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HTM Supplement @
SRO158E

This instructions for use (IFU) document is intended to be
read in conjunction with the IFU for Haemophilus Test
Medium (HTM) Base, product code: CM0898B.

Intended Use

HTM Supplement (SR0158E) is an enrichment supplement
used in the preparation of Haemophilus Test Medium
(HTM) Base (CM0898B) for the susceptibility testing of
Haemophilus species isolated from clinical samples.

The device is used in a diagnostic workflow to aid
clinicians in determining potential treatment options for
patients suspected of having Haemophilus infections.

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

Summary and Explanation

The genus Haemophilus is comprised of a wide variety of
clinically relevant species capable of causing infection in
humans'. These organisms are Gram-negative, film-forming,
coccobacilli bacteria with marked pleomorphism and an ideal
growth temperature of 35 to 37°C".

Members of Haemophilus are typically cultured on chocolate
or heated agar as these media allow for easy access to X
(haemin) and V (nicotinamide adenine dinucleotide) blood
factors required for Haemophilus growth?. This was first
documented in 1893 by Richard Pfeiffer, who identified
haemoglobin as the most important constituent of blood to
culture influenza bacillus®. H. influenzae requires both X and
V factors? however, these complex growth conditions have
complicated the routine susceptibility testing due to
antagonism between some essential nutrients and certain
antimicrobial agents. Studies conducted by Jorgensen et al.
(1987) led to the development of Haemophilus Test Medium
(HTM), which consists of Mueller-Hinton agar supplemented
with both X and V factors along with yeast extract. The major
advantage of this medium is its transparency, which allows
for zones of inhibition to be easily read through the bottom of
the plate. Low levels of antimicrobial antagonists also permit
testing of trimethoprim/sulphamethoxazole with greater
confidence.

Principle of Method

HTM Supplement (SR0158E) devices facilitate the
susceptibility testing of Haemophilus species isolated from
clinical samples. The medium consists of Mueller-Hinton
Agar with added yeast extract and supplemented with X
(haemin) and V (nicotinamide adenine dinucleotide; NAD)
factors required for the growth of Haemophilus species.
Yeast extract provides an additional source of growth
factors. Beef extract and casein hydrolysate supply amino
acids, nitrogenous substances, vitamins, and minerals
necessary for growth. Agar is the solidifying agent.
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Typical Formula

Milligrams per 500ml
Nicotinamide adenine dinucleotide 7.5mg

Haematin 7.5mg

Materials Provided

SRO158E: 10x freeze dried vials, each for supplementing
500ml of medium.

Materials Required but Not Supplied
. CM0898B: 5009 of dehydrated Haemophilus Test

Medium Base.

. Inoculating loops, swabs, collection containers.

. Petri dishes.

Storage

. Store product in its original packaging below
0°C.

. Keep container tightly closed.
The product may be used until the expiry date
stated on the label.

. Protect from moisture.

. Store away from light.

. Allow reconstituted product to equilibrate to room

temperature before use.

Warnings and Precautions

. IF ON SKIN: Wash with plenty of soap and water.

. If skin irritation or rash occurs: Get medical
advice/attention.

. IF IN EYES: Rinse cautiously with water for
several minutes. Remove contact lenses i

. In case of inadequate ventilation wear respiratory
protection.

. IF INHALED: Remove person to fresh air and
keep at rest in a position comfortable for
breathing.

. If experiencing respiratory symptoms: Call a
POISON CENTER or doctor/physician

. Avoid release to the environment.

. 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.

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
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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
There are no specimen collection and/or transport materials
provided with this device. Specimens should be collected
and handled following local recommended guidelines, such
as the UK Standards for Microbiology Investigations (UK
SMI) ID 12 and Q5.

Procedure
. Aseptically add 2ml of sterile distilled water to 1
vial and shake vigorously to dissolve.
. Aseptically add the vial contents to 500ml of

sterile Haemophilus Test Medium Base
(CM0898B) prepared as directed and cool to
50°C.

. Mix well and aseptically dispense into sterile
containers (i.e. petri dishes).
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Ovaj dokument s uputama za uporabu namijenjen je za
¢Gitanje zajedno s uputama za uporabu za bazu testnog
medija Haemophilus (HTM), Sifra proizvoda: CM0898B.

Namjena

Dodatak HTM (SR0158E) dodatak je za obogacivanje koji
se upotrebljava u pripremi baze testnog medija
Haemophilus Test Medium (HTM) (CM0898B) za
ispitivanje osjetljivosti vrste Haemophilus izolirane iz
klinikih uzoraka.

Haemophilus izolirane iz klini¢kih uzoraka. Proizvod se
upotrebljava u dijagnostickom tijeku rada kao pomo¢
lijeénicima u odredivanju moguénosti lijecenja bolesnika kod
kojih postoji sumnja na infekcije bakterijom Haemophilus.

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

Sazetak i objasnjenje

Rod Haemophilus sastoji se od Sirokog spektra klinicki
relevantnih vrsta koje mogu izazvati infekciju kod ljudi'. Ti
organizmi su gram-negativne kuglaste bakterije koje stvaraju
film s izrazenim pleomorfizmom i idealnom temperaturom
rasta od 35 do 37 °C'.

Clanovi roda Haemophilus obiéno se uzgajaju na
Gokoladnom ili zagrijanom agaru jer ti mediji omoguéuju lak
pristup krvnim faktorima X (hemin) i V (nikotinamid adenin
dinukleotid) potrebnim za rast bakterija Haemophilus?. To je
prvi dokumentirao Richard Pfeiffer 1893. godine, koji je
identificirao hemoglobin kao najvazniji sastojak krvi za uzgoj
bacila Haemophilus influenzae®. Za H. influenzae potrebni
su faktor X i faktor V4 medutim, ti sloZeni uvjeti rasta
zakomplicirali su rutinsko testiranje osjetljivosti zbog
antagonizma izmedu nekih esencijalnih hranjivih tvari i
odredenih antimikrobnih sredstava. Ispitivanja koja su
proveli Jorgensen i sur. (1987.) dovela su do razvoja testnog
medija Haemophilus (HTM), koji se sastoji od Mueller-
Hintonova agara s dodatkom faktora X i faktora V zajedno s
ekstraktom kvasca. Glavna prednost ovog medija je njegova
prozirnost, $to omoguéuje lako oéitavanje zona inhibicije
kroz dno plocice. Niske razine antimikrobnih antagonista
takoder dopustaju testiranje trimetoprima/sulfametoksazola
s veéom pouzdanoscu.

Nacelo metode

Dodatak HTM (SR0158E) olak$ava testiranje osjetljivosti na
vrste Haemophilus izolirane iz klinickih uzoraka. Medij se
sastoji od Mueller-Hintonova agara s dodatkom ekstrakta
kvasca i s dodatkom faktora X (hemin) i V (nikotinamid
adenin dinukleotid; NAD) potrebnih za rast vrsta
Haemophilus. Ekstrakt kvasca pruza dodatni izvor faktora
rasta. Govedi ekstrakt i hidrolizat kazeina izvor su
aminokiselina, dusi¢nih tvari, vitamina i minerala potrebnih
za rast. Agar je sredstvo za uévrséivanje.

Uobicajena formula
Miligrama po 500ml
Nikotinamid adenin dinukleotid 7,5mg
Hematin 7,5mg
MBD_BT_IFU-0675

PriloZzeni materijali
SRO158E: 10 liofiliziranih bodica, svaka kao dodatak za
500 ml medija.

Potrebni materijali koji nisu isporuceni
. CMO0898B: 500 g dehidrirane baze testnog medija

Haemophilus
. Petlie za inokulaciju, brisovi, spremnici za
prikuplianje
. Petrijeve zdjelice
Skladistenje
. Proizvod ¢uvaijte u originalnom pakiranju na

temperaturi nizoj od 0 °C
. Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.
. Proizvod se moze koristiti do isteka roka
valjanosti navedenog na naljepnici.

. Zastititi od vlage.
. Cuvati podalje od svjetlosti.
. Prije uporabe pustite da rekonstituirani proizvod

postigne sobnu temperaturu.

Upozorenja i mjere opreza

. U SLUCAJU DODIRA S KOZOM: Oprati velikom
koli¢inom vode i sapuna.

. U slucaju nadrazaja koze ili osipa: zatraziti
savjet/pomoc lijeénika.

. U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: Oprezno ispirati
vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktne lece.

. U slucaju nedovoljnog prozracivanja nositi zastitu
za diSne puteve.

. AKO SE UDISE: premjestiti osobu na svjezi zrak i
postaviti ju u polozaj koji olak$ava disanje.

. U sluc¢aju respiratornih simptoma: Nazovite
CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA ili
lijenika

. Izbjegavati ispustanje u okolis.

. NEMOJTE UPOTREBLJAVATI DODATKE AKO
STE TRUDNI ILI PLANIRATE TRUDNOCU.

. Svaka je bodica namijenjena za jednokratnu
uporabu. Ne upotrebljavati viSekratno.

. Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

. Samo za profesionalnu uporabu.

. Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve
uporabe.

. Nemojte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih
osteéenja na pakiranju ili bogicama.

. 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 ukljucuje
odlaganje iskoristenih ili neiskoristenih reagensa kao i bilo
kojeg drugog kontaminiranog jednokratnog materijala
pridrzavajuc¢i se postupaka za zarazne ili potencijalno
zarazne proizvode.
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Proucite Sigurnosno-tehnicki list za sigurno rukovanje i

odlaganje proizvoda (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
Uz ovaj proizvod nema materijala za prikupljanje ifili
transport uzoraka. Uzorke treba prikupiti i s njima postupati
u skladu s lokalnim i preporu¢enim smjernicama, kao $to su
Standardi za mikrobiolo$ka istrazivanja u Ujedinjenoj
Kraljevini (UK SMI) ID 12 i Q5.

Postupak
. Asepticki dodajte 2 ml sterilne destilirane vode u
1 bocicu i snazno protresite da se rastopi.
. Asepticki dodajte sadrzaj bocice u 500 ml sterilne

baze testnog medija Haemophilus (CM0898B)
pripremljene prema uputama i ohladene na
50 °C.

. Dobro promijeSajte i aseptiCki dozirajte u sterilne
spremnike (npr. Petrijeve zdjelice).

Bibliografija
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Sadrzi dovoljno za <n> testova
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uporabu
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Ovlasteni zastupnik u Europskoj
zajednici/
Europskoj uniji

Europska ocjena sukladnosti

Ocjena sukladnosti u Ujedinjenoj
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Jedinstvena identifikacija
proizvoda
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koji uvozi medicinski proizvod u
pojedinu zemlju. Primjenjivo u
Europskoj uniji
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Diese Gebrauchsanweisung muss in Verbindung mit der
Gebrauchsanweisung fiir Haemophilus-Testmedium(HTM)-
Basis, Produktcode CM0898B verwendet werden.

Verwendungszweck

HTM-Supplement (SR0158E) ist eine

Anreicherungszusatz, der bei der Herstellung der
Haemophilus-Testmedium(HTM)-Basis (CM0898B) fiir die
Anfalligkeitspriifung von Haemophilus aus klinischen
Proben isolierte Spezies verwendet wird.

Das Produkt wird in einem diagnostischen Arbeitsablauf
verwendet, um Kliniker bei der Bestimmung méglicher
Behandlungsoptionen fiir Patienten mit Verdacht auf
Haemophilus-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

Die Gattung Haemophilus besteht aus einer Vielzahl klinisch
relevanter Spezies, die Infektionen beim Menschen
verursachen kénnen'. Diese Organismen sind gramnegative
Kokkobakterien mit ausgepragtem Pleomorphismus, der
Fahigkeit, einen Film zu bilden, und einer idealen
Wachstumstemperatur von 35 bis 37 °C."

Mitglieder der Gattung Haemophilus werden typischerweise
auf Schokolade oder erhitztem Agar kultiviert, da diese
Medien einen einfachen Zugang zu den Blutfaktoren X
(Hamin) und \% (Nicotinamid-Adenin-Dinukleotid)
ermoglichen, die fir das Haemophilus-Wachstum
erforderlich sind?. Dies wurde erstmals 1893 von Richard
Pfeiffer dokumentiert, der Hamoglobin als den wichtigsten
Bestandteil von Blut fiir die Kultur des Influenzabazillus
identifizierte®. H. influenzae bendtigt sowohl X- als auch V-
Faktoren.? Diese komplexen Wachstumsbedingungen
haben jedoch die routinemaRige
Empfindlichkeitsbestimmung aufgrund des Antagonismus
zwischen einigen essenziellen Nahrstoffen und bestimmten
antimikrobiellen Mitteln erschwert. Durchgefiihrte Studien
von Jorgensen et al (1987) fihrten zur Entwicklung des
Haemophilus-Test-Mediums (HTM), das aus Mueller-
Hinton-Agar-Supplement besteht, das sowohl mit X- als
auch V-Faktoren sowie Hefeextrakt erganzt ist. Der grolRe
Vorteil dieses Mediums ist seine Transparenz, die ein
einfaches Ablesen der Hemmzonen durch den Plattenboden
ermdglicht. Niedrige Konzentrationen an antimikrobiellen
Antagonisten  ermdglichen auch das Testen von
Trimethoprim/Sulfamethoxazol mit groRerer Zuverlassigkeit.

Das Prinzip der Methode

HTM-Supplement (SR0O158E) erleichtert die
Empfindlichkeitsbestimmung von Haemophilus-Spezies, die
aus klinischen Proben isoliert wurden. Das Medium besteht
aus Mueller-Hinton-Agar mit zugesetztem Hefeextrakt und
wird mit Faktoren X (Hamin) und V (Nicotinamid-Adenin-
Dinukleotid; NAD) ergénzt, die fur das Wachstum von

MBD_BT_IFU-0675

Haemophilus-Spezies notwendig sind. Hefeextrakt bietet
eine  zusatzliche Quelle fiir ~Wachstumsfaktoren.
Rinderextrakt und Kaseinhydrolysat liefern Aminoséuren,
stickstoffhaltige Stoffe, Vitamine und Mineralstoffe, die fir
das Wachstum notwendig sind. Agar ist das
Verfestigungsmittel.

Typische Formel
Milligramm pro 500ml
Nicotinamid-Adenin-Dinukleotid 7,5mg
Hamatin 7,5mg

Bereitgestellte Materialien
SRO158E: 10x gefriergetrocknete Flaschchen zum
Auffiillen von je 500 ml Medium.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte
Materialien
. CM0898B: 500g dehydrierte Haemophilus-
Testmedium-Basis

. Impfésen, Tupfer, Entnahmebehalter
. Petrischalen

Lagerung
. Lagern Sie das Produkt in der

Originalverpackung bei unter 0 °C.

. Behaltnis dicht geschlossen halten.

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

. Vor Feuchtigkeit schiitzen.

. Vor Licht geschitzt aufbewahren.

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

Warnungen und Vorsichtsmanahmen

. BEI HAUTKONTAKT: Mit viel Wasser und Seife
waschen.

. Wenn Hautreizungen oder Ausschlag auftreten:
Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe in
Anspruch nehmen.

. BEI AUGENKONTAKT: Spiilen Sie einige
Minuten lang behutsam mit Wasser nach.
Kontaktlinsen entfernen.

. Bei unzureichender Beluftung Atemschutz tragen.

. BEI INHALATION: Bringen Sie die Person an die
frische Luft und halten Sie sie in einer Position
ruhig, die das Atmen erleichtert.

. Wenn Sie Atemwegssymptome haben: Rufen Sie
ein Giftinformationszentrum oder einen Arzt an.
. Vermeiden Sie die Freisetzung in die Umwelt.

. 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.

. 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.
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. 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 sorgféltig gelesen und befolgt werden. Dazu gehort
auch die Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter
Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten
Einwegmaterialien geman den Verfahren fiir infektiose oder
potenziell infektiose Produkte.

Beachten Sie das Sicherheitsdatenblatt (SDB) fir 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
Aufsichtsbehdrde, in deren Zusténdigkeitsbereich der
Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben
Im Lieferumfang dieses Produkts sind keine Materialien fir
die Probenentnahme und/oder den Probentransport
enthalten. Die Probenentnahme und -behandlung sollte
gemaR den vor Ort empfohlenen Richtlinien erfolgen, wie
z.B. den UK Standards for Microbiology Investigations
(UK SMI) ID 12 und Q5.

Verfahren

. Geben Sie 2 ml steriles destilliertes Wasser
aseptisch in 1 Flaschchen und schiitteln Sie
kraftig, um den Inhalt aufzuldsen.

. Geben Sie den Inhalt des Flaschchens aseptisch
in 500 ml sterile Haemophilus-Testmedium-Basis
(CM0898B), die gemal Anweisungen zubereitet
und auf 50 °C gekiihlt wurde.

. Gut mischen und aseptisch in sterilen Behaltern
(z. B. Petrischalen) verteilen.

Bibliographie
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2. Public Health England. 2021. ‘Identification of
Haemophilus species and the HACEK group
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Symbollegende

Chargencode
J/- Temperaturgrenze
g Haltbarkeitsdatum
e
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A\ Vom Sonnenlicht fernhalten

Nicht wiederverwenden

Konsultieren Sie die
Gebrauchsanweisung oder
konsultieren Sie die elektronische
Gebrauchsanweisung

Enthalt ausreichend fir <n>
Tests

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist und
die Gebrauchsanweisung
beachten
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Bevollmachtigter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft/
Europaische Union

Europaische
Konformitatsbewertung

Konformitatsbewertung des
Vereinigten Koénigreichs

Eindeutige Kennung des
Produkts

Importeur — Angabe der juristischen
Person, die das Medizinprodukt in
die Region importiert. Gilt fir die
Européische Union.

gl @<B e

Made in the

. . Hergestelltim Vereinigten
United Kingdor

Konigreich

Symbol Definition

Katalognummer

Medizinprodukt zum In-vitro-
Diagnostikum
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HTM Supplement E

SRO158E

*AuTo To €yypago odnyiwv xprong (IFU) rpoopileTal yia
avayvwaon o€ ouvduaopd Pe TIG odnyieg Xpriong yia 1o
Haemophilus Test Medium (HTM) Base (kwdikdg
Tpoidvrog: CM0898B.

MpoBAerépuevn xpron

To HTM Supplement (SR0158E) eival éva gupTrAfpwua
EUTTAOUTIONOU TTOU XPNOIKOTIOIEITAI OTNV TTAPOOKEUN TOU
Haemophilus Test Medium (HTM) Base (CM0898B) yia Tn
Sokir evaioBnoiag Tou idoug Haemophilus €idn ou
QATTOPOVWVOVTAI aTTd KAIVIKG SeiyparTa.

To 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV XPNOIUOTIOIEITAI O€ HITt
SI0YVWOTIKH POor| EPYOCIWV TTPOKEINEVOU va BonBnBouv ol
KAIVIKOT 10TpOi aTOV KaBopIopd TTBavWV BEPATTEUTIKWV
ETMAOYWV yIa a0BEeVEig 6TTOU UTTAPXEI UTTOWia OTI TTAOXOUV
até Aoipwén TTou TrpokaAeiTal atrd Haemophilus.

To 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPOOPIZETAl OTTOKAEIOTIKG yia
ETTAYYEAUATIKY) XPrion, Jev €ival AQUTOPATOTIOINPEVO KOl deV
ATTOTEAEI CUVODEUTIKS DIAYVWATIKG PECO.

NepiAnyn koi EregRynon

To yévog Haemophilus atroteAeital até pia peyaAn ToikiAia
KAIVIKG OXETIKA OTEAEXN EIBWV IKAVWY VO TTPOKAAECOUV
Aoipwén atov avBpwto®. Autoi o1 opyaviouoi gival gram-
apvnTiKd, BakTripia KOKKOBAKIAwY TTou axnuartifouv QIAY,
pe  éviovo TTAElOPOP@IOHO  Kal  1Bavikr  Beppokpaacia
avamtugng Toug 35 éwg 37 °CT.

MMéAn Tou Haemophilus xaAhigpyoUvial OuvABwg o€
gokohatoUxo 1 Beppacpévo Ayap, KaBwg autd Ta péoa
emMTPETTOUV TNV €UKOAN TTpdoBaCn OTOUG TTAPAYOVTEG
aiyatog X (aupivn) ko V  (vikoTapidikr - adevivn
OIVOUKAEOTIBIO) TTOU OTTaITOUVTAI YO TNV OVATITUEN TOu
Haemophilus?. AuTé TEKUNPIWBNKE yia TTPWTN @opd To 1893
amd Tov Richard Pfeiffer, o omoiog Ttautomoinong tnv
QAIPOTPAIPIVN WG TO TTIO ONPAVTIKG CUCTATIKG TOU AipaTog yia
v KaANiEpyela Tou BakiAou Tng ypitg®. To H. influenzae
amaitei 1600 Tapdyovieg X 600 Kal V2 woTdoo, autég ol
TIOAUTTAOKEG  OUVORKEG avATITUENG €xOouv TIEPITTAEEEl TIG
ouviBelg Sokipég euaioBbnoiag Adyw avTaywviopou peTagu
OPICUEVWY BACIKWY BPETITIKWV CUCTATIKWY KOl OPITHEVWY
QVTIPIKPOBIAKWY TTapayovTwy. MeAéTeg TTou €yivav atré Tov
Jorgensen et al. (1987) odAynoav oTnv avdamTuén Tou
Haemophilus Test Medium (HTM), To oroio amoteAgital ammd
Mueller-Hinton agar ouptrAnpwpévo pe rapayovteg X kai V
padi pe ekxUNiopa {upng. To KUPIO TTAEOVEKTNUG QUTOU TOU
péoou eival n SIaAveIG TOU, N OTToIa ETTITPETTEI OTIG JWVEG
avaoToAfg va dlapdafovtal eUKoAa atrd To KATW PEPOG TOU

TpuBAiou.  Ta  xaunAd  emiTEda  QVTIMIKPORIOKWY
QAVTAYWVIOTWV ETTPETTOUV emTiong ™m Sokiun
TpIpeBoTTpiung/coulpapebofaldAng [V peyaAUTepn

ao@AaAeia.
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Apxn TNG pe86dou

Ta 1atpotexvoAoyikd TrpoidvTa HTM Supplement (SRO158E)
OleukoAUvouv  Tov  éAeyxo euaioBnoiag  yia  Ta  €idn
Haemophilus TTou €xouv ammogovwBei atmd kAvikd Seiypara.
To péoo amoteAeital amé Mueller-Hinton Agar oo oTroio £xel
TpooTeBEi  eKXUMIOHa CUUNG Kol €Xel OUPTTANPwOEi pe
Trapdyovteg X (aigivn) kai V (31voukAeoTidIO VIKOTIVOMIONG
adevivng, NAD) Tou amaitoUvTal yia TNV avdamtugn Tou
€idoug Haemophilus. To ekxUNopa {UuNG TTOPEXEl HIa
TPOCOETN TINYR QUENTIKWV TTapayoviwv. To ekXUAIoUQ
Bogiou kpéatog kai TO UdPOAUpa  Kalgivng TTapéxouv
apivogéa, alwToUxeG ouoieg, PITapiveg Kal  PETAMA
amapaitnTa yia TV avdamtugn. To  dyop  eival o
OTEPEOTIOINTIKOG TTApAyoVTaG.

Tumikn oUvBeon

XiNiogTéypapua

avd 500ml
AIVOUKAEOTIOIO VIKOTIVaUidNG adevivng 7,5mg
Aiparivn 7,5mg

YAikd Trou Mapéxovrai
SRO158E: 10x Auog@iAiwpéva @iaAidia To KaBéva ETTApKE yia
TO ouPTTApwpa 500 ml yéoou.

YAIkd Tou atraitoUvTal aAAd Sev TrapéxovTai
. CMO0898B: 500 g agudatwuévou Haemophilus
Test Medium Base.
. Kpikol evo@BaApiopou, oTuleoi, Soxeia GUANOYAG.
. TpuBAia Petri.

ATtrofnkeuon

. AToBnKeUOTE TO TIPOIGV OTNV APXIKH TOU
OUOKeuaoia o€ BeppoKpaaia HIKPOTEPN
Twv 0 °C

. AlaTnpeite TOV TIEPIEKTN EPUNTIKG KAEIOTO.

. To Tpoidv uTTopei va XpnaigoTroindei Péxpl TNV
nuepounvia ARgNG TTou avaypa@eTal OTNV ETIKETA.

. MpooTatéyTe aTé TNV Uypaaia.
PUAGOOETE HAKPIG ATTO TO PWG.

. AQr\OTE TO AVOOUCTABEV TTPOIdV VO ICOPPOTTATE!

o€ Beppokpagcia dwyartiou TTPIv atrd Tn XpARon.

MNpoe&idoTroInoeig Kal TTPOPUAGEEIG

. ZE MEPINTQZH ENA®HE ME TO AEPMA:
MAGveTe pe dpBovo oatrolvi Kal VEPO.

. Edv maparnpnei epeBioudg Tou dépuatog i
eP@avioTei e§avOnua: AvalnTrioTe 10TPIKA
oupBouAr/ppovTida.

. ZE MEPINTQZH ENA®HZ ME TA MATIA:
ZETTAUVETE TIPOCEKTIKA PE VEPO VIO APKETA AETTTA.
AQaIpéOTE TOUG POKOUG ETTAPAG

. Y€ TIEPITITWON AVETTAPKOUG AgPIoHOU, va QopdTe
HEOQ OTOUIKAG TTPOCTACIOG TNG AVATIVONG.

. SE MEPINTQZH EIZNNOHZ: MeTagépeTe TO
dTopo oTov KaBapd agpa Kal apAoTE va
§EKOUPODTEI OE OTAON TTOU SIEUKOAUVEI TNV

QvaTIvor).

. Edv avTipeTwTTieTe QVATTVEUCTIKG CUPTITWHOTO:
KaAéote To KENTPO AHAHTHPIAZEQN A évav
YIaTPO.

. Na atmrogevyeTal n eEAeuBépwan oTo TTEPIBGAAOV.

. MHN XPHZIMOMOIEITE ZYMMNAHPQMATA
EAN EISTE EFKYOZ 'H EXEAIAZETE NA
MEINETE EMKYOX.

. Kabe @iahidio mrpoopietal yia pia xprion. Na pnv
ETTAVOYPNOIMOTIOIEITAI.
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. Mévo yia in vitro diayvwaTikA xpAon.

. Movo yia eTrayyeApaTiki xprion.

. EmBewprioTe TN OUOKEUATIa TOU TTPOIGVTOG TTPIV
aTré TNV TTPWTN XPAON.

. Mnv XpnoIUOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV UTTAPXEI OpaTh
{nuIG oTn ouokeuaaia fj oTa QIaAIdIa.

. Mn xpnoidoTroigite 10 TIPOidV TEPA OTé TNV
avaypagopevn nUepopnvia Angng.

. Mn XPNOIPOTIOIEITE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
€@V UTTAPXOUV ONAdIa £TTINGAUVONG.

. Mn XPNOIYOTIOIEITE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
€dv TO XpwHa £xel aAAGgel i uttdpxouv AAa
onuadia eBopdg.

Eivail euBivn kB¢ epyaaTnpiou va diaxelpieTal Ta aTéRANTA
TTou Trapdyovtal ocUpgwva pe Tn @Uon kai Tov Badud
ETMKIVOUVOTNTAG TOUG Kal VO TG QVTIMETWTICEl 1 va Ta
QATTOPPITITEI CUMPWVA HE TOUG OPOGTTOVSIAKOUG TTOAITEIOKOUG
Kal TOTTIKOUG 10XU0VTEG KavoviopoUug. Or odnyieg TpETel va
diafadovral kol va  akoAouBoUvTal  TIPOOEKTIKG.  AuTO
TepIAQUBAvVEl TNV aTTOPPIYN  XPNOIMOTIOINUEVWY 1
QAXPNOIYOTTOINTWY AVTIdPACTNPIWY KABWG KAl OTTOIOUSAHTTOTE
&AMou poAucpévou UNIKOU pIag Xprong, OKoAouBwvTag
O10dIKaoiEG  yia  JOAuoHaTIKG A duvnTIKE HOAUCHATIKG
TIpOiGVTa.

Avarpégre oo AeAtio Aedopévwy AopdAeiag YAikou (SDS)
yio ac@alr] XeIPIOYd Kkal ammdppiyn TOou TIPOIGVTOG OTn
SieuBuvon (www.thermofisher.com).

ZofBapd ZupBavra

Kd&Be coBapd cupPdv TTou €xel TTPOKUWEI O OXEON MPE TO
I0TPOTEXVOAOYIKG  TTPOIOV  TTPETTEl VO OVOQEPETQI  OTOV
KOTOOKEUAOTH KOl OTNV OXETIK PUBMIOTIKA apxr Tou
KPATOUG OTO OTTO/O Eival EYKATECTNUEVOG O XPOTNG f/Kal o
aoBevig.

ZuAAoyn, XEIPIOPOG Kal ATTOBAKEUON SEIypATWY
Aev TrapéxovTal UNKG auAhoyrig SEIyPATwY f/kal HETaQOPAg
padi pe auté To 1aTpoTeXVoAoyIKG TTpoidv. Ta deiypata Ba
TIPETTEl Vo OUAAéyOVTal Kal va XelpidovTal oUM@wva HE TIG
TOTTIKEG OUVIOTWHEVEG 00NYieg, OTTwG Ta [MpdTuTra Tou HB yia
MikpopioAoyikég ‘Epeuveg (UK SMI) ID 12 kai Q5.

Aiodikaoia

. MpooBéaTe aonTTIKG 2 ml aTTOOTEIPWHEVOU
aTreaTaypévou vepou ae 1 QIaAIdIo Kal avaKIVAOTE
SuvaTd yia va diaAuBei.

. MpocbéaTe aoNTITIKG TO TIEPIEXOUEVO TOU
@iahidiou ag 500 ml oteipou Haemophilus Test
Medium Base (CM0898B) 1Tou TrapackeuddeTal
oUpQwva pe TIg 0dnyieg kal Wugre otoug 50 °C.

. AvapeigTe KOAG Kal JETOPEPETE ACNTITIKA OF
ATTOOTEIPWHEVOUG TTEPIEKTEG (ONA. TPUBAIa petri).

BiBAioypaegia

1. Baron, S. 1996. Medical Microbiology. 4th
edition. Galveston, Texas, USA.

2. Public Health England. 2021. ‘|dentification of
Haemophilus species and the HACEK group
of organisms.” ID 12 (4).
https://www.gov.uk/government/publications/s
mi-id-12-identification-of-haemophilus-
species-and-the-hacek-group-of-organisms.

3. Pfeiffer, R. 1893. Die aetiologie der influenza.
Zeitschrift Fur Hygiene Und
Infektionskrankheiten, 13(1), 357-386.

MBD_BT_IFU-0675

YTopvnua cupBoAwv

ZUuRoAo Opiopdg

Ap1Bp6g kaTaAdyou

In Vitro AlayvwoTiké
latpotexvoloyiké Mpoidv

Kwdikdg Traptidag

‘Opio Beppokpaaciag

Huepopnvia Angng

DuldooeTe HaKpPIG aTTd TO NAIOKG
Pwg

Na pnv gmmavaypnaoiyoTrolital

ZupBouAeurTeiTe TIg 08nyieg xpriong i
OUMBOUAEUTEITE TIG NAEKTPOVIKEG
odnyieg xpnong

Mepiéxel emapkr apiBUo yia <n>
OOKIpEG

Mnv 1o XpnoiyoTTOIEiTE €8V N
OUOKEUOTia gival KATEOTPAPPEVN Kal
oupBouleurTeite TIG 0dnyieg xpriong

KartaokeuaoTrig

EgouciodoTtnpévog avTimpéowTTog
otnv Eupwtrdiki Koivétnta
EupwTraiki ‘Evwon

EupwTraikr A§loAdynon
ZuppopQwang

Aglohoynbnke n Zuppdpewaon Tou
Hvwpévou Baaikeiou

Movadiké avayvwpIoTIKé
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG

Eicaywyéag - YTrodeikvuel Tnv
ovTOTNTA TTOU EICAYEI TO
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIdV OTn
guykekpIpévn TooBeaia. laxuel yia
TNV Eupwtraiki ‘Evwon

@EB%Q E E @\ <|im |63k =<5 |3

Made in the

Kataokeudaetal oto Hvwpévo
United Kingdom

BaaiAeio

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Me v em@uAagn
Tavtoég  dikaiwpatog. OAa 1o GAAa eptopikG  orjpaTta
arroTteAolv 1d1okTnoia TNg Thermo Fisher Scientific Inc. kai
TWV BUYATPIKWY TNG.
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HTM Supplement @l
SRO158E

Ezt a hasznalati utasitast (IFU) a Haemophilus Test
Medium (HTM) Base (termékkéd CM0898B) hasznalati
utasitasaval egyitt kell olvasni.

Rendeltetésszerii hasznalat

A HTM Supplement (SR0158E) egy dusité kiegészitd,
amely a Haemophilus Test Medium (HTM) Base
(CM0898B) elkészitéséhez hasznalhaté a klinikai mintakbol
izolalt Haemophilus fajok érzékenységének tesztelésére.
Az eszkdz diagnosztikai munkafolyamatban hasznalatos,
hogy segitse a klinikusokat a Haemophilus fertézésre
gyanus betegek lehetséges kezelési lehetéségeinek
meghatarozasaban.

Az eszkdz kizardlag professziondlis hasznalatra szolgal, nem
automatizalt, és nem egy kapcsolt diagnosztikai eszkdz.

Osszefoglalas és magyarazat

A Haemophilus nemzetség a klinikailag relevans fajok széles
skalajat foglalja magaban, amelyek képesek fertézést okozni
az emberben'. Ezek a mikroorganizmusokok Gram-negativ,
filmképz6, kokkobacillus baktériumok, amelyek kifejezett
pleomorfizmussal rendelkeznek, és idedlis szaporodasi
hémérsékletik 35-37 °C".

A Haemophilus tagjait altalaban csokoladé- vagy melegitett
agaron tenyésztik, mivel ezeken a taptalajokon kdnnyen
hozzaférheték a Haemophilus szaporodasahoz sziikséges
X-  (hemin) és V- (nikotinamid-adenin-dinukleotid)
vérfaktorok?, Ezt elész6r 1893-ban Richard Pfeiffer
dokumentalta, aki a hemoglobint a vér legfontosabb
alkotéelemeként  azonositotta az influenzabacillus
tenyésztéséhez®. A H. influenzae az X és a V-faktort is
igényli2, azonban ezek az dsszetett szaporodasi feltételek
megnehezitették a rutinszer(i érzékenységi vizsgalatot,
mivel egyes alapvetd tapanyagok és bizonyos
antimikrobidlis szerek kozétt antagonizmus all fenn. A
Jorgensen és munkatarsai altal végzett tanulmanyok (1987)
a Haemophilus teszttaptalaj (HTM) kifejlesztéséhez
vezettek, amely Mueller-Hinton agarbdl all, amelyet X- és V-
faktorokkal és élesztSkivonattal egészitettek ki. Ennek a
taptalajnak a f6 elénye az atlatszésaga, amely lehetévé
teszi, hogy a gatlasi zénak kénnyen leolvashatok legyenek a
lemez aljan keresztiil. Az antimikrobidlis antagonistak
alacsony szintje lehetévé teszi a
trimetoprim/szulfametoxazol nagyobb biztonsaggal torténd
vizsgalatat is.

A médszer elve

A HTM Supplement (SR0158E) eszkdzok megkonnyitik a
klinikai mintakbdl izolalt Haemophilus fajok érzékenységi
vizsgalatat. A taptalaj Mueller-Hinton-agarbdl all, amelyhez
élesztékivonatot adnak, és amelyet a Haemophilus fajok
szaporodasahoz sziikséges X- (hemin) és V- (nikotinamid-
adenin-dinukleotid; NAD) faktorokkal egészitenek ki. Az
élesztékivonat a szaporodasi faktorok tovabbi forrasat
biztositja. A marhahuskivonat és a kazein-hidrolizatum a
ndvekedéshez sziikséges aminosavakat, nitrogéntartalmu

MBD_BT_IFU-0675

anyagokat, vitaminokat és dasvanyi anyagokat biztositja.
Az agar a szilarditoszer.

Tipikus képlet
Milligramm/500mir
Nikotinamid-adenin-dinukleotid 7,5mg
Hematin 7,5mg

Rendelkezésre bocsatott anyagok
SRO0158E: 10 x fagyasztva szaritott fiola egyenként 500 ml
taptalajhoz.

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok
. CMO0898B: 500 g dehidratalt Haemophilus Test

Medium Base.
. Oltdkacsok, mintavevd palcak, gyljtéedények.
. Petri-csészék.

Taro
aFar?Ha a ter eakr%e"r&daﬁa it

csomagolasa

. Az edény szorosan lezarva tartandé.

. A termék a cimkén feltlintetett lejarati idépontig
hasznalhato fel.

. Nedvességtdl védendd.

. Fénytél védve tarolja.

. Hasznalat el6tt engedje, hogy a visszaallitott

termék felvegye a szobahémérsékletet.

Flgyelmeztetesek és ovintézkedések

HA BORRE KERUL: Lemosas bé szappanos
vizzel.

. Bérirritacioé vagy kilitések megjelenése esetén:
Orvosi ellatast kell kérni

. SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos 6blités
vizzel tébb percen keresztiil. Vegye ki a
kontaktlencséket i

. Nem megfelel6 szell6zés esetén légzésvédelem
kotelezé.

. BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt
friss levegére kell vinni, és olyan nyugalmi
testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon

lélegezni.
. Légzési problémak esetén: Forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz
. Kertilje a kérnyezetbe valé kibocsatast.

. NE HASZNALJA A KIEGESZITOKET, HA
TERHES VAGY TERHESSEGET TERVEZ.

. Minden fiola csak egyszer hasznalatos. Ne
hasznalja fel djra.

. Kizardlag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

. Kizardlag professzionalis hasznalatra.

. Az els6 hasznalat el6tt ellenérizze a termék
csomagolasat.

. Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolason vagy
a fiolakon lathaté sériilések vannak.

. Ne hasznalja a terméket a megadott lejarati idén
tal.

. Ne haszndlja a terméket, ha szennyezédésre utald
jelek vannak jelen.

. Ne haszndlja az eszkozt, ha a szine megvaltozott,

vagy ha a karosodas egyéb jelei mutatkoznak.

Minden laboratérium feleléssége, hogy a keletkezd
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hulladékokat jelleglik és veszélyességi fokuk szerint
kezelje,és azokat a szdvetségi, allami és helyi el6irasoknak
megfelelen 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 eldobhatd anyag artalmatlanitasat
a fertézd vagy potencidlisan fert6z6 termékekre vonatkozé
eljarasok szerint.

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

Sulyos események
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalé és/vagy
a beteg lakhelye szerinti allam illetékes
szabalyozohatésaganak.

Mintavétel, kezelés és tarolas

Ehhez az eszkdzhdz nincsenek mellékelve mintagyijté
és/vagy -szdllito anyagok. A mintdkat a helyi ajanlott
iranymutatasok, példaul az Egyesiilt Kiralysag ID 12 és Q5
szamu mikrobioldgiai vizsgalatokra vonatkozé szabvanyai
(UK SMI) szerint kell gyUjteni és kezelni.

Eljaras

. 1 fiolaba aszeptikusan adagoljon 2 ml steril

desztillalt vizet, és erésen razza a feloldashoz.

. A fiola tartalmat aszeptikusan adja hozza 500 ml
steril Haemophilus Test Medium Base
(CM0898B) alaphoz, amelyet az utasitas szerint
készitett el6, és hitse le 50 °C-ra.

. Jol keverje 6ssze, és aszeptikusan adagolja steril
tartalyokba (azaz Petri-csészékbe).

Bibliografia

1. Baron, S. 1996. Medical Microbiology. 4th
edition. Galveston, Texas, USA.

2. Public Health England. 2021. ‘Identification of
Haemophilus species and the HACEK group
of organisms.” ID 12 (4).
https://www.gov.uk/government/publications/s
mi-id-12-identification-of-haemophilus-
species-and-the-hacek-group-of-organisms.

3. Pfeiffer, R. 1893. Die aetiologie der influenza.
Zeitschrift Fir Hygiene Und
Infektionskrankheiten, 13(1), 357-386.
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HTM Supplement El
SRO158E

*Le presenti istruzioni per I'uso (IFU) devono essere lette
insieme alle istruzioni per |'uso di Haemophilus Test
Medium (HTM) Base, codice prodotto: CM0898B.

Uso previsto

Il Supplemento HTM (SR0158E) € un integratore di
arricchimento utilizzato nella preparazione di Haemophilus
Test Medium (HTM) Base (CM0898B) per i test di
suscettibilita di specie di Emofilo isolate da campioni clinici
Il dispositivo € utilizzato in un flusso di lavoro diagnostico
per aiutare i medici a determinare le potenziali opzioni di
trattamento per i pazienti con sospette infezioni da
Haemophilus.

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

Riepilogo e spiegazione

Il genere Haemophilus comprende un'ampia varieta di
specie clinicamente rilevanti in grado di causare infezioni
negli esseri umani'. Questi organismi sono batteri
coccobacilli Gram-negativi, con capacitd filmogena e
marcato pleomorfismo con una temperatura di crescita
ideale compresa tra 35 °C e 37 °C".

Gli appartenenti alla specie Haemophilus sono tipicamente
coltivati su agar cioccolato o riscaldato poiché questi terreni
consentono un facile accesso ai fattori ematici X (emina) e V
(nicotinamide adenina dinucleotide) necessari per la crescita
di Haemophilus?. Questo & stato documentato per la prima
volta nel 1893 da Richard Pfeiffer, che identifico
'emoglobina come il costituente pit  importante
dell'inclusione del sangue nella coltura del bacillo
influenzale®. H. influenzae richiede tuttavia entrambi i fattori
X e V2 e queste complesse condizioni di crescita hanno
complicato i test di sensibilita di routine a causa
dell'antagonismo tra alcuni nutrienti essenziali e alcuni
agenti antimicrobici. Studi condotti da Jorgensen et al.
(1987) hanno portato allo sviluppo di Haemophilus Test
Medium (HTM), che consiste in agar Mueller-Hinton
integrato con fattori X e V insieme a estratto di lievito. Il
principale vantaggio di questo terreno & la sua trasparenza,
attraverso il fondo della piastra. Bassi livelli di antagonisti
antimicrobici  consentono  anche di  testare il
trimetoprim/sulfametossazolo con maggiore sicurezza.

Principio del metodo

| dispositivi HTM Supplement (SR0158E) facilitano il test di
suscettibilita delle specie Haemophilus isolate da campioni
clinici. Il terreno € costituito da agar Mueller-Hinton con
aggiunta di estratto di lievito e integrato con i fattori X (emina)
e V (nicotinamide adenina dinucleotide; NAD) necessari per
la crescita della specie Haemophilus. L'estratto di lievito
fornisce un'ulteriore fonte di fattori di crescita. L'estratto di
manzo e lidrolizzato di caseina forniscono aminoacidi,
sostanze azotate, vitamine e minerali necessari per la
crescita. L'agar & l'agente solidificante.

MBD_BT_IFU-0675

Formula tipica
Milligrammi per 500 ml
Nicotinamide adenina dinucleotide 7,5mg
Ematina 7,5mg

Materiali forniti
SRO158E: 10 fiale liofilizzate, ciascuna per integrare 500 ml
di terreno.

Materiali necessari ma non forniti
. CMO0898B: 500 g di Haemophilus Test Medium
Base disidratato.
. Anse da inoculo, tamponi, contenitori di raccolta.
. Piastre di Petri.

Conservazione

. Conservare il prodotto nella sua confezione
originale a una temperatura inferiore a 0°C

. Tenere il contenitore ben chiuso.

. Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di
scadenza riportata sull'etichetta.

. Proteggere dall'umidita.
Conservare lontano dalla luce.

. Permettere al prodotto ricostituito di equilibrarsi a

temperatura ambiente prima dell'uso.

Avvertenze e precauzioni
. IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare
abbondantemente con acqua e sapone.

. In caso diirritazione o eruzione cutanea:
consultare un medico.
. IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI:

sciacquare accuratamente per parecchi minuti.
Rimuovere le lenti a contatto

. In caso di ventilazione insufficiente indossare una
protezione respiratoria.
. IN CASO DI INALAZIONE: trasportare

l'infortunato all'aria aperta e mantenerlo a riposo
in posizione che favorisca la respirazione.

. Se si verificano sintomi respiratori: contattare
immediatamente un CENTRO ANTIVELENI o un
medico.

. Evitare il rilascio nell'ambiente.

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

. Ogni fiala € monouso. Non riutilizzare.

. Solo per uso diagnostico in vitro.

. Solo per uso professionale.

. Ispezionare la confezione del prodotto prima del
primo utilizzo.

. Non utilizzare il prodotto se sono presenti danni
visibili all'imballaggio 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

0 se sono presenti altri segni di deterioramento.

E responsabilita di ciascun laboratorio gestire i rifiuti prodotti
in base alla loro natura e al grado di rischio e farli trattare o
smaltire in conformita alle normative federali, statali e locali
applicabili. Leggere e attenersi scrupolosamente alle
istruzioni. Questo include lo smaltimento dei reagenti
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utilizzati o non utilizzati, nonché di qualsiasi altro materiale
monouso contaminato secondo le procedure per prodotti
infettivi o potenzialmente infettivi.

Fare riferimento alla scheda di dati di sicurezza (SDS) per la
manipolazione e lo smaltimento sicuri del prodotto
(www.thermofisher.com).

Incidenti gravi

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

Raccolta, manipolazione e conservazione dei
campioni

Con il dispositivo non vengono forniti materiali di raccolta e/o
trasporto dei campioni. | campioni devono essere raccolti e
manipolati seguendo le linee guida raccomandate
localmente, come gli standard britannici per le indagini
microbiologiche (UK SMI) ID 12 e Q5.

Procedura

. Aggiungere in modo asettico 2 ml di acqua
distillata sterile in 1 fiala e agitare vigorosamente
per dissolvere.

. Aggiungere in modo asettico il contenuto del
flaconcino a 500 ml di Haemophilus Test Medium
Base (CM0898B) sterile preparato come indicato
e raffreddare a 50 °C.

. Mescolare bene e dispensare in modo asettico in
contenitori sterili (es. piastre di Petri).
Bibliografia
1. Baron, S. 1996. Medical Microbiology. 4th

edition. Galveston, Texas, USA.

2. Public Health England. 2021. ‘Identification of
Haemophilus species and the HACEK group
of organisms.” ID 12 (4).
https://www.gov.uk/government/publications/s
mi-id-12-identification-of-haemophilus-
species-and-the-hacek-group-of-organisms.

3. Pfeiffer, R. 1893. Die aetiologie der influenza.
Zeitschrift Fir Hygiene Und
Infektionskrankheiten, 13(1), 357-386.

Legenda dei simboli

Simbolo Definizione

Numero di catalogo

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per I'uso o le
istruzioni per I'uso elettroniche
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per <n> test

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata e consultare le istruzioni
perl'uso

Fabbricante
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Comunita europea/
Unione europea

Valutazione di conformita europea
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dispositivo
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che importa il dispositivo medico
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Europea
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Per assistenza tecnica, contattare il proprio distributore
locale.

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

Informazioni sulla revisione

Dispositivo medico diagnostico in
vetro

Codice lotto

Limite di temperatura

Usare entro la data di scadenza

Tenere lontano dalla luce del sole
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HTM Supplement
SR0158E

Niniejsza instrukcja uzytkowania jest przeznaczona do
czytania w potgczeniu z instrukcjg uzytkowania wyrobu
Haemophilus Test Medium (HTM) Base, kod produktu:
CMO0898B.

Przeznaczenie

Suplement HTM (SRO158E) to dodatek wzbogacajgcy
stosowany w przygotowaniu podstawowej testowej pozywki
agarowej Haemophilus (HTM) (CM0898B) do badania
wrazliwosci gatunkéw Haemophilus wyizolowanych z
prébek klinicznych.

Wyréb ten  jest  wykorzystywany w  procesie
diagnostycznym, aby pomodc klinicystom w okresleniu
potencjalnych opcji leczenia pacjentéw z podejrzeniem
zakazenia bakteriami Haemophilus.

Urzadzenie nie jest zautomatyzowane, jest przeznaczone
wytgcznie do uzytku profesjonalnego i nie jest diagnostykg
towarzyszaca.

Podsumowanie i wyjasnienie

Rodzaj Haemophilus obejmuje szerokg game klinicznie
istotnych gatunkéw, ktére s zdolne do wywotywania
zakazen u ludzi'. Te organizmy to Gram-ujemne, tworzgce
film bakterie coccobacilli o wyraznym pleomorfizmie, ktérych
idealna temperatura wzrostu wynosi od 35°C do 37°C".

Bakterie z rodzaju Haemophilus sg zazwyczaj hodowane na
agarze czekoladowym lub podgrzanym, poniewaz te
podioza umozliwiajg tatwy dostep do czynnikéw X (hemina)
i V (dinukleotyd nikotynamidoadeninowy) wymaganych do
wzrostu bakterii Haemophilus2. Zostato to po raz pierwszy
udokumentowane w 1893 r. przez Richarda Pfeiffera, ktory
zidentyfikowat hemoglobing jako najwazniejszy sktadnik krwi
do hodowli pateczek grypy®. Bakteria H. influenzae wymaga
zaréwno czynnika X, jak i czynnika V2, jednak te ztozone
warunki wzrostu komplikujg rutynowe badanie wrazliwosci
przeciwdrobnoustrojowej z powodu antagonizmu migdzy
niektérymi  podstawowymi  sktadnikami  odzywczymi
a niektérymi $rodkami przeciwdrobnoustrojowymi. Badania
przeprowadzone przez Jorgensena i in. (1987) doprowadzity
do opracowania podioza Haemophilus Test Medium (HTM),
ktore sktada sie z agaru Muellera-Hinton wzbogaconego
czynnikami X i V wraz z ekstraktem drozdzowym. Giéwng
zaletg tego podioza jest jego przezroczystos¢, ktora
umozliwia tatwe odczytanie stref zahamowania przez dno
plytki. Niski poziom antagonistow $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych pozwala réwniez na testowanie
trimetoprymu/sulfametoksazolu z wigkszg pewnoscia.

Zasada metody

Wyroby HTM Supplement (SR0158E) utatwiajg badanie
wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej gatunkéw
Haemophilus wyizolowanych z prébek klinicznych. Podtoze
sktada si¢ z agaru Muellera-Hinton z dodatkiem ekstraktu
drozdzowego, wzbogaconego czynnikami X (hemina)
i V (dinukleotyd nikotynamidoadeninowy; NAD) niezbednymi
do wzrostu gatunkéw Haemophilus. Ekstrakt drozdzowy
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stanowi dodatkowe zrédto czynnikéw wzrostu. Ekstrakt
wotowy i hydrolizat kazeiny dostarczajg niezbedne do
wzrostu aminokwasy, substancje azotowe, witaminy
i mineraty. Agar jest $rodkiem zestalajgcym.

Typowa formuta
Miligramy na 500 m
Dinukleotyd nikotynamidoadeninowy 7,5 mg
Hematyna 7,5mg

Dostarczone materiaty
SRO158E: 10 fiolek z liofilizowang zawartoscig, kazda
stanowigca dodatek do 500 ml podioza

Materialy wymagane, ale niedostarczone
. CM0898B: 500g odwodnionego podtoza
Haemophilus Test Medium Base.
. Ezy, waciki, pojemniki zbiorcze.
. Ptytki Petriego.

Przechowywanie

. Przechowywa¢ produkt w oryginalnym opakowaniu w
temperaturze ponizej 0°C.

. Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamknigty.

. Produkt mozna stosowa¢ do daty waznosci podanej
na etykiecie.

. Chroni¢ przed wilgocia.

. Przechowywac z dala od $wiatta.

. Przed uzyciem pozostawi¢ poddany rekonstytucji

produkt do osiggniecia temperatury pokojowe;.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

. W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;: Umyé
duzg iloscig wody z mydtem.

. W przypadku wystgpienia podraznienia skory lub
wysypki: zasiggna¢ porady/zgtosic¢ si¢ pod opieke
lekarza.

. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:
Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Usungé
soczewki kontaktowe.

. W przypadku nieodpowiedniej wentylacji
stosowac indywidualne $rodki ochrony drég
oddechowych.

. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wyniesé¢
osobe na $wieze powietrze i zapewni¢ warunki
do odpoczynku w pozycji umozliwiajgcej
swobodne oddychanie.

. W przypadku wystgpienia objawow ze strony
uktadu oddechowego: skontaktowac sie z
OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

. Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

. NIE NALEZY STOSOWAC DODATKOW, JESLI
KOBIETA JEST W CIAZY LUB ROZWAZA
ZAJSCIE W CIAZE

. Kazda fiolka jest przeznaczona do jednorazowego
uzytku. Nie uzywac ponownie.

. Wytacznie do diagnostyki in vitro.

. Tylko do uzytku profesjonalnego.

. Sprawdzi¢ opakowanie produktu przed pierwszym
uzyciem.

. Nie uzywa¢ produktu, w przypadku uszkodzonego
opakowania lub fiolek.

. Nie uzywa¢ produktu po uplywie podanego

terminu waznosci.
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. Nie uzywa¢ wyrobu, jesli widoczne sg oznaki
Zzanieczyszczenia.

. 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
przeczyta¢ instrukcje i postgpowaé zgodnie z nimi. Obejmuje
to usuwanie zuzytych lub niewykorzystanych odczynnikéw,
a takze wszelkich innych skazonych materiatow
jednorazowego uzytku zgodnie z procedurami dotyczgcymi
produktéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

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

Powazne zdarzenia

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

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie
probek

Z tym wyrobem nie sg dostarczane Zzadne materiaty do
pobierania i/lub transportu prébek. Probki nalezy pobiera¢
i obchodzi¢ sie¢ z nimi zgodnie z zalecanymi lokalnymi

wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy badan
mikrobiologicznych (UK Standards for Microbiology
Investigations, UK SMI) ID 12 i Q5.
Procedura

. Aseptycznie doda¢ 2 ml jatowej wody

destylowanej do 1 fiolki i intensywnie wstrzgsac¢
do rozpuszczenia.

. Aseptycznie doda¢ zawartos¢ fiolki do 500 ml
jatowego podtoza testowego Haemophilus Test
Medium Base (CM0898B) przygotowanego
zgodnie z zaleceniami i schtodzi¢ do 50°C.

. Dobrze wymieszac i aseptycznie dozowac do
sterylnych pojemnikéw (tj. szalek Petriego).
Bibliografia
1. Baron, S. 1996. Medical Microbiology. 4th

edition. Galveston, Texas, USA.

2. Public Health England. 2021. ‘Identification of
Haemophilus species and the HACEK group
of organisms.” ID 12 (4).
https://www.gov.uk/government/publications/s
mi-id-12-identification-of-haemophilus-
species-and-the-hacek-group-of-organisms.

3. Pfeiffer, R. 1893. Die aetiologie der influenza.
Zeitschrift Flr Hygiene Und
Infektionskrankheiten, 13(1), 357-386.

Legenda symboli

Symbol Definicja

Numer katalogowy

Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro
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Kod partii

Ograniczenie temperatury

0| =g

Uzy¢ przed datg

e
Sl

AN

Trzymac z dala od $wiatta
stonecznego

Nie uzywa¢ ponownie

Zapoznac sig z instrukcjg uzytkowania lub
zinstrukcjg uzytkowania w formie
elektronicznej

Zawarto$¢ wystarcza na <n>
testow

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

Producent

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspolnocie Europejskiej/ Unii
Europejskiej

Europejska ocena zgodnosci

Ocena zgodnosci w Wielkiej Brytanii

Unikatowy identyfikator
urzadzenia

Importer — wskazuje podmiot
importujgcy wyréb medyczny na rynek
lokalny. Dotyczy Unii Europejskiej

de in the
United Kingdom

Wyprodukowano w Wielkiej Brytanii

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa
zastrzezone. Wszystkie inne znaki towarowe sg wtasnoscig
Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spétek zaleznych.
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Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Wielka Brytania

Aby uzyska¢ pomoc techniczna, nalezy skontaktowac sie
z lokalnym dystrybutorem.

Informacje o wersji

[ Wersja
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HTM Supplement
SR0158E

*Aceste instructiuni de utilizare trebuie citite impreuna cu
instructiunile de utilizare pentru baza pentru mediul de
testare Haemophilus (HTM), cod de produs: CM0898B.

Utilizare prevazuta

Dispozitivul Supliment HTM este un supliment de imbogatire
care poate fi utilizat la prepararea Bazei pentru mediul de
testare Haemophilus (HTM), formulatd pentru testarea
sensibilitatii speciilor de Haemophilus izolate din probele
clinice.

Dispozitivul este utilizat fintr-un flux de lucru de
diagnosticare pentru a ajuta clinicienii in determinarea
posibilelor optiuni de tratament pentru pacientii suspectati de
infectii cu Haemophilus.

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

Rezumat si explicatie

Genul Haemophilus este compus dintr-o mare varietate de
specii relevante din punct de vedere clinic care pot provoca
infectii la oameni'’. Aceste organisme sunt bacterii gram-
negative, cocobacili cu capacitate de formare a unei pelicule,
cu pleomorfism marcat si avand o temperatura ideala de
crestere ntre 35 si 37 °C1.

Membrii speciei Haemophilus sunt, de obicei, cultivati pe
ciocolatd sau agar incalzit, deoarece aceste medii permit
accesul facil la factorii sanguini X (hemind) si V (nicotinamida
adenin dinucleotida) necesari pentru cresterea
Haemophilus?. Acest aspect a fost documentat pentru prima
datd in 1893 de Richard Pfeiffer, care a identificat
hemoglobina ca fiind cel mai important constituent al
includerii sangelui in cultivarea bacilului gripal®. H.
influenzae necesita atat factori X, cat si V2 insa aceste
conditii complexe de crestere au complicat testarea de rutina
a sensibilitatii din cauza antagonismului dintre unii nutrienti
esentiali si anumiti agenti antimicrobieni. Studiile realizate de
Jorgensen et al. (1987) au dus la dezvoltarea mediului de
testare Haemophilus (HTM), care consta in agar Mueller-
Hinton suplimentat cu factori X si V, impreuna cu extract de
drojdie. Avantajul major al acestui mediu este transparenta
sa, care permite ca zonele de inhibitie sa fie usor de citit prin
partea de jos a placii. Nivelurile scazute de antagonisti ai
agentilor antimicrobieni permit, de asemenea, testarea
trimetoprim/sulfametoxazolului cu mai multa incredere.

Principiul metodei

Dispozitivele supliment HTM (SR0158E) faciliteaza testarea
sensibilitatii speciilor de Haemophilus izolate din probele
clinice. Mediul consta in agar Mueller-Hinton cu extract de
drojdie adaugat si suplimentat cu factori X (hemina) si V
(nicotinamida adenin dinucleotidd; NAD), necesari pentru
cresterea Haemophilus. Extractul de drojdie ofera o sursa
suplimentaré de factori de crestere. Extractul de vita si
hidrolizatul de cazeina furnizeaza aminoacizii, substantele
azotate, vitaminele si mineralele necesare cresterii. Agarul
este agentul de solidificare.

MBD_BT_IFU-0675

Formula tipica
Miligrame pe 500ml
Nicotinamida adenin dinucleotida 7,5mg
Hematina 7,5mg

Materiale furnizate
SRO158E: 10 flacoane liofilizate, fiecare pentru
suplimentarea a 500 ml de mediu.

Materiale necesare, dar nefurnizate
. CMO0898B: 500 g de baza pentru mediul de testare
Haemophilus, deshidratata.

. Anse de inoculare, tampoane, recipiente de recoltare.
. Vase Petri.
Depozitare

. Depozitati produsul in ambalajul original, la
temperaturi sub 0 °C.

. Pastrati recipientul inchis etans.

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

. A se proteja de umiditate.

. A se pastra departe de surse de lumina.

. Lasati produsul reconstituit sa ajunga la

temperatura camerei inainte de utilizare.

Avertismente si mijloace de precautie
. IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Spalati cu
multa apa si sapun.
. Tn caz de iritare a pielii: Consultati medicul.
. N CAZ DE CONTACT CU OCHIl: Clatiti cu
atentie cu apa timp de mai multe minute. Scoateti
lentilele de contact

. Tn cazul unei ventilatii necorespunzétoare, purtati
protectie respiratorie.
. IN CAZ DE INHALARE: Transportati persoana la

aer liber si mentineti-o intr-o pozitie confortabild
pentru respiratie

. Dacé aveti simptome respiratorii: sunati la un
CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau
un medic.

. Evitati eliberarea in mediu.

. NU UTILIZATI SUPLIMENTE DACA SUNTETI
SAU DORITI SA RAMANET!I INSARCINATA.

. 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.

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

. Nu utilizati dispozitivul daca existda semne de
contaminare.

. Nu utilizati dispozitivul dacd culoarea este
modificatd sau dacad existda 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

Page 17 of 24


http://www.thermofisher.com/

material contaminat de unica folosintd, urmand 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 autoritéti de reglementare
relevante a Statului Membru in care utilizatorul si/sau
pacientul Tsi are resedinta.

Recoltarea, manipularea si depozitarea
probelor

Nu exista materiale de recoltare si/sau transport al probelor
furnizate impreuna cu acest dispozitiv. Specimenele trebuie
recoltate si manipulate cu respectarea orientarilor locale
recomandate, precum UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 12 si Q5.

Procedura
. Adaugati aseptic 2 ml de apa distilata la 1 flacon
si agitati viguros pentru a se dizolva.
. Adaugati in mod aseptic continutul flaconului in

500 ml de baza pentru mediu de testare
Haemophilus (CM0898B) sterila, preparata
conform instructiunilor, si raciti la 50 °C.

. Se amesteca bine si se distribuie aseptic in
recipiente sterile (adica vase Petri).
Bibliografie
1. Baron, S. 1996. Medical Microbiology. 4th

edition. Galveston, Texas, USA.

2. Public Health England. 2021. ‘Identification of
Haemophilus species and the HACEK group
of organisms.’ ID 12 (4).
https://www.gov.uk/government/publications/s
mi-id-12-identification-of-haemophilus-
species-and-the-hacek-group-of-organisms.

3. Pfeiffer, R. 1893. Die aetiologie der influenza.
Zeitschrift Fir Hygiene Und
Infektionskrankheiten, 13(1), 357-386.

Legenda simbolurilor

Simbol Definitie

Numér de catalog

Dispozitiv medical pentru
diagnosticarea in vitro

Codul lotului

A nu se reutiliza

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

Fabricat in Regatul Unit

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile
rezervate. Toate celelalte marci comerciale apartin Thermo
Fisher Scientific Inc. si subsidiarelor acesteia.

sl
CE

Pentru asistenta tehnica, va rugdm sa contactati
distribuitorul local.

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

Informatii privind reviziile

[ Versiunea [ Modificari introduse |
[ 20 | 2023-10-11 |

Limita de temperatura

Data expirarii

A se pastra ferit de expunere la
soare
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HTM Supplement @
SRO158E

Este documento de instrucciones de uso esta disefiado
para utilizarlo junto con las instrucciones de uso de la base
de medio de prueba de Haemophilus (HTM) con cédigo de
producto: CM0898B.

Uso previsto

HTM Supplement (SR0158E) es un suplemento de
enriquecimiento utilizado en la preparacion de la base del
medio de prueba de Haemophilus (HTM) (CM0898B) para
las pruebas de susceptibilidad de especies de Haemophilus
aisladas de muestras clinicas.

El dispositivo se utiliza en un flujo de trabajo de
diagnéstico para ayudar a los médicos a determinar
posibles opciones de tratamiento para pacientes con
sospecha de infecciones por Haemophilus.

El dispositivo es exclusivamente para uso profesional, no
esta automatizado y no es un diagnéstico complementario.

Resumen y explicacion

El género Haemophilus estd compuesto por una amplia
variedad de especies clinicamente relevantes que son
capaces de causar infecciones en humanos'. Estos
microorganismos son bacterias cocobacilos gramnegativas
que forman peliculas, con un marcado pleomorfismo y una
temperatura de crecimiento ideal de 35 °C a 37 °C'.

Por lo general, los miembros de Haemophilus se cultivan en
chocolate o agar calentado, ya que estos medios permiten
acceder faciimente a los factores sanguineos X (hemina)
y V (nicotinamida adenina dinucleétido) necesarios para el
crecimiento de Haemophilus?. Esto fue documentado por
primera vez en 1893 por Richard Pfeiffer, quien identificé la
hemoglobina como el constituyente mas importante de la
sangre para cultivar el bacilo de la influenzad. H. influenzae
requiere los dos factores, X y V2 Sin embargo, estas
condiciones de crecimiento complejas han complicado las
pruebas de susceptibilidad de rutina debido al antagonismo
entre algunos nutrientes esenciales y ciertos agentes
antimicrobianos. Estudios realizados por Jorgensen et al.
(1987) dieron lugar al desarrollo del medio de prueba para
Haemophilus (HTM), que consta de agar Mueller-Hinton
suplementado con factores X y V y extracto de levadura. La
principal ventaja de este medio es su transparencia, que
permite leer facilmente las zonas de inhibicién a través del
fondo de la placa. Los niveles bajos de antagonistas
antimicrobianos también permiten realizar las pruebas de
trimetoprima/sulfametoxazol con mas confianza.

Principio del método

Los dispositivos de suplemento para HTM (SRO158E)
facilitan las pruebas de susceptibilidad de especies de
Haemophilus aisladas a partir de muestras clinicas. El medio
consta de agar Mueller-Hinton con extracto de levadura
afiadido y suplementado con factores X (hemina) y V
(nicotinamida adenina dinucleétido; NAD) necesarios para el
crecimiento de las especies de Haemophilus. El extracto de
levadura proporciona una fuente adicional de factores de
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crecimiento. El extracto de carne y el hidrolizado de caseina
aportan aminoacidos, sustancias nitrogenadas, vitaminas
y minerales necesarios para el crecimiento. El agar es el
agente solidificante.

Formula tipica

Miligramos por 500 ml
Nicotinamida adenina dinucleétido 7,5mg
Hematina 7,5mg

Materiales suministrados
SRO158E: 10 viales liofilizados, para suplementar 500 ml
de medio cada uno.

Materiales necesarios pero no suministrados
. CM0898B: 500 g de base de medio de prueba de
Haemophilus deshidratada.

. Asas de inoculacion, hisopos, recipientes de
recogida.

. Placas de Petri.

Almacenamiento

. Almacenar el producto en su embalaje
original por debajo de 0 °C.

. Mantener el envase cerrado herméticamente.

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

. Proteger de la humedad.

. Almacenar protegido de la luz.

. Dejar que el producto reconstituido se temple

a temperatura ambiente antes de usarlo.

Advertencias y precauciones

. EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar
con agua y jabén abundantes.

. En caso de irritacion o erupcion cutanea:
consultar a un médico.

. EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0OJOS:
Aclarar cuidadosamente con agua durante varios
minutos. Quitar lentes de contacto

. En caso de ventilacion insuficiente, llevar equipo
de proteccion respiratoria.

. EN CASO DE INHALACION: Transportar a la
persona al exterior y mantenerla en reposo en
una posicién cémoda para respirar.

. En caso de sintomas respiratorios: Llamar
inmediatamente a un CENTRO de informacién
toxicoldgica o a un médico

. Evitar su liberacion al medioambiente.

. NO UTILIZAR SUPLEMENTOS SIESTA
EMBARAZADA O PREVE QUEDARSE

EMBARAZADA.

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

. Para uso diagnoéstico in vitro exclusivamente.

. Para uso profesional exclusivamente.

. Inspeccionar el envase del producto antes del
primer uso.

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

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

. No utilizar el dispositivo si presenta signos de
contaminacion.

. No utilizar el dispositivo si el color ha cambiado

o hay otros signos de deterioro.
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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 relacién con
el producto se debe notificar al fabricante y a la autoridad
reguladora pertinente donde esté establecido el usuario o el
paciente.

Recogida, manipulacién y almacenamiento de
muestras

No se suministran materiales de recogida ni transporte de
muestras con el dispositivo. Es necesario recoger
y manipular las muestras segun las directrices locales
recomendadas, como los Estandares para investigaciones
de microbiologia del Reino Unido (UK SMI) ID 12y Q5.

Procedimiento

. En condiciones de asepsia, afiada 2 ml de agua
destilada estéril a 1 vial y agite vigorosamente
hasta que se disuelva.

. Anadir asépticamente el contenido del vial
a 500 ml de base de medio de prueba de
Haemophilus (CM0898B) estéril preparada segun
las instrucciones y enfriada a 50 °C.

. Mezclar bien y dispensar asépticamente en
recipientes estériles (es decir, placas de Petri).
Bibliografia
1. Baron, S. 1996. Medical Microbiology. 4th

edition. Galveston, Texas, USA.

2. Public Health England. 2021. ‘Identification of
Haemophilus species and the HACEK group
of organisms.’ ID 12 (4).
https://www.gov.uk/government/publications/s
mi-id-12-identification-of-haemophilus-
species-and-the-hacek-group-of-organisms.

3. Pfeiffer, R. 1893. Die aetiologie der influenza.
Zeitschrift Fir Hygiene Und
Infektionskrankheiten, 13(1), 357-386.

Leyenda de simbolos

Simbolo Definicion

Numero de catalogo

Producto sanitario para
diagndstico in vitro

Cadigo de lote

Limite de temperatura
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Fecha de caducidad

)

A/ .
e Mantener alejado de la
luz solar
No reutilizar

Consulte las instrucciones
de uso o consulte las
instrucciones de uso

electronicas

Contiene la cantidad
suficiente para <n> pruebas

No utilizar si el paquete esta
dafnado y consultar las
instrucciones de uso

Fabricante

Representante autorizado en
la Comunidad Europea/
Unién Europea

Evaluacion de conformidad
europea

Evaluacion de la
conformidad para el
Reino Unido

Identificador unico de
dispositivo

Importador: Indicacién de la
entidad que importa el
dispositivo médico a la

ubicacién local. Aplicable a la
Unién Europea.

= EESAIE] ARl

Made in the United Hecho en el Reino Unido
Kingdom

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos
reservados. 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

Cees

Para obtener asistencia técnica, pédngase en contacto con
su distribuidor local.
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[ 20 | 2023-10-11 |
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Den har bruksanvisningen ska lasas tillsammans med
bruksanvisningen for Haemophilus Test Medium (HTM)
Base, produktkod: CM0898B.

Avsedd anvindning

HTM Supplement (SR0158E) &r ett berikningstillskott
anvandas vid beredning av Haemophilus Test Medium
(HTM) Base for mottaglighetstester av Haemophilus-arter
isolerade fran kliniska prover.

Produkten anvénds i ett diagnostiskt arbetsflode for att
hjalpa lékare att faststalla potentiella behandlingsalternativ
for patienter som misstanks ha Haemophilus-infektioner.
Produkten &r endast avsedd for professionellt bruk, ar inte
automatiserad och ar inte ett kompletterande
diagnostikverktyg.

Sammanfattning och forklaring

Slaktet Haemophilus bestar av flera olika kliniskt relevanta
arter som kan orsaka infektioner hos méanniskor!. De har
organismerna ar gramnegativa filmbildande kockobaciller
med markant pleomorfism och en optimal tillvaxttemperatur
pa 35 till 37 °C".

Arter av Haemophilus odlas vanligtvis pa choklad eller
uppvarmd agar eftersom den typen av medier ger enkel
tiligang  till  blodfaktorerna X  (hemin) och V
(nikotinamidadenindinukleotid) som kravs for tillvéxt av
Haemophilus?. Det dokumenterades forsta gangen 1893 av
Richard Pfeiffer som identifierade hemoglobin som den
viktigaste bestandsdelen i blod for att odla Haemophilus
influenzae3. H. influenzae kraver bade X- och V-faktorer?,
men de komplexa tillvaxtférhallandena komplicerar
rutinmassig mottaglighetstestning pa grund av antagonism
mellan vissa vasentliga néaringsdmnen och vissa
antimikrobiella medel. Studier utférda av Jorgensen et al.
(1987) ledde till utvecklingen av Haemophilus Test Medium
(HTM), som bestar av Mueller-Hinton-agar kompletterad
med bade X- och V-faktorer samt jastextrakt. Den stora
fordelen med det har mediet &r dess transparens, vilket gér
att hamningszoner latt kan avlasas genom plattans botten.
Laga nivaer av antimikrobiella antagonister tillater ocksa
testning av trimetoprim/sulfametoxazol med storre tillforsikt.

Metodprinciper

HTM Supplement (SRO158E) underlattar
mottaglighetstestning av Haemophilus-arter isolerade fran
kliniska prover. Mediet bestar av Mueller-Hinton-agar med
tillsatt jastextrakt och kompletterat med faktorerna X (hemin)
och V (nikotinamidadenindinukleotid, NAD) som kravs for
tillvaxt av Haemophilus-arter. Jastextrakt ger en ytterligare
kalla till tillvaxtfaktorer. Notkottsextrakt och kaseinhydrolysat
tillhandahaller aminosyror, kvavehaltiga @mnen, vitaminer
och mineraler som &r nédvandiga for tillvaxt. Agar &r
stelningsmedlet.
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Typisk formel
Milligram per 500 ml
Nikotinamidadenindinukleotid 7,5mg
Hematin 7,5mg

Bifogat material
SRO158E: 10x frystorkade flaskor for att vardera
komplettera 500 ml av mediet.

Material som kravs men inte tillhandahalls
. CM0898B: 500 g dehydrerad Haemophilus Test
Medium Base.

. Inokuleringsdglor, provpinnar,
insamlingsbehallare.

. Petriskalar.

Forvaring

. Forvara produkten i originalférpackningen nedan
0°C.

. Hall behallaren tattslutande.

. Produkten far anvandas fram till det

utgangsdatum som anges pa etiketten.

. Skyddas fran fukt.

. Forvaras morkt.

. Lat rekonstituerad produkt uppna rumstemperatur
fére anvandning.

Varningar och forsiktighetsatgarder

. VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket tval och
vatten.

. Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp.

. VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj férsiktigt
med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella
kontaktlinser om det gar Iatt.

. Anvand andningsskydd vid ofillracklig ventilation.

. VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och
se till att andningen underlattas.

. Vid luftvagssymtom: Ring
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller lakare.

. Undvik utslapp i miljén.

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

. Varje flaska &r fér engangsbruk. Ateranvand inte.

. Endast for in vitro-diagnostik.

. Endast for professionellt bruk.

. Inspektera produktens férpackning foére forsta
anvandningen.

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

. Anvand inte produkten efter det angivna
utgangsdatumet.

. Anvand inte produkten om det finns tecken pa
kontaminering.

. Anvand inte produkten om fargen har andrats eller

om det finns andra tecken pa forsamring.

Det &r varje laboratoriums ansvar att hantera avfall som produceras
i enlighet med avfallets typ och riskgrad samt att behandla eller
kassera det i enlighet med eventuella nationella, statliga och lokala
tillampliga bestdammelser. Instruktioner ska lasas och féljas
noggrant. Det inkluderar kassering av anvanda eller oanvénda
reagens samt alla andra fororenade engangsmaterial i enlighet med
procedurer for smittsamma eller potentiellt smittsamma produkter.
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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 omrade déar anvéndaren
och/eller patienten ar etablerad.

Insamling, hantering och férvaring av prover
Det finns inga provtagnings- och/eller transportmaterial som
medféljer mediet. Prover ska samlas in och hanteras i
enlighet med lokala rekommenderade riktlinjer, som UK
Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) ID 12
och Q5.

Forfarande
. Tillsatt 2 ml sterilt destillerat vatten aseptiskt till
en flaska och skaka den kraftigt for att |6sa upp.
. Tillsatt flaskans innehall aseptiskt till 500 ml steril

Haemophilus Test Medium Base (CM0898B) som
beretts enligt anvisningarna och kyl till 50 °C.

. Blanda vél och fordela aseptiskt i sterila behallare
(t.ex. petriskalar).

Bibliografi

1. Baron, S. 1996. Medical Microbiology. 4th
edition. Galveston, Texas, USA.

2. Public Health England. 2021. ‘Identification of
Haemophilus species and the HACEK group
of organisms.” ID 12 (4).
https://www.gov.uk/government/publications/s
mi-id-12-identification-of-haemophilus-
species-and-the-hacek-group-of-organisms.

3. Pfeiffer, R. 1893. Die aetiologie der influenza.
Zeitschrift Fir Hygiene Und
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Symbolférklaring

Symbol Forklaring

Katalognummer

Medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik

Innehaller tillrackligt
for <n> tester

Anvand inte om
forpackningen ar skadad och
las bruksanvisningen

Tillverkare

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen/
Europeiska unionen

CE-mérkning

Beddmning av
Overensstammelse i
Storbritannien

Unik enhetsidentifierare

Importér — Fér att ange den
enhet som importerar den
medicintekniska produkten.
Galler Europeiska unionen
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Tillverkad i Storbritannien

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

Hampshire, RG24 8PW, UK
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Tento dokument s navodem k pouZziti (IFU) je zamyslen ke
Steni ve spojeni s navodem k pouZiti pro bazi testovaciho
média pro Haemophilus, koéd produktu: CM0898B.

Ucel pouziti

Doplnék HTM (SR0158E) je obohacuijici doplnék, ktery lze
pouzit pfi pfipravé baze testovaciho média pro Haemophilus
(HTM) (CM0898B), které se pouziva pro testovani citlivosti
druhi Haemophilus izolovanych z klinickych vzorku.

Tento prostfedek se pouziva v diagnostickém pracovnim
postupu, kde lékafim napomaha pfi uréovani potencialnich
moznosti Ié¢by pacienttl s podezfenim na infekce
Haemophilus.

Prostfedek je uréen pouze k profesionalnimu pouziti, neni
automatizovany a neni uréen k doprovodné diagnostice.

Shrnuti a vysvétleni

Rod Haemophilus zahmuije Sirokou $kalu Klinicky vyznamnych
druht schopnych vyvolat infekci u Elovéka'. Tyto organismy jsou
gramnegativni, filmotvomé kokobacily s vyraznym
pleomorfismem a idedlni teplotou rustu 35 az 37 °C'.

Prisludnici rodu Haemophilus se obvykle kultivuji na
Sokolddé nebo zahfatém agaru, protoZze tato média
umoziiuji snadny pfistup ke krevnim faktordm X (haemin)
a V (nikotinamidadenindinukleotid), které jsou nezbytné pro
rGst rodu Haemophilus?. To poprvé zdokumentoval v roce
1893 Richard Pfeiffer, ktery identifikoval hemoglobin jako
nejdulezitéjsi slozku krve pro kultivaci chfipkového bacilu.
H. influenzae vyzaduje faktory X iV?2, aviak tyto sloZité
podminky ristu komplikuji rutinni testovani citlivosti kvali
antagonismu  mezi nékterymi  zakladnimi  Zivinami
a nékterymi  antimikrobidlnimi  latkami.  Studie, které
uskute¢nili Jorgensen et al. (1987) vedly kvyvoji
Haemophilus Test Medium (HTM), které se sklada
z Mueller-Hintonova agaru doplnéného o faktory X aV
spolu s kvasniénym extraktem. Hlavni vyhodou tohoto
média je jeho prihlednost, kterd umozfiuje snadné
odeditani inhibiénich zén pfes dno desticky. Nizké hladiny
antimikrobialnich antagonistd také umoznuji s vétsi jistotou
testovat trimethoprim/sulfametoxazol.

Princip metody

Dopliiky HTM (SRO158E) usnadiiuji testovani citlivosti
druht  Haemophilus izolovanych z klinickych  vzorku.
Médium se skldadd z Muellerova-Hintonova agaru
s pfidanym kvasnié¢nym extraktem a je doplnéno o faktory X
(haemin) aV (nikotinamidadenindinukleotid; NAD), které
jsou potiebné pro rust druhu Haemophilus. Extrakt
z kvasnic je dalS$im zdrojem rlstovych faktord. Hovézi
extrakt a hydrolyzat kaseinu dodavaji aminokyseliny,
dusikaté latky, vitaminy a mineraini latky nezbytné pro rist.
Agar je ztuzujicim ¢inidlem.
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Typické slozeni
Miligramt na 500 ml
nikotinamidadenindinukleotid 7,5 mg
hematin 7,5 mg

Poskytnuté materialy

SRO0158E: 10x lyofilizované lahvicky, kazda na 500 ml média

Potifebny material, ktery neni soucasti dodavky
. CMO0898B: 500 g dehydratovaného testovaciho
média testu pro Haemophilus
. ockovaci klicky, tampony, sbérné nadoby
. Petriho misky

Skladova ni

Produkt v pivodnim obalu skladujte pfi
teploté do 0 °C.

. Uchovavejte nadobu tésné uzavienou.

. Produkt Ize pouzivat do data pouzitelnosti
uvedeného na $titku.

. Chrarite pred vihkosti.

. Chraiite pfed svétlem.

. PFed pouzitim nechte rekonstituovany produkt
dosahnout pokojové teploty.

Upozornenl a bezpecnostni opatieni
PRI STYKU S KUZI: Umyjte velkym mnoZstvim
vody a mydla.

. Pokud dojde k podrazdéni kize nebo
vyrazce: Vyhledejte Iékafskou pomoc/radu.

. POKUD V OCICH: Nékolik minut opatrné
oplachujte vodou. Vyjméte kontaktni cocky

. V pfipadé nedostate¢ného vétrani pouzivejte
ochranu dychacich cest.

. PRI VDECHNUTI: Pfeneste osobu na
Cerstvy vzduch a ponechte ji v klidu v poloze
usnadriujici dychani.

. Pokud mate respiracni pfiznaky: Okamzité
volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO nebo lékare

. Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostfedi.
NEPOUZIVEJTE DOPLNKY, POKUD JSTE
TEHOTNA NEBO O TEHOTENSTVI

UVAZUJETE.

. Kazda lahvicka je na jedno pouziti. Nepouzivejte
opakované.

. Pouze pro diagnostické pouZziti in vitro.

. Pouze k profesionalnimu pouziti.

. 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 laboratore nakladat

s vyprodukovanym odpadem vsouladu sjeho povahou
astupném nebezpeci azpracovat ho nebo zlikvidovat
vsouladu se statnimi amistnimi platnymi predpisy.
Prostudujte si navod apfesné ho dodrzujte. To zahrnuje
likvidaci pouzitych nebo nepouzitych reagencii ijakéhokoli
jiného kontaminovaného jednorazového materidlu v souladu
s postupy pro infekéni nebo potencialné infecund produkty.
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Informace o bezpe¢né manipulaci a likvidaci produktu
naleznete v bezpecnostnim listu materialu (SDS)
(www.thermofisher.com).

Obsahuje dostate¢né mnozstvi
pro testy <n>

L. A A Nepouzivejte, pokud je obal poskozen,
Zavazné udalosti a prectéte si navod k pouziti.
Kazdd 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.

Vyrobce

Autorizovany zastupce
v Evropském spolecenstvi/

Odbér vzorku, manipulace a skladovani Evropskeé unii

S timto prostfedkem nejsou dodavany zadné materialy
pro odbér vzorkl a/nebo transport. Vzorky je tfeba
odebirat a manipulovat s nimi podle doporu¢enych
mistnich pokynu, jako jsou britské standardy pro
mikrobiologicka vySetfeni (UK SMI) ID 12 a Q5.

Evropské posuzovani shody

Posuzovani shody ve
Spojeném kralovstvi

Postup
. Asepticky pridejte 2 ml sterilni destilované
vody do 1 lahvi¢ky a intenzivnim tfepanim
promichejte az do rozpusténi.
. Asepticky pridejte obsah lahvi¢ky do
500 ml sterilni baze testovaciho média
pro Haemophilus (CM0898B) pfipravené

Jedinecny identifikator prostredku

Dovozce — Oznaéeni entity importujici
zdravotnicky prostfedek do narodniho
prostiedi. Plati pro Evropskou unii

@585 A @<

podle navodu a ochladte na 50 °C. Made in the
. Dobfe promichejte a asepticky nalijte do L_Jnitcd Vyrobeno ve Spojeném kralovstvi
sterilnich nadob (napf. Petriho misky). Kingdom
Literatura
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2. Public Health England. 2021. ‘Identification
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3. Pfeiffer, R. 1893. Die aetiologie der kralovstvi
influenza. Zeitschrift Fiir Hygiene Und
Infektionskrankheiten, 13(1), 357-386. C EE

Vysvétleni symboli Potrebujete-li technickou pomoc, obratte se na

mistniho distributora.

Symbol Definice .
Informace o revizi
REF Katalogové Cislo [ Verze | Provedené zmény |
[ 20 | 202310-11 |
_ Diagnosticky zdravotnicky
prostredek in vitro
[LOT| Kod daviy
/Y Teplotni limit
g Spotiebuijte do data
e
N~ > " s e~ .
//.{\ Chrarite pfed slune¢nim zarenim
® Nepouzivejte opakované
Podivejte se do navodu k pouziti
nebo do elektronického navodu
Kk pouziti. Page 24 of 24
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