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Horse Serum EN
SR0035C & SR0035D

* This instructions for use (IFU) document is intended to be read in conjunction with the IFU for Trichomonas Medium (CM0161B) Brucella Medium
Base (CM0169B/K), Blood Agar Base No. 2 (CM0271B/K/R/T), Columbia Blood Agar Base (CMO0331B/Y/W/L/S/U/K/R/T) GBS Agar Base (Islam)
(CMO0755B).

Intended Use

Horse serum (SR0035C and SR0035D) device is an extract of horse blood intended for use in a culture media preparation isolate
and differentiate clinical pathogens like Trichomonas vaginalis, Brucella species, Group B Streptococcus from clinical samples like
genito-urinary samples, blood, neonatal and vaginal samples etc.

Horse serum (SR0035C and SR0035D) devices are used in a diagnostic workflow to aid clinicians in determining potential treatment
options for patients suspected of having bacterial infections.

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

Summary and Explanation

Trichomonas vaginalis is considered as one of the major targets of sexually transmitted infections (STI) in humans’.

T. vaginalis is a flagellated parasite that primarily attacks female genital tract and male urethra and prostrate is one of the leading
causes of sexually transmitted disease in humans. The major symptoms include dysuria, itching, abdominal pain and vulvar irritation.
Symptoms include vaginal discharge (which is often diffuse, malodorous, yellow green), dysuria, itching, vulvar irritation and
abdominal pain?. In women, T. vaginalis infection can range from mild to severe inflammatory vaginalis whereas in men

T. vaginalis is considered as the major cause of non - gonococcal urethritis®.

Brucellosis is a type of infection in humans caused by a Gram-negative bacteria named Brucella and the disease is transmitted by
the consumption of unpasteurized dairy products, or through contact with infected animals mainly in the slaughterhouses. Three types
of Brucella species that causes brucellosis are B. melitensis, B. suis and B. abortus®.

Streptococcus agalactiae or Lancefield Group B Streptococci (GBS) is a Gram-negative coccus that are facultative anaerobes and
can cause infections in pregnant women and newborn babies and other adults with underlying medical conditions like Diabetes
mellitus®.

Principle of Method

Horse serum (SR0035C and SR0035D) devices are aseptically collected defibrinated horse serum. Horse serum (SR0035C and
SR0035D) devices are extract of horse blood for addition to culture media. These devices contain high protein, trace elements,
spreading factors, low molecular weight nutrients, hormones and growth factors suitable as a supplement for the growth of
microorganisms..

Typical Formula

SR0035C
Defibrinated Horse Blood 100ml
SR0035D
Defibrinated Horse Blood 500ml

Materials Provided
SR0035C: 1x 100ml frozen Horse Serum
SR0035D: 1x 500ml frozen Horse Serum

Materials Required but Not Supplied
1. Trichomonas Medium CM0161B
2. Brucella Medium Base CM0169B/K
3. Blood Agar Base No.2 CM0271B/K/R/T
4.  ColumbiaBlood Agar Base CM0331B/Y/W/S/L/R/T/K
5. GBS Agar Base (Islam) CM0755B
Storage
. Store product in its original packaging between 2°C and 8°C, or freeze at -20°C for longer term storage.
Keep container tightly closed.
The product may be used until the expiry date stated on the label.
Store away from light.
Allow reconstituted product to equilibrate to room temperature before use.

Warnings and Precautions
e DO NOT USE SUPPLEMENTS IF YOU ARE PREGNANT OR CONTEMPLATING PREGNANCY.
e  Supplements may be dispensed on the bench, wear disposable gloves and safety glasses.
e  All waste (i.e. rehydrated supplement) must be emptied into the HAZARDOUS WASTE container situated in the
Microbiology laboratory.
e  The vial and rubber bung must be rinsed into the HAZARDOUS WASTE container.

e  The metal lid and rinsed rubber bung should be placed in the waste bin.
The rinsed glass vial should then be placed in the glass bin.
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For in vitro diagnostic use only.

For professional use only.

Inspect the product packaging before first use.

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

Do not use the product beyond the stated expiry date.

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

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

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

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

Serious Incidents
Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the relevant regulatory
authority in which the user and/or the patient is established.

Specimen Collection, Handling and Storage

Specimen should be collected and handled following local recommended guidelines, such as the UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI)S 6, ID 7, B 28, B 37,

B 58.

Procedure

Allow supplement to equilibrate to room temperature before use.

Aseptically add the vial contents to specified culture media (see additional IFU’s)

Sterilise by autoclaving at 121°C for 15 minutes.

Cool to 50°C.

Mix well and aseptically dispense into sterile containers.

arON~

Refer to the IFU for CM0161B, CM0169B/K, CM0271B/K/R/T, CM0331B/Y//W/L/S/U/K/R/T or CM0755B. IFUs can be found at
www.thermofisher.com
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Symbol Legend

Symbol Definition
‘E. Catalogue number
IVD

In Vitro Diagnostic Medical Device

Batch code

Temperature limit

Use-by date

Keep away from sunlight

Do not re-use

LOT
A
u
®
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Consult
instructions for use or consult
electronic
instructions for use

Contains sufficient for <n> tests

Do not use if packaging damaged and
consult instructions for use

Manufacturer

Authorized representative in the
European Community/
European Union

European Conformity Assessment

UK Conformity Assessment

Unique device identifier

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

PRI @ < =

Made in the
United Kingdom Made in the United Kingdom

ATCC Licensed }*
Derivative
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©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved. ATCC and ATCC catalogue marks are a trademark of American Type Culture

Collection.
All other trademarks are the property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its subsidiaries.

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

For technical assistance please contact your local distributor.
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Koriské sérum
SR0035C & SR0035D

* Temwo dokument s navodem k pouziti (IFU) je zamyslen ke ¢teni ve spojeni s ndvodem k pouziti pro médium Trichomonas (CM0161B) bazi pro
médium Brucella (CM0169B/K), bazi pro krevni agar ¢. 2 (CM0271B/K/R/T), agarovou bazi Columbia Blood (agarovou bazi CM0331B/Y/WI/L/S/U/K/R/T)
(Islam) (CM0755B).

Ucel pouziti

Prostfedky koriské sérum (SR0035C a SR0035D) je extrakt z koriské krve ureny pro pouziti v kultivaénich médiich, které izoluji
a odli$uji klinické patogeny jako Trichomonas vaginalis, Brucella species, Streptococcus skupiny B od klinickych vzork(, jako jsou
vzorky genito-mocové, krve, novorozencu a vaginalni vzorky atd.

Prostfedky koriské sérum (SR0035C a SR0035D) se pouzivaji v diagnostickém pracovnim postupu, kde Iékafim pomahaji pfi
uréovani potencialnich moznosti Ié¢by pacientd s podezienim na bakterialni infekce.

Prostfedek je ur€en pouze pro profesionalni pouziti, neni automatizovany a neni uréen pro doprovodnou diagnostiku.

Shrnuti a vysvétleni

Trichomonas vaginalis je povaZzovana za jeden z hlavnich cilt sexualné pfenosnych infekci (STI) u lovéka'.

T. vaginalis je bicikaty parazit, ktery napada pfedevSim Zenské pohlavni Ustroji a muzskou mocovou trubici a prostatu a je jednou
z hlavnich pfi¢in pohlavné pfenosnych chorob u Clovéka. Mezi hlavni pfiznaky patfi dysurie, svédéni, bolest bficha a podrazdéni
vulvy. Mezi pfiznaky patfi vaginalni vytok (Casto rozptyleny, zapachajici, zlutozeleny), dysurie, svédéni, podrazdéni vulvy a bolesti
bficha.2. U zen se infekce T. vaginalis miize pohybovat od mirnych az po tézké zanéty pochvy, zatimco u muzd je T. vaginalis
Bruceléza je druh infekce ulidi zpusobeny gramnegativni bakterii s nazvem Brucella anemoc se pfenasi konzumaci
nepasterizovanych mléénych vyrobkl( nebo kontaktem s infikovanymi zvifaty pfedevSim na jatkach. Existuji tfi druhy Brucella, které
zpUsobuji brucelozu, tj. B. melitensis, B. suis a B. abortus®.

Streptococcus agalactiae nebo streptokoky Lancefieldovy skupiny B (GBS) jsou gramnegativni koky, které jsou fakultativnimi
anaeroby a mohou zpusobovat infekce u téhotnych Zen a novorozencl a dalSich dospélych se zakladnimi onemocnénimi, jako je
diabetes mellitus®.

Princip metody

Prostfedky koriské sérum (SR0035C a SR0035D) jsou asepticky odebirana defibrinovana koriska séra. Prostfedky koriské sérum
(SR0035C a SR0035D) jsou extrakty z koriské krve pro pfidani do kultivaéniho média. Tyto prostfedky obsahuji vysoky obsah
bilkovin, stopovych prvk(, rozsitujici faktory, nizkomolekularni Ziviny, hormony a rastové faktory vhodné jako doplnék pro rist
mikroorganismd.

Typické slozeni

SR0035C
defibrinovana konska krev 100 ml
SR0035D
defibrinovana konska krev 500 ml

Poskytnuté materialy
SR0035C: 1 x 100 ml zmrazeného koriského séra
SR0035D: 1 x 500 ml zmrazeného koriského séra

Potrebny material, ktery neni souc¢asti dodavky
1. médium pro Trichomonas CM0161B
2. baze Brucella médium CM0169B/K
3. baze krevniho agaru ¢. 2 CM0271B/K/R/T
4. baze krevniho agaru Columbia CM0331B/Y/W/S/L/R/T/K
5. agarova baze GBS (Islam) CM0755B
Skladovani
Produkt v pdvodnim obalu skladujte pfi teploté 2 az 8 °C nebo zmrazte pfi —20 °C pro dlouhodobé;jsi skladovani.
Uchovavejte nadobu tésné uzavienou.
Produkt Ize pouzivat do data pouzitelnosti uvedeného na Stitku.
Chrarite pred svétlem.
Pfed pouzitim nechte rekonstituovany produkt dosahnout pokojové teploty.

Upozornéni a bezpecnostni opatieni
e NEPOUZIVEJTE DOPLNKY, POKUD JSTE TEHOTNA NEBO O TEHOTENSTVI UVAZUJETE.
. Doplriky Ize davkovat na stole, pouzijte jednorazové rukavice a ochranné bryle.
e Veskery odpad (tj. rehydratovany dopln&k) musi byt vyprazdnén do kontejneru na NEBEZPECNY ODPAD
umisténého v mikrobiologické laboratofi.
Lahvigka i gumova zatka musi byt vyplachnuty do kontejneru na NEBEZPECNY ODPAD.
Kovové viko a oplachnutou gumovou zatku vlozte do odpadkového kose.
Vyplachnutou sklenénou lahvi¢ku poté viozte do koSe na sklo.
Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.
Pouze pro profesionalni pouziti.
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Pfed prvnim pouzitim zkontrolujte obal produktu.

Nepouzivejte produkt, jsou-li obal nebo misky viditelné poSkozené.

Nepouzivejte produkt po uplynuti uvedeného data pouzitelnosti.

Jsou-li zjevné znamky kontaminace, produkt nepouzivejte.

Jsou-li patrné zmény barvy nebo jiné znamky degradace, produkt nepouzivejte.

Je odpovédnosti kazdé laboratofe nakladat s vyprodukovanym odpadem v souladu s jeho povahou a stupném
nebezpeci a zpracovat ho nebo zlikvidovat v souladu se statnimi a mistnimi platnymi pfedpisy. Prostudujte si navod
a presné ho dodrzujte. To zahrnuje likvidaci pouzitych nebo nepouzitych reagencii i jakéhokoli jiného
kontaminovaného jednorazového materialu v souladu s postupy pro infekéni nebo potencialné infekéni produkty

Informace o bezpec&né manipulaci a likvidaci produktu naleznete v bezpe€nostnim listu materialu (www.thermofisher.com).

Zavazné udalosti
Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pfislusnému spravnimu organu,
ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Odbér vzork(, manipulace a skladovani
Vzorky je tfeba odebirat a manipulovat s nimi podle doporu¢enych mistnich pokynl, jako jsou britské standardy pro
mikrobiologicka vySetteni (UK SMI) S 6, 1D 7, B 28, B 37, B 58.

Postu
1. PFed pouzitim nechte doplnék dosahnout pokojové teploty.
2. Asepticky pfidejte obsah lahvi¢ky do specifikovanych kultivaénich médii (viz dal$i navody k pouziti)
3.  Sterilizujte v autoklavu pfi 121 °C po dobu 15 minut.
4. Ochladte na 50 °C.
5. Dobfe promichejte a asepticky nalijte do sterilnich nadob.

Viz navod k pouziti pro CM0161B, CM0169B/K, CM0271B/K/R/T, CM0331B/Y//W/L/S/U/K/R/T nebo CMO0755B. Navody
k pouziti Ize nalézt na www.thermofisher.com
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Symbolova legenda

Symbol Definice

REF Katalogové €islo

Diagnosticky zdravotnicky
prostfedek in vitro

LOT Kod davky

<
o

Teplotni limit

Spotfebujte do data

Chrarite pred slune¢nim zarenim

Nepouzivejte opakované

Podivejte se do navodu k pouziti nebo
do elektronického navodu k pouziti.

=63 ThEg s~
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Obsahuje dostate¢né mnozstvi
pro tento pocet test(:

Vyrobce

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozen, a prectéte si
navod k pouziti.

Autorizovany zastupce

v Evropském spole€enstvi /

Evropské unii

Posuzovani shody ve
Spojeném kralovstvi

c € Evropské posuzovani shody
UK
=

Jedine¢ny identifikator prostfedku

zdravotnicky prostfedek do narodniho
prostredi. Plati pro Evropskou unii.

% Dovozce — Oznaceni entity importujici

Made in the
United Kingdom Vyrobeno ve Spojeném kralovstvi

ATCC Licensed \*
Derivative

Thermo

SCIENTIFIC

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava vyhrazena. Katalogové znacky ATCC a ATCC jsou ochrannou znamkou

spole¢nosti American Type Culture Collection.

VSechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim spole¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jejich dcefinych spole€nosti.

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

Potfebujete-li technickou pomoc, obratte se na mistniho distributora.

Informace o revizi

Verze Datum vydani

3,0 2023-12-04
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Pferdeserum

SR0035C & SR0035D

* Dicse Gebrauchsanweisung ist in Verbindung mit den Gebrauchsanweisungen fir Trichomonas-Medium (CM0161B), Brucella-Medium-Basis
(CM0169B/K), Blut-Agarbasis Nr. 2 (CM0271B/K/R/T), Columbia-Blutagar-Basis (CM0331B/Y/W/L/S/U/K/R/T), GBS-Agarbasis (Islam) (CM0755B)
zu lesen.

Verwendungszweck

Pferdeserum (SR0035C und SRO0035D) ist ein Extrakt aus Pferdeblut, das als Anreicherungszusatz fir die Herstellung von
Nahrmedien gedacht ist, um z. B. klinische Krankheitserreger wie Trichomonas vaginalis, Brucella-Spezies, Streptokokken der
Gruppe B aus klinischen Proben wie Urogenitalproben, Blut, Neonatal- und Vaginalproben usw. zu isolieren und zu differenzieren.
Pferdeserum-Produkte (SR0035C and SR0035D) werden in einem diagnostischen Arbeitsablauf eingesetzt, um Kliniker bei der
Bestimmung mdglicher Behandlungsoptionen flr Patienten mit Verdacht auf bakterielle Infektionen zu unterstitzen.

Das Produkt ist nur fir den professionellen Gebrauch bestimmt, es ist nicht automatisiert und es ist auch kein Begleitdiagnostikum.

Zusammenfassung und Erlauterung

Trichomonas vaginalis gilt als eines der Hauptziele sexuell ibertragbarer Infektionen (STI) bei Menschen'.

T. vaginalis ist ein flagellierter Parasit, der hauptsachlich den weiblichen Genitaltrakt und die mannliche Harnréhre und Prostata
angreift, und er ist eine der Hauptursachen fiir Geschlechtskrankheiten bei Menschen. Die Hauptsymptome sind Dysurie, Jucken,
Bauchschmerzen und Reizung der Vulva. Zu den Symptomen gehdren Scheidenausfluss (der oft diffus, Ubelriechend, gelbgriin ist),
Dysurie, Jucken, Reizung der Vulva und Bauchschmerzen?. Bei Frauen kann eine T. vaginalis-Infektion von einer leichten bis
schweren Entziindung der Vagina reichen, wohingegen T. vaginalis bei Mannern als Hauptursache der nicht von Gonokokken
verursachten Urethritis angesehen wird®.

Brucellose ist eine Art von Infektion beim Menschen, die durch ein gram-negatives Bakterium mit dem Namen Brucella verursacht
wird und die Krankheit wird durch den Verzehr von nicht pasteurisierten Milchprodukten oder durch den Kontakt mit infizierten Tieren
hauptsachlich in Schlachthéfen tbertragen. Drei Arten von Brucella-Spezies, die Brucellose verursachen, sind B. melitensis, B. suis
und B. abortus®.

Streptococcus agalactiae oder Lancefield Gruppe B Streptokokken (GBS) sind gram-negative Kokken, die fakultative Anaerobier
sind und Infektionen bei schwangeren Frauen und Neugeborenen und anderen Erwachsenen mit zugrundeliegenden Erkrankungen
wie Diabetes mellitus verursachen kénnen®.

Das Prinzip der Methode

Pferdeserum-Produkte (SR0035C und SR0035D) sind aseptisch gesammeltes defibriniertes Pferdeserum. Pferdeserum-Produkte
(SR0035C und SR0035D) sind Extrakte aus Pferdeblut zur Zugabe zu Kulturmedien. Diese Produkte enthalten einen hohen
Proteingehalt, Spurenelemente, Ausbreitungsfaktoren, Nahrstoffe mit niedrigem Molekulargewicht, Hormone und
Wachstumsfaktoren, die als Erganzung fir das Wachstum von Mikroorganismen geeignet sind.

Typische Formel

SR0035C
Defibriniertes Pferdeblut 100 ml
SR0035D
Defibriniertes Pferdeblut 500 ml

Mitgeliefertes Material
SRO0035C: 1 x 100 ml gefrorenes Pferdeserum
SRO0035D: 1 x 500 ml gefrorenes Pferdeserum

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien
Trichomonas-Medium CM0161B
Brucella-Medium-Basis CM0169B/K
Blutagar-Basis Nr. 2 CM0271B/K/R/T
Columbia-Blutagar-Basis CM0331B/Y/W/S/L/R/T/K
. GBS-Agarbasis (Islam) CM0755B
Lagerung
. Lagern Sie das Produkt in der Originalverpackung zwischen 2 °C und 8 °C oder frieren Sie es bei -20 °C fur langere Lagerung ein.
Behaltnis dicht geschlossen halten.
Das Produkt kann bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.
Vor Licht geschitzt aufbewahren.
Lassen Sie das rekonstituierte Produkt vor der Verwendung auf Raumtemperatur kommen.

oA wN

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen
e VERWENDEN SIE KEINE SUPPLEMENTS, WENN SIE SCHWANGER SIND ODER EINE SCHWANGERSCHAFT
IN BETRACHT ZIEHEN.
. Supplements kdnnen an der Laborbank dispensiert werden; tragen Sie Einweghandschuhe und Schutzbrille.
e Alle Abfille (z. B. rehydrierte Supplements) miissen in den Behélter fiir GEFAHRLICHE ABFALLE entsorgt werden,
der sich im Mikrobiologielabor befindet.
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Das Flaschchen und der Gummistopfen miissen im Behélter fir GEFAHRLICHE ABFALLE gespiilt werden.
Der Metalldeckel und der gespulte Gummistopfen sollten im Abfallbehalter entsorgt werden.
Das gesplilte Glasflaschchen sollte im Abfallbehalter fir Glas entsorgt werden.
Nur fur die In-vitro-Diagnostik geeignet.
Nur fir 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 Flaschchen
aufweist.
Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des angegebenen Verfallsdatums.
e Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es Anzeichen von Verschmutzung aufweist.
. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn sich die Farbe verandert 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 gehoért auch
die Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten Einwegmaterialien geman
den Verfahren fur infektidse oder potenziell infektidse Produkte.

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

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

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben
Probenentnahme und -handhabung sollten gemaR den vor Ort empfohlenen Richtlinien erfolgen, wie z. B. den UK Standards
for Microbiology Investigations (UK SMI) S 6, ID 7, B 28, B 37,
B 58.
Verfahren
1. Lassen Sie das Supplement vor der Verwendung auf Raumtemperatur kommen.
2. Geben Sie den Inhalt des Flaschchens aseptisch in das angegebene Nahrmedium (siehe zuséatzliche
Gebrauchsanweisungen).
3.  Sterilisieren Sie bei 121 °C fiir 15 Minuten im Autoklaven.
4. Auf 50 °C abkuhlen.
5. Mischen Sie gut und flllen Sie es aseptisch in sterile Behalter ab.

Ziehen Sie die Gebrauchsanweisung fir CM0161B, CM0169B/K, CM0271B/K/R/T, CM0331B/Y//W/L/S/U/K/R/T oder CM0755B
zurate. Gebrauchsanweisungen finden Sie unter www.thermofisher.com
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Opo6g aAdyou
SR0035C ka1 SR0035D

* Aoioio €yypago odnylwv xpnong (IFU) mpoopidetal va diaBaatei oe guvduaopd pe TIg odnyieg Xpriong yia Ta Trichomonas Medium (CM0161B)
Brucella Medium Base (CM0169B/K), Blood Agar Base No. 2 (CM0271B/K/R/T), Columbia Blood Agar Base (CM0331B/Y/WI/L/S/U/K/R/T) GBS
Agar Base (Islam) (CM0755B).

MpofAemdépevn xpRon

To 1aTpoTteXvoAoyikod TTpoidv Horse serum (SR0O035C kai SR0035D) eival éva ekxUAIOUQ aipaTog aAGyou TTou TTpoopideTal yia Xprion
aTnV TTOPACKEUR HEGWV KAANIEPYEIAG yia TNV aTrogdvwan Kai Tn 31agopoTroinan KAIVIKWY TTaBoyovwy 6TTwg Twv 10wV Trichomonas
vaginalis, Brucella, Streptococcus opddag B amd kAivika deiypyata 6TTwg deiypata yevvnTIKWY Opyavwy Kal oUpwv, aigaTog, atmod
VEOYVIKA KAl KOATTIKG OEiypaTa K.ATT.

Ta 1arpotexvoAoyikd TTpoidvta Horse serum (SR0035C kai SR0035D) xpnoipoTtroiolvTal g€ pia SIayVWOTIKF) Pof EPYOCIWV Yia va
BonBnBouv ol KAIVIKOI 1aTpOoi 0ToV KaBopIouS TTBavwY BEPATTEUTIKWY ETTIAOYWY YIa acBeveig OTTOU UTTAPXEI UTTOWia 0TI TTAGXO0UV aTTd
BakTnpiakr Aoipwén.

To 1aTpoTEXVOAOYIKG TTPOIdV TTPOoOPICETAl ATTOKAEIOTIKA YyIa €TTAYYEAUATIKR XPrion, OV €ival QUTOMATOTIOINUEVO Kal OEv OTTOTEAE]
OUVOBEUTIKO BIAYVWOTIKO HETO.

MepiAnyn kau ETre§Aynon

To Trichomonas vaginalis Bewpeital wg €vag amd Toug KUPIOUG GTOXOUG TwV OeEOUAAIKA peTadIdopevwY Aoipwéewy (ZMN) otov
avepwrtro’.

To T. vaginalis €ival éva TTapAoITo TTOU QEPEI PaaTiyia, TO OTToi0 TTIPOGRAAAEI KUPIWG TN YUvaIKeEia yevvnTik 086 Kal TNV avdpikn
oupnBpa Kal Tov TTPOCTATN Kal gival pia atrd TIG KUPIEG aITieg 0eEOUaAIKE peTadIdoueEVwWY aoBeveiwy oTov avBpwTro. Ta Kupla
gupTITwpaTa TTepIAapBavouv ducoupia, Kvnapo, KolAlakd GAyog Kail epeBioud Tou aidoiou. Ta GUPTITWUATA TTEPIAAUBAVOUV KOATTIKO
éKKpIMa (TO oTToio gival ouxva SidxuTo, SUCOTO, KITPIVO-TIPACIvo), ducoupid, KVNOuo, £peBIoud Tou aidoiou Kal KOINAKG GAyog2.
2TIG YUVOIKEG, N Aoipwén atmd T. vaginalis utropei va Kupaivetal atro ATa €éwg coBaph GAeypovwdn KOATTITIOA, VW OTOUG AVOPEG TO
T. vaginalis Bswpeital wg n KUPIA AITia TG W YOVOKOKKIKG oupnBpimdags.

H BpoukéMwon cival évag TOTTOG Aoipwéng oTov AvBpwTTo TToU TTPOKCAEITal aTTd €va gram-apvnTikO BOKTAPIO TTOU OvopadeTal
Brucella kai n vooog peTadideTal e TNV KOTOVAAWGON PN TTACTEPIWHPEVWY YAAAKTOKOUIKWY TTPOIOVIWY, ) ME ETTOQN PE MOAUCUEVA
{wa, Kupiwg oTa ogayeia. Tpeig TUTTOI Tou €idoug Brucella TTou TTpokaAolv BpoukéAAwon eival o B. melitensis, B. suis ka1 B.
abortus®.

To Streptococcus agalactiae fj ol katd Lancefield Streptococci (GBS) opddag B eival gram-apvnTikoi KOKKOI TTou gival TTPOAIPETIKA
avoePOPIa Kal ITTOPEi va TTPOKOAETOUV AOINWEEIG O EYKUEG YUVAIKEG KOI VEOYEVVNTA HWPG KAl 0€ EVAAIKEG JE UTTOKEIPEVES IATPIKEG
TaBNoEIg OTIWG 0 oakxapwdng diaprTng®.

Apxn Tng pEBO6SoU

Ta 1aTpotexvohoyikd Trpoidvra Horse serum (SR0O035C and SRO0035D) cuAAéyovtal aonTmIKA PE aTTIVIOWPEVO 0pd aAdyou. Ta
larpotexvoloyikd Trpoidvta Horse serum (SR0035C and SRO0035D) eival ekxUAiopa aipotog aAdyou yia TTpocOrkn ot péoca
KOANIEPYEIOG. AUTG Ta 10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTA TTEPIEXOUV UWNAN TTPWTEIVN, IXVOOTOoIXEia, Tapdyovteg dlaaTropdg, BpeTTIKA
ouoTaTIKG YaunAoU popiakoU PBAPoug, OpUOVEG KAl AugnTIkoUg TTaPAYyovTeG KATAAANAOUG w¢ CUMPTTANPWHA yia TNV avdamTtugn
MIKPOOPYQVIOUWV.

Tumikf olvleon

SR0035C
Defibrinated Horse Blood 100 ml
SR0035D
Defibrinated Horse Blood 500 ml

YAiIka mou Mapéxovtai
SR0035C: 1x 100 ml katewuypévo Horse Serum
SR0035D: 1x 500 ml katewuypévo Horse Serum

YAIKA TTOoU atraiToUvTal aAAd Sev Trapéxovral
1. Trichomonas Medium CM0161B
2. Brucella Medium Base CM0169B/K
3. Blood Agar Base No.2 CM0271B/K/R/T
4. ColumbiaBlood Agar Base CM0331B/Y/W/S/L/R/T/IK
5. GBS Agar Base (Islam) CM0755B
ATtrofnkeuon
e  AmoBnkeUoTE TO TIPOIOV OTNV OPXIKH) TOU cuokeuaoia o€ Beppokpacia 2 °C éwg 8 °C ) katawuére atoug -20 °C
yla peyaAUTtepn SIGPKEIQ ATTOBAKEUONG.
Al0TnPEITE TOV TTEPIEKTN EPUNTIKA KAEIOTO.
To TTpoidv PTTOpEi va XPNOIPOTTOINGEI PEXPI TNV NUEPOUNVIa ARENG TTou avaypd@eTal OTNV ETIKETA.
DuAdooETE HOKPIG ATTO TO PWG.
AQRoTE TO avaouaTabév TTPoIdV va I00pPOTIHOEl o€ Bepuokpagia dwuaTiou TTpIv atrd Tn XpHRon.
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MpocidotroInoeig Kal TTPOoPUAAgeIg

MHN XPHZIMOMOIEITE ZYMMAHPQMATA EAN EIZTE EFTKYOX 'H ZXEAIAZETE NA MEINETE ETKYOZ.

Ta ouptrAnpwpuata ptropoulv va dlavéuovTal OToV TTAYKO €pyaciag, va Qopdre yavTia piag xpAong Kai yuoAid
aoPaAeiag.

OAa 1a améBAnTa (T1.X. €TAVUBATWHEVO CUMPTIANpwHa) TTpéTel va adeldlovial otov TepIEkTn EMIKINAYNQN
AMNOBAHTQN Trou Bpioketal oto MikpoBioAoyikd epyacTrplo.

To @IoAidIo Kal TO €AAOTIKO KAAUPUO TTPETTEI Va EKTTAévOvTal Kal va atroppitrtovial otov TTepIEkTn EMIKINAYNQN
AMOBAHTQN.

To PETAAAIKS KATTAKI Kal TO EAQOTIKO KAAUMMA TTOU €x€l EKTTAUBET Ba TTpETTEl va TOTTOBETNBOUV OTOV KASO OTTORAATWV.

To yudAivo @iaAidIo TTou £xel eKTTAUBET Ba TTPETTEI OTN CUVEXEID VA TOTTOBETNOEI GTOV YUAAIVO KABO.

Mévo yia in vitro SiayvwaoTiKA XprRon.

Movo yia eTayyeAPaTIKR Xprion.

EmBewprioTe TN oUCKEUOTia TOU TTPOIGVTOG TTPIV OTTO TNV TTPWTN XPron.

Mn xpnoiyoTrolgite To TTPOIdV €AV UTTAPXEI opaTh {NUIG OTn CUCKEUAOIia i oTa QIOAIBIA.

Mn xpnoiyoTrolgite To TTPOIdV TTEPA atTéd TNV avaypa@opevn nuepopnvia ARgng.

Mn XpNOIYOTTOIEITE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV €AV UTTAPXOUV GNUAdIa ETTIMOAUVONG.

Mn xpnOIYOTIOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV €4V TO XpWHA £XEI aAAGEEI A uTTApYoUV GAAa onuadia Bopdg.
Eivar euBuvn kdBe epyaaTnpiou va diaxeipideTal Ta atréBANTA TTOU TTApPdyovTal cUPPWVA PE TN eUan Kai Tov Babud
€TMIKIVOUVOTNTAG TOUG KAl VO TA AVTIMETWTTICEI i} va TA ATTOPPITITEI CUP@PWVA PE TOUG OPOCTTOVOIAKOUG TTOANITEIAKOUG
KQI TOTTIKOUG I0XUOVTEG Kavoviopoug. O1 0dnyieg Trpétrel va diafadovTal Kal va akoAouBoUuvTtal TIPOCEKTIKA. AUTO
TTEPIAUBAvEl TNV aTTéPPIYn XPNOIMOTTOINUEVWY 1) aXPNOIJOTIOINTWY avTISPAaTnPiwy KAaBwg Kal oTToloudnTToTe GAAOU
MoAuapévou UAIKOU piag xpriong, akoAouBwvTag dIadIKaacieg yia JOAUCUATIKA 1) SuvnTIKG JOAUCHATIKG TTPOIGVTa

AvaTtpégte ato AeAtio Aedopévwv Ao@diciag YAIkou (SDS) yia ao@aAn XeIpIoPS Kai amroéppiyn Tou TTPoidvTog, oTtn dielBuvan
(www.thermofisher.com).

ZoBapd ZupBdavTa
KdaBe coBapd cupPdav tmou €xel TIPOKUWEI OE OXEON WE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VA AVAPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH
KOl OTNV OXETIKA PUBMICTIKI apXr) TOU KPATOUG GTO OTIOIO Eival EYKATEGTNHEVOG O XPAOTNG /Kal 0 aoBevNG.

ZulAAdoyn, XEIPIOHOG Kal aTTofRKeEUon BeIyUdTWY
Oa TTPETTEl Vo GUAAEYETE Kal va XEIPieoTe Ta SeiypaTa cUP@WVA UE TIG TOTTIKEG OUVIOTWHEVEG 0dnyieg, 6TTwg Ta lMpdTUTTa TOU
HB yia MikpoBioAoyikég ‘Epeuveg (UK SMI) S 6, ID 7, B 28, B 37, B 58.

Aladikacia
1.  A@roTe TO CUUTTARPWHA va ICOPPOTIAOEl O€ BEpPOKpATia dwuaTiou TTpIV aTTd TN XPARON.
2. TpocbéoTe aonTTa 10 TTEPIEXOUEVO TOU PIaAidiou o€ kaBopiopéva péaa KahAigpyelag (BA. TTpAcBeTeg odnyieg Xprong)
3. AmooTtelpwoTe o€ autékauoTo atoug 121 °C yia 15 AemrTd.
4. Wugre atoug 50 °C.
5. Avapeigte KaAd Kal HETOPEPETE AONTITIKA OE ATTOOTEIPWHEVA dOXEIa.

AvaTtpé€re oTig odnyieg xpriong tTwv CM0161B, CMO0169B/K, CMO0271B/K/R/T, CMO0331B/Y//W/L/S/U/K/R/T 1, CMO755B.
O1 06nyieg xpAiong putmopouv va Bpebouv aTn dieuBuvon www.thermofisher.com
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Ymouvnua cupoAwyv

Z0upoAo Opiouodg

REF Ap1Bu6g KaTahdyou

IvD In Vitro AiayvwoTiké

latpoTexvoAoyiko Mpoidv

LOT Kwdikdg MapTidag
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©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAagn avtég dikaiwpartog. Ta ofpata katahdyou ATCC kai ATCC atroteAolv
eUTTOPIKO orjua TNG American Type Culture Collection.
OAa 1a dAAa epTropikG oApata atroteAouv 1d1okTnoia TG Thermo Fisher Scientific Inc. ka1 Twv BuyaTpiKkwv TNG.
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Horse Serum
SR0035C & SR0035D

* P\%Iev kasutusjuhend on ette néhtud lugemiseks koos toodete Trichomonas Medium (CM0161B), Brucella Medium Base (CM0169B/K), Blood Agar
Base No. 2 (CM0271B/K/R/T), Columbia Blood Agar Base (CM0331B/Y/W/L/S/U/K/R/T) GBS Agar Base (Islam) (CM0755B) kasutusjuhenditega.

Sihtotstarve

Horse serum (SR0035C ja SR0035D) on hobusevere ekstrakt, mis on ette nahtud kasutamiseks sodtme valmistamiseks, et
isoleerida ja eristada kliinilisi patogeene, nt Trichomonas vaginalis’e, Brucella liikide, B-riihma Streptococcus’e kliinilistest proovidest,
nagu urogenitaalstisteemi proovid, veri, vastsiindinute ning vaginaalsed proovid jne.

Seadmeid Horse serum (SR0035C ja SR0035D) kasutatakse diagnostilises t60voos, et aidata arstidel maarata ravivdimalusi
patsientidele, kellel kahtlustatakse bakteriaalseid infektsioone.

Seade on mdeldud ainult professionaalseks kasutamiseks, ei ole automatiseeritud ega kaasdiagnostiline.

Kokkuvéte ja selgitus

Trichomonas vaginalis't peetakse Uheks peamiseks sugulisel teel levivate infektsioonide (STI) sihtmargiks inimestel®.

T. vaginalis on flagelleeritud parasiit, mis riindab peamiselt naiste suguelundeid ning meeste kusitit ja eesnaéret ning on tks peamisi
sugulisel teel levivate haiguste tekitajaid inimestel. Peamised simptomid on dusuuria, sligelus, kbéhuvalu ja habeme arritus.
Simptomite hulka kuuluvad tupevoolus (mis on sageli hajus, halvalohnaline, kollakasroheline), dusuuria, siigelus, habeme arritus
ja kéhuvalu?. Naistel voib T. vaginalis'e infektsioon ulatuda kergest kuni raske pdletikulise vaginaliseni, samas kui meestel peetakse
T. vaginalis't mittegonokokilise uretriidi peamiseks pdhjuseks®.

Brutselloos on teatud tulpi infektsioon inimestel, mida pdhjustavad gramnegatiivsed bakterid Brucella ja haigus levib
pastoriseerimata piimatoodete tarbimisel voi kokkupuutel nakatunud loomadega peamiselt tapamajades. Kolme tlupi Brucella liigid,
mis pdhjustavad brutselloosi, on B. melitensis, B. suis ja B. abortus®.

Streptococcus agalactiae voi Lancefieldi B-rihma streptokokid on gramnegatiivne kokk, mis on fakultatiivsed anaeroobid ja voib
tekitada infektsioone rasedatel ja vastsiindinutel ning teistel tiiskasvanutel, kellel on haigused, nagu suhkurtobi®.

Meetodi pohimote

Seadmed Horse Serum (SR0035C ja SR0035D) on aseptiliselt kogutud hobuse defibrineeritud seerum. Seadmed Horse Serum
(SR0035C ja SR0035D) on hobusevere ekstraktid sodtmele lisamiseks. Need seadmed sisaldavad rohkelt valku, mikroelemente,
levikufaktoreid, madala molekulmassiga toitaineid, hormoone ja kasvufaktoreid, mis sobivad lisandina mikroorganismide kasvuks.

Tiilpiline valem

SR0035C
Defibrineeritud hobuseveri 100 ml
SR0035D
Defibrineeritud hobuseveri 500 mi

Kaasasolevad materjalid
SR0035C: 1 x 100 ml kilmutatud toodet Horse Serum
SR0035D: 1 x 500 ml kiilmutatud toodet Horse Serum

Vajaminevad materjalid, mis ei kuulu komplekti
1. Trichomonas Medium CM0161B
2.  Brucella Medium Base CM0169B/K
3. Blood Agar Base No.2 CM0271B/K/R/T
4.  ColumbiaBlood Agar Base CM0331B/Y/W/S/L/R/T/K
5. GBS Agar Base (Islam) CM0755B
Sailitamine
. Hoida toodet originaalpakendis temperatuurii 2 °C kuni 8 °C vdi pikemaajaliseks sailitamiseks kulmutada
temperatuuril —20 °C.
Hoida konteiner tihedalt suletuna.
Toodet voib kasutada kuni etiketil margitud kdlblikkusaja [6puni.
Hoida valguse eest kaitstult.
Enne kasutamist laske lahustatud tootel toatemperatuurini soojeneda.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
e  ARGE KASUTAGE LISANDEID, KUI OLETE RASE VOI SOOVITE RASESTUDA.
. Lisaaineid voib valjastada laborilaual, kandke Uhekordseid kindaid ja kaitseprille.
e  Koik jastmed (st rehiidreeritud lisand) tuleb tiihjendada mikrobioloogia laboris asuvasse OHTLIKE JAATMETE
konteinerisse.
Viaal ja kummikork tuleb loputada OHTLIKTE JAATMETE konteinerisse.
Metallkaas ja loputatud kummikork tuleb panna priigikasti.
Seejarel tuleb loputatud klaasviaal asetada klaasikonteinerisse.
Ainult in vitro diagnostiliseks kasutamiseks.
Ainult professionaalseks kasutamiseks.
Enne esmakordset kasutamist kontrollige toote pakendit.
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Arge kasutage toodet, kui pakendil véi viaalidel on nahtavaid 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 mérke.

Iga labor vastutab tekkivate jadtmete kaitlemise eest olenevalt nende laadist ja ohuastmest ning nende t66tlemise voi
kérvaldamise eest riigi voi kohalike kehtivate eeskirjade kohaselt. Juhised tuleb hoolikalt 18bi lugeda ja neid jargida.
See holmab kasutatud voi kasutamata reaktiivide ning muude saastunud Uhekordsete materjalide korvaldamist
parast protseduure nakkusohtlike vi potentsiaalselt nakkusohtlike toodetega

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

Tosised juhtumid
Igast seadmega seoses toimunud tdsisest vahejuhtumist teatatakse tootjale ja asjaomasele reguleerivale asutusele, kus
kasutaja ja/voi patsient on registreeritud.

Proovide kogumine, kditlemine ja sailitamine
Proove tuleb koguda ja kaidelda kohalike soovitatud juhiste jérgi, nagu Uhendkuningriigi mikrobioloogiauuringute standardid
(UKSMI)S 6,ID7,B28,B 37, B 58.

Protseduur
1. Enne kasutamist laske toidulisandil toatemperatuurini soojeneda.
2. Lisage aseptiliselt viaali sisu ettenahtud s66tmesse (vt lisakasutusjuhendeid)
3.  Steriliseerige autoklaavides temperatuuril 121 °C 15 minutit.
4.  Jahutage temperatuurini 50 °C.
5. Segage hasti ja jaotage aseptiliselt steriilsetesse mahutitesse.

Vt CM0161B, CMO0169B/K, CM0271B/K/R/T, CMO0331B/Y//W/L/S/U/K/RI/T voi CMO0755B kasutusjuhendit. Kasutusjuhendid
leiate aadressilt www.thermofisher.com

Bibliograafia
1.

Public Health England 2013. ‘Sexually Transmitted Infections’. UK Standards for Microbiology Investigations S6
https://www.gov.uk/government/publications/smi

-s-6-sexually-transmitted-infections

Kissinger, P. (2015). Trichomonas vaginalis: a review of epidemiologic, clinical and treatment issues. BMC infectious
diseases, 15(1), 1-8.

Muzny, C. A., & Schwebke, J. R. (2013). The clinical spectrum of Trichomonas vaginalis infection and challenges to
management. Sexually transmitted infections, 89(6), 423-425.

Centers for Disease Control and Prevention.2021. ‘Brucellosis’_https://www.cdc.gov/brucellosis/index.html

Public Health England 2018 ‘Detection of carriage of group B streptococci’. UK Standards for Microbiology Investigations
‘SMI B 58 https://www.gov.uk/government/publications/smi

-b-58-processing-swabs-for-group-b- streptococcal-carriage
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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

Unikaalne seadme identifikaator

Importija — meditsiiniseadme
lokaati importiva iksuse markimiseks.
Kehtib Euroopa Liidus

Fgesmi E®

Made in the

United Kingdom Valmistatud Uhendkuningriigis

ATCC Licensed \*
Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Kéik digused kaitstud. ATCC ja ATCC kataloogiméargid on organisatsiooni American Type Culture
Collection kaubamark.

Kdik muud kaubamargid on ettevétte Thermo Fisher Scientific Inc. ja selle titarettevtete omand.

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

Tehnilise abi saamiseks votke lihendust kohaliku edasimiijaga.

Labivaatamise teave

iversioon | Valjaandmise kuupaev
3.0 2023-12-04
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Sérum de cheval FR
) SR0035C & SR0035D

Cesnistructions d'utilisation sont destinées a étre lues conjointement avec les instructions d’utilisation du milieu pour Trichomonas (CM0161B),
de la base pour milieu Brucella (CM0169B/K), de la base de gélose au sang n° 2 (CM0271B/K/R/T), de la base de gélose au sang Columbia
(CM0331B/Y/WI/L/S/U/K/RIT), de la base de gélose GBS (Islam) (CM0755B).

Utilisation prévue

Le dispositif de sérum de cheval (SR0035C et SR0035D) se compose d'un extrait de sang de cheval destiné a I'utilisation dans un
isolat de préparation de milieux de culture et a la différenciation d’agents pathogénes cliniques comme les espéces de Trichomonas
vaginalis, de Brucella, de Streptococcus du groupe B a partir d’échantillons cliniques, tels que des échantillons génito-urinaires,
sanguins, néonatals et vaginaux, etc.

Les dispositifs de sérum de cheval (SR0035C et SR0035D) sont utilisés dans le cadre de la procédure diagnostique visant a aider
les cliniciens a déterminer les options de traitement pour les patients chez qui des infections bactériennes sont suspectées.

Le produit est destiné a un usage professionnel uniquement, n’est pas automatisé et n’est pas un diagnostic compagnon.

Résumé et description

Trichomonas vaginalis est considérée comme l'une des cibles majeures d’infections sexuellement transmissibles (IST) chez
'Homme'.

T. vaginalis est un parasite flagellé qui attaque principalement I'appareil génital féminin, 'urétre masculin ainsi que la prostate. Il
représente I'une des principales causes de maladies sexuellement transmissibles chez I'Homme. Les principaux symptémes
comprennent une dysurie, des démangeaisons, des douleurs abdominales et une irritation vulvaire. Les symptdmes comprennent
des pertes vaginales (qui sont souvent diffuses, malodorantes, jaune-vert), une dysurie, des démangeaisons, une irritation vulvaire
et des douleurs abdominales?. Chez les femmes, l'infection T. vaginalis peut varier d’une vaginalite inflammatoire légére a séveére,
alors que chez les hommes, T. vaginalis est considéré comme la principale cause d'urétrite non gonococcique®.

La brucellose est un type d’infection chez 'lHomme provoqué par une bactérie a Gram négatif nommée Brucella, et la maladie est
transmise par la consommation de produits laitiers non pasteurisés ou par contact avec des animaux infectés principalement dans
les abattoirs. Il existe trois types d’espéces de Brucella qui provoquent la brucellose : B. melitensis, B. suis et B. abortus®.
Streptococcus agalactiae ou streptocoques du groupe B de Lancefield (GBS) est un coccus a Gram négatif qui a un anaérobie
facultatif pouvant provoquer des infections chez les femmes enceintes, les nouveau-nés et chez d’autres adultes souffrant de
maladies sous-jacentes, telles que le diabéte sucré®.

Principe de la méthode

Les dispositifs de sérum de cheval (SR0035C et SR0035D) se composent de sérum de cheval défibriné et stérile. Les dispositifs de
sérum de cheval (SR0035C et SR0035D) sont des extraits de sang de cheval destinés a étre ajoutés aux milieux de culture. Ces
dispositifs contiennent des protéines riches, des oligo-éléments, des facteurs d’étalement, des nutriments de faible poids
moléculaire, des hormones et des facteurs de croissance adaptés comme complément a la croissance des micro-organismes.

Formule typique

SR0035C
Sang de cheval défibriné 100 ml
SR0035D
Sang de cheval défibriné 500 ml

Matériel fourni
SR0035C : 1 x 100 ml de sérum de cheval congelé
SR0035D : 1 x 500 ml de sérum de cheval congelé

Matériel requis, mais non fourni
1. Milieu pour Trichomonas CM0161B
2. Base pour milieu Brucella CM0169B/K
3. Base de gélose au sang n° 2 CM0271B/K/R/T
4. Base de gélose au sang Columbia CM0331B/Y/W/S/L/R/T/K
5. Base de gélose GBS (Islam) CM0755B
Conservation
. Conserver le produit dans son emballage d’origine entre 2 °C et 8 °C, ou congeler a -20 °C pour un stockage a plus
long terme.
Garder le récipient hermétiquement fermé.
Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date de péremption indiquée sur I'étiquette.
Conserver a I'abri de la lumiére.
Laisser le produit se reconstituer a température ambiante avant de I'utiliser.

Avertissements et précautions
e NE PAS UTILISER LES SUPPLEMENTS SI VOUS ETES ENCEINTE OU ENVISAGEZ UNE GROSSESSE.
. Les suppléments peuvent étre administrés sur le banc, porter des gants jetables et des lunettes de sécurité.
e Tous les déchets (suppléments réhydratés) doivent étre vidés dans le récipient des DECHETS DANGEREUX qui
se trouve dans le laboratoire de microbiologie.
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Le flacon et le bouchon en caoutchouc doivent étre rincés dans le récipient de DECHETS DANGEREUX.
Le couvercle en métal et le bouchon en caoutchouc rincé doivent étre mis dans la poubelle.

Le flacon en verre rincé doit ensuite étre placé dans le bac a verre.

Pour usage diagnostique in vitro uniquement.

Usage exclusivement réservé a des professionnels.

Inspecter 'emballage du produit avant la premiére utilisation.

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

Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption 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 chaque laboratoire de gérer les déchets produits conformément a leur nature et

a leur degré de danger et de les traiter ou de les éliminer conformément aux réglementations fédérales, nationales
et locales applicables. 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.

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

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

Préléevement, manipulation et stockage des échantillons
Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés conformément aux directives locales recommandées, telles que les UK
Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) ID 6, B 7, B 28 B 37,B 58.

Procédure
1. Attendre que le supplément atteigne la température ambiante avant de I'utiliser.
2. Ajouter de maniére aseptique le contenu du flacon aux milieux de culture spécifiés (voir les instructions d’utilisation
supplémentaires).
3.  Stériliser a 'autoclave a 121 °C pendant 15 minutes.
4.  Refroidir jusqu’a 50 °C.
5. Bien mélanger et répartir de maniére aseptique dans des récipients stériles.

Se référer aux instructions d’utilisation pour CM0161B, CMO0169B/K, CMO0271B/K/R/T, CMO0331B/Y//W/L/S/U/K/R/T
ou CMO755B. Les instructions d’utilisation sont disponibles sur www.thermofisher.com

Bibliographie

1. Public Health England 2013. ‘Sexually Transmitted Infections’. UK Standards for Microbiology Investigations S6
https://www.gov.uk/government/publications/smi-s-6-sexually-transmitted-infections

2. Kissinger, P. (2015). Trichomonas vaginalis: a review of epidemiologic, clinical and treatment issues. BMC infectious
diseases, 15(1), 1-8.

3. Muzny, C. A., & Schwebke, J. R. (2013). The clinical spectrum of Trichomonas vaginalis infection and challenges to
management. Sexually transmitted infections, 89(6), 423-425.

4. Centers for Disease Control and Prevention.2021. ‘Brucellosis’ https://www.cdc.gov/brucellosis/index.html

5. Public Health England 2018 ‘Detection of carriage of group B streptococci’. UK Standards for Microbiology Investigations
‘SMI B 58 https://www.gov.uk/government/publications/smi
-b-58-processing-swabs-for-group-b- streptococcal-carriage

SYMBOLES
Symbole Définition
Référence catalogue
IVD

Dispositif médical de
diagnostic in vitro

LOT Code de lot

/H/- Limite de températures

Date de péremption
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Tenir a I'abri de la lumiére
directe du soleil

N

Ne pas réutiliser

Consulter les instructions d'utilisation
ou consulter les instructions
d'utilisation électroniques

Contenu suffisant pour <n> tests

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé et consulter les
instructions d'utilisation

Fabricant

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne/
I'Union européenne

Evaluation de la conformité
européenne

Evaluation de la conformité pour
le Royaume-Uni

Identifiant unique du dispositif

Importateur : indique I'entité qui
importe le dispositif médical dans
le pays. Applicable a I'Union
européenne

PERNIE@ <= @

Made in the
United Kingdom Fabriqué au Royaume-Uni

ATCC Licensed \*
Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés. ATCC et la marque catalogue ATCC sont des marques déposées d'American

Type Culture Collection.
Toutes les autres marques sont la propriété de Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales.

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

UK
CA

Pour une assistance technique, contacter le distributeur local.

Informations de révision

Version Date de publication
3,0 2023-12-04
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Konjski serum HR
SR0035C i SR0035D

* GvayJokument s uputama za uporabu treba proéitati zajedno s uputama za uporabu za Trichomonas Medium (CM0161B) Brucella Medium Base
(CM0169B/K), Blood Agar Base No. 2 (CM0271B/K/R/T), Columbia Blood Agar Base (CM0331B/Y/W/L/S/U/K/R/T) GBS Agar Base (Islam) (CM0755B).

Namjena

Proizvod Horse serum (SR0035C i SR0035D) ekstrakt je konjske krvi namijenjen za uporabu u pripremi hranjivih podloga za
izolaciju i diferencijaciju klinickih patogena kao $to su Trichomonas vaginalis, vrsta Brucella i skupina B Streptococcus iz klinic¢kih
uzoraka kao $to su uzorci iz genitourinarnog trakta, krvi, neonatalnih i vaginalnih uzoraka itd.

Proizvod Horse serum (SR0035C i SR0035D) upotrebljavaju se u dijagnostickom tijeku rada kao pomoc¢ lije¢nicima u odredivanju
potencijalnih moguénosti lije€enja bolesnika u kojih postoji sumnja na bakterijske infekcije.

Proizvod je namijenjen samo za profesionalnu uporabu, nije automatiziran niti je nadopuna dijagnosti¢kim postupcima.

Sazetak i objasnjenje

Trichomonas vaginalis smatra se jednom od glavnih uzro¢nika spolno prenosivih infekcija u ljudi’.

T. vaginalis flagelirani je parazit koji primarno napada zenski spolni trakt i musku uretru te je jedan od vodecih uzroka spolno
prenosivih bolesti u ljudi. Glavni simptomi ukljuuju disuriju, svrbez, bol u trbuhu i iritaciju vulve. Simptomi uklju€uju vaginalni
iscjedak (koji je Cesto difuzan, neugodnog mirisa, zutozelen), disuriju, svrbez, iritaciju vulve i bol u trbuhu?. U Zena infekcija
T. vaginalis moze varirati od blagog do teSkog upalnog vaginitisa dok se u muSkaraca T. vaginalis smatra glavnim uzrokom
negonokoknog uretritisa®.

Bruceloza je vrsta infekcije u ljudi uzrokovana gram-negativnom bakterijom Brucella, a bolest se prenosi konzumacijom
nepasteriziranih mlije¢nih proizvoda ili kontaktom sa zarazenim Zivotinjama, uglavnom u klaonicama. Tri vrste Brucella koje uzrokuju
brucelozu su B. melitensis, B. suis i B. abortus®.

Streptococcus agalactiae ili streptokok skupine B (GBS) po Lancefieldu je gram-negativna kuglasta bakterija koja je
fakultativni anaerob i moze uzrokovati infekcije u trudnica i novorodencadi te drugih odraslih osoba s postoje¢im bolestima kao $to je
dijabetes melitus®.

Nacelo metode

Proizvod Horse serum (SR0035C i SRO0035D) asepticki je prikuplien defibrinirani konjski serum. Proizvod Horse serum
(SR0035C and SR0035D) ekstrakt je konjske krvi namijenjen kao dodatak hranjivim podlogama. Proizvod sadrzi veliku koli¢inu
proteina, elemente u tragovima, faktore Sirenja, hranjive tvari niske molekularne tezine, hormone i faktore rasta pogodne kao
dodatak za rast mikroorganizama.

Uobicajena formula

SR0035C
Defibrinirana konjska krv 100 ml
SR0035D
Defibrinirana konjska krv 500 ml

Prilozeni materijali
SR0035C: 1 x 100 ml smrznutog konjskog seruma
SR0035D: 1 x 500 ml smrznutog konjskog seruma

Potrebni materijali koji nisu isporuceni

1. Trichomonas Medium CM0161B

2. Brucella Medium Base CM0169B/K

3. Blood Agar Base No. 2 CM0271B/K/R/T

4. ColumbiaBlood Agar Base CM0331B/Y/W/S/L/R/T/K

5. Baza GBS agara (Islam) CM0755B
Skladistenje

¢  Cuvajte proizvod u originalnom pakiranju na temperaturi izmedu 2 °C i 8 °C ili zamrznite na —20 °C za dulje skladistenje.
Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.
Proizvod se moze koristiti do isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici.
Cuvati podalje od svjetlosti.
Prije uporabe pustite da rekonstituirani proizvod postigne sobnu temperaturu.

Upozorenja i mjere opreza
¢ NEMOJTE UPOTREBLJAVATI DODATKE AKO STE TRUDNI ILI PLANIRATE TRUDNOCU.
. Dodaci se mogu dozirati na stolu, nosite jednokratne rukavice i zastitne naocale.
. Sav otpad (npr. rehidrirani dodatak) potrebno je isprazniti u spremnik za OPASNI OTPAD koji se nalazi
u Mikrobioloskom laboratoriju.
Bocica i gumeni Eep moraju se isprati u spremnik za OPASNI OTPAD.
Metalni poklopac i isprani gumeni Cep treba staviti u kantu za otpad.
Ispranu staklenu bocicu treba staviti u staklenu posudu.
Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.
Samo za profesionalnu uporabu.
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Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve uporabe.
Nemoijte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih oSte¢enja na pakiranju ili bo¢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 pridrzavajuéi se postupaka za zarazne ili potencijalno
zarazne proizvode.

Informacije o sigurnom rukovanju proizvodom i odlaganju proizvoda u otpad potrazite u Sigurnosno-tehnickom listu
(www.thermofisher.com).

Ozbiljni Stetni dogadaji
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.

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladiStenje

Uzorak treba prikupiti i s njim postupati u skladu s lokalnim preporu€enim smjernicama, kao S$to su UK Standards
fo Microbiology Investigations (UK SMI) (Standardi za mikrobiolo$ka istrazivanja u Ujedinjenom Kraljevstvu) S 6, ID 7, B 28,
B 37, B 58.

Postupak
1.  Prije uporabe pustite da dodatak postigne sobnu temperaturu.
2. Asepticki dodajte sadrzaj bocice u odredenu hranjivu podlogu (pogledajte dodatne upute za uporabu).
3.  Sterilizirajte autoklavom na 121 °C 15 minuta.
4. Ohladite na 50 °C.
5. Dobro promijeSajte i asepticki dozirajte u sterilne spremnike.

Pogledajte upute za uporabu za CM0161B, CM0169B/K, CM0271B/K/R/T, CM0331B/Y//W/L/S/U/K/R/T ili CM0755B. Upute za
uporabu mogu se pronaci na www.thermofisher.com
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3. Muzny, C. A., & Schwebke, J. R. (2013). The clinical spectrum of Trichomonas vaginalis infection and challenges to
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Lészérum HU|
SR0035C és SR0035D

* Eguasznélati utasitas (IFU) a Trichomonas taptalaj (CM0161B), Brucella taptalajalap (CM0169B/K), 2. sz. véragaralap (CM0271B/K/R/T), Columbia
véragaralap (CM0331B/Y/W/L/S/U/K/R/T), GBS agaralap (Islam) (CM0755B) IFU-javal egyditt olvasandé.

Rendeltetésszerii hasznalat

A Loszérum (SR0035C és SR0035D) eszkdz I6vér kivonata, amely taptalajok készitéséhez valé hasznalatra szolgal klinikai
kérokozok, mint példaul Trichomonas vaginalis, Brucella fajok, B csoportu Streptococcus klinikai mintakbdl torténd izolalasara
és megkulénboztetésére, példaul hugy- és ivarszervi mintakbdl, vérbél, ujszuldttkori és hivelyi mintakbdl stb.

A Loszérum (SR0035C és SR0035D) eszkdzok rendeltetése alapjan diagnosztikai munkafolyamatban hasznalatosak, hogy segitsék
a klinikusokat a bakterialis fertézésre gyanus betegek lehetséges kezelési lehetéségeinek meghatarozasaban.

A termék nem automatizalt, kizarolag professzionalis hasznalatra szolgal, és nem kapcsolt diagnosztikai eszkoz.

Osszefoglalas és magyarazat

A Trichomonas vaginalis az emberekben a szexualis Gton terjedd fert6zések (STI) egyik f6 célpontjanak tekinthetd'.

A T. vaginalis egy ostoros parazita, amely elsésorban a n6i nemi szerveket, valamint a férfi higycsovet és a prosztatat tamadja meg,
és az emberekben a szexudlis uton terjedd betegségek egyik vezetd oka. A fébb tiinetek kdzé tartozik a vizelési zavar, a viszketés,
a hasi fajdalom és a szeméremtest irritacioja. A tlinetek kozé tartozik a hiivelyi folyas (amely gyakran diffuz, rossz szagu,
sargaszold), a vizeletiirités, a viszketés, a szeméremtest irritacidja és a hasi fajdalom? N6knél a T. vaginalis fert6zés az enyhétél
a sulyos hiivelygyulladasig terjedhet, mig férfiaknal a T. vaginalis a nem gonokokkuszos uretritisz f6 okozojanak tekintheté®.

A brucelldzis egy olyan fertézéstipus, amelyet az embereknél a Brucella nevii Gram-negativ baktérium okoz, és a betegség
pasztérozetlen tejtermékek fogyasztasaval, illetve fertézott allatokkal valoé érintkezés uatjan terjed, féként a vagohidakon.
A brucellézist okozo6 Brucella fajok harom tipusa a B. melitensis, a B. suis és a B. abortus®.

A Streptococcus agalactiae vagy Lancefield B-csoportd sztreptokokkuszok (GBS) Gram-negativ kokkuszok, amelyek fakultativ
anaerobok, és fert6zéseket okozhatnak terhes néknél és Ujszllbtteknél, valamint mas felnétteknél olyan alapbetegségekben, mint
a cukorbetegség®.

A moédszer elve

A Loszérum (SR0035C és SR0035D) eszkdzok aszeptikusan gydijtétt defibrinalt [6szérumot tartalmaznak. A Lészérum (SR0035C és
SR0035D) eszkozok lovérbél késziilt kivonatot tartalmaznak, amely kiegészitéként hozzaadhaté tapkézegekhez. Ezek az eszkdzok
magas fehérjetartalmuak, és nyomelemeket, terjedési faktorokat, alacsony molekulatémegl tapanyagokat, hormonokat
és szaporodasi faktorokat tartalmaznak, amelyek alkalmasak a mikroorganizmusok szaporodasanak segitésére.

Tipikus képlet

SR0035C
Defibrinalt l6vér 100 ml
SR0035D
Defibrinalt 16vér 500 ml

Rendelkezésre bocsatott anyagok
SR0035C: 1x 100 ml fagyasztott I6szérum
SR0035D: 1x 500 ml fagyasztott I6szérum

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok
1. Trichomonas taptalaj CM0161B
2. Brucella taptalajalap CM0169B/K
3. 2. sz.véragaralap CM0271B/K/R/T
4.  Columbia véragaralap CM0331B/Y/W/S/L/R/T/T/K
5. GBS agaralap (Islam) CM0755B
Tarolas
e  Aterméket eredeti csomagolasaban 2 °C és 8 °C kdzétt tarolja, vagy hosszabb tavu tarolas esetén fagyassza le -20 °C-on.
Az edény szorosan lezarva tartandé.
A termék a cimkeén feltlintetett lejarati id6pontig hasznalhato fel.
Feénytdl védve tarolando.
Hasznalat elétt engedje, hogy a feloldott termék felvegye a szobah6mérsékletet.

Flgyelmeztetesek és ovintézkedések
NE HASZNALJA A KIEGESZITOKET, HA TERHES VAGY TERHESSEGET TERVEZ.

e Akiegészitok kiszérédhatnak a munkafeliiletre, viseljen eldobhaté kesztyiit és védészemiveget.

. Minden hulladékot (azaz rehidratalt kiegészitét) a mikrobioldgiai laboratériumban talalhaté VESZELYES HULLADEK
taroldba kell Uriteni.
A fiolat és a gumidugét a VESZELYES HULLADEK taroléba kell 6bliteni.
A fémfedelet és az atdblitett gumidugét a hulladékgy(jtébe kell helyezni.
Az atoblitett Gvedfiolat ezutan az Gveggydijtébe kell helyezni.
Kizarodlag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.
Kizarolag professzionalis hasznalatra.
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Az elsé hasznalat el6tt ellendrizze a termék csomagolasat.

Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolason vagy a fiolakon lathato séruilések vannak.

Ne hasznalja a terméket a megadott lejarati idén tul.

Ne hasznalja a terméket, ha szennyez&désre utald jelek vannak jelen.

Ne hasznadlja az eszkdzt, ha a szine megvaltozott, vagy ha a karosodas egyéb jelei mutatkoznak.

Minden laboratdrium feleléssége, hogy a keletkezd hulladékokat jellegiik és veszélyességi fokuk szerint kezelje,
és azokat a szOvetségi, allami és helyi el6irasoknak megfelel6en kezelje vagy artalmatlanitsa. Az utasitasokat
gondosan el kell olvasni és kdvetni kell. Ez magaban foglalja a hasznalt vagy fel nem hasznalt reagensek,
valamint barmely mas szennyezett eldobhaté anyag artalmatlanitasat a fert6zé vagy potencialisan fert6zé
termékekre vonatkozo eljarasok szerint.

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

Sulyos incidensek
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo és/vagy a beteg
lakhelye szerinti allam illetékes szabalyozé hatdésaganak.

Mintavétel, kezelés és tarolas
A mintakat a helyi ajanlott irdnymutatasok, példaul az Egyesilt Kiralysag S 6, ID 7, B 28, B 37 és B 58 szamu mikrobioldgiai
vizsgalatokra vonatkoz6 szabvanyai (UK SMI) szerint kell gyUjteni és kezelni.

Eljaras

Hasznalat elétt hagyja, hogy a kiegészité atvegye a szobahémérsékletet.

A fiola tartalmat aszeptikusan adja hozza a meghatarozott taptalajhoz (Iasd a tovabbi hasznalati utasitasban).
Sterilizalja 121 °C-on 15 percig tarté autoklavozassal.

Hitse le 50 °C-ra.

Jol keverje 0ssze, és aszeptikusan adagolja steril edényekbe.

alhwN =

Tajékozddjon a CM0161B, CM0169B/K, CM0271B/K/R/T, CM0331B/Y//W/L/S/U/K/R/T vagy CM0755B termékek hasznalati
utasitasabdl (IFU). A hasznalati utasitasok a www.thermofisher.com oldalon talalhatok.

Szakirodalom

1. Public Health England 2013. ‘Sexually Transmitted Infections’. UK Standards for Microbiology Investigations S6
https://www.gov.uk/government/publications/smi-s-6-sexually-transmitted-infections

2. Kissinger, P. (2015). Trichomonas vaginalis: a review of epidemiologic, clinical and treatment issues. BMC infectious
diseases, 15(1), 1-8.

3. Muzny, C. A., & Schwebke, J. R. (2013). The clinical spectrum of Trichomonas vaginalis infection and challenges to
management. Sexually transmitted infections, 89(6), 423-425.

4.  Centers for Disease Control and Prevention.2021. ‘Brucellosis’ https://www.cdc.gov/brucellosis/index.html

5. Public Health England 2018 ‘Detection of carriage of group B streptococci’. UK Standards for Microbiology Investigations
‘SMI B 58 https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-58-processing-swabs-for-group-b- streptococcal-carriage
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Siero di cavallo IT]
) SR0035C & SR0035D

Lepresenti istruzioni per l'uso (IFU) devono essere lette insieme alle istruzioni per I'uso di Trichomonas Medium (CM0161B) Brucella Medium Base
(CM0169B/K), Blood Agar Base No. 2 (CM0271B/K/R/T), Columbia Blood Agar Base (CM0331B/Y/W/L/S/U/K/R/T) GBS Agar Base (Islam) (CM0755B).

Uso previsto

Il dispositivo Horse serum (SR0035C e SR0035D) e un estratto di sangue di cavallo destinato all'utilizzo in una preparazione
di terreni di coltura per isolare e differenziare agenti patogeni clinici come Trichomonas vaginalis, specie Brucella, Streptococcus
di gruppo B da campioni clinici come campioni genito-urinari, sangue, campioni neonatali e campioni vaginali ecc.

| dispositivi Horse serum (SR0035C and SR0035D) sono utilizzati in un flusso di lavoro diagnostico per aiutare i medici
a determinare le potenziali opzioni di trattamento per i pazienti con sospette infezioni batteriche.

Il dispositivo & solo per uso professionale, non & automatizzato e non € da considerarsi un test diagnostico di accompagnamento.

Riepilogo e spiegazione

Trichomonas vaginalis & considerato uno dei principali bersagli delle infezioni trasmesse per via sessuale (STI) negli esseri umani’.
T. vaginalis & un parassita flagellato che attacca principalmente il tratto genitale femminile e I'uretra e la prostata maschile ed € una
delle principali cause di malattie sessualmente trasmesse nell'uomo. | sintomi principali includono disuria, prurito, dolore addominale
e irritazione vulvare. | sintomi includono secrezione vaginale (spesso diffusa, maleodorante, giallo-verde), disuria, prurito, irritazione
vulvare e dolore addominale?. Nelle donne, I'infezione da T. vaginalis pud variare da lieve a grave infiammazione vaginale mentre
negli uomini T. vaginalis & considerata la principale causa di uretrite non gonococcica®.

La brucellosi & un tipo di infezione nell'uomo causata da un batterio Gram-negativo denominato Brucella e la malattia si trasmette
attraverso il consumo di latticini non pastorizzati o attraverso il contatto con animali infetti, in particolare nei macelli. | tre tipi della
specie Brucella che causano la brucellosi sono B. melitensis, B. suis e B. abortus®.

Streptococcus agalactiae, uno streptococco del gruppo B di Lancefield (GBS), € un cocco Gram-negativo, un anaerobico facoltativo
e puod causare infezioni nelle donne in gravidanza, nei neonati e in adulti con condizioni mediche di base come il diabete mellito®.

Principio del metodo

| dispositivi Horse serum (SR0035C e SR0035D) sono costituiti da siero di cavallo defibrinato raccolto asetticamente. | dispositivi
Horse serum (SR0035C e SR0035D) sono estratti di sangue di cavallo da aggiungere ai terreni di coltura. Questi dispositivi
contengono un alto contenuto di proteine, oligoelementi, fattori di diffusione, nutrienti a basso peso molecolare, ormoni e fattori di
crescita adatti come integratore per la crescita dei microrganismi.

Formula tipica

SR0035C
Sangue di cavallo defibrinato 100 ml
SR0035D
Sangue di cavallo defibrinato 500 ml

Materiali forniti
SR0035C: 1 x 100 ml di siero di cavallo congelato
SR0035D: 1 x 500 ml di siero di cavallo congelato

Materiali necessari ma non forniti
1. Trichomonas Medium CM0161B
2.  Brucella Medium Base CM0169B/K
3. Blood Agar Base No. 2 CM0271B/K/R/T
4.  Columbia Blood Agar Base CM0331B/Y/W/S/L/IR/T/K
5. GBS Agar Base (Islam) CM0755B
Conservazione
. Conservare il prodotto nella sua confezione originale tra 2 °C e 8 °C, oppure congelare a -20 °C per una conservazione
a lungo termine.
Tenere il contenitore ben chiuso.
Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di scadenza riportata sull'etichetta.
Conservare lontano dalla luce.
Permettere al prodotto ricostituito di equilibrarsi a temperatura ambiente prima dell'uso.

Avvertenze e precauzioni

e  NON UTILIZZARE INTEGRATORI SE IN GRAVIDANZA O SE SI PREVEDE UNA PROSSIMA GRAVIDANZA.

e  Gliintegratori possono essere erogati sul banco, indossare guanti monouso e occhiali protettivi.

o  Tutti i rifiuti (ad es. integratore reidratato) devono essere svuotati nel contenitore RIFIUTI PERICOLOSI situato nel
laboratorio di microbiologia.
La fiala e il tappo di gomma devono essere risciacquati nel contenitore dei RIFIUTI PERICOLOSI.

Il coperchio di metallo e il tappo di gomma risciacquato devono essere riposti nel cestino dei rifiuti.

La fiala di vetro risciacquata deve quindi essere riposta nel contenitore di vetro.
Solo per uso diagnostico in vitro.
Solo per uso professionale.
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Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo utilizzo.

Non utilizzare il prodotto se sono presenti danni visibili allimballaggio o alle fiale.

Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza indicata.

Non utilizzare il dispositivo se sono presenti segni di contaminazione.

Non utilizzare il dispositivo se il colore € cambiato o se sono presenti altri segni di deterioramento.

E responsabilita di ciascun laboratorio gestire i rifiuti prodotti in base alla loro natura e al grado di rischio e farli trattare
o smaltire in conformita 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.

Fare riferimento alla scheda dei 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.

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni
| campioni devono essere raccolti e manipolati seguendo le linee guida locali raccomandate, come gli standard britannici per le
indagini microbiologiche (UK SMI) S 6, ID 7, B 28, B 37, B 58.

Procedura
1.
2.

3.
4,
5

Permettere all'integratore di equilibrarsi a temperatura ambiente prima dell'uso.

Aggiungere in modo asettico il contenuto del flaconcino ai terreni di coltura specificati (consultare le istruzioni per I'uso
aggiuntive).

Sterilizzare in autoclave a 121 °C per 15 minuti.

Raffreddare a 50 °C.

Mescolare bene e dispensare in modo asettico in contenitori sterili.

Fare riferimento alle istruzioni per I'uso di CM0161B, CM0169B/K, CM0271B/K/R/T, CM0331B/Y/W/L/S/U/K/R/T o CM0755B.
Le istruzioni per I'uso sono disponibili all'indirizzo www.thermofisher.com

Bibliografia

1

Public Health England 2013. ‘Sexually Transmitted Infections’. UK Standards for Microbiology Investigations S6
https://www.gov.uk/government/publications/smi-s-6-sexually-transmitted-infections

2. Kissinger, P. (2015). Trichomonas vaginalis: a review of epidemiologic, clinical and treatment issues. BMC infectious
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3. Muzny, C. A., & Schwebke, J. R. (2013). The clinical spectrum of Trichomonas vaginalis infection and
challenges to management. Sexually transmitted infections, 89(6), 423-425.
4. Centers for Disease Control and Prevention.2021. ‘Brucellosis’ https://www.cdc.gov/brucellosis/index.html
5. Public Health England 2018 ‘Detection of carriage of group B streptococci’. UK Standards for Microbiology
Investigations ‘SMI B 58 https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-58-processing-swabs-for-group-
b- streptococcal-carriage
Legenda dei simboli
Simbolo Definizione
REF Numero di catalogo
IVD Dispositivo medico diagnostico
in vetro
Codice lotto

Limite di temperatura

Usare entro la data di scadenza

Tenere lontano dalla luce del sole

A
-
®

Non riutilizzare
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Arklio serumas
SR0035C ir SR0035D

* Srnaudojimo instrukcijos dokumentg reikia perskaityti kartu su Trichomony terpés (CM0161B), Brucella terpés bazés (CM0169B/K), kraujo agaro
bazés nr. 2 (CM0271B/K/R/T), Kolumbijos kraujo agaro bazés (CM0331B/Y/W/L/S/U/K/R/T), GBS agaro bazés (Islam) (CM0755B) naudojimo
instrukcijomis.

Paskirtis

Arkliy serumo (SR0035C ir SR0035D) priemoné yra arkliy kraujo ekstraktas, skirtas naudoti auginimo terpei paruosti, kad baty
galima izoliuoti ir atskirti tokius klinikinius patogenus, kaip Trichomonas vaginalis, Brucella rasis, B grupés Streptococcus i§ tokiy
klinikiniy méginiy, kaip genitaliniai-Slapimo méginiai, kraujas, naujagimiy ir vaginaliniai meéginiai ir pan.

Arkliy serumo (SR0035C ir SR0035D) priemonés naudojamos diagnostikos darbo eigoje, siekiant padéti gydytojams nustatyti
galimas gydymo galimybes pacientams, kurie jtariami sergantys bakterinémis infekcijomis.

Priemoné skirta naudoti tik profesionalams, ji neautomatizuota ir tai néra papildoma diagnostikos priemoné.

Suvestiné ir paaiSkinimas

Trichomonas vaginalis laikoma viena i$ pagrindiniy lytiniu bidu perduodamy (STI) Zmoniy ligy sukéléjy’.

T. vaginalis yra ziuzelinis parazitas, kuris dazniausiai puola motery vaginalinj traktg ir vyry Slaple bei prostata, dél to jis yra vienas i$§
pagrindiniy lytiniu badu perduodamy Zmoniy ligy sukéléjy. Pagrindinius simptomus sudaro disurija, niezulys, pilvo skausmai ir vulvos
padirgimas. Simptomus sudaro vaginalinés iSskyros (kurios dazniausiai yra skystos, nemalonaus kvapo, gelsvai zalios), disurija,
niezulys, vulvos padirgimas ir pilvo skausmai?. Moterims T. vaginalis infekcija gali sukelti nuo neZymaus iki stipraus maksties
uzdegimo, o vyrams T. vaginalis daZniausiai sukelia negonokokinj $laplés uzdegima?®.

Bruceliozé yra zmoniy infekcija, kurig sukelia gramneigiama bakterija Brucella , o Si liga perduodama per nepasterizuotus pieno
produktus arba per kontaktg su uzsikrétusiais gyvinais, ypac¢ skerdyklose. Trys Brucella rasys, kurios sukelia brucelioze yra B.
melitensis, B. suis ir B. abortus®.

Streptococcus agalactiae arba Lancefield grupés B Streptococci (GBS) yra gramneigiami coccus, kurie yra fakultatyviniai anaerobai,
galintys sukelti infekcijas nésc¢iosioms ir naujagimiai bei kiti suaugusieji, kurie, pvz., serga diabetu®.

Metodo principas

Arklio serumo (SR0035C ir SR0035D) priemonés yra aseptiSkai surinktas defibrinuotas arklio serumas. Arklio serumo (SR0035C ir
SR0035D) priemonés yra arklio kraujo ekstraktas, skirtas pridéti prie auginimo terpés. Siose priemonése yra daug baltymy,
mikroelementy, plitimo faktoriy, mazos molekulinés masés maistiniy medziagy, hormony ir augimo faktoriy, tinkamy kaip priedas
mikroorganizmams augti.

Tipiné sudétis

SR0035C
Defibrintas arklio kraujas 100 ml
SR0035D
Defibrintas arklio kraujas 500 ml

Pateikiamos medziagos
SR0035C: 1 x 100 ml Saldyto arkliy serumo
SR0035D: 1 x 500 ml $aldyto arkliy serumo

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos

1. Trichomony terpé CM0161B

2.  Brucella terpés bazé CM0169B/K

3. Kraujo agaro bazé nr. 2 CM0271B/K/R/T

4.  Kolumbijos kraujo agaro bazé CM0331B/Y/W/S/L/IR/T/K

5. GBS agaro bazé (Islam) (CM0755B)
Laikymas

e Kol nenaudojate, laikykite gaminj originalioje pakuotéje 2—8 °C temperatiroje arba uzSaldytg -20 °C temperatdroje ilgesn; laika.
Talpykle laikykite sandariai uzdaryts.
Gaminj galima naudoti iki ant etiketés nurodytos galiojimo pabaigos datos.
Laikykite tamsioje vietoje.
IStirpintg gaminj prie§ naudodami palikite susilti iki kambario temperatdros.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
e NENAUDOKITE PAPILDY, JEI ESATE NESCIA ARBA KETINATE PASTOTI.
Papildus galima iSpilstyti ant darbastalio, mavékite vienkartines pirstines ir apsauginius akinius.
Visas atliekas (pvz., istirpintg papildg) reikia iSpilti j mikrobiologijos laboratorijoje esan€ig PAVOJINGY ATLIEKU talpykle.
Flakono ir guminio kamstelio skalavimo skystj reikia iSpilti ] PAVOJINGY ATLIEKUY talpykla.
Metalinj dangtelj ir nuplautg guminj kamstelj reikia iSmesti j Siuksliy déze.
Tada iSplautg stiklinj flakong reikia iSmesti j stiklui skirtg Siuksliy déze.
Tik in vitro diagnostikai.
Tik profesionaliam naudojimui.
Prie$ naudodami pirma kartg patikrinkite gaminio pakuote.
Nenaudokite gaminio, jeigu yra matomy pakuotés ar flakony pazeidimy.
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Nenaudokite gaminio po nurodytos galiojimo pabaigos datos.

Nenaudokite priemonés, jeigu yra uzterSimo pozymiy.

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

Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz susidariusiy atlieky tvarkyma, atsizvelgiant  jy pobadj ir pavojingumo laipsnj,
ir jy apdorojima ar iSmetimg 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 procediry su infekciniais ar potencialiai infekciniais gaminiais, Salinimg

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.

Méginiy paémimas, naudojimas ir laikymas
Méginj reikia rinkti ir naudoti laikantis pateikty vietos rekomenduojamy gairiy, pvz., Jungtinés Karalystés mikrobiologiniy tyrimy
standarty (UK SMI) S 6, 1D 7, B 28, B 37, B 58.

Procediira

Prie$ naudodami papilda, palikite susilti iki kambario temperataros.

Aseptiskai supilkite flakono turinj j nurodyta auginimo terpe (Zr. papildomas naudojimo instrukcijas)
Sterilizuokite autoklavu 121 °C temperataroje 15 minuciy.

Atvésinkite iki 50 °C temperatiros.

Gerai iSmaiSykite ir aseptiSkai supilkite j sterilias talpyklas.

arON~

Vadovaukités CM0161B, CM0169B/K, CM0271B/K/R/T, CM0331B/Y//W/L/S/U/K/R/T arba CM0755B naudojimo instrukcijomis.
Naudojimo instrukcijas galima rasti www.thermofisher.com

Literatara

1. Public Health England 2013. ‘Sexually Transmitted Infections’. UK Standards for Microbiology Investigations S6
https://www.gov.uk/government/publications/smi
-s-6-sexually-transmitted-infections

2. Kissinger, P. (2015). Trichomonas vaginalis: a review of epidemiologic, clinical and treatment issues. BMC infectious
diseases, 15(1), 1-8.

3. Muzny, C. A., & Schwebke, J. R. (2013). The clinical spectrum of Trichomonas vaginalis infection and challenges to
management. Sexually transmitted infections, 89(6), 423-425.

4. Centers for Disease Control and Prevention.2021. ‘Brucellosis’
https://www.cdc.gov/brucellosis/index.html

5. Public Health England 2018 ‘Detection of carriage of group B streptococci’. UK Standards for Microbiology Investigations

‘sMI B 58 https://www.gov.uk/government/publications/smi
-b-58-processing-swabs-for-group-b- streptococcal-carriage

Simboliy paaiskinimas

Simbolis Apibreéztis
REF Katalogo numeris
VD In Vitro diagnostikos

medicinos priemoné

Partijos kodas

Temperatdros riba

Galiojimo pabaigos data

Nenaudoti pakartotinai

Vadovaukités naudojimo
instrukcijomis arba elektroninémis
naudojimo instrukcijomis
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=
—
J‘:\L\ Saugoti nuo saulés spinduliy
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© 2022 m. ,Thermo Fisher Scientific Inc.” Visos teisés saugomos. ATCC ir ATCC katalogo zenklai yra ,American Type Culture
Collection* prekiy zenklas.

Visi kiti prekiy Zenklai yra ,Thermo Fisher Scientific Inc.” ir jos patronuojamuyjy jmoniy nuosavybé.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, JK
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Zirga serums
SR0035C un SR0035D

* $omei08anas instrukcijas dokumentu ir paredzéts lasit kopa ar trihonomu vides (CM0161B), Brucella vides bazes (CM0169B/K), asins agara bazes
Nr. 2 (CM0271B/K/R/T), Kolumbijas asins agara bazes (CM0331B/Y/W/L/S/U/K/R/T) GBS agara bazes (Islam) (CM0755B) lietoSanas instrukciju.

Paredzetais lietojums

Zirga seruma (SR0035C un SR0035D) ierice ir zirga asins ekstrakts, kas paredzéts izmantoSanai kultdras vides preparata izolata
izolétu un lai diferencétu kliniskos patogénus, pieméram, Trichomonas vaginalis, Brucella sugas, B grupas Streptococcus no
klniskiem paraugiem, pieméram, genitaliju-urincelu paraugiem, asins, jaundzimu$o un maksts paraugiem.

Zirga seruma (SRO0035C un SR0035D) ierices izmanto diagnostikas darbplisma, lai palidzétu arstiem noteikt potencialas
arstéSanas iespé€jas pacientiem, kuriem ir aizdomas par bakterialam infekcijam.

lerice ir paredzéta tikai profesionalai lietoSanai, ta nav automatizéta, un ta nav kompanjondiagnostikas ierice.

Kopsavilkums un skaidrojums

Trichomonas vaginalis ir uzskatama par vienu no seksuali transmisivo infekciju (STI) galvenajiem mérkiem cilvékiem'.

T. vaginalis ir flageléts parazits, kas galvenokart uzbrik sievieSu Jenitalajam traktam un virie$u urinizvadkanalam, un ta izplatiS$anas
ir viens no vado$ajiem seksuali transmisivo slimibu céloniem cilvékiem. Galvenie simptomi ieklauj dizdriju, niezi, védera sapes un
vulvas kairinajumu. Simptomi ieklauj vaginas izdalljumus (kas biezi ir difundéti, ar nepatikamu smaku, dzeltenzali), dizdriju, niezi,
vulvas kairindjumu un védera sapes® Sievietem T. vaginalis infekcijas diapazons var bidt no viegla lldz smagam vaginalis
iekaisumam, bet virieSiem T. vaginalis uzskata par lielu negonokoku uretrita céloni®.

Bruceloze ir infekcijas veids cilvékiem, ko izraisa gramnegativa baktérija Brucella, un slimiba tiek parnesta, lietojot nepasterizétus
piena produktus vai saskaroties ar inficétiem dzivniekiem, galvenokart lopkautuvés. Tris Brucella sugu veidi, kas izraisa brucelozi, ir
B. melitensis, B. suis un B. abortus?.

Streptococcus agalactiae jeb Lancefield B grupas streptokoks (GBS) ir gramnegativs koks, kas ir fakultativs anaerobs un var izraisit
infekcijas gratniecém, jaundzimusajiem un citiem pieaugusajiem ar papildu saslim$anam, pieméram, diab&tu mellitus®.

Metodes darbibas princips

Zirga seruma (SR0035C un SR0035D) ierices ir aseptiski savakts defibrinéts zirga serums. Zirga seruma (SR0035C un SR0035D)
iefices ir zirga asins ekstrakts, ko pievieno barotnei. Sis iefices satur daudz olbaltumvielu, mikroelementu, izplati$anas faktorus,
zemas molekulmasas baribas vielas, hormonus un augSanas faktorus, kas ir pieméroti ka papildindjums mikroorganismu augsanai.

Tipiska formula

SR0035C
Defibrinétas zirga asinis 100 ml
SR0035D
Defibrinétas zirga asinis 500 ml

Nodrosinatie materiali
SRO0035C: 1x 100 ml sasaldéta zirga seruma
SRO0035D: 1x 500 ml sasaldéta zirga seruma

NepiecieSamie, bet komplekta neieklautie materiali

Trihomonu vide CM0161B

Brucellas vides baze CM0169B/K

Asins agara baze Nr. 2 CM0271B/K/R/T

Kolumbijas asins agara baze CM0331B/Y/W/S/L/R/T/K

GBS agara baze (Islam) CM0755B

asana

Glabat produktu originalaja iepakojuma 2—8 °C temperattra vai sasaldét -20 °C temperatdra ilgakai glabasanai.
Glabat konteineru cieSi noslégtu.

Produktu var lietot ITdz deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes.
Uzglabat tumsa vieta.

Gla

cee s e TORLNA

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
e NELIETOJIET PIEDEVAS, JA ESAT GRUTNIECE VAI PLANOJAT GRUTNIECIBU.
. Piedevas var tikt dispensétas uz darbgalda; izmantojiet vienreizlietojamos cimdus un aizsargbrilles.
e  Visi atkritumi (pieméram, rehidratétas piedevas) ir janogada BISTAMO ATKRITUMU konteinerd, kas atrodas
mikrobiologijas laboratorija.
Mé&gene un gumijas aizbaznis ir janoskalo BISTAMO ATKRITUMU konteinera.
Metala vacin$ un noskalotais gumijas aizbaznis jaievieto atkritumu konteinera.
Péc tam noskalota stikla mégene jaievieto stikla tvertné.
LietoSanai tikai in vitro diagnostika.
Tikai profesionalai lietoSanai.
Pirms pirmas lietoSanas parbaudiet produkta iepakojumu.
Neizmantojiet produktu, ja ir redzami iepakojuma vai flakonu bojajumi.
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Nelietojiet produktu péc noradita deriguma termina beigam.
Nelietojiet ierici, ja ir kontaminacijas pazimes.
Nelietojiet ierici, ja ir mainijusies krasa vai ir citas kvalitates izmainu pazimes.
Katra laboratorija atbild par radito atkritumu apsaimniekoSanu atbilstoSi to veidam un bistamibas pakapei, ka arT par
to apstradi vai utilizéSanu saskana ar visiem federalajiem, valsts un vietéjiem spéka esoSajiem noteikumiem. Rapigi
jaizlasa un jaievéro noradijumi. Tas attiecas uz izlietoto vai neizlietoto reagentu, ka ari citu kontaminéto
vienreizlietojamo materialu utilizéSanu, ievérojot proceddiras attieciba uz infekcioziem vai potenciali infekcioziem
produktiem.

Skatiet droSibas datu lapu (DDL) par drosu riko$anos ar produktu un ta iznicinaSanu (www.thermofisher.com).

Nopietni incidenti
Par jebkadiem nopietniem incidentiem, kas radusSies saistiba ar $o ierici, ir jazino raZotajam un attiecigajai parvaldes iestadei
valstl, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

Paraugu nems$ana, apstrade un uzglabasana

Parauga materiali ir japanem un jaapstrada, ievérojot vietéjas ieteiktas vadlinijas, pieméram, Apvienotds Karalistes
Mikrobiologijas pétijumu standartus (UK SMI) S 6, ID 7, B 28, B 37,

B 58.

Procediira

Pirms lietoSanas uzgaidiet, lldz piedeva sasniedz istabas temperataru.

Mégdenes saturu aseptiski pievienojiet noraditajai kulttras videi (skatiet papildu lietoSanas instrukcijas).

Sterilizéjiet autoklava 121 °C temperatdra 15 mindtes.

Atdzeséjiet I1dz 50 °C.

Rapigi samaisiet un aseptiska veida ievietojiet sterilos traukos.

arON =~

Skatiet CM0161B, CM0169B/K, CM0271B/K/R/T, CM0331B/Y//WI/L/S/U/K/R/T vai CM0755B lietoSanas instrukciju. LietoSanas
instrukcijas var atrast vietné www.thermofisher.com

Bibliografija

1. Public Health England 2013. ‘Sexually Transmitted Infections’. UK Standards for Microbiology Investigations S6
https://www.gov.uk/government/publications/smi
-s-6-sexually-transmitted-infections

2. Kissinger, P. (2015). Trichomonas vaginalis: a review of epidemiologic, clinical and treatment issues. BMC infectious
diseases, 15(1), 1-8.

3. Muzny, C. A., & Schwebke, J. R. (2013). The clinical spectrum of Trichomonas vaginalis infection and challenges to
management. Sexually transmitted infections, 89(6), 423-425.

4. Centers for Disease Control and Prevention.2021. ‘Brucellosis’ https://www.cdc.gov/brucellosis/index.html

5. Public Health England 2018 ‘Detection of carriage of group B streptococci’. UK Standards for Microbiology Investigations
‘SMI B 58 https://www.gov.uk/government/publications/smi
-b-58-processing-swabs-for-group-b- streptococcal-carriage

Simbolu apziméjumi

Simbols Definicija
REF Kataloga numurs
IVD Medicinas ierice in vitro diagnostikai
Partijas kods

Temperattras robezvértibas

Izlietot lidz

Nelietot atkartoti

Skatit lietoSanas instrukciju vai skatit
elektronisko lietoSanas instrukciju

LOT

N
—_——

/ Sargat no saules gaismas
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Saturs ir pietiekams
<n> testu veikSanai

Nelietot, ja iepakojums ir bojats,
un skatit lietoSanas instrukciju

Razotajs

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena/Eiropas Savieniba

Eiropas atbilstibas zime

Apvienotas Karalistes atbilstibas zZime

lerices unikalais identifikators

Importétajs — norada juridisko
personu, kas importé mediciniskas
ierices uz konkréto vietu.
Attiecas uz Eiropas Savienibu

¥ g i E®<

Made in the

United Kingdom Razots Apvienotaja Karalisté

ATCC Licensed \*
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Visas tiesibas paturétas. ATCC un ATCC kataloga zimes ir American Type Culture Collection
pre€u zime.
Visas paréjas precu zimes pieder Thermo Fisher Scientific Inc. un ta meitasuznémumiem.

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

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, sazinieties ar vietgjo izplatitaju.
Informacija par parskatiSanu

\Versija lzdoSanas datums
3.0 2023-12-04
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Hesteserum INO|
SR0035C & SR0035D

* Denre bruksanvisningen er tiltenkt a leses i sammenheng med bruksanvisningen for Trichomonas Medium (CM0161B) Brucella Medium Base
(CM0169B/K), Blood Agar Base No. 2 (CM0271B/K/R/T), Columbia Blood Agar Base (CM0331B/Y/W/L/S/U/K/R/T) GBS Agar Base (Islam) (CM0755B).

Tiltenkt bruk

Hesteserum (SR0035C og SR0035D) er et ekstrakt av hesteblod beregnet pa bruk i et dyrkningsmedium for & isolere og
differensiere kliniske patogener som Trichomonas vaginalis, Brucella-arter og gruppe B-streptokokker fra kliniske praver som
urinprgver, blod, nyfadte og vaginale prgver osv.

Hesteserum (SR0035C og SR0035D) brukes i en diagnostisk arbeidsflyt for & hjelpe klinikere med & bestemme potensielle
behandlingsalternativer for pasienter som mistenkes a ha bakterielle infeksjoner.

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

Sammendrag og forklaring

Trichomonas vaginalis regnes som et av hovedmalene for seksuelt overfarbare infeksjoner (STI) hos mennesker'.

T. vaginalis er en flagellert parasitt som farst og fremst angriper kvinnelige kjgnnsorganer samt urinrgr og prostata hos menn, og er
en av de viktigste arsakene til seksuelt overfarbare sykdommer hos mennesker. De viktigste symptomene inkluderer dysuri, klge,
magesmerter og vulvairritasjon. Symptomer inkluderer vaginal utflod (som ofte er diffus, illeluktende, gulgrenn), dysuri, kige,
vulvairritasjon og magesmerter?. Hos kvinner kan T. vaginalis-infeksjon variere fra mild til alvorlig inflammatorisk vaginalis mens hos
menn regnes T. vaginalis som den viktigste arsaken til ikke-gonokokk uretritt®.

Brucellose er en type infeksjon hos mennesker forarsaket av en gramnegativ bakterie kalt Brucella, og sykdommen overfgres ved
inntak av upasteuriserte meieriprodukter, eller ved kontakt med infiserte dyr hovedsakelig i slakteriene. Tre typer Brucella-arter som
forarsaker brucellose er B. melitensis, B. suis og B. abortus®.

Streptococcus agalactiae eller Lancefield Group B Streptococci (GBS) er en gramnegativ kokk som er fakultativ anaerobe og kan
forarsake infeksjoner hos gravide kvinner og nyfgdte babyer og andre voksne med underliggende medisinske tilstander som
diabetes mellitus®.

Metodeprinsipp

Hesteserum (SR0035C og SR0035D) er aseptisk innsamlet defibrinert serum fra hest. Hesteserum (SR0035C og SR0035D) er et
ekstrakt av hesteblod som tilsettes dyrkningsmedier. Disse enhetene inneholder hgyt proteininnhold, sporstoffer, spredningsfaktorer,
naeringsstoffer med lav molekylvekt, hormoner og vekstfaktorer som egner seg som supplement til vekst av mikroorganismer.

Typisk formel

SR0035C
Defibrinert hesteblod 100 ml
SR0035D
Defibrinert hesteblod 500 mi

Materialer som felger med
SR0035C: 1 x 100 ml frossent hesteserum
SR0035D: 1x 500ml frossent hesteserum

Materialer som er nodvendige, men som ikke folger med
1. Trichomonas Medium CM0161B
2. Brucella Medium Base CM0169B/K
3. Blood Agar Base No.2 CM0271B/K/R/T
4. ColumbiaBlood Agar Base CM0331B/Y/W/S/L/R/T/K
5. GBS Agar Base (Islam) CM0755B
Oppbevaring
. Oppbevar produktet i originalemballasjen mellom 2 °C og 8 °C, eller frys ved -20 °C for lengre lagring.
Hold beholderen tett lukket.
Produktet kan brukes til utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten.
Ma ikke utsettes for lys.
La det rekonstituerte produktet oppna likevekt til romtemperatur far bruk.

Advarsler og forholdsregler
e |KKE BRUK SUPPLEMENT HVIS DU ER GRAVID ELLER VURDERER GRAVIDITET.
Supplementer kan dispenseres pa benken, bruk engangshansker og vernebriller.
Alt avfall (dvs. rehydrert supplement) méa temmes i beholderen for FARLIG AVFALL i mikrobiologilaboratoriet.
Hetteglasset og gummiproppen ma skylles ned i beholderen for FARLIG AVFALL.
Metallokket og skylt gummipropp skal legges i avfallsbeholderen.
Hetteglasset med skyllet glass skal deretter plasseres i glassbeholderen.
Kun for in vitro-diagnostisk bruk.
Kun til profesjonell bruk.
Inspiser produktets emballasje for farste gangs bruk.
Ikke bruk produktet hvis det er synlige skader pa emballasjen eller hetteglassene.
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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 faglges ngye. Dette inkluderer kassering av brukte eller ubrukte reagenser samt alle andre kontaminerte
engangsmaterialer etter prosedyrer for smittefarlige eller potensielt smittsomme produkter

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

Alvorlige hendelser
Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med bruk av enheten, skal rapporteres til produsenten og den relevante
tilsynsmyndigheten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Proveinnsamling, handtering og oppbevaring
Prover bgr samles og handteres i henhold til lokale anbefalte retningslinjer, slik som UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) S 6, ID 7, B 28, B 37, B 58.

Prosedyre

arON =

La supplementet anta likevekt i romtemperatur for bruk.

Tilsettes aseptisk i innholdet i hetteglasset til spesifiserte dyrkningsmedier (se ytterligere bruksanvisninger)
Steriliser ved autoklavering ved 121 °C i 15 minutter.

Avkjel til 50 °C.

Bland godt og dispenser aseptisk i sterile beholdere.

Se bruksanvisningen for CM0161B, CMO0169B/K, CMO0271B/K/R/T, CMO0331B/Y//W/L/S/U/K/R/T eller CMO0755B.
Bruksanvisninger finner du pa_ www.thermofisher.com
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Utlgpsdato

Holdes unna sollys

Ma ikke brukes flere ganger

Se bruksanvisning eller konsulter
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Ikke bruk hvis emballasjen er skadet,
se bruksanvisningen

Produsent

Autorisert representant innen
det europeiske fellesskap / EU

Europeisk samsvarsvurdering

Samsvarsvurdering for
Storbritannia

Unik enhetsidentifikator

Importer - for & angi foretaket
som importerer det medisinske
utstyret til stedet. Gjelder for EU

Fgosmi E®

Made in the . . .
United Kingdom Produsert i Storbritannia

ATCC Licensed \*
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Med enerett. ATCC- og ATCC-katalogmerkene er et varemerke for American Type Culture
Collection.

Alle andre varemerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific Inc. og dets datterselskaper.

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

For teknisk assistanse, vennligst kontakt din lokale distributer.

Revisjonsinformasjon

Versjon Utgivelsesdato
3,0 2023-12-04
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Surowica konska PL
SR0035C i SR0035D

* Nunejsza instrukcja uzytkowania jest przeznaczona do czytania w potgczeniu z instrukcjg uzytkowania podioza do hodowli gatunku Trichomonas
(CM0161B), podtoza podstawowego do hodowli gatunku Brucella (CM0169B/K), agaru podstawowego z krwig nr 2 (CM0271B/K/R/T), agaru
podstawowego Columbia z krwig (CM0331B/Y/W/L/S/U/K/R/T) oraz agaru podstawowego GBS (Islam) (CM0755B).

Przeznaczenie

Surowica konska (SR0035C iSR0035D) to ekstrakt z krwi konskiej przeznaczony do stosowania do przygotowania pozywek
hodowlanych. Izoluje i réznicuje patogeny kliniczne, takie jak Trichomonas vaginalis, gatunki Brucella, Streptococcus grupy B, z prébek
klinicznych, takich jak probki z uktadu moczowo-piciowego, krew, prébki pochodzace od noworodkéw oraz prébki z pochwy itp.
Surowice konskie (SR0035C i SR0035D) sg wykorzystywane w procesie diagnostycznym, aby poméc klinicystom w okresleniu
potencjalnych opciji leczenia pacjentéw z podejrzeniem zakazen bakteryjnych.

Wyréb nie jest zautomatyzowany, jest przeznaczony wytgcznie do uzytku profesjonalnego i nie jest diagnostykg towarzyszaca.

Podsumowanie i wyjasnienie

Gatunek Trichomonas vaginalis jest uwazany za jedng z gtéwnych przyczyn zakazen przenoszonych drogg ptciowg (STI) u ludzi'.

T. vaginalis jest wiciowcem, ktory atakuje przede wszystkim narzady piciowe u kobiet i cewke moczowg oraz gruczot krokowy
u mezczyzn i ktdry jest jedng z gtéwnych przyczyn choréb przenoszonych droga ptciowg u ludzi. Gtéwne objawy to dyzuria, $wiad,
bdl brzucha ipodraznienie sromu. Objawy obejmujg uptawy (czesto rozproszone, cuchngce, zotto-zielone), dyzurie, $wiad,
podraznienie sromu i bdl brzucha?. U kobiet zakazenie T. vaginalis moze mie¢ postac¢ od tagodnego do ciezkiego zapalenia pochwy,
podczas gdy u mezczyzn T. vaginalis jest uwazany za gtowng przyczyne nierzezgczkowego zapalenia cewki moczowej®.

Bruceloza to rodzaj zakazenia u ludzi wywotanego przez bakterie Gram-ujemng o nazwie Brucella. Choroba ta jest przenoszona
poprzez spozywanie niepasteryzowanych produktéw mlecznych lub poprzez kontakt z zakazonymi zwierzetami, gtéwnie
w rzezniach. Trzy rodzaje gatunkdw Brucella powodujace bruceloze to B. melitensis, B. suis i B. abortus®.

Streptococcus agalactiae lub Streptococci Lancefield grupy B (GBS) to Gram-ujemne ziarniaki, ktére sg fakultatywnymi
beztlenowcami i ktére mogg powodowac zakazenia u kobiet w cigzy i noworodkéw oraz innych oséb dorostych z chorobami
podstawowymi, takimi jak cukrzyca®.

Zasada metody

Surowice konskie (SR0035C i SR0035D) to aseptycznie zebrane defibrynowane surowice konskie. Surowice konskie (SR0035C
i SRO035D) to ekstrakty z krwi konskiej przeznaczone do dodania do pozywek hodowlanych. Wyroby te zawierajg duzg ilos¢ biatka,
pierwiastki sladowe, czynniki rozprowadzajgce, sktadniki odzywcze o niskiej masie czgsteczkowej, hormony iczynniki wzrostu,
odpowiednie jako dodatek wspomagajacy wzrost mikroorganizmow.

Typowa formuta

SR0035C
Defibrynowana krew konska 100 ml
SR0035D
Defibrynowana krew konska 500 ml

Dostarczone materiaty
SRO0035C: 1 x 100 ml mrozonej surowicy konskiej
SR0035D: 1 x 500 ml mrozonej surowicy konskiej

Materialy wymagane, ale niedostarczone
1. Podioze do hodowli gatunku Trichomonas (CM0161B)
2. Podioze podstawowe do hodowli gatunku Brucella (CM0169B/K)
3. Agar podstawowy z krwig nr 2 (CM0271B/K/R/T)
4.  Agar podstawowy Columbia z krwig (CM0331B/Y/W/S/L/R/T/K)
5. Agar podstawowy GBS (Islam) (CM0755B)
Przechowywanie
. Przechowywa¢ produkt w oryginalnym opakowaniu w temperaturze od 2°C do 8°C lub zamrozi¢ w temperaturze
-20°C w celu dtuzszego przechowywania.
Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty.
Produkt mozna stosowa¢ do daty waznosci podanej na etykiecie.
Przechowywaé z dala od Swiatta.
Przed uzyciem pozostawi¢ poddany rekonstytucji produkt do osiggniecia temperatury pokojowe;.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
e NIE NALEZY STOSOWAC DODATKOW, JESLI KOBIETA JEST W CIAZY LUB ROZWAZA ZAJSCIE W CIAZE
. Dodatki dozowac¢ na stanowisku — w tym celu zatozy¢ jednorazowe rekawice i okulary ochronne.
o  Wszystkie odpady (tj. uwodniony dodatek) nalezy usuwa¢ do pojemnika na ODPADY NIEBEZPIECZNE
znajdujagcego sie w laboratorium mikrobiologicznym.
Fiolke i gumowg zatyczke nalezy optuka¢ nad pojemnikiem na ODPADY NIEBEZPIECZNE.
Metalowg pokrywke i optukang gumowa zatyczke nalezy umiesci¢ w koszu na $mieci.
Optukang szklang fiolke nalezy nastepnie umiesci¢ w pojemniku na szkto.
Wyiacznie do diagnostyki in vitro.
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Tylko do uzytku profesjonalnego.

Sprawdzi¢ opakowanie produktu przed pierwszym uzyciem.

Nie uzywaé produktu w przypadku uszkodzonego opakowania lub fiolek.

Nie uzywac¢ produktu po uptywie podanego terminu waznosci.

Nie uzywaé 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 dotyczgcymi produktéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

Nalezy zapoznac¢ sie z kartg charakterystyki substancji (SDS), aby uzyskac informacje na temat bezpiecznego postepowania
z produktem i jego usuwania (www.thermofisher.com).

Powazne zdarzenia
Wszelkie powazne zdarzenia, ktore wystgpig w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi i odpowiednim organom
regulacyjnym w kraju, w ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie préobek
Probki nalezy pobiera¢ i postepowac z nimi zgodnie z zalecanymi lokalnymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy badan
mikrobiologicznych (UK Standards for Microbiology Investigations, UK SMI) S 6, 1D 7, B 28 i B 37. B 58.

Procedura

Przed uzyciem pozostawi¢ dodatek do osiggniecia temperatury pokojowe;.

Aseptycznie doda¢ zawartosc¢ fiolki do okreslonych pozywek hodowlanych (patrz dodatkowe instrukcje uzytkowania).
Sterylizowa¢ w autoklawie w temperaturze 121°C przez 15 minut.

Schtodzi¢ do 50°C.

Dobrze wymieszac i aseptycznie dozowac¢ do jatowych pojemnikow.

arON~

Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjami uzytkowania produktéw CM0161B, CM0169B/K, CM0271B/K/R/T, CM0331B/Y//W/L/S/U/K/R/T
lub CMO0755B. Instrukcje uzytkowania mozna znalez¢ na stronie www.thermofisher.com.
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Zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania lub z instrukcjg
uzytkowania w formie
elektronicznej

Zawartos¢ wystarcza na <n> testow

Nie uzywaé w przypadku
uszkodzonego opakowania
i zapoznac sig z instrukcjg

uzytkowania

Producent

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej/
Unii Europejskiej

Europejska ocena zgodnosci

Ocena zgodnosci w Wielkiej Brytanii

Unikatowy identyfikator urzgdzenia

@ RS i@ < =

Importer — wskazuje podmiot

importujgcy wyréb medyczny

na rynek lokalny. Dotyczy Unii
Europejskiej

Made in the
United Kingdom

Wyprodukowano w Wielkiej Brytanii

ATCC Licensed \*
Derivative
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© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Znaki katalogowe ATCC i ATCC sg znakiem towarowym American

Type Culture Collection.

Wszystkie inne znaki towarowe sg wtasnoscig Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spdtek zaleznych.

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

C€ ca

Aby uzyska¢ pomoc techniczng, nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym dystrybutorem.

Informacje o wersji

Wersja Data publikacji

3.0 2023-12-04
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Horse Serum RO|
) SR0035C si SR0035D

Aceswe instructiuni de utilizare (IFU) trebuie citite impreuna cu IFU pentru Mediul pentru Trichomonas (CM0161B), Mediul baza pentru Brucella
(CM0169B/K), Agarul baza cu sange nr. 2 (CM0271B/K/R/T), Agarul baza cu sange Columbia (CM0331B/Y/W/L/S/U/K/R/T), Agarul baza GBS (Islam)
(CMO0755B).

Utilizare prevazuta

Dispozitivul Ser din sénge de cal (SR0035C si SR0035D) este un extract de sdnge de cal conceput pentru a fi utilizat la prepararea
culturilor izolate de preparare a mediilor de cultura si diferentierea agentilor patogeni clinici precum speciile Trichomonas vaginalis,
Brucella, Streptococcus de grupa B din probe clinice cum ar fi probele genito-urinare, séangele, probele neonatale si vaginale etc.
Dispozitivele Ser din sénge de cal (SR0035C si SR0035D) sunt utilizate intr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta
clinicienii Tn determinarea posibilelor optiuni de tratament pentru pacientii suspectati de infectii bacteriene.

Dispozitivul este exclusiv de uz profesional, nu este automatizat si nici nu constituie un diagnostic complementar.

Rezumat si explicatie

Trichomonas vaginalis este considerata a fi una dintre tintele majore ale infectiilor cu transmitere sexuala (ITS) la om'.

T. vaginalis este un parazit flagelat care ataca in principal tractul genital feminin si uretra masculing, iar prostratul este una dintre
principalele cauze ale bolilor cu transmitere sexuala la om. Printre simptomele majore se numara disuria, mancarimea, durerile
abdominale si iritatiile vulvare. Simptomele includ scurgeri vaginale (care sunt adesea difuze, urat mirositoare, de culoare galben-
verzui), disurie, mancarime, iritatii vulvare si dureri abdominale?. La femei, infectia cu T. vaginalis poate varia de la vaginitd
inflamatorie usoara pana la severa, in timp ce, la barbati, T. vaginalis este considerata a fi cauza majora a uretritei non-gonococice?.
Bruceloza este un tip de infectie la om cauzata de o bacterie gram-negativa numita Brucella , iar boala se transmite prin consumul
de produse lactate nepasteurizate sau prin contactul cu animalele infectate, in principal in abatoare. Trei tipuri de specii de Brucella
care provoaca bruceloza sunt B. melitensis, B. suis si B. abortus®.

Streptococcus agalactiae sau streptococii de grup B Lancefield (GBS) sunt coci gram-negativi anaerobi facultativ si pot provoca
infectii la femeile Tnsarcinate si nou-nascuti si la alti adulti cu afectiuni medicale subiacente, cum ar fi diabetul zaharat®.

Principiul metodei

Dispozitivele Ser din sange de cal (SR0035C si SR0035D) sunt ser din sange defibrinat de cal, colectat aseptic. Dispozitivele Ser
din sange de cal (SR0035C si SR0035D) sunt extract de sdnge de cal pentru adaugarea la mediul de cultura. Aceste dispozitive
sunt bogate Tn proteine, oligoelemente, factori de raspandire, nutrienti cu greutate moleculara mica, hormoni si factori de crestere
adecvati ca supliment pentru cresterea microorganismelor.

Formula tipica

SR0035C
Sange de cal defibrinat 100 ml
SR0035D
Sange de cal defibrinat 500 ml

Materiale furnizate
SR0035C: 1 x 100 ml de Ser congelat din sange de cal
SR0035D: 1 x 500 ml de Ser congelat din sange de cal

Materiale necesare, dar nefurnizate
Mediu pentru Trichomonas CM0161B
Mediu baza pentru Brucella CM0169B/K
Agar baza cu sange nr. 2 CM0271B/K/R/T
Agar baza cu sdnge Columbia CM0331B/Y/W/S/L/R/T/K
. Agar baza GBS (Islam) CM0755B
Depozitare
. Depozitati produsul in ambalajul original, intre 2 °C si 8 °C, sau congelati-l la -20 °C pentru depozitarea pe termen
mai indelungat.
Pastrati recipientul inchis etans.
Produsul poate fi utilizat pana la data de expirare inscrisa pe eticheta.
A se pastra departe de surse de lumina.
Lasati produsul reconstituit sa ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare.

arON~

Avertismente si mijloace de precautie
e NU UTILIZATI SUPLIMENTE DACA SUNTETI SAU DORITI SA RAMANETI INSARCINATA.
. Suplimentele se pot imprastia pe suprafata de lucru; purtati manusi de unica folosinta si ochelari de protectie.
e  Toate deseurile (si anume suplimentul rehidratat) trebuie eliminate in recipientul pentru DESEURI PERICULOASE
din laboratorul de microbiologie.
Flaconul si dopul de cauciuc trebuie clatite Tn recipientul pentru DESEURI PERICULOASE.
Capacul de metal si dopul de cauciuc clatit trebuie aruncate la cosul de gunoi.

Flaconul de sticla clatit trebuie pus apoi in recipientul de sticla.
Exclusiv pentru diagnosticarea in vitro.
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Exclusiv de uz profesional.

Inspectati ambalajul produsului Thainte de prima utilizare.

Nu utilizati produsul daca ambalajul sau flacoanele sunt deteriorate vizibil.

A nu se utiliza produsul dupa data de expirare specificata.

Nu utilizati dispozitivul daca exista semne de contaminare.

Nu utilizati dispozitivul daca culoarea este modificata sau daca exista alte semne de deteriorare.

Este responsabilitatea fiecarui laborator s& 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

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.

Recoltarea, manipularea si depozitarea probelor
Probele trebuie recoltate si manipulate cu respectarea orientarilor locale recomandate, precum UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) S 6, ID 7, B 28, B 37, B 58.

Procedura

Lasati suplimentul sa ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare.

Adaugati in mod aseptic continutul flaconului in mediile de cultura specificate (consultati instructiunile de utilizare suplimentare).
Se sterilizeaza prin autoclavare la 121 °C timp de 15 minute.

Se raceste la 50 °C.

Se amesteca bine si se distribuie aseptic in recipiente sterile.

ahON~

Consultati Instructiunile de utilizare pentru CM0161B, CMO0169B/K, CMO0271B/K/R/T, CMO0331B/Y//W/L/S/U/K/R/T sau
CMO0755B. Instructiunile de utilizare pot fi gasite la www.thermofisher.com

Bibliografie

1. Public Health England 2013. ‘Sexually Transmitted Infections’. UK Standards for Microbiology Investigations S6
https://www.gov.uk/government/publications/smi-s-6-sexually-transmitted-infections

2. Kissinger, P. (2015). Trichomonas vaginalis: a review of epidemiologic, clinical and treatment issues. BMC infectious
diseases, 15(1), 1-8.

3. Muzny, C. A., & Schwebke, J. R. (2013). The clinical spectrum of Trichomonas vaginalis infection and challenges to
management. Sexually transmitted infections, 89(6), 423-425.

4. Centers for Disease Control and Prevention.2021. ‘Brucellosis’ https://www.cdc.gov/brucellosis/index.html

5. Public Health England 2018 ‘Detection of carriage of group B streptococci’. UK Standards for Microbiology
Investigations ‘SMI B 58 https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-58-processing-swabs-for-group-b-
streptococcal-carriage

Legenda simbolurilor
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Consultati instructiunile de utilizare
sau consultati instructiunile de utilizare
in format electronic

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

FEssmiE® < =

Made in the

United Kingdom Fabricat in Regatul Unit

ATCC Licensed \*
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile rezervate. Marcile de catalog ATCC si ATCC sunt marci comerciale ale American
Type Culture Collection.

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

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

Pentru asistenta tehnica, va rugam sa contactati distribuitorul local.

Informatii privind reviziile
IVersiunea | Data publicarii
3.0 2023-12-04
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Konské sérum SK
SR0035C a SR0035D

* Temw navod na pouZitie je uréeny na precitanie spolu s ndvodom na pouzitie pre médium pre druh Trichomonas vaginalis (CM0161B), médium pre
druh Brucella (zaklad) (CM0169B/K), krvny agar €. 2 (zaklad) (CM0271B/K/R/T), krvny agar Columbia (zaklad) (CM0331B/Y/W/L/S/U/K/R/T), agarovy
zaklad GBS (Islam) (CM0755B).

Uréené pouzitie

Konské sérum (SR0035C a SR0035D) je extrakt z konskej krvi ur€eny na pouzitie pri priprave kultivatnych médii na izolaciu
a odlisenie klinickych patogénov, ako napriklad Trichomonas vaginalis, druh Brucella, Streptococcus skupiny B z klinickych vzoriek,
ako su vzorky z moc€ovej a pohlavnej sustavy, krv, neonatalne a vaginalne vzorky atd.

Konské séra (SR0035C a SR0035D) sa pouzivaju v diagnostickom pracovnom postupe na pomoc lekarom pri urCovani
potencialnych moznosti lieCby u pacientov s podozrenim na bakterialne infekcie.

Pomdcka je ur€ena len na profesionalne pouzitie, nie je automatizovana ani nie je sprievodnou diagnostikou.

Zhrnutie a vysvetlenie

Druh Trichomonas vaginalis sa u ludi povazuje za jeden z hlavnych cielov pohlavne prenosnych infekcii (STI)".

T. vaginalis je bicikovity parazit, ktory napada predovSetkym Zenské pohlavné ustrojenstvo a muzski mocovu rdru a prostatu.
Je jednou z hlavnych pri€in pohlavne prenosnych chordb u ludi. Medzi hlavné priznaky patri dyzuria, svrbenie, bolest brucha
a podrazdenie vulvy. Priznaky zahffhaju vaginalny vytok (ktory je Casto difuzny, zapachajuci, zltozeleny), dyzuriu, svrbenie,
podrazdenie vulvy a bolest brucha.? Rozsah infekcie T. vaginalis u zien moze byt od mierneho po tazky zapal vaginy, zatial
¢o u muzov sa druh T. vaginalis povaZuje za hlavnu pri¢inu negonokokovej uretritidy.?

Bruceldza je typ infekcie u fudi, ktord spbésobuju gram-negativne baktérie s nazvom Brucella. Choroba sa prenasa konzumaciou
nepasterizovanych mlie€nych produktov alebo kontaktom s infikovanymi zvieratami najma na bitdnkoch. Brucelézu spésobuju tri
druhy baktérii Brucella, a to B. melitensis, B. suis a B. abortus®.

Streptococcus agalactiae alebo streptokoky skupiny B (GBS) podla Lancefieldovej su gram-negativne koky, ktoré su fakultativnymi
anaerobmi a mézu spdsobit’ infekcie u tehotnych Zien a novorodencov a inych dospelych so zdravotnymi problémami, ako napriklad
diabetes mellitus.®

Princip metédy

Konské séra (SR0035C a SR0035D) su asepticky odobrané defibrinované konské sérum. Konské séra (SR0035C a SR0035D) su
extrakty z konskej krvi, ktoré sa pridavaju do kultivatného média. Tieto pomdcky obsahuju vysoké mnozstvo bielkovin, stopovych
prvkov, rozsirujucich faktorov, zivin s nizkou molekularnou hmotnostou, horménov a rastovych faktorov vhodnych ako doplnok pre
rast mikroorganizmov.

Typicky vzorec

SR0035C
Defibrinovana konska krv 100 ml
SR0035D
Defibrinovana konska krv 500 mi

Dodavané materialy
SR0035C: 1x 100 ml mrazeného konského séra
SR0035D: 1x 500 ml mrazeného konského séra

Materialy pozadované, ale nedodavané
1. Médium pre druh Trichomonas vaginalis CM0161B
2. Médium pre druh Brucella (zaklad) CM0169B/K
3. Krvny agar €. 2 (zéklad) CM0271B/K/R/T
4. Krvny agar Columbia (zéklad) CM0331B/Y/W/S/L/R/IT/K
5. Agar GBS (zaklad) (Islam) CM0755B
Uchovavanie
. Produkt skladujte v pévodnom obale pri teplote v rozmedzi od 2 °C do 8 °C alebo na dlhSie skladovanie zmrazte pri
teplote -20 °C.
Nadobu uchovavajte tesne uzavretu.
Produkt sa méze pouzivat do datumu exspiracie uvedeného na Stitku.
Uchovavajte mimo svetla.
Pred pouzitim nechajte rekonstituovany produkt zohriat' na izbovu teplotu.

Varovania a bezpecénostné opatrenia
e NEPOUZIVAJTE DOPLNKY, AK STE TEHOTNA ALEBO UVAZUJETE O TEHOTENSTVE.
. Doplnky mézete davkovat na stole, pouzite jednorazové rukavice a ochranné okuliare.
e Vsetok odpad (t. j. rehydratovany doplnok) je potrebné vyprazdnit do nadoby na NEBEZPECNY ODPAD, ktora sa
nachadza v mikrobiologickom laboratériu.
Liekovku a gument zatku je potrebné vyplachnut do nadoby na NEBEZPECNY ODPAD.
Kovové vie€ko a oplachnuti gumenu zatku viozte do odpadkového koSa.
Vyplachnutu sklenenu liekovku potom vlozte do ko$a na sklo.
Len na diagnostické pouzitie in vitro.
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Len na profesionalne pouzitie.

Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.

Produkt nepouzivajte, ak su na obale alebo injekénych liekovkach viditelné poSkodenia.

Produkt nepouzivajte po uvedenom datume exspiracie.

Pomd&cku nepouzivajte, ak su pritomné znamky kontaminacie.

Pomécku nepouzivajte, ak sa zmenila farba alebo ak existuju iné znamky poskodenia.

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

Informacie o bezpe€nom zaobchadzani s produktom a jeho likvidacii najdete v karte bezpecnostnych udajov (SDS)
(www.thermofisher.com).

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

Odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi a ich uchovavanie
Vzorky sa musia odoberat a méa sa s nimi zaobchadzat' podla miestnych odporiéanych smernic, ako st Standardy Spojeného
kralovstva pre mikrobiologické vySetrenia (UK SMI) S 6, ID 7, B 28, B 37, B 58.

Postu
1. Pred pouzitim nechajte doplnok dosiahnut izbovu teplotu.
2. Asepticky pridajte obsah liekovky do Specifikovaného kultivaéného média (pozrite si dalSie navody na pouzitie).
3.  Sterilizujte v autoklave 15 minut pri teplote 121 °C.
4.  Ochladte na teplotu 50 °C.
5. Dobre premieSajte a asepticky nalejte do sterilnych nadob.

Pozrite si navod na pouzitie pre pomécky CM0161B, CM0169B/K, CM0271B/K/R/T, CMO0331B/Y/W/L/S/U/K/RIT alebo
CMO0755B. Navody na pouzitie najdete na stranke www.thermofisher.com

Zdroj

1. Public Health England 2013. ‘Sexually Transmitted Infections’. UK Standards for Microbiology Investigations S6
https://www.gov.uk/government/publications/smi-s-6-sexually-transmitted-infections

2. Kissinger, P. (2015). Trichomonas vaginalis: a review of epidemiologic, clinical and treatment issues. BMC infectious
diseases, 15(1), 1-8.

3. Muzny, C. A., & Schwebke, J. R. (2013). The clinical spectrum of Trichomonas vaginalis infection and challenges to
management. Sexually transmitted infections, 89(6), 423-425.

4.  Centers for Disease Control and Prevention.2021. ‘Brucellosis’ https://www.cdc.gov/brucellosis/index.html

5. Public Health England 2018 ‘Detection of carriage of group B streptococci’. UK Standards for Microbiology Investigations
‘SMI B 58 https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-58-processing-swabs-for-group-b- streptococcal-carriage

Vysvetlenie symbolov

Symbol Definicia
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IVD Diagnosticka zdravotnicka
pomécka in vitro
LOoT Kéd Sarze

Datum spotreby
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—
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Pozrite si navod na pouzitie
alebo si pozrite elektronicky
navod na pouzitie

Obsah dostato¢ny pre <n> testov

Nepouzivajte, ak je
balenie poSkodené, a pozrite
si navod na pouzitie

Vyrobca

Autorizovany zastupca v Eurépskom
spolo¢enstve/Eurépskej unii

Eurdpska znacka zhody

Znacka zhody Spojeného kralovstva

Jedinegny identifikator poméocky

Dovozca — oznacenie subjektu, ktory
importuje zdravotnicku pombcku do
lokality. Plati pre Eurépsku uniu

T k@< &

Made in the
United Kingdom Vyrobené v Spojenom kralovstve

ATCC Licensed \*
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prava vyhradené. ATCC a katalégové znacky ATCC su ochrannou znamkou American
Type Culture Collection.

VSetky ostatné ochranné znamky su vlastnictvom spolo¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jej pridruzenych spolo¢nosti.

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

Ak potrebujete technicki pomoc, kontaktujte svojho miestneho distributora.

Informacie o reviziach dokumentu

Verzia Datum vydania
3,0 2023-12-04
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Hastserum
) SR0035C & SR0035D

Cernar bruksanvisningen ska lasas tillsammans med bruksanvisningen fér Trichomonas Medium (CM0161B) Brucella Medium Base (CM0169B/K),
Blood Agar Base No. 2 (CM0271B/K/R/T), Columbia Blood Agar Base (CM0331B/Y/W/L/S/U/K/R/T) GBS Agar Base (Islam) (CM0755B).

Avsedd anvandning

Enheten Horse serum (SR0035C och SR0035D) ar ett extrakt av hastblod avsett for anvandning i ett odlingsmediepreparat som
isolerar och sarskiljer kliniska patogener som Trichomonas vaginalis, Brucella-arter, Grupp B Streptococcus fran kliniska prover som
t.ex. urogenitalprover, blod, neonatal och vaginalprover.

Enheterna Horse serum (SR0035C och SR0035D) anvands i ett diagnostiskt arbetsflode for att hjalpa kliniker att faststalla
potentiella behandlingsalternativ for patienter som misstanks ha bakterieinfektioner.

Produkten ar endast avsedd for professionellt bruk, ar inte automatiserad och ar inte en produkt for behandlingsvagledande
diagnostik.

Sammanfattning och forklaring

Trichomonas vaginalis anses vara ett av huvudmalen for sexuellt 6verférda infektioner (STI, sexually transmitted infections)
hos méanniskor”.

T. vaginalis ar en flagellatparasit som primart attackerar kvinnliga genitalier och manligt urinrér och prostata och ar en av de ledande
orsakerna till sexuellt 6verférbara sjukdomar hos manniskor. De viktigaste symtomen inkluderar dysuri, klada, buksmartor och
vulvairritation. Symtom kan besta av flytningar (ofta diffusa, illaluktande, gulgréna), dysuri, klada, vulvairritation och buksmarta?. Hos
kvinnor kan infektionen T. vaginalis yttra sig som mattlig till allvarlig inflammatorisk vaginalis medan T. vaginalis hos man avses vara
den storsta orsaken till icke-gonokock uretrit®.

Brucellos ar en typ av infektion pa manniskor som orsakas av gramnegativa bakterier vid namn Brucella och sjukdomen 6verfors
genom konsumtion av opastoriserade livsmedel eller genom kontakt med infekterade djur, vanligen pa slakterier. Tre typer av
Brucella-arter som orsakar brucellos &r B. melitensis, B. suis och B. abortus®.

Streptococcus agalactiae eller Lancefield grupp B-streptokocker (GBS) ar en gramnegativ kocka som &r fakultativt anaerob och kan
orsaka infektioner hos gravida kvinnor och nyfédda spadbarn och andra vuxna med bakomliggande medicinska tillstdnd som
Diabetes mellitus®.

Metodprinciper

Enheterna Horse serum (SR0035C och SR0035D) bestar av aseptiskt uppsamlat defibrinerat hastserum. Enheterna Horse serum
(SR0035C och SR0035D) ar extrakt av hastblod for tillsats till odlingsmedier. Dessa enheter innehaller hégt proteininnehall,
sparamnen, spridningsfaktorer, naringsdmnen med lag molekylvikt, hormoner och tillvaxtfaktorer ldmpliga som komplement for
tillvaxt av mikroorganismer.

Typisk formel

SR0035C
Defibrinerat hastblod 100 ml
SR0035D
Defibrinerat hastblod 500 ml

Bifogat material
SR0035C: 1x 100 ml fruset Horse Serum
SR0035D: 1x 500 ml fruset Horse Serum

Material som krdavs men inte tillhandahalls

1. Trichomonas Medium CM0161B

2.  Brucella Medium Base CM0169B/K

3. Blood Agar Base No.2 CM0271B/K/R/T

4. ColumbiaBlood Agar Base CM0331B/Y/W/S/L/R/T/K

5. GBS Agar Base (Islam) CM0755B
Forvaring

. Forvara produkten i originalférpackningen mellan 2 °C och 8 °C eller frys vid -20 °C for langre forvaring.
Hall behallaren tattslutande.
Produkten far anvandas fram till det utgangsdatum som anges pa etiketten.
Forvaras morkt.
Lat rekonstituerad produkt uppna rumstemperatur fére anvandning.

Varningar och forsiktighetsatgarder

e ANVAND INTE TILLSKOTT OM DU AR GRAVID ELLER OM DU OVERVAGER GRAVIDITET.

e  Tillskott kan dispenseras pa banken. Anvand engangshandskar och skyddsglaségon.

e Allt avfall (dvs. rehydrerat tillskott) maste tommas i behallaren for FARLIGT AVFALL som finns i det mikrobiologiska
laboratoriet.
Flaskan och gummiproppen maste skoljas ur i behallaren for FARLIGT AVFALL.

Metallocket och den skéljda gummiproppen ska placeras i soptunnan.

Den urskéljda glasflaskan ska sedan placeras i glasbehallaren.
Endast for in vitro-diagnostik.
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Endast fér professionellt bruk.

Inspektera produktens férpackning fore forsta anvandningen.

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

Anvand inte produkten efter det angivna utgangsdatumet.

Anvand inte enheten om det finns tecken pa kontaminering.

Anvand inte produkten om fargen har &ndrats 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 bestdmmelser.
Instruktioner ska lasas och féljas noggrant. Det inkluderar kassering av anvanda eller oanvanda reagens samt alla
andra férorenade engangsmaterial i enlighet med procedurer for smittsamma eller potentiellt smittsamma produkter.

Se sakerhetsdatabladet for saker hantering och kassering av produkten (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 omradde som anvandaren och/eller patienten &r etablerad i.

Insamling, hantering och férvaring av prover
Prover ska samlas in och hanteras i enlighet med de rekommenderade lokala riktlinjerna, som UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) S 6, ID 7, B 28, B 37, B 58.

Forfarande

Lat kosttillskottet uppna rumstemperatur fére anvandning.

Tillsatt flaskans innehall aseptiskt till specificerat odlingsmedium (se ytterligare bruksanvisningar)
Sterilisera genom autoklavering vid 121 °C i 15 minuter.

Kyl till 50 °C.

Blanda val och dispensera aseptiskt i sterila behallare.

arON~

Se bruksanvisningen fér CMO0161B, CMO0169B/K, CMO0271B/K/R/T, CMO0331B/Y//W/L/S/U/K/R/T eller CMO0755B.
Bruksanvisningar finns pa www.thermofisher.com
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