 ml steriles destilliertes Wasser aseptisch in 1 Flaschchen hinzugeben. Zum vollstandigen Auflsen vorsichtig mischen.
Vermeiden Sie Schaumbildung.

e  SRO0155E: Den Inhalt des Flaschchens zu 500 ml steriler, blutfreier Campylobacter Selektiv-Agar-Basis (CM0739)
hinzugeben, die wie angegeben zubereitet und auf 50 °C abgekuhlt wurde.

e  SRO0155H: Den Inhalt des Flaschchens zu 2 | steriler, blutfreier Campylobacter Selektiv-Agar-Basis (CM0739) hinzufiigen, die
wie angegeben zubereitet und auf 50 °C abgekulhlt wurde.

e  Gut mischen und in sterile Petrischalen fiillen.

Literaturverzeichnis

1.  Public Health England.2014 ‘Identification of Campylobacter species ID_23i3.1 I.
https://www.gov.uk/government/publications/smi -id-23-identification-of-campylobacter-species.

2. Skirrow M.B. (1977) Brit. Med. Jour. 2, 9-11.

3. Akar, M., Aydin, F., Yurci, M. A., Abay, S., Ates, I., & Deniz, K. (2018). The possible relationship between Campylobacter
spp./Arcobacter spp. and patients with ulcerative colitis. European Journal of Gastroenterology & Hepatology, 30(5), 531—
538.

4. Ramos, A. P., Leonhard, S. E., Halstead, S. K., Cuba, M. A., Castafeda, C. C., Dioses, J. A., Tipismana, M. A., Abanto, J.
T., Llanos, A., & Gourlay, D. (2021). Guillain-Barré syndrome outbreak in Peru 2019 associated with Campylobacter jejuni
infection. Neurology- Neuroimmunology Neuroinflammation, 8(2).

5. Centers for Disease Control and Prevention. 2019. ‘Campylobacter (Campylobacteriosis).
https://www.cdc.gov/campylobacter/technical.ht ml

6. Rodrigues, J., Cha, W., Mosci, R. E., Mukherjee, S., Newton, D. W., Lephart, P., Salimnia, H., Khalife, W. T., Rudrik, J.
T., & Manning, S. D. (2021). Epidemiologic associations vary between tetracycline and fluoroquinolone resistant
Campylobacter jejuni infections. Frontiers in Public Health, 9, 820.

Symbole
Symbo Definition
R EF Bestellnummer

In-vitro-Diagnostikum
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Chargenbezeichnung

LOT
/ﬂ/- Temperaturbegrenzung

Verwendbar bis

~e . .
,..-7 — Vor Sonnenlicht schitzen
[ ]

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
Européischen Gemeinschaft/
UK
CA
UDI

Europaischen Union

Europaische
Konformitatsbewertung

Britische Konformitatsbewertung

Eindeutige Produktkennung

Importeur — Zur Angabe des
Unternehmens, welches das
Medizinprodukt in die Region
einflhrt. Gilt fir die Europaische

Union
Made in the United Hergestellt im Vereinigten
Kingdom Konigreich

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte vorbehalten. ATCC und ATCC-Katalogmarken sind Marken der American Type
Culture Collection. Alle anderen Marken sind Eigentum der Thermo Fisher Scientific Inc. und ihrer Tochtergesellschaften.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Vereinigtes Kdnigreich

Technische Unterstlitzung erhalten Sie von lhrem Handler vor Ort.

Informationen zur Revision

Uberarbeitung| Datum der Ausgabe
3.0 16.07.2024
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EkAekTIKO ZuptrARpwpa CCDA*
SR0155E, SR0155H

*To mapdv €yypago odnyiwv Xprong (IFU) poopideTal yia avayvwaon g€ ouvduaopo pe Tig odnyieg Xpriong Tou Campylobacter
Blood-Free Selective Agar Base 1ng Oxoid Limited (kwdikoi Tpoiévrog: CM0739B, CM0739R ka1 CM0739T)

MpoBAemépevn XxpRAon

To EkAekTikO ZupmAjpwpa CCDA (SRO0155E, SR0O155H) eival ekAekTIKG CUPTTANpWUATA TTOU TTPoopifovTal yia Xprion MHe To
Campylobacter Blood-Free Selective Agar Base (Dehydrated) (CM0739B, CM0739R 3 CMO0739T) yia Tnv QmTOpOvVWwOon 18wy
Campylobacter atré deiyyata KOTTPAVWV.

Ta EkAekTikd ZuptrAnpwpata CCDA, 6tav mrpooTiBevial oto CCDA Campylobacter Blood-Free Selective Agar Base, rpoopicovtal
yla Xprion o€ pia dIayvwaTIKr POor €PYaciwy yia va BondnBouv ol KAIVIKOI 1aTpoi 0Tov KaBopIoHO TTIBavWY BEPATTEUTIKWY ETTIAOYWY
yla agBgveig pe utTowia KauTTUAOBAKTNPIWONG.

Ta 1aTpoTEXVOAOYIKA TTPOoIOGVTA TTPOOPIfovVTal ATTOKAEIOTIKG YIO ETTAYYEAPATIKA XPron, eV ival auTopaToTToINUEVA Kal Oev aTToTEAOUV
OuVOOEUTIKA S1ayVWOTIKA Péoa.

MepiAnyn ka1 ere§Aynon

Ta €idbn Campylobacter gival apvnTikad katd Gram pdpdol otnv eu@dvion. Ao atmmd Ta TTo CNPAvVTIKA atmd 10TPIKAG ATTowng €idn
Campylobacter TTou amouovwenkav amd avBpwiva deiypara eivai To Campylobacter coli ka1 10 Campylobacter jejuni.! Ta
CUNTITWHATA TWV AoipwEewv atré Campylobacter spp. XapakTnpiovTal atmod €UETO, vauTia, TTOVOUG OTO OWHA, KOIAIAKO GAyog Kal o€
OPICPEVES TTEQITITWOEIS aloppayikn didppola.? e aon 6Euvong, Ta CUPTITWHATA TwV ACIMWEEWY atté Campylobacter pipouvTal Tnv
€AKWBN KOAITIBa Kal TN oKwANKoeidimda.® O1 Pakpoxpovieg emMTAOKEG Twy Aolpwéewy amd Campylobacter Tepidapdavouv Tnv
apBpiTida, To ouvdpopo Guillain Barr (GBS) kai To ouvdpopo euepébiaTou eviépou (IBS).

O1 emMTWOoEIG TV AoINwEewv amd Campylobacter utropei va Sia@épouv amd GTOHO Ot ATOWO.* ETIG TTEPIOTOTEPEG TIEPITITWOEIG, Ol
€YKUEG yuvaikeg, ol aoBeveig pe AIDS, dAAeg aipaToAoyikég dlaTapaxeg OTTwg n BaAacoaipia, o aoBeveig TTou uTToRdAAovTal o€
XnueloBeparteia Kal ekeivol Pe e§aaBevnuévo avoooTroiNTiko cUaTnua diatpéxouv uwnAd Kivduvo.® ETimTAéov, n avroxr TTou deixvouv
Ta €idn Campylobacter oe @BopIOKIVOAGVEG OTTWG N armpo@logaaivn TepimAékel Tn Bepareia.’ To Campylobacter Blood-Free
Selective Agar Base (Dehydrated) (CM0739B/R/T) pe EkAekTikd ZupmrAnpwpota CCDA (SRO155E/H) eival eropévwg €va Bacikd
€PYOAEio yia Tov KAIVIKO 10TPO yia TNV UTTOOTAPIEN TNG atToudvwong Twv e1dwv Campylobacter atré deiyuara KOTTPAvwY.

Apxn Tng HEBOSoU

Ta EkAektikd ZupmAnpwpara CCDA (SR0O155E kai SR0155H) mou mpooTiBeviar oto DCM Trepiéxouv  kepoTrepalovn, pia
KEPAAOOTIOPIVN TTOU Opa WG avTIPIKPOBIaKS €upéog @Acpatog pe OpdAcn €vavTl evog HEYGAOU €UPOUG HIKPOOPYAVIOUWY
oupTrepiAauBavopévwy Twy €1dwv Enterobacteriaceae kai Pseudomonas. H au@otepikivn B 1TpooTiBeTal yia Tnv avaoToAl Twv
MUKATWY, KATI TTOU atraiTeital 6tav 1o p€oo emwaderal atoug 37°C yia va amo@euxBei n utrepavAamTugn Twv CUMOMUUKNTWV.

Tumikf olvleon
XiAiooTtéypaupa ava 500 ml
Kegotrepalovn 16,0 mg
Apgortepikivn B 5,0 mg

YAIKA TTOU TTapEXOVTAI
SRO155E: 10 @iaAidia - To kaBéva cupttAnpwvel 500 ml yéoou
SRO155H: 10 @iaAidia - To KaBéva cuuTTAnpwvel 2 | yéoou

YAIkd 1TOU atraiTouvTtal aAAd dev TTapéxovTal

Bdon apudatwuévwy péowv kalhigpyeiag CMO739B/R/T

Kpikol evo@BaApiouou

2TUAEOI

Aoxeia ouAoyng

Emwaotipeg/ Anaerojar  (AG0025A,  ABO035A, AB0025A) / CampyGen (CN0025A, CNO035A)
Opyaviopoi eAéyxou TToIoTNTOG

ATtrolnkeuon
e AmoBnkelOTE TO TIPOIGV OTNV PXIKI) TOU CUCKEUAadia o€ Beppokpaaia petagu 2°C kai 8°C.
AloTNPEITE TOV TTEPIEKTN EPUNTIKA KAEIOTO.
To Tpoidv PTTopEi va XpnoIuoTToINdei Péxpl TNV nUeEpounvia ARgNG TTou avaypdgetal oTNV EMOAPaAvon.
MpooTatéwTe amd Tnv uypagaia.
®DuldooeTe Hakpid aTrd TO PWG.
A@roTe TO avacuoTabEv TTPoIdV va I00pPOTTHOEl o€ Bepuokpaaia dwuartiou TTpIv atd Tn XpHRon.
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MpocidotroINoeig Kal TTPoPUAAEeIg

Mpoe&1dotroinTikn Aégn: Kivduvog

AnAwoeig kivduvou

H317-Mtropei va TTpokaAéael aANepyIKR dEPUATIKA avTidpaon

H334-MTtropei va TpokaA€oel aAAepyia 1) CUPTITWHATA AoOUaTOG A BUCTIVOIO OE TTEPITITWAON EICTIVONRG

AnAwaoeig TTPOPUAGEEWY

P261-ATTOQUYETE TNV EICTTVON OKOVNG

P280-Na @opdre TTpo0TATEUTIKA YAVTIO

P285-X¢ TrepimTwon avemmapkoUg agpiopou, va QOPATE HECQ ATOUIKNG TTPOCTACIAG TNG AVATIVONG

P342+P311-Edv mapouaidlovrtal avativeuoTikd ocupTTwpata: KaAéateto KENTPO AHAHTHPIAZEQN f éva yiatpd

P302+P352-ZE NEPINTQXH ENA®HZ ME TO AEPMA: MNAUveTE pe ApBovo vePO Kal oaTTOUVI

P333+P313-Edv rapatnpnBei epeBiopog Tou dépUaTog f epeaviaTeie Eavonua: ZupBouleubeite/ETIoKe@BEeiTE VIATPO

P304+P340-2E NEPINTQXH EIZNNOHX: Metagépate Tov TTaBévTa oTov KaBapd aépa Kal apraTe TOV va {EKOUPAOTE O GTACN TTOU
OIEUKOAUVEI TNV avaTivon

Kd&Be @iaAidio Trpoopidetal yia pia xprion. Na pnv emmavaypnoiyoTroigital.

Mévo yia in vitro diayvwaoTiKr xprion.

Mévo yia eTrayyeApaTiki xprnon.

EmBewpRoTe TN OUCKEUATia TOU TIPOIGVTOG TIPIV ATTO TNV TTPWTN XPRON.

Mnv xpnoiyoTroleite To TTPOIdV €AV UTTAPXEI opaTr {NUIG OTn CUCKEUATia Kal OTO @IAAISIO.

Mnv xpnoiyoTroleite To TTPoidv TEPa atrd Tnv avaypa@ouevn nuepounvia Angng.

Mnv xpnoIYOTTOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV £QV UTTAPYXOUV oNuAdIa eTTINGAUVONG.

ATroTeAei euBUVN KABE epyacTnpiou va diaxeipifeTal Ta arOBANTA TTOU TTAPAYOVTal CUP@WVA YE TN GUCN Kal Tov Babud
ETMKIVOUVOTNTAG TOUG KaI VO Ta ETTEEEPYACETAI 1} VA TA ATTOPPITITEI GUPPWVA PE TOUG IGXUOVTEG OUOTTTOVIIAKOUG, TTOAITEIOKOUG Kal
TOTMIKOUG Kavovigpoug. O odnyieg Trpétel va diafdlovTal kal va akoAouBoUvTal TTPoaeKTIKG. AuTé TTepIAaUBAvEl TRV aTTdppIYn
XPNOIUOTTOINKEVWY A aXPNOILOTIoINTWYV avTIdPacTnpiwv Kabwg Kal oTTroioudnTToTe GAAOU poAUuCpévou UAIKOU piag xpriong,
akoAouBwvTag 81adIkaagieg yia JOAUCUOTIKA i SuvnTIKE HOAUCUATIKG TTPOIOVTA.

Avatpégte ato AeATio Aedopévwv AopdAeiag YAIkoU (SDS) yia ac@aAr XeIpIoPO Kal atréppIiyn Tou TTPoidvTog aTn dielbuvon
(www.thermofisher.com).

ZoBapd cuppdavra
Kd&Be goBapd cupBav Trou €xel TTPOKUWEI 0€ OXECN HE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VA AVAPEPETAI OTOV KATACKEUAGTH Kal OTN
OXETIKA PUBUICTIKN apxr TOU KPATOUG OTO OTT0IO €ival EyKATEGTNUEVOG O XPAOTNG fy/kal 0 aoBevnG.

ZuAAoyn, XEIPICHOG Kal aTroORKEUOT BeIyUaTWY
To deiypa Ba TTpETTel va CUAAEYETAI Kal va XeIpieTal cUPQWVA PE TIG TOTTIKEG OUVIOTWHEVEG KATEUBUVTAPIEG 0dnYieg, OTTWG Ta
MpdTutra Tou HB yia MikpoBioAoyikég ‘Epeuveg (UK SMI) Q5.

Aladikacia

e AQNOTE TO CUPTTIARPWHA VO I00PPOTINOEI 0 Beppokpaaia dwuaTtiou TrpIv atd Tn Xpron.

. MpooBéoTe aonTITIKA 2 ml aTTOOTEIPWHEVOU ATTECTAYHEVOU VEPOU G€ 1 @IaAIBIO KOl avauEgigTe aTTaAd yia va SIOAUBET eVTEAWG.
ATtro@UyeTe Tn dnuioupyia agpou.

. SRO155E: MNMpooBéaTe 10 TrEPIEXOUEVO TOU PlaAidiou o€ 500 ml atmrooTeipwuévo Campylobacter Blood-Free Selective Agar
Base (CM0739) TTou TTapaoKeUAOTNKE CUPPWVA PE TIG 0dnyieg kal wuxOnke otoug 50°C.

. SR0155H: MNpoabéaTe 10 TrEPIEXOUEVO TOU QIaAIdiou o€ 2 | atTooTeipwpévo Campylobacter Blood-Free Selective Agar Base
(CM0739) TTou TTOPACKEUAOTNKE CUNPWVA PE TIG 0dnyieg Kal wuxOnke otoug 50°C.

e Avaopeifte KaAd kal adeidoTe o€ aTrooTeipwpéva TpuRAia Petri.
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2. Skirrow M.B. (1977) Brit. Med. Jour. 2, 9-11.

3. Akar, M., Aydin, F., Yurci, M. A, Abay, S., Ates, I., & Deniz, K. (2018). The possible relationship between Campylobacter
spp./Arcobacter spp. and patients with ulcerative colitis. European Journal of Gastroenterology & Hepatology, 30(5), 531—
538.

4. Ramos, A. P., Leonhard, S. E., Halstead, S. K., Cuba, M. A., Castafeda, C. C., Dioses, J. A., Tipismana, M. A., Abanto, J.
T., Llanos, A., & Gourlay, D. (2021). Guillain-Barré syndrome outbreak in Peru 2019 associated with Campylobacter jejuni
infection. Neurology- Neuroimmunology Neuroinflammation, 8(2).

5. Centers for Disease Control and Prevention. 2019. ‘Campylobacter (Campylobacteriosis).
https://www.cdc.gov/campylobacter/technical.ht ml

6. Rodrigues, J., Cha, W., Mosci, R. E., Mukherjee, S., Newton, D. W., Lephart, P., Salimnia, H., Khalife, W. T., Rudrik, J.
T., & Manning, S. D. (2021). Epidemiologic associations vary between tetracycline and fluoroquinolone resistant
Campylobacter jejuni infections. Frontiers in Public Health, 9, 820.

Yméuvnua cuuoAwyv
Z0uBoAo Opiopuog
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Suplemento selectivo de CCDA*
SR0155E, SR0155H ES|

* Estas instrucciones de uso deben leerse junto con las de la base de agar selectivo sin sangre de Campylobacter de Oxoid Limited
(codigos de producto: CM0739B, CM0739R y CM0739T)

Uso previsto

Los suplementos selectivos de CCDA (SR0155E, SR0155H) son suplementos selectivos disefiados para su uso con la Base de
agar selectivo sin sangre de Campylobacter (deshidratada) (CM0739B, CM0739R o CMO0739T) para el aislamiento de especies de
Campylobacter a partir de muestras fecales.

Los suplementos selectivos de CCDA combinados con la base de agar selectivo sin sangre de Campylobacter de CCDA estan
disefiados para su uso en un flujo de trabajo de diagndstico para ayudar a los médicos a determinar posibles opciones de
tratamiento para pacientes con presunta campilobacteriosis.

Los productos son solo para uso profesional, no estan automatizados ni son pruebas diagndsticas acompafiantes.

Resumen y explicacion

Las especies de Campylobacter tienen apariencia de bacilos gramnegativos. Dos de las especies de Campylobacter mas relevantes
desde el punto de vista médico aisladas de muestras humanas son Campylobacter coli y Campylobacter jejuni." Los sintomas de
las infecciones por Campylobacter spp. Se caracterizan por vomitos, nauseas, dolores corporales, dolores abdominales y, en
algunos casos, diarrea con sangre.? En etapas agudas, los sintomas de las infecciones por Campylobacter se asemejan a los de la
colitis ulcerosa y la apendicitis.® Las complicaciones a largo plazo de las infecciones por Campylobacter comprenden artritis, el
sindrome de Guillain-Barré (SGB) y el sindrome del intestino irritable (SlI).

Las implicaciones de las infecciones por Campylobacter pueden variar de una persona a otra.* En la mayoria de los casos, las
mujeres embarazadas, los pacientes con sida, otros trastornos sanguineos como la talasemia o que reciben quimioterapia y
aquellas personas con un sistema inmunitario debilitado corren un alto riesgo.® Ademas, la resistencia mostrada por las especies de
Campylobacter a las fluoroquinolonas como la ciprofloxacina complica el tratamiento® La base de agar selectivo sin sangre de
Campylobacter (deshidratada) (CM0739B/R/T) con suplementos selectivos de CCDA (SR0155E/H) constituyen, por lo tanto, una
herramienta clave para el médico, ya que contribuye al aislamiento de especies de Campylobacter de muestras fecales.

Principio del método
Los suplementos selectivos de CCDA (SR0155E y SR0155H) afiadidos a DCM contienen cefoperazona, una cefalosporina que
actua como un antimicrobiano de amplio espectro con actividad contra una amplia variedad de microrganismos, incluidas las

especies de Enterobacteriaceae y Pseudomonas. Se afiade anfotericina B para inhibir los hongos, esto es necesario cuando el
medio se incuba a 37 °C para evitar el crecimiento excesivo de levaduras.

Férmula clasica
Miligramos por vial de 500 ml
Cefoperazona 16,0 mg
Anfotericina B 5,0 mg

Materiales suministrados
SRO155E: 10 viales — cada uno complementa 500 ml de medio SR0155H: 10 viales — cada uno complementa 2 | de medio

Materiales necesarios, pero no suministrados

Base para el medio de cultivo deshidratada CM0739B/R/T

Asas de inoculacion

Hisopos

Recipientes de recogida

Incubadoras/ Anaerojar  (AG0025A, ABO035A, AB0025A) / CampyGen (CNO025A, CNO035A)
Microrganismos de control de calidad

Conservacioén

. 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.

Page 16 of 57
MBD_BT_IFU-0428


http://www.thermofisher.com/

Thermo

Advertencias y precauciones de peligro: SCIENTIFIC

Palabras de advertencia: Peligro

Indicaciones de peligro

H317 - Puede provocar una reaccion alérgica en la piel

H334 - Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacién

Consejos de prudencia

P261 - Evitar respirar el polvo

P280 - Llevar guantes de proteccion

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

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

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

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

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

Cada vial es para un solo uso. No reutilizar.

Solo para uso diagnéstico in vitro.

Solo para uso profesional.

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

No utilice el producto si presenta dafos visibles en el embalaje o el vial.

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

No utilice el producto si presenta indicios de contaminacion.

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 eliminacion 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 relacion con el producto debera notificarse al fabricante y el organismo
reglamentario pertinente en el lugar donde se encuentre el usuario y/o paciente.

Recogida, manipulacién y almacenamiento de muestras
Es necesario recoger y manipular las muestras segun las directrices locales recomendadas, como las Normas del Reino Unido para
las investigaciones de microbiologia (UK SMI) Q5.

Procedimiento

. Deje que el suplemento se estabilice a temperatura ambiente antes de usarlo.

e  En condiciones de asepsia, afiada 2 ml de agua destilada estéril a 1 vial y mezcle suavemente hasta que se haya disuelto por
completo. Evite la formacion de espuma.

e  SRO0155E: afiada el contenido del vial a 500 ml de la base de agar selectivo sin sangre de Campylobacter (CM0739) estéril
preparada segun las instrucciones y enfriada a 50 °C.

e SRO0155E: afiada el contenido del vial a 2 | de la base de agar selectivo sin sangre de Campylobacter (CM0739) estéril
preparada segun las instrucciones y enfriada a 50 °C.

e Mézclelo bien y viértalo en placas de Petri estériles.

Bibliografia

1. Public Health England.2014 ‘Identification of Campylobacter species ID_23i3.1 I.
https://www.gov.uk/government/publications/smi -id-23-identification-of-campylobacter-species.

2. Skirrow M.B. (1977) Brit. Med. Jour. 2, 9-11.

3. Akar, M., Aydin, F., Yurci, M. A., Abay, S., Ates, I., & Deniz, K. (2018). The possible relationship between Campylobacter
spp./Arcobacter spp. and patients with ulcerative colitis. European Journal of Gastroenterology & Hepatology, 30(5), 531—
538.

4. Ramos, A. P., Leonhard, S. E., Halstead, S. K., Cuba, M. A., Castafeda, C. C., Dioses, J. A., Tipismana, M. A., Abanto, J.
T., Llanos, A., & Gourlay, D. (2021). Guillain-Barré syndrome outbreak in Peru 2019 associated with Campylobacter jejuni
infection. Neurology- Neuroimmunology Neuroinflammation, 8(2).

5. Centers for Disease Control and Prevention. 2019. ‘Campylobacter (Campylobacteriosis).
https://www.cdc.gov/campylobacter/technical.ht ml

6. Rodrigues, J., Cha, W., Mosci, R. E., Mukherjee, S., Newton, D. W., Lephart, P., Salimnia, H., Khalife, W. T., Rudrik, J.
T., & Manning, S. D. (2021). Epidemiologic associations vary between tetracycline and fluoroquinolone resistant
Campylobacter jejuni infections. Frontiers in Public Health, 9, 820.

Leyenda de los simbolos
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Cadigo de lote

Fecha de caducidad

LOT
_/ﬂ/- Limite de temperatura

~e
—_— Mantenga el producto protegido
/ de la luz solar
a

No reutilizar

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

Contiene suficiente para
<n> pruebas

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

Fabricante

Representante autorizado en la

Comunidad Europea/
UK
cA
UDI

Unién Europea

Declaracion de conformidad
europea

Declaracion de conformidad para
el Reino Unido

Identificador unico de producto

Importador: para indicar la
entidad que importa el producto
sanitario al mercado
local. Aplicable a la Unién
Europea

Made in the United Fabricado en el Reino Unido
Kingdom

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos reservados. ATCC y las marcas de catalogo de ATCC son marcas
comerciales de American Type Culture Collection. Todas las demas marcas comerciales son propiedad de Thermo Fisher
Scientific Inc. y sus filiales.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW (Reino Unido)

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

Informacion sobre las revisiones
Version | Fecha de emision
3.0 16/07/2024
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CCDA selektiivne lisand*
SR0155E, SR0155H ET

*See kasutusjuhend on méeldud lugemiseks koos ettevdtte Oxoid Limited kampulobakteri verevaba selektiivse agarsdétme
kasutusjuhendiga (tootekoodid: CM0739B, CM0739R ja CM0739T)

Sihtotstarve

CCDA selektiivsed lisandid (SR0155E, SR0155H) on selektiivsed lisandid, mis on ette nahtud kasutamiseks koos kampdlobakteri
verevaba selektiivse agarsddtmega (dehudreeritud) (CM0739B, CMO739R v6i CMO0739T) Campylobacter'i liikide isoleerimiseks
valjaheiteproovidest.

Lisatuna CCDA kampulobakteri verevabale selektiivsele agarsdéétmele, on CCDA selektiivsed lisandid ette nahtud kasutamiseks
diagnostilises todvoos, et aidata Kklinitsistidel maarata voimalikke ravivdimalusi patsientidele, kellel kahtlustatakse
kampulobakterioosi.

Seadmed on ainult professionaalseks kasutamiseks, need pole automatiseeritud ega sobivusdiagnostikaseadmed.

Kokkuvéte ja selgitus

Perekonna Campylobacter liigid on gramnegatiivsed pulkbakterid. Kaks meditsiiniliselt kdige olulisemat inimeste proovidest
eraldatud perekonna Campylobacter liiki on Campylobacter coli ja Campylobacter jejuni.'" Campylobacter spp. infektsioonidele
iseloomulikud siimptomid on oksendamine, iiveldus, kehavalud, kdhuvalu ja teatud juhtudel verine kéhulahtisus.? Agedates
staadiumides jéljendavad perekonna Campylobacter infektsiooni simptomid haavandilist koliiti ja apenditsiiti.> Kamptlobakteri
infektsioonide pikaajalised tUsistused hdlmavad artriiti, Guillaini-Barré stindroomi (GBS) ja soole arritussiindroomi (IBS).

Perekonna Campylobacter infektsioonide tagajérjed voivad inimestel erineda.* Enamikul juhtudel on suur risk rasedatel, AIDS-iga
patsientidel, teiste verehaigustega, nagu talasseemiaga patsientidel, keemiaravi saavatel ja ndrgenenud immuunsisteemiga
patsientidel.’ Lisaks raskendab ravi perekonna Campylobacter liikide resistentsus fluorokinoloonide, nagu tsiprofloksatsiini suhtes.®
Kampllobakteri verevaba selektiivne agarsédde (dehldreeritud) (CM0739B/R/T) koos CCDA selektiivsete lisanditega (SR0155E/H)
on seetbttu arsti jaoks peamine tooriist perekonna Campylobacter liikide isoleerimisel valjaheiteproovidest.

Meetodi pohimote

DCM-ile lisatud CCDA selektiivsed lisandid (SR0155E ja SR0155H) sisaldavad tsefoperasooni — see on tsefalosporiin, mis toimib
laia toimespektriga antimikroobse ainena, millel on paljude mikroorganismide, sealhulgas perekonna Enterobacteriaceae ja
Pseudomonas'e liikide vastane toime. Amfoteritsiin B lisatakse seente parssimiseks. See on vajalik, kui séddet inkubeeritakse
temperatuuril 37 °C, et valtida parmseente ulekasvu.

Tulipiline koostis
Milligrammi 500 ml kohta
Tsefoperasoon 16,0 mg
Amfoteritsiin B 5,0 mg

Komplektis olevad materjalid
SRO155E: 10 viaali — iga viaal on méeldud 500 ml s66tmele lisamiseks SR0155H: 10 viaali — iga viaal on mdeldud 2 | s66tmele
lisamiseks

Vajaminevad materjalid, mis ei kuulu komplekti

Dehldreeritud pdhis6dde CM0739B/R/T

Inokulatsiooniaasad

Tampoonid

Kogumismahutid

Inkubaatorid / Anaerojar  (AG0025A, ABO035A, AB0025A) / CampyGen (CN0025A, CNO035A)
Kvaliteedikontrolli organismid

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

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

@

Tunnussona: Ettevaatust
Ohulaused
H317 - V&ib pdhjustada allergilist nahareaktsiooni
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Hoiatuslaused

P261 - Valtida tolmu sissehingamist

P280 - Kanda kaitsekindaid

P285 - Ebapiisava ventilatsiooni korral kanda hingamisteede kaitsevahendeid

P342 + P311 - Hingamisteede probleemide ilmnemise korral: vétta (ihendust MURGISTUSTEABEKESKUSE vai arstiga

P302 + P352 - NAHALE SATTUMISE KORRAL: pesta rohke vee ja seebiga

P333 + P313 - Nahaarrituse voi 166be korral: pé6rduda arsti poole

P304 + P340 - SISSEHINGAMISE KORRAL: toimetada isik varske 6hu katte ja hoida asendis, mis voimaldab kergesti hingata

Iga viaal on iihekordseks kasutamiseks. Arge korduskasutage.

Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas.

Ainult professionaalseks kasutamiseks.

Enne esimest kasutamist kontrollige toote pakendit.

Arge kasutage toodet, kui pakendil v&i viaalidel on nahtavaid kahjustusi.

Arge kasutage toodet parast mérgitud kélblikkusaja 16ppu.

Arge kasutage seadet, kui esineb saastumismaérke.

Iga labor vastutab tekkivate jaatmete kaitlemise eest vastavalt nende liigile ja ohuastmele ning nende t66tlemise voi kdrvaldamise
eest vastavalt riigi vi kohalikele kehtivatele eeskirjadele. Suuniseid tuleb hoolikalt lugeda ja jargida. See hdlmab kasutatud voi
kasutamata reaktiivide ning muude saastunud Uhekordselt kasutatavate materjalide kdrvaldamist parast protseduure, mis on tehtud
nakkusohtlike voi potentsiaalselt nakkusohtlike toodetega.

Toote ohutu kaitlemise ja kbrvaldamise 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
jalvdi patsient on registreeritud.

Proovide kogumine, kasitsemine ja sailitamine
Proovide kogumisel ja kasitsemisel tuleb jargida kohalikke soovituslikke suuniseid, nt standardikogu UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) dokumenti Q5.

Protseduur

e  Enne kasutamist laske lisandil toatemperatuurini soojeneda.

e Lisage Uhte viaali aseptiliselt 2 ml steriilset destilleeritud vett ja segage ettevaatlikult lahustamiseks. Valtige vahu tekkimist.

. SRO155E: lisage viaali sisu 500 ml steriilsele kampulobakteri verevabale selektiivsele agarsé6tmele (CM0739), mis on
valmistatud juhiste jargi ja jahutatud temperatuurini 50 °C.

e  SRO0155H: lisage viaali sisu 2 | steriilsele kampulobakteri verevabale selektiivsele agarsé6tmele (CM0739), mis on
valmistatud juhiste jargi ja jahutatud temperatuurini 50 °C.

e  Segage hoolikalt ja valage steriilsetesse Petri tassidesse.
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Supplément sélectif pour CCDA
SR0155E, SR0155H FR

*Ce document d’instructions d’utilisation est destiné a étre lu conjointement avec le mode d’emploi de la base gélosée sélective sans
sang de Campylobacter d’Oxoid Limited (codes de produit : CM0739B, CM0739R et CM0739T)

Utilisation prévue

Les suppléments sélectifs CCDA (SR0155E, SR0155H) sont des suppléments sélectifs destinés a étre utilisés avec la base de
gélose sélective sans sang de Campylobacter (déshydratée) (CM0739B, CM0739R ou CMO0739T) pour I'isolement des espéces de
Campylobacter a partir d’échantillons de matiéres fécales.

Les suppléments sélectifs CCDA sur base gélosée sélective sans sang CCDA Campylobacter sont destinés a étre utilisés dans le
processus diagnostique pour aider les cliniciens a déterminer d’éventuelles options thérapeutiques chez les patients présumés
atteints d’'une campylobactériose.

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

Résumé et description

Le genre Campylobacter a 'apparence de batonnets a gram négatif. Deux des espéces de Campylobacter les plus pertinentes sur
le plan médical, isolées a partir d’échantillons humains sont Campylobacter coli et Campylobacter jejuni'. Les symptomes des
infections a Campylobacter spp. se caractérisent par des vomissements, des nausées, des courbatures, des douleurs abdominales
et, dans certains cas, des diarrhées sanglantes?. Dans les stades aigus, les symptémes des infections & Campylobacter imitent la
rectocolite hémorragique et 'appendicite®. Les complications & long terme des infections & Campylobacter comprennent I'arthrite, le
syndrome de Guillain-Barr (SGB) et le syndrome du célon irritable (SCI).

Les implications des infections & Campylobacter peuvent varier d’'une personne a l'autre*. Dans la plupart des cas, les femmes
enceintes, les patients atteints du SIDA, d’autres troubles sanguins comme la thalassémie, les patients sous chimiothérapie et ceux
dont le systéme immunitaire est affaibli sont & haut risque®. De plus, la résistance manifestée par I'espéce Campylobacter aux
fluoroquinolones comme la ciprofloxacine complique le traitement®. La base gélosée sélective libre au sang Campylobacter
(déshydratée) (CM0739B/R/T) avec suppléments sélectifs CCDA (SR0155E/H) constituent donc un outil essentiel pour le clinicien
cherchant a favoriser I'isolement des espéces de Campylobacter a partir d’échantillons de matiéres fécales.

Principe de la méthode

Les suppléments sélectifs CCDA (SR0155E et SR0155H) ajoutés au DCM contiennent de la céfopérazone, une céphalosporine qui
agit comme un antimicrobien a large spectre avec une activité contre un large éventail de micro-organismes, notamment les
Enterobacteriaceae et les espéces de Pseudomonas. L’amphotéricine B est ajoutée pour inhiber les champignons, ceci est
nécessaire quand le milieu est incubé a 37 °C pour éviter la surcroissance des levures.

Formule classique
Milligrammes par 500 ml
Céfopérazone 16,0 mg
Amphotéricine B 5,0 mg

Matériel fourni
SRO155E : 10 flacons - chacun est suffisant pour compléter 500 ml de milieu SR0155H : 10 flacons - chacun est suffisant pour
compléter 2 | de milieu

Matériel requis, mais non fourni

Base de milieu de culture déshydraté CM0739B/R/T

Anses d’inoculation

Ecouvillons

Récipients de collecte

Incubateurs/Anaerojar (AG0025A,  ABO0035A, AB0025A)/CampyGen (CN0O025A, CNO035A)
Organismes de contrble qualité

Conservation
e  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 lumiére.
Laisser le produit reconstitué s’équilibrer a température ambiante avant utilisation.
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Avertissements et précautions

Mention d'avertissement : Danger

Mentions de danger

H317 - Peut provoquer une allergie cutanée

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

Conseils de prudence

P261 - Eviter de respirer les poussiéres

P280 - Porter des gants de protection

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

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

P302+P352-EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU: laver abondamment a I'eau et au savon

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

P304+P340-EN CAS D’'INHALATION: transporter la personne a I'extérieur et la maintenir dans une position ou elle peut
confortablement respirer

Chaque flacon est a usage unique. Ne pas rédutiliser.

Réservé a un usage diagnostique in vitro.

Réservé a I'usage professionnel.

Vérifier 'emballage du produit avant la premiére utilisation.

Ne pas utiliser le produit si 'emballage et le flacon présentent des traces de 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.

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 I'autorité de régulation concernée dans
lequel I'utilisateur et / ou le patient sont établis.

Préléevement, manipulation et conservation des échantillons
L’échantillon doit étre prélevé et manipulé conformément aux directives locales recommandées, comme les UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) Q5.

Procédure

. Laisser le supplément revenir a température ambiante avant utilisation.

e  Aseptiquement, ajouter 2 ml d’eau distillée stérile & 1 flacon et mélanger délicatement pour dissoudre complétement. Eviter la
formation de mousse.

e  SRO155E : ajouter le contenu du flacon a 500 ml de base gélosée sélective stérile Campylobacter sans sang (CM0739)
préparée comme indiqué et refroidie a 50 °C.

e  SRO0155H : ajouter le contenu du flacon a 2 ml de base gélosée sélective stérile Campylobacter sans sang (CM0739)
préparée comme indiqué et refroidie a 50 °C.

e  Bien mélanger et verser dans des boites de Pétri stériles.

Bibliographie
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spp./Arcobacter spp. and patients with ulcerative colitis. European Journal of Gastroenterology & Hepatology, 30(5), 531—
538.

4. Ramos, A. P., Leonhard, S. E., Halstead, S. K., Cuba, M. A., Castafeda, C. C., Dioses, J. A., Tipismana, M. A., Abanto, J.
T., Llanos, A., & Gourlay, D. (2021). Guillain-Barré syndrome outbreak in Peru 2019 associated with Campylobacter jejuni
infection. Neurology- Neuroimmunology Neuroinflammation, 8(2).

5. Centers for Disease Control and Prevention. 2019. ‘Campylobacter (Campylobacteriosis).
https://www.cdc.gov/campylobacter/technical.ht ml
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Campylobacter jejuni infections. Frontiers in Public Health, 9, 820.
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Royaume-Uni

Identifiant unique du dispositif

Importateur - Pour indiquer
I'entité qui importe le dispositif
médical localement. Applicable 3
I’'Union européenne

Made in the United Fabriqué au Royaume-Uni
Kingdom

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés. ATCC et les marques du catalogue ATCC sont des marques
déposées de I’American Type Culture Collection. Les autres marques déposées sont des marques commerciales ou déposées
de Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales.

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

Pour obtenir une assistance technique, contacter le distributeur local.
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Selektivni dodatak CCDA*
SR0155E, SR0155H

*Ovaj dokument s uputama za uporabu (IFU) namijenjen je Citanju zajedno s uputama za uporabu za selektivhu bazu agara bez krvi
Campylobacter tvrtke Oxoid Limited (oznake proizvoda: CM0739B, CM0739R i CM0739T)

Namjena
Selektivni dodaci CCDA (SR0155E, SR0155H) selektivni su dodaci namijenjeni za uporabu sa selektivnom bazom agara bez krvi
Campylobacter (dehidrirana) (CM0739B, CM0739R ili CM0739T) za izolaciju vrsta Campylobacter iz fekalnih uzoraka.

Selektivni dodaci CCDA, kada se dodaju selektivnoj bazi agara bez krvi CCDA Campylobacter, namijenjeni su za pomo¢ klini¢arima
u odredivanju potencijalnih mogucnosti lije€enja za pacijente za koje se sumnja da imaju kampilobakteriozu.

Proizvodi su namijenjeni samo za profesionalnu uporabu, nisu automatizirani niti sluze kao nadopuna dijagnosti¢kim postupcima.

Sazetak i objasnjenje

Vrste Campylobacter su gram-negativni Stapic¢i po izgledu. Dvije medicinski najrelevantnije vrste Campylobacter izolirane iz ljudskih
uzoraka su Campylobacter coli i Campylobacter jejuni. * Simptomi infekcija Campylobacter spp. karakteriziraju povrac¢anje, muénina,
bolovi u tijelu, bolovi u trbuhu, a u nekim slu¢ajevima i krvavi proljev.? U akutnim fazama simptomi Campylobacter infekcija
oponasaju ulcerozni kolitis i upalu slijepog crijeva.® Dugoro¢ne komplikacije Campylobacter infekcije ukljucuju artritis, Guillain Barr
sindrom (GBS) i sindrom iritabilnog crijeva (IBS).

Implikacije Campylobacter infekcija mogu varirati od osobe do osobe.* U vecini sluGajeva trudnice, pacijenti s AIDS-om, drugim
krvnim poremecajima poput talasemije, pacijenti koji se podvrgavaju kemoterapiji i oni s oslabljenim imunoloskim sustavom izlozeni
su visokom riziku.® StoviSe, otpornost koju vrste Campylobacter pokazuju na fluorokinolone poput ciprofloksacina komplicira
ljetenje.® Selektivna baza agara bez krvi Campylobacter (dehidrirana) (CM0739B / R / T) sa selektivnim dodacima CCDA
(SR0155E/H) stoga su kljucni alat kliniara za podrsku izolaciji vrsta Campylobacter iz fekalnih uzoraka.

Nacelo metode

Selektivni dodaci CCDA (SR0155E i SR0155H) dodani DCM-u sadrze cefoperazon, cefalosporin koji djeluje kao antimikrobni lijek
Sirokog spektra s djelovanjem protiv Sirokog spektra mikroorganizama, ukljucujuéi vrste Enterobacteriaceae i Pseudomonas.
Amfotericin B se dodaje kako bi se inhibirale gljivice, to je potrebno kada se medij inkubira na 37 °C kako bi se sprijeCio rast
kvasaca.

Uobicajena formula

Miligrama po 500 ml
Cefoperazon 16,0 mg
Amfotericin B 5,0 mg

Prilozeni materijali
SRO155E: 10 bocica — svaki dodatak 500 ml medija
SR0155H: 10 bocica — svaki dodatak 2 | medija

Potrebni materijali koji nisu isporuceni

Medijska baza dehidrirane kulture CM0739B/R/T

Inokulacijske petlje

Brisovi

Spremnici za prikupljanje

Inkubatori/ Anaerojar (AG0025A, ABO035A, AB0025A) / CampyGen (CN0025A, CNO035A)
Organizmi za kontrolu kvalitete

Pohrana

. Cuvaijte 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 svjetla.
Prije uporabe pustite da rekonstituirani proizvod postigne sobnu temperaturu.

Upozorenja i mjere

Signalna rije¢: Opasnost

Iskazi opasnosti

H317-Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi
H334-AkoseudiSemozeizazvatisimptomealergijeiliastmeilipoteSkocesdisanjem
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Iskazi opreza

P261-lzbjegavatiudisanjeprasine

P280-Nositizastitnerukavice
P285-Uslu¢ajunedovoljneventilacijenositisredstvazazastitudiSnogsustava
P342+P311-Priotezanomdisanju:nazvatiCENTARZAKONTROLUOTROVANJA/lije¢nika
P302+P352-USLUCAJUDODIRASKOZOM:Oprativelikomkoli&inomsapunaivode
P333+P313-Uslu¢ajunadrazajailiosipanakozi:zatrazitisavjet/pomoclijecnika
P304+P340-AKOSEUDISE:premjestitiosobunasvjeZizrakipostavitijuupoloZajkojiolak$avadisanje

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.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih oSte¢enja na pakiranju ili bocici.

Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka valjanosti.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni znakovi kontaminacije.

Svaki je laboratorij odgovoran za upravljanje proizvedenim otpadom u skladu s prirodom i stupnjem opasnosti otpada te za njegovu
obradu ili zbrinjavanje u skladu s primjenjivim saveznim, drzavnim i lokalnim propisima. Potrebno je procitati upute i pazljivo ih se
pridrzavati. To uklju€uje odlaganje iskoristenih ili neiskoristenih reagensa kao i bilo kojeg drugog kontaminiranog jednokratnog
materijala pridrzavajuéi 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 skladiStenje
Uzorke treba prikupiti i s njima postupati u skladu s lokalnim preporu¢enim smjernicama, kao Sto su Standardi za mikrobioloska
istrazivanja u Ujedinjenom Kraljevstvu (UK SMI) Q5.

Postupak

. Prije uporabe pustite da dodatak postigne sobnu temperaturu.

o  Asepticki dodajte 2 ml sterilne destilirane vode u 1 bocicu i lagano promijeSajte da se rastopi. Izbjegavajte stvaranje pjene.

e  SRO0155E: Dodajte sadrzaj bocice u 500 ml sterilne selektivhe baze agara bez krvi Campylobacter (CM0739) pripremljene
prema uputama i ohladene na 50 °C.

e  SR0155H: Dodajte sadrzaj bocice u 2 | sterilne selektivne baze agara bez krvi Campylobacter (CM0739) pripremljene prema
uputama i ohladene na 50 °C.

e  Dobro promijeSaijte i izlijte u sterilne Petrijeve zdjelice.

Bibliografija
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3. Akar, M., Aydin, F., Yurci, M. A., Abay, S., Ates, I., & Deniz, K. (2018). The possible relationship between Campylobacter
spp./Arcobacter spp. and patients with ulcerative colitis. European Journal of Gastroenterology & Hepatology, 30(5), 531—
538.

4. Ramos, A. P., Leonhard, S. E., Halstead, S. K., Cuba, M. A., Castafeda, C. C., Dioses, J. A., Tipismana, M. A., Abanto, J.
T., Llanos, A., & Gourlay, D. (2021). Guillain-Barré syndrome outbreak in Peru 2019 associated with Campylobacter jejuni
infection. Neurology- Neuroimmunology Neuroinflammation, 8(2).

5. Centers for Disease Control and Prevention. 2019. ‘Campylobacter (Campylobacteriosis).
https://www.cdc.gov/campylobacter/technical.ht ml

6. Rodrigues, J., Cha, W., Mosci, R. E., Mukherjee, S., Newton, D. W., Lephart, P., Salimnia, H., Khalife, W. T., Rudrik, J.
T., & Manning, S. D. (2021). Epidemiologic associations vary between tetracycline and fluoroquinolone resistant
Campylobacter jejuni infections. Frontiers in Public Health, 9, 820.
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Cuvati podalje od sunéeve
svjetlosti

Nemojte ponovno upotrebljavati

Proucite upute za uporabu ili
pogledajte elektronic¢ke upute za
uporabu

Sadrzi dovoljnu koli¢inu za <n>
testova

Ne upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno; proudite upute za
uporabu

Proizvodac¢

Ovlasteni zastupnik u Europskoj
zajednici /
Europskoj uniji

Europska ocjena sukladnosti

Ocjena sukladnosti u Ujedinjenoj
Kraljevini

Jedinstvena identifikacija
proizvoda

Uvoznik — za oznacivanje
subjekta koji uvozi medicinski
proizvod na lokalno
trziste. Primjenjuje se na
Europsku uniju

Made in the United
Kingdom

Proizvedeno u Ujedinjenoj
Kraljevini
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©2022. Thermo Fisher Scientific Inc. Sva prava pridrzana. KataloSke oznake ATCC i ATCC zastitni su znak Ameri¢ke zbirke
tipskih kultura. Svi ostali zastitni znakovi vlasniStvo su drustva Thermo Fisher Scientific Inc. i njegovih podruznica.

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

CEEs

Za tehni€ku pomoc¢ obratite se svom lokalnom distributeru.
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CCDA szelektiv kiegészit6*
SR0155E, SR0155H HU|

*Ez a hasznalati utmutaté (IFU) az Oxoid Limited Campylobacter vérmentes szelektiv agaralap (termékkédok: CM0739B, CM0739R
és CMO0739T) hasznalati utmutatojaval egyutt olvasandé

Rendeltetésszeri hasznalat
A CCDA szelektiv kiegészték (SR0155E, SR0155H) olyan szelektiv kiegésziték kozé tartoznak, amelyeket Campylobacter
vérmentes szelektiv agaralappal (dehidratalt) (CM0739B, CM0739R vagy CMO0739T) egyutt hasznalnak a Campylobacter fajok
székletmintakbol torténd izolalasara.

A CCDA-szelektiv kiegészitéket a CCDA Campylobacter vérmentes szelektiv agar alaphoz hozzaadva, diagnosztikai
munkafolyamatban kell hasznalni, ezzel segitve a klinikusokat a campylobacteriosis gyanus betegek kezelési lehetéségeinek
meghatarozasaban.

Az eszkdzoket kizardlag professzionalis felhasznalasra szantak, nem automatizaltak és nem tarsdiagnosztikai eszk6zok.

Osszefoglalé és magyarazat

A Campylobacter fajok megjelenésiket tekintve Gram-negativ, palcika alaku baktériumok. A két orvosi szempontbdl legrelevansabb
emberi mintabdl izolalt Campylobacter faj a Campylobacter coli és a Campylobacter jejuni.! A Campylobacter fertézés olyan
tinetetekkel jar egyitt, mint a hanyas, a hanyinger, a test kiilonb6z6 részein megjelend fajdalmak, a hasi fajdalom és egyes
esetekben a véres hasmenés.? Akut stadiumban a Campylobacter fertézés tlinetei a fekélyes vastagbélgyulladas, és a
vakbélgyulladas tineteihez hasonléak.® A Campylobacter fertézések hosszu tava szévédmeényei kozé tartozik az izileti gyulladas, a
Guillain Barr szindroma (GBS) és az irritabilis bél szindréma (IBS).

A Campylobacter fertézések tlnetei személyenként valtozhatnak.* A legtobb esetben a varandos nék, az AIDS-ben szenvedd
betegek, bizonyos vérbetegséggel kiizdd, mint példaul talaszémiaban szenvedd betegek, kemoterapiaban részesulék és a
legyengtlt immunrendszerrel rendelkez6k vannak a legnagyobb kockazatnak kitéve.® Ezenkivil a Campylobacter fajok
fluorokinolonokkal, példaul ciprofloxacinnal szembeni ellenalloképessége megneheziti a kezelést.® A Campylobacter vérmentes
szelektiv agarbazis (dehidratalt) (CM0739B/R/T), amely CCDA szelektiv kiegészitéket is tartalmaz (SRO155E/H) emiatt is
kulcsfontossagu eszkdz a klinikus szamara a Campylobacter fajok székletmintakbdl torténd izolalasanak elésegitésére.

A modszer alapelve

A DCM-hez adott CCDA szelektiv kiegésziték (SRO155E és SR0155H) cefoperazont, azaz egyfajta cefalosporint tartalmaznak,
amely széles spektrumu antimikrobialis szerként szamos mikroorganizmus ellen hatasos, beleértve az Enterobacteriaceae és
Pseudomonas fajokat is. Amfotericin B kerll adagolasra a gombak gatlasara, amelyre akkor van szikség, ha a taptalaj 37°C-on
kerll inkubalasra, azért hogy az élesztégombak tulszaporodasa megakadalyozasra keriljon.

Tipikus dsszetétel
Milligramm/500 ml
Cefoperazon 16.0 mg
Amfotericin B 5.0 mg

A csomagban talalhaté anyagok
SR0155E: 10 fiola - egyenként 500 ml mennyiségli SR0155H taptalajjal kiegészitve: 10 fiola - egyenként 2 liternyi taptalajt
hozzaadva

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok

Dehidratalt taptalaj alap CM0739B/R/T

Oltokacs

Mintavevé palca

Gydjtétartaly

Inkubator/ Anaerojar  (AG0025A,  ABO0035A, AB0025A) / CampyGen (CN0025A, CNO035A)
Minéség-ellenérzé mikroorganizmusok

Tarolas

e  Aterméket az eredeti csomagolasaban 2 °C és 8 °C kdzotti hdmérsékleten tarolja.
Az edény szorosan lezarva tartandé.
A termék kizarélag a cimkeén feltlintetett lejarati datumig hasznalhato fel.
Nedvességtél védends.
Fénytél védve tarolando.
Hasznalat el6tt engedje, hogy a visszaallitott termék felvegye a szobahémérsékletet.
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Figyelmeztetések és 6vintézkedések,

Jelz6sz6: Veszély

Veszélyre utalé6 mondatok

H317-Allergias bérreakciot valthat ki

H334-Belélegezve allergias és asztmas tuneteket, és nehéz l1égzést okozhat

Ovatossagra inté mondatok

P261 - Kerllje a por belélegzését

P280-Védbkesztyl hasznalata kotelezé

P285-Nem megfelel6 szell6zés esetén 1égzésvédelem kételezd

P342 + P311 - Légzési problémak esetén: forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz

P302+P352-HA BORRE KERUL: Lemosas b6 szappanos vizzel

P333+P313-Bdrirritacio vagy kilitések megjelenése esetén: orvosi ellatast kell kérni

P304+P340-BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell vinni, és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni,
hogy kénnyen tudjon lélegezni

Minden fiola egyszer hasznalatos. Ne hasznalja fel Ujra.

Kizarolag in vitro diagnosztikai hasznalatra.

Kizarolag professzionalis hasznalatra.

Az elsd hasznalat el6tt ellendrizze a termék csomagolasat.

Ne hasznadlja a terméket, ha a csomagolason vagy a fiolan lathato sériilések vannak.

Ne hasznalja a terméket a megadott lejarati idén tul.

Ne hasznalja az eszkdzt, ha szennyez&désre utalé jeleket észlel.

Minden laboratérium feleléssége, hogy a keletkezé hulladékokat azok jellege és veszélyességi foka szerint kezelje, valamint azokat a
szbvetségi, az allami és a helyi el6irasoknak megfelel6en kezelje vagy artalmatlanitsa. Olvassa el és pontosan tartsa be az
utasitasokat. Ez magaban foglalja a hasznalt vagy fel nem hasznalt reagensek és egyéb szennyezett hulladékanyag
artalmatlanitasat a fert6z6, vagy potencialisan fert6zé termékekre vonatkozé eljarasok szerint.

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

Sulyos események
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és annak az illetékes szabalyoz6
hatésagnak, ahol a felhasznal6 és/vagy a beteg tartézkodik.

Mintavétel, kezelés és tarolas
A mintékat a helyi ajanlott irdnymutatasok, példaul az Egyesiilt Kiralysag (UK SMI) Q5 mikrobioldgiai vizsgalatokra vonatkozo
szabvanyai szerint kell levenni és kezelni.

Eljaras

. Hasznalat elétt hagyja, hogy a termék felvegye a szobah6mérsékletet.

o Aszeptikus korilmények kozoétt 1 fiolahoz adagoljon 2 ml steril desztillalt vizet, valamint keverje is 6ssze 6vatosan, hogy az
teljesen feloldédjon. Kertlje a habzast.

e  SRO0155E: Adja hozza az injekciés uveg tartalmat 500 ml mennyiségd, steril Campylobacter vérmentes szelektiv agaralap
(CM0739) oldathoz, amely az utasitasok szerint kerUlt elkészitésre, és 50°C-ra lehitotték.

. SRO0155E: Adja hozza a fiola tartalmat 2 | mennyiségdi, steril Campylobacter vérmentes szelektiv agaralap (CM0739)
oldatahoz, amelyet az utasitasok szerint készitettek, és 50°C-ra lehitottek.

. Jol keverje 6ssze, és Ontse steril Petri-csészékbe.

Szakirodalom

1. Public Health England.2014 ‘Identification of Campylobacter species ID_23i3.1 I.
https://www.gov.uk/government/publications/smi -id-23-identification-of-campylobacter-species.

2. Skirrow M.B. (1977) Brit. Med. Jour. 2, 9-11.

3. Akar, M., Aydin, F., Yurci, M. A., Abay, S., Ates, I., & Deniz, K. (2018). The possible relationship between Campylobacter
spp./Arcobacter spp. and patients with ulcerative colitis. European Journal of Gastroenterology & Hepatology, 30(5), 531—
538.

4. Ramos, A. P., Leonhard, S. E., Halstead, S. K., Cuba, M. A., Castafeda, C. C., Dioses, J. A., Tipismana, M. A., Abanto, J.
T., Llanos, A., & Gourlay, D. (2021). Guillain-Barré syndrome outbreak in Peru 2019 associated with Campylobacter jejuni
infection. Neurology- Neuroimmunology Neuroinflammation, 8(2).

5. Centers for Disease Control and Prevention. 2019. ‘Campylobacter (Campylobacteriosis).
https://www.cdc.gov/campylobacter/technical.ht ml

6. Rodrigues, J., Cha, W., Mosci, R. E., Mukherjee, S., Newton, D. W., Lephart, P., Salimnia, H., Khalife, W. T., Rudrik, J.
T., & Manning, S. D. (2021). Epidemiologic associations vary between tetracycline and fluoroquinolone resistant
Campylobacter jejuni infections. Frontiers in Public Health, 9, 820.

Szimbélummagyarazat
Szimbolum Definicio

REF|

Katalégusszam

Page 29 of 57
MBD_BT_IFU-0428


http://www.thermofisher.com/
http://www.gov.uk/government/publications/smi
http://www.gov.uk/government/publications/smi
https://www.cdc.gov/campylobacter/technical.html
https://www.cdc.gov/campylobacter/technical.html

Thermo

SCIENTIFIC

VD In vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6z

LOT

Tételszam

Hémérséklethatar

Felhasznalhatésag datuma

Ed><

Napfénytél elzarva tartando

n ‘\\-.f
/\

Nem ujrafelhasznalhat6

Olvassa el a hasznalati utmutatot]
vagy az elektronikus hasznalati
utmutatét

<n> szamu teszthez elegendd
mennyiséget tartalmaz

Ne hasznadlja a csomagolas
sérlilése esetén és olvassa el a
hasznalati utmutatét

Gyarté

Meghatalmazott képvisel6 az
Eurdpai K6zdsségben/
Eurépai Unidban

Eurdpai megfelel6ség-értékelés

%;ﬂﬁz@@@

Egyesiilt Kiralysag megfeleléség-
értékelés

D

c
12I'l

Egyedi eszk6zazonositd

Importér — Az orvostechnikai
eszkozt a terlletre importald cég
jelzése. Az Eurépai Unidra
vonatkozik

&

Made in the United | [Készllt az Egyestilt Kiralysagban
Kingdom

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog fenntartva. Az ATCC és ATCC kataldgusjelek az American Type Culture
Collection védjegyei. Minden egyéb védjegy a Thermo Fisher Scientific Inc. és leanyvallalatai tulajdonat képezi.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Egyesiilt Kiralysag

Amennyiben technikai segitségre lenne sziiksége, vegye fel a kapcsolatot a helyi forgalmazéval.

Feliilvizsgalati informaciok
Verzié Kiadas datuma
3.0 2024-07-16
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CCDA Selective Supplement (Integratori selettivi CCDA)*
SR0155E, SR0155H IT]

*Le presenti istruzioni per 'uso (Instructions for use, [IFU]) devono essere lette insieme alle IFU di Campylobacter Blood-Free
Selective Agar Base (Agar base selettivo esente da sangue per Campylobacter [disidratato]) di Oxoid Limited (codici prodotto:
CM0739B, CM0739R e CM0739T)

Uso previsto

CCDA Selective Supplement (Integratori selettivi CCDA) (SR0155E, SR0155H) sono integratori selettivi destinati al’'uso con Agar
base selettivo esente da sangue per Campylobacter (disidratato) (CM0739B, CM0739R o CM0739T) per I'isolamento delle specie di
Campylobacter da campioni fecali.

Gli Integratori selettivi CCDA, quando aggiunti ad Agar base selettivo esente da sangue per Campylobacter (disidratato) CCDA,
trovano impiego in un flusso di lavoro diagnostico quale ausilio ai medici nella determinazione di potenziali opzioni di trattamento in
pazienti con sospetta campilobatteriosi.

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

Riepilogo e spiegazione

Le specie Campylobacter si presentano come bastoncelli Gram-negativi. Due delle specie Campylobacter piu clinicamente rilevanti
isolate da campioni umani sono Campylobacter coli e Campylobacter jejuni." 1 sintomi delle infezioni da Campylobacterspp. sono
caratterizzati da vomito, nausea, dolori muscolari, dolori addominali e, in alcuni casi, diarrea emorragica.? Negli stadi acuti, i sintomi
delle infezioni da Campylobacter sono simili a quelli della colite ulcerosa e dell'appendicite.® Le complicanze a lungo termine delle
infezioni da Campylobacter includono artrite, sindrome di Guillain-Barré (Guillain-Barré Syndrome, [GBS]) e la sindrome
dell'intestino irritabile (/rritable Bowel Syndrome, [IBS]).

Le implicazioni delle infezioni da Campylobacter possono variare da persona a persona.* Nella maggior parte dei casi, le donne
incinte, i pazienti con AIDS o altre malattie del sangue come la talassemia, i pazienti sottoposti a chemioterapia e quelli con un
sistema immunitario indebolito, sono ad alto rischio.® Inoltre, la resistenza mostrata dalle specie di Campylobacter ai fluorochinoloni,
come la ciprofloxacina, complica il trattamento.® Agar base selettivo esente da sangue per Campylobacter (disidratato)
(CM0739B/R/T) con gli Integratori selettivi CCDA (SR0155E/H) rappresenta quindi uno strumento fondamentale a supporto del
medico per I'isolamento delle specie Campylobacter da campioni fecali.

Principio del metodo

Gli Integratori selettivi CCDA (SR0155E e SR0155H) aggiunti al DCM contengono cefoperazone, una cefalosporina che funge da
antimicrobico ad ampio spettro con attivita contro una vasta gamma di microrganismi, tra cui le specie Enterobacteriaceae e
Pseudomonas. L’amfotericina B viene aggiunta per inibire i funghi, cid & necessario quando il terreno viene incubato a 37 °C per
prevenire la proliferazione di lieviti.

Formula tipica
Milligrammi per 500 ml
Cefoperazone 16,0 mg
Amfotericina B 5,0 mg

Materiali forniti
SRO155E: 10 fiale, ciascuna delle quali integra 500 ml di terreno SR0155H: 10 fiale, ciascuna delle quali integra 2 | di terreno

Materiali necessari ma non forniti

Terreno di coltura disidratato base CM0739B/R/T

Anse di inoculazione

Tamponi

Contenitori di raccolta

Incubatori/Anaerojar (AG0025A,AB0035A, AB0025A)/CampyGen (CNO025A, CNOO35A)
Organismi di controllo qualita

Conservazione

. Conservare il prodotto nella sua confezione originale a temperatura compresa tra 2 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.
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Avvertenza: Pericolo

Indicazioni di Pericolo

H317 - Pud provocare una reazione allergica cutanea

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

Consigli di Prudenza

P261 - Evitare di respirare la polvere

P280 - Indossare guanti protettivi

P285 - In caso di ventilazione insufficiente utilizzare un apparecchio respiratorio

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

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

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

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

Ogni fiala € monouso. Non riutilizzare.

Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

Solo per uso professionale.

Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo uso.

Non utilizzare il prodotto se sono presenti danni visibili all'imballaggio o alla fiala.

Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza indicata.

Non utilizzare il dispositivo in presenza di segni di contaminazione.

E responsabilita di ciascun laboratorio gestire i rifiuti prodotti in base alla loro natura e al 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 all'autoritd normativa
competente del Paese in cui I'utilizzatore e/o il paziente & ubicato.

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni
Il campione deve essere raccolto e manipolato seguendo le linee guida locali raccomandate, come le Procedure standard del Regno
Unito per le ricerche microbiologiche (UK Standards for Microbiology Investigations, [UK SMI]) Q5.

Procedura

e  Attendere che l'integratore raggiunga la temperatura ambiente prima dell’'uso.

e  Aggiungere in condizioni asettiche 2 ml di acqua distillata sterile in 1 fiala e mescolare delicatamente fino a completo
dissolvimento. Evitare la schiuma.

e  SRO0155E: aggiungere il contenuto del flacone a 500 ml di Agar base selettivo esente da sangue per Campylobacter
(disidratato) (CM0739) sterile preparato come indicato e raffreddato a 50 °C.

e  SRO0155H: aggiungere il contenuto del flacone a 2 ml di Agar base selettivo esente da sangue per Campylobacter
(disidratato) (CMQ739) sterile preparato come indicato e raffreddato a 50 °C.

. Mescolare bene e versare in piastre Petri sterili.
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1. Public Health England.2014 ‘Identification of Campylobacter species ID_23i3.1 I.
https://www.gov.uk/government/publications/smi -id-23-identification-of-campylobacter-species.

2. Skirrow M.B. (1977) Brit. Med. Jour. 2, 9-11.

3. Akar, M., Aydin, F., Yurci, M. A., Abay, S., Ates, I., & Deniz, K. (2018). The possible relationship between Campylobacter
spp./Arcobacter spp. and patients with ulcerative colitis. European Journal of Gastroenterology & Hepatology, 30(5), 531—
538.

4. Ramos, A. P., Leonhard, S. E., Halstead, S. K., Cuba, M. A., Castafeda, C. C., Dioses, J. A., Tipismana, M. A., Abanto, J.
T., Llanos, A., & Gourlay, D. (2021). Guillain-Barré syndrome outbreak in Peru 2019 associated with Campylobacter jejuni
infection. Neurology- Neuroimmunology Neuroinflammation, 8(2).

5. Centers for Disease Control and Prevention. 2019. ‘Campylobacter (Campylobacteriosis).
https://www.cdc.gov/campylobacter/technical.ht ml

6. Rodrigues, J., Cha, W., Mosci, R. E., Mukherjee, S., Newton, D. W., Lephart, P., Salimnia, H., Khalife, W. T., Rudrik, J.
T., & Manning, S. D. (2021). Epidemiologic associations vary between tetracycline and fluoroquinolone resistant
Campylobacter jejuni infections. Frontiers in Public Health, 9, 820.

Legenda dei simboli
Simbolo Definizione
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Dispositivo medico-

diagnostico in vitro
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Codice lotto

Utilizzare entro

LOT
_/ﬂ/- Limite di temperatura

.--7 - Tenere al riparo dalla luce solare

Non riutilizzare

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

Contiene materiali sufficienti per
<n> test

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

Fabbricante

Rappresentante autorizzato per

-y
Cli]
Y/
md
la Comunita Europeal
- C€
UK
CA
UDI
®

Unione Europea

Valutazione di conformita per
I'Europa

Valutazione di conformita per il
Regno Unito

Identificazione unica del
dispositivo

Importatore: indicare I'entita che
importa il dispositivo medico
nella localita. Applicabile
all’'Unione europea

Made in the United Prodotto nel Regno Unito
Kingdom

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati. ATCC e i marchi del catalogo ATCC sono marchi registrati di
American Type Culture Collection. Tutti gli altri marchi sono di proprieta di Thermo Fisher Scientific Inc. e delle sue consociate.

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

Per assistenza tecnica, rivolgersi al distributore locale.

Informazioni sulla revisione
Versione | Data di emissione
3.0 16/07/2024
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CCDA selektyvinis papildas*
SR0155E, SR0155H

*Sias naudojimo instrukcijas reikia skaityti kartu su ,Oxoid Limited* kampilobakterijy bekraujés selektyvios agaro bazés naudojimo
instrukcijomis (produkty kodai: CM0739B, CM0739R ir CM0739T)

Paskirtis
CCDA selektyvus papildas (SR0155E, SR0155H) yra selektyvids papildai, skirti naudoti su kampilobakterijy bekrauje selektyvia
agaro baze (dehidratuota) (CM0739B, CM0739R arba CM0739T), siekiant iSskirti kampilobakterijy rasis i§ iSmaty meginiy.

CCDA selektyvis papildai, pridedami prie CCDA kampilobakterijy bekraujés selektyvios agaro bazés, yra skirti naudoti
diagnostiniame procese, kad padeéty gydytojams nustatyti galimg gydyma pacientams, kuriems jtariama kampilobakterioze.

Priemonés skirtos tik profesionaliam naudojimui, néra automatizuotos ir néra papildomos diagnostikos priemones.

Santrauka ir paaiskinimas

Kampilobakterijy raSys yra gramneigiamos lazdelés. Dvi mediciniSkai svarbiausios Campylobacter rasys, iSskirtos i§ Zmoniy
méginiy, yra Campylobacter coli ir Campylobacter jejuni." Campylobacter spp. infekcijy simptomams badingas vémimas, pykinimas,
kino skausmai, pilvo skausmas ir kai kuriais atvejais — viduriavimas su krauju.? Uminése stadijose Campylobacter infekcijy
simptomai yra panadis j opinj kolitg ir apendicitg.® llgalaikés kampilobakterijy infekcijy komplikacijos yra artritas, Guillain Barr
sindromas (GBS) ir dirgliosios Zzarnos sindromas.

Kiekvienam zmogui gali pasireiksti kitoks Campylobacter infekcijos poveikis.* Daugeliu atvejy didelé rizika kyla néscioms moterims,
AIDS sergantiems pacientams, pacientams, turintiems kraujo ligy, tokiems kaip talasemija, pacientams, kuriems taikoma
chemoterapija ir kuriy imuniné sistema yra nusilpusi.® Be to, Campylobacter risiy atsparumas fluorochinolonams, tokiems kaip
ciprofloksacinas, apsunkina gydyma.® Todél kampilobakterijy bekraujé selektyvi agaro bazé (dehidratuota) (CM0739B/R/T) su CCDA
selektyviais papildais (SR0155E/H) yra pagrindiné priemoné gydytojui, padedanti atskirti Campylobacter risis i$ iSmaty meginiy.

Metodo principas

CCDA selektyviuose papilduose (SR0155E ir SR0155H), pridétuose prie DCM, yra cefoperazono, cefalosporino, kuris veikia kaip
plataus spektro antimikrobiné medziaga, veikianti jvairius mikroorganizmus, jskaitant Enterobacteriaceae ir Pseudomonas rusis.
Amfotericino B dedama grybeliams slopinti. Tai reikalinga, kai terpé inkubuojama 37 °C temperatlroje, kad bity iSvengta mieliy
peraugimo.

Tipiné formulé
Miligramy 500 ml
Cefoperazonas 16,0 mg
Amfotericinas B 5,0 mg

Tiekiamos medziagos
SRO155E: 10 buteliuky — kiekviename yra 500 ml terpés SR0155H: 10 buteliuky — kiekviename yra 2 | terpés

Reikalingos, bet netiekiamos medziagos

Dehidratuoty kultdry terpés bazé CM0739B/R/T

Inokuliavimo kilpos

Tamponai

Surinkimo talpyklos

Inkubatoriai / anaerojaras (AG0025A, AB0035A, AB0025A) / CampyGen (CN0O025A, CNO035A)
Kokybés kontrolés organizmai

Laikymas
e Laikyti originalioje pakuotéje 2—8 °C temperatiroje.
Talpykla laikyti sandariai uzdaryta.
Produktas gali bati naudojamas iki galiojimo datos, nurodytos etiketéje.
Saugoti nuo dréegmes.
Saugoti nuo saulés Sviesos.
PrieS naudojant leisti paruoStam produktui pasiekti kambario temperatira.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Signalinis zodis: Pavojinga

Pavojingumo frazées

H317-Gali sukelti alergine odos reakcijg

H334-]kveépus gali sukelti alerging reakcija, astmos simptomus arba apsunkinti kvépavima
Atsargumo teiginiai

P261-stengtis nejkvépti dulkiy

Page 34 of 57
MBD_BT_IFU-0428


http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC

P280-Mavéti apsaugines pirstines

P285-Esant nepakankamam védinimui, naudoti kvépavimo taky apsaugos priemones

P342+P311-Jeigu pasireigkia respiraciniai simptomai: skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba
kreiptis j gydytojg

P302 + P352 - PATEKUS ANT ODOS: Nuplauti dideliu kiekiu muilo ir vandens

P333+P313-Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia: kreiptis j gydytoja

P304+P340-|KVEPUS: i$nesti nukentéjusjjj j gryngora; jam batina patogi padétis, leidziantilai svai kvépuoti

Kiekvieng buteliukg galima naudoti vieng karta. Nenaudoti pakartotinai.

Skirta tik in vitro diagnostikai.

Tik profesionaliam naudojimui.

Prie$ naudojant pirmg karta, patikrinti produkto pakuote.

Nenaudoti, jei yra matomy pakuotés ar buteliuky pazeidimy.

Nenaudoti pasibaigus galiojimo datai.

Nenaudoti priemoneés, jei yra uzterSimo pozymiy.

Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz susidariusiy atlieky tvarkyma, atsizvelgiant j jy pobudj ir pavojingumo laipsnj, ir tvarkyma ar
$alinimg 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 $alinima laikantis infekciniy ar potencialiai infekciniy
produkty Salinimo proceddary.

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

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

Méginiy paémimas, apdorojimas ir laikymas
Méginj reikia imti ir naudoti laikantis pateikty vietos rekomendacijy, pvz., JK Mikrobiologiniy tyrimy standarty (UK SMI) Q5.

Procediira

e  Prie$ naudojant papilda, palikti jj susilti iki kambario temperatdros.

e AseptiSkai j vieng buteliuka jpilti 2 ml sterilaus distiliuoto vandens ir atsargiai maisyti, kol istirps. Stengtis, kad nesusidaryty
putos.

. SRO155E: Buteliuko turinj suleisti j 500 ml sterilig kampilobakterijy bekrauje selektyvig agaro baze (CM0739), paruostg pagal
nurodymus ir atvésintg iki 50 °C.

. SR0155H: Buteliuko turinj suleisti j 2 ml sterilig kampilobakterijy bekrauje selektyvig agaro baze (CM0739), paruostg pagal
nurodymus ir atvesintg iki 50 °C.

. Gerai iSmaisyti ir supilti j sterilias Petri lekSteles.

Informacijos Saltiniai

1. Public Health England.2014 ‘Identification of Campylobacter species ID_23i3.1 I.
https://www.gov.uk/government/publications/smi -id-23-identification-of-campylobacter-species.

2. Skirrow M.B. (1977) Brit. Med. Jour. 2, 9-11.

3. Akar, M., Aydin, F., Yurci, M. A., Abay, S., Ates, I., & Deniz, K. (2018). The possible relationship between Campylobacter
spp./Arcobacter spp. and patients with ulcerative colitis. European Journal of Gastroenterology & Hepatology, 30(5), 531—
538.

4. Ramos, A. P., Leonhard, S. E., Halstead, S. K., Cuba, M. A., Castafeda, C. C., Dioses, J. A., Tipismana, M. A., Abanto, J.
T., Llanos, A., & Gourlay, D. (2021). Guillain-Barré syndrome outbreak in Peru 2019 associated with Campylobacter jejuni
infection. Neurology- Neuroimmunology Neuroinflammation, 8(2).

5. Centers for Disease Control and Prevention. 2019. ‘Campylobacter (Campylobacteriosis).
https://www.cdc.gov/campylobacter/technical.ht ml

6. Rodrigues, J., Cha, W., Mosci, R. E., Mukherjee, S., Newton, D. W., Lephart, P., Salimnia, H., Khalife, W. T., Rudrik, J.
T., & Manning, S. D. (2021). Epidemiologic associations vary between tetracycline and fluoroquinolone resistant
Campylobacter jejuni infections. Frontiers in Public Health, 9, 820.

Simboliy paaiSkinimas
Simbolis Apibréztis

RE

.ﬂ.

Katalogo numeris

In vitro diagnostikos
medicinos priemoné

Partijos kodas

Temperataros apribojimas
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Saugoti nuo saulés Sviesos

Nenaudoti pakartotinai

Zr. naudojimo instrukcijas arba
elektronines naudojimo
instrukcijas

Pakankamas kiekis <n > testy

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista,
ir vadovautis naudojimo
instrukcijomis

Gamintojas

|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje /
Europos Sajungoje

Europos atitikties vertinimas

JK atitikties vertinimas

Unikalusis priemonés
identifikatorius

Importuotojas — nurodyti

subjekta, importuojantj medicinos

priemoneg j vietove. Taikytina
Europos Sajungoje

Made in the United
Kingdom

Pagaminta Jungtinéje Karalystéje

Thermo

SCIENTIFIC

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Visos teisés saugomos. ATCC ir ATCC katalogo Zenklai yra ,American Type Culture
Collection” prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra ,Thermo Fisher Scientific Inc.“ ir jos filialy nuosavybé.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Jungtiné Karalysté

CEEs

Techninés pagalbos kreiptis j vietinj platintoja.

Perziaros informacija

Versija ISleidimo data

3.0 2024-07-16
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CCDA selektiva piedeva*
SR0155E, SR0155H

Si lietoSanas instrukcija jalasa kopa ar Kampilobaktériju bezasinu selektiva agara bazes lieto$anas instrukciju (IFU) (produktu kodi:
CMO0739B, CM0739R un CM0739T) no Oxoid Limited

Paredzéetais lietojums
CCDA selektiva piedeva (SR0155E, SR0155H) ir selektiva piedeva, ko paredzéts lietot kopa ar Kampilobaktériju bezasinu selektivu
agara bazi(dehidrétu) (CM0739B, CM0739R vai CM0739T), lai izolétu Campylobacter sugas no fé€u paraugiem.

CCDA selektivas piedevas, kas pievienotas CCDA Campylobacter bezasinu selektivai agara bazei (dehidrétai), ir paredzétas
lietoSanai diagnostikas darbplisma, lai palidzétu arstiem noteikt iespéjamas arstéSanas opcijas pacientiem, kuriem varétu bat
kampilobakterioze.

lerices nav automatizétas, un tas nav kompanjondiagnostikas ierices; tas ir paredzétas tikai profesionalai lietoSanai.

Kopsavilkums un skaidrojums

Campylobacter sugas péc izskata ir gramnegativas nijinas. Divas no mediciniski nozimigakajam Campylobacter sugam, kas
izolétas no cilveku paraugiem, ir Campylobacter coli un Campylobacter jejuni. ' Campylobacter sugam ir infekciju simptomiem
raksturiga vemsana, slikta duSa, kermena sapes, sdpes védera un dazos gadijumos asinaina caureja®. Akitas stadijas
Campylobacter infekciju simptomi lidzinas ¢alainam kolitam un apendicitam®. Campylobacter infekciju ilgtermina komplikacijas ir
artrits, Gijéna-Baré sindroms (GBS) un kairinatu zarnu sindroms (KZS).

Campylobacter infekciju sekas dazadiem cilvékiem var atskirties®. Vairuma gadijumu augsts risks ir gritniecém, pacientiem ar AIDS,
citam asins slimibam, pieméram, talasémiju, pacientiem, kuriem tiek veikta kimijterapija, un pacientiem ar novajinatu imansistemu®.
Turklat Campylobacter  sugu rezistence pret fluorhinoloniem, pieméram, ciprofloksacinu, sarezgi arstésanu®. Tapéc
Kampilobaktériju bezasinu selektiva agara baze (dehidréta) (CMO739B/R/T) ar CCDA selektivajam piedevam (SRO155E/H) ir
galvenais klnicista instruments, kas palidz veikt Campylobacter sugu izoléSanu no féu paraugiem.

Metodes princips

CCDA selektivas piedevas (SR0155E un SR0155H), kas pievienotas DHM, satur cefoperazonu, t. i., cefalosporinu, kas darbojas ka
plasa spektra pretmikrobu I1dzeklis ar aktivitati pret dazadiem mikroorganismiem, tostarp Enterobacteriaceae un Pseudomonas
sugam. Lai novérstu rauga aizaugSanu barotné, kamér tas tiek inkubéts 37 °C temperatdra, pievieno amfotericinu B, lai inhibétu
senites.

Tipiska formula
Miligrami uz 500 ml
Cefoperazons 16,0 mg
Amfotericins B 5,0 mg

Nodrosinatie materiali
SRO155E: 10 flakoni, katrs papildina 500 ml barotnes
SR0155H: 10 flakoni, katrs papildina 2 | barotnes

NepiecieSamie, bet komplekta neieklautie materiali

Dehidréta barotnu baze CM0739B/R/T

Inokuléacijas cilpas

Tamponi

SavaksSanas tvertnes

Inkubatori / Anaerojar (AG0025A, AB0035A, AB0025A) / CampyGen (CN0025A, CNO035A)
Kvalitates kontroles mikroorganismi

Uzglabasana

. Uzglabat produktu originalaja iepakojuma temperattra no 2 °C Ilidz 8 °C.
Uzglabat konteineru cieSi noslégtu.
Produktu var lietot IT[dz deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes.
Sargat no mitruma.
Sargat no gaismas.

Bridinajumi un piesardzibas

Signalvards: Bistami

Bistamibas pazinojumi

H317-Var izraistt alergisku adas reakciju

H334-Ja ieelpo, var izraist alergiju vai astmas simptomus, vai apgratinat elposanu
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Piesardzibas pazinojumi

P261-Izvairtties ieelpot puteklus

P280 - Izmantot aizsargcimdus

P285-Neatbilstosas ventilacijas gadijuma izmantot gazmasku

P342+P311-Ja rodas elpas trikuma simptomi: sazinieties ar SAINDESANAS CENTRU vai arstu
P302+P352-SASKARE AR ADU: nomazgat ar lielu ziepju un ddens daudzumu

P333+P313-Ja rodas adas iekaisums vai izsitumi: lddziet mediku palidzibu

P304+P340-IEELPOSANAS GADIJUMA: nogadat cietu$o svaiga gaisa un nodro$inat netraucétu elpo$anu

Katrs flakons ir paredzéts tikai vienreizé&jai lietoSanai. Neizmantojiet atkartoti.

Tikai lietoSanai in vitro diagnostika.

Tikai profesionalai lietoSanai.

Pirms pirmas lietoSanas reizes parbaudiet produkta iepakojumu.

Neizmantojiet produktu, ja uz iepakojuma vai flakona ir redzami bojajumi.

Nelietojiet produktu péc noradita deriguma termina beigam.

Nelietojiet ierici, ja ir novérojamas kontaminacijas pazimes.

Katra laboratorija atbild par radtto atkritumu apsaimniekoSanu atbilsto$i to veidam un bistamibas pakapei, ka arT par to apstradi vai
utilizéSanu saskana ar visiem piemérojamajiem nacionaliem, valsts un vietéjiem spéka esosajiem noteikumiem. Ripigi jaizlasa un
jaievero noradijumi. Tas ietver izlietoto vai neizmantoto reagentu, ka arf citu kontaminétu vienreizlietojamo materialu utilizésanu,
ievérojot procediras attieciba uz infekcioziem vai potenciali infekcioziem produktiem.

Skatiet droSibas datu lapu (SDS), lai uzzinatu, ka drosi rikoties ar produktu un to utilizét: (www.thermofisher.com).

Nopietni incidenti
Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un attiecigajai regulativajai iestadei, kuras jurisdikcija
lietotajs un/vai pacients atrodas.

Paraugu nems$ana, apstrade un glabasana
Paraugu materiali ir japanem un jaapstrada, ievérojot ieteiktas vadlinijas, pieméram, Apvienotas Karalistes Mikrobiologiskas
izmeklésanas standartus (UK SMI) Q5.

Procediira

. Pirms lietoSanas uzgaidiet, I1dz piedeva sasniedz istabas temperataru.

o Aseptiski pievienojiet 1 flakona saturam 2 ml sterila destiléta Gdens un viegli samaisiet, lai nodro$inatu pilntgu izSkiSanu.
Nepielaujiet putu veidoSanos.

. SRO155E: pievienojiet flakona saturu 500 ml sterilas Kampilobaktériju bezasinu selektivas agara bazes (CM0739), kas
sagatavota, ka noradits, un atdzeséta Iidz 50 °C.

¢  SRO0155H: pievienojiet flakona saturu 2 ml sterilas Kampilobaktériju bezasinu selektivas agara bazes (CM0739), kas
sagatavota, ka noradits, un atdzeséta Iidz 50 °C.

e Labi samaisiet un ielejiet sterilos Petri traucinos.

Bibliografija

1. Public Health England.2014 ‘Identification of Campylobacter species ID_23i3.1 I.
https://www.gov.uk/government/publications/smi -id-23-identification-of-campylobacter-species.

2. Skirrow M.B. (1977) Brit. Med. Jour. 2, 9-11.

3. Akar, M., Aydin, F., Yurci, M. A, Abay, S., Ates, I., & Deniz, K. (2018). The possible relationship between Campylobacter
spp./Arcobacter spp. and patients with ulcerative colitis. European Journal of Gastroenterology & Hepatology, 30(5), 531—
538.

4. Ramos, A. P., Leonhard, S. E., Halstead, S. K., Cuba, M. A., Castafeda, C. C., Dioses, J. A., Tipismana, M. A., Abanto, J.
T., Llanos, A., & Gourlay, D. (2021). Guillain-Barré syndrome outbreak in Peru 2019 associated with Campylobacter jejuni
infection. Neurology- Neuroimmunology Neuroinflammation, 8(2).

5. Centers for Disease Control and Prevention. 2019. ‘Campylobacter (Campylobacteriosis).
https://www.cdc.gov/campylobacter/technical.ht ml

6. Rodrigues, J., Cha, W., Mosci, R. E., Mukherjee, S., Newton, D. W., Lephart, P., Salimnia, H., Khalife, W. T., Rudrik, J.
T., & Manning, S. D. (2021). Epidemiologic associations vary between tetracycline and fluoroquinolone resistant
Campylobacter jejuni infections. Frontiers in Public Health, 9, 820.

Simbolu skaidrojums
Simbols Definicija
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Numurs kataloga

In vitro diagnostikas
mediciniska ierice

Partijas kods

Temperatiras robezveértiba

Deriguma termins
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Sargat no saules gaismas

Nelietot atkartoti

Skatit lietoSanas instrukciju vai
elektronisko lietoSanas instrukciju

Satur pietiekamu daudzumu <n>
testiem

Nelietojiet, ja iepakojums ir
bojats, un skatiet lietoSanas
instrukciju.

Razotajs

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena /
Eiropas Savieniba

Eiropas atbilstibas novértéjums

Apvienotas Karalistes atbilstibas
noveértéjums

Unikalais ierices identifikators

Importétajs — noradit juridisko
personu, kas importé
mediciniskas ierices vietéja
tirgd. Attiecas uz Eiropas

Savienibu
Made in the Izgatavots Apvienotaja Karalisté
United
Kingdom

Thermo

SCIENTIFIC

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Visas tiesibas paturétas. ATCC un ATCC kataloga zimes ir American Type Culture
Collection pre¢u zime. Visas paréjas pre¢zimes ir kompanijas Thermo Fisher Scientific Inc. vai tds meitasuznémumu Tpasums.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Apvienota Karaliste

C€ch

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lGdzu, sazinieties ar vietéjo izplatitaju.

ParskatiSanas informacija

Versija lzdoSanas datums

3.0 16.07.2024
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CCDA selektivt supplement*
SR0155E, SR0155H

*Denne bruksanvisningen (IFU) er ment & leses sammen med bruksanvisningen for Oxoid Limiteds Campylobacter blodfri selektiv
agarbase (produktkoder: CM0739B, CM0739R og CMO0739T)

Tiltenkt bruk

CCDA selektivt supplement (SR0155E, SR0155H) er selektive supplementer beregnet pa a brukes med Campylobacter blodfri
selektiv agarbase (Dehydrert) (CM0739B, CM0739R eller CM0739T) for isolering av Campylobacter-arter fra avfgringsprover.

CCDA selektivt supplement, nar de legges til CCDA Campylobacter blodfri selektiv agarbase, er ment & brukes i en diagnostisk
arbeidsflyt for a hjelpe klinikere med & bestemme potensielle behandlingsalternativer for pasienter som mistenkes a ha
campylobacteriosis.

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

Sammendrag og forklaring

Campylobacter-arter er gramnegative staver i utseende. To av de mest medisinsk relevante Campylobacter-arter isolert fra
menneskelige praver er Campylobacter coli og Campylobacter jejuni.' Symptomene pa Campylobacter spp.-infeksjoner er preget av
oppkast, kvalme, kroppssmerter, magesmerter og i noen tilfeller blodig diaré.? | akutte stadier etterligner symptomene pa
Campylobacter-infeksjoner ulcergs kolitt og blindtarmbetennelse.® Langtidskomplikasjoner av Campylobacter-infeksjoner inkluderer
leddgikt, Guillain Barr-syndrom (GBS) og irritabel tarmsyndrom (IBS).

Implikasjonene av Campylobacter-infeksjoner kan variere fra person til person. | de fleste tilfeller er gravide kvinner, pasienter med
AIDS, andre blodsykdommer som talassemi, pasienter som gjennomgar cellegift og de med svekket immunsystem i hgy risiko.
Dessuten kompliserer den resistensen Campylobacter-artene viser mot fluorokinoloner som ciprofloxacin behandlingen.®
Campylobacter blodfri selektiv agarbase (Dehydrert) (CM0739B/R/T) med CCDA selektivt supplement (SRO155E/H) er derfor et
nekkelverktay for klinikeren for & stette isoleringen av Campylobacter-arter fra avfgringsprgver.

Metodeprinsippet

CCDA selektivt supplement (SR0155E og SR0155H) tilfert til DCM inneholder cefoperazon, et cefalosporin som fungerer som et
bredspektret antimikrobielt middel med aktivitet mot et bredt spekter av mikroorganismer inkludert Enterobacteriaceae- og
Pseudomonas-arter. Amfotericin B tilsettes for & hemme sopp, dette er ngdvendig nar medium inkuberes ved 37 °C for & hindre
overvekst av gjeer.

Vanlig formel
Milligram per 500 ml
Cefoperazon 16,0 mg
Amfotericin B 5,0 mg

Materialer som fglger med
SRO155E: 10 hetteglass - hvert tilfgres 500 ml medium SR0155H: 10 hetteglass - hvert tilfgres 2 | medium

Materialer som er nedvendig, men som ikke falger med

Dehydrert kulturmediumbase CM0739B/R/T

Podegser

Bomullspinner

Innsamlingsbeholdere

Inkubatorer/  Anaerojar  (AG0025A,  ABO035A, AB0025A) / CampyGen (CNO025A, CNO035A)
Kvalitetskontrollorganismer

Oppbevaring
. Oppbevar produktet i originalpakningen mellom 2 °C og 8 °C.
Hold beholderen tett lukket.
Produktet kan brukes frem til utlepsdatoen som er oppgitt pa etiketten.
Beskyttes mot fuktighet.
Oppbevares borte fra lys.
La det rekonstituerte produktet nd romtemperatur far bruk.

Advarsler og forholdsregler

Signalord: Fare

Fareutsagn

H317 - Kan utlgse en allergisk hudreaksjon

H334 - Kan gi allergi eller astmasymptomer eller pustevansker ved innanding
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Sikkerhetssetninger

P261 - Unnga innanding av stev

P280 - Benytt vernehansker

P285 - Ved utilstrekkelig ventilasjon ma det benyttes egnet andedrettsvern

P342 + P311 - Ved symptomer i luftveiene: P311 - Kontakt GIFTINFORMASJONSSENTRALEN eller lege

P302 + P352 - VED HUDKONTAKT: Vask med mye sape og vann

P333 + P313 - Ved hudirritasjon eller utslett: Sgk legehjelp

P304 + P340 - VED INNANDING: Flytt personen til frisk luft og sarg for at vedkommende har en stilling som letter &ndedrettet

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

Kun for in vitro-diagnostisk bruk.

Kun til profesjonell bruk.

Inspiser produktemballasjen for farste gangs bruk.

Ikke bruk produktet hvis det er synlig skade pa emballasjen eller hetteglasset.

Produktet ma ikke brukes etter den angitte utlgpsdatoen.

Ikke bruk enheten hvis det er tegn pa kontaminering.

Det er hvert laboratoriums ansvar a handtere avfallet sitt i henhold til typen og faregrad og & ha det behandlet eller kastet i samsvar
med fgderale, statlige og lokale forskrifter. Instruksjonene bgr leses og falges ngye. 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
Prgven skal tas og handteres i henhold til lokale anbefalte retningslinjer, for eksempel UK Standards for Microbiology Investigations
(UK SMI) Q5.

Prosedyre

La supplementet na romtemperatur for bruk.

Tilsett aseptisk 2 ml sterilt destillert vann til 1 hetteglass og bland forsiktig for a lgse helt opp. Unnga skumdannelse.
SRO155E: Tilfgy innholdet i hetteglasset til 500 ml steril Campylobacter blodfri selektiv agarbase (CM0739) tilberedt som
anvist og avkjelt til 50 °C.

SRO0155H: Tilfgy innholdet i hetteglasset til 2 | steril Campylobacter blodfri selektiv agarbase (CM0739) tilberedt som anvist og
avkjglt til 50 °C.

Bland godt og hell i sterile petriskaler.
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spp./Arcobacter spp. and patients with ulcerative colitis. European Journal of Gastroenterology & Hepatology, 30(5), 531—
538.

4. Ramos, A. P., Leonhard, S. E., Halstead, S. K., Cuba, M. A., Castafeda, C. C., Dioses, J. A., Tipismana, M. A., Abanto, J.
T., Llanos, A., & Gourlay, D. (2021). Guillain-Barré syndrome outbreak in Peru 2019 associated with Campylobacter jejuni
infection. Neurology- Neuroimmunology Neuroinflammation, 8(2).

5. Centers for Disease Control and Prevention. 2019. ‘Campylobacter (Campylobacteriosis).
https://www.cdc.gov/campylobacter/technical.ht ml

6. Rodrigues, J., Cha, W., Mosci, R. E., Mukherjee, S., Newton, D. W., Lephart, P., Salimnia, H., Khalife, W. T., Rudrik, J.
T., & Manning, S. D. (2021). Epidemiologic associations vary between tetracycline and fluoroquinolone resistant
Campylobacter jejuni infections. Frontiers in Public Health, 9, 820.

Symbolforklarin

Symbol Definisjon

Katalognummer

IVD In vitro-diagnostisk medisinsk
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LoT Partikode
Temperaturgrense

Brukes fgr-dato
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...-7 —— Ma ikke utsettes for sollys
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Ma ikke brukes flere ganger

Se bruksanvisningen eller den
elektroniske bruksanvisningen

Inneholder tilstrekkelig til <n>
tester

Ma ikke brukes hvis emballasjen
er skadet, og se
bruksanvisningen

Produsent

Autorisert representant i EF/
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Vurdering av europeisk samsvar

Vurdering av britisk samsvar

Unik enhetsidentifikator

Importgr — Angir enheten som
importerer det medisinske
utstyret til stedet. Gjelder for EU

Made in the United Produsert i Storbritannia
Kingdom

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Med enerett. ATCC og ATCC-katalogmerkene er varemerker som eies av American Type
Culture Collection. Alle andre varemerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific Inc. og dets datterselskaper.

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

For teknisk stotte ma du kontakte din lokale distributer.

Informasjon om revisjon

Versjon | Utgivelsesdato
3.0 16.07.2024
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Dodatek wybiérczy CCDA*
SR0155E, SR0155H

*Niniejszg instrukcje uzytkowania nalezy czytaé w potgczeniu z instrukcjg uzytkowania wybiérczego agaru podstawowego bez krwi
do pateczek Campylobacter firmy Oxoid Limited (kody produktéw: CM0739B, CM0739R i CM0739T).

Przeznaczenie

Dodatki wybiércze CCDA (SRO0155E, SR0155H) to dodatki wybiércze przeznaczone do stosowania z wybiérczym agarem
podstawowym bez krwi do pateczek Campylobacter (odwodnionym) (CM0739B, CM0739R lub CMO0739T) do izolacji gatunkow
rodzaju Campylobacter z prébek katu.

Dodatki wybiorcze CCDA, po dodaniu do wybiérczego agaru podstawowego bez krwi do pateczek Campylobacter CCDA, sg
przeznaczone do wykorzystywania w procesie diagnostycznym, aby pomoc klinicystom w ustaleniu potencjalnych opcji leczenia u
pacjentéw z podejrzeniem kampylobakteriozy.

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

Podsumowanie i wyjasnienie

Gatunki rodzaju Campylobacter majg morfologie pateczek Gram-ujemnych. Dwa z najistotniejszych z medycznego punktu widzenia
gatunkow Campylobacter izolowanych z prébek pobieranych u ludzi to Campylobacter coli i Campylobacter jejuni." Objawy zakazen
wywotywanych przez Campylobacter spp. to wymioty, nudnosci, pobolewanie réznych okolic ciata, bdl brzucha, a w niektorych
przypadkach krwista biegunka.? W ostrej fazie objawy zakazen wywotywanych przez Campylobacter nasladujg objawy
wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego i zapalenia wyrostka robaczkowego.® Do odlegtych powiktan zakazen wywotywanych przez
Campylobacter zalicza sie zapalenie stawdw, zespot Guillaina-Barrégo oraz zespodt jelita drazliwego).

Konsekwencje zakazen wywotywanych przez Campylobacter mogg by¢ rézne w zaleznosci od osoby.* W wiekszosci przypadkow na
zwiekszone ryzyko narazone sg kobiety w cigzy, pacjenci z AIDS, innymi schorzeniami hematologicznymi, np. talasemig, pacjenci
poddawani chemioterapii oraz osoby z obnizong odpornoscig.® Co wiecej, leczenie komplikuje wykazywana przez gatunki rodzaju
Campylobacter opornos¢ na fluorochinolony, np. cyprofloksacyne.® Dlatego witasnie wybiérczy agar podstawowy bez krwi do
pateczek Campylobacter (odwodniony) (CM0739B/R/T) wraz z dodatkami wybiérczymi CCDA (SR0155E/H) stanowig kluczowe
narzedzie dla klinicystow pomagajace w izolacji gatunkow rodzaju Campylobacter z probek katu.

Zasada dziatania
Dodatki wybiércze CCDA (SR0155E i SR0155H) dodawane do odwodnionych podiozy hodowlanych zawierajg cefoperazon bedacy
cefalosporyng o szerokim spektrum dziatania przeciwbakteryjnego wykazujgcg aktywno$¢ wobec szerokiego zakresu
drobnoustrojéw, w tym wobec gatunkéw z rodziny Enterobacteriaceae i rodzaju Pseudomonas. Amfoterycyna B jest dodawana w
celu hamowania wzrostu grzybow — jest to wymagane, gdy pozywka jest inkubowana w temp. 37°C, aby zapobiec przerosnieciu
hodowli przez drozdze.

Typowa formuta
Liczba miligraméw w 500 ml
Cefoperazon 16,0 mg
Amfoterycyna B 5,0 mg

Materiaty dostarczone
SRO155E: 10 fiolek, z ktorych kazda uzupetnia 500 ml podtoza SR0155H: 10 fiolek, z ktérych kazda uzupetnia 2 | podtoza

Materialy wymagane, ale niedostarczone

Odwodniona pozywka hodowlana podstawowa CMO0739B/R/T

Ezy mikrobiologiczne

Wymazowki

Pojemniki na prébki

Cieplarki/ Anaerojar (AG0025A, ABO035A, AB0025A) / CampyGen (CN0025A, CNO035A)
Drobnoustroje do kontroli jakosci

Przechowywanie
. Produkt nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze od 2°C do 8°C.
Pojemnik przechowywac szczelnie zamknigty.
Produkt nadaje sie do uzytku do uptywu daty waznosci podanej na etykiecie.
Chroni¢ przed wilgocia.
Przechowywaé z dala od Swiatta.
Przed uzyciem odczekac, az produkt osiggnie temperature pokojowa.
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Hasto Ostrzegawcze: Niebezpieczenstwo

Zwroty wskazujace Rodzaj Zagrozenia

H317-Moze powodowac reakcje alergiczng skory

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

Zwroty wskazujgce na srodki ostroznosci

P261-Unika¢ wdychania pytu

P280-Stosowacé rekawice ochronne

P285-W przypadku niedostatecznej wentylacji stosowac indywidualne srodki ochrony drég oddechowych

P342+P311-W przypadku wystgpienia objawdw ze strony uktadu oddechowego: Skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z
lekarzem

P302+P352-W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duzg iloscig wody z mydtem

P333+P313-W przypadku wystapienia podraznienia skoéry lub wysypki: Zasiegnaé porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza
P304+P340-W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub wynie$é poszkodowanego na $wieze
powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania

Kazda fiolka jest przeznaczona do jednorazowego uzytku. Nie uzywa¢ ponownie.

Wytacznie do diagnostyki in vitro.

Wytgcznie do uzytku profesjonalnego.

Przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢ opakowanie produktu.

Nie uzywa¢ produktu w przypadku widocznego uszkodzenia opakowania i fiolki.

Nie uzywaé produktu po uptywie podanego terminu waznosci.

Nie uzywa¢ wyrobu w przypadku widocznych oznak zanieczyszczenia.

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 dotyczacymi produktéw zakaznych lub
potencjalnie zakaznych.

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

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

Pobieranie prébek, obchodzenie sie z nimi oraz ich przechowywanie
Probki nalezy pobierac i obchodzi¢ sig z nimi zgodnie z zalecanymi lokalnymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy badan
mikrobiologicznych [UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI)] Q5.

Procedura

e Przed uzyciem odczeka¢, az dodatek osiggnie temperature pokojowa.

e  Zachowujgc zasady aseptyki, doda¢ 2 ml jatowej wody destylowanej do 1 fiolki i delikatnie wymiesza¢ do catkowitego
rozpuszczenia. Unikaé spieniania.

. SRO155E: Zawartos$c fiolki doda¢ do 500 ml jatowego wybidrczego agaru podstawowego bez krwi do pateczek
Campylobacter (CM0739) przygotowanego zgodnie z instrukcjg i schtodzonego do 50°C.

. SR0155H: Zawartos¢ fiolki doda¢ do 2 | jatowego wybiérczego agaru podstawowego bez krwi do pateczek Campylobacter
(CM0739) przygotowanego zgodnie z instrukcja i schtodzonego do 50°C.

. Dobrze wymiesza¢ i rozla¢ do jatowych szalek Petriego.

Bibliografia
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spp./Arcobacter spp. and patients with ulcerative colitis. European Journal of Gastroenterology & Hepatology, 30(5), 531—
538.

4. Ramos, A. P., Leonhard, S. E., Halstead, S. K., Cuba, M. A., Castafeda, C. C., Dioses, J. A., Tipismana, M. A., Abanto, J.
T., Llanos, A., & Gourlay, D. (2021). Guillain-Barré syndrome outbreak in Peru 2019 associated with Campylobacter jejuni
infection. Neurology- Neuroimmunology Neuroinflammation, 8(2).

5. Centers for Disease Control and Prevention. 2019. ‘Campylobacter (Campylobacteriosis).
https://www.cdc.gov/campylobacter/technical.ht ml
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Wyréb medyczny do diagnostyki in
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Termin przydatnosci do uzycia
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Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

Nie uzywaé ponownie

Sprawdzi¢ w instrukcji uzytkowania lub
sprawdzi¢ w elektronicznej instrukc;ji
uzytkowania

Zawartos¢ wystarcza do wykonania <n>
testow

Nie uzywac¢ w przypadku uszkodzenia
opakowania i zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania
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Upowazniony przedstawiciel na obszarze
Wspdlnoty Europejskiej /Unii Europejskiej

Ocena zgodnosci z normami europejskimi
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Brytyjska ocena zgodnosci
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Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

&

Importer — symbol wskazujgcy podmiot
importujacy wyréb medyczny do danej
lokalizacji. Obowiagzuje w Unii
Europejskiej

Made in the United
Kingdom

Wyprodukowano w Wielkiej Brytanii
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©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. ATCC oraz znaki katalogowe ATCC sg znakami towarowymi
American Type Culture Collection. Wszelkie pozostate znaki towarowe stanowig wiasnos¢ firmy Thermo Fisher Scientific Inc. i

jej spotek zaleznych.

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

CEER

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

Informacje o wersji

Wersja

Data wydania
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Suplemento seletivo CCDA*
SR0155E, SR0155H PT]

*O presente documento de instrugdes de utilizagéo (IFU) destina-se a ser lido em conjunto com as IFU da Base de agar seletivo
sem sangue Campylobacter da Oxoid Limited (cédigos de produto: CM0739B, CM0739R e CM0739T)

Utilizagao prevista

Os Suplementos seletivos CCDA (SR0155E, SR0155H) s&o destinados a serem utilizados com Base de agar seletivo sem sangue
Campylobacter (Desidratado) (CM0739B, CM0739R ou CMO0739T) para o isolamento de espécies de Campylobacter de amostras
fecais.

Os Suplementos seletivos CCDA, quando adicionados a Base de agar seletivo sem sangue CCDA Campylobacter, destinam-se a
ser utilizados num procedimento de diagnostico para ajudar os médicos a determinar possiveis opgdes de tratamento para doentes
com suspeita de campilobacteriose.

Os dispositivos destinam-se exclusivamente a utilizagdo profissional, ndo sdo automatizados e ndo constituem diagndsticos
complementares.

Resumo e explicagcao

As espécies de Campylobacter tém uma forma de bastonetes gram-negativos. As duas espécies de Campylobacter mais relevantes
do ponto de vista médico isoladas a partir de amostras humanas sdo Campylobacter coli e Campylobacter jejuni.' Os sintomas das
infecdes por espécies de Campylobacter caracterizam-se por vomitos, nauseas, dores no corpo, dor abdominal e, em certos casos,
diarreia com sangue.? Em estagios agudos, os sintomas de infecdes por Campylobacter assemelham-se aos da colite ulcerosa e
apendicite.®> As complicagdes a longo prazo das infegdes por Campylobacter incluem artrite, sindroma de Guillain Barré (GBS) e
sindroma do intestino irritavel (SlI).

As implicagdes das infegdes por Campylobacter podem variar de pessoa para pessoa.* Na maioria dos casos, mulheres gravidas,
doentes com SIDA, outras doencas do sangue como talassemia, doentes submetidos a quimioterapia e aqueles com sistema
imunologico debilitado apresentam um alto risco.® Além disso, a resisténcia apresentada pelas espécies de Campylobacter a
fluoroguinolonas como a ciprofloxacina complica o tratamento.® A Base de agar seletivo sem sangue Campylobacter (Desidratado)
(CM0739B/R/T) com Suplementos seletivos CCDA (SR0155E/H) é, portanto, uma ferramenta crucial para o médico assegurar o
isolamento de espécies de Campylobacter de amostras fecais.

Principio do método

Os Suplementos seletivos CCDA (SR0155E e SR0155H) adicionados ao DCM contém cefoperazona, uma cefalosporina que atua
como um antimicrobiano de largo espetro com atividade contra uma grande variedade de microrganismos, incluindo as espécies de
Enterobacteriaceae e Pseudomonas. E adicionada anfotericina B para inibir o desenvolvimento de fungos, o que é necessario
quando o meio é incubado a 37 °C para evitar o crescimento excessivo de leveduras.

Formula tipica
Miligramas por 500 mL
Cefoperazona 16,0 mg
Anfotericina B 5,0 mg

Materiais fornecidos
SRO155E: 10 frascos - cada um suplementa 500 mL de meio SR0155H: 10 frascos - cada um suplementa 2 L de meio

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

Base de meio de cultura desidratada CM0739B/R/T

Ansas de inoculagao

Esfregagos

Recipientes de colheita

Incubadoras/Anaerojar (AG0025A, ABO0035A, AB0025A)/CampyGen (CNO025A, CNO035A)
Organismos para controlo de qualidade

Armazenamento
e  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 utilizagéo.
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Palavra-Sinal: Perigo

Adverténcias de Perigo

H317 - Pode provocar uma reagéo alérgica cutanea

H334 - Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades respiratérias

Recomendagdes de Prudéncia

P261 - Evitar respirar as poeiras

P280 - Usar luvas de protegao

P285 - Em caso de ventilagdo inadequada, usar protegéo respiratoria

P342 + P311 - Em caso de sintomas respiratérios: contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico
P302 + P352 - SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar com sabonete e agua abundantes

P333 + P313 - Em caso de irritagdo ou erupgao cutanea: consulte um médico

P304 + P340 - EM CASO DE INALACAO: retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa posigéo que n&o dificulte a
respiragéo

Cada frasco destina-se a uma Unica utilizagdo. Nao reutilizar.

Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

Apenas para utilizagao profissional.

Inspecione a embalagem do produto antes da primeira utilizagao.

Nao utilizar o produto se existirem danos visiveis na embalagem ou nos frascos.

Nao utilize o produto depois do prazo de validade indicado.

Nao utilize o dispositivo se apresentar sinais de contaminagéo.

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 instru¢gdes devem ser lidas e
devidamente cumpridas. Isto inclui a eliminacao de reagentes utilizados ou ndo 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 eliminagéo 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
As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo com as diretrizes locais recomendadas, tais como os UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) Q5.

Procedimento

. Deixe o suplemento atingir a temperatura ambiente antes de o utilizar.

e  Adicione de forma assética 2 mL de agua destilada estéril a 1 frasco e misture suavemente para dissolver por completo. Evite
espumar.

. SRO0155E: Adicione o conteudo do frasco a 500 mL de Base de agar seletivo sem sangue Campylobacter estéril (CM0739)
preparados conforme as instrucdes e deixe arrefecer até atingir uma temperatura de 50 °C.

. SR0155H: Adicione o conteudo do frasco a 2 L de Base de agar seletivo sem sangue Campylobacter (CM0739) preparados
conforme as instru¢des e deixe arrefecer até atingir uma temperatura de 50 °C.

. Misture bem e verta em placas de Petri estéreis.
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Supliment selectiv CCDA*
SR0155E, SR0155H

*Acest document cu instructiuni de utilizare trebuie citit impreuna cu instructiunile de utilizare pentru agarul baza selectiv fara sange
pentru Campylobacter Oxoid Limited (coduri produse: CM0739B, CM0739R si CM0739T)

Utilizare prevazuta

Suplimentele selective CCDA (SR0155E, SR0155H) sunt suplimente selective destinate a fi utilizate cu agarul baza selectiv fara
sange pentru Campylobacter (deshidratat) (CM0739B, CM0739R sau CMO0739T) pentru izolarea speciilor de Campylobacter din
probe de fecale.

Atunci cand sunt adaugate la agarul baza selectiv fara sange pentru Campylobacter CCDA, suplimentele selective CCDA sunt
concepute pentru utilizare intr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii sa determine optiunile potentiale de
tratament pentru pacientii suspectati de campilobacterioza.

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

Rezumat si explicatie

Speciile de Campylobacter au aspect de bacili gram-negativi. Doua dintre speciile de Campylobactercele mai relevante din punct de
vedere medical izolate din probele umane sunt Campylobacter coli si Campylobacter jejuni' Simptomele infectiilor cu
Campylobacterspp. se caracterizeaza prin varsaturi, greata, dureri de corp, dureri abdominale si, in unele cazuri, diaree cu sange.?
Tn stadiile acute, simptomele infectiilor cu Campylobacter imita colita ulceroasa si apendicita.® Complicatiile pe termen lung ale
infectiilor cu Campylobacter includ artrita, sindromul Guillain Barr (GBS) si sindromul intestinului iritabil (SlI).

Implicatiile infectiilor cu Campylobacter pot varia de la o persoana la alta.* In majoritatea cazurilor, persoanele cu risc ridicat de
infectare sunt femeile Tnsarcinate, pacientii cu SIDA, cei care sufera de alte afectiuni ale sangelui, precum talasemie, pacientii sub
tratament chimioterapic si cei care au un sistem imunitar slabit.? in plus, tratamentul poate intampina dificultati din cauza rezistentei
speciei Campylobacter la fluorochinolone precum ciprofloxacina.® Prin urmare, agarul bazad selectiv fard sange pentru
Campylobacter (deshidratat) (CM0739B/R/T) cu suplimentele selective CCDA (SR0155E/H) sunt instrumente cheie pentru clinician
n vederea izolarii speciei Campylobacter din probele fecale.

Principiul metodei

Suplimentele selective CCDA (SR0155E si SR0155H) adaugate la DCM contin cefoperazona, o cefalosporina care actioneaza ca
antimicrobian cu spectru larg, activa impotriva unei game largi de microorganisme, inclusiv specii de Enterobacteriaceae si
Pseudomonas. Amfotericina B este addugata pentru a inhiba cresterea ciupercilor. Acest lucru este necesar atunci cadnd mediul este
incubat la 37°C, pentru a preveni cresterea excesivéa a drojdiilor.

Formula tipica
Miligrame pe flaconul de 500 ml
Cefoperazona 16,0 mg
Amfotericina B 5,0 mg

Materiale furnizate
SRO155E: 10 flacoane - fiecare pentru suplimentarea a 500 ml de mediu SR0155H: 10 flacoane - fiecare pentru suplimentarea a 2 |
de mediu

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate

Baza pentru mediul de cultura deshidratat CM0739B/R/T

Anse de inoculare

Tampoane

Recipiente de recoltare

Incubatoare/ Anaerojar  (AG0025A, ABO035A, AB0025A) / CampyGen (CN0025A, CNOO35A)
Organisme pentru controlul calitatii

Depozitare
e  Ase 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

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

Fraze de Precautie

P261-Evitati sa inspirati praful

P280-Purtati manusi de protectie

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

P342+P311-In caz de simptome respiratorii: sunati la un CENTRUDE INFORMARE TOXICOLOGICA/un medic
P302+P352-IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spalati cu multa apa si sapun

P333+P313-In caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanata: consultati medicul

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

Fiecare flacon este de unica folosinta. A nu se refolosi.

Numai pentru diagnostic in vitro.

Numai pentru utilizare profesionala.

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.

Este responsabilitatea fiecarui laborator s& gestioneze deseurile produse, in functie de natura si gradul de pericol, si sa le trateze sau
sa le elimine Tn conformitate cu reglementarile 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, urméand
procedurile pentru produsele infectioase sau potential infectioase.

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

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

Colectarea, manipularea si depozitarea probelor
Probele trebuie recoltate si manipulate cu respectarea orientarilor locale recomandate, precum UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) Q5.

Procedura

e  Lasati suplimentul sa ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare.

e  Adaugati aseptic 2 ml de apa distilata sterila intr-un flacon si amestecati usor pentru a se dizolva complet. Evitati spumarea.

. SRO155E: Adaugati continutul flaconului Tn 500 ml de agar baza selectiv farad sdnge pentru Campylobacter (CM0739) steril,
preparat conform instructiunilor si racit la 50°C.

e  SR0155H: Adaugati continutul flaconului in 2 | de agar baza selectiv fara sange pentru Campylobacter (CM0739) steril,
preparat conform instructiunilor si racit la 50°C.

e Amestecati bine si turnati in vase Petri sterile.
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utilizare
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Nu utilizati dacé ambalajul este
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instructiunile de utilizare
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Uniunea Europeana

Evaluare de conformitate
europeana

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

Identificator unic al dispozitivului

Importator - A se indica entitatea

care importa dispozitivul medical

in regiunea locala. Aplicabil
Uniunii Europene

Made in UK Fabricat in UK

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile rezervate. Mércile de catalog ATCC si ATCC sunt o marca comerciala a

American Type Culture Collection. Toate celelalte marci comerciale apartin Thermo Fisher Scientific Inc. si subsidiarelor
acesteia.

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

CeEx

Pentru asistenta tehnica, va rugam sa contactati distribuitorul local.

Informatii despre revizuire
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Selektivhy doplnok CCDA*
SR0155E, SR0155H SK

*Tento navod na pouzitie (IFU) je uréeny na Citanie v spojeni s navodom na pouzitie pre Oxoid Limited’s Selektivny agar pre
kampylobaktery bez krvi (zaklad)(produktové kédy: CM0739B, CM0739R a CM0739T)

Zamyslané pouzitie

Selektivny doplnok CCDA (SR0155E, SR0155H) su selektivne dopinky uréené na pouzitie so selektivnym agarom pre
kampylobaktery bez krvi (zaklad) (dehydrovany) (CM0739B, CM0739R alebo CM0739T) na izolaciu druhov rodu Campylobacter zo
vzoriek stolice.

Ked su selektivne dopinky CCDA pridané k CCDA Selektivny agar pre kampylobaktery bez krvi (zaklad), su uréené na pouzitie v
diagnostickom pracovnom postupe na pomoc klinickym lekarom pri ur€ovani potencialnych moznosti lie€by pacientov s podozrenim
na kampylobakteriézu.

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

Zhrnutie a vysvetlenie

Campylobacter druhy su Gram-negativne tyCinky. Dva z medicinsky najvyznamnejSich druhov campylobacterov izolovanych z
ludskych vzoriek su campylobacter coli a campylobacter jejuni. ' Priznaky infekcii spésobenych baktériou campylobacter spp. su
charakterizované vracanim, nevolnostou, bolestami tela, bolestami brucha a v niektorych pripadoch krvavou hnackou. 2 V akutnych
Stadiach priznaky infekcii campylobacterov napodobniuju ulcerdéznu kolitidu a apendicitidu.® Dlhodobé komplikacie infekcii
campylobacterom zahffiaju artritidu, Guillain Barrov syndrom (GBS) a syndrém drazdivého ¢reva (IBS).

Désledky infekcii campylobacterom sa mozu lisit v zavislosti od ¢loveka.* Vo vacsine pripadov su tehotné Zeny, pacienti s AIDS,
inymi poruchami krvi, ako je talasémia, pacienti podstupujuci chemoterapiu a pacienti s oslabenym imunitnym systémom vystaveni
vysokému riziku.® Okrem toho rezistencia druhu campylobacter voci fluorochinolénom, ako je ciprofloxacin, komplikuje lie¢bu.®
Selektivny agar pre kampylobaktery bez krvi (zaklad)(dehydrovany) (CMO0739B/R/T) s CCDA Selektivny doplnok (SRO155E/H) je
preto klu€ovym nastrojom klinického lekara na podporu izolacie druhov campylobacter zo vzoriek stolice.

Princip metédy

CCDA Selektivne doplnky (SR0155E a SR0155H) pridané do DCM obsahuju cefoperazon, cefalosporin, ktory pdsobi ako
Sirokospektralne antimikrobialne ¢inidlo s aktivitou proti Sirokému spektru mikroorganizmov vratane druhov enterobaktérii a
pseudomonad. Amfotericin B sa pridava na inhibiciu hub, ¢o sa vyzaduje, ked sa médium inkubuje pri teplote 37°C, aby sa zabranilo
premnozeniu kvasiniek.

Typické zlozenie
Miligramy na 500mi
Cefoperazoén 16.0 mg
Amfotericin B 5.0 mg

Dodavané materialy
SR0155E: 10 injek&nych liekoviek — kazda dopifia 500 ml média SRO155H: 10 injek&nych liekoviek — kazda obsahuje 2 | média

Materialy pozadované, ale nedodané

Dehydrovany zaklad kultivatného média CM0739B/R/T

Inokulacné ocka

Stierky

Zberné nadoby

Inkubatory/ Anaerojar (AG0025A, AB0O035A, AB0025A) / CampyGen (CN0025A, CNOO35A)
Organizmy na kontrolu kvality

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

Upozornenia a bezpecnostné opatrenia

Signalne slovo: Nebezpecenstvo

Vystrazné upozornenia

H317-Mbze vyvolat alergicku koznu reakciu

H334-Priv dychnuti méze vyvolat alergiu alebo priznaky astmy, alebo dychacie tazkosti
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P261-Zabrarite vdychovaniu prachu

P280 - Noste ochranné rukavice

P285-V pripade nedostatoéného vetrania, pouzivajte ochranu dychacich ciest

P342+P311-Pri tazkostiach s dychanim: volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara
P302+P352-PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnoZstvom vody a mydia

P333+P313-Ak sa prejavi podrazdenie pokozky alebo sa vytvoria vyrazky: vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost
P304+P340-PO VDYCHNUTI: Presufite osobu na &erstvy vzduch a umozZnite jej pohodine dychat

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 nepouzivajte, ak su na obale alebo injek¢nej liekovke viditelné poskodenia.

Produkt nepouzivajte po uplynuti uvedeného datumu exspiracie.

Poma&cku nepouzivajte, ak su pritomné znamky kontaminacie.

Je zodpovednostou kazdého laboratdria nakladat' s produkovanym odpadom v sulade s jeho povahou a stupfiom nebezpecenstva
a umoznit spracovanie alebo zlikvidovanie v sulade so vSetkymi platnymi federalnymi, Statnymi a miestnymi predpismi. Je potrebné
pozorne si precitat' a dodrziavat pokyny. To zahffia likvidaciu pouzitych alebo nepouzitych ¢inidiel, ako aj akéhokolvek iného
kontaminovaného materialu na jedno pouzitie podla postupov pre infekéné alebo potencialne infekéné produkty.

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

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

Odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi a ich uchovavanie
Vzorky by sa mali odoberat a malo by sa s nimi zaobchadzat’ podla odporu€anych usmerneni, ako su britské Standardy pre
mikrobiologické vysSetrenia (UK SMI) Q5.

Postup

. Pred pouzitim nechajte doplnok ustalit na izbovu teplotu.

e  Asepticky pridajte 2ml sterilnej destilovanej vody do 1 injekénej liekovky a jemne premieSajte, aby sa obsah rozpustil. Vyhnite
sa speneniu.

e  SRO155E: Pridajte obsah injekénej liekovky do 500ml sterilného selektivneho agaru pre kampylobaktery bez krvi
(zaklad)(CMO0739) pripraveného podla pokynov a ochladenej na 50°C.

e  SRO155E: Pridajte obsah injekénej liekovky do 2l sterilného selektivneho agaru pre kampylobaktery bez krvi (zaklad)
(CMO0739) pripraveného podla pokynov a ochladenej na 50°C.

e  Dobre premieSajte a nalejte do sterilnych Petriho misiek.
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CCDA selektivt tillskott*
SR0155E, SR0155H svVi

*Detta bruksanvisningsdokument (IFU) ar avsett att lasas tillsammans med bruksanvisningen for Oxoid Limiteds Campylobacter
blodfri selektiv agarbas (produktkoder: CM0739B, CM0739R och CM0739T)

Avsedd anvandning
CCDA selektivt tillskott (SR0155E, SR0155H) ar selektiva tillskott avsedda att anvéandas med Campylobacter blodfri selektiv agarbas
(dehydrerad) (CM0739B, CM0739R eller CM0739T) for isolering av Campylobacter-arter fran fekala prover.

CCDA selektiva tillskott, nar de laggs till CCDA Campylobacter blodfri selektiv agarbas, ar avsedda att anvandas i ett diagnostiskt
arbetsfldde for att hjalpa kliniker att faststalla potentiella behandlingsalternativ for patienter som misstanks ha campylobacterios.

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

Sammanfattning och forklaring

Campylobacter-arter ar gramnegativa stavar till utseendet. Tva av de medicinskt mest relevanta Campylobacter-arterna som
isolerats fran manskliga prover ar Campylobacter coli och Campylobacter jejuni." Symtomen pa Campylobacter spp.-infektioner
kannetecknas av krakningar, illaméende, vark i kroppen, buksmartor och i vissa fall blodig diarré.? | akuta skeden liknar symtomen
pa Campylobacter-infektioner ulcerds kolit och blindtarmsinflammation.® Langtidskomplikationer av campylobacter-infektioner
inkluderar artrit, Guillain Barrés syndrom (GBS) och irritabel tarmsyndrom (IBS).

Implikationerna av campylobacter-infektioner kan variera fran person till person.* | de flesta fall I6per gravida kvinnor, patienter med
AIDS, andra blodsjukdomar som talassemi, patienter som genomgar kemoterapi och personer med nedsatt immunférsvar hog risk.®
Dessutom komplicerar den resistens som Campylobacter-arter visar mot fluorokinoloner som ciprofloxacin behandlingen.®
Campylobacter blodfri selektiv agarbas (dehydrerad) (CM0739B/R/T) med CCDA selektiva tillskott (SRO155E/H) ar darfor ett viktigt
redskap for kliniker for att stodja isoleringen av Campylobacter-arter fran fekala prover.

Metodprincip

CCDA selektiva tillskott (SR0155E och SR0155H) tillsatt till DCM innehaller cefoperazon, ett cefalosporin som fungerar som ett
antimikrobiellt medel med brett spektrum som har aktivitet mot manga olika mikroorganismer, inklusive Enterobacteriaceae- och
Pseudomonas-arter. Amfotericin B tillsatts for att hamma svampar. Detta krdvs nar mediet inkuberas vid 37 °C fér att férhindra
Overvaxt av jastsvampar.

Typisk formel
Milligram per 500 ml
Cefoperazon 16,0 mg
Amfotericin B 5,0 mg

Material som medféljer
SRO0155E: 10 flaskor — var och en supplementerar 500 ml medium SR0155H: 10 injektionsflaskor — var och en supplementerar 2 |
medium

Material som kravs men som inte medféljer

Dehydrerad odlingsmediebas CM0739B/R/T

Inokuleringsoglor

Pinnprover

Samlingsbehallare

Inkubatorer/  Anaerojar  (AG0025A,  ABO035A, AB0025A) / CampyGen (CN0025A, CNO035A)
Kvalitetskontrollorganismer

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

Signalord: Fara

Faroangivelser

H317 - Kan orsaka allergisk hudreaktion

H334 - Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning
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Skyddsangivelser SCIENTIFIC

P261 - Undvik att andas in damm

P280 - Anvand skyddshandskar

P285 - Anvand andningsskydd vid otillracklig ventilation

P342 + P311 - Vid besvar i luftvagarna: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller l1akare
P302 + P352 - VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket tval och vatten

P333 + P313 - Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp

P304 + P340 - VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att andningen underlattas

Varje injektionsflaska ar for engangsbruk. Far inte ateranvandas.

Endast for in vitro-diagnostisk anvandning.

Endast for professionellt bruk.

Inspektera produktens férpackning fore férsta anvandningen.

Anvand inte produkten om det finns synliga skador pa férpackningen eller flaskan.

Anvand inte produkten efter det angivna utgangsdatumet.

Anvand inte produkten om det finns tecken pa kontaminering.

Det ar varje laboratoriums ansvar att hantera avfall som produceras i enlighet med avfallets typ och riskgrad samt att behandla eller
bortskaffa det i enlighet med eventuella nationella, statliga och lokala tillampliga bestammelser. Instruktioner ska lasas och foljas
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
Prover ska samlas in och hanteras i enlighet med lokala rekommenderade riktlinjer, som UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) Q5.

Procedur

. Lat tillskottet anta rumstemperatur innan det anvands.

o  Tillsatt 2 ml sterilt destillerat vatten aseptiskt till 1 injektionsflaska och blanda forsiktigt for att I6sa upp. Undvik skumbildning.

e  SRO155E: Tillsatt injektionsflaskans innehall till 500 ml steril Campylobacter blodfri selektiv agarbas (CM0739) beredd enligt
anvisningarna och kyld till 50 °C.

e  SRO0155H: Tillsatt injektionsflaskans innehall till 2 | steril Campylobacter blodfri selektiv agarbas (CM0739) beredd enligt
anvisningarna och kyld till 50 °C.

. Blanda val och hall i sterila petriskalar.

Referenser

1. Public Health England.2014 ‘Identification of Campylobacter species ID_23i3.1 I.
https://www.gov.uk/government/publications/smi -id-23-identification-of-campylobacter-species.

2. Skirrow M.B. (1977) Brit. Med. Jour. 2, 9-11.

3. Akar, M., Aydin, F., Yurci, M. A., Abay, S., Ates, I., & Deniz, K. (2018). The possible relationship between Campylobacter
spp./Arcobacter spp. and patients with ulcerative colitis. European Journal of Gastroenterology & Hepatology, 30(5), 531—
538.

4. Ramos, A. P., Leonhard, S. E., Halstead, S. K., Cuba, M. A., Castafeda, C. C., Dioses, J. A., Tipismana, M. A., Abanto, J.
T., Llanos, A., & Gourlay, D. (2021). Guillain-Barré syndrome outbreak in Peru 2019 associated with Campylobacter jejuni
infection. Neurology- Neuroimmunology Neuroinflammation, 8(2).

5. Centers for Disease Control and Prevention. 2019. ‘Campylobacter (Campylobacteriosis).
https://www.cdc.gov/campylobacter/technical.ht ml

6. Rodrigues, J., Cha, W., Mosci, R. E., Mukherjee, S., Newton, D. W., Lephart, P., Salimnia, H., Khalife, W. T., Rudrik, J.
T., & Manning, S. D. (2021). Epidemiologic associations vary between tetracycline and fluoroquinolone resistant
Campylobacter jejuni infections. Frontiers in Public Health, 9, 820.
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...-7.“--. Skyddas mot solljus
n

Far inte ateranvandas

Se bruksanvisningen eller se den
elektroniska bruksanvisningen

Innehaller tillrackligt med material
fér <n> tester

Anvand inte produkten om
férpackningen ar skadad och se
bruksanvisningen

Tillverkare
Auktoriserad representant i

®
1]
/
l
Europeiska gEmenskapen/
- C€
UK
CA
UDI
®

Europeisk bedémning av
Overensstammelse

Brittisk bedémning av
overensstammelse

Unik produktidentifiering

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

Made in the Tillverkad i Storbritannien
Uniteed Kingdom

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Med ensamratt. ATCC och ATCC-katalogmarkena ar ett varumarke som tillhdér American
Type Culture Collection. Alla évriga varumarken tillhér Thermo Fisher Scientific Inc. och dess dotterbolag.

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

Kontakta din lokala aterfrséljare for teknisk support.

Revisionsinformation

Version | Utgivningsdatum
3.0 2024-07-16
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