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Potassium Tellurite 3.5%
SR0030J

* This instructions for use (IFU) document is intended to be read in
conjunction with the IFU for Hoyle Medium Base (CM0083B).

Intended Use

SR0003J is a selective supplement to be used with Hoyle
Medium Base (Dehydrated) (CM0083B) for the isolation
and differentiation of Corynebacterium diphtheriae from
wound and upper respiratory samples, including throat and
nasal swabs.

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

Summary and Explanation

Corynebacterium species are Gram-positive rods with
clubbed end appearance and exist in single or pairs. The
medically relevant corynebacteria include Corynebacterium
pseudotuberculosis, Corynebacterium ulcerans and the
most toxigenic form Corynebacterium diphtheriae, with four
biovars: intermedius, gravis, mitis and belfanti'. Diphtheria
is an illness caused by the toxigenic strains of C.
diphtheriae and less often by C. ulcerans?. The only known
reservoir of C. diphtheriae is humans®.

The clinical manifestation of diphtheria can be described as
respiratory diphtheria which occur as invasive or
noninvasive in the respiratory tract or cutaneous diphtheria
associated with skin lesions. The mode of transmission of
disease can occur either through droplets from
symptomatic or asymptomatic patients or from
contaminated milk or dairy products. The onset of
symptoms starts with a mild fever and sore throat in two to
four days. During the infection exotoxin induces the
formation of a white glossy necrotic coagulum in the walls
of the respiratory trat which then turns into grey to black
patches in appearance leading to suffocation and aspiration
of membrane which ultimately leads to death in patients of
all age groups®. However, with a timely administration of
antitoxin and antimicrobial therapy, the illness can be
treated completely®.

Principle of Method

Potassium tellurite acts as a selective agent and has
inhibitory activity against most gram-positive and gram-
negative bacteria except Corynebacterium species. C.
diphtheriae reduces potassium tellurite to tellurium and
produce grey black-coloured colonies

Typical Formula
Potassium tellurite 2mL

Materials Provided
SR0030J: 10x 2ml vials. Yield will depend upon formulation.

Materials Required but Not Supplied

e  Hoyle Medium Base (dehydrated) product code
CMO0083B
. Laked Horse blood SR0048C
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Storage

. Store product in its original packaging between
2°C and 8°C.

. Keep container tightly closed.

e  The product may be used until the expiry date
stated on the label.

. Protect from moisture.

e  Store away from light.

e  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.

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

For in vitro diagnostic use only.

For professional use only.

Inspect the product packaging before first use.

Do not use the product if there is any visible

damage to the packaging 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.

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

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

Serious Incidents

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

Specimen Collection, Handling and Storage
Specimen should be collected and handled following local
recommended guidelines, such as the UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 2 and Q 5.

Procedure

e  Suspend 4g of Hoyle Medium Base (CM0083B)
in 100ml of distilled water and bring to the boil to
dissolve completely.

. Sterilise by autoclaving at 121°C for 15 minutes.

. Cool to 50°C.

e  Add 5ml of Laked Horse Blood (SR0048C) and
1ml Potassium Tellurite (SR0030J).

. Mix well and pour into sterile containers

Refer to the IFU for CM0083B. IFUs can be found at
www.thermofisher.com
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* Le présent mode d’emploi est destiné a étre lu conjointement
avec le mode d’emploi relatif au milieu base Hoyle (CM0083B).

Domaine d'application

SR0003J est un complément sélectif a utiliser avec le milieu
base Hoyle (déshydraté) (CM0083B) pour I'isolement et la
différenciation de Corynebacterium diphtheriae a partir
d’échantillons de plaies et de voies respiratoires
supérieures, notamment les écouvillons de gorge et de nez.

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

Résumé et description

Les especes Corynebacterium sont des batonnets a Gram
positif avec un aspect d’extrémité en massue et existent
individuellement ou en paires. Les corynebactéries
médicalement pertinentes comprennent Corynebacterium
pseudotuberculosis, Corynebacterium ulcerans et la forme
la plus toxigéne Corynebacterium diphtheriae, avec quatre
biovars : intermedius, gravis, mitis et belfanti'. La diphtérie
est une maladie causée par les souches toxigénes de
C. diphtheriae et moins souvent par C. ulcerans®. Le seul
réservoir connu de C. diphtheriae est 'homme?.

La manifestation clinique de la diphtérie peut étre décrite
comme une diphtérie respiratoire qui se manifeste de
maniére invasive ou non invasive dans les voies
respiratoires ou une diphtérie cutanée associée a des
Iésions cutanées. Le mode de transmission de la maladie
peut se faire soit par des gouttelettes provenant de patients
symptomatiques ou asymptomatiques, soit par du lait ou
des produits laitiers contaminés. L’apparition des
symptdmes commence par une légére fievre et un mal de
gorge en deux a quatre jours. Au cours de linfection,
I'exotoxine induit la formation d’'un coagulum nécrotique
blanc brillant dans les parois des voies respiratoires qui se
transforme ensuite en taches grises a noires d’aspect
conduisant a la suffocation et a I'aspiration de la membrane
qui conduit finalement a la mort chez les patients de tous
les groupes d’age*. Cependant, avec une administration
opportune d’antitoxine et une thérapie antimicrobienne, la
maladie peut étre traitée complétement®.

Principe de la méthode

Le tellurite de potassium agit comme un agent sélectif et
posséde une activité inhibitrice contre la plupart des
bactéries a Gram positif et a Gram négatif, a I'exception de
'espéce Corynebacterium. C. diphtheriae réduit le tellurite
de potassium en tellurium et produit des colonies de
couleur gris noir.

Formule typique
Tellurite de potassium 2mL

Matériel fourni
SR0030J : 10 flacons de 2 ml. Le rendement dépendra de
la formulation.
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Matériel requis, mais non fourni
e  Base de milieu Hoyle (déshydratée) code produit
CM0083B
e  Sangde cheval floconné SR0048C

Conservation

. Conserver le produit dans son emballage
d’origine entre 2 et 8 °C.

. Garder le récipient hermétiquement fermé.

. Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date de
péremption indiquée sur I'étiquette.

. Protéger de 'humidité.

. Conserver a I'abri de la lumiére.

. Laisser le produit se reconstituer a température
ambiante avant utilisation.

Avertissements et précautions

e  NUTILISEZ PAS LES SUPPLEMENTS SIVOUS
ETES ENCEINTE OU ENVISAGEZ UNE
GROSSESSE.

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

. Pour usage diagnostique in vitro uniqguement.

. Usage exclusivement réservé a des
professionnels.

. Inspecter I'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.

. I releve de la responsabilit¢ 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 I'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.

Prélévement, manipulation et stockage des
échantillons

L’échantillon doit étre collecté et manipulé conformément
aux directives locales recommandées, telles que les UK
Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) ID 2 et
Q5.

Procédure
. Suspendre 4 g de milieu base Hoyle (CM0083B)
dans 100 ml d’eau distillée et porter a ébullition
pour dissoudre complétement.
. Stériliser a 'autoclave a 121 °C pendant
15 minutes.
. Refroidir jusqu’a 50 °C.
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e  Ajouter 5 ml de sang de cheval fumé
(SR0048C) et 1 ml de tellurite de potassium
(SR0030J).

. Bien mélanger et verser dans des récipients
stériles.

Se reporter au mode d’emploi de CM0083B. Les modes
d’emploi sont disponibles sur www.thermofisher.com
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© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés.
Toutes les autres marques sont la propriété de
Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales.

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

CEch

Pour une assistance technique, contacter le distributeur local.
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* Diese Gebrauchsanweisung sollte in Verbindung mit der
Gebrauchsanweisung flir Hoyle-Medium-Basis (CM0083B)
gelesen werden.

Verwendungszweck

SR0003J ist ein Selektiv-Supplement fir die Verwendung
mit Hoyle-Medium-Basis (dehydriert) (CMO0083B) zur
Isolierung und Differenzierung von Corynebacterium
diphtheriae aus Wundproben und Proben der oberen
Atemwege, einschlieRlich Rachen- und Nasenabstrichen.

Das Produkt ist nur fir den professionellen Gebrauch
bestimmt, es ist nicht automatisiert und dient auch nicht als
Begleitdiagnose.

Zusammenfassung und Erlauterung
Corynebacterium-Spezies sind grampositive Stabchen mit
keulenformigem Aussehen und kommen einzeln oder
paarweise vor. Zu den medizinisch relevanten
Corynebakterien gehoren Corynebacterium
pseudotuberculosis, Corynebacterium ulcerans und die
hochst toxische Form Corynebacterium diphtheriae, mit vier
Biovaren: intermedius, gravis, mitis und belfanti.
Diphtherie ist eine Krankheit, die durch die toxigenen
Stamme von C. diphtheriae und seltener durch C. ulcerans
verursacht wird.? Das einzige bekannte Reservoir von C.
diphtheriae ist der Mensch.?

Die klinische Manifestation der Diphtherie kann als
respiratorische Diphtherie beschrieben werden, die invasiv
oder nicht-invasiv in den Atemwegen auftritt, oder als
kutane Diphtherie, die mit Hautldsionen einhergeht. Die
Ubertragung der Krankheit kann entweder durch Tropfchen
von symptomatischen oder asymptomatischen Patienten
oder durch kontaminierte Milch oder Milchprodukte
erfolgen. Der Beginn der Symptome beginnt mit leichtem
Fieber und Halsschmerzen innerhalb von zwei bis vier
Tagen. Wahrend der Infektion induziert das Exotoxin die
Bildung eines weillen, glanzenden, nekrotischen
Koagulums in den Wanden der Atemwege, das sich dann
in graue bis schwarze Flecken verwandelt, was zum
Ersticken und zur Aspiration von Membranen fihrt, was
schlieBlich bei Patienten aller Altersgruppen zum Tod
flhrt.* Mit einer rechtzeitigen Verabreichung von Antitoxin
und einer antimikrobiellen Therapie kann die Krankheit
jedoch vollstandig behandelt werden.®

Das Prinzip der Methode

Kaliumtellurit wirkt Selektiv und hat eine hemmende
Wirkung auf die meisten gram-positiven und gram-
negativen Bakterien mit Ausnahme von Corynebacterium-
Spezies. C. diphtheriae reduziert Kaliumtellurit zu Tellur
und bildet graue, schwarz gefarbte Kolonien.

Typische Formel

Kaliumtellurit 2ml

Mitgeliefertes Material
SR0030J: 10x 2-ml-Flaschchen. Die Ausbeute hangt von
der Formulierung ab.

MBD_BT_IFU-0448

Thermo

SCIENTIFIC
Erforderliche, aber nicht mitgelieferte
Materialien
e  Hoyle-Medium-Basis (dehydriert) Produktcode
CMO0083B
e  Getranktes Pferdeblut SR0048C

Lagerung

. Lagern Sie das Produkt in der
Originalverpackung zwischen 2 °C und 8 °C.

e  Behalter dicht geschlossen halten.

. Das Produkt kann bis zu dem auf dem Etikett
angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

e  VorFeuchtigkeit schitzen.

e  VorLicht geschitzt aufbewahren.

. Lassen Sie das rekonstituierte Produkt vor der
Verwendung auf Raumtemperatur kommen.

Warnungen und VorsichtsmafRnhahmen

¢ VERWENDEN SIE KEINE SUPPLEMENTS,
WENN SIE SCHWANGER SIND ODER EINE
SCHWANGERSCHAFT IN BETRACHT
ZIEHEN.

. Jedes Flaschchen ist zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. Nicht wiederverwenden.

. Nur fir die In-vitro-Diagnostik geeignet.

. Nur fiir den professionellen Gebrauch.

. Uberpriifen Sie die Produktverpackung vor dem
ersten Gebrauch.

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

e Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf
des angegebenen Verfallsdatums.

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

e 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 Iokaler Ebene geltenden
Vorschriften zu behandeln oder zu entsorgen.
Die Gebrauchsanweisung sollte sorgfaltig
gelesen und befolgt werden. Dazu gehért auch
die Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter
Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten
Einwegmaterialien gemaR den Verfahren fir
infektidse oder potenziell infektidse Produkte.

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

Schwere Zwischenfille

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang
mit dem Produkt ist dem Hersteller und der zustandigen
Aufsichtsbehorde, in deren Zustandigkeitsbereich der
Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist/sind, zu
melden.

Entnahme, Handhabung und Lagerung von
Proben

Die Probenentnahme und -behandlung sollte gemaR den
vor Ort empfohlenen Richtlinien erfolgen, wie z. B. den UK
Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) ID
2und Q5.

Verfahren

e  Suspendieren Sie 4 g Hoyle-Medium-Basis
(CMO0083B) in 100 ml destilliertem Wasser und
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bringen Sie es zum Kochen, um es vollstandig
aufzulésen.

. Sterilisieren Sie es bei 121 °C fir 15 Minuten im
Autoklaven.

e Auf50 °C abkdihlen.

e  Geben Sie 5 ml getréanktes Pferdeblut
(SR0048C) und 1 ml Kaliumtellurit (SR0030J)
hinzu.

. Gut mischen und in sterile Behalter flillen.

Siehe die  Gebrauchsanweisung fur CMO0083B.
Gebrauchsanweisungen finden Sie unter
www.thermofisher.com.
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* Aceste instructiuni de utilizare trebuie citite impreuna cu
instructiunile de utilizare pentru Hoyle Medium Base (CM0083B).

Utilizare prevazuta

SR0003J este un supliment selectiv conceput pentru a fi
utilizat impreund cu Hoyle Medium Base (Dehydrated)
(CM0083B) pentru izolarea si diferentierea
Corynebacterium diphtheriae din probe prelevate din plagi
si din sistemul respirator, inclusiv de pe tampoane nazale si
orofaringiene.

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

Rezumat si explicatie

Speciile Corynebacterium sunt bacili gram-pozitivi cu
capete umflate, care pot aparea individual sau in perechi.
Corinebacteriile relevante din punct de vedere medical
includ Corynebacterium pseudotuberculosis,
Corynebacterium ulcerans si cea mai toxigena forma,
Corynebacterium diphtheriae, cu patru biovari: intermedius,
gravis, mitis si belfanti." Difteria este o boald cauzata de
tulpinile toxice ale C. diphtheriae si mai rar de C. ulcere.?
Singurul rezervor cunoscut de C. diphtheriae sunt oamenii.3

Manifestarile clinice ale difteriei sunt reprezentate de
difterie respiratorie, care apare in tractul respirator si poate
fi invaziva sau neinvaziva, sau difterie cutanata, asociata cu
leziuni cutanate. Boala se poate transmite prin picaturi, de
la pacienti simptomatici sau asimptomatici ori din lapte sau
produse lactate contaminate. Debutul simptomelor este
caracterizat de febra usoara si dureri in gat, in termen de
doua-patru zile. Tn timpul infectiei, exotoxina induce
formarea unui coagul necrotic alb lucios pe peretii cailor
respiratorii, care apoi se transforma in pete cenusii pana la
negre, care provoaca sufocarea si aspirarea membranei, si,
n cele din urma, duce la deces la pacientii din toate grupele
de varsta.* Cu toate acestea, boala poate fi tratatd complet
prin administrarea la timp a antitoxinelor si a terapiei
antimicrobiene.®

Principiul metodei

Teluritul de potasiu actioneaza ca agent selectiv si are
activitate inhibitoare impotriva majoritatii bacteriilor gram-
pozitive si gram-negative, cu exceptia speciei
Corynebacterium. C. diphtheriae reduce teluritul de potasiu
la teluriu si produce colonii de culoare gri negru.

Formula tipica
Telurit de potasiu 2ml

Materiale furnizate
SR0030J: 10 flacoane de 2 ml. Randamentul depinde de
formula.

Materiale necesare, dar nefurnizate
. Hoyle Medium Base (dehydrated) cod produs
CMO0083B
. Sange de cal hemolizat SR0048C
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Depozitare

. Depozitati produsul in ambalajul original, la
temperaturi intre 2 °C - 8 °C.

e  Pastrati recipientul inchis etans.

. Produsul poate fi utilizat pana la data de
expirare inscrisa pe eticheta.

e A se proteja de umiditate.

e A se pastra departe de surse de lumina.

. Lasati produsul reconstituit s& ajunga la
temperatura camerei inainte de utilizare.

Avertismente si mijloace de precautie

e NU UTILIZATI SUPLIMENTE DACA SUNTETI
SAU DORITI SA RAMANETI INSARCINATA.

e  Fiecare flacon este de unica folosinta. A nu se
reutiliza.

. Exclusiv pentru diagnosticarea in vitro.

. Exclusiv de uz profesional.

. Inspectati ambalajul produsului inainte de prima
utilizare.

. Nu utilizati produsul daca ambalajul sau
flacoanele sunt deteriorate vizibil.

e A nu se utiliza produsul dupa data de expirare
specificata.

e Nu utilizati dispozitivul daca exista semne de
contaminare.

e Nu utilizati dispozitivul dacd culoarea este
modificatd sau daca exista alte semne de
deteriorare.

. Este responsabilitatea fiecarui laborator sa
gestioneze deseurile produse, in functie de
natura si gradul de pericol, si de a le trata sau
elimina in conformitate cu reglementarile
aplicabile federale, statale si locale. Instructiunile
trebuie citite si urmate cu atentie. Aceasta
include eliminarea reactivilor utilizati sau
neutilizati, precum si a oricarui alt material
contaminat de unica folosintd, urméand
procedurile pentru produsele infectioase sau
potential infectioase.

Consultati Fisa cu date de securitate a materialelor (FDSM)
pentru manipularea si eliminarea in siguranta a produsului
(www.thermofisher.com).

Incidente grave

Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul va fi
raportat producatorului si autoritati de reglementare
relevante a Statului Membru in care utilizatorul si/sau
pacientul fsi 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) ID 2 si Q 5.

Procedura

. Suspendati 4 g de Hoyle Medium Base
(CM0083B) in 100 ml de apa distilata si aduceti
la temperatura de fierbere pentru a se dizolva
complet.

. Se sterilizeaza prin autoclavare la 121 °C timp
de 15 minute.

e Seracestela 50 °C.

e Adaugati 5 ml de sédnge de cal hemolizat
(SR0048C) si 1 ml telurit de potasiu (SR0030J).

e  Se amesteca bine si se toarna in recipiente sterile.

Consultati instructiunile de utilizare pentru CMO0083B.
Instructiunile  de utilizare pot fi gasite la
www.thermofisher.com
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Potassium Tellurite 3.5%
SR0030J

* Este documento de instrucciones de uso esta disefiado para
utilizarlo junto con las instrucciones de uso de Hoyle Medium Base
(CMO0083B).

Uso previsto

SR0003J es un suplemento selectivo para utilizarse con
Hoyle Medium Base (Dehydrated) (CM0O083B) para el
aislamiento y la diferenciacion de Corynebacterium
diphtheriae a partir de muestras de heridas y de las vias
respiratorias altas, incluidos hisopos nasales y de garganta.

El dispositivo es exclusivamente para uso profesional, no
esta automatizado y no es una prueba diagndstica
acompafante.

Resumen y explicacion

Las especies de Corynebacterium son bacilos
grampositivos con extremos en forma de acropaquia y
existen en solitario o en parejas. Las corinebacterias
médicamente relevantes incluyen Corynebacterium
pseudotuberculosis, Corynebacterium ulcerans y la forma
mas toxigena, Corynebacterium diphtheriae, con cuatro
biovariedades: intermedius, gravis, mitis y belfanti'. La
difteria es una enfermedad causada por las cepas
toxigenas de C. diphtheriae y, con menor frecuencia, por
C. ulcerans?. El Unico reservorio conocido de C. diphtheriae

son los humanos®.

La manifestacion clinica de la difteria se puede describir
como difteria respiratoria que se presenta como invasiva o
no invasiva en las vias respiratorias, o difteria cutanea
asociada a lesiones en la piel. El modo de transmisién de
la enfermedad puede ser a través de goticulas de pacientes
sintomaticos o asintomaticos o de leche o productos
lacteos contaminados. La apariciéon de los sintomas
comienza con fiebre leve y garganta irritada en dos a cuatro
dias. Durante la infeccion, la exotoxina induce la formacién
de un coagulo necrotico blanco y brillante en las paredes
de las vias respiratorias que luego se convierte en parches
de color gris a negro que conducen a la sofocacion y la
aspiracion de la membrana, lo que finalmente conduce a la
muerte en pacientes de todos los grupos de edad.*. Sin
embargo, con la administracién oportuna de antitoxina y
terapia antimicrobiana, la enfermedad se puede tratar por
completo®.

Principio del método

El telurito de potasio actia como agente selectivo y tiene
actividad inhibidora contra la mayoria de las bacterias
grampositivas y gramnegativas, excepto las especies de
Corynebacterium. C. diphtheriae reduce el telurito de
potasio a telurio y produce colonias de color negro
grisaceo.

Formula tipica
Telurito de potasio 2ml

Materiales suministrados
SR0030J: 10 viales de 2 ml. El rendimiento dependera de
la formulacién.

MBD_BT_IFU-0448
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Materiales necesarios pero no

suministrados
. Hoyle Medium Base (Dehydrated), codigo de
producto CM0083B
. Laked Horse blood SR0048C

Almacenamiento

e  Almacenar el producto en su envase original
entre 2°Cy 8 °C.

. Mantener el recipiente cerrado herméticamente.

. El producto se puede utilizar hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta.

. Protegerlo de la humedad.

e Almacenar protegido de la luz.

. Dejar que el producto reconstituido se temple a
temperatura ambiente antes de usarlo.

Advertencias y precauciones

e NO UTILIZAR SUPLEMENTOS SI ESTA
EMBARAZADA O PREVE QUEDARSE
EMBARAZADA.

e  (Cada vial es de un solo uso. No reutilizar.

. Para uso diagnostico in vitro exclusivamente.

. Para uso profesional exclusivamente.

. Inspeccionar el envase del producto antes del
primer uso.

e  No utilizar el producto si hay dafios visibles en el
envase o los viales.

. No utilizar el producto mas alla de la fecha de
caducidad indicada.

. No utilizar el dispositivo si presenta signos de
contaminacion.

. No utilizar el dispositivo si el color ha cambiado o
hay otros signos de deterioro.

®  Es responsabilidad de cada laboratorio manejar
los residuos generados de acuerdo con su
naturaleza y grado de peligrosidad y tratarlos o
eliminarlos segun los reglamentos federales,
estatales y locales aplicables. Es necesario leer
las instrucciones y seguirlas atentamente. Esto
incluye la eliminacion de reactivos usados o sin
usar, asi como cualquier otro material
desechable contaminado segun los
procedimientos para productos infecciosos o
potencialmente infecciosos.

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

Incidentes graves

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

Recogida, manipulacion y almacenamiento

de muestras
Es necesario recoger y manipular las muestras segun las
directrices locales recomendadas, como los Estandares
para investigaciones de microbiologia del Reino Unido (UK
SMI)ID2y Q5.

Procedimiento
. Suspenda 4 g de Hoyle Medium Base
(CM0083B) en 100 ml de agua destilada y lleve
a ebulliciéon para que se disuelva por completo.
. Esterilice en autoclave a 121 °C durante
15 minutos.
. Enfrie a 50 °C.
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e Afada 5 ml de Laked Horse Blood (SR0048C) y
1 ml de Potassium Tellurite (SR0030J).
. Mezcle bien y vierta en recipientes estériles.

Consulte las instrucciones de uso de CMO0083B. Puede
encontrar las instrucciones de uso en
www.thermofisher.com
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©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Reservados todos los
derechos.

Todas las demas marcas comerciales son propiedad de
Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales.

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

CEch

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