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Vitox Supplement
SRO0090A & SR0090H EN

* This instructions for use (IFU) document is intended to be read in conjunction with the IFU for GC Agar Base (CM0367B),

Intended Use

Vitox Supplements (SRO090A and SRO090H) are enrichment supplements intended to be used in the preparation of Thayer Martin medium
using Thermo Scientific™ GC Agar Base (CM0367) for the isolation of Neisseria and Haemophilus species from clinical samples (e.g.,
wounds, throat, genital, nose, etc).

Vitox Supplements (SRO090A and SRO090H) are used in a diagnostic workflow to aid clinicians in determining potential treatment options for
patients suspected of having Neisseria and Haemophilus infections.

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

Summary and Explanation

Neisseria species are Gram-negative, non-motile, obligate human pathogens with no other natural host' (Public Health England 2015). The
two main pathogens of this group are

N. gonorrhoeae and N. meningitidis, although some other species of Neisseria have been implicated as causes of infection in
immunocompromised patients' (Public Health England 2015).

Haemophilus species are Gram-negative, non-motile bacteria? (Public Health England 2021). Of the 25 species of Haemophilus genus, 10
species, including H. influenzae, are known to be associated with humans? (Public Health England 2021). H. influenzae is well known for
causing invasive diseases in younger population and people with underlying medical condition® (ECDC 2014). H. influenzae has particularly
severe manifestations in immunocompromised children and represents one of the leading causes of meningitis in children, a disease
associated with severe sequelae and high mortality* (National Institute for Health and Care Excellence 2010). H. influenzae tends to colonise
the upper respiratory tract, causing a range of diseases from superficial skin infections such as cellulitis, to meningitis and bacteremia
serotype? (Public Health England 2021).

Consequently, it is important to isolate Neisseria and Haemophilus species in clinical samples as some of these organisms, such as N.
gonorrhoeae, N. meningitis and H. influenzae, are considerable human pathogens associated with considerable morbidity and mortality’25
(Public Health England 2014; 2015; 2021).

Principle of Method

Vitox Supplements are intended to be used in the preparation of Thayer Martin medium using GC Agar Base (CM0367B) for the isolation of
Neisseria and Haemophilus species from clinical samples. The device contains glucose as a carbohydrate source supplying energy for
bacterial growth. Essential vitamins, minerals, and amino acids are added as necessary factors to support the growth of Neisseria and
Haemophilus strains.

Typical Formula

MBD_BT_IFU-0451

SRO0090A Vitox Supplement:
mg/500ml at 2%v/v
Distilled Water 10.0ml
Glucose 1.0g
Vitamin B, 0.1
Adenine 10.0
L-Glutamine 100.0
Guanine 0.3
p-Aminobenzoic acid 0.13
L-Cysteine 11.0
NAD (Coenzyme 1) 25
Cocarboxylase 1.0
Iron (I11) nitrate 0.2
Thiamine hydrochloride 0.03
Cysteine hydrochloride 259.0
SRO0090H Vitox Supplement:
mg/2L at 2% viv
Distilled Water 40.0ml
Glucose 4.0g
Vitamin By, 04
Adenine 40.0
L-Glutamine 400.0
Guanine 1.2
p-Aminobenzoic acid 0.52
L-Cysteine 44.0
NAD (Coenzyme 1) 10.0
Cocarboxylase 4.0
Iron (I11) nitrate 0.8
Thiamine hydrochloride 0.12
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Cysteine hydrochloride 1036.0

Materials Provided
SRO090A: 5 x rehydration Fluid (SR0090B) and 5 vitox vials (SR0090C)
SRO090H: 5 x 40ml rehydration fluid (SR0090J) and 5 vitox vials (SRO090K)

Materials Required but Not Supplied
e GC Agar Base (dehydrated) product code CM0376B

. Inoculating loops

e  Swabs

. Collection containers

. Incubators

. Quality control organisms
Storage

e  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
e  Forin vitro diagnostic use only.
Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection
Each vial is for single use. Do not re-use.
For professional use only.
Inspect the product packaging before first use.
Do not use the product if there is any visible damage to the packaging or vials.
Do not use the product beyond the stated expiry date. Do not use the device if signs of contamination are present.
Do not use the device if the colour has changed or there are other signs of deterioration.
It is the responsibility of each laboratory to manage waste produced according to their nature and degree of hazard and to have
them treated or disposed of in accordance with any federal, state and local applicable regulations. Directions should be read and
followed carefully. This includes the disposal of used or unused reagents as well as any other contaminated disposable material
following procedures for infectious or potentially infectious products

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

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 recommended guidelines, such as the UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 6, ID 12 and Q 5

Procedure
SRO0090A:
e Allow supplement to equilibrate to room temperature before use.
e Add one vial of hydration fluid(SR0090B) to 1 vial of vitox (SR0090C)
e  Aseptically add the vial contents to 1 litre (1% v/v) or 500ml (2% v/v) of sterile GC Agar Base (CM0367B) prepared as directed
and cooled to 50°C.
. Mix well and aseptically dispense into suitable containers.

SRO090H:
e  Allow supplement to equilibrate to room temperature before use.
e  Add one vial of hydration fluid(SR0090J) to 1 vial of vitox (SRO090K)
e  Aseptically add the vial contents to 4 litres (1% v/v) or 2 litres (2% v/v) of sterile GC Agar Base (CM0367B) prepared as directed
and cooled to 50°C.
. Mix well and aseptically dispense into suitable containers.

Bibliography
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2. Public Health England. 2021. “Identification of Haemophilus Species and the HACEK Group of Organisms.’” UK Standards for
Microbiology Investigations. ID 12 Issue 4. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12- identification-of-hnaemophilus-species-
and-the-hacek- group-of-organisms

3. European Centre for Disease Prevention and Control. 2014. ‘Invasive Haemophilus influenzae disease’
https://www.ecdc.europa.eu/en/invasive-haemophilus- influenzae-disease/facts

4. National Institute for Health and Care Excellence. 2010. ‘Meningitis (Bacterial) and Meningococcal Septicaemia in under 16s:
Recognition, Diagnosis and Management.’

5. Public Health England. 2014. ‘Screening for Neisseria Meningitidis.” UK Standards for Microbiology Investigations. B 51 Issue 2.
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Symbol Legend

Symbol Definition
REF Catalogue number
In Vitro Diagnostic Medical Device
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X
%

Use-by date
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®
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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
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UK Conformity Assessment

UDI

Unique device identifier

B

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

Made in the
United Kingdom

Made in the United Kingdom
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Vitox po6aBka
SR0090A 1 SRO090H BG

* To3n JOKYMEHT C MHCTpYKUMK 3a ynoTpeba (IFU) e npegHasHaveH aa ce vete 3aefHo ¢ IFU 3a GC Agar Base (CM0367B),

MpeagHasHavyeHune

Ho6askute Vitox (SRO090A n SRO090H) ca nobaBku 3a oboratsiBaHe, NpegHa3HaYeHU Aa ce U3nonseat npy NpPUroTBSIHETO Ha cpefa Ha
Thayer Martin, kato ce n3nonasa Thermo Scientific™ GC arap ocHoBa (CM0367) 3a nsonupaHe Ha Bugose Neisseria 1 Haemophilus ot
KMUHWUYHW Npobu (Hanp. paHu, rMbpro, reHnTanyu, HoC 1 T.H.).

[ob6askute Vitox (SRO090A n SRO090H) ce wm3nonseaTt B AMarHoCTMYeH paboTeH npouec, 3a Aa MOMOrHaT Ha KIUHULMCTWTE Nnpu
onpegensHe Ha MnoTeHUManHW Bb3MOXHOCTM 3a fleYeHue Ha nauueHTW, 3a KOUTO ce nodosupa, ve umat uHdekumm c Neisseria v
Haemophilus.

Mspennata ca npepgHasHayeHn camo 3a npodpecroHanHa ynotpeba, He ca aBTOMaTM3WpaHuW M He NpeAcTaBnsaABaT CbMbTCTBALLA
AnarHocTuka.

KpaTtko onucaHue u 06sicHeHune

Buposete Neisseria ca rpamM-oTpyUaTesIHW, HEMOABWKHU, OBNUraTHU YOBELKM naToreHn 6e3 apyr ectecTBeH roctonpuemHuk ' (Public
Health England 2015). [OBata ocHoBHM natoreHa oT Ta3u rpyna ca N. gonorrhoeaenN. meningitidis,BbNpekn Ye HAKOU ApYyrn
BuooseNeisseriace CMATAT 3a NPUHMHUTENN HA MHAEKLMS NPY MMyHOKOMMpoMeTMpaHu nauneHTun'(Public Health England 2015).

Bunosete Haemophilus ca rpam-oTpuuaTesnHu, HernogewkHu Gaktepum 2 (Public Health England 2021). Ot 25 Buaa ot pog, Haemophilus, 10 Buaa,
BKItouMTENHO H. influenzae, ca w3BECTHM KaTo CBbp3aHM ¢ xopata 2 (Public Health England 2021). H. influenzae e nobpe W3BecTeH, KaTo
MPUYMHUTEN Ha WMHBa3MBHW 3ab0nsBaHUs MpuW Mo-Mragata nomnynauys U Xopa CbC CbITBTCTBAWO MeauumMHcko cbeTosiHe 2 (ECDC 2014).
WHdpekuusaTa c H. influenzae nma ocobeHO TEXKW MPOsiB NMPU MMYHOKOMINPOMETUPaHN Aela U NpeacTaBnsBa eqHa oT BodelumTe MpuyvHU 3a
MEHUHTUT Npu feLia, 3abonsBaHe, CBbP3aHO C TEXKW NOCNEACTBIA 1 BUCOKa cMbpTHOCT * (National Institute for Health and Care Excellence 2010).
H. influenzae 4ecTo KOMOHW3MPA FOPHUTE AMXaTerHW MbTULLA, NPUYMHSBaKL peauua 3abonsiBaHUs OT MOBBbPXHOCTHU KOXHU UHGEKUMN KaTo
LenynuT 4o MeHuHMT 1 Gaktepuemms cepotun 2 (Public Health England 2021).

CnepoBaTenHo e BaXHO fa ce usonupat sugosete NeisserianHaemophilusB KNMHUYHNM NPOOK, ThIl KAaTO HAKOW OT Te3n opraHuamu, katol.
gonorrhoeae,N. Meningitis v H. influenzae, ca 3HauuTENHM YOBELIKM NaTOreHn, CBbp3aHu CbC 3HaYMTENHa 3a6oNsAemMocT 1 cMbpTHOCT 2% (
Public Health England 2014; 2015; 2021).

MpuHUMN Ha meToAa

Hobaskute Vitox ca npegHasHayeHn 3a U3non3BaHe Npuy NpUroTBSIHETO Ha cpefa Ha Thayer Martin, nanonseaiiku GC arap ocHoBa (CM0367B)
3a usonupaxe Ha Buaose Neisseria ' S Haemophilus oT KNMUHWYHM NPOGK. YCTPOMCTBOTO ChAbpXa IMoKO3a KaTo U3TOYHWK Ha BbIIexuapaTy,
[OCTaBsALL, eHeprusa 3a pactexa Ha 6aktepunTe. [lobaBeHn ca OCHOBHW BUTAMUHW, MUHEPANM 1 aMUHOKUCENWHM KaTo Heobxoaumu dhakTopu 3a
noanomaraHe Ha pactexa Ha wamoeTe Neisseria u Haemophilus.

TununyHa doopmyna

SR0090A no6aBka Vitox:
mg/500 ml npu 2%v/v

[ectunupaHa Boga 10,0 ml
[nioko3a 1,09
ButamuH By, 0,1
AneHvH 10,0
L-rnyTamuH 100,0
l'yaHuH 0,3
p-amMMHOGeH30€eHa K1ucenuHa 0,13
L-uncrenH 11,0
NAD (koeH3um 1) 2,5
Kokapbokcunasa 1,0
KeneseH (lll) untpar 0,2
TuaMuH xuagpoxnopug, 0,03
LincrenH xmgpoxnopug 259,0

SR0090H Vitox no6aBka:
mg/2 ml npu 2%viv

[ectunupaHa Boga 40,0 ml
nokosa 4049
ButamuH By, 0,4
AneHvH 40,0
L-rnytamuH 400,0
l'yaHuH 1,2
p-aMuHOGEeH30€eHa KucenuHa 0,52
L-uncrenH 44,0
NAD (koeH3um 1) 10,0
Kokapbokcunasa 4,0
KeneseH (Ill) uutpar 0,8
TuaMuH xuagpoxnopug, 0,12
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LincrenH xmgpoxnopug 1036,0

MpepnoctaBeHn maTepuanu
SRO090A: 5 x pexuapatupaiya TeqHocT (SRO090B) n 5 conakoHa vitox (SRO090C)
SRO090H: 5 x 40 ml pexugpaTtupawia TeyHocT (SR0090J) 1 5 conakoHa vitox (SRO090K)

Heo6xogumun, HO HenpepgocTaBeHU MaTepuanm
GC arap 6a3a (gexvgpaTvpaH) npoayktos ko CM0376B
KoHTypu 3a MHOKynauus

TamnoHn

KoHTenHepu 3a cbbupaHe

WHkybaTopu

OpraHn3mm 3a KOHTPON Ha Ka4ecTBOTO

CbxpaHeHue

CbxpaHsBaviTe NpodyKTa B opurMHanHaTa My onakoBka npu Temnepartypa mexay 2 °C n 8 °C.
OpbXTe KOHTeNHepa NMbTHO 3aTBOPEH.

MpoayKTbT MOXe Aa ce U3Mnos3Ba A0 NOCOYEHUS Ha eTUKeTa CPOK Ha FOAHOCT.

Masete ot Bnara.

CbxpaHsiBaiiTe faney ot cBeTNMHa.

OcTaBeTe pa3TBOPEHVSIT NPOAYKT [la Ce U3paBHM CbC CTanHaTa TemnepaTypa npeau ynorpeba.

MpeaynpexaeHnsa u npeanasHu MepKu

Camo 3a MHBUTPO AMarHoCT1Ka.

ManonsBaiiTe npegnasHu pbkaBuum/npegnasHo obnekno/npeanasHy ounna/npegnasHa Mmacka 3a nuue

Bceku dnakoH e 3a egHokpaTtHa ynotpeba. [la He ce n3nonaea NoBTOPHO.

Camo 3a npodpecroHanHa ynotpeba.

MpoBepeTe onakoBkaTa Ha NpoaykTa npean NbpeoHayanHa ynotpeba.

He nanonseaiite, ako nMa BUaMma noBpefa Ha ornakoBkaTa Unv usgenueTo.

He usnonseaiTe npoaykTa crieq M3TnyaHe Ha NocodeHust CPok Ha rogHocT. He n3nonaeaite ycTpOMCTBOTO, ako MMa npuaHaum

Ha 3aMbpcsiBaHe.

He n3nonsBeaiite U3AenmeTo, ako UBETLT € MPOMEHEH UNv MMa ApYri NPU3HaLIM 3a BroLlaBaHe Ha KavyecTBOTO.

e OTroBOpHOCT Ha Bcsika nabopatopus e aa ynpasnsiBa reHepupaHuTe oTnaabLy B CbOTBETCTBUE C TAXHOTO €CTECTBO W CTeneH
Ha OMnacHOCT ¥ [a v TPeTupa U U3XBbPIist B CbOTBETCTBUE C BCUYKM NMPUIIOXUMUK dhefeparniHi, LaTCKU U MECTHU pasnopeaou.
YkasaHuaTa TpsibBa ga ce npodyetat M fa ce crneasaT BHUMAaTtenHo. ToBa BKMOYBA W3XBbLPMSHE Ha W3MOM3BaHW WNn
Hen3non3BaHW peakTUBK, KaKTo 1 BCEKN APYr 3aMbpCeH MaTepuan 3a efHoKpaTHa ynoTpeba crnep npoueaypv 3a 3apasHu unm
rnoTeHUMarnHo 3apasHu NpoayKTy

BwxTe MHdopmaumoHHmsa nuct 3a 6e3onacHocT (SDS) 3a 6e3onacHo 6opaBeHe 1 n3xBbpnsHe Ha npoaykTa (www.thermofisher.com).

CepHuo3HMN MHUMAOEHTHN
Bceku Cepuo3eH MHUMOEeHT, Bb3HUKHaN BbB BPpb3Ka C u3genmneTo, ce C'bOﬁLLlaBa Ha nNpou3BoguTena U Ha CbOTBETHUA perynaTtopeH opraH,
B KOWTO € yCTaHOBEH I'IOTpeﬁVITeJ'IHT n/vnn NaUunNEeHTBbT.

B3emaHe, 06paboTka U cbxpaHeHne Ha npobu
MpobuTte TpsibBa Aa ce cbbupaT u obpaboTBaT CHIMACHO MECTHUTE MPEnOPBbYMTENHU HACOKW, KaTo Hampumep cTaHaapTuTe 3a
MUKpOBUOnormyHn nacneasanus Ha ObeavHeHoto kpancteo (UK SMI)ID 6,ID12n Q5

Mpoueaypa
SRO0090A:
e  OcraBeTe npogykTa Aa AOCTUrHe CTalHa TemnepaTypa npeau ynotpeba.
e [lobaBeTe eauH cnakoH ¢ xmapatupalia TeyHocT (SRO090B) kbMm 1 donakoH ¢ vitox (SRO090C)
e AcentuyHo gobaBeTe CbAbpXaHNETO Ha conakoHa kbM 1 nuTbp (1% v/v) unu 500 ml (2% v/v) ctepunHa GC arap 6a3a
(CM0367B), npuroTBeHa cnopeg, ykasaHusata u oxnageHa ao 50 °C.
e  Cwmecete fobpe v acenTMyHO pa3npegeneTe B NOAXOASALUM KOHTEAHEPU.

SRO0090H:
e  OcraBeTe npogykTa Aa 4OCTUrHe CTanHa TemnepaTypa npeau ynotpeba.
e [loGaBeTe eauH cnakoH ¢ xuapatupatia TeuyHocT (SR0090J) kbm 1 conakoH ¢ vitox (SRO090K)
e  AcentuyHo gobaBeTe CbabpPKaHUETO Ha chnakoHa KbM 4 nutpa (1% v/iv) unn 2 ml (2% viv) ctepunHa GC arap 6a3a (CM0367B),
npuroTBeHa crnopes ykasaHusTa u oxnageHa go 50 °C.
e  Cwmecete fobpe v acenTMyHO pa3npegeneTe B NOAXOASALLUM KOHTEAHEPU.

Bubnuorpacdusa

1. Public Health England. 2015. 'ldentification of Neisseria species' UK Standards for Microbiology Investigations. ID 6 Issue 7.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-6- identification-of-neisseria-species

2. Public Health England. 2021. “Identification of Haemophilus Species and the HACEK Group of Organisms.” UK Standards for Microbiology
Investigations. ID 12 Issue 4. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12- identification-of-haemophilus-species-and-the-
hacek- group-of-organisms

3. European Centre for Disease Prevention and Control. 2014. ‘Invasive Haemophilus influenzae disease’
https://www.ecdc.europa.eu/en/invasive-haemophilus- influenzae-disease/facts

4. National Institute for Health and Care Excellence. 2010. ‘Meningitis (Bacterial) and Meningococcal Septicaemia in under 16s:
Recognition, Diagnosis and Management.’

5. Public Health England. 2014. ‘Screening for Neisseria Meningitidis. UK Standards for Microbiology Investigations. B 51 Issue 2.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-51- screening-for-neisseria-meningitidis
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Suplement Vitox
SR0090A a SRO090H cs

*Tento navod k pouziti (IFU) je tfeba Cist spoleéné s navodem k pouziti pro agarovou bazi GC (CM0367B).

Zamyslené pouziti

Suplementy Vitox (SRO090A a SRO090H) jsou obohacujici suplementy urené k pfipravé média Thayer Martin s pouzitim agaroveé baze
Thermo Scientific™ GC (CM0367) pro izolaci druhli Neisseria a Haemophilus z klinickych vzorkd (napf. z rany, krku, genitalii, nosu atd.).
Suplementy Vitox (SRO090A a SRO090H) jsou uréeny k pouziti v diagnostickém pracovnim postupu, ktery pomaha lékarim pfi uréovani
moznych zpusobl Ié¢by pacientt s podezienim na infekce bakteriemi Neisseria a Haemophilus.

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

Souhrn a vysvétleni

Druhy Neisseria jsou gramnegativni, nepohyblivé, obligatni lidské patogeny, které nemaiji Zadného jiného pfirozeného hostitele’ (Public
Health England 2015). Dva hlavni patogeny této skupiny jsou N. gonorrhoeae a N. meningitidis, ackoli nékteré dalSi druhy Neisseria byly
oznaceny za pficiny infekce u pacientd s oslabenou imunitou® (Public Health England 2015).

Druhy Haemophilus jsou gramnegativni, nepohyblivé bakterie? (Public Health England 2021). Z 25 druh(i rodu Haemophilus je znamo
10 druht, v&etné H. influenzae, které jsou spojeny s lidmi? (Public Health England 2021). Druh H. influenzae je dobfe znamy tim, Ze
zpUsobuje invazivni onemocnéni u mladsi populace a u lidi se zdravotnimi problémy® (ECDC 2014). H. influenzae ma obzvlasté zavazné
projevy u déti s oslabenou imunitou a predstavuje jednu z hlavnich pfi¢in meningitidy u déti, onemocnéni spojeného se zavaznymi
nasledky a vysokou umrtnosti* (National Institute for Health and Care Excellence 2010). H. influenzae mé tendenci kolonizovat horni cesty
dychaci a zpUsobuje Fadu onemocnéni od povrchovych koZnich infekci, jako je celulitida, az po meningitidu a sérotyp bakteriémie? (Public
Health England 2021).

Proto je dllezité izolovat druhy Neisseria a Haemophilus v klinickych vzorcich, protoze nékteré z téchto organismu, jako je N. gonorrhoeae,
N. meningitis a H. influenzae, jsou vyznamnymi lidskymi patogeny spojenymi se zna¢nou morbiditou a mortalitou'?% (Public Health England
2014; 2015; 2021).

Princip metody

Suplementy Vitox jsou ur€eny k pfipravé média Thayer Martin s pouzitim agarové baze GC (CM0367B) pro izolaci druhG Neisseria
a Haemophilus z klinickych vzorku. Prostfedek obsahuje glukézu jako zdroj sacharidd, ktery dodava energii pro rust bakterii. Jako nezbytné
faktory pro podporu rdstu kment Neisseria a Haemophilus jsou pfidany esencialni vitaminy, mineraly a aminokyseliny.

Typické slozeni

Suplement Vitox SR0090H:

Suplement Vitox SR0090A:
mg/500 ml pfi 2% obj./obj.
Destilovana voda 10,0 ml
Glukéza 1,09
Vitamin Bi2 0,1
Adenin 10,0
L-glutamin 100,0
Guanin 0,3
Kyselina p-aminobenzoova 0,13
L-cystein 11,0
NAD (koenzym 1) 2,5
Kokarboxylaza 1,0
Dusi¢nan zelezity 0,2
Thiamin hydrochlorid 0,03
Cystein hydrochlorid 259,0

mg/2 | pfi 2% obj./obj.

Destilovana voda 40,0 ml
Glukéza 409
Vitamin B, 0,4
Adenin 40,0
L-glutamin 400,0
Guanin 1,2
Kyselina p-aminobenzoova 0,52
L-cystein 44,0
NAD (koenzym 1) 10,0
Kokarboxylaza 4,0
Dusi¢nan zelezity 0,8
Thiamin hydrochlorid 0,12
Cystein hydrochlorid 1036,0

Dodavané materialy

SRO090A: 5 x rehydratacni tekutina (SR0090B) a 5 lahvi¢ek prostfedku Vitox (SR0090C)

MBD_BT_IFU-0451
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SRO090H: 5 x 40 ml rehydratacniho roztoku (SR0090J) a 5 lahvi¢ek prostfedku Vitox (SRO090K)

Potiebny material, ktery neni souéasti dodavky
e  Agarova baze GC (dehydratovana), kéd produktu CM0376B
Inokulacni klicky
Tampony
Odbérové nadobky
Inkubatory
Organismy pro kontrolu kvality

Skladovani
. Skladujte produkt v pavodnim obalu pfi teploté od 2 °C do 8 °C.
Obal uchovavejte tésné uzavreny.
Produkt Ize pouzivat do data pouzitelnosti uvedeného na Stitku.
Chrarite pred vihkosti.
Chrarite pfed svétlem.
PFed pouzitim nechte rekonstituovany produkt vytemperovat na pokojovou teplotu.

Varovani a bezpecénostni opatieni

. Urceno pouze pro diagnostické pouziti in vitro.
Pouzivejte ochranné rukavice / ochranny odév / ochranné bryle / obli¢ejovy $tit
Kazda lahvicka je urena k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte opakované.
Pouze pro profesionalni pouziti.
PFed prvnim pouzitim zkontrolujte obal produktu.
Produkt nepouzivejte, pokud je obal viditelné poSkozen, pfipadné pokud jsou poSkozeny lahvicky.
Nepouzivejte produkt po uvedeném datu pouzitelnosti. Prostfedek nepouzivejte, pokud jsou pfitomny znamky kontaminace.
Prostfedek nepouzivejte, pokud se zménila barva nebo se objevily jiné znamky poskozeni.
Kazda laboratorf je odpovédna za nakladani s vyprodukovanymi odpady na zakladé jejich povahy a stupné nebezpecénosti a také
je odpovédna za jejich zpracovani nebo likvidaci v souladu s platnymi federalnimi, statnimi a mistnimi pfedpisy. Pozorné si
prectéte vSechny pokyny a peclivé je dodrzujte. To zahrnuje likvidaci pouzitych nebo nepouzitych reagencii a veSkerého dalSiho
kontaminovaného jednorazového materialu podle postupu pro infekéni nebo potencialné infekéni vyrobky

Informace o bezpec&né manipulaci a likvidaci produktu naleznete v bezpeénostnim listu (SDS) (www.thermofisher.com).

Zavazné udalosti
Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pfislusnému spravnimu organu v misté, kde
se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Odbér vzork(, manipulace a skladovani
Vzorky by mél byt odebirany a zpracovavany podle mistnich doporuéeni a pokynt, napfiklad podle norem pro mikrobiologicka vySetfeni
platnych ve Spojeném kralovstvi (UK SMI) ID 6, ID 12 a Q 5.

Postup
SRO0090A:
. PFed pouzitim nechte suplement vytemperovat na pokojovou teplotu.
e  Pridejte jednu lahvicku hydratacni tekutiny (SRO090B) do 1 lahvicky pFipravku Vitox (SR0090C)
e  Asepticky pfidejte obsah lahvi¢ky do 1 litru (1 % obj./obj.) nebo 500 ml (2 % obj./obj.) sterilni agarové baze GC (CM0367B)
pfipravené podle navodu a ochlazené na 50 °C.
. Dobfe promichejte a asepticky davkujte do vhodnych nadob.

SRO0090H:
. PFed pouzitim nechte suplement vytemperovat na pokojovou teplotu.
e  Pridejte jednu lahvi¢ku hydrataéni tekutiny (SR0090B) do 1 lahvicky pFipravku Vitox (SRO090K)
e  Asepticky pridejte obsah lahvi¢ky do 4 litr(i (1 % obj./obj.) nebo 2 litrG (2 % obj./obj.) sterilni agarové baze GC (CM0367B)
pripravené podle navodu a ochlazené na 50 °C.
. Dobfe promichejte a asepticky davkujte do vhodnych nadob.

Literatura

1. Public Health England. 2015. 'Ildentification of Neisseria species’ UK Standards for Microbiology Investigations. ID 6 Issue 7.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-6- identification-of-neisseria-species

2. Public Health England. 2021. “Identification of Haemophilus Species and the HACEK Group of Organisms.” UK Standards for Microbiology
Investigations. ID 12 Issue 4. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12- identification-of-haemophilus-species-and-the-
hacek- group-of-organisms

3. European Centre for Disease Prevention and Control. 2014. ‘Invasive Haemophilus influenzae disease’
https://www.ecdc.europa.eu/en/invasive-haemophilus- influenzae-disease/facts

4. National Institute for Health and Care Excellence. 2010. ‘Meningitis (Bacterial) and Meningococcal Septicaemia in under 16s:
Recognition, Diagnosis and Management.’

5. Public Health England. 2014. ‘Screening for Neisseria Meningitidis. UK Standards for Microbiology Investigations. B 51 Issue 2.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-51- screening-for-neisseria-meningitidis
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Vitox supplement
SR0090A og SR0090H DA

* Denne brugsanvisning er beregnet til at blive laest sammen med brugsanvisningen til GC-agarbase (CM0367B).

Tilsigtet anvendelse

Vitox-supplementer (SRO090A og SR0090H) er opformerings-supplementer, der er beregnet til at blive brugt til fremstilling af Thayer
Martin-medium ved hjeelp af Thermo Scientific™ GC-agarbase (CM0367) til isolering af Neisseria- og Haemophilus-arter fra kliniske prgver
(f.eks. sar, sveelg, genitalier, naese osv.).

Vitox-supplementer (SRO090A og SRO090H) bruges i en diagnostisk arbejdsgang for at hjeelpe klinikere med at bestemme potentielle
behandlingsmuligheder for patienter, der mistaenkes at have Neisseria- og Haemophilus-infektioner.

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

Resumé og forklaring

Neisseria-arter er gramnegative, ikke-motile, obligate humane patogener uden en anden naturlig vaert' (Public Health England 2015). De to
vigtigste patogener i denne gruppe er

N. gonorrhoeae og N. meningitidis. Dog er visse andre arter af Neisseria blevet impliceret som arsager til infektion hos immunkompromitterede
patienter' (Public Health England 2015).

Haemophilus-arter er gramnegative, ikke-motile bakterier? (Public Health England 2021). Af de 25 arter af Haemophilus-sleegten vides 10
arter, herunder H. influenzae, at vaere forbundet med mennesker? (Public Health England 2021). H. influenzae vides at forarsage invasive
sygdomme hos den yngre population og hos personer med underliggende medicinske tilstande® (ECDC 2014). H. influenzae har saerligt
alvorlige manifestationer hos immunkompromitterede bgrn og repraesenterer en af de fgrende arsager til meningitis hos bgrn, en sygdom
forbundet med alvorlige falgesygdomme og hgj dedelighed* (National Institute for Health and Care Excellence 2010). H. influenzae har
tendens til at kolonisere de gvre luftveje, hvilket forarsager en raekke sygdomme, fra overfladiske hudinfektioner, sdsom cellulitis, til
meningitis og bakterizemi serotype? (Public Health England 2021).

Det er derfor vigtigt at isolere Neisseria- og Haemophilus-arter i kliniske pr@ver, da nogle af disse organismer, sdsom N. gonorrhoeae,
N. meningitis og H. influenzae, er betydelige humane patogener forbundet med betydelig sygdomshyppighed og dedelighed'?® (Public
Health England 2014; 2015; 2021).

Metodens principper

Vitox-supplementer er beregnet til at blive brugt til fremstilling af Thayer Martin-medium ved hjaelp af GC-agarbase (CM0367B) til isolering
af Neisseria- og Haemophilus-arter fra kliniske prgver. Enheden indeholder glukose som en kulhydratkilde, der leverer energi til
bakterievaekst. Essentielle vitaminer, mineraler og aminosyrer tilsesettes som ngdvendige faktorer for at understotte vaeksten af Neisseria-
og Haemophilus-stammer.

Typisk formel
SRO0090A Vitox-supplement:
mg/500 ml ved 2 % viv

Destilleret vand 10,0 ml
Glukose 109
Vitamin B12 0,1
Adenin 10,0
L-glutamin 100,0
Guanin 0,3
p-aminobenzoesyre 0,13
L-cystein 11,0
NAD (coenzym 1) 2,5
Cocarboxylase 1,0
Jern(lll)nitrat 0,2
Thiaminhydrochlorid 0,03
Cysteinhydrochlorid 259,0

SRO0O090H Vitox-supplement:
mg/2 | ved 2 % viv

Destilleret vand 40,0 ml
Glukose 409
Vitamin B12 0,4
Adenin 40,0
L-glutamin 400,0
Guanin 1,2
p-aminobenzoesyre 0,52
L-cystein 44,0
NAD (coenzym 1) 10,0
Cocarboxylase 4,0
Jern(lll)nitrat 0,8
Thiaminhydrochlorid 0,12
Cysteinhydrochlorid 1036,0
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Medfolgende materialer
SRO0O090A: 5 x rehydreringsvaeske (SR0O090B) og 5 Vitox-haetteglas (SR0O090C)
SRO090H: 5 x 40 ml rehydreringsvaeske (SR0090J) og 5 Vitox-haetteglas (SRO090K)

Nodvendige materialer, som ikke medfolger

e  GC-agarbase (dehydreret), produktkode CM0376B
Podenale

Podepinde

Opsamlingsbeholdere

Inkubatorer

Organismer til kvalitetskontrol

Opbevaring

Produktet skal opbevares i originalemballagen ved mellem 2 °C og 8 °C.
Hold beholderen taet lukket.

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

Opbevares veek fra lys.

Det rekonstituerede produkt skal tempereres til stuetemperatur inden brug.

Advarsler og forholdsregler

. Kun til in vitro-diagnostisk brug.

Beer beskyttelseshandsker/ beskyttelsestgj/ gjenbeskyttelse/ ansigtsbeskyttelse.

Hvert haetteglas er til engangsbrug. Ma ikke genbruges.

Ma kun anvendes af uddannet personale.

Kontrollér produktets emballage fer forste brug.

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

Brug ikke produktet efter den angivne udlgbsdato. Brug ikke enheden, hvis der er tegn pa kontaminering.

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

Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere det producerede affald i overensstemmelse med dets art og graden af fare og at fa
det behandlet eller bortskaffet i overensstemmelse med eventuelle geeldende faderale, statslige og lokale regler. Vejledninger
bor leeses og folges 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 haendelser
Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med enheden, skal indberettes til fabrikanten og den relevante myndighed i det land, hvor
brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Proveindsamling, -handtering og -opbevaring
Prover skal indsamles og handteres efter lokale anbefalede retningslinjer, saésom UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI)
ID6,ID120g Q5.

Fremgangsmade
SRO090A:

. Lad supplementet opna stuetemperatur fer brug.
o  Tilseet ét heetteglas med hydreringsveeske (SR0090B) til 1 heetteglas med Vitox (SR0090C)

e Tilseet aseptisk haetteglassets indhold til 1 liter (1 % v/v) eller 500 ml (2 % v/v) steril GC-agarbase (CM0367B) klargjort som
anvist og afkalet til 50 °C.
e  Bland godt, og dispensér aseptisk i sterile beholdere.

SR0090H:

. Lad supplementet opna stuetemperatur fgr brug.

e  Tilseet ét haetteglas med hydreringsvaeske (SR0090J) til 1 heetteglas med Vitox (SRO090K)

e Tilseet aseptisk haetteglassets indhold til 4 liter (1 % v/v) eller 2 liter (2 % v/v) steril GC-agarbase (CM0367B) klargjort som anvist
og afkelet til 50 °C.

e  Bland godt, og dispensér aseptisk i sterile beholdere.

Litteratur

1.

2.
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Public Health England. 2021. “Identification of Haemophilus Species and the HACEK Group of Organisms.” UK Standards for
Microbiology Investigations. ID 12 Issue 4. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12- identification-of-haemophilus-
species-and-the-hacek- group-of-organisms

European Centre for Disease Prevention and Control. 2014. ‘Invasive Haemophilus influenzae disease’
https://www.ecdc.europa.eu/en/invasive-haemophilus- influenzae-disease/facts

National Institute for Health and Care Excellence. 2010. ‘Meningitis (Bacterial) and Meningococcal Septicaemia in under 16s:
Recognition, Diagnosis and Management.’

Public Health England. 2014. ‘Screening for Neisseria Meningitidis.” UK Standards for Microbiology Investigations. B 51 Issue 2.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-51- screening-for-neisseria-meningitidis
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Vitox-Supplement
SRO0090A und SR0090H DE

* Diese Gebrauchsanweisung sollte in Verbindung mit der Gebrauchsanweisung fiir GC-Agar-Basis (CM0367B) gelesen werden.

Verwendungszweck

Vitox-Supplemente (SRO090A und SRO0090H) sind Anreicherungs-Supplemente, die zur Herstellung von Thayer-Martin-Medium unter
Verwendung von Thermo Scientific™ GC-Agar-Basis (CM0367) zur Isolierung von Neisseria- und Haemophilus-Arten aus klinischen
Proben (z. B. Wunden, Rachen, Genitalien) vorgesehen sind.

Vitox-Supplemente (SRO090A und SR0090H) werden in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Arzten bei der Bestimmung
moglicher Behandlungsoptionen fur Patienten zu helfen, bei denen der Verdacht auf Neisseria- und Haemophilus-Infektionen besteht.

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

Zusammenfassung und Erlauterung

Neisseria-Arten sind gramnegative, unbewegliche, obligate menschliche Krankheitserreger ohne anderen natirlichen Wirt' (Public Health
England 2015). Die beiden Haupterreger dieser Gruppe sind N. gonorrhoeae und N. meningitidis, obwohl einige andere Neisseria-Arten als
Infektionsursachen bei immungeschwéchten Patienten in Betracht gezogen wurden' (Public Health England 2015).

Haemophilus-Arten sind gramnegative, nicht bewegliche Bakterien? (Public Health England 2021). Von den 25 Arten der Gattung
Haemophilus sind 10 Arten, darunter H. influenzae, bekanntermaRen mit Menschen assoziiert? (Public Health England 2021). H. influenzae
ist dafiir bekannt, dass es bei jiingeren Menschen und Menschen mit Grunderkrankung?® invasive Krankheiten verursacht (ECDC 2014). H.
influenzae-Infektionen manifestieren sich besonders schwerwiegend bei immungeschwéchten Kindern und stellen eine der Hauptursachen
fur Meningitis bei Kindern dar, einer Krankheit, die mit schweren Folgen und hoher Mortalitat einhergeht* (National Institute for Health and
Care Excellence 2010). H. influenzae besiedelt tendenziell die oberen Atemwege und verursacht eine Reihe von Krankheiten, von
oberflachlichen Hautinfektionen wie Cellulitis bis hin zu Meningitis und Bakteriamie Serotyp 2 (Public Health England 2021).

Daher ist es wichtig, Neisseria- und Haemophilus-Arten in klinischen Proben zu isolieren, da einige dieser Organismen, wie N.
gonorrhoeae, N. meningitis und H. influenzae, wichtige menschliche Krankheitserreger sind, die mit erheblicher Morbiditat und Mortalitat
verbunden sind"?% (Public Health England 2014; 2015; 2021).

Methodenprinzip

Vitox-Supplemente sollen bei der Herstellung von Thayer-Martin-Medium unter Verwendung von GC-Agar-Basis (CM0367B) zur Isolierung
von Neisseria- und Haemophilus-Arten aus klinischen Proben verwendet werden. Das Produkt enthalt Glucose als Kohlenhydratquelle, die
Energie fur das Bakterienwachstum liefert. Essentielle Vitamine, Mineralien und Aminosduren werden als notwendige Faktoren
hinzugefligt, um das Wachstum von Neisseria- und Haemophilus-Stammen zu unterstitzen.

Typische Formulierung
SRO0090A Vitox-Supplement:
mg/500 ml bei 2 % viv

Destilliertes Wasser 10,0 ml
Glucose 1,09
Vitamin B, 0,1
Adenin 10,0
L-Glutamin 100,0
Guanin 0,3
p-Aminobenzoesaure 0,13
L-Cystein 11,0
NAD (Coenzym 1) 2,5
Cocarboxylase 1,0
Eisen(lll)-Nitrat 0,2
Thiamin-Hydrochlorid 0,03
Cysteinhydrochlorid 259,0

SRO0090H Vitox-Supplement:
mg/2 ml bei 2 % viv

Destilliertes Wasser 40,0 ml
Glucose 4049
Vitamin B, 0,4
Adenin 40,0
L-Glutamin 400,0
Guanin 1,2
p-Aminobenzoesaure 0,52
L-Cystein 44,0
NAD (Coenzym 1) 10,0
Cocarboxylase 4,0
Eisen(lll)-Nitrat 0,8
Thiamin-Hydrochlorid 0,12
Cysteinhydrochlorid 1036,0
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Lieferumfang
SRO090A: 5 x Rehydrierungsflissigkeit (SR0090B) und 5 Vitox-Flaschchen (SR0090C)
SRO090H: 5 x 40 ml Rehydrierungsflissigkeit (SR0090J) und 5 Vitox-Flaschchen (SRO090K)

Zusatzlich erforderliche Materialien (nicht im Lieferumfang enthalten)
e  GC-Agar-Basis (dehydriert) Produktcode CM0376B

Impfésen

Abstrichtupfer

Sammelbehalter

Inkubatoren

Qualitatskontrollstdamme

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

Warnungen und SicherheitsmaBnahmen
. Nur zur In-vitro-Diagnostik.

Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen

Jedes Flaschchen ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden.

Nur fur den professionellen Gebrauch.

Die Produktverpackung vor dem ersten Gebrauch Uberpriifen.

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

Benutzen Sie das Produkt nicht Uber das angegebene Verfallsdatum hinaus. Benutzen Sie das Produkt nicht, wenn Anzeichen

einer Kontamination vorhanden sind.

Das Produkt nicht verwenden, wenn sich seine Farbe verandert hat oder andere Verfallsanzeichen vorliegen.

e 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. Anweisungen sind aufmerksam zu lesen und zu befolgen. Dazu gehdért auch die Entsorgung gebrauchter
oder unbenutzter Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten Einwegmaterialien gemafR den Verfahren fur 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 ihm Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, missen dem Hersteller sowie der
Aufsichtsbehdrde, die fur den Sitz des Anwenders und/oder Patienten zustandig ist, gemeldet werden.

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben
Proben sollten gemaR den lokal empfohlenen Richtlinien entnommen und gehandhabt werden, wie z.B. den UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 6; ID 12 und Q 5.

Verfahren
SRO0090A:
. Supplement vor der Verwendung auf Raumtemperatur bringen.
. Ein Flaschchen Hydratationsflissigkeit (SRO090B) zu 1 Flaschchen Vitox (SR0090C) zugeben.
. Den Inhalt des Flaschchens aseptisch zu 1 Liter (1 % v/v) oder 500 ml (2 % v/v) steriler GC-Agar-Basis (CM0367B) zugeben,
die wie angegeben zubereitet und auf 50 °C abgekihit wurde.
e  Gut mischen und aseptisch in geeignete Behalter abfiillen.

SRO0090H:
. Supplement vor der Verwendung auf Raumtemperatur bringen.
. Ein Flaschchen Hydratationsflissigkeit (SR0090J) zu 1 Flaschchen Vitox (SR0O090K) zugeben.
. Den Inhalt des Flaschchens aseptisch zu 4 Liter
(1 % v/v) oder 2 Liter (2 % v/v) steriler GC-Agar-Basis (CM0367B) zugeben, die wie angegeben zubereitet und auf 50 °C
abgekuhlt wurde.
. Gut mischen und aseptisch in geeignete Behalter abfillen.

Literaturverzeichnis

1. Public Health England. 2015. 'ldentification of Neisseria species' UK Standards for Microbiology Investigations. ID 6 Issue 7.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-6- identification-of-neisseria-species

2. Public Health England. 2021. “Identification of Haemophilus Species and the HACEK Group of Organisms.” UK Standards for
Microbiology Investigations. ID 12 Issue 4. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12- identification-of-haemophilus-
species-and-the-hacek- group-of-organisms

3. European Centre for Disease Prevention and Control. 2014. ‘Invasive Haemophilus influenzae disease’
https://www.ecdc.europa.eu/en/invasive-haemophilus- influenzae-disease/facts

4. National Institute for Health and Care Excellence. 2010. ‘Meningitis (Bacterial) and Meningococcal Septicaemia in under 16s:
Recognition, Diagnosis and Management.’

5. Public Health England. 2014. ‘Screening for Neisseria Meningitidis. UK Standards for Microbiology Investigations. B 51 Issue 2.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-51- screening-for-neisseria-meningitidis
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ZuptrARpwpa Vitox
SRO0090A & SRO090H EL

* To mapov Eyypago odnyiwv xprong (IFU) poopiceTal yia avdlyvwon og cuvduaoud Pe Tig 0dnyieg xpriong Tng Baong dyap GC (CM0367B).

MpofAemdépevn xpRon

Ta oupmAnpwpata Vitox (SRO090A kai SRO090H) eivar cuptrAnpwpota eUTTAOUTIONOU TTOU TTpoopifovTal va XpnalpoTrololvtal aTnv
TTapackeur) Tou yéoou Thayer Martin pe Tn xprion Tng Baong dyap Thermo Scientific™ GC Agar Base (CM0367) yia Tnv atTogovwon 10wy
Neisseria kai Haemophilus até kAivika deiypara (T1.X. TPQUPATWY, GaPUYYIKWY, YEVVNTIKWY 0pYAvWY, PIVIKWYV K.ATT).

Ta oupmmAnpwpata Vitox (SRO090A kai SRO090H) xpnaoipotroiolvtal g€ pia SIayVWwOoTIKA POR £pyaciwV TTPOKEINEVOU va Bonénboulv ol
KAIVIKOI 1aTpOi GTOV KABOoPIoUO TTBAVWY BEPATTEUTIKWY ETTIAOYWV Yia aaBeveig ue utrowia Aoipwéewv atd Neisseria kal Haemophilus.

Ta 1aTpoTeXVOAOYIKG TTPoidvTa TTPOoOoPIfovTal OTTOKAEIOTIKG yia €TTAYYEAPOTIKA XPron, Oev €ival auTopaTtoTroinuéva kal dev atroTeAOUV
OUVOJEUTIKG BIayVWOTIKA péaa.

MepiAnyn kau ere§Aynon

Ta €idn Neisseria gival Gram-apvnTiKd, Un KIVATIKG, UTTOXPEWTIKA avBpwTiva TraBoyova Xwpig aAAo @uaiko Eevioth! (Public Health England
2015). Ta duo kupia TTaBoyova auTrg TnNG opddag eival Ta N. gonorrhoeae kai N. meningitidis. QoT6c0, KaTToI0 dAAQ €idN Neisseria éxouv
gvoyoTToindei w¢ aiTia Aoipwgng oe avoookareaTaApévoug aoBeveig! (Public Health England 2015).

Ta €idn Haemophilus cival Gram-apvnTikd, pn KivaTika Baktripia? (Public Health England 2021). Ao Ta 25 €idn Tou yévoug Haemophilus,
10 €idn, oupmepihapBavopévou Tou H. influenzae, sival yvwatd 611 oxeTiovral pe Tov avBpwtro? (Public Health England 2021). To H.
influenzae sival eUpEWG yvwaTd ATl TIPOKAAET INBNTIKEC VOOOUS 0t TTANBUOUG HIKPATEPNG NAIKIAG KOl GTOA WE UTTOKEIWEVN 1aTPIK TTaBnon®
(ECDC 2014). To H. influenzae €xel 110iTepa cOBAPEG EKONAWOEIG OE AVOOOKATEOTAAUEVA TTOISIA Kal ATTOTEAEI Pia aTTd TIG KUPIEG aITiEG
PNVIVYImMdag oTa Taidid, Jia VOoOog TToU OXETICeTal ue coBapd eTTakoAouBa kai uwnAr Bvnoiuotnta® (National Institute for Health and Care
Excellence 2010). To H. influenzae Teivel va aTmoIKiCel TNV AVWTEPN AVATIVEUCTIKI 000, TTPOKAAWVTAG UIA OEIPA VOOWV, ATTO ETTIQPAVEIOKEG
NOINWEEIG TOu BépUaTog, OTTWG N KUTTAPITIdA, £wg UNVIyYiTIda kal BakTnpiaiyia opotutrou? (Public Health England 2021).

JUVETTWG, €ival onuavTikGé va atmropovwBouv Ta €idn Neisseria kai Haemophilus o€ kAIvikd Seiypata, KaBwg opiopévol atmd autolg Toug
opyaviopoug, 6Twg ol N. gonorrhoeae, N. meningitis kai H. influenzae, atroteAoUv onuavTikd avBpwITiva TTaboydva TTou OXeTi(ovTal Pe
onuavtikr voonedtnta kai Bvnoiuétnra’® (Public Health England 2014, 2015, 2021).

Apxn Tng pEBO6SoU

Ta ouptrAnpwpata Vitox TpoopifovTal va XpnoiJoTroloUvTal OTnV TTApacKeur Tou péoou Thayer Martin pye Tn xprion tng Baong dyap GC
(CM0367B) yia Tnv atropovwon idwv Neisseria kal Haemophilus até kAIvikd deiypata. To 1arpoTeXVOAOYIKO TTPOidV TTEPIEXEI YAUKOLN wG
TNy udaTavOpdKkwy TToU TTAPEXEl EVEPYEIQ YIa TNV avamTuén Twv BakTnpiwv. Baoikég Birapiveg, péTaAAa kal apivo&éa TTpooTiBevTal wg
aTraPaiTNTol TTAPAYOVTEG YIa TNV UTTOOTAPIEN TNG avamTugng Twv aTteAexwv Neisseria kal Haemophilus.

Tumikf olvleon
ZuptmrAnpwua Vitox SRO090A:
mg/500 ml o€ 2% viv
(6ykou KaT' 6YKO)

ATtreoTaypévo vepod 10,0 ml
FAukoln 1,09
Bitapivn Biz 0,1
Adevivn 10,0
L-FAoutapivn 100,0
ouavivn 0,3
p-ApivoBevioikd ogu 0,13
L-kuoTeivn 11,0
NAD (Zuvévqupo 1) 2,5
KokapBoguAdon 1,0
NiTpikdg aidnpog (Ill) 0,2
YdpoxAwpikr| Beiapivn 0,03
YOpoxAwpIKn KUGTEivN 259,0
ZuptmrAnpwua Vitox SRO090H:

mg/2L o€ 2% viv

(6ykou kat' 6yko)
ATtreoTaypévo vepd 40,0 ml
FAukoln 409
Bitapivn Biz 0,4
Adevivn 40,0
L-MAoutapivn 400,0
louavivn 1,2
p-ApivoBevioikod ofu 0,52
L-kuaTeivn 44,0
NAD (Zuvévqupo 1) 10,0
KokapBoguAdon 4,0
NiTpikdg aidnpog (Ill) 0,8
YOpoxAwpiknA Beiauivn 0,12
YOpoxAwpIKA KUOTEIVN 1036,0
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YAIKA 1TTOU TTapEXOVTAI
SRO090A: 5 giaAidia uypou eravuddTwong (SRO090B) kai 5 giaAidia vitox (SRO090C)
SRO090H: 5 @iaAidia uypou eravuddtwaong 40 ml (SRO090J) kai 5 giaAidia vitox (SRO090K)

YAIkd 1TOU atraiTouvTtal aAAd dev TTapéxovTal
. Kwdikdg trpoidvTog Baong ayap GC (agudatwuévn) CM0376B
Kpikol evo@BaApicuol
2TUAEOi
Aoxeia guAoyng
EmmwaoTApeg
Mikpoopyaviopoi TToIoTIKOU EAEyYOU

®UOAagn
e AmoBnkeUoTe TO TTPOIGV OTNV APXIKN TOU CUCKeuaadia o€ Beppokpaaia petagu 2°C kai 8°C.

AlaTnpeite TO BOXEIO EPUNTIKA KAEIOTO.

To TTpoidv pTTopei va XpnaoipoTroinBei péxpl TNV nuepopnvia ANgNg TTou avaypa@eTal aTnv ETIKETA.

MpooTareleTe aTmd TNV UypACTia.

duAdooeTe pakpIG aTTd TO PWG.

A@roTe TO avacuaTabév TTPoIdV va I00pPOoTINoEl o€ Bepuokpacia dwuaTtiou TTpIv atd Tn Xpron.

MpocidotroInoeig Kal TTPOoPUAdEeIg
. Mévo yia in vitro diayvwoTIKA Xpron.

Na @opdTe TTPOOTATEUTIKA YAVTIO/TTPOCTATEUTIKA £vOUNATA/UESA ATOUIKAG TTPOCTACIAG YO TA PATIO/TO TIPOCWTTO

KdaBe @iaAidio Trpoopidetal yia pia xprion. Na pnv emmavaypnaoiyJoTroigital.

Mévo yia eTTayyeAParTikn xpron.

EmBewprioTe TN OUCKEUOGia TOU TTPOIGVTOG TTPIV ATTO TNV TTPWTN XPron.

Mnv XpnOIPOTIOIEITE TO TIPOIGV €4V UTTAPYXEI OpaTr) {NUIG OTN CUCKEUATIia ) oTa QIaAidia.

Mnv xpnoigoTroleite To TTPOIGV TTEPAV TNG avaPepOuevng nUepounviag ANgng. Mnv XpnoIPOTIOIEITE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV £AV

UTTEPXOUV OnuEia eTTIHOAUVONG.

Mnv XpnOIMOTTOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV €4V TO XpwHa £xel aAAGEEl ) uTTApxouv AAAa onuegia eBopdg.

e  AmoteAei €uBuvn kGBe epyaoTnpiou va diaxelpiCeTal Ta amméBAnTa TTOU TTApdyovTal cUPGwva PE T @Uon Kal Tov Babud
ETTIKIVOUVOTNTAG TOUG KAl VO Ta £TTECEPYACETAI } VO TA ATTOPPITITEI CUPPWVA PJE TOUG IGXUOVTEG OPOOTIOVOIOKOUG, TTOAITEIAKOUG Kal
TOTMKOUG Kavoviguoug. Or odnyieg Tpétrel va diaBadovTal kal va akoAouBouvtal TTPooEeKTIKA. AuTO TTepIAQUBAvEl TNV aTTéppIwn
XPNOIUOTIOINUEVWY 1] aXPNOIMOTIOINTWY avTIdpacoTnpiwy, Kabwg Kal otroloudnTrote dAAou poAucpévou UAIKOU piag xpriong,
akoAouBwvTag d1adIKaacieg yia poAuopaTikd f duvnTikG JOAUCHATIKA TTPOidVTa

Avatpéfte o1o AeAtio Aedopévwv Ac@dAeiag (SDS) yia Tov ac@oAr XeIPIOPO Kal TNV aTmoppiwn Tou Trpoidvtog otn OlelBuvaon
(www.thermofisher.com).

ZoBapd cupBavra
KdBe coPapd cupBdav tmou £xel TTPOKUWEI OE OXEON HE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO QVOAPEPETAlI OTOV KOTOOKEUAOTH KAl OTNV
apuodia pUBUICTIKA apxr Tou KPATOUG OTO OTTOIO Eival EYKATESTNHEVOG O XPAOTNG /KAl 0 aoBeVNG.

ZuAAoyn, XEIPICHOG Kal @UAagn deiyudTwy

H ouM\oyr| Kal 0 XeIpIoP6G Twv BElYUATWY Ba TTPETTEI VA TTPAYUATOTTOIEITAI CUPPWVA PE TIG TOTTIKEG OUVIOTWHEVES KATEUBUVTAPIEG 0dNYiEG,
omwg Ta MpdTutra Tou HB yia MikpoBioAoyikég ‘Epeuveg (UK SMI) ID 6, ID 12 kait Q 5

Aladikacia
SRO0090A:
o AQNOTE TO CUPTTARPWHA VA I00PPOTINOEl 0€ Beppokpaaia dwuaTiou TTpIv atrd Tn XPHRon.
. MpooBéoTe £va @iaAidio uypol evuddrwong (SRO090B) oe 1 giaAidio vitox (SRO090C)
. MpoaBéoTe pe GonTITn TEXVIKN Ta TrEpIEXOUEVA Tou @ialidiou a€ 1 Aitpo (1% v/v) A 500 ml (2% v/v) oTteipag Baong dayap GC
(CMO0367B) TTou €x€l TTAPAOKEUAOTEI GUPQWVA PE TIG 0dnyieg Kal wuxBei oToug 50°C.
e Avapei€Te KOAG Kal HETAQPEPETE JE AONTITN TEXVIKA O KATAAANAOUG TTEPIEKTEG.

SRO090H:
e AQNOTE TO CUPTTARPWHA VA I00PPOTINOEl 0€ Bepokpaaia dwuaTiou TTpIvV atrd Tn XPHRon.
. MpoaBéoTe éva @iaAidio uypou evuddTtwaong (SR0O090J) oe 1 @iaAidio vitox (SRO090K)
. MpooBéoTe pe GonTITn TEXVIKN Ta TTEPIEXOUEVA TOU PIaAidiou o€ 4 Aitpa (1% v/v) i 2 AiTpa (2% v/v) oTteipag Baong ayap GC
(CM0367B) 110U €x€l TTOPACKEUOOTEI CUPPWVA PE TIG 0dnyieg Kal wuxBei atoug 50°C.
o AvOpEigTe KOAG KOl HETOQEPETE PE AONTTTN TEXVIKA O€ KOTAAANAOUG TTEPIEKTEG.

BiAloypagia

1. Public Health England. 2015. 'Identification of Neisseria species' UK Standards for Microbiology Investigations. ID 6 Issue 7.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-6- identification-of-neisseria-species

2. Public Health England. 2021. “Identification of Haemophilus Species and the HACEK Group of Organisms.” UK Standards for Microbiology
Investigations. ID 12 Issue 4. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12- identification-of-haemophilus-species-and-the-
hacek- group-of-organisms

3. European Centre for Disease Prevention and Control. 2014. ‘Invasive Haemophilus influenzae disease’
https://www.ecdc.europa.eu/en/invasive-haemophilus- influenzae-disease/facts

4. National Institute for Health and Care Excellence. 2010. ‘Meningitis (Bacterial) and Meningococcal Septicaemia in under 16s:
Recognition, Diagnosis and Management.’

5. Public Health England. 2014. ‘Screening for Neisseria Meningitidis.” UK Standards for Microbiology Investigations. B 51 Issue 2.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-51- screening-for-neisseria-meningitidis
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Suplemento Vitox
SRO0090A y SR0090H ES

* Este documento de instrucciones de uso esta disefiado para utilizarlo junto con las instrucciones de uso de la base de agar GC (CM0367B).

Uso previsto

Los suplementos Vitox (SRO090A y SRO090H) son suplementos de enriquecimiento disefiados para utilizarse en la preparacion del medio
Thayer Martin con la base de agar GC Thermo Scientific™ (CM0367) para el aislamiento de especies de Neisseria y Haemophilus a partir
de muestras clinicas (p. €j., heridas, garganta, genitales, nariz, etc.).

Los suplementos Vitox (SRO090A y SR0090H) se utilizan en un flujo de trabajo de diagndstico para ayudar a los médicos a determinar
posibles opciones de tratamiento para pacientes con presuntas infecciones por Neisseria y Haemophilus.

Los dispositivos son de uso profesional exclusivo, no estan automatizados ni son diagnésticos complementarios.

Resumen y explicacion

Las especies de Neisseria son microorganismos patoégenos humanos estrictos gramnegativos e inmaéviles sin otro huésped natural (Public
Health England 2015). Los dos patégenos principales de este grupo son N. gonorrhoeae y N. meningitidis, aunque algunas otras especies
de Neisseria han sido implicadas como causas de infeccién en pacientes inmunodeprimidos' (Public Health England 2015).

Las especies de Haemophilus son bacterias gramnegativas inmdviles? (Public Health England 2021). De las 25 especies del género
Haemophilus, se sabe que 10, incluida H. influenzae, estan asociadas a los seres humanos? (Public Health England 2021). H. influenzae
es bien conocida por causar enfermedades invasivas en la poblacion mas joven y en personas con una enfermedad subyacente® (ECDC
2014). H. influenzae tiene manifestaciones especialmente graves en nifios inmunodeprimidos y es una de las principales causas de
meningitis en nifios, una enfermedad asociada a secuelas graves y alta mortalidad* (National Institute for Health and Care Excellence,
2010). H. influenzae tiende a colonizar las vias respiratorias altas, lo que causa una amplia variedad de enfermedades: desde infecciones
superficiales de la piel como la celulitis hasta la meningitis y la bacteriemia de ese serotipo? (Public Health England, 2021).

En consecuencia, es importante aislar las especies de Neisseria y Haemophilus en las muestras clinicas, ya que algunos de estos
microrganismos, como N. gonorrhoeae, N., N. meningitis y H. influenzae, son microorganismos patdégenos humanos importantes
asociados a una morbimortalidad considerable'?% (Public Health England 2014; 2015; 2021).

Principio del método

Los suplementos Vitox estan indicados para la preparacion del medio Thayer Martin con base de agar GC (CM0367B) para aislar especies
de Neisseria y Haemophilus a partir de muestras clinicas. El dispositivo contiene glucosa como fuente de carbohidratos que suministra
energia para el crecimiento bacteriano. Se afiaden vitaminas, minerales y aminoacidos esenciales como factores necesarios para
favorecer el crecimiento de cepas de Neisseria y Haemophilus.

Férmula clasica

Suplemento Vitox SR0090A:

mg/500 ml al 2 % viv
Agua destilada 10,0 ml
Glucosa 1,09
Vitamina By, 0,1
Adenina 10,0
L-glutamina 100,0
Guanina 0,3
Acido p-aminobenzoico 0,13
L-cisteina 11,0
NAD (coenzima 1) 2,5
Cocarboxilasa 1,0
Nitrato de hierro (l11) 0,2
Clorhidrato de tiamina 0,03
Clorhidrato de cisteina 259,0

Suplemento Vitox SR0090H:
mg/2 ml al 2 % viv

Agua destilada 40,0 ml
Glucosa 4049
Vitamina B, 0,4
Adenina 40,0
L-glutamina 400,0
Guanina 1,2
Acido p-aminobenzoico 0,52
L-cisteina 44,0
NAD (coenzima 1) 10,0
Cocarboxilasa 4,0
Nitrato de hierro (llI) 0,8
Clorhidrato de tiamina 0,12
Clorhidrato de cisteina 1036,0
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Materiales suministrados
SRO090A: 5 viales de liquido de rehidratacion (SR0090B)
y 5 viales de vitox (SR0090C).
SRO090H: 5 viales de 40 ml de liquido de rehidratacion (SR0090B) y 5 viales de vitox (SR0O090K).

Materiales necesarios, pero no suministrados
. Base de agar CG (deshidratada), codigo de producto CM0376B
Asas de siembra
Hisopos
Recipientes recolectores
Incubadoras
Organismos para el control de calidad

Conservacion

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

Advertencias y precauciones

e  Solo para uso diagnostico in vitro.
Lleve ropa de proteccion y utilice proteccion adecuada en las manos, los ojos y la cara.
Cada vial es para un solo uso. No se debe reutilizar.
Solo para uso profesional.
Inspeccione el embalaje del producto antes de usarlo por primera vez.
No utilice el producto si presenta dafios visibles en el embalaje o los viales.
No utilice el producto después de la fecha de caducidad indicada. No utilice el producto si presenta indicios de contaminacion.
No use el producto si el color ha cambiado o presenta otros signos de deterioro.
Es responsabilidad de cada laboratorio gestionar los residuos generados en funcién de su naturaleza y grado de peligrosidad y
procurar que sean tratados o eliminados de acuerdo con las normativas federales, estatales y locales vigentes. Es necesario leer
las instrucciones y seguirlas atentamente. Esto incluye la eliminacién de reactivos usados o sin usar, asi como cualquier otro
material desechable contaminado segun los procedimientos para productos infecciosos o potencialmente infecciosos.

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

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

Obtencion, manipulaciéon y conservacion de las muestras
Es necesario recoger y manipular las muestras segun las directrices locales recomendadas, como las Normas del Reino Unido para las
Investigaciones Microbioldgicas (UK SMI) ID 6, ID 12y Q 5.

Procedimiento
SRO0090A:
. Deje que el suplemento se estabilice a temperatura ambiente antes de usarlo.
e Afada un vial de liquido de hidratacion (SR0090B) a 1 vial de vitox (SR0090C).
. En condiciones de asepsia, afiada el contenido del vial a 1 litro (1 % v/v) 0 500 ml (2 % v/v) de base de agar GC (CM0367B)
estéril preparada segun las instrucciones y enfriada a 50 °C.
. Mezcle bien y dispense en condiciones de asepsia en recipientes adecuados.

SRO0090H:
. Deje que el suplemento se estabilice a temperatura ambiente antes de usarlo.
e Afada un vial de liquido de hidratacion (SR0090J) a 1 vial de vitox (SRO090K).
e Encondiciones de asepsia, afiada el contenido del vial a 4 litros (1 % v/v) o 2 litros (2 % v/v) de base de agar GC (CM0367B)
estéril preparada segun las instrucciones y enfriada a 50 °C.
. Mezcle bien y dispense en condiciones de asepsia en recipientes adecuados.

Bibliografia

1. Public Health England. 2015. 'ldentification of Neisseria species’ UK Standards for Microbiology Investigations. ID 6 Issue 7.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-6- identification-of-neisseria-species

2. Public Health England. 2021. “Identification of Haemophilus Species and the HACEK Group of Organisms.” UK Standards for Microbiology
Investigations. ID 12 Issue 4. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12- identification-of-haemophilus-species-and-the-
hacek- group-of-organisms

3. European Centre for Disease Prevention and Control. 2014. ‘Invasive Haemophilus influenzae disease’
https://www.ecdc.europa.eu/en/invasive-haemophilus- influenzae-disease/facts

4. National Institute for Health and Care Excellence. 2010. ‘Meningitis (Bacterial) and Meningococcal Septicaemia in under 16s:
Recognition, Diagnosis and Management.’

5. Public Health England. 2014. ‘Screening for Neisseria Meningitidis.” UK Standards for Microbiology Investigations. B 51 Issue 2.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-51- screening-for-neisseria-meningitidis

Page 20 of 57
MBD_BT_IFU-0451


http://www.thermofisher.com/
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-6-identification-of-neisseria-species
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-6-identification-of-neisseria-species
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12-identification-of-haemophilus-species-and-the-hacek-group-of-organisms
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12-identification-of-haemophilus-species-and-the-hacek-group-of-organisms
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12-identification-of-haemophilus-species-and-the-hacek-group-of-organisms
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12-identification-of-haemophilus-species-and-the-hacek-group-of-organisms
https://www.ecdc.europa.eu/en/invasive-haemophilus-influenzae-disease/facts
https://www.ecdc.europa.eu/en/invasive-haemophilus-influenzae-disease/facts
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-51-screening-for-neisseria-meningitidis
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-51-screening-for-neisseria-meningitidis

Thermo

SCIENTIFIC
Leyenda de los simbolos

Simbolo Definicion

H

Numero de catalogo

IVvD Producto sanitario para
diagnéstico in vitro
LOT Cadigo de lote

Limites de temperatura

EJ =<

Fecha de caducidad

sz

/

N
/)/_7.

\

Mantenga el producto protegido de la
luz solar

No reutilizar

Consulte las instrucciones de uso
o consulte las instrucciones de
uso electroénicas

Contiene cantidad suficiente para
<n> pruebas

No utilizar si el envase presenta dafios
y consultar las instrucciones de uso

Fabricante

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Union Europea

Declaracion de conformidad europea

Declaracion de conformidad para el

;ﬂE LB <2 ®

Reino Unido
U D'I Identificador unico de producto
Importador: Indicacion de la entidad que
importa el dispositivo médico a la
ubicacion local. Aplicable a la Unién
Europea.
Made in the United
a eKlir;gdzmm ° Hecho en el Reino Unido

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos reservados.
Todas las demas marcas comerciales son propiedad de Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales.

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

Para obtener asistencia técnica, pongase en contacto con su
distribuidor local.
Informacion sobre las revisiones

Version | Fecha de publicaciéon y modificaciones

introducidas
2.0 2024-05-24

Page 21 of 57
MBD_BT_IFU-0451



Thermo

SCIENTIFIC

1]

www.thermofisher.com

Lisand Vitox
SRO090A ja SRO090H ET

* See kasutusjuhend on mdeldud lugemiseks koos GC agars66tme (CM0367B) kasutusjuhendiga.

Sihtotstarve

Lisandid Vitox (SRO090A ja SR0090H) on rikastavad lisandid, mis on ette nahtud kasutamiseks Thayer Martini s66tme valmistamisel,
kasutades Thermo Scientific™ GC agarséddet (CM0367) Neisseria ja Haemophilus'e liikide eraldamiseks kliinilistest proovidest (nt haavad,
kéri, suguelundid, nina jne).

Lisandeid Vitox (SRO090A ja SRO0090H) kasutatakse diagnostilises t66voos, et aidata arstidel maarata vdimalikke ravivéimalusi
patsientidele, kellel kahtlustatakse Neisseria ja Haemophilus'e infektsioone.

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

Kokkuvéte ja selgitus

Neisseria liigid on gramnegatiivsed, mitteliikuvad, obligatoorsed inimese patogeenid, kellel ei ole muud looduslikku peremeest' (Public
Health England 2015). Selle rihma kaks peamist patogeeni on N. gonorrhoeae ja N. meningitidis, kuigi mdned teised Neisseria liigid on
seotud immuunpuudulikkusega patsientide nakkuse péhjustega’ (Public Health England 2015).

Haemophilus'e liigid on gramnegatiivsed, mittelikuvad bakterid? (Public Health England 2021). Haemophilus'e perekonna 25 liigist on
teadaolevalt 10 liiki, sealhulgas H. influenzae, seotud inimestega® (Public Health England 2021). H. influenzae on tuntud invasiivsete
haiguste péhjustaja poolest noorematel elanikkonnariihmadel ja pdhihaigusega inimestel® (ECDC 2014). H. influenzae avaldub eriti raskelt
immuunpuudulikkusega lastel ja on (ks peamisi laste meningiidi pdhjuseid, mis on raskete tagajargede ja kdrge suremusega haigus*
(National Institute for Health and Care Excellence 2010). H. influenzae kipub koloniseerima Uulemisi hingamisteid, p&hjustades
mitmesuguseid haigusi alates pindmistest nahainfektsioonidest, nagu tselluliit, kuni meningiidi ja baktereemia serotiiiibini? (Public Health
England 2021).

Sellest tulenevalt on oluline isoleerida Neisseria ja Haemophilus'e liigid kliinilistest proovidest, kuna méned neist organismidest, nagu N.
gonorrhoeae, N. meningitis ja H. influenzae, on markimisvaarsed inimese patogeenid, mida seostatakse markimisvaarse haigestumuse ja
suremusega’?® (Public Health England 2014; 2015; 2021).

Meetodi pohimote

Lisandid Vitox on ette nahtud kasutamiseks Thayer Martini s66tme valmistamisel, kasutades GC agarsdddet (CM0367B) Neisseria ja
Haemophilus'e liikide eraldamiseks Kliinilistest proovidest. Seade sisaldab glikoosi susivesikute allikana, mis varustab energiaga bakterite
kasvu. Neisseria ja Haemophilus'e tiivede kasvu toetamiseks lisatakse vajalike teguritena olulisi vitamiine, mineraale ja aminohappeid.

Tiidpiline koostis
SRO090A lisand Vitox:

mg/500 ml, mahuprotsenti

Destilleeritud vesi 10,0 ml
Gliikoos 1,09
Vitamiin B12 0,1
Adeniin 10,0
L-glutamiin 100,0
Guaniin 0,3
p-aminobensoehape 0,13
L-tsUsteiin 11,0
NAD (koensiium 1) 2,5
Kokarbokstilaas 1,0
Raud(lll)nitraat 0,2
Tiamiinvesinikkloriid 0,03
Tsusteiinvesinikkloriid 259,0

SRO0090H lisand Vitox:

mg/2 |, 2 mahuprotsenti

Destilleeritud vesi 40,0 ml
Glukoos 4049
Vitamiin B12 0,4
Adeniin 40,0
L-glutamiin 400,0
Guaniin 1,2
p-aminobensoehape 0,52
L-tsUsteiin 44,0
NAD (koensuim 1) 10,0
Kokarbokstilaas 4,0
Raud(lll)nitraat 0,8
Tiamiinvesinikkloriid 0,12
Tsusteiinvesinikkloriid 1036,0
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Komplektis olevad materjalid
SRO090A: 5 x rehldratatsioonivedelik (SR0090B) ja 5 vitoxi viaali (SR0090C)
SRO090H: 5 x 40 ml rehiidratatsioonivedelikku (SR0090J) ja 5 vitoxi viaali (SRO090K)

Vajaminevad materjalid, mis ei kuulu komplekti
e  GC agarstode (dehudreeritud), tootekood CM0376B

Inokulatsiooniaasad

Tampoonid

Kogumismahutid

Inkubaatorid

Kvaliteedikontrolli organismid

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

Hoiatused ja ettevaatusabindud
. Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas.
Kandke kaitsekindaid/kaitserdivastust/kaitseprille/kaitsemaski.
Iga viaal on Uhekordseks kasutamiseks. Mitte korduskasutada.
Ainult professionaalseks kasutamiseks.
Enne esmakordset kasutamist kontrollige toote pakendit.
Arge kasutage toodet, kui pakendil v&i viaalidel on nahtavaid kahjustusi.
Arge kasutage toodet parast margitud kélblikkusaega. Arge kasutage seadet, kui esineb saastumise mérke.
Arge kasutage seadet, kui varv on muutunud v&i esineb muid riknemise mérke.
Iga labor vastutab tekkivate jadtmete kaitlemise eest vastavalt nende liigile ja ohuastmele ning nende todtlemise voi
kérvaldamise eest vastavalt riigi voi kohalikele kehtivatele eeskirjadele. Suuniseid tuleb hoolikalt lugeda ja jargida. See hdlmab
kasutatud voi kasutamata reaktiivide ja muude saastunud Uhekordselt kasutatavate materjalide kérvaldamist nakkusohtlike voi
potentsiaalselt nakkusohtlike toodete kaitlemise protseduuride kohaselt.

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

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

Proovide kogumine, kdsitsemine ja sailitamine
Proovi kogumisel ja kasitsemisel tuleb jargida kohalikke soovituslikke suuniseid, nt standardikogu UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) dokumente ID 6, ID 12jaQ 5

Protseduur
SR0090A
e  Enne kasutamist laske lisandil toatemperatuurini soojeneda.
e Lisage Uks viaal hudratatsioonivedelikku (SR0O090B) 1 viaali vitoxi (SR0090C) sisule.
. Lisage aseptiliselt viaali sisu 1 liitrile (1 mahu%) véi 500 ml (2 mahu%) steriilsele GC agarséétmele (CM0367B), mis on
valmistatud vastavalt juhistele ja jahutatud temperatuurini 50 °C.
e  Segage hoolikalt ja jaotage aseptiliselt sobivatesse anumatesse.

SR0090H
. Enne kasutamist laske lisandil toatemperatuurini soojeneda.
. Lisage Uks viaal hudratatsioonivedelikku (SR0090J) 1 viaali vitoxiga (SRO090K)
e Lisage aseptiliselt viaali sisu 4 liitrile (1 mahuprotsent) v&i 2 | (2 mahuprotsenti) steriilsele GC agars6étmele (CM0367B), mis on
valmistatud vastavalt juhistele ja jahutatud temperatuurini 50 °C.
. Segage hoolikalt ja jaotage aseptiliselt sobivatesse anumatesse.
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2. Public Health England. 2021. “Identification of Haemophilus Species and the HACEK Group of Organisms.” UK Standards for Microbiology
Investigations. ID 12 Issue 4. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12- identification-of-haemophilus-species-and-the-
hacek- group-of-organisms

3. European Centre for Disease Prevention and Control. 2014. ‘Invasive Haemophilus influenzae disease’
https://www.ecdc.europa.eu/en/invasive-haemophilus- influenzae-disease/facts

4. National Institute for Health and Care Excellence. 2010. ‘Meningitis (Bacterial) and Meningococcal Septicaemia in under 16s:
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Supplément Vitox
SRO0090A et SRO090H FR

* Ce mode d’emploi doit étre lu conjointement avec celui de la base de gélose GC (CM0367B),

Utilisation prévue

Les suppléments Vitox (SRO090A et SRO090H) sont des suppléments d’enrichissement destinés a étre utilisés dans la préparation du
milieu Thayer Martin a l'aide de la base de gélose GC Thermo Scientific™ (CMO0367) pour I'isolement des espéces de Neisseria et
Haemophilus a partir d’échantillons cliniques (par exemple, plaies, gorge, organes génitaux, nez, etc.).

Les suppléments Vitox (SRO090A et SRO090H) sont utilisés dans un flux de travail diagnostique pour aider les cliniciens a déterminer les options
thérapeutiques potentielles pour les patients suspectés d’avoir des infections a Neisseria et a Haemophilus .

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

Résumé et explications

Les espéces de Neisseria sont des pathogénes humains obligatoires @ Gram négatif, non mobiles, sans autre hote naturel' (Public Health
England 2015). Les deux principaux agents pathogenes de ce groupe sont N. gonorrhoeae et N. meningitidis, bien que certaines autres
espéces de Neisseria aient été impliquées comme causes d'infection chez les patients immunodéprimés’ (Public Health England 2015).

Les espéces d’Haemophilus sont des bactéries & Gram-négatif, non mobiles? (Public Health England 2021). Sur les 25 espéces du genre
Haemophilus, 10 d’entre elles, notamment H. influenzae, sont connues pour étre associées a 'homme? (Public Health England 2021). H.
influenzae est bien connu pour provoquer des maladies invasives chez les jeunes et les personnes souffrant d’affections médicales sous-
jacentes® (ECDC 2014). H. influenzae occasionne des manifestations particuliérement graves chez les enfants immunodéprimés et constitue
I'une des principales causes de méningite chez I'enfant, une maladie associée a des séquelles graves et a une mortalité élevée* (National
Institute for Health and Care Excellence 2010). H. influenzae tend a coloniser les voies respiratoires supérieures, provoquant une série de
maladies allant des infections cutanées superficielles telles que la cellulite, & la méningite et a la bactériémie? (Public Health England 2021).

Par conséquent, il est important d’isoler les espéces de Neisseria et Haemophilus dans les échantillons cliniques, car certains de ces
organismes, tels que N. gonorrhoeae, N. meningitis et H. influenzae, sont des agents pathogénes humains considérables associés a une
morbidité et une mortalité importantes™2® (Public Health England 2014; 2015; 2021).

Principe de la méthode

Les suppléments Vitox sont destinés a étre utilisés dans la préparation du milieu Thayer Martin en utilisant la base de gélose GC
(CM0367B) pour l'isolement des espéces de Neisseria et Haemophilus a partir d’échantillons cliniques. Le milieu de culture contient du
glucose comme source de glucides fournissant de I'énergie pour la croissance bactérienne. Des vitamines essentielles, des minéraux et
des acides aminés sont ajoutés en tant que facteurs nécessaires pour soutenir la croissance des souches de Neisseria et Haemophilus.

Formule classique

Supplément Vitox SRO090A :
mg/500 ml a 2 % viv
Eau distillée 10,0 ml
Glucose 1,09
Vitamine B, 0,1
Adénine 10,0
L-glutamine 100,0
Guanine 0,3
Acide p-aminobenzoique 0,13
L-Cystéine 11,0
NAD (coenzyme 1) 2,5
Cocarboxylase 1,0
Nitrate de fer (IIl) 0,2
Chlorhydrate de thiamine 0,03
Chlorhydrate de cystéine 259,0
Supplément Vitox SRO090H :
mg/21a2 % viv

Eau distillée 40,0 ml
Glucose 4049
Vitamine B, 0,4
Adénine 40,0
L-glutamine 400,0
Guanine 1,2
Acide p-aminobenzoique 0,52
L-Cystéine 44,0
NAD (coenzyme 1) 10,0
Cocarboxylase 4,0
Nitrate de fer (IIl) 0,8
Chlorhydrate de thiamine 0,12
Chlorhydrate de cystéine 1036,0
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Matériel fourni
SRO090A : 5 flacons de liquide de réhydratation (SR0090B) et 5 flacons de Vitox (SR0090C)
SRO090H : 5 flacons de 40 ml de liquide de réhydratation (SR0090J) et 5 flacons de Vitox (SRO090K)

Matériel requis, mais non fourni
. Base de gélose GC (déshydratée), code produit CM0376B
Anses d’inoculation
Ecouvillons
Récipients de collecte
Incubateurs
Organismes pour le contréle qualité

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

Avertissements et précautions
. Réservé a un usage diagnostique in vitro.

. Porter des gants de protection / des vétements de protection / un équipement de protection des yeux / du visage

. Chaque flacon est destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser.

. Réservé a I'usage professionnel.

e  Vérifier 'emballage du produit avant la premiére utilisation.

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

. Ne pas utiliser le produit au-dela de la date de péremption indiquée. Ne pas utiliser le dispositif s’il présente des signes de
contamination.

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

. C’est a chaque laboratoire que revient la responsabilité de gérer les déchets produits conformément a leur nature et a leur degré

de dangerosité 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 réglementaire compétente dans la
région ou l'utilisateur et/ou le patient sont établis.

Préléevement, manipulation et stockage des échantillons
Les échantillons doivent étre recueillis et manipulés conformément aux directives locales recommandées, telles que les normes
britanniques pour les investigations microbiologiques (UK SMI)ID 6,ID 12etQ 5

Procédure
SRO090A :
. Laisser le supplément revenir a température ambiante avant utilisation.
e  Ajouter un flacon de liquide d’hydratation (SR0090B) a 1 flacon de Vitox (SR0090C)
. En respectant les principes d’asepsie, ajouter le contenu du flacon a 1 litre (1 % v/v) ou 500 ml (2 % v/v) de base de gélose GC
stérile (CM0367B) préparée comme indiqué et refroidie a 50°C.
. Bien mélanger et répartir de maniéere aseptique dans des récipients adaptés.

SRO090H :
. Laisser le supplément revenir a température ambiante avant utilisation.
e  Ajouter un flacon de liquide d’hydratation (SR0090J) a 1 flacon de Vitox (SR0090K)
o  Enrespectant les principes d’asepsie, ajouter le contenu du flacon a 4 litres (1 % v/v) ou 2 litres (2 % v/v) de base de gélose GC
stérile (CM0367B) préparée comme indiqué et refroidie a 50°C.
. Bien mélanger et répartir de maniéere aseptique dans des récipients adaptés.

Bibliographie

1. Public Health England. 2015. 'ldentification of Neisseria species' UK Standards for Microbiology Investigations. ID 6 Issue 7.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-6- identification-of-neisseria-species

2. Public Health England. 2021. “Identification of Haemophilus Species and the HACEK Group of Organisms.” UK Standards for
Microbiology Investigations. ID 12 Issue 4. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12- identification-of-haemophilus-
species-and-the-hacek- group-of-organisms

3. European Centre for Disease Prevention and Control. 2014. ‘Invasive Haemophilus influenzae disease’
https://www.ecdc.europa.eu/en/invasive-haemophilus- influenzae-disease/facts

4. National Institute for Health and Care Excellence. 2010. ‘Meningitis (Bacterial) and Meningococcal Septicaemia in under 16s:
Recognition, Diagnosis and Management.’

5. Public Health England. 2014. ‘Screening for Neisseria Meningitidis.” UK Standards for Microbiology Investigations. B 51 Issue 2.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-51- screening-for-neisseria-meningitidis
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Dodatak Vitox
SRO090A i SRO090H HR

* Ovaj dokument s uputama za uporabu (IFU) namijenjen je Citanju zajedno s uputama za uporabu za bazu agara za gonokoke (CM0367B).

Namjena

Dodaci Vitox (SRO090A i SRO090H) su dodaci za obogacivanje namijenjeni koriStenju za pripremu medija Thayer Martin pomocu baze
agara za gonokoke (CM0367) Thermo Scientific™ za izolaciju vrsta Neisseria i Haemophilus iz klini¢kih uzoraka (npr. uzorci iz rana, grla,
genitalija, nosa itd.).

Dodaci Vitox (SRO090A i SRO090H) koriste se u dijagnostickom tijeku rada za pomo¢ klinickim djelatnicima u odredivanju potencijalnih
mogucnosti lije€enja bolesnika kod kojih postoji sumnja na infekcije vrstama Neisseria i Haemophilus.

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

Sazetak i objasnjenje

Vrste Neisseria su gram-negativni, nepokretni, isklju¢ivo ljudski patogeni bez drugog prirodnog domacina' (Public Health England, 2015.).
Dva glavna patogena te skupine su

N. gonorrhoeae i N. meningitidis, iako su neke druge vrste Neisseria navedene kao uzrognici infekcije kod imunokompromitiranih bolesnika' (Public
Health England, 2015.).

Vrste Haemophilus su gram-negativne, nepokretne bakterije? (Public Health England, 2021.). Od 25 vrsta roda Haemophilus poznato je da
je 10 vrsta, ukljuujuéi H. influenzae, povezano s ljudima? (Public Health England, 2021.). Vrsta H. influenzae je poznata po tome $to
uzrokuje invazivne bolesti u mladoj populaciji i osobama s osnovnim zdravstvenim stanjem® (ECDC, 2014.). H. influenzae se posebno
teSko manifestira kod imunokompromitirane djece i jedan je od vodecih uzroka meningitisa u djece, bolesti povezane s teSkim posljedicama
| visokom smrtnod¢u* (Nacionalni institut za izvrsnost zdravstva i skrbi, 2010.). H. influenzae ima tendenciju kolonizacije gornjih disnih
putova te uzrokuje niz bolesti od povrsinskih infekcija koZe kao $to je celulitis do meningitisa i bakterijemije? (Public Health England, 2021.).

Stoga je vazno izolirati vrste Neisseria i Haemophilus u klinickim uzorcima jer su neki od tih organizama, na primjer N. gonorrhoeae, N.
meningitis i H. influenzae, zna&ajni ljudski patogeni povezani sa znatnim morbiditetom i smrtno3c¢u’-2® (Public Health England, 2014.; 2015.;
2021.).

Nacelo metode

Dodaci Vitox namijenjeni su za pripremu medija Thayer Martin pomoc¢u baze agara za gonokoke (CMO0367B) za izolaciju vrsta Neisseria i
Haemophilus iz kliniCkih uzoraka. Proizvod sadrzi glukozu kao izvor ugljikohidrata koji pruza energiju za rast bakterija. Esencijalni vitamini, minerali i
aminokiseline dodaju se kao nuzni ¢imbenici za potporu rastu sojeva Neisseria | Haemophilus .

Uobicajena formula

Dodatak Vitox SR0090A:
mg/500 ml pri 2 % viv
Destilirana voda 10,0 mi
Glukoza 1,09
Vitamin B4, 0,1
Adenin 10,0
L-glutamin 100,0
Gvanin 0,3
Para-aminobenzojeva kiselina 0,13
L-cistein 11,0
NAD (koenzim 1) 2,5
Kokarboksilaza 1,0
Zeljezov (Ill) nitrat 0,2
Tiamin hidroklorid 0,03
Cistein hidroklorid 259,0
Dodatak Vitox SR0090H:
mg/2 | pri 2 % viv

Destilirana voda 40,0 ml
Glukoza 409
Vitamin B4, 0,4
Adenin 40,0
L-glutamin 400,0
Gvanin 1,2
Para-aminobenzojeva kiselina 0,52
L-cistein 44,0
NAD (koenzim 1) 10,0
Kokarboksilaza 4,0
Zeljezov (Ill) nitrat 0,8
Tiamin hidroklorid 0,12
Cistein hidroklorid 1036,0
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PriloZzeni materijali
SRO090A: 5 bocica rehidracijske teku¢ine (SR0090B) i 5 bocica dodatka Vitox (SR0090C)
SRO090H: 5 bocica rehidracijske tekuc¢ine od 40 ml (SR0090J) i 5 bocCica dodatka Vitox (SRO090K)

Potrebni materijali koji nisu isporuéeni
e  Baza agara za gonokoke (dehidrirana), oznaka proizvoda CM0376B
Inokulacijske petlje
Brisovi
Spremnici za prikupljanje
Inkubatori
Organizmi za kontrolu kvalitete

Pohrana
. Cuvaijte proizvod u originalnom pakiranju na 2 °C — 8 °C.
Cuvaijte u &vrsto zatvorenom spremniku.
Proizvod se moze upotrebljavati do isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici.
Zastitite od vlage.
Cuvaijte podalje od svjetla.
Prije uporabe pustite da rekonstituirani proizvod postigne sobnu temperaturu.

Upozorenja i mjere opreza
. Samo za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

Nosite zastitne rukavice / zastitnu odjecu / zastitu za oci / zastitu za lice.

Svaka je bocica namijenjena za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno upotrebljavati.

Samo za profesionalnu uporabu.

Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve uporabe.

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

Nemojte upotrebljavati proizvod nakon navedenog datuma isteka. Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni znakovi

kontaminacije.

Nemoijte upotrebljavati proizvod ako je doSlo do promjene boje ili su prisutni drugi znakovi naruSenja kvalitete.

e  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 proc€itati upute i paZljivo ih se
pridrzavati. To ukljucuje odlaganje iskoristenih ili neiskoriStenih reagensa kao i bilo kojeg drugog kontaminiranog jednokratnog materijala
pridrzavajuci se postupaka za zarazne ili potencijalno zarazne proizvode.

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

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

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladiStenje
Uzorak treba prikupiti i s njime postupati u skladu s lokalnim i preporu€enim smjernicama, kao Sto su Standardi za mikrobioloska istrazivanja u
Ujedinjenoj Kraljevini (UK SMI) ID 6, ID 12i Q 5.

Postupak
SRO0090A:
. Prije uporabe pustite da dodatak postigne sobnu temperaturu.
. Dodaijte jednu bocicu tekucine za hidrataciju (SR0090B) u 1 bocicu dodatka Vitox (SR0090C).
e  Asepticki dodajte sadrzaj bo€ice u 1 litru (1 % v/v) ili 500 ml (2 % v/v) sterilne baze agara za gonokoke (CM0367B) pripremljene prema
uputama i ohladene na 50 °C.
e  Dobro promijeSajte i asepticki dozirajte u odgovarajuée spremnike.

SRO0090H:
. Prije uporabe pustite da dodatak postigne sobnu temperaturu.
e  Dodajte jednu bocicu tekucine za hidrataciju (SR0090J) u 1 bo€icu dodatka Vitox (SRO090K).
e Asepticki dodajte sadrzaj boc€ice u 4 litre (1 % v/v) ili 2 litre (2 % v/v) sterilne baze agara za gonokoke (CMO0367B) pripremljene
prema uputama i ohladene na 50 °C.
e  Dobro promijeSajte i asepticki dozirajte u odgovarajuée spremnike.

Bibliografija
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2. Public Health England. 2021. “Identification of Haemophilus Species and the HACEK Group of Organisms.” UK Standards for Microbiology
Investigations. ID 12 Issue 4. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12- identification-of-haemophilus-species-and-the-hacek-
group-of-organisms

3. European Centre for Disease Prevention and Control. 2014. ‘Invasive Haemophilus influenzae disease’
https://www.ecdc.europa.eu/en/invasive-haemophilus- influenzae-disease/facts

4. National Institute for Health and Care Excellence. 2010. ‘Meningitis (Bacterial) and Meningococcal Septicaemia in under 16s:
Recognition, Diagnosis and Management.’

5. Public Health England. 2014. ‘Screening for Neisseria Meningitidis.” UK Standards for Microbiology Investigations. B 51 Issue 2.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-51- screening-for-neisseria-meningitidis
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Vitox Supplement (Supplemento Vitox)
SRO090A e SR0090H IT

* Le presenti istruzioni per I'uso (Instructions for Use, [IFU]) devono essere lette insieme alle istruzioni per 'uso di GC Agar Base (CM0367B).

Uso previsto

| supplementi Vitox (SRO090A e SR0090H) sono supplementi di arricchimento destinati alluso nella preparazione del terreno Thayer Martin
utilizzando GC Agar Base Thermo Scientific™ (CM0367) per I'isolamento delle specie Neisseria e Haemophilus da campioni clinici (ad es. ferite,
gola, genitali, naso, ecc.).

| supplementi Vitox (SRO090A e SR0O090H) sono utilizzati in un flusso di lavoro diagnostico per aiutare i medici a determinare le potenziali
opzioni di trattamento di pazienti con sospette infezioni da Neisseria e Haemophilus.

| 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 Neisseria sono patogeni umani Gram-negativi, non mobili, obbligati senza altri ospiti naturali' (Public Health England 2015). | due
principali agenti patogeni di questo gruppo sono N. gonorrhoeae e N. meningitidis, sebbene alcune altre specie di Neisseria siano state
implicate come cause di infezione in pazienti immunocompromessi' (Public Health England 2015).

Le specie Haemophilus sono batteri Gram-negativi, non mobili? (Public Health England 2021). Delle 25 specie del genere Haemophilus, 10
specie, tra cui H. influenzae, sono note per essere associate agli esseri umani? (Public Health England 2021). H. influenzae & noto per
causare malattie invasive nella popolazione piu giovane e nelle persone con altre patologie in atto® (ECDC 2014). H. influenzae ha
manifestazioni particolarmente gravi nei bambini immunocompromessi e rappresenta una delle principali cause di meningite infantile, una
malattia associata a gravi sequele ed elevata mortalita® (National Institute for Health and Care Excellence 2010). H. influenzae tende a
colonizzare il tratto respiratorio superiore, provocando una serie di malattie che vanno dalle infezioni cutanee superficiali come la cellulite,
alla meningite e al sierotipo della batteriemia? (Public Health England 2021).

Di conseguenza, € importante isolare le specie Neisseria e Haemophilus nei campioni clinici poiché alcuni di questi organismi, come N.
gonorrhoeae, N. meningitis e H. influenzae, sono importanti agenti patogeni umani associati a notevole morbilita e mortalita"?° (Public Health
England 2014; 2015; 2021).

Principio del metodo

| supplementi Vitox sono destinati alluso nella preparazione del terreno Thayer Martin utilizzando GC Agar Base (CM0367B) per
I'isolamento delle specie Neisseria e Haemophilus da campioni clinici. Il dispositivo contiene glucosio come fonte di carboidrati che fornisce
energia per la crescita batterica. Vitamine, minerali e aminoacidi essenziali vengono aggiunti come fattori necessari per supportare la
crescita dei ceppi di Neisseria e Haemophilus.

Formula tipica
Supplemento Vitox SR0090A:
mg/500 ml al 2% v/v

Acqua distillata 10,0 ml
Glucosio 1,09
Vitamina B2 0,1
Adenina 10,0
L-glutammina 100,0
Guanina 0,3
Acido p-aminobenzoico 0,13
L-cisteina 11,0
NAD (Coenzima 1) 2,5
Cocarbossilasi 1,0
Nitrato di ferro (1ll) 0,2
Cloridrato di tiamina 0,03
Cisteina cloridrato 259,0

Supplemento Vitox SR0090H:
mg/2 | al 2% viv

Acqua distillata 40,0 ml
Glucosio 409
Vitamina B2 0,4
Adenina 40,0
L-glutammina 400,0
Guanina 1,2
Acido p-aminobenzoico 0,52
L-cisteina 44,0
NAD (Coenzima 1) 10,0
Cocarbossilasi 4,0
Nitrato di ferro (1ll) 0,8
Cloridrato di tiamina 0,12
Cisteina cloridrato 1036,0
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Materiali forniti
SRO090A: 5 fiale di liquido di reidratazione (SR0090B) e 5 fiale di Vitox (SR0090C)
SRO090H: 5 fiale di liquido di reidratazione da 40 ml (SR0090J) e 5 fiale di Vitox (SRO090K)

Materiali necessari ma non forniti
. GC Agar Base (disidratata) codice prodotto CM0376B
Anse di inoculazione
Tamponi
Contenitori di raccolta
Incubatori
Organismi per il controllo qualita

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

Avvertenze e precauzioni

. Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.
Indossare guanti e abbigliamento protettivi, nonché protezioni per gli occhi e il viso
Ogni fiala € monouso. Non riutilizzare.
Esclusivamente per uso professionale.
Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo uso.
Non utilizzare il prodotto in presenza di danni visibili alla confezione o alle fiale.
Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza indicata. Non utilizzare il dispositivo se sono presenti segni di contaminazione.
Non utilizzare il dispositivo se il colore € cambiato o se sono presenti altri segni di deterioramento.
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 regionali, statali e locali applicabili. Leggere e seguire attentamente le indicazioni, incluso lo
smaltimento dei reagenti utilizzati o non utilizzati, nonché di qualsiasi altro materiale monouso contaminato, secondo le
procedure per 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’autorita normativa competente del
Paese in cui risiede I'utilizzatore e/o il paziente.

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni
Il campione deve essere raccolto e manipolato in conformita alle linee guida locali raccomandate, come le Procedure standard del Regno
Unito per le ricerche microbiologiche (UK Standards for Microbiology Investigations, [UK SMI]) ID 6, ID 12 e Q 5.

Procedura
SRO0090A:
e  Attendere che il supplemento raggiunga la temperatura ambiente prima dell’'uso.
e  Aggiungere una fiala di liquido di idratazione (SR0090B) a 1 fiala di Vitox (SR0090C)
. In condizioni asettiche, aggiungere il contenuto della fiala a 1 litro (1% v/v) o a 500 ml (2% v/v) di GC Agar Base (CM0367B)
sterile preparata come indicato e raffreddata a 50 °C.
. Mescolare bene e distribuire in condizioni asettiche in contenitori adeguati.

SRO0090H:
e  Attendere che il supplemento raggiunga la temperatura ambiente prima dell’'uso.
e  Aggiungere una fiala di liquido di idratazione (SR0090J) a 1 fiala di Vitox (SR0O090K)
. In condizioni asettiche, aggiungere il contenuto della fiala a 4 litri (1% v/v) o 2 litri (2% v/v) di GC Agar Base (CM0367B) sterile
preparata come indicato e raffreddata a 50 °C.
. Mescolare bene e distribuire in condizioni asettiche in contenitori adeguati.

Bibliografia

1. Public Health England. 2015. 'ldentification of Neisseria species' UK Standards for Microbiology Investigations. ID 6 Issue 7.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-6- identification-of-neisseria-species

2. Public Health England. 2021. “Identification of Haemophilus Species and the HACEK Group of Organisms.” UK Standards for
Microbiology Investigations. ID 12 Issue 4. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12- identification-of-haemophilus-
species-and-the-hacek- group-of-organisms

3. European Centre for Disease Prevention and Control. 2014. ‘Invasive Haemophilus influenzae disease’
https://www.ecdc.europa.eu/en/invasive-haemophilus- influenzae-disease/facts

4. National Institute for Health and Care Excellence. 2010. ‘Meningitis (Bacterial) and Meningococcal Septicaemia in under 16s:
Recognition, Diagnosis and Management.’

5.  Public Health England. 2014. ‘Screening for Neisseria Meningitidis.” UK Standards for Microbiology Investigations. B 51 Issue 2.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-51- screening-for-neisseria-meningitidis
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,Vitox“ papildas
SRO0090A ir SRO090H LT

* Sias naudojimo instrukcijas reikia skaityti kartu su GC agaro bazés (CM0367B) naudojimo instrukcijomis.

Paskirtis

L,Vitox“ papildai (SRO090A ir SRO090H) yra sodrinimo papildai, skirti naudoti ruoSiant ,Thayer Martin® terpe, naudojant ,Thermo Scientific™*
GC agaro baze (CM0367), siekiant iSskirti Neisseria ir Haemophilus rasis i$ klinikiniy méginiy (pvz., zaizdy, gerklés, lytiniy organy, nosies ir
kt.).

LVitox“ papildai (SRO090A ir SRO090H) naudojami diagnostikos procese, siekiant padéti gydytojams nustatyti galimg gydyma pacientams,
kuriems jtariamos Neisseria ir Haemophilus infekcijos.

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

Santrauka ir paaiskinimas

Neisseria ri8ys yra gramneigiami, nejudrs, obligatiniai Zmogaus patogenai, neturintys kito nattralaus $eimininko' (Public Health England
2015). Du pagrindiniai Sios grupés patogenai yra:

N. gonorrhoeae ir N. meningitidis, nors kai kurios kitos Neisseria riSys buvo susijusios su infekcijos priezastimis pacientams, kuriy imuniné
sistema yra nusilpusi' (Public Health England 2015).

Haemophilus rG8ys yra gramneigiamos, nejudrios bakterijos? (Public Health England 2021). Zinoma, kad i§ 25 Haemophilus genties rsiy
10 rasiy, jskaitant H. influenzae, yra susijusios su Zmonémis? (Public Health England 2021). H. influenzae yra gerai zinoma dél to, kad
sukelia invazines ligas jaunesniems Zmonéms ir zmonéms, turintiems gretutiniy sveikatos sutrikimy® (ECDC 2014). H. influenzae ypaé
sunkiai pasireiSkia vaikams, kuriy imunitetas nusilpes, ir yra viena i§ pagrindiniy vaiky meningito priezasciy, susijusi su sunkiomis
pasekmeémis ir dideliu mirtingumu* (National Institute for Health and Care Excellence 2010). H. influenzae paprastai kolonizuoja virsutinius
kvepavimo takus ir sukelia jvairias ligas — nuo pavirsiniy odos infekcijy, tokiy kaip celiulitas, iki meningito ir bakteremijos serotipo? (Public
Health England 2021).

Todél svarbu klinikiniuose méginiuose iSskirti Neisseria ir Haemophilus rasis, nes kai kurie i$ Siy organizmy, tokiy kaip N. gonorrhoeae, N.
meningitis ir H. influenzae, yra dideli Zmogaus patogenai, susije su dideliu sergamumu ir mirtingumu'2® (Public Health England 2014; 2015;
2021).

Metodo principas

LVitox“ papildai skirti naudoti ruosiant ,Thayer Martin“ terpe, naudojant GC agaro baze (CM0367B) Neisseria ir Haemophilus rasims i$
klinikiniy méginiy iSskirti. Priemonés sudétyje yra gliukozés kaip angliavandeniy Saltinio, tiekian€io energijg bakterijy dauginimuisi. Batinieji
vitaminai, mineralai ir aminortgstys pridedami kaip bdtini veiksniai, palaikantys Neisseria ir Haemophilus padermiy augima.

Tipiné formulé
SRO090A ,,Vitox“ papildas
mg/500 ml esant 2

tar. proc.
Distiliuotas vanduo 10,0 mi
Gliukozé 109
Vitaminas B, 0,1
Adeninas 10,0
L-glutaminas 100,0
Guaninas 0,3
p-aminobenzoiné rugstis 0,13
L-cisteinas 11,0
NAD (1 kofermentas) 2,5
Kokarboksilazé 1,0
Gelezies (Ill) nitratas 0,2
Tiamino hidrochloridas 0,03
Cisteino hidrochloridas 259,0

SRO090H ,,Vitox“ papildas
mg/2 ml esant

2 tar. proc.
Distiliuotas vanduo 40,0 ml
Gliukozé 409
Vitaminas B2 0,4
Adeninas 40,0
L-glutaminas 400,0
Guaninas 1,2
p-aminobenzoiné ragstis 0,52
L-cisteinas 44,0
NAD (1 kofermentas) 10,0
Kokarboksilazé 4,0
Gelezies (lll) nitratas 0,8
Tiamino hidrochloridas 0,12
Cisteino hidrochloridas 1036,0
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Tiekiamos medziagos
SRO0090A: 5 vnt. rehidratacijos skyscio (SR0090B) ir 5 ,Vitox* flakonai (SR0O090C)
SRO090H: 5 vnt. 40 ml rehidratacijos skys¢io (SR0090J) ir 5 ,Vitox“ flakonai (SRO090K)

Reikalingos, bet netiekiamos medziagos
e  GC agaro bazé (dehidratuota), produkto kodas CM0376B
Inokuliavimo kilpos
Tamponai
Surinkimo talpyklos
Inkubatoriai
Kokybés kontrolés organizmai

Laikymas
. Produktg laikyti gamintojo pakuotéje 2—-8 °C temperatiroje.
Talpykla laikyti sandariai uzdaryta.
Produktas gali bati naudojamas iki galiojimo datos, nurodytos etiketéje.
Saugoti nuo drégmés.
Saugoti nuo saulés Sviesos.
Prie$ naudojant leisti paruo$tam produktui pasiekti kambario temperatira.

Jspéjimai ir atsargumo priemonés
. Skirta tik in vitro diagnostikai.
Muaveti apsaugines pirstines / dévéti apsauginius drabuzius / naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
Kiekvienas flakonas skirtas naudoti vieng kartg. Nenaudoti pakartotinai.
Tik profesionaliam naudojimui.
PrieS naudojant pirmg karta, patikrinti produkto pakuote.
Nenaudoti, jei yra matomy pakuotés ar buteliuky pazeidimy.
Nenaudoti produkto pasibaigus nurodytam tinkamumo laikui. Nenaudoti priemonés, jei yra uzterSimo pozymiy.
Nenaudoti priemonés, jei pasikeité spalva arba yra kity kokybés suprastéjimo pozymiy.
Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz susidariusiy atlieky tvarkyma, atsizvelgiant j jy pobudj ir pavojingumo laipsnj, ir
apdorojima ar Salinima laikantis visy taikomy federaliniy, valstijos ir vietos teisés akty. Perskaityti nurodymus ir jais nuosekliai
vadovautis. Tai apima panaudoty ar nepanaudoty reagenty, taip pat visy kity uztersty vienkartiniy medziagy Salinimg laikantis
infekciniy ar potencialiai infekciniy produkty Salinimo procediry.

Apie saugy produkto tvarkymg ir Salinima Zr. saugos duomeny lapa (SDL) (www.thermofisher.com).

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

Méginiy paémimas, tvarkymas ir laikymas
Méginius reikia paimti ir tvarkyti laikantis vietiniy rekomenduojamy gairiy, pvz., JK mikrobiologijos tyrimy standarty (UK SMI) ID 6, ID 12 ir
Q5.

Procediira
SR0090A
. Prie§ naudojant papilda, palikti susilti iki kambario temperataros.
e |pilti vieng flakona hidratacijos skyscio (SR0090B) j 1 flakong ,Vitox* (SR0090C).
. Laikantis aseptikos reikalavimy, flakono turinj supilti j 1 litrg (1 tdr. proc.) arba 500 ml (2 tdr. proc.) sterilios GC agaro bazes
(CM0367B), paruostos pagal nurodymus ir atvésintos iki 50 °C.
. Gerai iSmaisyti ir aseptiniu badu iSpilstyti j tinkamas talpyklas.

SR0090H
. Prie$ naudojant papilda, palikti susilti iki kambario temperataros.
. |pilti vieng flakong hidratacijos skyscio (SR0090J) j 1 flakong ,Vitox* (SRO090K).
e Laikantis aseptikos reikalavimy, flakono turinj supilti j 4 litrus (1 tdr. proc.) arba 2 litrus (2 tdr. proc.) sterilios GC agaro bazés
(CM0367B), paruostos pagal nurodymus ir atvésintos iki 50 °C.
. Gerai iSmaisyti ir aseptiniu badu iSpilstyti j tinkamas talpyklas.

Informacijos Saltiniai

1. Public Health England. 2015. 'ldentification of Neisseria species' UK Standards for Microbiology Investigations. ID 6 Issue 7.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-6- identification-of-neisseria-species

2. Public Health England. 2021. “Identification of Haemophilus Species and the HACEK Group of Organisms.” UK Standards for
Microbiology Investigations. ID 12 Issue 4. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12- identification-of-haemophilus-
species-and-the-hacek- group-of-organisms

3. European Centre for Disease Prevention and Control. 2014. ‘Invasive Haemophilus influenzae disease’
https://www.ecdc.europa.eu/en/invasive-haemophilus- influenzae-disease/facts

4. National Institute for Health and Care Excellence. 2010. ‘Meningitis (Bacterial) and Meningococcal Septicaemia in under 16s:
Recognition, Diagnosis and Management.’

5. Public Health England. 2014. ‘Screening for Neisseria Meningitidis. UK Standards for Microbiology Investigations. B 51 Issue 2.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-51- screening-for-neisseria-meningitidis
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Vitox piedeva
SR0090A un SR0O090H LV

* 8o lietodanas instrukcijas (IFU) dokumentu ir paredzéts lasit kopa ar GC agara bazes (CM0367B) lieto$anas instrukciju.

Paredzéetais lietojums

Vitox piedevas (SRO090A un SRO090H) ir bagatinoSas piedevas, kas paredzétas Thayer Martin barotnes pagatavoSanai, izmantojot
Thermo Scientific™ GC agara bazi (CM0367), /ai izolétu Neisseria un Haemophilus sugas no kliniskajiem paraugiem (piemé&ram, bricém,
rikles, dzimumorganiem, deguna utt.).

Vitox piedevas (SRO090A un SRO090H) tiek izmantotas diagnostikas darbplisma, lai palidzétu klnicistiem noteikt iesp&jamas arstéSanas
iespéjas pacientiem, par kuriem ir aizdomas, ka viniem ir Neisseria un Haemophilus infekcijas.

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

Kopsavilkums un skaidrojums

Neisseria sugas ir gramnegativi, nekustigi, obligati cilvéka patogéni bez cita dabiska saimniekorganisma® (Public Health England 2015).
Sis grupas divi galvenie patogéni ir N. gonorrhoeae un N. meningitidis, lai gan daZas citas Neisseria sugas ir iesaistitas ka infekcijas céloni
pacientiem ar novajinatu imunitati’ (Public Health England 2015).

Haemophilus sugas ir gramnegativas, nekustigas baktérijas? (Public Health England 2021). Ir zinams, ka no 25 Haemophilus ints sugam
10 sugas, tostarp H. influenzae, ir saistitas ar cilvékiem? (Public Health England 2021). H. influenzae ir labi zinama ar to, ka izraisa
invazivas slimibas gados jaunai populacijai un cilvékiem ar eso3u slimibu® (ECDC, 2014). H. influenzae ir ipasi smagas izpausmes bérniem
ar novajinatu imunitati, un tas ir viens no galvenajiem meningita céloniem bérniem — ta ir slimiba, kas saistita ar smagam sekam un augstu
mirstibu* (Nacionalais veselibas un apripes izcilibas institits, 2010). H. influenzae médz kolonizét aug$gjos elpcelus, izraisot virkni
slimibu, sakot no virspuséjam adas infekcijam, pieméram, celulita, lidz meningitam un bakterémijas® serotipam (Public Health England
2021).

L1dz ar to ir svarigi kliniskajos paraugos izolét Neisseria un Haemophilus sugas, jo dazi no Siem organismiem, pieméram, N. gonorrhoeae,
N. meningitis un H. influenzae, ir ievérojami cilvéku patogéni, kas saistiti ar ievérojamu saslimstibu un mirstibu’2® (Public Health England
2014; 2015; 2021).

Metodes princips

Vitox piedevas ir paredzétas Thayer Martin barotnes pagatavosanai, izmantojot GC agara bazi (CM0367B) Neisseria un Haemophilus sugu
izoléSanai no kliniskajiem paraugiem. lerice satur glikozi ka oglhidratu avotu, kas piegada energiju baktériju augSanai. Batiskie vitamni,
mineralvielas un aminoskabes tiek pievienotas ka nepiecieSamie faktori, lai atbalstitu Neisseria un Haemophilus celmu aug$anu.

Tipiska formula
SRO090A Vitox piedeva:
mg/500ml, 2% vi/v

Destiléts Gdens 10,0 mi
Glikoze 1,09
B vitamins, 0,1
Adenins 10,0
L-glutamins 100,0
Guanins 0,3
p-aminobenzoskabe 0,13
L-cisteins 11,0
NAD (koenzims 1) 2,5
Kokarboksilaze 1,0
Dzelzs (lll) nitrats 0,2
Tiamina hidrohlorids 0,03
Cistetna hidrohlorids 259,0

SRO0090H Vitox piedeva:
mg/2L, 2% viv

Destiléts Gdens 40,0 ml
Glikoze 409
B vitamins, 0,4
Adenins 40,0
L-glutamins 400,0
Guanins 1,2
p-aminobenzoskabe 0,52
L-cisteins 44,0
NAD (koenzims 1) 10,0
Kokarboksilaze 4,0
Dzelzs (lll) nitrats 0,8
Tiamina hidrohlorids 0,12
Cistetna hidrohlorids 1036,0
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Nodrosinatie materiali
SRO090A: 5 x rehidratacijas $kiduma (SR0090B) un 5 vitox flakoni (SR0090C)
SRO090H: 5 x 40ml rehidratacijas $kiduma (SR0090J) un 5 vitox flakoni (SR0090K)

NepiecieSamie, bet komplekta neieklautie materiali
e Urinvielas agara baze (dehidréta), produkta kods CM0376B

Inokulacijas cilpas

Tamponi

SavakSanas tvertnes

Inkubatori

Kvalitates kontroles mikroorganismi

Uzglabasana

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

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Tikai lietoSanai in vitro diagnostika.

izmantot aizsargcimdus/aizsargdrébes/acu aizsargus/sejas aizsargus

Katrs flakons ir paredzeéts tikai vienreizéjai lietoSanai. Neizmantojiet atkartoti.

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 piesarnojuma pazimes.

Nelietojiet ierici, ja ir mainijusies krasa vai ir citas bojajuma pazimes.

Katra laboratorija atbild par radito 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. Rapigi
jaizlasa un jaievéro noradijumi. Tas ietver izlietoto vai neizmantoto reagentu, ka arf citu piesarnotu 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 raZzotajam un attiecigajai regulativajai iestadei, kuras jurisdikcija lietotajs
un/vai pacients atrodas.

Paraugu nemsana, apstrade un glabasana
Paraugu materiali ir japanem un jaapstrada, ievérojot vietéjas vadlinijas, pieméram, Apvienotas Karalistes Mikrobiologiskas izmekléSanas
standartus (UK SMI)ID 6, ID 12un Q 5

Procediira
SRO0090A:
. Pirms lietoSanas uzgaidiet, l1dz piedeva sasniedz istabas temperataru.
. Pievienajiet vienu flakonu hidratacijas $kiduma (SR0090B) 1 vitox flakonam (SR0090C)
e  Aseptiski pievienojiet flakona saturu 1 litram (1% v/v) vai 500 ml (2% v/v) sterilas GC agara bazes (CM0367B), kas sagatavota
atbilstoSi noradijumiem un atdzeséta lidz 50°C.
e Labi samaisiet un aseptiski ielejiet konteineros.

SRO0090H:
. Pirms lietoSanas uzgaidiet, [1dz piedeva sasniedz istabas temperataru.
e  Pievienojiet vienu flakonu hidratacijas Skiduma (SR0090J) 1 vitox flakonam (SR0090K)
e Aseptiski pievienojiet flakona saturu 4 litriem (1% v/v) vai 2 litriem (2% v/v) sterilas GC agara bazes (CM0367B), kas sagatavota
atbilstoSi noradijumiem un atdzeséta Iidz 50°C.
e Labi samaisiet un aseptiski ielejiet konteineros.

Bibliografija

1. Public Health England. 2015. 'Identification of Neisseria species' UK Standards for Microbiology Investigations. ID 6 Issue 7.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-6- identification-of-neisseria-species

2. Public Health England. 2021. “Identification of Haemophilus Species and the HACEK Group of Organisms.” UK Standards for
Microbiology Investigations. ID 12 Issue 4. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12- identification-of-haemophilus-
species-and-the-hacek- group-of-organisms

3. European Centre for Disease Prevention and Control. 2014. ‘Invasive Haemophilus influenzae disease’
https://www.ecdc.europa.eu/en/invasive-haemophilus- influenzae-disease/facts

4. National Institute for Health and Care Excellence. 2010. ‘Meningitis (Bacterial) and Meningococcal Septicaemia in under 16s:
Recognition, Diagnosis and Management.’

5.  Public Health England. 2014. ‘Screening for Neisseria Meningitidis.” UK Standards for Microbiology Investigations. B 51 Issue 2.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-51- screening-for-neisseria-meningitidis
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Vitox-supplement
SR0090A og SRO090H NO

* Denne bruksanvisningen (IFU) er ment & leses sammen med bruksanvisningen for GC-agarbase (CM0367B).

Tiltenkt bruk

Vitox-supplementer (SRO090A og SRO090H) er berikelsessupplementer beregnet pa a brukes til tilberedning av Thayer Martin-medium ved bruk
av Thermo Scientific™ GC-agarbase (CM0367) for isolering av Neisseria- og Haemophilus-arter fra kliniske praver (f.eks. sér, hals, kjgnnsorgan,
nese osv.).

Vitox-supplementer (SRO090A og SRO090H) brukes i en diagnostisk arbeidsflyt for & hjelpe klinikere med & bestemme potensielle
behandlingsalternativer for pasienter som mistenkes & ha Neisseria- og Haemophilus-infeksjoner.

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

Sammendrag og forklaring

Neisseria-arter er gramnegative, ikke-bevegelige, obligate humane patogener uten annen naturlig vert' (Public Health England 2015). De to
viktigste patogenene i denne gruppen er N. gonorrhoeae og N. meningitidis, men visse andre arter av Neisseria har ogsa blitt implisert som
arsaker til infeksjon hos immunkompromitterte pasienter’ (Public Health England 2015).

Haemophilus-arter er gramnegative, ikke-bevegelige bakterier? (Public Health England 2021). Av de 25 artene av Haemophilus-slekten er
10 arter, inkludert H. influenzae, kjent for & veere assosiert med mennesker? (Public Health England 2021). H. influenzae er velkjent for &
forarsake invasive sykdommer hos den yngre populasjonen og personer med en underliggende medisinsk tilstand® (ECDC 2014). H.
influenzae har spesielt alvorlige manifestasjoner hos immunkompromitterte barn og representerer en av de viktigste arsakene til
hjernehinnebetennelse hos barn, en sykdom assosiert med alvorlige falgetilstander og hgy dedelighet* (National Institute for Health and
Care Excellence 2010). H. influenzae har en tendens til & kolonisere de gvre luftveiene og forarsaker en rekke sykdommer, fra overfladiske
hudinfeksjoner som cellulitt, til meningitt og bakteriemi-serotype? (Public Health England 2021).

Falgelig er det viktig & isolere Neisseria- og Haemophilus-arter i kliniske prgver, da noen av disse organismene, som N. gonorrhoeae, N.
meningitis og H. influenzae, er betydelige humane patogener assosiert med betydelig sykelighet og dedelighet'2® (Public Health England
2014; 2015; 2021).

Metodeprinsippet
Vitox-supplementer er ment & brukes i fremstillingen av Thayer Martin-medium ved bruk av GC-agarbase (CM0367B) for isolering av
Neisseria- og Haemophilus-arter fra kliniske prgver. Enheten inneholder glukose som en karbohydratkilde som leverer energi for
bakterievekst. Essensielle vitaminer, mineraler og aminosyrer tilsettes som ngdvendige faktorer for & stotte veksten av Neisseria- og
Haemophilus-stammer.

Vanlig formel
SRO0090A Vitox-supplementer:

mg/500 ml ved 2 % viv

Destillert vann 10,0 mi
Glukose 109
Vitamin B12 0,1
Adenin 10,0
L-glutamin 100,0
Guanin 0,3
p-aminobenzosyre 0,13
L-cystein 11,0
NAD (koenzym 1) 2,5
Kokarboksylase 1,0
Jern (lll)-nitrat 0,2
Tiaminhydroklorid 0,03
Cysteinhydroklorid 259,0

SRO0090H Vitox-supplement:

mg/2 liter ved 2 % viv

Destillert vann 40,0 ml
Glukose 4049
Vitamin B12 0,4
Adenin 40,0
L-glutamin 400,0
Guanin 1,2
p-aminobenzosyre 0,52
L-cystein 44,0
NAD (koenzym 1) 10,0
Kokarboksylase 4,0
Jern (Ill)-nitrat 0,8
Tiaminhydroklorid 0,12
Cysteinhydroklorid 1036,0
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Materialer som folger med
SRO0090A: 5 x rehydreringsvaeske (SR0O090B) og 5 vitox-hetteglass (SR0090C)
SRO090H: 5 x 40 ml rehydreringsvaeske (SR0090J) og 5 vitox-hetteglass (SRO090K)

Materialer som er nodvendig, men som ikke falger med
e  GC-agarbase (dehydrert) produktkode CM0376B

Podegser

Vattpinner

Innsamlingsbeholdere

Inkubatorer

Kvalitetskontrollorganismer

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

Advarsler og forholdsregler
. Kun for in vitro-diagnostisk bruk.
Benytt vernehansker/vernekleer/gyevern/ansiktsvern
Hvert hetteglass er til engangsbruk. Ma ikke brukes flere ganger.
Kun til profesjonell bruk.
Inspiser produktemballasjen for farste gangs bruk.
Ikke bruk produktet hvis det er synlig skade pa emballasjen eller hetteglassene.
Produktet ma ikke brukes etter den angitte utlepsdatoen. Ikke bruk enheten hvis det er tegn pa kontaminering.
Ikke bruk enheten hvis fargen har endret seg eller det er andre tegn pa forringelse.
Det er det enkelte laboratoriums ansvar & handtere avfallet i henhold til type og faregrad og a fa det behandlet eller kastet i
samsvar med lokale og nasjonale forskrifter. Instruksjonene ma leses og folges ngye. Dette inkluderer kassering av brukt eller
ubrukt produkt, sa vel som alt annet kontaminert engangsmateriale, i henhold til 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
Prover skal tas og handteres i henhold til lokale anbefalte retningslinjer, for eksempel UK Standards for Microbiology Investigations (UK
SMI)ID 6, ID 12 0g Q 5.

Prosedyre
SRO0090A:
. La supplementet nd romtemperatur far bruk.
e Tilsett ett hetteglass med hydreringsveaeske (SR0090B) i 1 hetteglass med vitox (SR0O090C)
e  Tilsett hetteglassinnholdet aseptisk i 1 liter (1 % v/v) eller 500 ml (2 % v/v) steril GC-agarbase (CM0367B) tilberedt som anvist og
avkjglt til 50 °C.
. Bland godt og hell aseptisk i egnede beholdere.

SRO0090H:
. La supplementet na romtemperatur fgr bruk.
o  Tilsett ett hetteglass med hydreringsveeske (SR0090J) i 1 hetteglass med vitox (SRO090K)
e Tilsett hetteglassinnholdet aseptisk i 4 liter (1 % v/v) eller 2 ml (2 % v/v) steril GC-agarbase (CM0367B) tilberedt som anvist og
avkjglt til 50 °C.
. Bland godt og hell aseptisk i egnede beholdere.

Bibliografi

1. Public Health England. 2015. 'ldentification of Neisseria species' UK Standards for Microbiology Investigations. ID 6 Issue 7.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-6- identification-of-neisseria-species

2. Public Health England. 2021. “Identification of Haemophilus Species and the HACEK Group of Organisms.” UK Standards for
Microbiology Investigations. ID 12 Issue 4. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12- identification-of-haemophilus-
species-and-the-hacek- group-of-organisms

3. European Centre for Disease Prevention and Control. 2014. ‘Invasive Haemophilus influenzae disease’
https://www.ecdc.europa.eu/en/invasive-haemophilus- influenzae-disease/facts

4. National Institute for Health and Care Excellence. 2010. ‘Meningitis (Bacterial) and Meningococcal Septicaemia in under 16s:
Recognition, Diagnosis and Management.’

5.  Public Health England. 2014. ‘Screening for Neisseria Meningitidis.” UK Standards for Microbiology Investigations. B 51 Issue 2.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-51- screening-for-neisseria-meningitidis
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Dodatek Vitox
SRO090A i SRO090H PL

* Niniejsza instrukcja uzytkowania jest przeznaczona do czytania w potgczeniu z instrukcjg uzytkowania pozywki agarowej GC (CM0367B).

Przeznaczenie

Vitox (SRO090A i SRO090H) to dodatki wzbogacajgce przeznaczone do stosowania podczas przygotowania podtoza Thayer Martin przy
uzyciu pozywki agarowej GC Thermo Scientific™ (CM0367) w celu izolacji gatunkdw Neisseria oraz Haemophilus z prébek klinicznych (np.
z ran, gardta, narzadoéw piciowych, nosa itp.).

Dodatki Vitox (SRO090A i SRO090H) sg wykorzystywane w procesie diagnostycznym, aby pomoc klinicystom w okresleniu potencjalnych
opcji leczenia pacjentdow z podejrzeniem zakazen Neisseria i Haemophilus.

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

Omowienie i objasnienia

Bakterie gatunkow Neisseria sg Gram-ujemnymi, nieruchliwymi, ludzkimi patogenami bez innego naturalnego zywiciela' (Public Health
England 2015). Dwa gtéwne patogeny z tej grupy to N. gonorrhoeae oraz N. meningitidis, chociaz tez niektére inne gatunki Neisseria
zostaty uznane za przyczyne powstawania zakazen u pacjentow z obnizong odpornoscig’ (Public Health England 2015).

Bakterie gatunkow Haemophilus s Gram-ujemne i nieruchliwe? (Public Health England 2021). Wiadomo, ze sposréd 25 gatunkéw rodzaju
Haemophilus 10 (w tym H. influenzae) jest zwigzanych z ludzmi? (Public Health England 2021). Wiadomo, ze H. influenzae powoduje
choroby inwazyjne w mtodszych populacjach i u 0s6b obcigzonych innymi chorobami® (ECDC 2014). H. influenzae powoduje szczegdlnie
ciezkie objawy u dzieci z obnizong odpornoscig i stanowi jedna z gtéwnych przyczyn zapalenia opon mézgowych u dzieci, ktéra to choroba
wigze sie z powaznymi nastepstwami i wysokg $miertelnoscig* (National Institute for Health and Care Excellence 2010). H. influenzae ma
tendencje do kolonizacji gérnych drég oddechowych, powodujgc szereg chordb od powierzchownych zakazen skéry, takich jak zapalenie
tkanki tgcznej, po zapalenie opon mézgowych i bakteriemie? (Public Health England 2021).

W zwigzku z tym wazne jest, aby izolowa¢ gatunki Neisseria i Haemophilus z prébek klinicznych, poniewaz niektore z tych organizmow,
takie jak N. gonorrhoeae, N. meningitis i H. influenzae, sg istotnymi ludzkimi patogenami zwigzanymi ze znaczng zachorowalnoscig i
$miertelnoscig"?® (Public Health England 2014; 2015; 2021).

Zasada dziatania

Dodatki Vitox przeznaczone sg do przygotowania podtoza Thayer Martin przy uzyciu pozywki agarowej GC (CM0367B) do izolacji gatunkow
Neisseria oraz Haemophilus z prébek klinicznych. Wyréb zawiera glukoze jako zrodio weglowodandw dostarczajgcych energie do rozwoju
bakterii. Podstawowe witaminy, mineraty i aminokwasy dodawane sg jako niezbedne czynniki wspierajgce wzrost szczepéw Neisseria oraz
Haemophilus.

Typowa formuta

Dodatek Vitox SRO090A:
mg/500 ml przy 2% viv

Woda destylowana 10,0 ml
Glukoza 1,09
Witamina B2 0,1
Adenina 10,0
L-Glutamina 100,0
Guanina 0,3
Kwas p-aminobenzoesowy 0,13
L-cysteina 11,0
NAD (koenzym 1) 2,5
Kokarboksylaza 1,0
Azotan zelaza (Ill) 0,2
Chlorowodorek tiaminy 0,03
Chlorowodorek cysteiny 259,0

Dodatek Vitox SRO090H:

mg/2 | przy 2% viv

Woda destylowana 40,0 ml
Glukoza 4049
Witamina B2 0,4
Adenina 40,0
L-Glutamina 400,0
Guanina 1,2
Kwas p-aminobenzoesowy 0,52
L-cysteina 44,0
NAD (koenzym 1) 10,0
Kokarboksylaza 4,0
Azotan zelaza (Ill) 0,8
Chlorowodorek tiaminy 0,12
Chlorowodorek cysteiny 1036,0
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Materiaty dostarczone
SRO090A: 5 x ptyn nawadniajacy (SR0090B) i 5 fiolek Vitox (SR0090C)
SRO090H: 5 x 40 ml ptynu nawadniajacego (SR0090J) i 5 fiolek Vitox (SRO090K)

Materiaty wymagane, ale niedotaczone do zestawu
e  Pozywka agarowa GC (odwodniona); kod produktu CM0376B
Ezy mikrobiologiczne
Wymazowki
Pojemniki na proébki
Cieplarki
Drobnoustroje do kontroli jakosci

Przechowywanie
e  Produkt nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze od 2°C do 8°C.
Pojemnik przechowywaé szczelnie zamkniety.
Produkt nadaje sie do uzytku do uptywu daty waznosci podanej na etykiecie.
Chroni¢ przed wilgocia.
Przechowywac z dala od zrodet Swiatta.
Przed uzyciem odczekaé, az produkt osiggnie temperature pokojowa.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
e  Wylgcznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

Stosowac rekawice ochronne / odziez ochronng / ochrone oczu / ochrone twarzy.

Kazda fiolka jest przeznaczona do jednorazowego uzytku. Nie stosowac wigecej niz raz.

Wytacznie do uzytku profesjonalnego.

Przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢ opakowanie produktu.

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

Nie uzywaé produktu po uptywie podanego terminu waznosci. Nie uzywa¢ wyrobu w przypadku widocznych oznak

zanieczyszczenia.

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

e  Kazde laboratorium odpowiada za gospodarowanie generowanymi odpadami zgodnie z ich charakterem i stopniem zagrozenia
oraz za ich przetwarzanie lub usuwanie zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami federalnymi, stanowymi i lokalnymi.
Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z wytycznymi i Scisle ich przestrzega¢. Obejmuje to usuwanie zuzytych lub niewykorzystanych
odczynnikow, a takze wszelkich innych skazonych materiatéw jednorazowego uzytku zgodnie z procedurami dotyczgcymi
produktéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

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

Powazne incydenty
Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ do producenta i odpowiedniego organu regulacyjnego w kraju, w
ktorym uzytkownik i (lub) pacjent rezyduije.

Pobieranie prébek, obchodzenie sie z nimi oraz ich przechowywanie
Probki nalezy pobiera¢ i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie z zalecanymi lokalnymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy badan
mikrobiologicznych [UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI)] ID 6, ID 121 Q 5.

Procedura
SRO0090A:
e Przed uzyciem odczeka¢, az dodatek osiggnie temperature pokojowa.
. Doda¢ jedng fiolke ptynu nawadniajgcego (SR0090B) do fiolki produktu Vitox (SRO090C).
e  Przestrzegajgc zasad aseptyki, doda¢ zawartos¢ fiolki do 11 (1% v/v) lub 500 ml (2% v/v) jatowej pozywki agarowej GC
(CM0367B) przygotowanej zgodnie z zaleceniami i schtodzonej do 50°C.
e  Dobrze wymiesza¢ i w warunkach aseptycznych dozowaé¢ do odpowiednich pojemnikdw.

SRO0090H:
. Przed uzyciem odczeka¢, az dodatek osiggnie temperature pokojowa.
e Dodaé¢ jedng fiolke ptynu nawadniajgcego (SR0090J) do fiolki produktu Vitox (SRO090K).
. Przestrzegajgc zasad aseptyki, doda¢ zawartosc fiolki do 4 litrow (1% v/v) lub 2 litréw (2% v/v) jatowej pozywki agarowej GC
(CM0367B) przygotowanej zgodnie z zaleceniami i schtodzonej do 50°C.
e  Dobrze wymiesza¢ i w warunkach aseptycznych dozowaé¢ do odpowiednich pojemnikéw.

Bibliografia

1. Public Health England. 2015. 'Identification of Neisseria species' UK Standards for Microbiology Investigations. ID 6 Issue 7.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-6- identification-of-neisseria-species

2. Public Health England. 2021. “Identification of Haemophilus Species and the HACEK Group of Organisms.” UK Standards for
Microbiology Investigations. ID 12 Issue 4. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12- identification-of-haemophilus-
species-and-the-hacek- group-of-organisms

3. European Centre for Disease Prevention and Control. 2014. ‘Invasive Haemophilus influenzae disease’
https://www.ecdc.europa.eu/en/invasive-haemophilus- influenzae-disease/facts

4. National Institute for Health and Care Excellence. 2010. ‘Meningitis (Bacterial) and Meningococcal Septicaemia in under 16s:
Recognition, Diagnosis and Management.’

5. Public Health England. 2014. ‘Screening for Neisseria Meningitidis.” UK Standards for Microbiology Investigations. B 51 Issue 2.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-51- screening-for-neisseria-meningitidis
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Legenda symboli

Symbol Definicja
REF Numer katalogowy
Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
LOT Kod partii

Dopuszczalna temperatura

X
%

Termin przydatnosci do uzycia

1/
®

-

N

a/

Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym

Nie uzywa¢ ponownie

Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania
w formie papierowej lub elektronicznej

Zawartos¢ wystarcza do wykonania
<n> testéw

Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia
opakowania i zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania

Producent

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej /
Unii Europejskiej

Ocena zgodnosci
z normami europejskimi

;ﬂE LB =@

Brytyjska ocena zgodnosci

UDI

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

®

Importer — wskazanie podmiotu

importujgcego wyréb medyczny

do danej lokaizacji. Obowigzuje
w Unii Europejskiej

Made in United
Kingdom

Woyprodukowano w Wielkiej Brytanii

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
Wszelkie pozostate znaki towarowe stanowig wtasnosc¢ firmy Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych.

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

C€ch

Aby uzyska¢ pomoc techniczng, nalezy sig skontaktowaé z lokalnym dystrybutorem.

Informacje o wersji

Wersja

Data wydania i wprowadzenia zmian

2.0

2024-05-24
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Suplemento Vitox
SR0090A e SR0090H PT

* Este documento de instrugdes de uso (IFU) deve ser lido em conjunto com as IFU para Agar Base GC (CM0367B).

Utilizagao prevista

Os suplementos Vitox (SRO090A e SR0090H) sdo suplementos de enriquecimento destinados a serem usados na preparagdo do meio
Thayer Martin usando o Agar Base GC Thermo Scientific™ (CM0367) para o isolamento de espécies de Neisseria e Haemophilus de
amostras clinicas (por exemplo, feridas, garganta, genitais, nariz, etc).

Os suplementos Vitox (SRO090A e SR0090H) s&o utilizados num procedimento de diagndstico para ajudar os médicos a determinar
potenciais opg¢des de tratamento para doentes com suspeita de infegdes por Neisseria e Haemophilus.

Os dispositivos sdo apenas para utilizagéo profissional, ndo sdo automatizados e ndo sdo diagndsticos complementares.

Resumo e explicagcido

As espécies de Neisseria sdo patdégenos humanos obrigatorios Gram-negativos, ndo moveis, sem nenhum outro hospedeiro natural '
(Public Health England 2015). Os dois principais patégenos deste grupo sdo N. gonorrhoeaee N. meningitidis, embora algumas outras
espécies de Neisseria tém sido implicadas como causas de infegdo em doentes imunocomprometidos ' (Public Health England 2015).

As espécies de Haemophilus s&o bactérias Gram-negativas, ndo moveis 2 (Public Health England 2021). Das 25 espécies do género
Haemophilus, 10 espécies, incluindo H. influenzae, s&o conhecidas por estarem associadas a humanos ? (Public Health England 2021). H.
influenzae é bem conhecido por causar doengas invasivas na populagdo mais jovem e pessoas com condigdo médica subjacente ® (ECDC
2014). H. influenzae apresenta manifestagdes particularmente graves em criangas imunocomprometidas e representa uma das principais
causas de meningite em criangas, doenga associada a graves sequelas e alta mortalidade * (National Institute for Health and Care
Excellence 2010). H. influenzae tende a colonizar o trato respiratorio superior, causando uma série de doengas, desde infegbes
superficiais da pele, como celulite, até meningite e sorotipo de bacteremia? (Public Health England 2021).

Por isso, é importante isolar as espécies Neisseria e Haemophilus em amostras clinicas, ja que alguns destes microrganismos, como N.
gonorrhoeae, N. meningitis e H. influenzae, sdo patdgenos humanos associados a morbidade e mortalidade consideraveis "° (Public
Health England 2014; 2015; 2021).

Principio do método

Os suplementos Vitox destinam-se a ser usados na preparagdo do meio Thayer Martin usando Agar Base GC (CM0367B) para o
isolamento de espécies Neisseria e Haemophilus de amostras clinicas. O dispositivo contém glicose como fonte de hidratos de carbono
fornecendo energia para o crescimento bacteriano. Vitaminas essenciais, minerais e aminoacidos s&@o adicionados como fatores
necessarios para apoiar o crescimento de estirpes de Neisseria e Haemophilus.

Formula tipica
Suplemento Vitox SR0090A:
mg/500 ml a 2%v/v

Agua destilada 10,0 ml
Glicose 1,09
Vitamina B, 0,1
Adenina 10,0
L-glutamina 100,0
Guanina 0,3
Acido p-aminobenzoico 0,13
L-cisteina 11,0
NAD (Coenzima 1) 2,5
Cocarboxilase 1,0
Nitrato de ferro (lll) 0,2
Hidrocloreto de tiamina 0,03
Cloridrato de cisteina 259,0
Suplemento Vitox SR0090H:

mg/2 | a 2%viv
Agua destilada 40,0 ml
Glicose 4049
Vitamina B, 0,4
Adenina 40,0
L-glutamina 400,0
Guanina 1,2
Acido p-aminobenzoico 0,52
L-cisteina 44,0
NAD (Coenzima 1) 10,0
Cocarboxilase 4,0
Nitrato de ferro (lll) 0,8
Hidrocloreto de tiamina 0,12
Cloridrato de cisteina 1036,0
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Materiais fornecidos
SRO090A: 5 x fluido de reidratagdo (SR0090B) e 5 frascos para injetaveis de Vitox (SR0090C)
SRO090H: 5 x 40 ml de fluido de reidratagdo (SR0090J)
e 5 frascos para injetaveis de Vitox (SRO090K)

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
e  AgarBase GC (desidratado) codigo do produto CM0376B
Ansas de inoculagao
Zaragatoas
Recipientes de colheita
Incubadoras
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.
Armazene protegido luz.
Deixe o produto reconstituido atingir a temperatura ambiente antes da utilizagao.

Adverténcias e precaugoées
e  Apenas para utilizagdo em diagndstico in vitro.

Usar luvas de protegao/vestuario de protecéo/ protegéo ocular/protecéo facial

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

Apenas para utilizagdo profissional.

Inspecione a embalagem do produto antes da primeira utilizagéo.

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

Nao utilize o medicamento para além do prazo de validade indicado. Nao utilize o dispositivo se apresentar sinais de

contaminagao.

Nao utilize o dispositivo se a cor tiver sofrido alteragdes ou se existirem outros sinais de deterioragao.

. 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¢des devem ser lidas
e devidamente cumpridas. Isto inclui a eliminagéo de reagentes utilizados ou nao 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 incidente grave que tenha ocorrido e esteja relacionado com o dispositivo devera ser comunicado ao fabricante e a autoridade
reguladora relevante do local onde
o utilizador e/ou o doente estéo estabelecidos.

Colheita, manuseamento e armazenamento de amostras
As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo com as diretrizes locais recomendadas, como as UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI)ID 6,ID 12e Q5

Procedimento
SRO0090A:
. Deixe o suplemento atingir a temperatura ambiente antes de o utilizar.
e  Adicione um frasco de fluido de hidratagéo (SR0090B) a 1 frasco de Vitox (SR0090C)
e  Adicione de forma assética o contetdo do frasco
a 1 litro (1% viv) ou 500ml (2% v/v) de Agar Base GC (CM0367B) estéril preparado segundo as instrugdes e refrigerado a 50°C.
. Misture bem e distribua de forma assética por recipientes apropriados.

SRO0090H:
. Deixe o suplemento atingir a temperatura ambiente antes de o utilizar.
e  Adicione um frasco de fluido de hidratacdo (SR0090B) a 1 frasco de Vitox (SR0090C)
e  Adicione de forma assética o contetido do frasco a
4 litros (1% v/v) ou 2 litros (2% v/v) de Agar Base GC (CM0367B) estéril preparado segundo as instrugdes e refrigerado a 50°C.
. Misture bem e distribua de forma assética por recipientes apropriados.

Bibliografia
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species-and-the-hacek- group-of-organisms
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4. National Institute for Health and Care Excellence. 2010. ‘Meningitis (Bacterial) and Meningococcal Septicaemia in under 16s:
Recognition, Diagnosis and Management.’
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Legenda dos simbolos

Simbolo

Definigao

H

Ndmero de referéncia

IvD Dispositivo médico para diagnostico
in vitro
LOT Coédigo de lote

Limite de temperatura

EJ =<

Data de validade

R

.\\\ff

Manter ao abrigo da luz solar

Nao reutilizar

Consultar instrugdes de utilizagéo ou
consultar instrugdes de utilizagao
eletrénicas

Contém o suficiente para <n> testes

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada e consultar as instru¢des de
utilizagéo

Fabricante

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido Europeia

Avaliagao de Conformidade Europeia

;ﬂE LB <2 ®

Avaliagdo de Conformidade do
Reino Unido

UDI

Identificador Unico do dispositivo

®

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

Made in the
United Kingdom

Fabricado no Reino Unido

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos reservados.
Todas as outras marcas comerciais séo propriedade da Thermo Fisher Scientific Inc. e das suas subsidiarias.

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

CEch
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Supliment Vitox
SRO0090A si SR0090H RO

* Aceste instructiuni de utilizare trebuie citite impreuna cu instructiunile de utilizare pentru baza de agar GC (CM0367B).

Utilizare prevazuta

Suplimentele Vitox (SRO090A si SRO090H) sunt suplimente de Tmbogatire concepute pentru a fi utilizate la prepararea mediului Thayer
Martin folosind baza de agar GC Thermo Scientific™ (CM0367), pentru izolarea speciilor Neisseria si Haemophilus din probe clinice
(prelevate, de exemplu, din plagi, gat, organe genitale, nas etc.).

Suplimentele Vitox (SRO090A si SRO090H) sunt utilizate intr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii sa stabileasca
optiunile potentiale de tratament pentru pacientii suspectati de infectii cu Neisseria si Haemophilus.

Dispozitivele sunt strict de uz profesional, nu sunt automatizate si nici nu reprezinta dispozitive de diagnostic companion.

Rezumat si explicatie

Specia Neisseria este un agent patogen imobil si gram-negativ, singura gazda fiind omul, neavand altd gazda naturald' (Public Health
England 2015). Cei doi agenti patogeni principali din acest grup sunt N. gonorrhoeae si N. meningitidis, desi au fost identificate si alte specii de
Neisseria care au cauzat infectii la pacientii imunodeprimati  (Public Health England 2015).

Speciile Haemophilus sunt bacterii gram-negative, imobile? (Public Health England 2021). Din cele 25 de specii ale genului Haemophilus , se cunosc 10
specii, inclusiv H. influenzae, asociate patologiei umane 2 (Public Health England 2021). H. influenzae este recunoscutd pentru faptul ca provoaca boli
invazive la pacientii mai tineri si la persoanele care au si alte afectiuni medicale® (ECDC 2014). Manifestérile H. influenzae sunt grave in special la copii
imunodeprimati si reprezintd una dintre principalele cauze ale meningitei la copii, 0 boal asociata cu sechele severe si mortalitate ridicata.* (National Institute
for Health and Care Excellence 2010). in general, H. influenzae formeaza colonii in tractul respirator superior, provocand o serie de boli care variaza de la
infectii superficiale ale pielii, cum ar fi celulita, pana la meningité si bacteriemie.? (Public Health England 2021).

Prin urmare, izolarea speciilor Neisseria si Haemophilus din probele clinice este importanta, deoarece unele dintre aceste organisme, cum ar fi N.
gonorrhoeae, N. meningitis si H. influenzaesunt agenti patogeni umani asociati cu morbiditate si mortalitate semnificative'?® (Public Health England
2014; 2015; 2021).

Principiul metodei

Suplimentele Vitox sunt concepute pentru a fi utilizate la prepararea mediului Thayer Martin folosind baza de agar GC (CM0367B), in vederea
izolarii speciilor Neisseria si Haemophilus din probele clinice. Dispozitivul contine glucoza ca sursa de carbohidrati care furnizeaza energie pentru
cresterea bacteriilor. Sunt adaugate vitamine, minerale si aminoacizi esentiali, ca factori necesari pentru a sustine cresterea tulpinilor de Neisseria si
Haemophilus.

Formula tipica
Suplimente Vitox SR0090A:
mg/500ml la 2%v/v

Apa distilata 10,0 ml
Glucoza 1,09
Vitamina B, 0,1
Adenina 10,0
L-glutamina 100,0
Guanina 0,3
Acid p-aminobenzoic 0,13
L-cisteina 11.0
NAD (coenzima 1) 2,5
Cocarboxilaza 1,0
Azotat de fier (III) 0,2
Clorhidrat de tiamina 0,03
Clorhidrat de cisteina 259,0

Suplimente Vitox SR0090H:
mg/2ml la 2%v/v

Apa distilata 40,0 ml
Glucoza 409
Vitamina B, 0,4
Adenina 40,0
L-glutamina 400,0
Guanina 1,2
Acid p-aminobenzoic 0,52
L-cisteina 44,0
NAD (coenzima 1) 10,0
Cocarboxilaza 4,0
Azotat de fier (IIlI) 0,8
Clorhidrat de tiamina 0,12
Clorhidrat de cisteina 1036,0
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Materiale furnizate
SRO090A: 5 flacoane de lichid de rehidratare (SRO090B) si 5 fiole de Vitox (SR0090C)
SRO090H: 5 flacoane de 40 ml lichid de rehidratare (SR0090J) si 5 fiole de Vitox (SRO090K)

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate
e  Baza de agar GC (deshidratat), codul produsului CM0376B
Anse de inoculare
Tampoane
Recipiente de recoltare
Incubatoare
Organisme pentru controlul calitatii

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

Avertismente si precautii
. Numai pentru diagnostic in vitro.
Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/ochelari de protectie/masca de protectie
Fiecare flacon este de unica folosinta. A nu se reutiliza.
Numai pentru utilizare profesionala.
Inspectati ambalajul produsului Tnainte 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 prezinta semne de contaminare.
Nu utilizati dispozitivul daca culoarea este modificata sau daca exista alte semne de deteriorare.
Este responsabilitatea fiecarui laborator sa gestioneze deseurile produse, in functie de natura si gradul de pericol, si sa le trateze sau sa
le elimine in 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, urmand
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 Standardele din Marea Britanie cu privire la
investigatiile microbiologice (UK SMI)ID 6, ID 12siQ 5

Procedura
SRO0090A:
. Lasati suplimentul s& se echilibreze la temperatura camerei inainte de utilizare.
e  Adaugati un flacon de lichid de hidratare (SR0090B) la 1 flacon de Vitox (SR0090C)
e Adaugati Tn mod aseptic continutul flaconului la 1 litru (1% v/v) sau la 500 ml (2% v/v) de baza de agar GC (CM0367B) sterila,
preparata conform instructiunilor si racita la 50 °C.
. Se amestecd bine si se distribuie aseptic In recipiente adecvate.

SRO0090H:
e  Lasati suplimentul sa ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare.
e Adaugati un flacon de lichid de hidratare (SR0090B) la 1 flacon de Vitox (SR0090C)
e  Adaugati in mod aseptic continutul flaconului la 4 litri (1% v/v) sau 2 litri (2% v/v) de baza de agar GC (CM0367B) sterila,
preparata conform instructiunilor si racita la 50 °C.
. Se amestecd bine si se distribuie aseptic In recipiente adecvate.

Bibliografie

1. Public Health England. 2015. 'ldentification of Neisseria species' UK Standards for Microbiology Investigations. ID 6 Issue 7.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-6- identification-of-neisseria-species

2. Public Health England. 2021. “Identification of Haemophilus Species and the HACEK Group of Organisms.” UK Standards for Microbiology
Investigations. ID 12 Issue 4. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12- identification-of-haemophilus-species-and-the-hacek-
group-of-organisms

3. European Centre for Disease Prevention and Control. 2014. ‘Invasive Haemophilus influenzae disease’
https://www.ecdc.europa.eu/en/invasive-haemophilus- influenzae-disease/facts

4. National Institute for Health and Care Excellence. 2010. ‘Meningitis (Bacterial) and Meningococcal Septicaemia in under 16s:
Recognition, Diagnosis and Management.’

5.  Public Health England. 2014. ‘Screening for Neisseria Meningitidis.” UK Standards for Microbiology Investigations. B 51 Issue 2.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-51- screening-for-neisseria-meningitidis
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Vitox Supplement
SR0090A a SR0090H SK

* Tento dokument s ndvodom na pouZitie je uréeny na Citanie spolu s navodom na pouzitie (IFU) produktu GC Agar Base (CM0367B).

Ucel pouzitia

Doplnky Vitox Supplement (SRO090A a SRO090H) su obohacujuce doplnky uréené na pouzitie pri priprave média Thayer Martin s pouzitim
agarového zakladu Thermo Scientific™ GC Agar Base (CM0367) na izolaciu druhov Neisseria a Haemophilus z klinickych vzoriek (napr.
rany, hrdlo, genitalie, nos ap.).

Dopinky Vitox Supplement (SRO090A a SR0090H) sa pouzivaju v diagnostickom pracovnom postupe ako pomécka pre lekarov pri
uréovani potencialnych moznosti lieCby pacientov, u ktorych je podozrenie na infekcie Neisseria a Haemophilus.

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

Zhrnutie a vysvetlenie

Druhy Neisseria si gramnegativne, nepohyblivé, obligatne fudské patogény bez iného prirodzeného hostitefa’ (Public Health England
2015). Dva hlavné patogény tejto skupiny su N. gonorrhoeae a N. meningitidis, aj ked niektoré iné druhy Neisseria sa povazuju za priciny
infekcie u pacientov s oslabenou imunitou’ (Public Health England 2015).

Druhy Haemophilus su gramnegativne, nepohyblivé baktérie? (Public Health England 2021). Spomedzi 25 druhov rodu Haemophilus je
o 10 druhoch vratane H. influenzae zname, Ze su spojené s fludmi? (Public Health England 2021). O H. influenzae je vieobecne zname, Ze
spdsobuje invazivne ochorenia u mladej populécie a fudi so zdravotnymi problémami® (ECDC 2014). H. influenzae ma obzvlast zavazné
prejavy u imunokompromitovanych deti a predstavuje jednu z hlavnych pri¢in meningitidy u deti, choroby spojenej so zavaznymi nasledkami
a vysokou umrtnostou* (National Institute for Health and Care Excellence 2010). H. influenzae ma tendenciu kolonizovat horné dychacie cesty,
Co sposobuje cely rad ochoreni od povrchovych koznych infekcii, ako je celulitida, po meningitidu a sérotyp bakteriémie? (Public Health
England 2021).

V désledku toho je dolezité izolovat druhy Neisseria a Haemophilus v klinickych vzorkach, kedZe niektoré z tychto organizmov, ako napr.
N. gonorrhoeae, N. meningitis a H. influenzae, si vyznamné [udské patogény spojené so znacnou morbiditou a imrtnostou'2® (Public
Health England 2014, 2015, 2021).

Princip metédy

Doplnky Vitox Supplement st ur¢ené na pouzitie pri priprave média Thayer Martin pomocou zakladu GC Agar Base (CM0367B) na izolaciu druhov
Neisseria a Haemophilus z klinickych vzoriek. Pomocka obsahuje glukézu ako zdroj sacharidov, ktory dodava energiu na rast baktérii. Ako
nevyhnutné faktory sa pridavaju esencialne vitaminy, mineraly a aminokyseliny na podporu rastu druhov Neisseria a Haemophilus.

Typické zlozenie
SRO090A Vitox Supplement:
mg/500 ml pri 2 % obj.

Destilovana voda 10,0 mi
Glukéza 109
Vitamin B12 0,1
Adenin 10,0
L-glutamin 100,0
Guanin 0,3
Kyselina p-aminobenzoova 0,13
L-cystein 11,0
NAD (koenzym 1) 2,5
Kokarboxylaza 1,0
Dusi¢nan zelezity (l1l) 0,2
Tiamin hydrochlorid 0,03
Cystein hydrochlorid 259,0
SRO0090H Vitox Supplement:
mg/2 | pri 2 % obj.

Destilovana voda 40,0 ml
Glukéza 4049
Vitamin B1 0,4
Adenin 40,0
L-glutamin 400,0
Guanin 1,2
Kyselina p-aminobenzoova 0,52
L-cystein 44,0
NAD (koenzym 1) 10,0
Kokarboxylaza 4,0
Dusi¢nan zelezity (l1l) 0,8
Tiamin hydrochlorid 0,12
Cystein hydrochlorid 1036,0
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Dodavané materialy
SRO090A: 5 x rehydrata¢na tekutina (SR0090B) a 5 injekénych liekoviek s obsahom doplnku Vitox (SR0O090C).
SRO090H: 5 x 40 ml rehydratacnej tekutiny (SR0090J) a 5 injek&nych liekoviek s obsahom dopinku Vitox (SRO090K).

Pozadované materialy, ktoré sa nedodavaju
e  Produkt GC Agar Base (dehydrated), kéd produktu CM0376B
Inokula¢né ockéa
Tampoény
Odberové nadobky
Inkubatory
Organizmy na kontrolu kvality

Skladovanie

. Produkt uchovavajte v pévodnom obale pri teplote od 2 °C do 8 °C.
Nadobu uchovavajte riadne uzavretu.
Produkt méze byt pouzivany do datumu exspiracie uvedeného na etikete.
Chrarnite pred vihkostou.
Uchovavajte mimo svetla.
Pred pouzitim nechajte rekonstituovany produkt ustalit na izbovu teplotu.

Varovania a preventivne opatrenia

. Len na diagnostické pouzitie in vitro.
Pouzivajte ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.
Kazda liekovka je uréena na jedno pouzitie. Nepouzivajte opakovane.
Len na profesionalne pouzitie.
Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.
Produkt nepouzivajte, ak su na obale alebo injekénych liekovkach viditelné poskodenia.
Produkt nepouzivajte po uvedenom datume exspiracie. Pomdcku nepouzivajte, ak su pritomné znamky kontaminacie.
Pomécku nepouzivajte, ak sa zmenila farba alebo ak existuju iné znamky poskodenia/zhorSenia kvality.
Je zodpovednostou kazdého Ilaboratéria nakladat s produkovanym odpadom v sulade sjeho povahou a stupfiom
nebezpecéenstva, a umoznit spracovanie alebo likvidaciu v sulade so vSetkymi platnymi federalnymi, Statnymi a miestnymi
predpismi. Je potrebné pozorne si precitat a dodrziavat pokyny. To zahffia likvidaciu pouzitych alebo nepouzitych Cinidiel, ako aj
akéhokolvek iného kontaminovaného materidlu na jedno pouzitie podla postupov pre infekéné alebo potencialne infekéné
produkty.

Informacie o bezpe€nej manipulacii a likvidacii produktu najdete v karte bezpe€nostnych udajov (SDS) (www.thermofisher.com).

Zavazné udalosti
Kazda zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti s pomockou, sa ohlasuje vyrobcovi a prisluSnému regulacnému organu, pod
pdsobnost ktorého patri sidlo pouzivatela a/alebo pacienta.

Odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi a ich uchovavanie
Vzorky je potrebné odoberat a zaobchadzat s nimi podla odpori¢anych usmerneni, ako su britské Standardy pre mikrobiologické
vysetrenia (UK Standards for Microbiology Investigations, UK SMI) ID 6, ID 12 a Q 5.

Postup
SRO0090A:
. Pred pouzitim nechajte doplnok ustalit’ na izbovu teplotu.
. Pridajte jednu injekénu liekovku hydrataénej tekutiny (SRO090B) do 1 injek&nej liekovky s obsahom doplnku Vitox Supplement
(SR0090C).
e  Asepticky pridajte obsah liekovky do 1 litra (1 % v/v) alebo 500 ml (2 % v/v) steriiného agarového zakladu GC Agar Base
(CM0367B) pripraveného podla pokynov a ochladeného na teplotu 50 °C.
e  Dobre premieSajte a asepticky nalejte do vhodnych nadob.

SRO0090H:
. Pred pouzitim nechajte doplnok ustalit na izbovu teplotu.
e  Pridajte jednu injekénu liekovku hydratacnej tekutiny (SR0090J) do 1 injekénej liekovky s obsahom doplinku Vitox Supplement
(SRO090K).
e  Asepticky pridajte obsah liekovky do 4 litrov (1 % v/v) alebo 2 litrov (2 % v/v) sterilného agarového zakladu GC (CM0367B)
pripraveného podla pokynov a ochladeného na teplotu 50 °C.
. Dobre premieSajte a asepticky nalejte do vhodnych nadob.

Literatara

1. Public Health England. 2015. 'ldentification of Neisseria species' UK Standards for Microbiology Investigations. ID 6 Issue 7.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-6- identification-of-neisseria-species

2. Public Health England. 2021. “Identification of Haemophilus Species and the HACEK Group of Organisms.” UK Standards for
Microbiology Investigations. ID 12 Issue 4. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12- identification-of-haemophilus-
species-and-the-hacek- group-of-organisms

3. European Centre for Disease Prevention and Control. 2014. ‘Invasive Haemophilus influenzae disease’
https://www.ecdc.europa.eu/en/invasive-haemophilus- influenzae-disease/facts

4. National Institute for Health and Care Excellence. 2010. ‘Meningitis (Bacterial) and Meningococcal Septicaemia in under 16s:
Recognition, Diagnosis and Management.’

5. Public Health England. 2014. ‘Screening for Neisseria Meningitidis.” UK Standards for Microbiology Investigations. B 51 Issue 2.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-51- screening-for-neisseria-meningitidis
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Vitox-tillskott
SR0090A & SR0090H SV

* Detta bruksanvisningsdokument (IFU) &r avsett att lasas tillsammans med bruksanvisningen fér GC-agarbas (CM0367B)

Avsedd anvandning

Vitox-tillskott (SRO090A och SR0O090H) ar berikningstillskott avsedda att anvandas vid framstalining av Thayer Martin-medium med hjalp av
Thermo Scientific™ GC-agarbas (CMO0367) for isolering av Neisseria- och Haemophilus-arter fran kliniska prover (t.ex. sar, hals,
kénsorgan, nasa etc).

Vitox-tillskott (SRO090A och SRO090H) anvands i ett diagnostiskt arbetsflode for att hjalpa kliniker faststélla potentiella
behandlingsalternativ for patienter som missténks ha Neisseria- och Haemophilus-infektioner.

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

Sammanfattning och forklaring

Neisseria-arter &r gramnegativa, icke-rorliga, obligata manskliga patogener som inte har nagon annan naturlig vard' (Public Health England
2015). De tva huvudsakliga patogenerna i denna grupp ar N. gonorrhoeae och N. meningitidis, aven om vissa andra arter av Neisseria har
pekats ut som orsaker till infektion hos patienter med nedsatt immunférsvar® (Public Health England 2015).

Haemophilus-arter &r gramnegativa, icke-rorliga bakterier? (Public Health England 2021). Av de 25 arterna av Haemophilus-slaktet ar 10
arter, inklusive H. influenzae, kénda for att vara férknippade med méanniskor? (Public Health England 2021). H. influenzae ar valkand for att
orsaka invasiva sjukdomar i yngre befolkning och personer med underliggande medicinskt tillstand® (ECDC 2014). H. influenzae har séarskilt
allvarliga manifestationer hos barn med nedsatt immunférsvar och ar en av de framsta orsakerna till meningit hos barn, en sjukdom
forknippad med allvarliga foljdsjukdomar och hdg dédlighet* (National Institute for Health and Care Excellence 2010). H. influenzae
tenderar att kolonisera de 6vre luftvagarna, vilket orsakar en rad sjukdomar fran ytliga hudinfektioner som cellulit till meningit och
bakteriemiserotyp? (Public Health England 2021).

Foljaktligen ar det viktigt att isolera Neisseria- och Haemophilus-arter i kliniska prover eftersom vissa av dessa organismer, sasom N.
gonorrhoeae, N. meningitis och H. influenzae, ar betydande manskliga patogener férknippade med betydande sjuklighet och dédlighet'2®
(Public Health England 2014; 2015; 2021).

Metodprincip

Vitox-tillskott &r avsedda att anvandas vid framstalining av Thayer Martin-medium med GC-agarbas (CM0367B) for isolering av Neisseria-
och Haemophilus-arter fran kliniska prover. Produkten innehaller glukos som en kolhydratkalla som tillhandahaller energi fér bakterietillvaxt.
Essentiella vitaminer, mineraler och aminosyror tillsatts som nddvandiga faktorer for att stodja tillvaxten av Neisseria- och Haemophilus-
stammarna.

Typisk formel
SRO090A Vitox-tillskott:
mg/500 ml vid 2 % vi/v

Destillerat vatten 10,0 mi
Glukos 1,09
Vitamin B, 0,1
Adenin 10,0
L-glutamin 100,0
Guanin 0,3
p-aminobensoesyra 0,13
L-cystein 11,0
NAD (koenzym 1) 2,5
Kokarboxylas 1,0
Jarn(lll)nitrat 0,2
Tiaminhydroklorid 0,03
Cysteinhydroklorid 259,0

SRO0090H Vitox-tillskott:
mg/2 1 vid 2 % viv

Destillerat vatten 40,0 ml
Glukos 4049
Vitamin B12 0,4
Adenin 40,0
L-glutamin 400,0
Guanin 1,2
p-aminobensoesyra 0,52
L-cystein 44,0
NAD (koenzym 1) 10,0
Kokarboxylas 4,0
Jarn(lll)nitrat 0,8
Tiaminhydroklorid 0,12
Cysteinhydroklorid 1036,0
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Material som medféljer
SRO0090A: 5 x rehydreringsvatska (SR0090B) och 5 vitox-flaskor (SR0O090C)
SRO090H: 5 x 40 ml rehydreringsvatska (SR0090J) och 5 vitox-flaskor (SRO090K)

Material som kravs men som inte medfdljer
e  GC-agarbas (dehydrerad) produktkod CM0376B

Inokuleringsdglor

Pinnprover

Samlingsbehallare

Inkubatorer

Organismer for kvalitetskontroll

Forvaring
. Forvara produkten i originalférpackningen mellan 2 °C och 8 °C.
Hall behallaren tattslutande.
Produkten far anvandas fram till det utgangsdatum som anges pa etiketten.
Skyddas mot fukt.
Forvaras skyddat fran ljus.
Lat rekonstituerad produkt uppna rumstemperatur fére anvandning.

Varningar och forsiktighetsatgarder
e  Endast for in vitro-diagnostik.
¢ Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/
ansiktsskydd
Varje injektionsflaska ar for engangsbruk. Far inte ateranvandas.
Endast for professionellt bruk.
Inspektera produktens férpackning fore férsta anvandningen.
Anvand inte produkten om det finns synliga skador pa férpackningen eller injektionsflaskorna.
Anvand inte produkten efter det angivna utgangsdatumet. Anvand inte produkten om tecken pa kontaminering finns.
Anvand inte produkten om fargen har andrats eller om det finns andra tecken pa férsémring.
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
foéljas noggrant. Det inkluderar bortskaffning av anvénda eller oanvénda 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 intréffar i samband med produkten ska anmalas till tillverkaren och relevant tillsynsmyndighet dar anvandaren
och/eller patienten befinner sig.

Insamling, hantering och férvaring av prover
Prover ska samlas in och hanteras enligt lokala rekommenderade riktlinjer, t.ex. UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) ID
6,1D 12 och Q 5

Procedur
SRO0090A:
. Lat tillskottet anta rumstemperatur innan det anvands.
e  Tillsatt en injektionsflaska med hydreringsvatska (SR0090B) till 1 injektionsflaska med vitox (SR0090C)
o Tillsatt aseptiskt flaskans innehall till 1 liter (1 % v/v) eller 500 ml (2 % v/v) steril GC-agarbas (CM0367B) framstalld enligt
anvisningarna och kyld till 50 °C.
. Blanda val och dispensera aseptiskt i lampliga behallare.

SRO0090H:
. Lat tillskottet anta rumstemperatur innan det anvands.
e  Tillsatt en injektionsflaska med hydreringsvatska (SR0090J) till 1 injektionsflaska med vitox (SRO090K)
o  Tillsatt aseptiskt flaskans innehall till 4 liter (1 % v/v) eller 2 liter (2 % v/v) steril GC-agarbas (CM0367B) framstalld enligt
anvisningarna och kyld till 50 °C.
. Blanda val och dispensera aseptiskt i lampliga behallare.

Referenser

1. Public Health England. 2015. 'Identification of Neisseria species' UK Standards for Microbiology Investigations. ID 6 Issue 7.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-6- identification-of-neisseria-species

2. Public Health England. 2021. “Identification of Haemophilus Species and the HACEK Group of Organisms.” UK Standards for
Microbiology Investigations. ID 12 Issue 4. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12- identification-of-haemophilus-
species-and-the-hacek- group-of-organisms

3. European Centre for Disease Prevention and Control. 2014. ‘Invasive Haemophilus influenzae disease’
https://www.ecdc.europa.eu/en/invasive-haemophilus- influenzae-disease/facts

4. National Institute for Health and Care Excellence. 2010. ‘Meningitis (Bacterial) and Meningococcal Septicaemia in under 16s:
Recognition, Diagnosis and Management.’

5. Public Health England. 2014. ‘Screening for Neisseria Meningitidis.” UK Standards for Microbiology Investigations. B 51 Issue 2.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-51- screening-for-neisseria-meningitidis
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Tillverkare

Auktoriserad representant i Europeiska
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Europeisk bedémning av
Overensstammelse

Brittisk beddmning av
overensstammelse

U D'I Unik produktidentifiering

Importdr - For att ange vilken instans som
importerar den medicintekniska
produkten till platsen. Galler Europeiska
unionen

ﬁE LB <= ®

Made in United
Kingdom Tillverkad i Storbritannien

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

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

Var god kontakta er lokala distributor for teknisk assistans.
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