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AN0010C sistem simplu generator de
gaz anaerob pentru
www.thermofisher.com incubarea anaeroba a pana
la patru vase Petri sau un
- — . panou de identificare
Indicator conditii anaerobe Resazurin Sistem generatorde | AnaeroGenW-Zip Compact
gaz AnaeroGen este un sistem simplu
BR0055B W-Zip Compact generator de gaz anaerob
ANOO10W pentru incubarea anaeroba a
pana la patru vase Petri sau
un panou de identificare.
Domeniu de utilizare Plic AnaeroGen Plicul AnaeroGen™ Compact
Indicatorul de conditii anaerobe Resazurin (BR0055B) este Compact este un sistem simplu
o banda de bumbac impregnata cu resazurin folosita ca ANO0020D generator de gaz anaerob
indicator redox. Banda este potrivita pentru detectarea pentru incubarea anaeroba a
conditiilor redox potrivite pentru cresterea pana la patru vase Petri sau
microorganismelor anaerobe. Acesta este un accesoriu al un panou de identificare.
sistemelor de generare a atmosferei anaerobe.
Depozitare
Accesoriul este doar pentru uz profesional, nu este e Ase pastra produsul in ambalajul original la 2-8 °C
automatizat si nu reprezintd un diagnostic insotitor. pana la utilizare.
. L. e  Produsul poate fi utilizat pana la data de expirare
Rezumat si explicatie inscrisa pe eticheta.
Bacteriile anaerobe sunt agenti patogeni importanti care pot
provoca o varietate de infectii la oameni. Locul infectiei Avertismente §i precau;ii

anaerobe este, de regula, locul colonizarii normale.
Anaerob inseamna ,viata fara aer”. Bacteriile anaerobe
cresc in locuri lipsite complet, sau aproape complet, de
oxigen. Spectrul de infectii variaza de la abcese locale pana
la infectii care pun viata in pericol. Microorganismele
anaerobe, printre care agentii patogeni precum Clostridium
perfringens, Bacteroides fragilis, Fusobacterium
necrophorum si Fusobacterium nucleatum, pot fi foarte
infectioase si pot provoca boli care pun viata in pericol. De
exemplu, Fusobacterium necrophorum este una dintre cele

. Numai pentru diagnostic in vitro.

. Numai pentru utilizare profesionala.

. Inspectati ambalajul produsului inainte de prima
utilizare.

e Nu utilizati produsul daca exista o deteriorare vizibila
a ambalajului sau a placilor.

. Nu utilizati produsul dupa data de expirare mentionata.

. Nu utilizati dispozitivul daca sunt prezente semne de
contaminare.

mai frecvent izolate specii de Fusobacterium si este o . Nu utilizati dispozitivul daca culoarea s-a schimbat sau
cauza neobisnuitd a bacteriemiei, care are o rata ridicatd a existd alte semne de deteriorare. ] ]
mortalitatii, de 10%'. Fusobacterium nucleatum este un alt »  Gestionarea deseurilor produse n functie de natura si
membru al speciei Fusobacterium si a fost asociat cu infectii gradul de pericol este responsabilitatea fiecarui
precum necrobaciloza si sindromul Lemierre2. laborator, ca si tratarea sau eliminarea in conformitate

’ cu reglementarile federale, statale si locale aplicabile.
Principiul metodei Instructiunile trebuie citite si respectate cu atentie. Aici

este inclusa eliminarea reactivilor utilizati sau
neutilizati, precum si a oricarui alt material contaminat
de unica folosinta, prin respectarea procedurilor
pentru produsele infectioase sau potential infectioase.

Detectarea conditiilor redox adecvate pentru cresterea
microorganismelor anaerobe se realizeaza prin includerea
resazurinei ca indicator sensibil la redox, de oxido-
reducere. Myacide, Bronopol, fructoza, acidul citric si acidul
ascorbic sunt folositi ca conservanti pentru a preveni
deteriorarea si contaminarea benzii impregnate.
Ortofosfatul disodic acid este prezent ca tampon biologic
pentru a mentine pH-ul solutiei de resazurina.

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

Incidente grave

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

Materiale furnizate
BRO0055B: 100 x benzi indicatoare

Fiecare banda trebuie folosita o singura data.

Materiale necesare, dar care nu sunt Colectarea, manipularea si depozitarea
furnizate specimenelor
Accesorii/alte Descriere Specimenele trebuie recoltate si manipulate cu respectarea
dispozitive medicale orientarilor locale recomandate, cum ar fi Standardele din
de diagnostic in vitro UK cu privire la Investigatiile in Microbiologie (UK SMI) Q 5.
si alte produse
Plic Anaerogen 2,51 Pliculetele AnaeroGen 2,5 | Procedura
ANDOZ5A sunt plicuri generatoare de Dupé deschidere, umpleti vasul de gaz cu placi. Asigurati-

gaz anaerob pentru utilizare

ITh Scientific™ va ca banda indicatoare nu atinge partea laterald a
cu vasul Thermo Scientific

borcanului/pungii. Puneti pliculetele in borcanul/punga de

- O),(Oid 2,51 gaz cat mai curand posibil. Utilizati AnaeroGen™ pentru a
Plic Anaerogen 3,51 | Plicul AnaeroGen de 3,5 | obtine conditii anaerobe in borcan/punga si incubati peste
ANO035A este destinat utilizarii cu noapte la 37 °C.

vasele anaerobe Thermo
Scientific™ Oxoid de 3,5 L
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Controlul calitatii

Este responsabilitatea utilizatorului sa efectueze teste de
control al calitatii luand Tn considerare utilizarea prevazuta
a produsului si in conformitate cu toate reglementarile
locale aplicabile (frecventa, numar de tulpini, temperatura
de incubare etc.).

Se recomanda utilizarea unui indicator anaerobic
(BRO055B) in borcan/pungad/punga cu fermoar pentru a
verifica vizual daca au fost indeplinite si mentinute conditiile
anaerobe.

Utilizatorul trebuie sa verifice periodic sistemul anaerob
pentru capacitatea sa de a oferi conditii adecvate pentru
cresterea bacteriilor adecvate.

Limite

Nu utilizati benzi care sunt uscate la deschiderea plicului de
unica folosinta. Dupa incubarea intregului sistem, daca
banda nu fsi schimba culoarea in alb, trebuie verificata
integritatea sistemului si repetat procesul de cultura cu o
noua banda.

Caracteristici de performanta

Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de
control al calitatii. Detectarea corectd a conditiilor redox
este confirmata de includerea de izolate bine caracterizate
in procesele de control al calitatii, efectuate ca parte a
fabricarii fiecarui lot al dispozitivului. Precizia Indicatorului
anaerobic Resazurin (BR0055B) a fost demonstrata de o
rata globala de succes de 100% obtinuta pentru produs pe
parcursul a patru ani de testare (20.12.2017 — 20.01.2022;
10 loturi). Acest lucru aratd ca performanta este
reproductibila.

Indicatorul anaerobic Resazurin (BR0055B) demonstreaza
o sensibilitate ridicata, care a fost evaluata prin provocarea
mediului folosind metoda descrisa.

Indicatorul anaerobic Resazurin (BR0055B) este un mediu
de detectare a starii redox usor de citit, care ofera rezultate
rapide si precise in 24 de ore.
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