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Intended Use
CampyGen sachets (CN0020C, CN0O025A and CNOO035A) are accessories intended to be used with the in vitro diagnostic devices part
of the AnaeroGen™ product range, for the generation of optimal atmospheric conditions for the growth of microaerophilic
microorganisms.

These accessories are for professional use only, are not automated and nor are they companion diagnostics.

Summary and Explanation

Clinically relevant microaerophilic organisms include species of the Campylobacter genus, with Campylobacter jejuni and
Campylobacter coli to be associated with the vast majorities of human gastroenteritis worldwide. They have a strict respiratory
metabolism, and they may require strictly anaerobic or microaerophilic environment to grow’.

Having atmosphere generating systems that offer effective performance in creating the optimal atmospheric conditions for the growth of
microaerophilic organisms is therefore essential, given the clinical significance of several species that can pose great risks to health
when affecting immunocompromised patients. Therefore, it is extremely beneficial to have a simple and easy-to-use system to generate
microaerophilic conditions in order to facilitate the growth of microaerophilic organisms, assisting the clinicians’ workflow, reducing costs
and, ultimately, giving results more efficiently, thus allowing early diagnosis and prompt treatments for patients.

Principle of Method
The CampyGen (CN0020C, CN0025A and CNO035A) are gas generating sachets suitable for the generation of optimal atmospheric
conditions for microaerophilic microorganisms when used with the related plastic pouches, boxes or jars, that are supplied separately.

The active ingredient of the sachet is ascorbic acid that reacts when in contact with air, rapidly adsorbing oxygen while simultaneously
producing carbon dioxide. Because the reaction starts immediately, it is important to seal the sachet within the appropriate pouch, jar,
or box within one minute, to preserve the integrity of the accessory. Although the reaction is exothermic, none of the sachets for
CampyGen (CN0020C, CN0025A and CNO035A) will ever exceed 65°C.

Description of Components

CampyGen Compact Sachet (CN0020C) includes 20 sachets intended to be used with Zip Seal pouches (with integral seals) or plastic
pouches with a capacity of 4 x 90 mm plates, part of the AnaeroGen products range, but supplied separately.

CampyGen 2.5L Sachet (CN0025A) and CampyGen 3.5L Sachet (CNOO35A) are sold in packages containing 10 sachets each, with
sachets sizes of 2.5L and 3.5L respectively, intended to be used with the corresponding size 2.5L jar, 2.5L box and 3.5L box
respectively, both sold separately.

Materials Required but Not Supplied

e Inoculated media

e Incubators

e Quality control organisms

e AnaeroGen Compact Sealing Clip (AN0O005C) A pack of 5 sealing clips intended to be used with the CampyGen Compact
Sachet (CN0020C) and the AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C) or AnaeroGen W-Zip Seal Pouches
(AG0060C).

e  AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C) A pack of 20 plastic pouches (without clips).

e AnaeroGen W-Zip Seal Pouches (AG0060C) A pack of 20 W-Zip seal pouches (with integral seal).

e AnaeroJar™ 2.5L Jar (AG0025A) A 2.5L jar supplied with 2.5L capacity polycarbonate jar base and lid secured to base by
four self-venting clips, intended to be used with AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0025A) and CampyGen 2.5L Sachet
(CNOO025A).

e  AnaeroBox™ 2.5L Box with Lid and Seal (AB0025A) A
2.5L box intended to be used with AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0025A) and CampyGen 2.5L Sachet (CNO025A).

e  AnaeroBox 3.5L Box with Lid and Seal (ABO035A) A
3.5L box intended to be used with AnaeroGen 3.5L Sachet (ANO035A) and CampyGen 3.5L Sachet (CNOO35A).

Storage
. Store product at 2 - 25°C.
. The product may be used until the expiry date stated on the label.
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Warnings and Precautions

e Forin vitro diagnostic use only.

For professional use only.

Inspect the product packaging before first use.

Do not use the product if there is any visible damage to the packaging or plates.

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.

e As soon as the CampyGen sachet is exposed to the air, the reaction will start. It is therefore essential that the paper
sachet is placed in the pouch, box, or jar and sealed within one minute.

e  The reaction of the ascorbic acid with oxygen is exothermic. However, the temperature of the CampyGen sachet will
not exceed 65°C.

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.

Procedure

1.

For the CampyGen Compact Sachet CN0020C place

2 inoculated media plates in the plastic pouches (AG0020 or AG0060).

NOTE: If only one plate is to be inoculated, an uninoculated plate should also be placed in the plastic pouch.

OR

For the CampyGen 2.5L Sachet (CN0025A) and CampyGen 3.5L Sachet (CNO035A) place up to 12 inoculated media plates onto
the plate carrier and placed in either the AnaeroGen 2.5L jar (AG0025A), AnaeroBox 2.5L (AB0025A), or Anaerobox 3.5L
(ABO035A) respective of size sachet.

Disposable plastic Petri dishes should be of the vented variety to aid gas transfer between the interior and exterior of the plates.
Tear open a CampyGen foil sachet at the tear-nick indicated and remove the sachet from within.

Immediately place the CampyGen sachet in the plastic pouch, jar, or box.

NOTE: The CampyGen sachet will become warm to touch on exposure to air.

Expel excess air from the plastic pouch. Seal the plastic pouch immediately with the AnaeroGen Compact Clip (AN0005).

OR

Close the jar or box lid immediately.

NOTE: The time taken between opening the foil sachet and sealing the plastic pouch should not exceed one minute. Extended
exposure will result in loss of reactivity, and microaerophilic conditions may not be achieved in the pouch, jar, or box.

Incubate appropriately.

After the incubation period remove the plates and examine for the presence of colonies If the plates require re-incubation, then a
fresh CampyGen Compact sachet must be used following steps 2-5 described above.

NOTE: The plates may be initially inspected through the transparent plastic pouch. If the pouch is opened, a fresh CampyGen
Compact sachet is required for re- incubation.

After incubation, the exhausted CampyGen Compact sachet and plastic pouch should be sterilised and discarded with the non-
hazardous laboratory waste.

Quality Control

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

The user should periodically check their system for its ability to provide adequate conditions for the growth of appropriate bacteria.

Performance Characteristics

Evidence of the repeatability and reproducibility of the CampyGen (CN0020C, CN0O025A and CNO035A) are demonstrated by the
performance data generated from In- Process QC testing performed during the manufacturing of the CampyGen sachets and by the
historical performance achieved through routine QC assessed by the manufacturer.

Bibliography

1.

SMI ID 23: Identification of Campylobacter Species - GOV.UK.” n.d. Accessed July 19, 2022.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id- 23-identification-of-campylobacter-species.
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MNMpeaHasHavyeHune

Cawetata CampyGen (CN0020C, CN0025A and CNO035A) ca akcecoapu, NnpegHasHa4YeHu 3a U3non3BaHe C 4acTu Ha u3genus 3a in
vitro gmarHocTuka OT npogyktoBata rama AnaeroGen™, 3a cb3gaBaHe Ha ONTMManHW aTMocepHU YCroBMS 3a pacTex Ha
MVKpOaepoUITHN MUKPOOPraHN3MU.

Teau akcecoapu ca camo 3a npodecroHarnHa ynotpeba, He ca aBToMaTU3NpaHy U He ca NpUApPYXasalla AMarHocTuka.

O6o6wweHne n o6sscCHeHne

KnuHnyHo 3HaummunTe MyKpoaepodurHu opraHusmu BKMYBaT BuaoBe OT popja Campylobacter, kato Campylobacter jejuni w
Campylobacter coli ce cBbp3BaT C OrPOMHOTO MHO3MHCTBO OT YOBELLUKM racTpOeHTEpUT B cBeToBeH Mawab. Te umart crpor
pecnupaTopeH MeTabonnabM 1 MOXe [a M3UCKBAT CTPOro aHaepobHa U MyukpoaepodunHa cpeaa, 3a aa pacrar’.

CnepoBaTenHo HanmMuMeTo Ha CUCTEMU 3a reHepupaHe Ha atMocdpepa, KouTo npeanarar edhekTvBHa NPOM3BOAUTENHOCT NPU Cb3AaBaHeTo
Ha ONTUMarnHW aTMoCcepHU YCroBUS 3a PacTex Ha MUKPOAEPOUITHN OpraHU3Mu, € OT CbLUECTBEHO 3HAYEHWe, KaTo ce uma npeasua
KIMUHWYHOTO 3HaYeHWe Ha HSKOMKO KarnHOMUIHWM BUAa, KOMTO MoraT Aa NpefcTaBnsaBaT ronemMmu puckoBe 3a 3[4paBeTo, KoraTo 3acsrart
MMYHOKOMMPOMETMPaHu nauuneHTu. CnepoBaTenHo e U3KMKYUTENHO MOMesHo Aa uMmarte Mnpocta M fecHa 3a U3nonssaHe
cucTeMa 3a reHepvpaHe Ha MUKpoaepoddUHU YCroBUSl, 3a Aa YNecHWTe pacTexa Ha MUKpoaepodUHW OpraHv3My, noaroMaraiki
paboTHUA NpoLEC Ha KIMHULMCTUTE, HAMansBalku pasxoguTe M B KpaviHa cMeTKa AaBavikv Mo- ePeKTUBHM pesynTati, KaTo Mo TO3U HauvH
ce Mo3BOMM paHHa AnarHoCTVka U 6bP30 NeYeHre Ha NauneHTuTe.

MpuHUMN Ha meTona

CampyGen (CN0020C, CNO025A 1 CNO035A) ca caleTa, reHepupalum ras, NOAXOASALUM 3a reHepupaHe Ha OnTUMarnHyu atmocdepHu
YCIOBYSi 32 MUKPOaepouiiHA MUKPOOPraHU3MK, KOraTo Ce M3Mon3ear ChC CbOTBETHUTE MIIaCTMacoBX TOPOMUKW, KyTUM Un BaHKu, KouTo ce
[0CTaBsAT OTAENHO.

AkTVBHaTa CbCTaBKa Ha calleTo e ackopbrHOBa KUCENUHA, KOSITO pearvipa Mpu KOHTaKT ¢ Bb3gdyxa, 6bp3o aacopbupaiikv KUCNopoa, KkaTo
CblLLEBPEMEHHO MNPOU3BEXAA BbIMNEPOAEH AuokcuAd. Tbil KaTo peakuusita 3arnodBa BefdHara, BaXHO € Ja 3aTBOpUTE calleTo B
noaxopasiata Topbuyka, GypkaH Unm KyTus B pamMKATe Ha egHa MUHyTa, 3a [a 3anasvTe LenocTTa Ha akcecoapa. Bbnpeku ye peakumsita e
eKk30TepMmnyHa, HUTo eaHo OT caweTtata 3a CampyGen (CN0O020C, CNOO025A n CNO035A) Hukora Hama aa Hagsuwm 65 °C.

OnucaHne Ha KOMMNOHEHTUTe

Caweto CampyGen Compact (CN0020C) BknwouyBa 20 caweTa, NnpegHa3HavyeHy 3a U3nonssaHe C YNimbTHUTENHM Topbuykmn Zip (c
BrpaZieHun ynimbTHEHWS) UNWU NNacTMacoBu TopbuykmM ¢ kanaumTeT 4 x 90 mm nnacTuHK, YacT oT npoaykroBata rama AnaeroGen, Ho ce
pocrtaeaT otgenHo. Caweto CampyGen 2,5 L (CN0O025A) n caweto CampyGen 3,5 L (CNOO35A) ce npogaBaT B ONakoBKM1, ChabpKaLLm
no 10 cawerTa, ¢ pa3amepu Ha caweTaTta cboTBeTHO 2,5 L n 3,5 L, npeaHasHayeHn 3a n3nonasaHe CbC CbOTBETHUA pa3mep Ha baHka oT
2,5L, Hakytna ot 2,5 L n cboTBeTHO Ha kyTus oT 3,5 L, KaTo 1 ABeTe ce npogasaTt OTAemNHo.

Heo6xoamMmu, HO Henpe[oCcTaBeHU MaTepuanm

e VlHokynupaHu cpeam

e WukybaTtopu

e  OpraHu3mu 3a KOHTPON Ha Ka4eCcTBOTO

e YnnbTHuTenHa ckoba AnaeroGen Compact (ANOOO5C) OnakoBka OT 5 ynmbTHUTENHWM ckobu, npegHa3HayeHn 3a
usnonaeaHe cbe cawle CampyGen Compact (CN0020C) u nnactmacoBa Topbuuka AnaeroGen Compact (AG0020C) unu
YNAbTHUTENHM TOopbuukm AnaeroGen W-Zip (AG0O060C).

e  [InactmacoBa Topbudka AnaeroGen Compact (AG0020C) OnakoBka oT 20 nnactmacoBu Topouykm (6e3 ckobm).

e YnnbTHUTENHM TOpbuukm AnaeroGen W-Zip (AGO060C) OnakoBka oT 20 ynnbTHUTENHU Topbuykm W-Zip (¢ BrpageHo
yNITbTHEHWE).

e baHka AnaeroJar™ 2,5 L (AG0025A) 2,5 L 6aHka, kosiTo ce goctaBs ¢ 2,5 L nonvukapboHaTHa ocHoBa 3a GaHka 1 Kanak,
3aKpeneH KbM OCHOBaTa C YeTUpy CaMOBEHTMNMPALLM CkobW, NpedHa3HayYeH 3a usnonssaHe cbe cawe AnaeroGen 2,5 L
(AN0O025A), 1 cawe CampyGen 2,5 L (CN0O025A).

e  Kytus AnaeroBox™ 2,5 L c kanak n ynnbTHeHne (ABO025A) Kytus ot 2,5 L, npegHa3HayeHa 3a m3nonasaHe CbC calle
AnaeroGen 2,5 L (AN0025A), n cawe CampyGen 2,5 L (CN0025A).

e  Kytus AnaeroBox 3,5 L ¢ kanak n ynnbTHeHue (ABOO35A) Kytusa ot 3,5 L, npegHa3HadyeHa 3a u3nosnsBaHe CbC calle
AnaeroGen 3,5 L (ANO035A), n cawe CampyGen 3,5 L (CNO035A).

CbxpaHeHue
. CbxpaHsBawiTe npogykta Ha 2 — 25 °C.
e [lpogyKTbT MOXe da Cce M3rnonsea [0 M3TWYaHe Ha cpoka Ha rogHoCT, oTGens3aH Ha eTukeTa.
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e  Cawmo 3a in vitro pnarHoctnyHa ynotpeba.

Cawmo 3a npodecuoHarHa ynotpeba.

MpoBepeTe onakoBkaTa Ha NpoAdyKTa Npeay Nbpeara yrnorpebda.

He usnonseavite npoaykTa, ako ma BMAMMW NOBPEAU NO OMNakoBKaTa unu neTpurara.

He n3nonssanTe npogykTa crieq NoCoYeHNst CPOK Ha roAHOCT.

He nsnonssainte nagenueTto, ako ma NpM3Haum Ha 3aMbpcsiBaHe.

He n3nonseaite n3genmeTo, ako UBETLT My Ce € MPOMEHWI U Ma ApYry NPU3HaLM Ha BrioLLIaBaHe.

OTroBopHOCT Ha Bcsika nabopartopus e Aa ynpasrsiBa reHepupaHuTe OTnagbLy B CbOTBETCTBMUE C TAXHOTO €CTECTBO U

CTerneH Ha onacHOCT M Aa M TpeTupa Wnu U3XBBbPIS B CbOTBETCTBYE C BCUYKM NPUMNOXUMM pegeparntu, WaTcki n

MeCTHM pasrnopeadtu. YkasaHusTa Tpsabsa fa ce YeTaT 1 CriassaT BHMMATENHO. ToBa BKNIOYBA 3XBBbPMSHE HA M3MON3BaHu

UMM HEU3ron3BaHn peareHTu, KakTo U BCEKM ApYr 3aMbpCceH MaTtepuan 3a egHokpaTtHa ynotpeba cnep npoueaypu 3a

VHEPEKLIMO3HM U MOTEHLMAINHO 3apasHii NPoOyKTy.

e BepHara cnep kato caweto CampyGen 6bae M3NOXEHO Ha Bb3dyX, peakumsTa Le 3anoyHe. ETo 3alio e BaxHO
XapTWEHOTO calle Aa ce MocTaBu B TopbudkaTta, KyTusita unm GaHkaTta M Ja ce 3aTBOpPYM B pamMKuTe Ha efHa
MUHYTA.

e Peakuusita Ha ackopbuHoOBaTa KMCENUHa C KUCMOPOAa e ek3oTepMmnyHa. Bbnpeku ToBa TemnepaTypara Ha calleTo
CampyGen HamMa ga Hagsuwaaa 65 °C.

HanpaBeTe cnpaBka ¢ MHpOpMaUMOHHMA NUCT 3a OesonacHocT Ha Matepuana (SDS) 3a GesonacHo M3non3BaHe U M3XBBbPMSHE Ha
npoagykra (www.thermofisher.com).

Cepuno3HN MHLUNAEHTH
Bceku CepnoseH WHUMAOEHT, Bb3HWMKHaN BbB Bpb3ka C uU3genuneTo, ce [oKnagBa Ha npous3BoauTena M Ha CbOTBETHUA
perynatopeH opraH, Kb4eTo € yCTaHOBEH NOTpebuTensaT u/unm nauneHTbT.

Mpouenypa

1. B3a caweto CampyGen Compact CNO0020C noctaBeTe 2 WHOKyNvMpaHW neTputa CbC CPeAu B MnacTMacoBuTe
Top6uykn (AG0020 or AG0060). BABENEXKA: Ako TpsibBa fga ce MHOKynupa camo efHa 4alla, B nractmacoBaTta Topbuuka
TpsibBa Aa ce NocTaBu M HEMHOKYNUpaHa neTpuTa.
unm
3a caweto CampyGen 2,5 L (CN0025A) n caweto CampyGen 3,5 L (CNO035A) noctaBeTe A0 12 neTpuTa C MHOKynunpaHa cpega
BbPXY HOCUTENSsI Ha neTpuTaTa u noctaBeHn B AnaeroGen 2,5 L 6aHka (AG0025A), AnaeroBox 2,5 L (AB0025A) unu Anaerobox
3,5 L (ABOO35A) B 3aBMCMMOCT OT pa3Mepa Ha calleTo.
lMnacTmacoBuTe NeTpMEBU Yallku 3a eOQHOKpaTHa ynoTtpeba TpsibBa Aa 6bAaT BeHTMNMpaHW, 3a Aa NoAMNOMOrHaT npeHoca Ha
ras Mexay BbTpellHaTa v BbHLUHATa YacT Ha neTputaTa.

2.  Paskbcainte honueBoto cawe CampyGen Ha yka3aHOTO MSICTO 3a pa3kbCBaHe 1 OTCTpaHeTe CcalleTo OTBbTpE.

3. HesabasHo nocraBeTe cawleTo CampyGen B nnactmacoBata Topbudka, G6aHka wnu kytusi. SABENEXKA: CaweTto
CampyGen Lue cTaHe TONMo Ha AONWP NpU n3naraHe Ha Bb3ayX.

4.  Viskapante M3NWWHWMA Bb3AYyX OT NnactmacoBata Topbuyka. HeszabaBHO 3anevaTante nnactmacoBata Topbuyka cbC ckoba
AnaeroGen Compact (AN0O005). Unn
BepHara 3atBopeTe kanaka Ha 6aHkata unu kytusita. 3ABENEXKA: Bpemeto mMexay oTBapsiHETO Ha (DONMEBOTO calle u
3aneyaTBaHeTO Ha NnacTMacoBaTta Topbuyka He TpsbBa Aa HagBuwaBa egHa MUHYTa. [poobIMKUTENHOTO M3naraHe e Aoseae A0
3aryba Ha peaKTMBHOCT 1 MOXeE @ He Ce MOCTUrHaT MUKPoaepOhIHA YCroBms B TopbudkaTa, bypkaHa unu Kkytusita.

5. WHkyBupaliTe no NoaXoAsL, HauWH.

6. Cnepn vHKyGauUMOHHUS Nepuog OTCTpaHeTe neTputaTa v NPOBEPETE 3a HanMune Ha KoroHWU. AKo neTpuTata M3uncksaT NOBTOPHa
nHKybauus, ToraBa Tpsibsa aoa ce msnonssa HoBo cawe CampyGen Compact, crnegBaikm cTbhku 2-5, onucaHu Mo-rope.

3ABENEXKA: MNeTtputata moraT aa 6baar mbpBoHavarnHo npoBepeHn npes npo3pavHara
nnactmacoBa Topbuuka. Ako TopbuykaTa e oTBOpeHa, € Heobxoaumo HoBo cawe CampyGen Compact 3a noBTopHa
NHKybBaums.

7. Cnepn vHkyGaumusita nsdepnaHoto cawe CampyGen Compact u nnactMacoBaTa Topbudka Tpsiba fa 6baaT crepunuavpaHn  un
M3XBBPIIEHW 3aefHO C HeonacHuTe nabopaTopHU OTNagbLM.

KoHTpon Ha kayecTBOTO

OTroBOpHOCT Ha MoTpebutens e Aa U3BbLPLUM TECTOBE 3a KOHTPON Ha KAyecTBOTO, KaTo B3eMe npeaBui nNpegHasHavyeHUeTo Ha
npogykta U B CbOTBETCTBME C BCUMYKM MPUNOXMMU MECTHU pa3snopenbu (YecTtoTa, Gpoii LWamoBe, TemnepaTypa Ha UHKybauus un
T.H.).

MoTpebutensT TpsibBa NeprodnYHO Aa NPoBepPsiBa CBOsiTa CMCTEMa 3a CNoCOBHOCTTa 1 ia OCUrypy NOaXOAsLLM YCIOBUS 33 PacTeX Ha
noaxoasium 6akrepum.

XapakTepucTUKu Ha e(heKTUBHOCT

[okasaTtencTBo 3a noBTOpsieMocTTa v BbanpoussoamMmocTTa Ha CampyGen (CN0020C, CNO025A and CNOO35A) ce gemoHcTpupa oT
[aHHWTE 3a NPoM3BOAMTENHOCTTA, reHepupaHu oT TecToBe 3a KK B npolieca, U3BBbPLUEHM OT Hall JOCTaBYMK TpeTa CTpaHa Mo BpeMe Ha
npon3BoACTBOTO Ha cawetata CampyGen, U OT UCTOPMYECKOTO MpeAcTaBsiHe, MOCTUrHATO Ype3 pyTUHHA MPOBEpKa Ha KayecTBOTO,
OLieHEeHa OT Npon3BoOAUTENS.

Bubnuorpadumsa
1. SMI ID 23: |Identification of Campylobacter Species - GOV.UK.” n.d. Accessed July 19, 2022.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id- 23-identification-of-campylobacter-species.
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JlereHpa Ha cumBonInTE

CumBon OnpepgeneHune

REF KaTanoxeH Homep

MeanuunHcko nsgenve
3a in vitro guarHocTuka

5
o

LOT Koa Ha napTuaa

TemnepaTypHu rpaHum

[a ce nanonsea o

[a He ce n3non3sa NOBTOPHO

BuxxTe MHCTpyKUmMMTE
3a ynotpeba

Cbabpxa 4oCTaTbyHO
3a <n> TecTa

[a He ce n3nonaea, ako
onakoBkaTa e noBpefeHa. Buxre
MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba.

Mpounssoauten

YnbnHOMOLLIeH NpeAcTaBuTen
B EBponelickata
06LwHocT/EBpONenckn cuio3
EBponeiicka oueHka
Ha CbOTBETCTBMETO

OueHka Ha CbOTBETCTBMETO
B O6eguHEHOTO KpasncTBo

YHukaneH ngeHtudukaTop
Ha n3genveTo

BHocuten — TpsibBa fa ce ykaxe
opraHu3aumsTa, KosTo BHacs
MeOMUMHCKOTO M3genve
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Uréené pouziti
Sacky CampyGen (CN0020C, CN0O025A a CNO035A) jsou prisluSenstvi uréené k pouziti s diagnostickymi pfistroji in vitro , které jsou
soucasti fady vyrobk( AnaeroGen™, pro vytvoreni optimalnich atmosférickych podminek pro rust mikroaerofilnich mikroorganismu.

Tato pfisluSenstvi jsou ur€ena pouze pro profesionalni pouziti, nejsou automatizovana a nejedna se ani o doprovodnou diagnostiku.

Souhrn a vysvétleni

Mezi klinicky vyznamné mikroaerofilni organismy patfi druhy rodu Campylobacter, pficemz Campylobacter jejuni a Campylobacter coli
jsou celosvétoveé spojovany s pfevaznou vétSinou gastroenteritid u lidi. Maji striktni respiracni metabolismus a ke svému rastu mohou
vyZadovat pfisn& anaerobni nebo mikroaerofilni prostredi’.

Vzhledem ke klinickému vyznamu nékolika druhd, které mohou pfedstavovat vysoké zdravotni riziko pfi postizeni pacientl s oslabenou
imunitou, je proto nezbytné mit k dispozici systémy vytvarejici atmosféru, které Gcinné vytvareji optimalni atmosférické podminky pro
rist mikroaerofilnich organism(. Proto je nesmirné pfinosné mit k dispozici jednoduchy a snadno pouzitelny systém pro vytvareni
mikroaerofilnich podminek, ktery usnadni rast mikroaerofilnich organism0, usnadni |ékafské pracovni postupy, snizi naklady
a v kone¢ném disledku poskytne efektivnéjSi vysledky, coz umozni v€asnou diagndzu a rychlou lé€bu pacientd.

Princip metody

CampyGen (CN0020C, CNO025A a CNO035A) jsou sacky vytvarejici plyn, které jsou vhodné pro vytvorfeni optimalnich atmosférickych
podminek pro mikroaerofilni mikroorganismy pfi pouziti s pfisluSnymi plastovymi pytliky, boxy nebo nadobami, které se dodavaji
samostatné.

Uginnou slozkou sagku je kyselina askorbova, ktera pFi kontaktu se vzduchem reaguije, rychle adsorbuje kyslik a sou¢asné produkuje
oxid uhliCity. Protoze reakce zac¢ina okamzité, je dulezité sacek do jedné minuty tésné uzavfit v pfislusSném pytliku, nadobé nebo boxu,
aby se zachovala celistvost pfisluSenstvi. Pfestoze je reakce exotermicka, zadny ze sacki pro CampyGen (CN0020C, CNO025A
a CNOO035A) nikdy neprekroci teplotu 65 °C.

Popis komponent

Vyrobek CampyGen Compact Sachet (CN0020C) obsahuje 20 sacka uréenych k pouziti s pytliky Zip Seal (s integrovanym uzavérem)
nebo plastovymi pytliky s kapacitou 4 x 90 mm desticek, které jsou soucéasti fady produktti AnaeroGen, ale dodavaji se samostatné.
Produkty CampyGen 2.5L Sachet (CNO025A) a CampyGen 3.5L Sachet (CNO035A) se prodavaji v balenich obsahujicich 10 sackd
o velikosti 2,5 1, respektive 3,5 I, které jsou ureny k pouziti s odpovidajici velikosti nadoby (2,51) ¢€i krabice (2,51, respektive 3,51),
které se prodavaji samostatné.

Potrebné materialy, které nejsou soucasti dodavky

e  Naockovana média

e  Inkubatory

e  Organismy pro kontrolu kvality

e AnaeroGen Compact Sealing Clip (AN0O005C) Baleni 5 tésnicich klipa uréenych k pouziti s produktem CampyGen Compact Sachet

(CN0020C) a plastovym pytlikem AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C) ¢i AnaeroGen W-Zip Seal Pouches (AG0060C).

AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C) Baleni 20 plastovych pytlikd (bez klip().

e AnaeroGen W-Zip Seal Pouches (AG0060C) Baleni 20 uzaviracich pytliki W-Zip (s integrovanym uzavérem).

e Anaerodar™ 2.5L Jar (AG0025A) 2,5 | nadoba dodavana s polykarbonatovou zakladnou o objemu 2,51 a vickem pfipevnénym
k zakladné ¢&tyfmi samoventilaénimi klipy, uréena k pouziti s produkty AnaeroGen 2.5 L Sachet (AN0025A) a CampyGen 2.5L
Sachet (CNO025A).

e  AnaeroBox™ 2.5L Box s vikem a uzavérem (AB0025A)

Box o objemu 2,5 | je ur€en k pouziti s produktem AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0025A) a CampyGen 2.5L Sachet (CNO025A).

e AnaeroBox 3.5L Box s vikem a uzavérem (ABO035A)

Box o objemu 3,5 | je ur€en k pouziti s produktem AnaeroGen 3.5L Sachet (ANO035A) a CampyGen 3.5L Sachet (CNO035A).

Skladovani
e Vyrobek skladujte pfi teploté 2—-25 °C.
e Vyrobek Ize pouzivat do data exspirace uvedeného na Stitku.

Varovani a bezpec¢nostni opatieni
. Ur€eno pouze pro diagnostické pouziti in vitro.
. Uréeno pouze pro profesionalni pouziti.
. Pfed prvnim pouzitim zkontrolujte obal vyrobku.
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Vyrobek nepouzivejte, pokud je obal viditelné poSkozen, pfipadné pokud jsou poékozent—'JS:iegtiéqJ.E NTIFIC

Nepouzivejte vyrobek po uplynuti data exspirace.

Prostfedek nepouzivejte, pokud jsou pfitomny znamky kontaminace.

Prostfedek nepouzivejte, pokud se zménila barva nebo se objevily jiné znamky poskozeni.

Kazda laborator je odpovédna za nakladani s vyprodukovanymi odpady na zakladé jejich povahy a stupné nebezpecnosti

ataké je odpovédna za jejich zpracovani nebo likvidaci v souladu s platnymi federalnimi, statnimi a mistnimi predpisy.

Pozorné si prectéte vSechny pokyny a peclivé je dodrzujte. To zahrnuje likvidaci pouzitych nebo nepouzitych reagencii

a veSkerého dalSiho kontaminovaného jednorazového materialu podle postupl pro infekéni nebo potencialné infekéni

vyrobky.

e Jakmile je satek CampyGen vystaven vzduchu, spusti se reakce. Proto je nezbytné, aby byl papirovy sacek do jedné minuty
vlozen do pytliku, boxu nebo nadoby a uzavren.

. Reakce kyseliny askorbové s kyslikem je exotermicka. Teplota sacku CampyGen vSak neprekroci 65 °C.

Informace o bezpecném zachazeni s vyrobkem a jeho likvidaci naleznete v bezpe€nostnim listu (BL) (www.thermofisher.com).

Zavazné incidenty
Veskeré zavazné pfihody vzniklé v souvislosti s timto prostfedkem hlaste vyrobci a pfisluSnému regulaénimu organu v zemi, v niz je
uzivatel a/nebo pacient usazen.

Postup
1. U séacku CampyGen Compact CN0020C umistéte
2 desti¢ky s naockovanymi médii do plastovych pytlikli (AG0020 nebo AG0060).
POZNAMKA: Pokud méa byt naotkovana pouze jedna destitka, méla by byt do plastového pytliku vioZena také nenaotkovana
desticka.
NEBO
V pfipadé sackid CampyGen 2.5L Sachet (CN0025A) a CampyGen 3.5L Sachet (CNO035A) umistéte az 12 desticek
s naoctkovanymi médii na nosi¢ destiCek a vlozte je do nadoby AnaeroGen 2.5L Jar (AG0025A), AnaeroBox 2.5L (AB0025A) nebo
Anaerobox 3.5L (ABO035A) podle velikosti sacku.
Jednorazové plastové Petriho misky by mély byt ventilované, aby se usnadnil pfenos plynu mezi vnitini a vnéjsi stranou desticek.
2.  Roztrhnéte féliovy sacek CampyGen v misté vyznaeném k roztrzeni a vyjméte z néj sacek.
3. Sacek CampyGen ihned vlozte do plastoveho pytliku, nadoby nebo boxu.
POZNAMKA: Sagek CampyGen se po vystaveni vzduchu zahteje a je na dotek teply.
4. Vypustte z plastového pytliku pfebytecny vzduch. Plastovy pytlik ihned uzavfete pomoci kompaktniho klipu AnaeroGen Compact
Clip (ANO005).
NEBO
Ihned zavfete viko sklenice nebo boxu.
POZNAMKA: Doba mezi otevienim foliového saéku a uzavienim plastového pytliku by neméla presahnout jednu minutu. Del$i
expozice vede ke ztraté reaktivity a v pytliku, nadobé& nebo boxu nemusi byt dosazeno mikroaerofilnich podminek.
5. Vhodné inkubujte.
6. Po uplynuti inkuba¢ni doby vyjméte destiCky a zkontrolujte pfitomnost kolonii. Pokud desticky vyzaduji opétovnou inkubaci, je
tfeba pouzit novy satek CampyGen Compact podle vySe popsanych kroki 2-5.
POZNAMKA: Desticky Ize zpoc€atku kontrolovat pfes pruhledny plastovy pytlik. Pokud je pytlik otevfen, je pro opé&tovnou inkubaci
nutné pouzit novy sa¢ek CampyGen Compact.
7. Po inkubaci je tfeba pouzity sa¢ek CampyGen Compact a plastovy pytlik sterilizovat a zlikvidovat spolu s béznym laboratornim
odpadem.

Kontrola kvality

Uzivatel je odpovédny za provedeni testl kontroly kvality s ohledem na zamyslené pouziti vyrobku a v souladu s mistnimi platnymi
predpisy (€etnost, po€et kmend, inkubaéni teplota atd.).

Uzivatel by mél pravidelné kontrolovat, zda je jeho systém schopen zajistit odpovidajici podminky pro rdst vhodnych bakterii.

Charakteristiky funkénosti

Prikazem opakovatelnosti a reprodukovatelnosti sacki CampyGen (CN0020C, CNO025A a CNO035A) jsou udaje o funkénosti ziskané
z testovani kontroly kvality v ramci procesu, které se provadélo béhem vyroby sacklt CampyGen, a historicka funkénost dosazena
v ramci rutinni kontroly kvality posuzované vyrobcem.

Seznam literatury
1. SMI ID 23: |Identification of Campylobacter Species - GOV.UK.” n.d. Accessed July 19, 2022.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id- 23-identification-of-campylobacter-species.

Legenda k symbolim

Symbol Definice
REF . Katalogové ¢islo
Diagnosticky zdravotnicky
prostfedek in vitro
LOT Kod arze
/ﬂ/‘ Teplotni limit
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Datum spotfeby

Nepouzivejte opakované

Seznamte se s navodem
k pouziti

Obsah postacuje pro <n> testu

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

Vyrobce

Autorizovany zastupce
v Evropském spole€enstvi /
Evropské unii

Evropské posouzeni shody

5 g [k @)<=|@ra

Posouzeni shody ve
Spojeném kralovstvi

=]
=

Jedinecny identifikator prostfedkul

Dovozce — oznacgeni subjektu,
ktery dovazi zdravotnicky
prostfedek do dané
lokality. Plati pro Evropskou
unii

&

Made in Japan Vyrobeno v Japonsku

ATCC Licensed 7%

i

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava vyhrazena.

Derivative

Thermo

SCIENTIFIC

VSechny dalSi ochranné znamky jsou vlastnictvim spole¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. nebo jejich dcefinych spolecnosti.

C

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

UK
CA

Pro technickou pomoc se prosim obratte na mistniho distributora.

Informace o revizi

Verze

Datum zavedeni zmén

2.0

2023-12-19

MBD_BT_IFU-0698

Page 9 of 58



Thermo

SCIENTIFIC

1]

www.thermofisher.com

CampyGen™ Compact Sachet, DA
CampyGen™ 2.5L Sachet, and

CampyGen™ 3.5L Sachet

CNO0020C ........cccevvniniininnnne 20
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CNOO35A........c.ceeiieeee 10

Tilsigtet anvendelse
CampyGen-poser (CN0020C, CNO025A og CNO035A) er tilbehar beregnet til brug sammen med in vitro-diagnostiske enheder, som er
en del af AnaeroGen™- produktsortimentet, til generering af optimale mikro-erofile betingelser for veeksten af mikroorganismer.

Dette tilbehgr er kun til professionel brug, er ikke automatiseret og er heller ikke ledsagende diagnostik.

Resumé og forklaring

Klinisk relevante mikroaerofile organismer omfatter arter af Campylobacter-slaegten, med Campylobacter jejuni og Campylobacter
coli, der er forbundet med stgrstedelen af menneskets gastro-generitis. De har en streng respiratorisk metabolisme, og de kraever
muligvis et strengt anaerobt eller mikroaerofilt miljg for at vokse'.

Atmosfaeregenererende systemer, der tilbyder effektiv ydeevne til at skabe de optimale atmosfeeriske betingelser for vaekst af
mikroaerofile organismer, er derfor essentielt i betragtning af den kliniske betydning af adskillige arter, der kan udggre store risici for
helbredet, nar de pavirker immunkompromitterede patienter. Derfor er det yderst fordelagtigt at have et enkelt og brugervenligt system
til at generere mikroaerofile forhold for at fremme vaeksten af mikroaerofile organismer, hjeelpe klinikernes arbejdsgange, reducere
omkostningerne og i sidste ende give resultater pa en mere effektiv made og dermed muliggere tidlig diagnose og hurtig behandling af
patienter.

Metodens principper

CampyGen (CN0020C, CNO0025A and CNO035A)

er gasgenererende poser, der er egnede til generering af optimale atmosfeeriske forhold for mikroaerofile mikroorganismer, nar de
anvendes med de medfalgende plastikposer, kasser eller krukker, der leveres separat.

Den aktive ingrediens i posen er ascorbinsyre, der reagerer, nar den er i kontakt med luft, og hurtigt adsorberer ilt, mens den samtidig
producerer kuldioxid. Da reaktionen starter med det samme, er det vigtigt at forsegle posen i den passende taske, krukke eller kasse
inden for et minut for at bevare tilbehgrets integritet. Selvom reaktionen er eksotermisk, vil ingen af CampyGen-poserne
(CN0020C, CN0025A og CNO035A) nogensinde overstige 65 °C.

Beskrivelse af komponenter

CampyGen Compact Sachet (CN0020C) inkluderer 20 poser beregnet til at blive brugt med Zip Seal-poser (med integrerede
forseglinger) eller plastikposer med en kapacitet pad 4 x 90 mm-plader, som er en del af AnaeroGens
produktsortiment, men leveres separat.

CampyGen 2,5 L Sachet (CN0025A) og CampyGen 3,5 L- pose (CNOO35A) szlges i pakker indeholdende 10 poser hver, med
posestgrrelser pa henholdsvis 2,5 L og 3,5 L, beregnet til brug med den tilsvarende starrelse 2,25 L- krukke, og henholdsvis 2,5 L- og
3,5 L- kasse, som begge seelges separat.

Nodvendige materialer, som ikke medfalger

e Inokulerede medier

e Inkubatorer

e  Kuvalitetskontrolorganismer

e AnaeroGen Compact Sealing Clip (AN0O005C) En pakke med 5 forseglingsklemmer beregnet til brug med = CampyGen
Compact-pose ~ (CN0020C) og AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C) eller AnaeroGen W-Zip Seal Pouches
(AG0060C).

e AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C) En pakke med 20 plastposer (uden clips).

e AnaeroGen W-Zip Seal Pouches (AG0060C) En pakke med 20 lynlasposer (med integreret forsegling).

e AnaeroJar™ 2.5 L Jar (AG0025A) Et 2,5 L-krukke leveres med en 2,5 L-kapacitet af
polycarbonatkrukkebund- og lag fastgjort til bunden med fire selvventilerende klemmer, beregnet til at blive brugt sammen
med AnaeroGen 2,5 L Sachet (AN0025A), CampyGen 2,5 L Sachet (CNO025A).

e AnaeroBox™ 2.5 L Box with Lid and Seal (AB0O025A) En 2,5 liters beholder, der er beregnet til brug med AnaeroGen 2.5 L
Sachet (AN0025A), og CampyGen
2.5 L Sachet (CNO025A).

e AnaeroBox 3.5 L Box with Lid and Seal (ABO035A) En 3,5 liters beholder, der er beregnet til brug med AnaeroGen 3.5 L
Sachet (ANO035A) og CampyGen
3.5 L Sachet (CNOO35A).

Opbevaring
. Opbevar produktet ved 2-25 °C.
. Produktet kan bruges indtil den udlgbsdato, der star pa etiketten.
Page 10 of 58
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Advarsler og forholdsregler SCIENTIFIC

e Kuntil in vitro-diagnostisk brug.

Kun til professionel brug.

Efterse produktets emballage, for det bruges farste gang.

Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa emballagen eller pladerne.

Brug ikke produktet efter den anfarte udigbsdato.

Brug ikke anordningen, hvis der er tegn pa kontaminering.

Brug ikke anordningen, hvis farven er eendret, eller der er andre tegn pa nedbrydning.

Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere produceret affald i overensstemmelse med dets art og grad af fare og

at f& det behandlet eller bortskaffet i overensstemmelse med alle geeldende federale, statslige og lokale regler.

Vejledninger skal lseses og falges omhyggeligt. Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller ubrugte reagenser samt

ethvert andet kontamineret engangsmateriale i henhold til procedurer for infektigse eller potentielt infektigse

produkter.

. Sa snart CampyGen-posen eksponeres for Iuft, vil reaktionen begynde. Det er derfor vigtigt, at papirposen placeres i
posen, kassen eller krukken og forsegles inden for et minut.

. Reaktionen mellem ascorbinsyre og ilt er eksoterm. Men CampyGen-posens temperatur vil ikke overstige
65 °C.

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

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

Procedure

1. Ved CampyGen Compact-posen CN0020C placeres 2 inokulerede medieplader i plastikposerne (AG0020 eller AG0O060).
BEMAERK: Hvis kun én plade skal inokuleres, skal der ogsa placeres en ikke-inokuleret plade i plastikposen. ELLER
For CampyGen 2,5 L Sachet (CN0025A) og CampyGen 3,5 L Sachet (CN0O035A) anbringes op til 12 inokulerede medieplader pa
pladereagensholderen og anbringes enten i AnaeroGen 2,5 L jar (AG0025A), AnaeroBox 2,5 L (AB0025A) eller Anaerobox 3,5 L
(ABO035A) afhaengigt af starrelsespose.
Petriskale af plast til engangsbrug skal vaere af den ventilerede variant for at hjeelpe med gasfordelingen mellem pladernes indre
og ydre.

2. Riv en CampyGen-foliepose op ved det angivne rivehak, og fiern posen indefra.

3. Anbring straks CampyGen-posen i plastikposen, krukken eller kassen.
BEMARK: CampyGen-posen bliver varm at rgre ved eksponering for luft.

4.  Fjern overskydende luft fra plastikposen. Forsegl straks plastikposen med AnaeroGen Compact Clip (AN0005). ELLER
Luk laget pa krukken eller kassen med det samme. BEMARK: Tiden mellem abning af folieposen og forsegling af
plastikposen bar ikke overstige ét minut. Langvarig eksponering vil resultere i tab af reaktivitet, og mikroaerofile forhold
kan muligvis ikke opnas i posen, krukken eller kassen.

5. Inkuber pa en passende made.

6. Efter inkubationsperioden fiernes pladerne og undersgges for tilstedevaerelsen af kolonier. Hvis pladerne kreever re-
inkubation, skal der bruges en frisk CampyGen Compact-pose ved at fglge trin 2-5 beskrevet ovenfor.
BEMAERK: Pladerne kan indledningsvis kontrolleres gennem den gennemsigtige plastpose. Hvis posen abnes, er en frisk
CampyGen Compact-pose pakraevet til re-inkubation.

7.  Efter inkubation skal den udtemte CampyGen Compact-pose og plastikpose steriliseres og kasseres sammen med det ufarlige
laboratorieaffald.

Kvalitetskontrol

Det er brugerens ansvar at udfgre kvalitetskontroltest under hensyntagen til den tilsigtede brug af produktet ogi
overensstemmelse med lokale gaeldende regler (hyppighed, antal stammer, inkubationstemperatur osv.). Brugeren bgr med jaevne
mellemrum Kkontrollere sit system for dets evne til at give passende betingelser for vaekst af passende bakterier.

Funktionsegenskaber

Beviser for CampyGens (CN0020C, CNO0025A og CNO035A) repeterbarhed og reproducerbarhed demonstreres af ydeevnedata
genereret fra igangveerende kvalitetskontroltests udfert under fremstillingen af CampyGen-poserne og opnaet gennem hans
rutinemaessige kvalitetskontrol af ydeevne vurderet af producenten.

Bibliografi
1. SMIID 23: Identification of Campylobacter Species - GOV.UK.” n.d. Accessed July 19, 2022.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id- 23-identification-of-campylobacter-species.

Symbolforklaring
Symbol Definition
REF _ Katalognummer
In vitro-diagnostisk medicinsk
udstyr
Batchkode
LOT
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Temperaturgreense

Sidste anvendelsesdato

Ma ikke genbruges

Se brugsanvisningen

Tilstreekkeligtindhold til <n> tests

beskadiget, og se
brugsvejledningen

Anvend ikke, hvis emballagen er

Producent

Autoriseret repraesentant i Det
Europeeiske Faellesskab/Den
Europeeiske Union

Europeeisk
overensstemmelsesvurdering

Britisk
overensstemmelsesvurdering

Unik udstyrsidentifikation

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

ade in Japa

Fremstillet i Japan

ATCC Licensed y*

Derivative
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CampyGen™ Compact Sachet, DE
CampyGen™ 2.5L Sachet, and

CampyGen™ 3.5L Sachet
CNO0020C .........eenvnnennrnnnne 20
CNOO25A .......ccevieieenennenne 10
CNOO35A........ceveererecennee. 10

Verwendungszweck

CampyGen-Beutel (CN0020C, CNO0025A and CNOO035A) sind Zubehodrprodukte, die zur Verwendung mit den In- vitro-
Diagnostikgeraten aus der AnaeroGen™ Produktpalette bestimmt sind, um optimale atmospharische Bedingungen fur das Wachstum
mikroaerophiler Mikroorganismen zu schaffen.

Dieses Zubehdr ist nur fur den professionellen Gebrauch bestimmt, nicht automatisiert und auch keine Begleitdiagnostik.

Zusammenfassung und Erlauterung

Zu den klinisch relevanten mikroaerophilen Organismen gehéren Spezies der Gattung Campylobacter, wobei Campylobacter jejuni
und Campylobacter coli mit der liberwiegenden Mehrheit von Gastroenteritis beim Menschen weltweit in Verbindung gebracht werden.
Sie besitzen einen strengen Atmungsstoffwechsel und bendtigen mdglicherweise eine streng anaerobe oder mikroaerophile
Umgebung, um zu wachsen'.

Angesichts der klinischen Bedeutung mehrerer Spezies, die bei immungeschwachten Patienten grofle Gesundheitsrisiken darstellen
kénnen, ist es unerlasslich, Uber Systeme zur Erzeugung von Atmosphare zu verfiigen, die eine effektive Leistung bei der Schaffung
optimaler atmospharischer Bedingungen fiir das Wachstum mikroaerophiler Organismen bieten. Daher ist es duferst vorteilhaft, Gber
ein einfaches und benutzerfreundliches System zur Erzeugung mikroaerophiler Bedingungen zu verfigen, um das Wachstum
mikroaerophiler Organismen zu erleichtern, den klinischen Arbeitsablauf zu unterstlitzen, Kosten zu senken und Ergebnisse effizienter
zu erzielen, wodurch eine friihzeitige Diagnose und sofortige Behandlung der Patienten moglich werden.

Das Prinzip der Methode

Die CampyGen-Produkte (CN0020C, CNO025A und CNOO35A) sind gaserzeugende Beutel, die fir die Erzeugung optimaler
atmospharischer Bedingungen fir mikroaerophile Mikroorganismen geeignet sind, wenn sie mit den entsprechenden, separat
erhaltlichen Kunststoffbeuteln, -behaltern oder -tdpfen verwendet werden.

Der Wirkstoff der Beutel ist Ascorbinsaure, die bei Kontakt mit Luft schnell Sauerstoff adsorbiert und gleichzeitig Kohlendioxid
produziert. Da die Reaktion sofort beginnt, ist es wichtig, den Beutel innerhalb einer Minute im entsprechenden Beutel, Topf oder
Behalter zu verschlieRen, um die Unversehrtheit des Zubehérs zu bewahren. Obwohl die Reaktion exotherm ist, dirfen die CampyGen-
Beutel (CN0020C, CN0025A und CNO035A) 65 °C in keinem Fall Giberschreiten.

Beschreibung der Komponenten

CampyGen Compact-Beutel (CN0020C) enthalt 20 Beutel zur Verwendung mit Zip-Verschlussbeuteln (mit integriertem
Verschluss) oder Plastikbeuteln mit einer Kapazitat von 4 x 90-mm-Platten der AnaeroGen-Produktpalette, die separat
erhéltlich sind.

CampyGen 2,5-Liter-Beutel (CN0O025A) und CampyGen 3,5-Liter-Beutel (CNO035A) sind in Packungen mit jeweils 10 Beuteln
und in BeutelgréRen von 2,5 | bzw. 3,5 | erhaltlich und fir die Verwendung mit einem Behalter der entsprechenden GrofRie (2,5-
Liter-Behalter bzw. 3,5-Liter- Behalter) vorgesehen, die beide separat erhaltlich sind.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien

e Inokulierte Medien

e Inkubatoren

e Organismen fiir die Qualitatskontrolle

e AnaeroGen Compact-Verschlussclip (ANOO05C) — Packung mit 5 Verschlussclips zur Verwendung mit CampyGen
Compact-Beuteln  (CN0020C), AnaeroGen Compact-Kunststoffbeuteln (AG0020C) oder AnaeroGen W-Zip-
Verschlussbeuteln (AG0060C).

e  AnaeroGen Compact-Kunststoffbeutel (AG0020C) — Packung mit 20 Kunststoffbeuteln (ohne Clips).

e AnaeroGen W-Zip-Verschlussbeutel (AG0060C) — Packung mit 20 W-Zip-Verschlussbeuteln (mit integriertem
Verschluss).

e Anaerodar™ 2 5-Liter-Topf (AG0025A) — 2,5-Liter- Topf mit einem Fassungsvermoégen von 2,5 | und Polycarbonat-
GefalRboden und -Verschlusskappe, die mit vier selbstentliftenden Clips am Boden befestigt ist, der fiir die Verwendung
mit AnaeroGen 2,5-Liter- Beuteln (ANO025A) und CampyGen™ 2,5-Liter- Beuteln vorgesehen ist (CNO025A).

e  AnaeroBox™ 2 5-Liter-Behalter mit Verschlusskappe und Dichtung (AB0O025A) — 2,5-Liter-Behalter zur Verwendung mit
AnaeroGen 2,5-Liter-Beuteln (AN0O025A) und CampyGen 2,5-Liter-Beuteln (CNO025A).

e AnaeroBox 2,5-Liter-Behalter mit Verschlusskappe und Dichtung (ABO025A — 2,5-Liter-Behalter zur Verwendung mit
AnaeroGen 2,5-Liter-Beuteln (ANO025A) und CampyGen 2,5-Liter-Beuteln (CNO025A).

Lagerung
e  Produkt bei 2-25 °C lagem.

Page 13 of 58
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e Das Produkt kann bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen
. Nur fur die In-vitro-Diagnostik geeignet.

Nur fr den professionellen Gebrauch.

Uberpriifen Sie die Produktverpackung vor dem ersten Gebrauch.

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

Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des angegebenen Verfallsdatums.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es Anzeichen von Verschmutzung aufweist.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn sich die Farbe veréndert hat oder andere Anzeichen einer Verschlechterung

vorliegen.

. Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die anfallenden Abfélle entsprechend ihrer Art und ihres
Gefahrdungsgrades zu behandeln und sie in Ubereinstimmung mit den auf Bundes-, Landes- und lokaler Ebene
geltenden Vorschriften zu behandeln oder zu entsorgen.

Die Gebrauchsanweisung sollte sorgfaltig gelesen und befolgt werden. Dazu gehért auch die Entsorgung gebrauchter oder
unbenutzter Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten Einwegmaterialien gema den Verfahren fur infektidse oder
potenziell infektiose Produkte.

. Sobald der CampyGen-Beutel der Luft ausgesetzt wird, beginnt die Reaktion. Daher ist es wichtig, dass der Papierbeutel
innerhalb einer Minute in den Kunststoffbeutel, den Behalter oder den Topf gegeben und das Gefal} verschlossen wird.

. Es erfolgt eine exotherme Reaktion von Ascorbinsdure mit Sauerstoff. Die Temperatur des CampyGen-Beutels darf jedoch
65 °C nicht Uberschreiten.

Beachten Sie das Sicherheitsdatenblatt (SDB) fur die sichere Handhabung und Entsorgung des Produkts (www.thermofisher.com).

Schwere Zwischenfille
Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller und der zustéandigen Aufsichtsbehdérde, in
deren Zustandigkeitsbereich der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Verfahren

1. Fir den CampyGen Compact-Beutel (CN0020C): Legen Sie 2 inokulierte Medienplatten in den Kunststoffbeutel (AG0020 oder
AG0060).

HINWEIS: Wenn nur eine Platte inokuliert werden soll, sollte auch eine nicht inokulierte Platte in den Kunststoffbeutel gelegt
werden.

ODER

Fur die CampyGen 2,5-Liter-Beutel (CNO025A) und CampyGen 3,5-Liter-Beutel (CNOO35A): Platzieren Sie bis zu 12 inokulierte
Medienplatten auf dem Plattentrdger und legen Sie ihn je nach BeutelgroRe entweder in den AnaeroGen 2,5-Liter-Topf
(AGO0025A), in den AnaeroBox 2,5-Liter-Behalter (ABO025A) oder in den AnaeroBox 3,5-Liter-Behalter (ABO035A).
Einwegpetrischalen aus Kunststoff sollten beliiftet sein, um den Gastransfer zwischen dem Inneren und AuReren der Platten zu
unterstutzen.

2. Reilken Sie einen der CampyGen-Folienbeutel an der markierten EinreilRkerbe auf und entnehmen Sie den Beutel.

3. Legen Sie den CampyGen-Beutel sofort in den Kunststoffbeutel, Topf oder Behalter.

HINWEIS: Der CampyGen-Beutel wird handwarm, wenn er mit Luft in Kontakt kommt.

4. Entfernen Sie uberschissige Luft aus dem Kunststoffbeutel. VerschlieRen Sie den Kunststoffbeutel sofort mit dem AnaeroGen

Compact- Clip (AN0005).

ODER

Schlielen Sie sofort die Verschlusskappe des Topfes oder Behélters.

HINWEIS: Ab dem Offnen des Folienbeutels bis zum VerschlieRen des Kunststoffbeutels sollte héchstens eine Minute vergehen.
Eine langere Exposition fuhrt zu einem Reaktivitatsverlust; in diesem Fall kdnnen im Behéltnis moglicherweise keine
mikroaerophilen Bedingungen in dem Beutelchen, dem Topf oder dem Behalter erreicht werden.

5.  Angemessen inkubieren.

6. Entfernen Sie die Platten nach der Inkubationszeit und untersuchen Sie sie auf das Vorhandensein von Kolonien. Wenn die Platten
erneut inkubiert werden mussen, muss ein frischer CampyGen Compact-Beutel gemal den oben beschriebenen Schritten 2-5
verwendet werden.

HINWEIS: Die Platten kdnnen zunachst durch den transparenten Kunststoffbeutel inspiziert werden. Wenn das Beutelchen
gedffnet wird, muss fir eine erneute Inkubation ein frischer CampyGen Compact- Beutel verwendet werden.

7.  Nach der Inkubation sollten die gebrauchten CampyGen Compact-Beutel und Kunststoffbeutel sterilisiert und mit dem
Laborabfall fir ungefahrliche Substanzen entsorgt werden.

Qualitatskontrolle

Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, Qualitatskontrolltests unter Berlicksichtigung der beabsichtigten Verwendung des
Produkts und in Ubereinstimmung mit allen vor Ort geltenden Vorschriften (Haufigkeit, Anzahl der Stamme, Inkubationstemperatur
usw.) durchzuflihren.

Der Benutzer sollte das System regelmaRig auf die Fahigkeit Gberprifen, geeignete Bedingungen fiir das Wachstum geeigneter
Bakterien bereitzustellen.

Leistungsmerkmale

Die Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit von CampyGen (CN0020C, CN0025A und CNO035A) wird durch die generierten
Leistungsdaten bei der von unserem Drittanbieter durchgefiihrten QK-Priifung wéahrend des Prozesses bei Herstellung der
CampyGen-Beutel und durch die historische Leistung, die durch routinemafRige Qualitatskontrollen des Herstellers erreicht
wurde, nachgewiesen.

Bibliographie

1. SMI ID 23: Identification of Campylobacter Species - GOV.UK.” n.d. Accessed July 19, 2022.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id- 23-identification-of-campylobacter-species.
Page 14 of 58

MBD_BT_IFU-0698


http://www.thermofisher.com/
http://www.gov.uk/government/publications/smi-id-
http://www.gov.uk/government/publications/smi-id-

Thermo

SCIENTIFIC
Symbollegende
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Iﬂl Diagnostikum
Chargencode
LOT d

Temperaturgrenze
Haltbarkeitsdatum

Nicht wiederverwenden

Gebrauchsanweisung beachten

Enthalt ausreichend fir <n>
Tests

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist und
die Gebrauchsanweisung
beachten

Hersteller

Bevollméachtigter Vertreter in
der Europaischen
Gemeinschaft/Europaischen
Union
Europaische
Konformitatsbewertung

Konformitatsbewertung des
Vereinigten Konigreichs

Eindeutige Kennung des
Produkts

Importeur — Angabe der
juristischen Person, die das
Medizinprodukt in die Region

importiert. Gilt fUr die
Europaische Union.
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MpofAemdépevn Xxpion

Ta CampyGen sachets (CN0020C, CN0O025A kai CNO035A) eival TrapeAKOpEVa TTou TTpoopifovTal yia XPrion PE Ta in vitro diayvwoTIKA
IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA TTOU aTTOTEAOUV PEPOG TNG O€Ipdg TTPoidvTwy AnaeroGen™, yia Tn dnuioupyia BEATIOTWY OTHOCQAIPIKWV
OUVONKWV YIa TNV QVATITUEN HIKPOAEPOPIAWY HIKPOOPYAVIOUWV.

Autd Ta TTOPEAKOPEVA TTPOOPICOVTal OTTOKAEIOTIKG YIO ETTAYYEAPOTIKA XPAON, Otv E€ival auTopaToTroiNuéva Kal Ogv aTroTeEAOUV
OUVOBEUTIKA SIayVWOTIKA Péoa.

MepiAnyn kai Ere§Aynon

O1 KAIVIKG OXETIKOI HIKpoagPO@IAOI pIKpoopyaviopoi TrepIAapBdavouv  €idn Tou yévoug Campylobacter, pe 10 Campylobacter jejuni
kal 1o Campylobacter coli va cuoyeTiCovTal PIE TN GUVTPITITIKR TTAEIOVOTNTA TNG AvBPWITIVRG YAOTPEVTEPITIOAG TTAYKOOWiwG. ‘Exouv
éva auoTnpd TTAaicI0 avaTTveEUOTIKOU PETABOAIOCUOU Kal UTTOPED va aTTaitolv auoTnpd avagpofio i HIKpoaepO@IAo TTepIBGAAOY yia va
avarmTuxBouv'.

Kpivetal emopévwg amapaitntn n UTTapén CuoTNUATWY TTAPaywYynS aTHOoPAIPAG, TTOU TTPOCPEPOUV ATTOTEAETUATIKY a1T6do0on OTn
dnuioupyia Twv BEATIOTWY ATHOOPAIPIKWY CUVONKWYV YIO TNV QVATITUEN HIKPOAEPOPIAWY HIKpoopyaviouwy, dedopévng TNG KAIVIKAG
ONUACIOG APKETWYV KATTVOQIAIKWY €10WV TToU PTTopoulv va Béoouv oe aufnuévo Kivduvo Tnv uyeia Twv agBevwyv, 6tav autoi gival
avoookareoTaApévol. Qg ek TouTou, eival eCaIPETIKA WEEAIMO va E€xoupe éva ammAG Kal €UXpnoTo oUCTNUA yia Tn dnuioupyia
MIKPOOEPOPIAWY CUVONKWY, TTPOKEINEVOU Va BIEUKOAUVOEI N avaTITUEN MIKPOAEPOPIAWY HIKPOOPYAVICUWY, BONBWVTAG Th POr| EPYACIWV
TWV KAIVIKWV 10TPWY, PEIWVOVTAG TO KOOTOG Kal, TEAIKA, TTapdyovTag OTTOTEAECHATA TTIO ATTOBOTIKE, £MTPETTOVTAG ETCI TNV €YKAIPN
SiGyvwaon Kal TNV £yKaipn Xoprynon Beparreieg yia Toug aoBeveig.

Apxn Tng HEBOSoU

Ta CampyGen (CN0020C, CNO025A kai CNO035A) eival @oakeAioKol TTApAYWYng agpiou KaT@AAnAol yla Tn dnuioupyia
BEATIOTWYV ATHOCPAIPIKWY CUVONKWY YIO HIKPOAEPOPIAOUG HIKPOOPYAVIOUOUG  OTOV XPNOIMOTTOIOUVTAl PE TIG OXETIKEG TTAACTIKEG OrKEG,
KouTId A Bdada, Ta oTToia TTAPEXOVTAl XWPIOTA.

To dpaoTIKG GUOTATIKO TOU QPAKEAIOKOU gival TO aokopRIKG o&U TTou avTidpd OTaV £PXETOI O ETTAPN HE TOV OEPA, OTTOPPOPWVTAG
TaxEwg o&uyovo evw TauToxpova TTapayel d1ogegidio Tou avBpaka. ETeidn n avridpacon Eekivé auéowg, gival onUAVTIKO VO OQPAYICETE TOV
POKEANIOKO péoa oTnv KATAAANAN Onkn, BAalo 1 KouTi eviOg evog AetrTou, yia va diatnenBei n akepaidTNTa Tou TTApeAKOUEVoU. Av
Kal n avridpaon eivar e§wBeppn, kavévag atmod Toug @akediokoug yia To CampyGen (CN0020C, CNO025A kai CNO035A) dev Ba
utrepPei ToTé TOUug 65 °C.

Meprypaen Twv eapTNHATWV

To CampyGen Compact Sachet (CN0020C) mrepihapfavel 20 @akeAiokoug TTou TTpoopifovTal yia Xprion HE BAKeG ue agpdyion TUTToU
Zip (uE evowpaTwlEVn o@pAyIon) A HE TTAAOTIKEG Brkeg XwpnTIKOTNTAG 4 X 90 mm TpuBAiwy, YEPOG TNG oeIpdg TTpoidvTwy AnaeroGen,
aAAG TTOU TTAPEXOVTAI XWPIOTA.

Ta mpoidvta CampyGen Sachet 2,5 L (CN0025A) kai CampyGen Sachet 3,5 L (CNO035A) TTwAoUvTal 0€ GUOKEUATIEG TTOU TTEPIEXOUV
10 @akeAiokoug To KaBéva, pe peyEdn @axkeAiokwy 2,5 L kai 3,5 L avTtioToixa, Tou TTpoopifovTal yia Xprion PE To avTioTolxo Bafo dykou
2,5 L, 1o kouti 2.5 L kai To kouTi 3,5 L avTigToixa, 61rou Kai Ta U0 TTwAOUVTal XWPIoTA.

YAIkd TOU atraiTouvTtal aAAd Sev TTapéxovTal

e  EvopBaAuiopéva péoa

e  Emwaotnpeg

e MiKkpoopyaviouOi TTOIOTIKOU EAEyXOU

e AnaeroGen Compact Sealing Clip (ANO005C) Xuokeuacia pe 5 KAITT OTeyavoTroinong TTou TrpoopidovTal yia Xpron He
CampyGen Compact Sachet (CN0020C) kai Tnv ouptrayr) TAaoTIkr Brikn AnaeroGen (AG0020C) 1 TiIg BAKEG Ye o@PAyion
TUTToU W-Zip (AG0060C).

e  AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C) >uokeuaacia pe 20 TTAAOTIKEG BAKES (XWPIG KAIT).

e AnaeroGen W-Zip Seal Pouches (AG0O060C) Xuokeuacia pe 20 Brkeg pe oppdyion T0mmou W-Zip (uE evowpatwypévn
oppadyion).

e Anaerodar™ 2,5L Jar (AG0025A) ‘Eva Bdago 2,5 L mrou Trapéxeral ye faon Bagdou atmd moAuavBpakikd xwpnTikoTnTag 2,5 L
KQI KOTTAKI OTEPEWPEVO OTN BAon peE TEOOEPA auToaEPICOPEVA KAITT, TTou TTpoopileTal yia Xpron pue AnaeroGen Sachet 2,5 L
(AN0O025A), kai CampyGen Sachet 2,5 L (CNO025A).

e  AnaeroBox™ 2.5L Box with Lid and Seal (ABO025A) ‘Eva kouti 2,5 L Tou Tmpoopifetal yia xprion pe AnaeroGen
Sachet 2,5 L (AN0025A), kan CampyGen Sachet 2,5 L (CNO0O25A).

e  AnaeroBox 3.5L Box with Lid and Seal (ABO035A) ‘Eva kourti 3,5 L 1Tou mpoopiletal yia xprion pe AnaeroGen Sachet 3,5 L
(ANOO35A), kai CampyGen Sachet 3,5 L (CNO035A).
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ATtrolnkeuon
e AmoBnkeuoTe To TTPOIdv aToug 2 - 25 °C.
e To Tpoidv utTopei va ypnoipgotroinBei péxpl TNV nuEpopnvia AAgNG TTou avaypd@etal oTnv TIKETA.

Mpo&idotroInoeig Kal TTPOoPUAdEeIg
. Mévo yia in vitro diayvwoTIKN Xpron.
Mévo yia eTTayyeAUATIKA Xpron.
EmBewprioTe TN CUCKEUOTIa TOU TTPOIOVTOG TIPIV OTTO TNV TTPWTN XPron.
Mnv XpnOIPOTTOIEITE TO TTPOIGV €AV UTTAPXEI 0paTr) {NUIG OTn GUOKEUATia ) aTa TPURAia.
Mn XpnOIMOTIOIEITE TO TTPOIOV TTEPA ATTO TNV AVAYPAPOPEVN NUEPOUNVia ARENG.
Mn XpnOIMOTTOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV €AV UTIAPYXOUV ONUAdia eTTINOAUVONG.
Mn XPNOIPOTIOIEITE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV €AV TO XpWHa £Xel aAAGgel 1 uTTdpyxouv GAAa onuadia eBopdg.
Eival eubuvn kaBe epyaatnpiou va diaxelpideTal Ta  amTOBANTA TTOU  TTAPAYOvVTal  CUP@GWVA PE TN @UON Kal Tov
BaBud emkivOuUvOTNTAG TOUG KOl va TA QVTIHETWTTICEI 1| va Ta OTTOPPITITEl CUPPWVA HE TOUG OPOOTIOVOIOKOUG
TTONITEIOKOUG KOl TOTTIKOUG 10XU0VTEG Kavoviopoug. Or odnyieg mpémel va diaBadovral Kal va okoAouBouvral
TTPOCEKTIKA. AUTO TTEPIAAUBAVEI TNV ATTOPPIYN XPNOIMOTTOINUEVWV n QxXpPNOIMOTToINTWV

avTidpaoTnpiwv Kabwg Kal oTtroloudnTToTE GAAOU POAucpévou UAIKOU pIag xpriong, akoAouBwvtag Oladikacieg yia
MOAuGuaTIKG ) SuvNTIKA JOAUGHATIKG TTPOIOVTA.

. Mo6Aig To CampyGen Sachet ekteBei oTov aépa, n avridpaon Ba ekivrioel. ETTopévwg, gival atmapaitnto o XApTIVOG
@akeAiokog va TotroBeTnOei 0TN BriKN, 0TO KOouTi i aTo BACO Kal va oPPayIoTeEi EVTOG EVOG AETTTOU.

. H avTidpaon ToU aokopfBikou 0&éog pe 10 oguydvo givai £€wOepN. Qo1600, n Bepuokpacia Tou
CampyGen Sachet dev Ba utrepBaivel Toug 65 °C.

Avatpéfte a1o AeAtio Aedopévwyv Ac@dAeiag YAikoU (SDS) yia ao@aAf XeIpIop6 Kal ammoppiyn Tou Trpoidviog otn dieubuvon
(www.thermofisher.com).

ZoBapd ZupBdavTa
KdéBe coBapd cuuBdav TTou €xel TTPOKUWEI O OXECN ME TO IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VA QVOQEPETAI OTOV KATACKEUQOTHA Kal
TNV OXETIKI PUBUICTIKA apxr TOU KPATOUG OTO OTTOI0 €ival EYKATEOTNUEVOG O XPrOTNG fY/kal 0 agBevAg.

Aladikacia
1. Tia o CampyGen Compact Sachet CN0020C totroBetriaTe 2 TpuBAia pe evo@BaApiopévo péoo oTig TTAaoTIKEG Brkeg (AG0020 n)
AG0060).

THMEIQZH: Edv mpokeital va evopBaAuioTei povo éva TpuBAio, Ba mpémrel va ToTroBeTnBei ki €va  un evo@BaApIouévo
TpuBAio oTnv TTAACTIKA BRKN.
n
MNa 1o CampyGen Sachet 2,5 L (CN0025A) ka1 To CampyGen Sachet 3,5 L (CNO035A) totroBetAoTE £€wg Kail 12 TpuBAia pe
evopBaApIopévo pECo OToV QOpEa PETAPOPAG TPURAiou Kai ToTToBeTAOTE €ite oTO BAfo AnaeroGen 2,5 L (AG0025A), eite aT0
AnaeroBox 2,5 L (AB0025A) i oto Anaerobox 3,5 L (ABO035A) avdAoya pe 1o uéyeBog Tou pakeAioKou.
Ta AaoTiKG TpuPBAia Petri piag xpriong, Ba mpémmel va €xouv duvaTtdTnTa AEPIOCUOU YIO va BIEUKOAUVOUV Tn PETAPOPA agpiwv
METOEU TOU EOWTEPIKOU KAl TOU £§WTEPIKOU TwV TPUBAiwv.

2. Avoigte éva CampyGen foil sachet oTnv UTTOBEIKVUOHEVN EYKOTTH KOI GQAIPECTE TOV PAKEAIGKO ATTO HETOQ.

3. TomoBetroTe apéowg 1o CampyGen Sachet atnv TAAGTIKN BrKkn, 6T0 BALO 1} OTO KOUTI.
YHMEIQXH: To CampyGen Sachet Ba yivel {eaT6G KaTtd TNV €TTAQPr, OTAV EKTEDEI OTOV GEPQ.

4.  ATTopoKpUVETE TNV TTEPIOOEIN aépa ATrd TNV TTAQOTIKA BNKN. X@payioTe auéowg TNV  TIAGOTIKA  BAKn PE TO CUPTIAYEG KAITT

AnaeroGen (AN00O05).

n

KAgioTe apéowg 10 Katrdki Tou Bdagou i Tou kouTiod. ZHMEIQZH: O xpdvog Tmou pecoAaBei petagl Tou avoiyuaTog Tou
QAAOUMIVEVIOU @QAKEAIOKOU Kal TG 0@PAyIong Tng TAQOCTIKAG OAKnNG Oev  Trpémmel va utrepPaivel 10 €va Aettd. Tuyov
TTapaTeTapévn €KBeon Ba €xel WG ATTOTEAEOHA TNV OTTWAEID TNG AVTIOPACTIKOTNTOG KAl O MIKPOAEPOPIAEG OUVONKEG EVOEXETAI
va pnv emreuxBoldv otn Brkn, ato Bdado i oTo KOUTi.

5. EmwdoTe katdAAnAa.

6. Metd Tnv oOudTAfpwon Tng TIEPIGOOU  ETTWAONG OQQPAIPECTE Ta TPUPAIa Kai €E€TACTE yia TNV TTOPOUCIa ATTOIKIWY. Edv
aTaITeiTal €K vEOU €TTWaon Twv TPuPAiwv, TOTE TTPETTEl va xpnoipotroinBei éva @péoko CampyGen Compact sachet
akohouBwvTtag Ta BApata 2-5 TTou Treplypd@ovTal Trapamdvw. EHMEIQZH: Ta TpufAia ptmopolv apxikd va emBewpnBolv
dlapéoou Tng dla@avoug TTAAOTIKNG BAkng. Edv avoigel n Onkn, amaireital éva véo CampyGen Compact sachet yia ek véou
ETTWOON.

7. Metd v emmwaon, 1o e§avtAnuévo CampyGen Compact sachet kai n TAacoTIkr) B6ikn Ba TTPETTel va atmmooTelpwBouv Kal va
aTmmoppIPBolV oTa WN ETTIKIVOUVA EpyacTnPIOKG aTTORANTA.

‘EAeyxog moIoTnTag

Eivar euBuvn Tou xproTn va payparotroijoel dokipég MoioTikou EAéyyxou AapBdavovtag utrown Tnv TTpoBAeTTéuEVn XpAon Tou
TTPOIGVTOG KOl OUPQWVA PE TUXOV TOTTIKOUG IOXUOVTEG KAVOoVIoPoUg (ouxvotnTa, aplBuog oTeAEXwyY, BepuoKpaaia eTWwaong
K.ATT.).

O xpnoTtng Ba mpétrel va eAéyxel TTEPIOdIKA TO oUCTNUA TOU YIO TNV IKAVOTNTA TOU va TTOPEXEI KOTAAANAEG OUVBNKEG yia TNV
avamTugn Twv KatdAANAwv BakTnpiwv.

XapakTnpIoTIKA atrédoong

2T10IXEiO yia TNV €maAvaAnwiuétnTa KAl TNV avamapaywyipotnta tou CampyGen (CNO0020C, CNO025A kai CNOO035A)
amrodeikvuovTal atré Ta dedopéva atrddoong TTou TTPOKUTITOUV aTrd TIG SOKIMEG TToloTIKOU eAéyyou (QC) Tou yivovtal Katd Tn
didpkeia Tng diadikaoiag katd Tnv karaokeur) Twv CampyGen sachets kal a1ré 10 1I0TOPIKG ATTOBO0NG TTOU ETTITUYXAVETAI HECW
Tou ouvnBoug TroloTIKoU eAéyxou (QC) Trou agloAoyeiTal aTTd TOV KATAGKEUQOTH.
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https://www.gov.uk/government/publications/smi-id- 23-identification-of-campylobacter-species.
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CampyGen™ Compact Sachet, ES
CampyGen™ 2.5L Sachet, and

CampyGen™ 3.5L Sachet

CNOO020C ..o, 20
CNOO25A .o, V10
CNOO35A........coeeeeeeeeeeeenn, Y10

Uso previsto

Los sobres CampyGen (CN0020C, CN0O025A y CNO035A) son accesorios para utilizarse con los dispositivos de diagnostico in
vitro que forman parte de la gama de productos AnaeroGen™, para generar las condiciones atmosférica  Optimas para el
crecimiento de microorganismos microaerdfilos.

Estos accesorios son exclusivamente para uso profesional, no estan automatizados y no son un diagnéstico complementario.

Resumen y explicacion

Los organismos microaerdfilos clinicamente relevantes incluyen especies del género Campylobacter, como Campylobacter jejuni y
Campylobacter coli, asociadas a la gran mayoria de las gastroenteritis humanas en todo el mundo. Tienen un metabolismo
respiratorio estricto y pueden requerir un ambiente estrictamente anaerdbico o microaerdfilo para crecer”.

Disponer de sistemas de generacion de atmosferas que ofrezcan un rendimiento eficaz en la creacién de las condiciones atmosféricas
optimas para el crecimiento de organismos microaerdfilos es, por tanto, fundamental, dada la importancia clinica de varias especies
que pueden suponer grandes riesgos para la salud cuando afectan a pacientes  inmunodeprimidos. Por lo tanto, es
extremadamente beneficioso tener un sistema sencillo y facil de usar para generar condiciones microaerdfilas con el fin de facilitar el
crecimiento de organismos microaerdfilos, que simplifica el flujo de trabajo de los médicos, reduce los costes y, finalmente, brinda
resultados mas eficientes, lo que permite hacer un diagndstico temprano y administrar tratamientos inmediatos a los pacientes.

Principio del método

CampyGen (CN0020C, CN0025A y CNO035A) son sobres generadores de gases adecuados para la generacion de condiciones
atmosféricas Optimas para microorganismos microaerofilos cuando se utilizan con las correspondientes bolsas, cajas o tarros de
plastico, que se suministran por separado.

El ingrediente activo del sobre es acido ascorbico que reacciona cuando entra en contacto con el aire, absorbiendo rapidamente el
oxigeno y produciendo simultaneamente dioxido de carbono. Debido a que la reaccién comienza de inmediato, es importante
sellar el sobre dentro de la bolsa, el tarro o la caja adecuados en el plazo de un minuto, para preservar la integridad del accesorio.
Aunque la reaccion es exotérmica, ninguno delos sobres CampyGen (CN0020C, CNO0O025A y CNOO35A) superara nunca
los 65 °C.

Descripcion de los componentes

CampyGen Compact Sachet (CN0020C) incluye 20 sobres para utilizarse con bolsas con cierre hermético W-Zip (con
sellado integral) o bolsas de plastico con una capacidad de placas de 4 x 90 mm, que forman parte de la gama de
productos AnaeroGen, pero se suministran por separado.

El sobre CampyGen 2,51 (CN0025A) y el sobre CampyGen 3,5 | (CNO0O35A) se venden en envases de 10 sobres cada uno, con
sobres para volumenes de 2,5 | y 3,5 | respectivamente, destinados al uso con el tamafio correspondiente de tarro de 2,51,
caja de 2,51 y cajade 3,51, los cuales se venden por separado.

Materiales necesarios pero no suministrados

e  Medios inoculados

e Incubadoras

e Microrganismos de control de calidad

e Clip de sellado compacto AnaeroGen (ANO0005C): un paquete de 5 clips de sellado disefiados para usarse con el sobre
CampyGen Compact (CN0020C) y la bolsa de plastico AnaeroGen Compact (AG0020C) o las bolsas con cierre hermético
W-Zip AnaeroGen (AG0060C).

e Bolsa de plastico AnaeroGen Compact (AG0020C): paquete de 20 bolsas de plastico (sin clips).

e Bolsas con cierre hermético AnaeroGen W-Zip (AG0060C): paquete de 20 bolsas con cierre hermético de tipo W-Zip (con
sellado integral).

e  Tarro AnaeroJar™ 2,5 | (AG0025A): tarro de 2,5 | que se suministra con una base de tarro de policarbonato de capacidad
de 2,5 | y una tapa sujeta a la base mediante cuatro clips autoventilados, disefiado para el uso con el sobre
AnaeroGen 2,51 (ANO025A), y el sobre CampyGen 2,51 (CNO025A).

e Caja con tapa y junta AnaeroBox™ 2,5 | (ABO025A): caja de 2,5 | destinada al uso con el sobre AnaeroGen 2,5 |
(ANOO025A), y el sobre CampyGen 2,51 (CNO025A).

e Caja con tapa y junta AnaeroBox™ 3,5 | (ABO0O35A): caja de 3,5 | destinada al uso con el sobre AnaeroGen 3,5 |
(ANOO35A), y el sobre CampyGen 3,5 | (CNO035A).

Almacenamiento
e  Almacene el producto a 2-25 °C.
. El producto se puede utilizar hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
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Advertencias y precauciones
Para uso diagnéstico in vitro exclusivamente.
Para uso profesional exclusivamente.
Inspeccionar el envase del producto antes del primer uso.
No utilizar el producto si hay dafios visibles en el envase o las placas.
No utilizar el producto mas alld de la fecha de caducidad indicada.
No utilizar el dispositivo si presenta signos de contaminacion.
No utilizar el dispositivo si el color ha cambiado o hay otros signos de deterioro.
Es responsabilidad de cada laboratorio manejar los residuos generados de acuerdo con su naturaleza y grado de
peligrosidad y tratarlos o eliminarlos segun los reglamentos federales, estatales y locales aplicables. 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.
. La reaccién se inicia en cuanto se expone el sobre CampyGen al aire. Por lo tanto, es imprescindible introducir el sobre
de papel en la bolsa, la caja o el tarro y sellar dicho contenedor en el plazo de un minuto.
. La reaccién del acido ascoérbico con el oxigeno es exotérmica. Sin embargo, la temperatura del sobre CampyGen no superara los
65 °C.

Consulte las instrucciones de manipulacion y eliminacion segura del producto en la Hoja de datos de seguridad del material (SDS)
(www.thermofisher.com).

Incidentes graves
Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el producto se debe notificar al fabricante y a la autoridad reguladora
pertinente donde residan el usuario o el paciente.

Procedimiento

1. Si utiliza CampyGen Compact Sachet (CN0020C), coloque 2 placas de medios inoculados en las bolsas de plastico (AG0020 o
AG0060).
NOTA: Si solo se va a inocular una placa, también se debe colocar una placa sin inocular en la bolsa de plastico.
o
Si utiliza el sobre CampyGen 2,51 (CN0025A)y el sobre de CampyGen 3,51 (CNO035A), coloque hasta 12 placas de
medios inoculados en el portaplacas y coléquelos en el tarro AnaeroGen 2,51 (AG0025A), en AnaeroBox 2,51 (AB0025A)
o en AnaeroBox 3,51 (ABO035A) correspondiente al tamafo del sobre.
Las placas de Petri de plastico desechables deben ser ventiladas para facilitar la transferencia de gases entre el interior y el
exterior de las placas.

2. Abraun sobre de aluminio CampyGen rasgandolo por la muesca indicada y extraiga el sobre del interior.

3. Introduzca inmediatamente el sobre CampyGen en la bolsa de plastico, el tarro o la caja.
NOTA: El sobre CampyGen se calentara al tacto al exponerlo al aire.

4. Expulse el exceso de aire de la bolsa de plastico. Selle la bolsa de plastico inmediatamente con el clip AnaeroGen Compact
(ANOO005).
o

Cierre la tapa del tarro o la caja inmediatamente. NOTA: El tiempo transcurrido entre la apertura del sobre de aluminio y el
sellado de la bolsa de plastico no debe superar un minuto. Una exposicion mas prolongada da como resultado una
pérdida de reactividad y es posible que no se logren las condiciones microaerdfilas dentro de la bolsa, el tarro
o la caja.

5. Incubar adecuadamente.

6. Después del periodo de incubacion, retire las placas y examinelas en busca de colonias. Si es necesario volver a incubar las
placas, se debe usar un sobre CampyGen Compact nuevo siguiendo los pasos 2 a 5 descritos anteriormente.
NOTA: Es posible inspeccionar las placas inicialmente a través de la bolsa de plastico transparente. Si se abre la bolsa, es
necesario usar un sobre  CampyGen Compact nuevo para la reincubacion.

7. Después de la incubacion, es necesario esterilizar el sobre y la bolsa de plastico CampyGen Compact utilizados y
desecharlos con los residuos de laboratorio no peligrosos.

Control de calidad

Es responsabilidad del usuario realizar las pruebas de control de calidad teniendo en cuenta el uso previsto del producto
de acuerdo con las normativas locales aplicables (frecuencia, niumero de cepas, temperatura de incubacion, etc.).

El usuario debe revisar periédicamente el sistema para verificar su capacidad para proporcionar las condiciones adecuadas
para el crecimiento de las bacterias correctas.

Caracteristicas de rendimiento

La evidencia de la repetibilidad y reproducibilidad de CampyGen (CN0020C, CNO025A and CNO0O035A)

se demuestra mediante los datos de rendimiento generados a partir de las pruebas de control de calidad en proceso
realizadas durante la fabricacion de los sobres CampyGen y por el rendimiento histérico obtenido en los controles de calidad
de rutina realizados por el fabricante.

Bibliografia
1. SMI ID 23: Identification of Campylobacter Species - GOV.UK.” n.d. Accessed July 19, 2022.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id- 23-identification-of-campylobacter-species.

Leyenda de simbolos

Simbolo Definicion

REF | Numero de catalogo
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Limite de temperatura

Fecha de caducidad

No reutilizar

Consulte las instrucciones de uso

Contiene la cantidad suficiente para <n>
pruebas

No utilizar si el paquete esta dafiado y
consultar las instrucciones de uso
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2.0 2023-12-19

MBD_BT_IFU-0698

Page 22 of 58



Thermo

SCIENTIFIC

1]

www.thermofisher.com
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CampyGen™ 3.5L Sachet
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Sihtotstarve

CampyGeni kotikesed (CN0020C, CNO025A ja CNO0035A) on tarvikud, mis on ette nahtud kasutamiseks koos in vitro
diagnostikaseadmetega, mis kuuluvad AnaeroGen™-i tootevalikusse ning mis on mdeldud optimaalsete atmosfaaritingimuste
loomiseks mikroaerofiilsete mikroorganismide kasvuks.

Kdnealused lisaseadmed on mdeldud ainult professionaalseks kasutamiseks, need pole automatiseeritud ega kuulu kaasdiagnostika
alla.

Kokkuvote ja selgitus

Kliiniliselt oluliste mikroaerofiilsete organismide hulka kuuluvad jargmised liigid: Campylobacter genus, Campylobacter jejuni ja
Campylobacter coli, mida seostatakse Ulemaailmselt peamise inimese gastroenteriidi tekitajaga. Neil on range hingamisteede
ainevahetus ja nad véivad kasvamiseks vajada rangelt anaeroobset vdi mikroaerofiilset keskkonda'.

Seetdttu on oluline omada atmosfaari loomise slisteeme, mis pakuvad tdhusat jdudlust mikroaerofiilsete organismide kasvuks vajalike
optimaalsete atmosfaaritingimuste loomisel, arvestades mitmete liikide kliinilist tahtsust, mis véivad immuunpuudulikkusega patsientide
tervist tOsiselt kahjustada. Seetbttu on aarmiselt kasulik omada lihtsat ja hdlpsalt kasutatavat slisteemi mikroaerofiilsete tingimuste
loomiseks, et hdlbustada mikroaerofiilsete organismide kasvu. See aitab parandada klinitsisti to6voogu, vahendab kulusid ja tagab
I6ppkokkuvéttes tulemused téhusamalt, tanu millele on patsientide jaoks saadaval varane diagnoosimine ja kiired ravivdimalused.

Meetodi pohimote

CampyGen (CN0020C, CNO025A ja CNO035A) on gaasi genereerivad kotikesed, mis sobivad mikroaerofiilsete mikroorganismide jaoks
optimaalsete atmosfaaritingimuste loomiseks, kui neid kasutatakse koos asjakohaste eraldi tarnitavate plastkottide, karpide voi
purkidega, mis tarnitakse eraldi.

Kotikese toimeaine on askorbiinhape, mis reageerib kokkupuutel 6huga ning omastab kiiresti hapnikku ja toodab samal ajal
susihappegaasi. Kuna reaktsioon algab viivitamatult, on tarviku terviklikkuse sailitamiseks oluline sulgeda kotike sobivasse taskusse,
purki voi karpi. Kuigi reaktsioon on eksotermiline, ei Uleta likski CampyGen kotike (CN0O020C, CN0025A ja CNO035A) temperatuuri 65 °C.

Komponentide kirjeldus

CampyGen Compacti kotikeste komplekt (CN0020C) sisaldab 20 kotikest, mis on mdeldud kasutamiseks koos tdmblukuga kotikestega
(integreeritud tihenditega) voi plastkotikestega, mis mahutavad 4 x 90 mm suurusega plaate ja kuuluvad AnaeroGeni tootevalikusse,
kuid mis tarnitakse eraldi.

CampyGeni 2,5-liitrine kotike (CNO025A) ja CampyGeni 3,5-liitrine  kotike  (CNOO35A) on mutgil 10 kotist koosnevate
pakkidena, mille kotikeste suurus on vastavalt 2,5 liitrit ja 3,5 liitrit, ning mis on mdéeldud kasutamiseks vastava suurusega 2,5-liitrise
purgi, 2,5-liitrise karbi ja 3,5- liitrise karbiga, mis on muugil eraldi.

Vajaminevad materjalid, mis ei kuulu komplekti

e Inokuleeritud s66tmed

e Inkubaatorid

e  Kvaliteedikontrolli organismid

e  AnaeroGen Compacti tihendusklamber (ANOOO5C). Pakendis on viis tihendusklambrit, mis on méeldud kasutamiseks
CampyGen Compacti kotikese (CN0020C) ja AnaeroGen Compacti plasttasku (AG0020C) vbéi AnaeroGeni W-
tdmbsulguriga ravimkotikestega (AG0060C).

e  AnaeroGen Compacti plastkotikesed (AG0020C), 20 plastkotikesega pakk (iima klambriteta).

e AnaeroGen W-tdmbsulguriga ravimkotikesed (AG0060C), 20 W-tdmbsulguriga kotikest (integreeritud tihendiga).

e  AnaeroJar™-i 2 5-liitrine purk (AG0025A); 2,5-liitrine purk, mis on varustatud 2,5-liitrise polikarbonaadist purgi aluse ja
kaanega, mis on kinnitatud aluse kilge nelja isetuulduva klambriga, méeldud kasutamiseks koos AnaeroGeni 2,5-liitrise
kotikesega (AN0025A), ja CampyGeni 2,5-liitrise kotikesega (CNO025A).

e  AnaeroBox™-i 2,5-litrine kaane ja tihendiga karp (AB0025A); 2,5-liitrine karp, mis on mdeldud kasutamiseks koos
AnaeroGeni 2,5-liitrise kotikesega (AN0025A), ja CampyGeni 2,5-liitrise kotikesega (CNO025A).

e AnaeroBoxi 3,5-litrine kaane ja tihendiga karp (ABO035A); 3,5-liitrine karp, mis on mdeldud kasutamiseks koos
AnaeroGeni 3,5-liitrise kotikesega (ANOO35A), ja CampyGeni 3,5-liitrise kotikesega (CNOO35A).

Sailitamine
e  Sailitage toodet temperatuuril 2-25 °C.
e Toodet vdib kasutada kuni etiketii margitud kélblikkusaja I6puni.
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Hoiatused ja ettevaatusabinéud
e Ainultin vitro diagnostiliseks kasutamiseks.
Ainult professionaalseks kasutamiseks.
Enne esimest kasutamist kontrollige toote pakendit.
Arge kasutage toodet, kui pakendil véi plaatidel on néhtavaid kahjustusi.
Arge kasutage toodet parast mérgitud kélblikkusaja 16ppu.
Arge kasutage seadet, kui sellel on saastumise marke.
Arge kasutage seadet, kui varv on muutunud v&i esineb muid riknemise marke.
Iga labor vastutab tekkivate jaatmete kaitlemise eest vastavalt nende laadile ja ohuastmele ning nende td6tlemise voi
kérvaldamise eest vastavalt riigi voi kohalikele kehtivatele eeskirjadele. Juhised tuleb hoolikalt 1abi lugeda ja neid
jargida. See hélmab kasutatud vdi kasutamata reaktiivide ning muude saastunud Uhekordsete materjalide
koérvaldamist parast protseduure nakkusohtlike voi potentsiaalselt nakkusohtlike toodetega.
. Reaktsioon algab niipea, kui CampyGeni kotike puutub kokku ©&huga. Seetdttu on oluline, et paberkotike
asetatakse tasku, karbi voi purgi sisse ja suletakse lihe minuti jooksul.
e  Askorbiinhappe reaktsioon hapnikuga on eksotermiline. Siiski ei Uleta CampyGeni kotike temperatuuri 65 °C.

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

Ohujuhtumid

Igast seadmega seotud ohujuhtumist teatatakse tootjale ja asjaomasele reguleerivale asutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient on
registreeritud.

Protseduur

1. CampyGen Compacti kotikese CN0020C puhul asetage  kaks inokuleeritud s66tmeplaati plastkotikeste
(AG0020 voi AG0060) sisse. MARKUS. Kui inokuleeritakse ainult Uks plaat, peab plastkotikese sisse panema ka inokuleerimata
plaadi. VOI

CampyGeni 2,5-liitrise kotikese (CN0O025A) ja CampyGeni 3,5-liitrise (CNO035A) kotikese jaoks asetage plaadikandjale kuni 12
inokuleeritud s66tmeplaati ja asetage need kas AnaeroGen 2,5- litrisesse purki (AGO0025A), AnaeroBoxi 2,5- liitrisesse
karpi (ABO025A) voi Anaeroboxi 3,5- liitrisesse karpi (ABO035A) vastavalt kotikese suurusele.
Uhekordsed plastist Petri tassid peavad olema ventileeritavad hélbustamaks gaasi likumist plaatide sise- ja valiskiilje vahel.

2. Rebige CampyGeni fooliumkotike naidatud rebimiskoha juurest lahti ja eemaldage selle seest kotike.

3. Asetage CampyGeni kotike viivitamatult plastkotikese, purgi voi karbi sisse.
MARKUS. CampyGeni kotike muutub 8hu kées puudutamisel soojaks.

4. Eemaldage plastist ravimkotikesest liigne hk. Sulgege plastist ravimkotike kohe AnaeroGeni kompaktklambriga (ANOOOS).
VOl
Sulgege purk voi karp viivitamatult.
MARKUS. Aeg fooliumkotikese avamise ja plastist ravimkotikese sulgemise vahel ei tohi iiletada (iht minutit. Pikaajaline
kokkupuude pdhjustab reaktsioonivéime vahenemist ja taielikke anaeroobseid tingimusi ei pruugita taskus, purgis voi karbis
saavutada.

5. Inkubeerige sobivalt.

6. Parast inkubatsiooniperioodi eemaldage plaadid ja uurige kolooniate olemasolu. Kui plaate on vaja uuesti inkubeerida, tuleb
kasutada varsket CampyGen Compacti kotikest, jargides eespool esitatud samme 2-5.
MARKUS. Plaate véib esialgu kontrollida |&bipaistva plastist ravimkotikese kaudu. Kui tasku on avatud, on uuesti inkubeerimiseks
vaja varsket CampyGen Compacti kotikest.

7. Paérast inkubeerimist tuleb tlhjaks jaanud CampyGen Compacti kotike ja plastkotike steriliseerida ning koos mitteohtlike
laborijadtmetega ara visata.

Kvaliteedikontroll

Kasutaja vastutab kvaliteedikontrolli raames testimise eest, vottes arvesse toote kavandatud kasutust, ja kohalike kehtivate eeskirjade
jargi (sagedus, tiivede arv, inkubatsioonitemperatuur jne).

Kasutaja peab perioodiliselt kontrollima stisteemi, et tagada sobivate bakterite kasvuks piisavad tingimused.

Toimivusomadused

Toote CampyGen (CN0020C, CNOO25A ja CNOO35A) tbendavad protsessisisese kvaliteedikontrolli testi kaigus saadud
toimivusandmed anaeroobse CampyGeni kotikeste valmistamise ajal ja tootja hinnatud tavaparase kvaliteedikontrolliga saavutatud
ajalooline toimivus.

Bibliograafia
1. SMI ID 23: |Identification of Campylobacter Species - GOV.UK.” n.d. Accessed July 19, 2022.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id- 23-identification-of-campylobacter-species.
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Temperatuuripiir

Aegumiskuupdev

Mitte korduskasutada

lugege kasutusjuhendit

Sisaldab piisavalt <n> testi jaoks

Arge kasutage, kui pakend
on kahjustatud, ja lugege
kasutusjuhendit

Tootja

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses/Euroopa Liidus

Euroopa vastavushindamine

Uhendkuningriigi
vastavushindamine

B%RE L@ <D rd~

Unikaalne seadme identifikaator

c
S

Importija — meditsiiniseadme
lokaati importiva Uksuse
markimiseks. Kehtib Euroopa
Liidus

@

Valmistatud Jaapanis

ATCC Licensed %
Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Kdik digused kaitstud. Kdik muud kaubamargid on ettevotte Thermo Fisher Scientific Inc. ja
selle tutarettevotete omand.

i

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, Uhendkuningriik

Tehnilise abi saamiseks votke ihendust kohaliku edasimiiijaga.

Liabivaatamise teave
versioon Tehtud muudatuste kuupaev
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CampyGen™ Compact Sachet, FR
CampyGen™ 2.5L Sachet, and

CampyGen™ 3.5L Sachet
CNO0020C .......ccenvneninenenns 20
N/
CNOO25A ......ooevvereereennns 710

CNOO35A.....ceueeeeeeeeeeeeeennns N/ 10

Utilisation prévue

CampyGen sachets (CN0020C, CNO025A et CNO035A) sont des accessoires destinés a étre utilisés avec les dispositifs de diagnostic
in vitro faisant partie de la gamme de produits AnaeroGen™, pour la génération de conditions atmosphériques optimales pour la
croissance de micro- organismes microaérophiles.

Ces accessoires sont destinés a un usage professionnel uniquement, ne sont pas automatisés et ne constituent pas un outil de
diagnostic compagnon.

Résumé et description

Les organismes microaérophiles cliniquement pertinents comprennent des espéces du genre Campylobacter, avec Campylobacter
Jjejuni et Campylobacter coli a associer a la grande majorité des gastro-entérites humaines dans le monde. Ills ont un
métabolisme respiratoire strict et peuvent nécessiter un environnement strictement anaérobie ou microaérophile pour se
développer”.

Disposer de systemes générateurs d’atmospheére qui offrent des performances efficaces pour créer les conditions atmosphériques
optimales pour la croissance des organismes microaérophiles est donc essentiel, compte tenu de I'importance clinique de plusieurs
espéces qui peuvent présenter de grands risques pour la santé lorsqu’elles affectent des patients immunodéprimés. Par conséquent, il
est extrémement avantageux de disposer d’un systéme simple et facile a utiliser pour générer des conditions microaérophiles afin de
faciliter la croissance des organismes microaérophiles, d’'assister la procédure des cliniciens, de réduire les colts et, enfin, de produire
des résultats de maniere plus efficace, permettant ainsi un diagnostic précoce et des traitements rapides pour les patients.

Principe de la méthode

Les sachets CampyGen (CN0020C, CNO0O025A et CNO035A) sont des sachets générateurs de gaz adaptés a la génération de
conditions atmosphériques optimales pour les micro-organismes microaérophiles lorsqu’ils sont utilisés avec les pochettes, boites ou
cuves en plastique associées, qui sont fournies séparément.

L’ingrédient actif du sachet est I'acide ascorbique qui réagit au contact de I'air en absorbant rapidement 'oxygéne tout en produisant
simultanément du gaz carbonique. Etant donné que la réaction démarre immédiatement, il est important de sceller le sachet dans la
pochette, la cuve ou la boite appropriée dans la minute, afin de préserver l'intégrité de I'accessoire. Bien que la réaction soit
exothermique, aucun des sachets CampyGen (CN0020C, CN0O025A et CNOO35A) ne dépassera jamais 65 °C.

Description des composants

CampyGen Compact Sachet (CN0020C) comprend 20 sachets destinés a étre utilisés avec des sachets scellés avec
fermeture éclair en W (avec joints intégrés) ou des pochettes en plastique pouvant contenir 4 plaques de 90 mm, faisant
partie de la gamme de produits AnaeroGen, mais étant fournis séparément.

CampyGen 2,5L Sachet (CNO025A) et CampyGen 3,5L Sachet (CNOO35A) sont vendus dans des emballages contenant 10
sachets chacun, avec des tailles de sachets de 2,5 L et 3,5 L respectivement, destinés a étre utilisés respectivement avec la
cuvede 2,5 L, laboite de 2,5 L et la boite de 3,5 L, qui sont vendues séparément.

Matériel requis, mais non fourni

e Milieux inoculés

e Incubateurs

e  Organismes pour le contrdle qualité

e AnaeroGen Compact Sealing Clip (AN0O0O05C) Paquet de 5 clips d’étanchéité destinés a étre utilisés avec CampyGen
Compact Sachet (CN0020C) et AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C) ou AnaeroGen W-Zip Seal
Pouches (AG0060C).

e AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C) Paquet de 20 pochettes en plastique (sans clips).

e AnaeroGen W-Zip Seal Pouches (AG0060C) Paquet de 20 pochettes scellées a fermeture éclair en W (avec joint intégré).

e AnaeroJar™ 2,5L Jar (AG0025A) Cuve de 2,5 L fournie avec une base de cuve en polycarbonate d’'une capacité de 2,5 L et
un couvercle fixé a la base par quatre clips auto-ventilés, destinée a étre utilisée avec AnaeroGen 2,5L Sachet (AN0025A),
et CampyGen 2,5L Sachet (CNO025A).

e AnaeroBox™ 2,5L Box with Lid and Seal (ABO025A) Boite de 2,5 L destinée a étre utilisée avec AnaeroGen 2;5L Sachet
(ANO025A), et CampyGen 2,5L Sachet (CNO025A).

e AnaeroBox™ 3,5 L Box with Lid and Seal (ABO0O35A) Boite de 3,5 L destinée a étre utilisée avec AnaeroGen 3,5L Sachet
(ANO025A), et CampyGen 3,5L Sachet (CNOO35A).
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Conservation
. Stocker le produit entre 2 °C et 25 °C.
. Le produit peut étre utilisé jusqu'a la date limite d’utilisation indiquée sur I'étiquette.

Avertissements et précautions
e  Pour usage diagnostique in vitro uniqguement.
Usage exclusivement réservé a des professionnels.
Inspecter I'emballage du produit avantla premiére utilisation.
Ne pas utiliser le produit si 'emballage ou les boites présentent des traces de dommages visibles.
Ne pas utiliser au-dela de la date limite d’utilisation indiquée.
Ne pas utiliser le produit s’il présente des signes de contamination.
Ne pas utiliser le produit si sa couleur a changé ou s'il présente d’autres signes de détérioration.

. Il releve de la responsabilité de chague laboratoire de gérer les déchets produits conformément a leur nature et a leur degré
de danger et de les traiter ou de les éliminer conformément aux réglementations fédérales, nationales et locales applicables.
Les instructions doivent étre lues et respectées scrupuleusement. Cela inclut I'élimination des réactifs utilisés ou inutilisés
ainsi que de tout autre matériel jetable contaminé aprés les procédures impliquant des produits infectieux ou
potentiellement infectieux.Dés que le CampyGen sachet est exposé a I'air, la réaction commence. Il est donc essentiel que le
sachet en papier soit placé dans la pochette, la boite ou la cuve et qu’il soit scellé dans la minute.

. La réaction de I'acide ascorbique avec I'oxygéne est exothermique. Cependant, la température du CampyGen sachet ne
dépassera pas 65 °C.

Consulter la fiche de données de sécurité du matériel pour savoir comment manipuler et éliminer le produit en toute sécurité a 'adresse
(www.thermofisher.com).

Incidents graves
Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a l'autorité réglementaire compétente
responsible dépendent I'utilisateur et/ou le patient.

Procédure

1. Pour le CampyGen Compact Sachet CN0020C, placer 2 plaques de milieux inoculés dans les pochettes en plastique (AG0020
ou AG0060).
REMARQUE : Si une seule plaque doit étre inoculée, une plaque non inoculée doit également étre placée dans la pochette en
plastique.
ou
Pour le CampyGen 2,5L Sachet (CNO0025A) et CampyGen 3,5L Sachet (CNO035A), placer jusqu’a 12 plaques de milieux
inoculés sur le support de plaque et les placer dans AnaeroGen 2,5L Jar (AG0025A), AnaeroBox 2,5L (AB0025A) ou
Anaerobox 3,5L (ABO035A) selon la taille du sachet. Les boites de Petri en plastique jetables doivent étre ventilées pour faciliter
le transfert de gaz entre l'intérieur et I'extérieur des plaques.

2. Ouvrirun CampyGen foil sachet en le déchirant a 'endroit indiqué et retirer le sachet qui se trouve al'intérieur.

3. Placer immédiatement le CampyGen sachet dans la pochette, la cuve ou la boite en plastique. REMARQUE : Le CampyGen
sachet devient chaud au toucher lorsqu’il est exposé a l'air.

4. Expulser I'exces d’'air de la pochette en plastique. Fermer immédiatement la pochette en plastique avec le clip AnaeroGen
Compact (AN0005).
ou

Fermer immédiatement le couvercle de la cuve ou de la boite.

REMARQUE : Le temps écoulé entre I'ouverture du sachet en aluminium et la fermeture de la pochette en plastique ne doit pas
dépasser une minute. Une exposition prolongée entrainera une perte de réactivité, et les conditions microaérophiles risquent de ne pas
étre atteintes dans la pochette, la cuve ou la boite.

5. Incuber de maniére appropriée.

6. Aprés la période dincubation, retirer les plaques et rechercher la présence de colonies. Si les plaques nécessitent une
nouvelle incubation, un CampyGen Compact sachet neuf doit étre utilisé en suivant les étapes 2 a 5 décrites ci-dessus.
REMARQUE : Les plaques peuvent étre inspectées dans un premier temps a ftravers la pochette en plastique
transparente. Si la pochette est ouverte, un CampyGen Compact sachet neuf est nécessaire pour une nouvelle incubation.

7. Apres incubation, le CampyGen Compact sachet etla pochette en plastique usagés doivent étre stérilisés et jetés avec les déchets
de laboratoire non dangereux.

Controéle qualité
L'utilisateur responsibleable de la réalisation d’'un test de contrdle qualité en prenant en compte I'utilisation prévue du produit et
conformément aux réglementations locales en vigueur (fréquence, nombre de souches, température d’incubation, etc.).

L'utilisateur doit vérifier périodiquement la capacité de son systtme a fournir des conditions adéquates pour la
croissance des bactéries appropriées.

Performances

La répétabilité et la reproductibilité des produits CampyGen (CN0020C, CNO025A et CNO035A) sont démontrées par les données de
performance générées par les tests de controle qualité en cours effectués par notre fournisseur tiers lors de la fabrication des
CampyGen sachets et par les performances historiques obtenues grace au contrdle qualité de routine évalué par le fabricant.

Bibliographie
1. SMI ID 23: Identification of Campylo—acter Species - GOV.UK.” n.d. Accessed July 19, 2022.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id- 23-identification-of-campylobacter-species.
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Namjena

Vre¢ice CampyGen (CN0020C, CNO025A i CNO035A) pomoc¢ni su proizvodi namijenjeni za uporabu s in vitro dijagnostickim
proizvodima koji su dio asortimana proizvoda AnaeroGen™ za stvaranje optimalnih atmosferskih uvjeta za rast mikroaerofilnih
mikroorganizama.

Ovi pomocni proizvodi samo su za profesionalnu uporabu, nisu automatizirani niti su nadopuna dijagnosti¢kim postupcima.

Sazetak i objasnjenje

Klinicki relevantni mikroaerofilni organizmi ukljuCuju vrste roda Campylobacter, a vrste Campylobacter jejuni i Campylobacter
coli povezane su s velikom vec¢inom ljudskih gastroenteritisa diljem svijeta. Imaju strogi respiratorni metabolizam i za rast im moze
trebati strogo anaerobno ili mikroaerofilno okruzenje’.

Stoga je neophodno imati sustave za stvaranje atmosfere koji omogucuju veliku u€inkovitost u stvaranju optimalnih atmosferskih uvjeta
za rast mikroaerofilnih organizama, s obzirom na klini€ku vaznost nekoliko vrsta koje mogu predstavljati velike rizike za zdravlje kada
utje€u na imunokompromitirane bolesnike. Stoga je izuzetno korisno imati jednostavan i lak za uporabu sustav za stvaranje
mikroaerofilnih uvjeta kako bi se olak$ao rast mikroaerofilnih organizama; takav sustav pomaze s tijekom rada lije¢nika, smanjuje
troSkove i, u konacnici, daje ucinkovitije rezultate, ¢ime se omogucuje rana dijagnoza i brzo lije€enje bolesnika.

Nacelo metode
Vrec¢ice CampyGen (CN0020C, CNO025A i CNO035A) su vrecice za stvaranje plina pogodne za stvaranje optimalnih atmosferskih
uvjeta za mikroaerofilne mikroorganizme kada se koriste s odgovaraju¢im plasti¢énim vreéicama, kutijama ili posudama koje se
isporucuju zasebno.

Aktivni sastojak vrecCice je askorbinska kiselina koja reagira u dodiru sa zrakom, brzo apsorbirajuéi kisik uz istovremeno stvaranje
ugljiénog dioksida. Budu¢i da reakcija pocCinje odmah, vazno je zatvoriti papirnatu vrecicu u odgovarajuéu plasti¢nu vrecicu, posudu ili
kutiju unutar jedne minute kako bi se o€uvao integritet pribora. lako je reakcija egzotermna, niti jedna od vre¢ica CampyGen (CN0020C,
CNO0025A i CNO035A) nikada nece prijeci 65 °C.

Opis komponenti

Vre¢ica CampyGen Compact (CN0020C) ukljuuje 20 vrecica namijenjenih za uporabu s plasticnim vre¢icama sa zatvaratem (s
integriranim zatvarac¢ima) ili plastiénim vre¢icama kapaciteta za plocice 4 x 90 mm, koje su dio asortimana proizvoda AnaeroGen, ali se
isporucuju zasebno.

Papirnata vre¢ica CampyGen 2,5 L (CNO025A) i papirnata vre¢ica CampyGen 3,5 L (CNO035A) prodaju se u pakiranjima od po

10 papirnatih vrecica, s veli¢inama papirnatih vrecica od 2,5 L odnosno 3,5 L, namijenjenim za uporabu s odgovaraju¢om
veli¢inom posude od 2,5 L, kutije od 2,5 L i kutije od 3,5 L, a proizvodi se prodaju zasebno.

Potrebni materijali koji nisu isporuéeni

e Inokulirani mediji

e Inkubatori

e  Organizmi za kontrolu kvalitete

e  Stezaljka za zatvaranje AnaeroGen Compact (ANO0O5C): pakiranje od 5 stezaljki za zatvaranje namijenjenih za uporabu s
vrec¢icom CampyGen Compact (CN0020C) i plasticnom vreéicom AnaeroGen Compact (AG0020C) ili vre¢icama za
zatvaranje AnaeroGen W-Zip (AG0060C).

e Plasti¢na vrecica AnaeroGen Compact (AG0020C): pakiranje od 20 plasti¢nih vrecica (bez stezaljki).

e Vrecice za zatvaranje AnaeroGen W-Zip (AG0060C): pakiranje od 20 vreéica za zatvaranje W-Zip (s integriranim
zatvaraem).

e Posuda AnaeroJar™ 2,5 L (AG0025A): posuda od 2,5 L isporuCuje se s bazom od polikarbonata kapaciteta 2,5 L i
poklopcem pricvrséenim za bazu pomocu Cetiri samoventiliraju¢e kop&e, a namijenjena za uporabu s vre¢icom AnaeroGen
2,5 L (ANOO25A), i vrec¢icom CampyGen 2,5 L (CNO025A).

e Kutija s poklopcem i hermeti¢kim zatvaraem AnaeroBox™ 2,5 L (AB0025A): kutija od 2,5 L namijenjena je za uporabu s
vrec¢icom AnaeroGen 2,5 L (AN0025A), i vre¢icom CampyGen 2,5 L (CNO025A).

e Kutija s poklopcem i hermetickim zatvaratem AnaeroBox 3,5 L (ABO035A): kutija od 3,5 L namijenjena je za uporabu s
vre¢icom AnaeroGen 3,5L (ANOO35A) i vreéicom CampyGen 3,5 L (CNOO35A).

Skladistenje
¢  Cuvaijte proizvod na 2 - 25 °C.
. Proizvod se moze koristiti do isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici.
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Upozorenja i mjere opreza
. Samo za in vitro dijagnosti€ku uporabu.
Samo za profesionalnu uporabu.
Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve uporabe.
Nemoijte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih oSte¢enja na pakiranju ili plo¢icama.
Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka valjanosti.
Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni znakovi kontaminacije.
Nemojte upotrebljavati proizvod ako je doslo do promjene boje ili su prisutni drugi znakovi narusenja kvalitete.
Svaki je laboratorij odgovaran za upravljanje proizvedenim otpadom u skladu s prirodom i stupnjem opasnosti
otpada te za njegovu obradu ili zbrinjavanje u skladu s primjenjivim saveznim, drzavnim i lokalnim propisima.
Potrebno je procitati upute i pazljivo ih se pridrzavati. To uklju€uje odlaganje iskoristenih ili neiskoriStenih reagensa
kao i bilo kojeg drugog kontaminiranog jednokratnog materijala pridrzavajuci se postupaka za zarazne ili potencijalno
zarazne proizvode.
. Cim se papirnata vreéica CampyGen izloZi zraku, reakcija ¢e zapogeti. Stoga je bitno da se papirnata vreéica stavi u
plasti€nu vrecicu, kutiju ili posudu i zatvori unutar jedne minute.
. Reakcija askorbinske kiseline s kisikom je egzotermna. Medutim, temperatura papirnate vreé¢ice CampyGen nece prijeci 65
°C.

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

Ozbiljni Stetni dogadaiji
Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doslo vezano uz proizvod treba prijaviti proizvodacu i relevantnom regulatornom tijelu drzave u
kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.

Postupak

1. Zavreéicu CampyGen Compact (CN0020C) stavite 2 plo€ice s inokuliranim medijima u plasti¢éne vrecice (AG0020 ili AG0060).
NAPOMENA: Ako se inokulira samo jedna plocica, u plasti€nu vrecicu treba staviti i plocicu koja nije inokulirana.
ILI
Za vrecicu CampyGen 2,5 L (CN0025A) i vrecicu CampyGen 3,5 L (CNO035A) stavite do 12 plocica s inokuliranim medijima na
nosac plo€ica i stavite ih u posudu AnaeroGen 2,5 L (AG0025A), kutiju AnaeroBox 2,5 L (AB0025A) ili kutiju Anaerobox 3,5 L
(AB0035A) ovisno o velicini vrecice.
Jednokratne plasti¢ne Petrijeve zdjelice trebale bi biti ventilirane kako bi se olak$ao prijenos plina izmedu unutrasnje i vanjske
strane plocica.

2.  Otvorite vrecicu od folije CampyGen na oznacenom urezu i izvadite papirnatu vrecicu koja se nalazi unutra.

3. Odmah stavite papirnatu vrec¢icu CampyGen u plasticnu vrecicu, posudu ili kutiju.
NAPOMENA: Papirnata vre¢ica CampyGen postat ¢e topla na dodir izlozena zraku.

4. lzbacite viSak zraka iz plasti¢ne vrec¢ice. Odmah zatvorite plasti¢nu vrecicu stezalijkom AnaeroGen Compact (AN00O5).
ILI
Odmah zatvorite poklopac posude ili kutije. NAPOMENA: Vrijeme potrebno izmedu otvaranja vrecice od folije i zatvaranja
plasti€ne vrec€ice ne smije biti dulje od jedne minute. Produljena izloZzenost uzrokovat ¢e gubitak reaktivnosti, a u plasti¢noj
vrecici, posudi ili kutiji se mozda neée moci posti¢i potpuni mikroaerofilni uvjeti.

5. Inkubirajte na odgovarajuci nacin.

6. Nakon razdoblja inkubacije uklonite plocice i ispitajte na prisutnost kolonija. Ako je potrebna ponovna inkubacija plocica, mora se
upotrijebiti nova vre¢ica CampyGen Compact u skladu s gore opisanim koracima 2 — 5.
NAPOMENA: Plocice se mogu prvo pregledati kroz prozirnu plastiénu vreéicu. Ako se plastiCna vrecica otvori, za ponovnu
inkubaciju potrebna je nova papirnata vre¢ica CampyGen Compact.

7. Nakon inkubacije potroSenu papirnatu vre¢icu CampyGen Compact i plasticnu vrecicu treba sterilizirati i baciti s neopasnim
laboratorijskim otpadom.

Kontrola kvalitete

Korisnik je odgovoran za provedbu testiranja kontrole kvalitete uzimajuci u obzir namjenu proizvoda te u skladu s primjenjivim lokalnim
propisima (uCestalost, broj sojeva, temperatura inkubacije itd.).

Korisnik treba povremeno provjeravati sposobnost sustava da osigura odgovarajuée uvjete za rast odgovarajucih bakterija.

Karakteristike u€inkovitosti

Dokazi o ponovljivosti i obnovljivosti proizvoda CampyGen (CN0020C, CN0O025A and CN0O035A) pokazani su podacima o ucinkovitosti
dobivenim kontrolom kvalitete s testiranjem unutar procesa koja je provedena tijekom proizvodnje vreé¢ica CampyGen te su takoder
pokazaniprethodnom ucinkovitosti postignutom izvodenjem rutinske kontrole kvalitete koju je procijenio proizvodac.

Bibliografija
1. SMI ID 23: Identification of Campylobacter Species - GOV.UK.” n.d. Accessed July 19, 2022.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id- 23-identification-of-campylobacter-species.

Kazalo simbola

Simbol Definicija
REF Katalo$ki broj
In vitro dijagnosticki medicinski
Iﬂl proizvod
LOT Broj serije
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CampyGen™ Compact Sachet, HU
CampyGen™ 2.5L Sachet, and

CampyGen™ 3.5L Sachet
CNO0020C .......ccoevvnenrenrnnnne — 20
N/
CNOO25A ......cceneeeeeenne 10

[REF] CNOO35A.......ccvveeviiirineenes 10

Rendeltetésszerii hasznalat

A CampyGen sachet (CN0020C, CNO025A és CNO035A) zacskok az AnaeroGen™ termékcsaladba tartozo in vitro diagnosztikai
eszkdzokkel egyutt hasznalhatd kiegészit6k, amelyek a mikroaerofil mikroorganizmusok ndévekedéséhez sziikséges optimalis 1égkori
feltételek létrehozasara szolgalnak.

Ezek a kiegésziték kizarolag professzionalis hasznalatra szolgalnak, nem automatizaltak, és nem kapcsolt diagnosztikai eszk6zok.

Osszefoglalas és magyarazat

A klinikailag relevans mikroaerofil mikroorganizmusok kézé tartoznak a Campylobacter = nemzetség fajai, a Campylobacter
jejuni és a Campylobacter coli, amelyek a human gastroenteritis jarvanyok egyik leggyakoribb kérokozoéi vilagszerte. Szigortan légzé
anyagcserével rendelkeznek, és szigorian anaerob vagy mikroaerofil kdrnyezetet igényelhetnek a névekedéshez'.

A mikroaerofil mikroorganizmusok ndvekedéséhez optimalis légkori feltételeket biztositd, hatékony teljesitményt nyujté atmoszféra-
generald rendszerek megléte ezért alapvet6 fontossagu, tekintettel szamos olyan faj klinikai jelentéségére, amelyek nagy egészségligyi
kockazatot jelenthetnek immunhianyos betegek esetében. Ezért rendkivil el6nyés egy olyan egyszerli és koénnyen hasznalhaté
rendszer megléte, amely megteremti az idealis mikroaerofil kérilmények kialakitdsahoz szlkséges ideadlis feltételeket a mikroaerofil
mikroorganizmusok névekedéséhez, amely segiti a klinikusok munkafolyamatat, csokkenti a koltségeket és végsé soron hatékonyabb
eredményeket ad, lehetévé téve ezaltal a korai diagnozist és a betegek gyors kezelését.

A modszer elve

A CampyGen (CN0020C, CNO025A és CNO035A) olyan gazfejleszté zacskok, amelyek alkalmasak az optimalis légkori feltételek
megteremtésére mikroaerofil mikroorganizmusok szamara, a kulén szallitott, megfelel6 mianyag tasakokkal, dobozokkal vagy
livegekkel egyltt hasznalva.

A tasak hatéanyaga az aszkorbinsav, amely a leveg6vel érintkezve reakcidba lép, és gyorsan adszorbedlja az oxigént, mikézben ezzel
egy idében szén-dioxidot termel. Mivel a reakci6 azonnal megkezdddik, fontos, hogy a tasakot egy percen belil elzarja a
megfelelé tasakba, Uvegbe vagy dobozba, hogy megérizze a kiegészitd integritasat. Bar a reakcié exoterm, a CampyGen szamara
késziilt tasakok (CN0020C, CNO025A és CNO035A) egyike sem haladja meg a 65 °C-ot.

Az 6sszetevdk leirasa

A CampyGen Compact Sachet (CN0020C) 20 tasakot tartalmaz, amelyek az AnaeroGen termékcsalad részét képez6, de kilon
szallitott Zip Seal tasakokhoz (beépitett tomitéssel) vagy 4 x 90 mm-es lemezek befogadasara képes mlanyag tasakokhoz
hasznalhatok.

A CampyGen 2.5L Sachet (CNO025A) és a CampyGen 3.5L Sachet (CNO035A) 10 zacskét tartalmazé csomagban kaphato,
amelyben az egyes zacskok 2,5 | vagy 3,5 | méretliek, és amelyek a megfelelé méretli 2,5 I-es edényhez, 2,5 I-es dobozhoz és
3,5 I-es edényhez hasznalhatdk; ezek mindegyike kilon kaphaté.

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok

e Inokulalt taptalajok

e  Inkubatorok

e Mindség-ellendrzési mikroorganizmusok

e Az AnaeroGen Compact Sealing Clip (ANO005C) egy 5 darab zardkapcsot tartalmazé csomag, amely a CampyGen Compact Sachet
(CN0020C) zacskéval, az AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C) tasakkal és az AnaeroGen W-Zip Seal Pouches (AG0060C)
tasakokkal hasznalhato.

e Az AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C) egy 20 miianyag tasakot tartalmaz6 csomag (kapcsok nélkdl).

e Az AnaeroGen W-Zip Seal Pouches (AG0060C) egy 20 darabos W-Zip zaréelemes tasakot (integralt zarassal) tartalmazé csomag.

e Az AnaeroJar™ 2.5L Jar (AG0025A) egy 2,5 l-es edény, amely 2,5 liter kapacitasu polikarbonat edényalappal és négy 6nszell6z8
kapoccsal az alaphoz régzitett fedéllel van ellatva, és az AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0025A) zacskéval és a CampyGen 2.5L Sachet
(CNO025A) zacskoval hasznalhaté.

e Az AnaeroBox™ 2.5L Box with Lid and Seal (ABO025A) egy 2,5 literes doboz, amely az AnaeroGen 2.5L Sachet (ANO025A)
zacskdval és a CampyGen 2.5L Sachet (CN0O025A) zacskéval hasznalhato.

e Az AnaeroBox™ 3.5L Box with Lid and Seal (ABO035A) egy 3,5 literes doboz, amely az AnaeroGen 3.5L Sachet (ANO035A)
zacskdval és a CampyGen 3.5L Sachet (CNO035A) zacskéval hasznalhato.

Tarolas
e Aterméket 2-25 °C-on kell tarolni.
e Atermék a cimkén feltiintetett lejarati idépontig hasznalhato fel.
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Figyelmeztetések és évintézkedések

e  Kizarolag in vitro diagnosztikai felhnasznalasra.
Kizarolag professzionalis hasznalatra.
Az els6 hasznalat el6tt ellendrizze a termék csomagolasat.
Ne haszndlja a terméket, ha a csomagolason vagy a lemezeken lathato sértlések vannak.
Ne hasznalja a terméket a megadott lejarati idén tul.
Ne haszndlja a terméket, ha szennyez&désre utalo jelek vannak jelen.
Ne haszndlja az eszkdzt, ha a szine megvaltozott, vagy ha a karosodas egyéb jelei mutatkoznak.
Minden laboratérium felel6ssége, hogy a keletkezé hulladékokat jellegiik és veszélyességi fokuk szerint kezelje, és azokat a
szovetségi, allami és helyi el6irasoknak megfeleléen kezelje vagy artalmatlanitsa. Az utasitasokat gondosan el kell olvasni és
kovetni kell. Ez magaban foglalja a hasznalt vagy fel nem hasznalt reagensek, valamint barmely mas szennyezett eldobhaté
anyag artalmatlanitasat a fertéz6 vagy potencialisan fertéz6 termékekre vonatkozo eljarasok szerint.
e  Amint a CampyGen sachet zacsko a leveg6be kerlil, a reakcié beindul. Ezért fontos, hogy a papirzacskét egy

percen belll a tasakba, dobozba vagy edénybe helyezze és lezarja.

e Az aszkorbinsav és az oxigén reakcitja exoterm. A CampyGen papirzacské" to "CampyGen sachet papirzacsko
hémérséklete azonban nem haladhatja meg a 65 °C-ot.

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

Sulyos események
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznald és/vagy a beteg lakhelye
szerinti allam illetékes szabalyozé hatésaganak.

Eljaras

1.  CampyGen Compact Sachet (CN0020C) hasznalata esetén 2 inokulalt taptalajlemezt helyezzen a milanyag tasakokba (AG0020
vagy AG0060). MEGJEGYZES: Ha csak egy lemezt beoltasa szilkséges, egy masik, beoltatlan lemezt a miianyag tasakba
kell helyezni.
VAGY
CampyGen 2.5L Sachet (CN0025A) és CampyGen 3.5L Sachet (CNO035A) hasznalata esetén legfeliebb 12  inokulalt
taptalajlemezt helyezzen a hordozdlemezre, és helyezze az AnaeroGen 2.5L (AB0025A), az AnaeroBox 2.5L (AB0025A) vagy az
Anaerobox 3.5L (ABO035A) eszkozbe.
Az egyszer hasznalatos mianyag Petri-csészéknek szell6ztethetének kell lennilik, hogy el6segitsék a gazok atjutasat a
talcak belseje és kilseje kozott.

2. Tépje fel a CampyGen foil sachet féliazacskét a jelzett
helyen, és vegye ki bel6le a zacskot.

3. Azonnal tegye a CampyGen sachet zacskét a miianyag tasakba, edénybe vagy dobozba. MEGJEGYZES: Ha levegs éri, a
CampyGen sachet zacskd meleg tapintasu lesz.

4. Tavolitsa el a felesleges levegét a miianyag tasakbdl. Azonnal zarja le a mlanyag tasakot az AnaeroGen Compact kapoccsal
(ANOO005).
VAGY
Azonnal zarja le az edény vagy a doboz fedelét. MEGJEGYZES: A fdliazacsko kinyitdsa és a miianyag tasak lezarasa kozétt eltelt
id6 nem haladhatja meg az egy percet. A hosszabb expozici6 a reakcioképesség elvesztését eredményezi, és el6fordulhat,
hogy azacskéban, edényben vagy dobozban nem érhet6 el mikroaerofil allapot.

5. Inkubalja megfeleléen.

6. Az inkubaciés id6 elteltével vegye ki a talcakat, és vizsgalja meg, hogy vannak-e rajtuk telepek. Ha a lemezeket Ujra kell
inkubalni, akkor a fenti 2-5. |épéseket kdvetve Uj CampyGen Compact sachet zacskoét kell hasznalni.
MEGJEGYZES: A talcak el6szor az atlatszo miianyag tasakon keresztill is megvizsgalhaték. Ha felnyitjak a tasakot, akkor
az ismételt inkubalashoz Uj CampyGen Compact sachet zacskora van szikség.

7. Inkubalas utan a kivett CampyGen Compact sachet zacskot és mianyag tasakot sterilizalni kell, és a nem veszélyes laboratériumi
hulladékkal egydtt ki kell dobni.

Mindség-ellenérzés
A felhasznal6 feleléssége, hogy a min&ség-ellendrzési vizsgalatokat a termék tervezett felhasznalasanak figyelembevételével és a
helyi el6irasoknak megfeleléen végezze el (gyakorisag, térzsek szama, inkubacios hémérséklet stb.).

A felhasznalénak rendszeresen ellenériznie kell rendszerét, hogy képes-e megfeleld feltételeket biztositani a megfelelé baktériumok
szaporodasahoz.

Teljesitményjellemzék

A CampyGen (CN0020C, CNOO25A és NO035A) ismételhetéségét és reprodukalhatosagat a CampyGen sachet zacskok gyartasa
soran végzett, folyamat k6zbeni minéség-ellenérzési vizsgalatokbdl szarmazo teljesitményadatok és a gyartd altal végzett rutin min6ség-
ellenérzés soran elért korabbi teljesitményadatok bizonyitjak.

Szakirodalom
1. SMI ID 23: Identification of Campylobacter Species - GOV.UK.” n.d. Accessed July 19, 2022.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id- 23-identification-of-campylobacter-species.

A szimbélumok magyarazata
Szimbdélum Meghatarozas

REF Katalogusszam
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CampyGen™ Compact Sachet, IT
CampyGen™ 2.5L Sachet, and

CampyGen™ 3.5L Sachet

CNOO20C ..o 20
BEEl CNOO25A .o, 10
EEEl GNOO35A.....emeeeeeeeeeeee, 10

Uso previsto

Le bustine CampyGen Sachet (CN0020C, CN0025A e CN0O035A) sono accessori destinati a essere utilizzati con i dispositivi diagnostici
in vitro della gamma di prodotti AnaeroGen™, per la generazione di condizioni atmosferiche ottimali per la crescita di microrganismi
microaerofili.

Questi accessori sono solo per uso professionale, non sono automatizzati e non sono da considerarsi test diagnostici di
accompagnamento.

Riepilogo e spiegazione

Gli organismi microaerofili clinicamente rilevanti includono specie del genere Campylobacter, con Campylobacter jejuni e
Campylobacter coli associati alla stragrande maggioranza delle gastroenteriti umane nel mondo. Questi hanno un metabolismo
respiratorio rigoroso e possono richiedere un ambiente strettamente  anaerobico o microaerofilo per crescere’.

E quindi essenziale disporre di sistemi di generazione dell'atmosfera che offrano prestazioni efficaci nel creare le condizioni
atmosferiche oftimali per la crescita di organismi microaerofili che richiedono un'atmosfera arricchita di anidride carbonica, dato
il significato clinico delle diverse specie che possono comportare gravi rischi per la salute quando colpiscono pazienti
immunocompromessi. Pertanto, & estremamente vantaggioso disporre di un sistema semplice e facile da usare per generare condizioni
microaerofile al fine di facilitare la crescita di organismi microaerofili, assistere il flusso di lavoro dei medici, ridurre i costi e, in
definitiva, fornire risultati in modo piu efficiente, consentendo cosi diagnosi precoce e cure tempestive per i pazienti.

Principio del metodo

Le CampyGen Sachet (CN0020C, CNO025A e CNO0O35A) sono bustine generatrici di gas adatte alla generazione di condizioni
atmosferiche oftimali per i microrganismi microaerofili se utilizzate con i relativi sacchetti di plastica, scatole o giare, forniti
separatamente.

Il principio attivo della bustina & I'acido ascorbico, che reagisce a contatto con I'aria, assorbendo rapidamente ossigeno e producendo
contemporaneamente anidride carbonica. Poiché la reazione inizia immediatamente, & importante sigillare la bustina all'interno del
sacchetto, della giara o della scatola appropriati entro un minuto, per preservare l'integrita dell'accessorio. Sebbene la reazione sia
esotermica, nessuna delle bustine CampyGen (CN0020C, CN0025A e CNOO35A) superera maii 65 °C.

Descrizione dei componenti

CampyGen Compact Sachet (CN0020C) include 20 bustine da utilizzare con sacchetti con chiusura Zip (chiusura integrale) o
sacchetti di plastica con una capacita di 4 piastre da 90 mm, facenti parte della gamma di prodotti AnaeroGen, ma forniti
separatamente.

CampyGen 2,5L Sachet (CN0025A) e CampyGen 3,5L Sachet (CNO035A) sono vendute in confezioni contenenti
10 bustine ciascuna, di dimensioni rispettivamente di 2,5 litri e 3,5 litri, destinate all'uso con la corrispondente giara da 2,5
litri, scatola da 2,5 litri e giara da 3,5 litri, tutte vendute separatamente.

Materiali necessari ma non forniti

e  Terreniinoculati

e Incubatrici

e  Organismi per il controllo della qualita

e AnaeroGen Compact Sealing Clip (AN0005C) in confezione da 5 clip di tenuta da utilizzare con la bustina
CampyGen Compact Sachet (CN0020C) e i sacchetti AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C) o AnaeroGen W-Zip
Seal Pouch (AG0060C).

e  AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C) in confezione da 20 sacchetti di plastica (senza clip).

e AnaeroGen W-Zip Seal Pouch (AGO0060C) in confezione da 20 sacchetti con chiusura W-Zip (chiusura integrale).

e AnaeroJar™ 2,5L Jar (AG0025A), giara da 2,5 litri fornita con base in policarbonato da 2,5 litri di capacita e coperchio
fissato alla base da quattro clip autoventilanti, destinata all'uso con le bustine AnaeroGen 2,5L Sachet (AN0025A), e
CampyGen 2,5L Sachet (CNO025A).

e  AnaeroBox™ 2.5L Box with Lid and Seal (AB0O025A), scatola da 2,5 litri destinata all'uso con le bustine AnaeroGen 2,5L
(AN0O025A), e CampyGen 2,5L (CNO025A).

e AnaeroBox 3.5L Box with Lid and Seal (ABO035A), scatola da 3,5 litri destinata all'uso con le bustine AnaeroGen 3,5L
Sachet (ANO035A), e CampyGen 3,5L Sachet (CNO035A).

Conservazione
. Conservare il prodotto a 2-25 °C.
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. Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di scadenza riportata sull'etichetta.

Avvertenze e precauzioni

e  Solo per uso diagnostico in vitro.
Solo per uso professionale.
Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo utilizzo.
Non utilizzare il prodotto se sono presenti danni visibili allimballaggio o alle piastre.
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 con le normative federali, statali e locali applicabili. Leggere e attenersi
scrupolosamente alle istruzioni. Questo include lo smaltimento dei reagenti utilizzati o non utilizzati, nonché di
qualsiasi altro materiale monouso contaminato secondo le procedure per prodotti infettivi o potenzialmente
infettivi.

. Non appena la bustina CampyGen Sachet viene esposta all'aria, iniziera la reazione. E quindi essenziale che la bustina di
carta venga inserita nel sacchetto, scatola o giara e sigillare entro un minuto.
e La reazione dell'acido ascorbico con I'ossigeno € esotermica. Tuttavia, la temperatura della bustina CampyGen Sachet non
superera i 65°C.
Fare riferimento alla scheda di dati di sicurezza (SDS) per la manipolazione e lo smaltimento sicuri del prodotto
(www.thermofisher.com).

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

Procedura

1. Per CampyGen Compact Sachet CN0020C, sistemare 2 piastre di terreno inoculate nei sacchetti di plastica (AG0020 or AG0060).
NOTA: se deve essere inoculata una sola piastra, inserire anche una piastra non inoculata nel sacchetto di plastica.

OPPURE

Per CampyGen 2.5L Sachet (CN0025A) e CampyGen 3,5L Sachet (CNOO35A), posizionare fino a 12 piastre di terreno inoculate
sul supporto per piastre e sistemare il tutto in AnaeroGen 2,5L Jar (AG0025A), AnaeroBox 2,5L (AB0025A) o AnaeroBox
3,5L (ABO035A) a seconda delle dimensioni della bustina. Le piastre di Petri in plastica monouso dovrebbero essere della
varieta ventilata per favorire il trasferimento di gas tra l'interno e I'esterno delle piastre.

2. Aprire una bustina CampyGen Foil Sachet nel punto indicato per lo strappo e rimuovere la bustina dall'interno.

3. Collocare immediatamente la bustina CampyGen Sachet nel sacchetto di plastica, giara o scatola. NOTA: esposta all'aria, la
bustina CampyGen Sachet diventa calda al tatto.

4. Espellere l'aria in eccesso dal sacchetto di plastica. Sigillare immediatamente il sacchetto di plastica con AnaeroGen Compact
(ANOOQO5).

OPPURE

Chiudere immediatamente il coperchio della giara o della scatola.

NOTA: il tempo che intercorre tra l'apertura della bustina di alluminio e la chiusura del sacchetto di plastica non deve
superare un minuto. L'esposizione prolungata comportera la perdita di reattivita e nel sacchetto, giara o scatola potrebbero
non ottenersi condizioni completamente microaerofile.

5. Incubare in modo appropriato.

6. Dopo il periodo di incubazione, rimuovere le piastre ed esaminare la presenza di colonie. Se le piastre richiedono una nuova
incubazione, & necessario utilizzare una bustina CampyGen Compact Sachet nuova, seguendo i passaggi 2-5 sopra descritti.
NOTA: le piastre possono essere inizialmente ispezionate attraverso il sacchetto di plastica trasparente. Se il
sacchetto viene aperto, € necessaria una bustina CampyGen Compact Sachet nuova per la re-incubazione.

7. Dopo l'incubazione, la bustina CampyGen Compact Sachet esaurita e il sacchetto di plastica devono essere sterilizzati e gettati
insieme ai rifiuti di laboratorio non pericolosi.

Controllo qualita
E responsabilita dell'utente eseguire i test di controllo qualita tenendo conto dell'uso previsto del prodotto e in conformita alle
normative locali applicabili (frequenza, numero di ceppi, temperatura di incubazione ecc.).

L'utente deve controllare periodicamente il proprio sistema per verificare la sua capacita di garantire condizioni adeguate per la
crescita di batteri appropriati.

Caratteristiche delle prestazioni

La prova della ripetibilita e della riproducibilita di CampyGen (CN0020C, CNO025A e CNO035A) & dimostrata dai dati sulle
prestazioni generati dai test di controllo qualita in-process eseguiti durante la produzione delle bustine CampyGen Sachet e dalle
prestazioni storiche ottenute attraverso il controllo di qualita di routine valutato dal fabbricante.

Bibliografia
1. SMI ID 23: Identification of Campylobacter Species - GOV.UK.” n.d. Accessed July 19, 2022.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id- 23-identification-of-campylobacter-species.
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CampyGen™ Compact Sachet, LT
CampyGen™ 2.5L Sachet, and

CampyGen™ 3.5L Sachet
CNO020C ........cvvveeeeeennnnns 20
CNOO25A ......oovveeveereenne. /10
CNOO35A.........c.ceeeerreeennnan /10

Paskirtis

,CampyGen"* paketéliai (CN0020C, CN0025A ir CNO035A)

— tai priedai, skirti naudoti su ,AnaeroGen™* gaminiy serijos in vitro diagnostikos priemonémis, kurios sudaro optimalias atmosferos
salygas mikroaerofiliniams mikroorganizmams augti.

Sie priedai skirti naudoti tik profesionalams, jie neautomatizuoti ir tai néra papildoma diagnostikos priemoné.

Suvestiné ir paaiSkinimas

Kliniskai svarbis mikroaerofiliniai organizmai apima Campylobacter genus, Campylobacter jejuni ir Campylobacter coli rsis, kurios
yra siejamos su didZigja dauguma Zmoniy gastroenterito atvejy visame pasaulyje. Sios ridys pasizymi grieztu kvépavimo taky
metabolizmu, todél joms augti gali prireikti griezty anaerobiniy ar mikroaerofiliniy sglygy’.

Atsizvelgiant j keliy rasiy klinikine reikSme ir jy keliamg didelj pavojy nusilpusio imuniteto pacienty sveikatai, batina turéti atmosferos
generavimo sistemas, efektyviai sukurian€ias augimui optimalias atmosferos salygas, pritaikytas mikroaerofiliniams organizmams.
Todel labai naudinga turéti paprastg ir lengvai naudojama sistemg, kad galima bdty sukurti mikroaerofilines salygas, reikalingas
mikroaerofiliniams organizmams auginti, palengvinti gydytojy darbo eigg, sumazinti iSlaidas ir iSgauti veiksmingesniy rezultaty, tokiu
badu uztikrinant galimybe pacientams anksti diagnozuoti liga ir nedelsiant pradeéti gydyma.

Metodo principas

,CampyGen* (CN0020C, CNO025A ir CNOO035A) yra

dujas iSskiriantys paketéliai, naudojami norint sukurti optimalias atmosferos saglygas mikroaerofiliniams mikroorganizmams. Jie yra
naudojami kartu su atitinkamais plastikiniais maiSiukais, dézutémis ar placiakakliais indais, kurie tiekiami atskirai.

Paketélio veiklioji medziaga yra askorbo ragstis, kuri reaguoja, kai saveikauja su oru, greitai adsorbuoja deguon; ir kartu gamina
anglies dioksida. Kadangi reakcija prasideda i$ karto, svarbu per minute uzsandarinti paketelj atitinkamame maiSiuke, placiakakliame
inde ar dézutéje, kad bity iSsaugotas priedo vientisumas. Nors reakcija yra egzoterminé, né vieno ,CampyGen“ paketélio
(CNO0020C, CNO0O25A ir CNO035A) temperatira niekada nevirSys 65 °C.

Komponenty aprasas

,CampyGen Compact Sachet® (CN0020C) sudaro 20 paketéliy, skirty naudoti su ,Zip Seal* maiSiukais (su vidiniais
sandarikliais), arba plastikiniy maiSiuky, j kuriuos telpa 4 x 90 mm léksStelés i$ ,AnaeroGen“ gaminiy serijos (tiekiami atskirai).
,CampyGen 2,5L Sachet® (CN0O025A) ir ,CampyGen 3,5L Sachet* (CNO035A) parduodami pakuotémis po 10 paketéliy
atitinkamai 2,5 ir 3,5 | indui, skirty naudoti atitinkamuose atskirai parduodamuose 2,5 | placiakakliuose induose, 2,5 | ir 3,5 |
dézutése (parduodama atskirai).

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos

e Inokuliuota terpé

e Inkubatoriai

e  Kokybés kontrolés organizmai

e ,AnaeroGen Compact Sealing Clip“ (ANO005C) 5 sandariy spaustuky pakuoté, skirta naudoti su,CampyGen
Compact  Sachet” (CN0020C) ir ,AnaeroGen Compact Plastic Pouch* (AG0020C) arba ,AnaeroGen W-Zip Seal
Pouches" (AG0060C).

e ,AnaeroGen Compact Plastic Pouch® (AG0020C) 20 plastikiniy maiSiuky pakuoté (be spaustuky).

e ,AnaeroGen W-Zip Seal Pouches* (AG0060C) 20 uzspaudziamyjy sandariy maiSiuky (su vidiniu sandarikliu)

pakuoté.
e  AnaeroJar™ 25L Jar‘ (AG0025A) 2,5 | placiakaklis indas su 2,5 | talpos polikarbonato placiakaklio indo pagrindu ir
dangdiu, kuris tvirtinamas prie pagrindo keturiais spaustukais su voztuvu. Skirta naudoti su ,AnaeroGen 2,5L

Sachet®  (ANO025A), ir ,CampyGen 2,5L Sachet” (CNO025A).

e  ,AnaeroBox™ 2,5L Box with Lid and Seal“ (AB0025A) 2,5 | dézute, skirta naudoti su ,AnaeroGen 2,5L Sachet” (ANO025A),
ir ,CampyGen 2,5L Sachet” (CNO025A).

. +AnaeroBox 3,5L Box with Lid and Seal* (ABO035A) 3,5 | dézute, skirta naudoti su ,AnaeroGen 3,5L Sachet” (ANOO35A), ir
,CampyGen 3,5L Sachet” (CNO035A).

Laikymas
. Produkta laikyti 2—25 °C.
. Gaminj galima naudoti iki ant etiketés nurodytos galiojimo pabaigos datos.
Ispéjimai ir atsargumo priemonés
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Tik in vitro diagnostikai.

Tik profesionaliam naudojimui.

PrieS naudodami pirmg kartg patikrinkite gaminio pakuote.

Nenaudokite gaminio, jeigu yra matomy pakuotés ar léksteliy pazeidimy.

Nenaudokite gaminio po nurodytos galiojimo pabaigos datos.

Nenaudokite priemonés, jeigu yra uzter§imo pozymiy.

Nenaudokite priemoneés, jeigu pakitusi spalva arba yra kity sugedimo pozymiy.

Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz susidariusiy atlieky tvarkymg, atsizvelgiant jjy pobudj ir pavojingumo

laipsnj, ir jy apdorojima ar iSmetima laikantis visy taikomy federaliniy, valstijos ir vietiniy taisykliy. Batina perskaityti

ir atidziai laikytis nurodymy. Tai apima panaudoty ar nepanaudoty reagenty, taip pat bet kokiy kity uzterSty

vienkartiniy medziagy po proceddry su infekciniais ar potencialiai infekciniais gaminiais, Salinima.

e Kai tik ,CampyGen* paketélis gauna oro, prasideda reakcija. Dél to labai svarbu jdéti popierinj paketélj j maiSiuka,
dezute arba placiakaklj indg ir uzdaryti per vieng minute.

e Askorbo rigsties reakcija su deguonimi ir egzoterminé. Taciau ,CampyGen“ paketélio temperatlra nevirSys

65 °C.

Informacijg apie saugy gaminio tvarkymg ir iSmetima rasite Saugos duomeny lape (SDS) (svetainéje (www.thermofisher.com).

Rimti incidentai
Apie visus su Sia priemone susijusius incidentus privaloma pranesti gamintojui ir atitinkamai priezidros institucijai Salies, kurioje yra
naudotojas ir (arba) pacientas.

Procedura

1. Naudodami ,CampyGen CompactSachet* (CN0020C), jdékite 2 inokuliuotos terpés léksteles | plastikinius maiSiukus (AG0020
arba AG0060). PASTABA. Jei inokuliuojama tik viena lékStelé, | plastikinj maiSiuka taip pat reikia jdéti neinokuliuotg Iékstele.
ARBA
Naudodami ,CampyGen 2,5L Sachet” (CN0025A) ir ,CampyGen 3,5L Sachet* (CNO035A), padékite iki
12 inokuliuoty terpés léksteliy ant léksteliy déklo ir jdékite j ,AnaeroGen 2,5L° placiakaklj indg (AG0025A), ,AnaeroBox
2,5L" (ABO025A)
arba ,Anaerobox 3,5L" (AB0O035A), atitinkantj paketélio dyd;.

Vienkartinés plastikinés Petri IékStelés turi bati ventiliuojamos, dujos galéty keliauti i$ I€kStelés vidaus j iSore arba atvirkS¢iai.

2. Prapléskite ,CampyGen* folijos paketélj ties pleéSimo zyme ir iSimkite i$ jo paketél].

3. Nedelsdami jdékite ,CampyGen* paketélj j plastikinj maiSiuka, placiakaklj indg arba dézute.
PASTABA. ,CampyGen* paketélis, susilietes su oru, ims Silti.

4. ISspauskite i$ plastikinio maiSiuko org. I1Skart uzspauskite maiSiukg ,AnaeroGen Compact* (AN0005) spaustuku.
ARBA
Nedelsdami uzdarykite placiakaklj indg arba dézute. PASTABA. Laikas tarp folijos paketélio atidarymo ir uzsandarinimo
plastikiniame maiSiuke neturéty bati ilgesnis nei viena minuté. Uztrukus ilgiau bus prarastas reaktyvumas ir maiSiuke,
placiakakliame inde arba dézutéje gali buti nepasiektos visos mikroaerofilinés sglygos.

5. Inkubuokite tinkamai.

6. Praéjus inkubavimo laikotarpiui, iStraukite lékSteles ir jvertinkite, ar uzaugo paseélis. Jei lékSteles reikia inkubuoti i§ naujo,
panaudokite naujg ,CampyGen Compact® paketélj, vadovaudamiesi 2-5 veiksmais. PASTABA. Ploksteles pirmiausia reikia
apzidréti per skaidry plastikinj maiSiuka. Atidarius maiSiukg, reikés panaudoti naujg ,CampyGen“ paketélj pakartotinai
inkubuojant.

7. Po inkubavimo panaudotg ,CampyGen Compact® paketélj ir plastikinj maiSiukg reikia sterilizuoti ir iSmesti su nepavojingomis
laboratorijos atliekomis.

Kokybés kontrolé

Naudotojas privalo atlikti kokybés kontrolés tyrimus atsizvelgdamas | numatomg produkto naudojimg ir laikydamasis visy taikomy
vietos taisykliy (daznumo, padermiy skaiciaus, inkubacijos temperatdros ir kt.).

Naudotojas turéty reguliariai tikrinti, ar sistema sudaro atitinkamai bakterijai tinkamas salygas.

Veiksmingumo savybés

,CampyGen* (CN0020C, CNO025A ir CNOO35A)

pakartojamuma ir atkuriamumg jrodo veiksmingumo duomenys, surinkti proceso kokybés kontrolés testavimo metu, kurj atliko misy
treCiosios Salies tiekéjas, gamindamas ,CampyGen“ paketélius, ir istoriniai naudojimo duomenys, surinkti reguliariai atliekamos
gamintojo kokybés kontrolés metu.

Literatura
1. SMI ID 23: Identification of Campylobacter Species - GOV.UK.” n.d. Accessed July 19, 2022.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id- 23-identification-of-campylobacter-species.

Simboliy paaiSkinimas
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LOT Partijos kodas

Temperatdros riba

Galiojimo pabaigos data

Nenaudoti pakartotinai

Vadovaukités naudojimo
instrukcijomis

Pakanka <n> bandymy

Nenaudokite, jei pazeista
pakuote, ir vadovaukites
naudojimo instrukcijomis

Gamintojas

|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje / Europos Sajungoje

Europos atitikties jvertinimas

S lm EE@@E@E%

JK atitikties jvertinimas

cA
U I Unikalus priemonés
identifikatorius
Importuotojas — nurodyti
medicinos prietaisg j lokale
importuojantj subjekta.
Taikoma Europos Sgjungoje
Pagaminta Japonijoje
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CampyGen™ kompaktpose, NO
CampyGen™ 2,5 | pose, og
CampyGen™ 3,5 | pose.

CNO0020C ........ceeeeeeeeeaenn, gzo
CNOO25A ......eeeeeeeeeeeennn, V1o
CNOO35A.......oeeeeeeeeeeeeeeeennn, 10

Tiltenkt bruk
CampyGen-poser (CNO020C, CN0O025A og CNO035A) er tilbehgr beregnet pa & brukes sammen med in vitro diagnostiske enheter
i AnaeroGen™-produktserien for & skape optimale atmosfaeriske forhold for vekst av mikroaerofile mikroorganismer.

Tilbehgrene er kun for profesjonell bruk, er ikke automatisert og er heller ikke ledsagende diagnostikk.

Sammendrag og forklaring

Klinisk relevante mikroaerofile organismer omfatter arter av Campylobacter -slekten, der Campylobacter jejuni og Campylobacter
coli er forbundet med de aller fleste tilfeller av gastroenteritt hos mennesker verden over. De har et strengt respiratorisk stoffskifte,
og de kan kreve et strengt anaerobt eller mikroaerofilt miljg for & vokse.

Det er derfor viktig & ha atmosfeeregenererende systemer som effektivt skaper optimale atmosfeeriske forhold for vekst av mikroaerofile
organismer, med tanke pa den kliniske betydningen av flere arter som kan utgjgre en stor helserisiko for immunsupprimerte pasienter.
Derfor er det en stor fordel & ha et enkelt og brukervennlig system for & generere mikroaerofile forhold som gjer det lettere for
mikroaerofile organismer & vokse, noe som forenkler klinikernes arbeidsflyt, reduserer kostnadene og i siste instans gir mer effektive
resultater, slik at pasientene kan fa tidlig diagnose og rask behandling.

Metodeprinsipp
CampyGen (CN0020C, CNO025A og CNO0O35A) er gassgenererende poser som er egnet til & skape optimale atmosfaeriske forhold
for mikroaerofile mikroorganismer nar de brukes sammen med de tilhgrende plastposene, eskene eller glassene som leveres separat.

Den aktive ingrediensen i posen er askorbinsyre som reagerer nar den kommer i kontakt med luft og raskt adsorberer oksygen samtidig
som det dannes karbondioksid. Fordi reaksjonen starter umiddelbart, er det viktig & forsegle posen i den aktuelle posen, glasset eller
esken innen ett minutt for & bevare tilbehgrets integritet. Selv om reaksjonen er eksoterm, vil ingen av posene for CampyGen
(CN0020C, CN0025A og CNO035A) noen gang overstige 65 °C.

Beskrivelse av komponenter

CampyGen Compact Sachet (CN0020C) inneholder 20 poser som skal brukes sammen med Zip Seal-poser (med integrert forsegling)
eller plastposer med plass til 4 x 90 mm skaler, som inngar i AnaeroGen-produktserien, men som leveres separat.

CampyGen 2,5 | pose (CN0025A) og CampyGen 3,5 | pose (CNO035A) selges i pakninger a 10 stk., med posestarrelser pa henholdsvis
2,51 0g 3,5 |, beregnet for bruk sammen med tilsvarende sterrelse 2,5 | glass, 2,5 | boks og 3,5 | boks, som begge selges separat.

Materialer som er nedvendige, men som ikke folger med

e Inokulerte medier

e Inkubatorer

e  Kvalitetskontrollorganismer

e  AnaeroGen Compact forseglingsklemme (ANOOO5C) En pakke med 5 forseglingsklemmer beregnet for bruk sammen med
CampyGen Compact Sachet (CN0020C) og AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C) eller AnaeroGen W-Zip Seal
Pouches (AG0060C).

e  AnaeroGen Compact plastpose (AG0020C) En pakke med 20 plastposer (uten klips).

e AnaeroGen W-Zip-forseglbar pose (AG0060C) En pakke med 20 W-Zip-forseglbare poser (med integrert forsegling).

e AnaeroJar™ 2.5L Jar (AG0025A) En 2,5 | glass leveres med 2,5 | kapasitet pa bunnen av glasset i polykarbonat og lokk
festet til bunnen med fire selvventilerende klips, beregnet for bruk med AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0025A) og CampyGen
2.5L Sachet (CNO025A).

e AnaeroBox™ 2,5 | boks med lokk og forsegling (ABO025A) A
2,5 | boks beregnet for bruk sammen med AnaeroGen 2,5 | pose (AN0O025A) og CampyGen 2,5 | pose (CNO025A).

e AnaeroBox 3,5 | boks med lokk og forsegling (ABOO35A) A.

3,5 | boks beregnet for bruk med AnaeroGen 3,5 | pose (AN0035A) og CampyGen 3,5 | pose (CNOO35A).

Oppbevaring
. Oppbevar produktet ved 2 — 25 °C.
. Produktet kan brukes til utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten.

Advarsler og forholdsregler
. Kun for in vitro-diagnostisk bruk.
e  Kun til profesjonell bruk.
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Inspiser produktets emballasje for fgrste gangs bruk.

Ikke bruk produktet hvis det er synlige skader pa emballasjen eller produktet.

Produktet ma ikke brukes etter den angitte utlgpsdatoen.

Ikke bruk enheten hvis det er tegn pa kontaminering.

Ikke bruk enheten hvis fargen har endret seg eller det er andre tegn pa forringelse.

Det er hvert laboratoriums ansvar & handtere avfall som produseres i henhold til deres natur og grad av fare, og a fa

det behandlet eller kastet i samsvar med eventuelle faderale, statlige og lokale gjeldende forskrifter. Instruksjonene

skal leses og folges ngye. Dette inkluderer kassering av brukte eller ubrukte reagenser samt alle andre kontaminerte

engangsmaterialer etter prosedyrer for smittefarlige eller potensielt smittsomme produkter.

. Sa snart CampyGen-posen utsettes for luft, starter reaksjonen. Det er derfor viktig at papirposen legges i pose, eske
eller glass og forsegles innen ett minutt.

. Reaksjonen av askorbinsyre med oksygen er eksoterm. Temperaturen i CampyGen-posen skal imidlertid ikke

overstige 65 °C.

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

Alvorlige hendelser
Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med utstyret, skal rapporteres til produsenten og til relevant tilsynsmyndighet
der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Prosedyre

1.

For CampyGen Compact Sachet CN0020C plasseres

2 inokulerte medieskaler i plastposer (AG0020 eller AG0060).

MERK: Hvis bare én skal skal inokuleres, skal det ogsa legges en uinokulert skal i plastposen.

ELLER

For CampyGen 2,5 pose (CNO025A) og CampyGen 3,5 | pose (CNOO035A) plasseres opptil 12 inokulerte medieskaler
pa skalholderen og legges i enten AnaeroGen 2,5 | glasset (AG0025A), AnaeroBox 2,5L (AB0025A) eller Anaerobox
3,5L (ABO035A), avhengig av posestarrelse.

Engangspetriskaler av plast ber veere av den ventilerte varianten for & hjelpe til med gassoverfgring mellom innsiden og utsiden
av skalene.

Riv opp en CampyGen-foliepose ved det angitte rivemerket og ta ut posen fra innsiden.

Plasser CampyGen-posen umiddelbart i plastposen, glasset eller boksen.

MERK: CampyGen-posen blir varm a ta pa nar den utsettes for luft.

Fjern overfladig luft fra plastposen. Forsegl plastposen umiddelbart med AnaeroGen Compact-klips (ANO0O5).

ELLER

Steng lokket pa glasset eller boksen umiddelbart.

MERK: Tiden mellom &pning av folieposen og forsegling av plastposen bgr ikke overstige ett minutt. Langvarig eksponering vil
fare til tap av reaktivitet, og det er ikke sikkert at mikroaerofile forhold oppnas i posen, glasset eller boksen.

Inkuber riktig.

Etter inkubasjonsperioden fjernes skalene og det undersgkes om det finnes kolonier Hvis skalene ma inkuberes pa nytt, ma det
brukes en ny CampyGen Compact-pose ved a fglge trinn 2-5 beskrevet ovenfor.

MERK: Skalene kan fgrst inspiseres gjennom den gjennomsiktige plastposen. Hvis posen apnes, ma det brukes en ny
CampyGen Compact-pose for ny inkubering.

Etter inkubering skal den uttsmte CampyGen Compact-posen og -plastposen steriliseres og kasseres sammen med det ufarlige
laboratorieavfallet.

Kvalitetskontroll

Det er brukerens ansvar a utfgre kvalitetskontrolltesting under hensyntagen til tiltenkt bruk av produktet, og i samsvar med lokale
gjeldende forskrifter (frekvens, antall stammer, inkubasjonstemperatur osv.).

Brukeren bgr med jevne mellomrom sjekke sitt system mht. evnen til & tilveiebringe tilstrekkelige forhold for vekst av passende bakterier.

Ytelsesegenskaper

Repeterbarheten og reproduserbarheten til CampyGen (CN0020C, CN0O025A og CNOO35A) er dokumentert av ytelsesdataene som er
generert fra kvalitetskontrolltesting i prosessen som er utfgrt under produksjonen av CampyGen-posene, og av den historiske ytelsen
som er oppnadd gjennom rutinemessig kvalitetskontroll vurdert av produsenten.

Bibliografi

1.

SMI  ID 23: Identification of Campylobacter Species - GOV.UK.” n.d. Accessed July 19, 2022
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id- 23-identification-of-campylobacter-species.
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CampyGen™ Compact Sachet, PL
CampyGen™ 2,5L Sachet, oraz

CampyGen™ 3.5L Sachet

CNO0020C ......ceeeeeeeeeeeeannnn, W20
CNOO25A ......ooeeeeeeeennnnn, /10
CNOO35A.......ceveeeeeeeenaenn. /10

Przeznaczenie

Saszetki CampyGen (CN0020C, CNO0O025A i CNOO35A) to akcesoria przeznaczone do stosowania z wyrobami do diagnostyki in
vitro, nalezgcymi do gamy produktéw AnaeroGen™, stuzgce do wytwarzania optymalnych warunkéw atmosferycznych dla wzrostu
mikroorganizméw mikroaerofilnych.

Wymienione akcesoria sg przeznaczone wytgcznie do uzytku specjalistycznego, nie sg zautomatyzowane i nie stanowig narzedzi
do diagnostyki towarzyszace;.

Podsumowanie i wyjasnienie

Klinicznie istotne organizmy mikroaerofilne obejmujg gatunki nalezace do rodzaju Campylobacter, w tym: Campylobacter jejuni oraz
Campylobacter coli, z obecnoscig ktérych wigze sie ogromng wigkszos¢ stanéw zapalnych zotadka i jelit u ludzi na calym Swiecie. Majg
one $cisty metabolizm oddechowy i mogg wymagaé do wzrostu $rodowiska $cisle beztlenowego lub mikroaerofilnego'.

Posiadanie systemow generujgcych atmosfere i wykazujgcych skuteczne dziatanie w celu wytworzenia optymalnych warunkéw
atmosferycznych dla wzrostu organizmoéw mikroaerofilnych jest zatem konieczne, bioragc pod uwage znaczenie kliniczne kilku gatunkéw,
ktére moga stanowi¢ duze zagrozenie dla zdrowia pacjentow z obnizong odpornoscig. Dlatego niezwykle korzystne jest posiadanie
nieskomplikowanego i tatwego w uzyciu systemu do wytwarzania warunkéw mikroaerofiinych w celu utatwienia wzrostu
organizmom mikroaerofiinym, wspomagajgcego tym samym prace lekarzy Kklinicystéw, redukujgcego koszty i ostatecznie
dostarczajgcego wyniki w bardziej wydajny sposéb, co umozliwia wczesng diagnoze oraz szybkie wdrozenie leczenia u pacjentow.

Zasada metody

Wyroby CampyGen (CN0020C, CNO0025A i CNOO035A) to saszetki wytwarzajace gaz wiasciwy do wytworzenia optymalnych
warunkow atmosferycznych dla mikroorganizméw mikroaerofilnych, jezeli stosuje sie je fgcznie z odpowiednimi plastikowymi
torebkami, pudetkami lub stoikami, dostarczanymi oddzielnie.

Aktywnym sktadnikiem saszetki jest kwas askorbinowy, ktéry reaguje w kontakcie z powietrzem, szybko adsorbujgc tlen, jednoczesnie
wytwarzajgc dwutlenek wegla. Poniewaz reakcja rozpoczyna sie natychmiast, wazne jest zamkniecie saszetki w ciggu jednej minuty w
odpowiedniej torebce, stoiku lub pudetku, aby zachowac integralnos¢ akcesorium. Pomimo zZe reakcja jest egzotermiczna, temperatura
saszetek CampyGen (CN0020C, CNO025A i CNO035A) nigdy nie bedzie wyzsza niz 65°C.

Opis elementéw

Wyréb CampyGen Compact Sachet (CN0020C) zawiera 20 saszetek przeznaczonych do stosowania z torebkami z zamknigciem
typu zip (z integralnymi uszczelnieniami) lub z plastikowymi torebkami mieszczgcymi ptytki 4 x 90 mm, nalezgcymi do gamy
produktéw AnaeroGen, ale dostarczanymi oddzielnie.

Wyroby CampyGen 2,5L Sachet (CN0025A) i CampyGen 3,5L Sachet (CNO035A) sg sprzedawane w opakowaniach
zawierajgcych po 10 saszetek, o rozmiarachodpowiadajgcych odpowiednio pojemnosci 2,5 | oraz 3,5 |. Saszetki sg
przeznaczone do stosowania z odpowiednim stoikiem o pojemnosci 2,5 |, pudetkiem o pojemnosci 2,5 | i pudetkiem o
pojemnosci 3,5 |, ktére sg sprzedawane oddzielnie.

Materiaty wymagane, ale niedostarczone

e  Zaszczepione podioza

e Inkubatory

e Organizmy kontroli jakosci

e AnaeroGen Compact Sealing Clip (ANO005C) - opakowanie zawierajgce 5 klipséw uszczelniajgcych, przeznaczonych do
stosowania z saszetkg CampyGen Compact Sachet (CN0020C) oraz z torebkg AnaeroGen Compact Plastic Pouch
(AG0020C) lub z torebkami AnaeroGen W-Zip Seal Pouches (AG0060C).

e AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C) - opakowanie zawierajgce 20 plastikowych torebek (bez klipsow).

e AnaeroGen W-Zip Seal Pouches (AGO060C) - opakowanie zawierajgce 20 torebek z zamknieciem typu w-zip (z
integralnym uszczelnieniem).

e AnaeroJar™ 2,5L Jar (AG0025A) - stoik o pojemnosci 2,51 dostarczany z podstawag stoika z poliweglanu o
pojemnosci 2,5 | i pokrywka przymocowang do podstawy za pomocag czterech samoodpowietrzajacych  klipséw,
przeznaczony do stosowania z saszetkg  AnaeroGen 2,5L Sachet (ANO025A) i saszetkg CampyGen 2,5L Sachet
(CNOO025A).

e  AnaeroBox™ 2,5L Box with Lid and Seal (ABO025A) - pudetko o pojemnosci 2,5 | przeznaczone do uzytku z saszetkg
AnaeroGen 2,5L Sachet (ANO025A) i saszetkg CampyGen 2,5L Sachet (CNO025A).

e AnaeroBox™ 3,5L Box with Lid and Seal (ABO035A) - pudetko o pojemnosci 3,5 | przeznaczone do uzytku z saszetkg AnaeroGen
3,5L Sachet (ANO035A) i saszetkg CampyGen 3,5L Sachet (CNO035A)
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Przechowywanie
. Przechowywa¢ produkt w temperaturze 2-25°C.
. Produkt mozna stosowa¢ do daty waznosci podanej na etykiecie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Wytgcznie do diagnostyki in vitro.

Tylko do uzytku profesjonalnego.

Sprawdzi¢ opakowanie produktu przed pierwszym uzyciem.

Nie uzywac produktu w przypadku uszkodzonego opakowania lub ptytek.

Nie uzywac produktu po uptywie podanego terminu waznosci.

Nie uzywac wyrobu, jesli widoczne sg oznaki zanieczyszczenia.

Nie uzywac wyrobu, jesli kolor ulegt zmianie lub sg inne oznaki pogorszenia jakosci.

Kazde laboratorium odpowiada za gospodarowanie odpadami wytwarzanymi zgodnie z ich charakterem i stopniem zagrozenia oraz za

ich przetwarzanie lub usuwanie zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami federalnymi, stanowymi i lokalnymi. Nalezy uwaznie

przeczytac instrukcje i postepowac zgodnie z nimi. Obejmuje to usuwanie zuzytych lub niewykorzystanych odczynnikéw, a takze

wszelkich innych skazonych materiatéw jednorazowego uzytku zgodnie z procedurami dotyczacymi produktow zakaznych lub

potencjalnie zakaznych

e  Gdy tylko saszetka CampyGen sachet zostanie wystawiona na dziatanie powietrza, rozpocznie sig reakcja. Dlatego wazne jest, aby w
ciggu minuty umiesci¢ papierowg saszetke w torebce, pudetku lub stoiku, a nastepnie szczelnie zamkna¢.

e  Reakcja kwasu askorbinowego z tlenem jest egzotermiczna. Jednak temperatura saszetki CampyGen sachet nie bedzie wyzsza niz
65°C.

Zapozna¢ sie z Kartg Charakterystyki Substancji Niebezpiecznej (SDS) w celu bezpiecznego obchodzenia sie z i usuwaniem produktu
(www.thermofisher.com).

Powazne zdarzenia
Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi
regulacyjnemu, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent maja siedzibe.

Procedura

1. W przypadku saszetki CampyGen Compact Sachet CN0020C umiesci¢ 2 plytki z zaszczepionymi podtozami w plastikowych
torebkach (AG0020 lub AG0060).
UWAGA: W przypadku stosowania tylko jednej zaszczepionej ptytki w plastikowej torebce nalezy umiesci¢ takze ptytke
niezaszczepiona.
LUB
W przypadku saszetki CampyGen 2,5L Sachet (CN0O025A) oraz saszetki CampyGen 3,5L Sachet (CNOO35A) umiesci¢é do 12
ptytek z zaszczepionymi pozywkami na nosniku ptytki, a nastepnie umiesci¢ je w stoiku AnaeroGen 2,5L (AG0025A) lub w
pudetku AnaeroBox 2,5L (AB0025A) lub w pudetku Anaerobox 3,5L (ABO035A), odpowiednio do rozmiaru saszetki.
Jednorazowe plastikowe szalki Petriego powinny by¢ wentylowane, aby wspomoc przeptyw gazu pomiedzy wnetrzem i
zewnetrzem plytek.

2. Rozerwac foliowg saszetke wyrobu CampyGen foil sachet we wskazanym miejscu i wyjg¢ z niej saszetke.

3. Natychmiast umiesci¢ saszetke CampyGen sachet w plastikowej torebce, stoiku lub pudetku.
UWAGA: Saszetka CampyGen sachet stanie sie ciepta w dotyku pod wptywem powietrza.

4. Usuna¢ nadmiar powietrza z plastikowego woreczka. Natychmiast zamkngé plastikowy woreczek za pomocg klipsa
AnaeroGen Compact Clip (AN0005).
LuB
Natychmiast zamkna¢ pokrywke stoika lub pudetka. UWAGA: Od otwarcia foliowej saszetki do szczelnego zamknigcia
plastikowego woreczka nie powinna uptyngé wiecej niz jedna minuta. Przedtuzona ekspozycja spowoduje utrate
reaktywnosci, a warunki mikroaerofilne moga nie zosta¢ osiggniete w torebce, stoiku lub pudetku.

5. Odpowiednio inkubowa¢.

6. Po okresie inkubacji wyjac¢ ptytki i zbada¢ pod katem obecnosci kolonii. Jezeli ptytki wymagaja ponownej inkubacji, nalezy uzy¢
Swiezej saszetki CampyGen Compact sachet, postepujac zgodnie z krokami 2—5 opisanymi powyze;j.
UWAGA: Plytki mozna wstepnie sprawdzi¢ przez przezroczysty plastikowy woreczek. Jezeli torebka jest otwarta, do ponownej
inkubacji nalezy uzy¢ nowej saszetki CampyGen Compact sachet.

7. Po inkubacji zuzytg saszetke CampyGen Compact sachet i plastikowg torebke nalezy wysterylizowac iwyrzuci¢ wrazz
odpadami laboratoryjnymi innymi niz niebezpieczne.

Kontrola jakosci

Obowigzkiem uzytkownika jest wykonanie testéow kontroli jakosci z uwzglednieniem zamierzonego zastosowania wyrobu i
zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi lokalnymi przepisami (czestotliwos¢, liczba szczepdw, temperatura inkubac;i itp.).
Uzytkownik powinien okresowo sprawdza¢ system pod katem zdolnosci zapewnienia wiasciwych warunkéw do wzrostu
odpowiednich bakterii.

Charakterystyka wydajnosci

Dowody powtarzalnosci i odtwarzalnosci wyrobéw CampyGen (CN0020C, CNO025A oraz CNOO035A) sg potwierdzone danymi
dotyczacymi dziatania uzyskanymi na podstawie testow kontroli jakosci przeprowadzonych podczas produkcji saszetek do
wytwarzania gazu beztlenowego oraz na podstawie wynikéw historycznych uzyskanych w ramach rutynowej kontroli jakosci ocenianej
przez producenta.

Bibliografia
1. SMI ID 23: Identification of Campylobacter Species - GOV.UK.” n.d. Accessed July 19, 2022.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id- 23-identification-of-campylobacter-species.
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Utilizagao prevista

As CampyGen Sachets (CN0020C, CNO025A and CNO035A) s&do acessorios destinados a ser utilizados com os dispositivos de
diagnéstico in vitro que fazem parte da gama de produtos AnaeroGen™, para a geracdo de condigbes atmosféricas ideais
para o crescimento de microrganismos microaerofilicos.

Os dispositivos acessorios destinam-se exclusivamente a utilizagdo profissional, ndo estdao automatizados e ndo sdo um meio de
diagndstico complementar.

Resumo e explicacao

Organismos microaerofilicos clinicamente relevantes incluem espécies do género Campylobacter, com Campylobacter jejuni e
Campylobacter coli a estarem associados a grande maioria das gastroenterites humanas em todo o mundo. Eles tém um metabolismo
respiratorio estrito e podem exigir ambiente estritamente anaerobico ou microaerofilico para crescer.

Dispor de sistemas geradores de atmosfera que oferecam um desempenho eficaz na criagdo de condigbes atmosféricas ideais para o
crescimento de organismos microaerofilicos que necessitam de uma atmosfera enriquecida em dioxido de carbono é, portanto,
essencial, dada a importancia clinica de varias espécies capnofilicas que podem representar grandes riscos a saude ao afetar
pacientes imunocomprometidos. Portanto, € extremamente benéfico ter um sistema simples e facil de usar para gerar condi¢des
microaerofilicas a fim de facilitar o crescimento de organismos microaerofilicos, auxiliando o fluxo de trabalho dos médicos,
reduzindo custos e, em ultima analise, dando resultados com mais eficiéncia, permitindo assim diagndstico precoce e tratamentos
imediatos para os pacientes.

Principio do método

As CampyGen (CN0020C, CN0025A e CNOO35A) sdo

saquetas geradoras de gas adequadas para a geragdo de condigbes atmosféricas 6timas para microrganismos microaerofilicos
quando usados com as respetivas bolsas plasticas, caixas ou boides, fornecidos separadamente.

O ingrediente ativo da saqueta é o acido ascérbico que reage quando em contacto com o ar, absorvendo rapidamente o oxigénio e
produzindo simultaneamente didéxido de carbono. Como a reagdo comega imediatamente, € importante selar a saqueta dentro da
bolsa, boido ou caixa apropriado no prazo de um minuto, para preservar a integridade do acessorio. Embora a reagéo seja
exotérmica, nenhuma das saquetas para CampyGen (CN0020C, CNO025A e CNO035A)

excedera 65 °C.

Descri¢gdo dos componentes

A CampyGen Compact Sachet (CN0020C) inclui 20 saquetas destinadas a serem utilizadas com bolsas Zip Seal (com selos
integrais) ou bolsas plasticas com capacidade de 4 placas de 90 mm, parte da gama de produtos AnaeroGen, mas
fornecidas separadamente. A CampyGen 2.5L Sachet (CN0O025A) e a CampyGen 3.5L Sachet (CNO035A) sdo vendidas em
embalagens contendo 10 saquetas cada, com tamanhos de saquetas de 2,5 litros e 3,5 litros respetivamente, destinadas a ser utilizadas
com o respetivo boido de 2,5 litros, caixa de 2,5 litros e caixa de 3,5 litros, todos vendidos separadamente.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

Meio inoculado

Incubadoras

Microrganismos de controlo de qualidade

AnaeroGen Compact Sealing Clip (AN0O005C) Uma embalagem de 5 clipes de vedagcdo destinados a serem usados

com a CampyGen Compact Sachet (CN0O020C) e a AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C) ou AnaeroGen W-Zip

Seal Pouches (AG0060C).

e AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C) Uma embalagem de 20 bolsas de plastico (sem clipes).

e  AnaeroGen W-Zip Seal Pouches (AG0060C) Uma embalagem de 20 bolsas de selagem W-Zip (com vedagéo integral).

e AnaeroJar™ 2.5L Jar (AG0025A) Um boido de 2,5 litros fornecido com base de policarbonato de 2,5 litros de capacidade e
tampa presa a base por quatro clipes de ventilagdo automatica, destinados a ser utilizados com a AnaeroGen 2.5L Sachet
(ANO025A) e a CampyGen 2.5L Sachet (CN0O025A).

e AnaeroBox™ 2.5L Box with Lid and Seal (AB0025A) Uma caixa de 2,5 litros destinada a ser utilizada com a AnaeroGen
2.5L Sachet (AN0O025A) e a CampyGen
2.5L Sachet (CNO025A).

e AnaeroBox 3.5L Box with Lid and Seal (ABO025A) Uma caixa de 2,5 litros destinada a ser utilizada com a AnaeroGen 3.5L
Sachet (ANO035A) e a CampyGen
3.5L Sachet (CNO035A).
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Armazenamento
e  Armazenar o produtoa 2 - 25 °C.
. O produto pode ser utilizado até a data de validade indicada na etiqueta.

Adverténcias e precaugoes
e  Apenas para utilizagao em diagnéstico in vitro.

Apenas para utilizagao profissional.

Examinar a embalagem do produto antes da primeira utilizagdo.

Na&o utilizar o produto se existirem danos visiveis na embalagem ou nas placas.

N&o utilizar o produto além da data de validade indicada.

Nao utilizar o dispositivo se existirem sinais de contaminagéo.

Nao utilizar o dispositivo se a cor tiver sofrido alteracdes 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 quaisquer regulamentos federais, estatais e locais aplicaveis. As instrugbes

devem ser lidas e seguidas com cuidado. Isto inclui a eliminagdo de reagentes utilizados ou néo utilizados, bem como

qualquer outro material descartavel contaminado seguindo os procedimentos para produtos infeciosos ou potencialmente

infeciosos.

e  Assim que a saqueta CampyGen for exposta ao ar, a reagéo tera inicio. Por conseguinte, é essencial que a saqueta de
papel seja colocada na bolsa, caixa ou boido e selada no prazo de um minuto.

e A reacdo do acido ascérbico com o oxigénio é exotérmica. No entanto, a temperatura da saqueta CampyGen ndo
excedera os 65 °C.

Consulte a Ficha de Dados de Seguranca (SDS) para obter informagdes sobre o manuseamento e a eliminagéo seguros do produto em
(www.thermofisher.com).

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

Procedimento

1. Para a CampyGen Compact Sachet (CN0020C) coloque 2 placas de meio inoculado nas bolsas plasticas (AG0020 ou AG0060).
NOTA: Se apenas uma placa for inoculada, uma placa no inoculada também deve ser colocada na bolsa plastica.
ou
Para a CampyGen 2.5L Sachet (CN0025A) e a CampyGen 3.5L Sachet (CNO035A), coloque até 12 placas de meio inoculado no
suporte da placa e coloque-as ou no AnaeroGen 2.5L jar (AG0025A), AnaeroBox 2.5L (AB0025A) ou AnaeroBox 3.5L (ABO035A),
independentemente do tamanho da saqueta.
As placas de Petri de plastico descartaveis devem ser ventiladas para ajudar na transferéncia de gas entre o interior e o exterior
das placas.

2. Abra uma saqueta de CampyGen no corte indicado e retire a saqueta do interior.

3. Coloque imediatamente a saqueta CampyGen na bolsa de plastico, boido ou caixa.
NOTA: A saqueta CampyGen ficara quente ao toque quando exposta ao ar.

4. Expulse o excesso de ar da bolsa plastica. Sele a bolsa plastica imediatamente com o AnaeroGen Compact Clip (AN0O0O5).

ou
Feche a tampa do boi&o ou caixa imediatamente. NOTA: o tempo decorrido entre a abertura da saqueta de aluminio e a selagem
da bolsa de plastico ndo deve exceder um minuto. A exposic¢éo prolongada resultara em perda de

reatividade e as condi¢gdes microaerofilicas completaspodem  néo ser alcangadas na bolsa,

boido ou caixa.

5. Incube adequadamente.

6. Apos o periodo de incubagdo, retire as placas e examine a presenga de colénias. Se as placas necessitarem de
reincubacgédo, deve utilizar uma saqueta CampyGen Compact nova seguindo os passos 2-5 descritos acima.
NOTA: as placas podem ser inspecionadas inicialmente através da bolsa plastica transparente. Se a bolsa for aberta, &
necessaria uma nova saqueta CampyGen Compact para reincubacéo.

7. Apo6s a incubagao, a saqueta e a bolsa plastica CampyGen Compact usadas devem ser esterilizadas e descartadas com os
residuos de laboratério n&o perigosos.

Controlo de qualidade

E da responsabilidade do utilizador realizar testes de Controlo de qualidade levando em consideragédo a utilizagao prevista
do produto e de acordo com quaisquer regulamentos locais aplicaveis (frequéncia, numero de estirpes, temperatura de incubagao,
etc.).

O utilizador deve verificar periodicamente o respetivo sistema quanto a capacidade de fornecer condigbes adequadas para o
crescimento de bactérias apropriadas.

Caracteristicas de desempenho

Evidéncias da repetibilidade e reprodutibilidade dos dispositivos CampyGen (CN0020C, CN0O025A and CNO035A) sdo demonstradas
pelos dados de desempenho gerados a partir de testes de CQ em processo realizados pelo nosso fornecedor externo durante o fabrico
das saquetas CampyGen e pelo desempenho historico alcangado através do CQ de rotina avaliado pelo fabricante.

Bibliografia
1. SMI ID 23: Identification of Campylobacter Species - GOV.UK.” n.d. Accessed July 19, 2022.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id- 23-identification-of-campylobacter-species.
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Legenda dos simbolos

Simbolo Definicao

REF Numero de catélogo

Dispositivo médico para diagnostico in vitro

5
o

LOT Cédigo do lote

Limite de temperatura

Prazo de validade

Nao reutilizar

Consultar as instrugbes de utilizagdo

Contém quantidade suficiente para <n>
testes

Na&o reutilizar se a embalagem estiver
danificada e consultar as instru¢des de
utilizagéo

Fabricante

Representante autorizado na Comunidade
Europeia/ Uniao Europeia

Avaliagao de Conformidade Europeia

IAvaliacao de Conformidade do Reino Unido|

Identificador unico do dispositivo

Importator — Indica entitatea care importa
dispozitivul medical pe plan local. Aplicabil
in Uniunea Europeana

I@SB&R Ez@@ = 6 Q| =~

Fabricado no Japao

ATCC Licensed 1}®
Derivative

L

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

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, Reino Unido
Para obter assisténcia técnica, contacte o seu distribuidor local.

Informacgdes da revisao

Versao Data das modificagoes
introduzidas
2.0 2023-12-19
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CampyGen™ Compact Sachet, RO
CampyGen™ 2.5L Sachet, and

CampyGen™ 3.5L Sachet

CN0020C ..........ccveenennn 5,20
e N/

CNOO25A .........coccveeiennnn 10
CNOO35A.........cevrerienienn V1

Utilizare prevazuta

CampyGen sachets (CN0020C, CNO025A si CNO035A) sunt accesorii destinate utilizarii impreuna cu dispozitivele de diagnosticare in
vitro din gama de produse AnaeroGen™ in scopul generarii conditiilor atmosferice optime pentru cresterea microorganismelor
microaerofile.

Aceste accesorii sunt exclusiv de uz profesional, nu sunt automatizate si nici nu constituie diagnostice complementare.

Rezumat si explicatie

Organismele microaerofile relevante din punct de vedere clinic includ specii din genul Campylobacter, dintre care Campylobacter jejuni
si Campylobacter coli sunt asociate cu marea majoritate a cazurilor de gastroenteritda umana din intreaga lume. Acestea au un
metabolism respirator strict si pot avea nevoie de un mediu strict anaerob sau microaerofil pentru a creste’.

A avea sisteme generatoare de atmosfera care sa ofere performante eficiente in crearea conditiilor atmosferice optime pentru
cresterea organismelor microaerofile este, deci, esentiala, avand in vedere semnificatia clinica a mai multor specii care pot prezenta
riscuri mari pentru sanatate atunci cand afecteaza pacientii imunocompromisi. Prin urmare, pentru a facilita cresterea organismelor
microaerofile, este extrem de benefic s& existe un sistem simplu si usor de utilizat pentru generarea conditiilor microaerofile, care sa
asiste fluxul de lucru al clinicienilor, reducand costurile si, in cele din urma, generand rezultate mai eficient, permitand astfel
diagnosticarea timpurie si tratamente prompte pentru pacienti.

Principiul metodei

Dispozitivele CampyGen (CN0020C, CNO0025A si CNO035A) sunt plicuri generatoare de gaze potrivite pentru generarea de conditii
atmosferice optime pentru microorganismele microaerofile atunci cand sunt utilizate impreuna cu pungile, cutiile sau borcanele din
plastic corespunzatoare, furnizate separat.

Ingredientul activ al plicului este acidul ascorbic, care reactioneaza la contactul cu aerul, absorbind rapid oxigen si producénd, simultan,
dioxid de carbon. Deoarece reactia incepe imediat, este important sa sigilati plicul in punga, borcanul sau cutia corespunzatoare in
decurs de un minut, pentru a pastra integritatea accesoriului. Desi reactia este exoterma, niciunul dintre plicurile pentru CampyGen
(CN0020C, CN0025A si CNO035A) nu va depasi vreodata 65 °C.

Descrierea componentelor

CampyGen Compact Sachet (CN0020C) include 20 de plicuri destinata utilizarii impreuna cu pungile Zip Seal (cu sigilii integrale)
sau pungile din plastic cu o capacitate de 4 placi x 90 mm, care fac parte din gama de produse AnaeroGen, dar sunt furnizate separat.
CampyGen 2,5L Sachet (CNO025A) si CampyGen 3,5L Sachet (CNO035A) sunt vandute in pachete care contin cate 10 plicuri
fiecare, de 2,5 | si, respectiv, 3,5 |, destinate utilizarii in combinatie cu borcanul de 2,5 |, cutia de 2,5 | sau, respectiv, cutia de

3,5 | de dimensiunea corespunzatoare, toate vandute separat.

Materiale necesare, dar nefurnizate

e Medii inoculate

e Incubatoare

e Organisme de control al calitatii

e AnaeroGen Compact Sealing Clip (ANOOO5C): un pachet de 5 cleme de sigilare destinate utilizarii cu CampyGen Compact

Sachet (CN0020C) si AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C) sau AnaeroGen W-Zip Seal Pouches (AG0060C).

AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C): pachet de 20 de pungi de plastic (fara cleme).

e AnaeroGen W-Zip Seal Pouches (AG0060C): pachet de 20 pungi sigilabile W-Zip (cu etansare integrata).

e Anaerodar™ 2,5L Jar (AG0025A): un borcan de 2,5 |, furnizat sub forma unei baze borcan din policarbonat cu capacitatea
de 2,5 | si a unui capac fixat de baza prin patru cleme cu auto-ventilatie, destinat utilizarii impreuna cu AnaeroGen 2,5L
Sachet (AN0025A), si CampyGen 2,5L Sachet (CNO025A).

e  AnaeroBox™ 2,5L Box with Lid and Seal (ABO025A): cutie de 2,5 | destinata utilizarii impreuna cu plicul AnaeroGen 2,5L
Sachet (AN0025A), and CampyGen 2,5L Sachet (CNO025A).

e AnaeroBox 3,5L Box with Lid and Seal (ABO035A): cutie de 3,5 | destinata utilizarii impreuna cu AnaeroGen 3,5L Sachet
(ANO035A), and CampyGen 3,5L Sachet (CNOO35A).

Depozitare
e  Pastrati produsul la 2 - 25 °C.
. Produsul poate fi utilizat pana la data de expirare inscrisa pe eticheta.
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Avertismente si mijloace de precautie
Exclusiv pentru diagnosticarea in vitro.
Exclusiv de uz profesional.
Inspectati ambalajul produsului inainte de prima utilizare.
Nu utilizati produsul daca ambalajul sau placile sunt deteriorate vizibil.
A nu se utiliza produsul dupa data de expirare specificata.
Nu utilizati dispozitivul daca existd semne de contaminare.
Nu utilizati dispozitivul daca culoarea este modificata sau daca exista alte semne de deteriorare.
Este responsabilitatea fiecarui laborator sa gestioneze deseurile produse, in functie de natura si gradul de pericol, si de a
le trata sau elimina in conformitate cu reglementarile aplicabile federale, statale si locale. Instructiunile trebuie citite si
urmate 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.
. De indaté ce CampyGen sachet este expus la aer, se declanseaza reactia. Prin urmare, este esential ca plicul de héartie sa
fie plasat in punga, cutie sau borcan si sigilat in decurs de un minut.
e Reactia acidului ascorbic cu oxigenul este exoterma. Cu toate acestea, temperatura plicului CampyGen sachet nu va depasi 65 °C.
Consultati Fisa cu date de securitate a materialelor (FDSM) pentru manipularea si eliminarea in sigurantd a produsului
(www.thermofisher.com).

Incidente grave
Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul va fi raportat producatorului si autoritatii de reglementare relevante a Statului
Membru in care utilizatorul si/sau pacientul isi are resedinta.

Procedura

1. Pentru CampyGen Compact Sachet CN0020C, puneti 2 placi de mediu inoculate in pungile de plastic (AG0020 or AG0060).
NOTA: Daci trebuie sa fie inoculatd o singura placa, in punga de plastic trebuie pusa si o placa neinoculata. SAU
Pentru  CampyGen 2,5L  Sachet (CNO025A) si CampyGen 3,5L Sachet (CNOO35A), asezati pana la 12 placi de mediu
inoculate pe suportul placii si plasati in AnaeroGen 2,5L jar (AG0025A), AnaeroBox 2,5L (AB0025A) sau Anaerobox 3,5L (ABO035A),
in functie de dimensiunea plicului.
Vasele Petri din plastic de unica folosinta trebuie sa fie de tipul cu ventilatie, pentru a ajuta transferul de gaz intre interiorul si
exteriorul placilor.

2. Deschideti un CampyGen sachet din folie rupand-o de la crestatura marcata si scoateti plicul din interior.

3. Puneti imediat CampyGen sachet in punga, borcanul sau cutia de plastic.
NOTA: CampyGen sachet va deveni cald la atingere cand este expus la aer.

4. Eliminati excesul de aer din punga de plastic. Sigilati imediat punga de plastic cu clema AnaeroGen Compact (ANO0O5).
SAU inchideti imediat capacul borcanului sau cutiei. NOTA: Timpul dintre deschiderea plicului din folie si sigilarea pungii de plastic
nu trebuie sa depaseasca un minut. Expunerea prelungita va duce la pierderea reactivitatii si este posibil sa nu se obtina
conditii microaerofile in punga, borcan sau cutie.

5. Incubati corespunzator.

6. Dupd perioada de incubatie, scoateti placile si examinati pentru a determina prezenta coloniilor. Daca placile necesita
reincubare, trebuie utilizat un CampyGen Compact sachet nou, urménd pasii 2 — 5 descrisi mai sus.
NOTA: Placile pot fi inspectate initial prin punga de plastic transparenta. Daca punga este deschisa, este necesar un CampyGen
Compact sachet nou pentru reincubare.

7. Dupa incubare, CampyGen Compact sachet si punga de plastic utilizate trebuie sa fie sterilizate si aruncate impreuna cu deseurile
nepericuloase de laborator.

Control de calitate

Este responsabilitatea utilizatorului s& efectueze teste de control al calitatii tindnd cont de utilizarea prevazutd a produsului si in
conformitate cu orice reglementari locale aplicabile (frecventa, numarul de tulpini, temperatura de incubare etc.).

Utilizatorul trebuie sa verifice periodic capacitatea sistemului de a oferi conditiile adecvate pentru dezvoltarea bacteriilor respective.

Caracteristici de performanta

Dovezile repetabilitatii si reproductibilitatii dispozitivului CampyGen (CN0020C, CN0025A si CNO035A) sunt oferite de datele de performanta
generate de testele efectuate In cadrulprocesului de CC din timpul fabricarii dispozitivelor CampyGen sachet si de istoricul performantelor
obtinute prin verificarile de control al calitatii de rutina efectuate de producator.

Bibliografie
1. SMI ID 23: Identification of Campylobacter Species - GOV.UK.” n.d. Accessed July 19, 2022.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id- 23-identification-of-campylobacter-species.

2.
Legenda simbolurilor
Simbol Definitie
REF Numar de catalog
Dispozitiv medical pentru
diagnosticarea in vitro
LOT Codul lotului
ﬂ Limita de temperatura
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Data expirarii

A nu se reutiliza

Consultati instructiunile de utilizare

Contine o cantitate suficienta
pentru <n> teste

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat si consultati instructiunile
de utilizare

Producator

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana/Uniunea
Europeana

Marcajul de conformitate europeana

Marcajul de conformitate pentru
Regatul Unit

Identificatorul unic al dispozitivului

Importator — Indica entitatea care
importa dispozitivul medical pe
plan local. Aplicabil in Uniunea

Europeana

Made in Japa

| @EBR R ® < e

Fabricat in Japonia

ATCC Licensed }®
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile rezervate.

Toate celelalte marci comerciale apartin Thermo Fisher Scientific Inc. si subsidiarelor acesteia.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, United Kingdom
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Pentru asistenta tehnica, va rugam sa contactati distribuitorul local.

Informatii privind reviziile

Versiunea | Data modificarilor introduse

2.0 2023-12-19

MBD_BT_IFU-0698

Thermo

SCIENTIFIC

Page 52 of 58



Thermo

SCIENTIFIC

1]

www.thermofisher.com

CampyGen™ Compact Sachet, SK
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CNOO35A........crveererrenerenns 10

Urcené pouzitie

Vrecka CampyGen (CN0020C, CN0O025A a CNO035A) su doplinky uréené na pouzitie s diagnostickymi pomédckami in vitro, ktoré su
sucastou radu produktov AnaeroGen™, sluziace na vytvorenie optimalnych atmosférickych podmienok pre rast mikroaerofilnych
mikroorganizmov.

Tieto doplnky su ur€ené len na profesionalne pouzitie, nie su automatizované a nie su ani sprievodnou diagnostikou.

Zhrnutie a vysvetlenie

Medzi klinicky vyznamné mikroaerofilné organizmy patria druhy rodu Campylobacter, priom druhy Campylobacter jejuni a
Campylobacter coli sa spajaju s velkou vacsinou pripadov gastroenteritidy u fudi na celom svete. Maju prisny respiracny
metabolizmus a na rast méZu vyZzadovat prisne anaerébne alebo mikroaerofilné prostredie.! Klinicky vyznam ma niekolko
mikroaerofilnych druhov, ktoré mo6zu predstavovat velké riziko pre zdravie uimunokompromitovanych pacientov. Kvéli nim
je nutné mat systémy tvoriace atmosféru, ktoré ponukaju ucinny vykon pri vytvarani optimalnych atmosférickych podmienok pre rast
tychto organizmov. Preto je mimoriadne prospes$né mat jednoduchy a lahko pouzitelny systém na generovanie mikroaerofilnych
podmienok, aby sa ulahcil rast mikroaerofilnych organizmov, napomahal pracovnému postupu lekarov, znizoval naklady a v
kone¢nom désledku poskytoval UcinnejSie vysledky, €¢o umoznuje v€asnu diagnostiku a rychlu lie€bu pacientov.

Princip metédy

Pomécky CampyGen (CN0O020C, CNO025A a CNOO035A) su vrecka tvoriace plyn vhodné na vytvaranie optimalnych atmosférickych
podmienok pre mikroaerofiiné mikroorganizmy pri pouziti s prisluSnymi plastovymi vacikmi, krabickami alebo téglikmi, ktoré sa dodavaju
samostatne.

Aktivhou zlozkou vrecka je kyselina askorbova, ktora pri kontakte so vzduchom reaguje, rychlo adsorbuje kyslik a sucasne
produkuje oxid uhli€ity. KedZe reakcia nastupuje okamzite, je dblezité do jednej mindty uzavriet vrecko v prislusnom vaciku, tégliku
alebo krabicke, aby sa zachovala integrita doplnku. Hoci je reakcia exotermicka, ziadne z vreciek pre pomécky CampyGen (CN0020C,
CNOO025A a CN0O035A) nikdy nepresiahne 65 °C.

Opis komponentov

Balenie kompaktnych vreciek CampyGen Compact Sachets (CN0020C) obsahuje 20 vreciek uréenych na pouzitie s vreckami so
zipsovym tesnenim (s integrovanymi tesneniami) alebo plastovymi vacikmi s kapacitou 4 x 90 mm misiek, ktoré su sucastou radu
produktov AnaeroGen, ale dodavaju sa samostatne.

Vrecko CampyGen 2,5 | Sachet (CN0O025A) a vrecko CampyGen 3,5 | Sachet (CNO035A) sa predavaju v baleniach po 10
vreckach s velkostou vreciek 2,5 |, resp. 3,5 |, ktoré su ur¢ené na pouzitie s prislusnym 2,5 | téglikom, 2,5 | krabi¢kou, resp. 3,5 |
krabi¢kou, pricom sa obe predavaju samostatne.

Materialy pozadované, ale nedodavané

e Naockované média,

. inkubatory,

e organizmy kontroly kvality,

e  kompaktna tesniaca spona AnaeroGen Compact Sealing Clip (AN0OOO5C) — balenie 5 tesniacich spén urenych na pouzitie s
kompaktnym vreckom CampyGen Compact Sachet (CN0020C) a kompaktnym plastovym vacikom AnaeroGen Compact Plastic
Pouch (AG0020C) alebo vreckami s tesnenim AnaeroGen W-Zip Seal Pouches (AG0060C),

e  kompaktny plastovy vacik Anaerogen Compact Plastic Pouch (AG0020C) — balenie 20 plastovych vacikov (bez spon),

e vaciky s tesnenim AnaeroGen W-Zip Seal Pouches (AG0060C) — balenie 20 vacikov s tesnenim W-Zip seal pouches (s
integrovanym tesnenim),

o  téglik Anaerodar™ 2,51 Jar (AG0025A) — 2,5 | téglik dodavany s polykarbonatovou zakladriou téglika sobjemom 2,51
a vekom pripevnenym k zakladni Styrmi samoodvzduSnovacimi sponami, ur€eny na pouzitie s vieckom AnaeroGen 2,5
| Sachet (AN0025A), a vreckom CampyGen 2,5 | Sachet (CNO025A),

e krabicka s vekom a utesnenim AnaeroBox 2,5 | Box with Lid and Seal (ABO025A) — 2,5 | krabi¢ka ur€ena na pouzitie s
vreckom AnaeroGen 2,5 | Sachet (AN0025A), a vreckom CampyGen 2,5 | Sachet (CN0025A),

e krabi¢ka s vekom a tesnenim AnaeroBox 3,5 | Box with Lid and Seal (ABO035A) — 3,5 | krabicka uréena na pouzitie s
vreckom AnaeroGen 3,5 | Sachet (ANO035A), a vreckom CampyGen 3,5 | Sachet (CNO035A).

Uchovavanie
. Produkt uchovavaijte pri teplote 2 — 25 °C.
. Produkt sa méze pouzivat do datumu exspiracie uvedeného na Stitku.
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Varovania a bezpecnostné opatrenia

e Len nadiagnostické pouzitie in vitro.
Len na profesionalne pouzitie.
Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.
Produkt nepouzivajte, ak sa na obale alebo miskach nachadzaju viditelné poskodenia.
Produkt nepouzivajte po uvedenom datume exspiracie.
Pomécku nepouzivajte, ak su pritomné znamky kontaminacie.
Pomdcku nepouzivajte, ak sa zmenila farba alebo ak existuju iné znamky poSkodenia.
Je zodpovednostou kazdého laboratéria nakladat s produkovanym odpadom v sulade s jeho povahou a
stupfiom nebezpeCenstva a umoznit spracovanie alebo zlikvidovanie v sulade so vSetkymi platnymi
federalnymi, Statnymi a miestnymi predpismi. Starostlivo si pre€itajte a dodrziavajte pokyny. To zahffa likvidaciu
pouzitych alebo nepouzitych cinidiel, ako aj akéhokolvek iného kontaminovaného materialu na jedno pouzitie podla
postupov pre infek&né alebo potencialne infekéné produkty.
e  Reakcia sa spusti po vystaveni vrecka CampyGen vzduchu. Preto je nevyhnutné, aby sa papierové vrecko vlozilo do

vacika, krabicky alebo téglika a utesnilo do jednej minuty.
e  Reakcia kyseliny askorbovej s kyslikom je exotermicka. Teplota vrecka CampyGen vSak nepresiahne 65 °C.

Informécie o bezpe&nom zaobchadzani s produktom a jeho likvidacii najdete v karte bezpe&nostnych Gdajov (KBU)
(www.thermofisher.com).

Zavazné udalosti
Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti s poméckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prislusnému regulacnému organu,
ku ktorému patri sidlo pouzivatela a/alebo pacienta.

Postup

1.V pripade kompaktného vrecka CampyGen Compact Sachet CN0020C vlozte 2 misky s naockovanym médiom do plastovych
vacikov (AG0020 alebo AG0060). POZNAMKA: Ak sa ma naogkovat iba jedna miska, do plastového vadika by sa mala vioZit' aj
nenaoc¢kovana miska,
ALEBO
v pripade vrecka CampyGen 2,5 | Sachet (CN0025A) a vrecka CampyGen 3,5 | Sachet (CNO035A) umiestnite najviac 12 misiek s
naoCkovanym médiom na nosi¢ misiek a vlozte ich podla velkosti vrecka bud do téglika AnaeroGen 2,5 jar (AG0025A), krabiCky
AnaeroBox 2,5 | (AB0025A), alebo do krabicky AnaeroBox 3,5 | (ABOO35A).
Jednorazové plastové Petriho misky by mali byt odvetravané, aby sa ulahcil prenos plynu medzi vnitrom a vonkajSim povrchom
misiek.

2. Roztrhnite foliové vrecko CampyGen foil sachet na oznacenom mieste odtrhnutia a vyberte z neho vrecko.

3. Vrecko CampyGen foil sachet ihned vloZte do plastového vagika, téglika alebo krabicky. POZNAMKA: Vrecko CampyGen
sachet bude po vystaveni vzduchu teplé na dotyk.

4. Vytlacte prebyto€ny vzduch z plastového vacika. Plastovy vacik ihned utesnite pomocou kompaktnej spony AnaeroGen Compact
Clip (ANO005),
ALEBO
veko téglika alebo krabi¢ky ihned zatvorte. POZNAMKA: Cas medzi otvorenim féliového vrecka a utesnenim plastového vagika
by nemal presiahnut jednu mindtu. PrediZena expozicia bude mat za nasledok stratu reaktivity a vo vagiku, tégliku alebo krabi¢ke sa
nemusia dosiahnut mikroaerofilné podmienky.

5.  Inkubujte primeranym spdsobom.

6. Po uplynuti inkubacnej lehoty vyberte misky a skontrolujte pritomnost kolonii. Ak misky vyZaduju opatovnu inkubaciu,
potom sa musi pouzit nové kompaktné vrecko CampyGen podla krokov 2 — 5 opisanych vyssie.
POZNAMKA: Misky moéZete na zagiatku kontrolovat cez priehfadny plastovy vagik. Ak sa vagik otvori, na opatovnl inkubaciu je
potrebné nové kompaktné vrecko CampyGen.

7. Po inkubacii sa musi pouzité kompaktné vrecko CampyGen a plastovy vacik sterilizovat a zlikvidovat spolu s laboratérnym
odpadom, ktory nie je nebezpecny.

Kontrola kvality

Je zodpovednostou pouzivatela vykonat testovanie kontroly kvality s ohfadom na zamys$lané pouzitie produktu a v sulade so vSetkymi
miestnymi platnymi predpismi (frekvencia, pocet kmenov, inkubacna teplota atd'.).

Pouzivatel by mal pravidelne kontrolovat svoj systém, &i je schopny poskytnut primerané podmienky pre rast prislusnych bakteérii.

Charakteristika vykonu

Dékazom opakovatelnosti a reprodukovatelnosti pomoécok CampyGen (CN0020C, CNO025A a CNO035A) su udaje o vykonnosti
ziskané z testovania kontroly kvality v procese vykonanom pocas vyroby vreciek CampyGen a predchadzajuca vykonnost
dosiahnuta prostrednictvom beznej kontroly kvality posudenej vyrobcom.

Zdroje

1. SMI ID 23: Identification of Campylobacter Species - GOV.UK.” n.d. Accessed July 19, 2022.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id- 23-identification-of-campylobacter-species.

Vysvetlenie symbolov

Symbol Definicia
Katalogové Cislo
Diagnosticka zdravotnicka pomdcka
in vitro
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CampyGen™ Compact Sachet, SV
CampyGen™ 2.5L Sachet, and

CampyGen™ 3.5L Sachet

CNO0020C ........covvnrnirninnnne 20
CNOO25A ........coevieiininneae 10
CNOO35A........c.eeeevneee 10

Avsedd anvandning

CampyGen sachets (CN0020C, CNOO025A och CNO035A) ar tillbehér avsedda att anvandas med in vitro-diagnostiska enheter i
AnaeroGen™-produktsortimentet for att skapa optimala atmosfariska forhallanden for tillvaxt av mikroaerofila
mikroorganismer.

Dessa tillbehér ar endast avsedda for professionellt bruk, ar inte automatiserade och ar inte kompletterande diagnostikverktyg.

Sammanfattning och férklaring

Kliniskt relevanta mikroaerofila organismer inkluderar arter av sléktet Campylobacter, dar Campylobacter jejuni och Campylobacter coli
forknippas med 6vervagande majoriteten av gastroenterit hos manniska éver hela varlden. De har en strikt andningsmetabolism och de
kan kréava en strikt anaerob eller mikroaerofil miljé fér att vaxa'. Att ha atmosfargenererande system som effektivt skapar optimala
atmosfariska  forhallanden  for  tillvaxt av mikroaerofila organismer ar darfor vasentligt, med tanke pa den kliniska betydelsen av
flera arter som kan utgéra stora halsorisker nar de drabbar immunsupprimerade patienter. Darfoér ar det extremt fordelaktigt att ha ett
enkelt och lattanvant system for att generera mikroaerofila férhallanden for att underlatta tillvéxten av mikroaerofila organismer, vilket
underlattar lakarnas arbetsfléde, minskar kostnaderna och i slutdndan ger mer effektiva resultat, vilket mojliggor tidig diagnos och
snabba behandlingar for patienter.

Metodprinciper

CampyGen (CN0020C, CNO0025A och CNOO035A)

ar gasgenererande dospasar som ar lampliga for att skapa optimala atmosfariska forhallanden fér mikroaerofila mikroorganismer nar de
anvands med tillhérande plastpasar, lador eller burkar, som levereras separat.

Den aktiva ingrediensen i dospasen ar askorbinsyra som reagerar vid kontakt med luft och snabbt adsorberar syre samtidigt som den
producerar koldioxid. Eftersom reaktionen startar omedelbart ar det viktigt att forsluta dospasen i lamplig pase, burk eller lada inom en
minut fér att bevara tilloehdrets integritet. Aven om reaktionen &r exoterm kommer ingen av dospésarna fér CampyGen
(CNO0020C, CNO025A och CN0O035A) nagonsin att dverstiga 65 °C.

Komponentbeskrivning

CampyGen Compact Sachet (CN0020C) innehaller 20 dospéasar avsedda att anvandas med Zip Seal-pasar (med integrerade
forseglingar) eller plastpasar som rymmer 4 x 90 mm plattor, som ingar i AnaeroGen- produktsortimentet men levereras separat.
CampyGen 2,5L Sachet (CN0O025A) och CampyGen 3,5L Sachet (CNO035A) séljs i forpackningar innehallande tio dospasar
vardera, med dospasstorlekar pa 2,5 | respektive 3,51, avsedda att anvandas med motsvarande burk pa 2,51, lada pa

2,51 respektive lada pa 3,51, som séljs separat.

Material som kravs men inte tillhandahalls

e  Inokulerade medium

e Inkubatorer

e  Organismer for kvalitetskontroll

e AnaeroGen Compact Sealing Clip (AN0005C) En férpackning med 5 forseglingsklammor avsedda att anvandas med
CampyGen Compact Sachet (CN0020C) och AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C) eller AnaeroGen W-Zip Seal
Pouches (AG0060C).

e AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C) — En férpackning med 20 skyddspasar i plast (utan klammor).

e AnaeroGen W-Zip Seal Pouches (AG0060C) - En férpackning med 20 W-Zip-férseglingspasar (med integrerad
forsegling).

e AnaeroJar™ 25L Jar (AG0025A) — En burk ipolykarbonat med en kapacitet pa 2,5 | och ett lock som ar fast vid
burken med fyra sjalvventilerande klammor. Den ar avsedd att anvandas med AnaeroGen 2,5L Sachet (AN0025A) och
CampyGen 2,5L Sachet (CNO0O25A).

e  AnaeroBox™ 2,5L Box with Lid and Seal (AB0025A) — En lada pa 2,5 | avsedd att anvandas med AnaeroGen 2,5L Sachet
(ANO025A) och CampyGen 2,5L Sachet (CN0025A).

e AnaeroBox 3,5L Box with Lid and Seal (ABO035A) — En lada pa 3,5 | avsedd att anvandas med AnaeroGen 3,5L Sachet
(ANO035A) och CampyGen 3,5L Sachet (CNOO35A).

Foérvaring
. Foérvara produkten vid 2-25 °C.
. Produkten far anvandas fram till det utgdngsdatum som anges pa etiketten.

Varningar och forsiktighetsatgarder
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Endast for in vitro-diagnostik.
Endast for professionellt bruk.
Inspektera produktens férpackning fore forsta anvandningen.
Anvand inte produkten om det finns synliga skador pa férpackningen eller plattorna.
Anvand inte produkten efter det angivna utgangsdatumet.
Anvand inte enheten om det finns tecken pa kontaminering.
Anvand inte produkten om fargen har andrats eller om det finns andra tecken pa férsamring.
Det ar varje laboratoriums ansvar att hantera avfall som produceras i enlighet med avfallets typ och riskgrad samt att
behandla eller kassera det i enlighet med eventuella nationella, statliga och lokala tillampliga bestdammelser.
Instruktioner ska lasas och foljas noggrant. Det inkluderar kassering av anvanda eller oanvanda reagens samt alla
andra fororenade engangsmaterial i enlighet med procedurer fér smittsamma eller potentiellt smittsamma
produkter.

. Sa snart CampyGen sachet exponeras for luft kommer reaktionen att starta. Det ar darfor viktigt att pappersdospasen

placeras i pasen, ladan eller burken och férsluts inom en minut.

Reaktionen mellan askorbinsyra och syre ar exoterm. Temperaturen pa CampyGen sachet kommer dock inte att dverstiga 65
°C.Se sakerhetsdatabladet for séker hantering och kassering av produkten pa www.thermofisher.com.

Allvarliga incidenter
Eventuella allvarliga incidenter som intraffar i samband med anvandning av produkten ska rapporteras till tillverkaren och relevant
tillsynsmyndighet i det omrade dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Forfarande

1. For CampyGen Compact Sachet CN0020C placeras 2 inokulerade medieplattor i plastpasarna (AG0020 eller AG0060).
OBS! Om endast en platta ska inokuleras ska en ej inokulerad platta &ven placeras i plastpasen.
ELLER
Fér  CampyGen 2,5L Sachet (CNO0025A) och CampyGen 3,5L Sachet (CNO035A) placeras upp till 12 inokulerade
medieplattor pa plathallaren och placeras i antingen AnaeroGen 2,5L-burken (AG0025A), AnaeroBox 2,5L (ABO025A)
eller Anaerobox 3,5L  (ABOO35A) beroende pa dospasens storlek.
Anvand petriskalar i plast for engangsbruk med ventilerande lock for att underlatta gaséverféring mellan plattornas insida och
utsida.

2. Riv upp en CampyGen foil sachet fran den perforerade sidan och ta ut dospasen.

3. Placera omedelbart CampyGen sachet i plastpasen, burken eller ladan.
OBS! CampyGen sachet blir varm nar den exponeras for luft.

4. Tryck ut 6verflodig luft fran skyddspasen. Forslut omedelbart skyddspasen med AnaeroGen Compact Clip (AN0005).
ELLER
Stéang burkens eller ladans lock omedelbart.
OBS! Tiden fran att foliepasen 6ppnas till att skyddspasen i plast forseglas bor inte Overstiga en minut. Langvarig exponering
kommer att resultera i forlust av reaktivitet och mikroaerofila forhallanden kanske inte uppnas i pasen, burken eller Iadan.

5. Inkubera pa lampligt satt.

6. Ta bort plattorna efter inkubationsperioden och undersék om det finns kolonier. Om plattorna kraver upprepad inkubation maste
en ny CampyGen Compact sachet anvandas enligt steg 2—5 som beskrivs ovan.
OBS! | borjan kan plattorna inspekteras genom den genomskinliga skyddspasen i plast. Om pasen 6ppnas kravs en ny CampyGen
Compact sachet for upprepad inkubation.

7. Efter inkubation ska den forbrukade CampyGen Compact sachet och plastpasen steriliseras och kasseras som icke-farligt
laboratorieavfall.

Kvalitetskontroll

Det ar anvandarens ansvar att utféra kvalitetskontrolltestning med hansyn till den avsedda anvandningen av produkten och i enlighet
med lokala tillampliga bestdmmelser (frekvens, antal stammar, inkubationstemperatur osv.).

Anvandaren bor regelbundet kontrollera systemet for dess férmaga att tillhandahalla lampliga forhallanden for tillvaxt av 1ampliga
bakterier.

Prestandaegenskaper

Bevis pa repeterbarheten och reproducerbarheten hos CampyGen (CN0020C, CNO0025A och CNO0O035A)

demonstreras av prestandadata som genererats fran kvalitetskontrolltester ~ utférda  under  produktionen av CampyGen sachets
och av den historiska prestanda som uppnatts genom rutinmassiga kvalitetskontroller av tillverkaren.

Bibliografi
1. SMI ID 23: Identification of Campylobacter Species - GOV.UK.” n.d. Accessed July 19, 2022.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id- 23-identification-of-campylobacter-species.

Symbolférklaring
Symbol Forklaring
REF | Katalognummer
Medicinteknisk produkt for in
IVD vitro-diagnostik
I. DT Batchkod

Page 57 of 58
MBD_BT_IFU-0698


http://www.thermofisher.com/
http://www.gov.uk/government/publications/smi-id-
http://www.gov.uk/government/publications/smi-id-

Thermo

SCIENTIFIC

Temperaturgrans

Utgangsdatum

Ateranvand inte

Las bruksanvisningen

Innehaller tillrackligt for <n>
tester

Anvand inte om férpackningen ar
skadad och las bruksanvisningen

Tillverkare

Auktoriserad representant i

EE@@E@KH*

Europeiska
gemenskapen/Europeiska
unionen
c € CE-markning
Beddmning
av 6verensstammelse i
cAa Storbritannien
U | Unik enhetsidentifierare
Importér — For att ange den
enhet som importerar den
medicintekniska produkten.
Galler Europeiska unionen
Tillverkad i Japan

ATCC Licensed 7%
Derivative
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