www.thermofisher.com

Mycoplasma Supplement
SR0059C

This instructions for use (IFU) document is intended to be
read in conjunction with the IFU for Mycoplasma Broth
Base, product code: CM0403B or CM0401B: Mycoplasma
Agar Base.

Intended Use

Mycoplasma Supplement G (SR0059C) is a selective
supplement intended to be used in the preparation of
Mycoplasma medium for the isolation of Mycoplasma and
Ureaplasma species from genital and respiratory samples.

The devices are for professional use only, are not
automated, nor are they a companion diagnostic.

Summary and Explanation

Mycoplasma and Ureaplasma species are a major causative
agent of human respiratory tract infections, including both
upper and lower respiratory infections in all ages'. M.
pneumoniae is a common species implicated in respiratory
infections, with symptoms ranging from malaise to
headaches and fever'. More severe infections can result in
tracheobronchitis, and severe lung infections may require
hospital care?. Mycoplasma species are also aetiological
agents of community-acquired pneumonia, where infection
is more frequent and widespread in crowded settings-
hospitals, nursing homes and schools are common
environments for increased transmission rates'2. It is
estimated that 2 million cases of Mycoplasma infection occur
each year in the US, with up to 1 in 5 cases of community
acquired pneumonia due to Mycoplasma infection alone?.
More severe infections can result in extra-pulmonary
manifestations, including those in central nervous systems,
dermatological and cardiac manifestations'. Some infections
may also result in encephalitis, haemolytic anaemia, renal
dysfunction and skin disorders?. For those with weakened
immune systems, asthma sufferers or those recovering from
respiratory illness, these opportunistic pathogens can pose
a significant threat and may require hospital treatment on
infection?.

Principle of Method

Isolation of Mycoplasma and Ureaplasma species is
achieved through the inclusion of antibacterial agents and
nutritional sources to support the growth of target species.
Mycoplasma Supplement G (SR0059C) incorporates
penicillin  to prevent overgrowth of slow-growing
Mycoplasmas by contaminating organisms and thallous
acetate as a selective element against Gram-negative
bacteria. Yeast extract is used to provide a nutritional source,
alongside horse serum which provides growth factors for
optimised growth of target organisms.

Typical Formula

Horse Serum 20ml
Yeast extract (25% wiv) 10ml
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Penicillin 20,000 units

Thallous acetate

Materials Provided
SR0059C: 10x freeze dried vials, each for supplementing
80ml of medium.

25.0mg

Materials Required but Not Supplied
. CMO0401B: Mycoplasma Agar Base or
CMO0403B/K/T: Mycoplasma Broth Base.
. Inoculating loops, swabs, collection containers.
. Petri dishes.

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

. 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
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
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as the UK Standards for Microbiology Investigations
(UK SMI) B5, B9, B19, B28 and B57.

Procedure
Aseptically add 20ml of sterile distilled water to one vial and
mix gently to dissolve. Aseptically add the vial contents to
80ml of either sterile Mycoplasma Agar Base (CM0401B) or
sterile Mycoplasma Broth Base (CM0403B/T) cooled to
50°C. Mix well and pour into sterile containers.

Bibliography

1. European Centre for Disease Prevention and
Control. 2012. ‘Epidemiological update:
Mycoplasma pneumoniae infections — recent
increases reported in EU countries.”
https://www.ecdc.europa.eu/en/news-
events/epidemiological-update-mycoplasma-
pneumoniae-infections-recent-increases-
reported-eu

2. Centers for Disease Control and Prevention.
2020. ‘Mycoplasma pneumoniae Infection.’
https://www.cdc.gov/pneumonia/atypical/myco
plasma
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Ovaj dokument s uputama za uporabu namijenjen je za
¢Gitanje zajedno s uputama za uporabu za bazu bujona
Mycoplasma, $ifra proizvoda: CM0403B ili CM0401B: baza
agara Mycoplasma.

Namjena

Dodatak Mycoplasma G (SR0059C) selektivni je dodatak
namijenjen za pripremu medija Mycoplasma za izolaciju
vrsta Mycoplasma i Ureaplasma iz genitalnih i respiratornih
uzoraka.

Proizvodi su namijenjeni samo za profesionalnu uporabu,
nisu automatiziran niti sluze kao nadopuna dijagnosti¢kim
postupcima.

Sazetak i objasnjenje

Vrste Mycoplasma i Ureaplasma glavni su uzro€nik infekcija
di$nih puteva kod ljudi, ukljuujuci infekcije gornjih i donjih
dignih puteva u svim Zivotnim dobima'. M. pneumoniae
uobicajena je vrsta ukljuena u respiratorne infekcije, sa
simptomima koji variraju od malaksalosti do glavobolje i
groznice'. Teze infekcije mogu uzrokovati traheobronhitis, a
tedke infekcije pluta mogu zahtijevati bolnicko lijecenje?.
Vrste Mycoplasma takoder su uzroc¢nici upale plu¢a ste¢ene
u zajednici, pri ¢emu je infekcija ¢eS¢a i raSirenija u
prenapucenim okruZenjima, a bolnice, domovi za starije i
nemocne i Skole uobi¢ajena su okruzenja s povecanim
stopama prijenosa’2. Procjenjuje se da se svake godine u
SAD-u javlja 2 milijuna slu¢ajeva infekcije bakterijom
Mycoplasma, a 1 od 5 slu¢ajeva upale plu¢a stecene u
zajednici uzrokuju samo infekcije bakterijom Mycoplasma?.
Teze infekcije mogu uzrokovati izvanpluéne manifestacije,
ukljuéuju¢i manifestacije u srediSnjem Zivéanom sustavu te
dermatoloske i kardioloske manifestacije’. Neke infekcije
takoder mogu uzrokovati encefalitis, hemoliticku anemiju,
bubreznu disfunkciju i kozne poremecaje?. Za osobe s
oslabljenim imunolo$kim sustavom, astmaticare ili osobe koji
se oporavljaju od respiratornih bolesti, ti oportunisticki
patogeni mogu predstavijati znacajnu prijetnju i mogu
zahtijevati bolni¢ko lijecenje u slu¢aju infekcije?.

Nacelo metode

Izolacija vrsta Mycoplasma i Ureaplasma postize se
uklju¢ivanjem antibakterijskin sredstava i izvora hranjivih
tvari za potporu rastu ciljnih vrsta. Dodatak Mycoplasma G
(SR0059C) ukljucuje penicilin za sprjec¢avanje prekomjernog
rasta kontaminiraju¢ih organizama u odnosu na vrste
Mycoplasma koje sporo rastu i talijev acetat kao selektivni
element protiv gram-negativnih bakterija. Ekstrakt kvasca
koristi se kao izvor hranjivih tvari, zajedno s konjskim
serumom koji osigurava faktore rasta za optimizirani rast
ciljnih organizama.
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Uobicajena formula

Konjski serum 20 ml
Ekstrakt kvasca (25 % masenog udjela) 10 ml
Talijev acetat 25,0 mg
Penicilin 20.000 jedinica

PriloZeni materijali
SR0059C: 10 liofiliziranih bocica, svaka kao dodatak za
80 ml medija.

Potrebni materijali koji nisu isporuceni
. CMO0401B: baza agara Mycoplasma ili
CMO0403B/K/T: baza bujona Mycoplasma.

. Petlie za inokulaciju, brisovi, spremnici za
prikupljanje

. Petrijeve zdjelice

Skladistenje

. Cuvaite proizvod u originalnom pakiranju na
2°C-8°C.

. Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.

. Proizvod se moze koristiti do isteka roka
valjanosti navedenog na naljepnici.

. Zaétititi od viage.

. Cuvati podalje od svjetlosti.

. Prije uporabe pustite da rekonstituirani proizvod

postigne sobnu temperaturu.

Upozorenja i mjere opreza

. NEMOJTE UPOTREBLJAVATI DODATKE AKO
STE TRUDNI ILI PLANIRATE TRUDNOCU.

. Svaka je bocica 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
ostecenja na pakiranju ili bo¢icama.

. Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka
navedenog roka valjanosti.

. Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni
znakovi kontaminacije.

. Nemojte upotrebljavati proizvod ako je doslo do
promjene boje ili su prisutni drugi znakovi

narusenja kvalitete.

Svaki je laboratorij odgovaran za upravljanje proizvedenim
otpadom u skladu s prirodom i stupnjem opasnosti otpada te
za njegovu obradu ili zbrinjavanje u skladu s primjenjivim
saveznim, drzavnim i lokalnim propisima. Potrebno je
procitati upute i pazljivo ih se pridrzavati. To ukljucuje
odlaganje iskoristenih ili neiskoriStenih reagensa kao i bilo
kojeg drugog kontaminiranog jednokratnog materijala
pridrzavajuéi se postupaka za zarazne ili potencijalno
zarazne proizvode.

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

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je do$lo vezano uz
proizvod treba prijaviti proizvodaéu 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 i/ili
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) B5, B9, B19, B28 i B5..

Postupak

Asepticno dodajte 20 ml sterilne destilirane vode u jednu
bogicu i lagano promijesajte da se rastopi. Asepti¢no dodajte
sadrzaj bocice u 80 ml sterilne baze agara Mycoplasma
(CM0401B) ili sterine baze bujona Mycoplasma
(CM0403B/T) ohladene na 50 °C. Dobro promijesajte i
asepticki dozirajte u sterilne spremnike.

Bibliografija

1. European Centre for Disease Prevention and
Control. 2012. ‘Epidemiological update:
Mycoplasma pneumoniae infections — recent
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Kazalo simbola

Sadrzi dovoljno za <n> testova
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uporabu

Proizvoda¢
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zajednici/Europskoj uniji

Europska ocjena sukladnosti

Ocjena sukladnosti u Ujedinjenoj
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proizvoda
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Simbol Definicija

Kataloski broj

In vitro dijagnosticki medicinski
proizvod
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Denne brugsanvisning er beregnet til at blive lsest
sammen med brugsanvisningen for Mycoplasma
Broth Base, produktkode: CMO0403B eller CM0401B:
Mycoplasma Agar Base.

Tilsigtet anvendelse

Mycoplasma Supplement G (SR0059C) er et selektivt
supplement, der er beregnet til at blive brugt til fremstilling af
Mycoplasma-medium til isolering af Mycoplasma- og
Ureaplasma-arter fra genitale prever samt luftvejspragver.

Enhederne er kun til professionel brug, er ikke
automatiserede og er heller ikke en ledsagende diagnostik.

Resumé og forklaring

Mycoplasma- og Ureaplasma-arter er et veesentligt stof, der
kan forarsage humane luftvejsinfektioner, herunder bade
gvre og nedre luftvejsinfektioner i alle aldre’. M. pneumoniae
er en almindelig art, der er involveret i luftvejsinfektioner med
symptomer lige fra utilpashed til hovedpiner og feber!. Mere
alvorlige infektioner kan resultere i trakeobronkitis, og
alvorlige lungeinfektioner kan kreeve hospitalsbehandling?.
Mycoplasma-arter er ogsa eetiologiske stoffer for
samfundserhvervet lungebetaendelse, hvor infektion er
hyppigere og mere udbredt i overfyldte omgivelser —
hospitaler, plejehjem og skoler er almindelige miljger for
ggede transmissionsrater’?, Det anslas, at der hvert ar
forekommer 2 millioner tilfeelde af Mycoplasma-infektioner i
USA med op til 1 ud af 5 tilfeelde af samfundserhvervet
lungebeteendelse pa grund af Mycoplasma-infektion alene?.
Mere alvorlige infektioner kan resultere i ekstrapulmonale
manifestationer, herunder manifestationer i
centralnervesystemet, dermatologiske samt
hjertemanifestationer’. Nogle infektioner kan ogsa resultere i
hjernebeteendelse, haemolytisk anzemi, nyreinsufficiens og
hudlidelser?. For personer med svaekket immunsystem,
personer, der lider af astma, eller personer, der kommer sig
efter luftvejssygdomme, kan disse opportunistiske patogener
udgere en betydelig  trussel og kan kreeve
hospitalsbehandling ved infektion?2.

Metodens principper

Isolering af Mycoplasma- og Ureaplasma-arter opnas
gennem inklusion af  antibakterielle stoffer  og
ernaeringskilder, der understotter malarternes  vaekst.
Mycoplasma Supplement G (SR0059C) indeholder penicillin
for at forhindre overvaekst af langsomt voksende
Mycoplasmas ved at forurene organismer og thallgs acetat
som et selektivt element mod gramnegative bakterier.
Geerekstrakt anvendes for at tilfere en ernaeringskilde
sammen med hesteserum, som tilferer vaekstfaktorer til
optimeret vaekst af malorganismer.
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Typisk formel

Hesteserum 20 ml
Geerekstrakt (25 % wiv) 10 ml
Thallgs acetat 25,0 mg
Penicillin 20.000 enheder

Leverede materialer
SR0059C: 10 fryseterrede heetteglas, hvor hvert glas
supplerer 80 ml medium.

Nedvendige materialer, som ikke medfalger
. CMO0401B: Mycoplasma Agar Base eller
CMO0403B/K/T: Mycoplasma Broth Base.

. Inokulationslgkker, podepinde,
opsamlingsbeholdere.

. Petriskale

Opbevaring

. Opbevar produktet i den originale emballage
mellem 2 °C og 8 °C.

. Hold beholderen teet lukket.

. Produktet kan bruges indtil den udlgbsdato, der

star pa etiketten.
. Beskyt mod fugt.

. Opbevares vk fra lys.
. Lad rekonstitueret produkt opna stuetemperatur
for brug.

Advarsler og forholdsregler

. SUPPLEMENTER MA IKKE BRUGES PA
PERSONER, DER ER GRAVIDE ELLER

OVERVEJER GRAVIDITET.

. Hvert heetteglas er til engangsbrug. Ma ikke
genbruges.

. Kun til in vitro-diagnostisk brug.

. Kun til professionel brug.

. Efterse produktets emballage, for det bruges

forste gang.
. Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa
emballage eller haetteglas.

. Brug ikke produktet efter den anfgrte udlgbsdato.

. Brug ikke anordningen, hvis der er tegn pa
kontaminering.

. Brug ikke anordningen, hvis farven er eendret, eller

der er andre tegn pa nedbrydning.

Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere produceret
affald i overensstemmelse med dets art og grad af fare og at
fa det behandlet eller bortskaffet i overensstemmelse med
alle geeldende federale, statslige og lokale regler.
Vejledninger skal laeses og folges omhyggeligt. Dette
omfatter bortskaffelse af brugte eller ubrugte reagenser samt
ethvert andet kontamineret engangsmateriale i henhold til
procedurer for infektigse eller potentielt infektiese produkter.

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

Alvorlige handelser

Alle alvorlige heendelser, der opstar i forbindelse med
anordningen, skal rapporteres til producenten og den
relevante tilsynsmyndighed, hvor brugeren og/eller patienten
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erbosiddende.

Preveindsamling, -handtering og -opbevaring Der

falger ikke preveindsamlings- ogleller
transportmaterialer med denne anordning. Prever skal
indsamles og handteres i overensstemmelse med lokale
anbefalede retningslinjer sasom UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) B5, B9, B19, B28
and B57.

Procedure

Tilseet 20 ml sterilt destilleret vand til et haetteglas pa
aseptisk vis, og bland forsigtigt for at oplgse det. Brug
aseptiske metoder til at tilseette heetteglassets indhold til
80 ml steril Mycoplasma Agar Base (CM0401B) eller steril
Mycoplasma Broth Base (CM0403B/T), som er nedkeglet til
50 °C. Bland godt, og hzeld i sterile beholdere.

Litteratur

1. European Centre for Disease Prevention and
Control. 2012. ‘Epidemiological update:
Mycoplasma pneumoniae infections — recent
increases reported in EU countries.’
https://www.ecdc.europa.eu/en/news-
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pneumoniae-infections-recent-increases-
reported-eu
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Ce document d'instructions d'utilisation (IFU) est destiné a
étre lu conjointement avec celui de la base de bouillon pour
mycoplasme, code produit : CM0403B ou CM0401B : base
gélosée pour mycoplasme.

Domaine d'application

Le supplément pour mycoplasme G (SR0059C) est un
supplément sélectif destiné a étre utilisé dans la préparation
du milieu pour mycoplasme en vue de l'isolement d'espéces
Mycoplasma et Ureaplasma a partir d'échantillons génitaux
et respiratoires.

Les dispositifs sont réservés a un usage professionnel, ne
sont pas automatisés et ne constituent pas un outil de
diagnostic compagnon.

Résumé et description

Les espéces Mycoplasma et Ureaplasma sont un agent causal
majeur d'infections des voies respiratoires chez I'étre humain,
y compris les infections des voies respiratoires supérieures et
inférieures, tous ages confondus'. M. pneumoniae est une
espece courante impliquée dans les infections respiratoires,
avec des symptémes allant du malaise aux maux de téte, en
passant par la figvre '. Des infections plus graves peuvent
entrainer une trachéobronchite et des infections pulmonaires
graves pouvant nécessiter une hospitalisation?. Les espéces
Mycoplasma sont également des agents étiologiques de
pneumonie communautaire, l'infection étant plus fréquente et
répandue dans les environnements surpeuplés : hopitaux,
maisons de soins infirmiers et écoles sont des environnements
courants présentant des taux de transmission accrus’2. On
estime que 2 millions d'infections & Mycoplasme se produisent
chaque année aux Etats-Unis, jusqu'a 1 cas de pneumonie
communautaire sur 5 étant dd a une infection a Mycoplasme
seul?. Des infections plus graves peuvent entrainer des
manifestations extrapulmonaires, notamment au niveau du
systéme nerveux central, dermatologiques et cardiaques'.
Certaines infections peuvent également entrainer une
encéphalite, une anémie hémolytique, un dysfonctionnement
rénal et des troubles cutanés?. Chez les personnes dont le
systeme immunitaire est affaibli, les asthmatiques ou les
patients en cours de rétablissement d'une maladie respiratoire,
ces agents pathogenes opportunistes peuvent constituer une
menace importante et nécessiter un traitement hospitalier en
cas d'infection?.

Principe de la méthode

L'isolement d'espéces Mycoplasma et Ureaplasma est
obtenu grace a linclusion d'agents antibactériens et de
sources nutritionnelles favorisant la croissance des espéces
cibles. Le supplément pour mycoplasme G (SR0059C)
incorpore de la pénicilline pour empécher la prolifération de
mycoplasmes & croissance lente par des organismes
contaminants et de 'acétate thalleux comme élément sélectif
contre les bactéries a Gram négatif. L'extrait de levure est
utilisé pour fournir une source nutritionnelle, ainsi que du
sérum de cheval qui fournit des facteurs de croissance pour

MBD_BT_IFU-0691

une croissance optimisée des organismes cibles.

Formule typique

Sérum de cheval 20 ml
Extrait de levure (25 % p/v) 10 ml
Acétate thalleux 25,0 mg

Pénicilline 20 000 unités

Matériel fourni
SR0059C : 10 flacons lyophilisés, chacun contenant 80 ml
de supplément pour milieu.

Matériel requis, mais non fourni

. CMO0401B: base gélosée pour mycoplasme ou
CMO0403B/K/T : base de bouillon pour mycoplasme.

. Anses d'inoculation, écouvillons, récipients de
prélevement.

. Boites de Petri.

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

. N'UTILISEZ PAS LES SUPPLEMENTS S| VOUS
ETES ENCEINTE OU ENVISAGEZ UNE

GROSSESSE.

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

. Pour usage diagnostique in vitro uniquement.

. Usage exclusivement réservé a des professionnels.

. Inspecter I'emballage du produit avant la premiéere
utilisation.

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

. Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption
indiquée.

. Ne pas utiliser le produit s'il présente des signes
de contamination.

. Ne pas utiliser le produit si sa couleur a changé ou

s'il présente d’autres signes de détérioration.

Il reléve de la responsabilité de chaque laboratoire de gérer
les déchets produits conformément a leur nature et a leur
degré de danger et de les traiter ou de les éliminer
conformément aux réglementations fédérales, nationales et
locales applicables. Les instructions doivent étre lues et
respectées scrupuleusement. Cela inclut I'élimination des
réactifs utilisés ou inutilisés ainsi que de tout autre matériel
jetable contaminé aprés les procédures impliquant des
produits infectieux ou potentiellement infectieux.

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

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

Contenu suffisant
pour <n> tests

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

Préléevement, manipulation et stockage des
échantillons

Aucun prélévement des échantillons et/ou transport de matériel
fourni avec ce produit. Les échantillons doivent étre prélevés et
manipulés conformément aux directives locales recommandées,
telles que les normes britanniques pour linvestigation
microbiologique (UK SMI) B5, B9, B19, B28 et B57.

Fabricant

Représentant autorisé dans la
Communauté
européenne/I'Union

Procédure européenne

De maniére aseptique, ajouter 20 ml d’eau distillée stérile a
un flacon et mélanger délicatement pour dissoudre. Ajouter
de maniere aseptique le contenu du flacon a 80 ml de base
gélosée pour mycoplasme stérile (CM0401B) ou de base de
bouillon pour mycoplasme stérile (CM0403B/T) refroidi a
50 °C. Bien mélanger et verser dans des récipients stériles.

Evaluation de la conformité
européenne

Evaluation de la conformité
pour le Royaume-Uni

SxAfE® <

Bibliographie Identifigntuqigue du
1. European Centre for Disease Prevention and dispositif
Control. 2012. ‘Epidemiological update: —
Mycoplasma pneumoniae infections — recent Fabriqué au - .
increases reported in EU countries.’ Royaume-Uni Fabriqué au Royaume-Uni
https://www.ecdc.europa.eu/en/news-
events/epidemiological-update-mycoplasma-
pneumoniae-infections-recent-increases-  reported- © 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés.
eu Toutes les autres marques sont la propriété de
2. Centers for Disease Control and Prevention. 2020. Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales.
‘Mycoplasma pneumoniae Infection.’
hitps://www.cdc.gov/pneumonia/atypical/myco Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24
plasma “ 8PW, Royaume-Uni
Symboles UK
C€cn

Symbole Définition

Pour une assistance technique, contacter le distributeur

L local.
Référence catalogue

Informations de révision

IVD Dispositif médical de Version Modifications introduites
diagnostic in vitro 10 2022-11-11 Nouveau document (EN
DIRECT)

LOT Code de lot
_/ﬂ/ Limite de température

g Date limite d'utilisation

N T .
/>?/\ Tenir & I'abri de la lumiére
/.\\ directe du soleil

® Ne pas réutiliser

Consulter les instructions
d'utilisation ou consulter les
instructions d'utilisation
électroniques
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Mycoplasma Supplement
SR0059C

Diese Gebrauchsanweisung sollte in Verbindung mit der
Gebrauchsanweisung fiir modifizierte Mykoplasmen-
Bouillon-Basis, Produktcode CM0403B oder CM0401B
gelesen werden. Mykoplasmen-Agar-Basis

Verwendungszweck

Mykoplasmen-Supplement G (SR0059C) ist ein selektives
Supplement zur Verwendung bei der Herstellung von
Mykoplasmen-Medium zur Isolierung von Mycoplasma- und
Ureaplasma-Spezies in genitalen und respiratorischen Proben.

Die Produkte sind nur fir den professionellen Gebrauch
bestimmt, sie sind nicht automatisiert und sind auch keine
Begleitdiagnostika.

Zusammenfassung und Erlauterung

Mycoplasma- und  Ureaplasma-Spezies sind  ein
Hauptverursacher von Infektionen der Atemwege beim
Menschen, einschlieRlich Infektionen der oberen und unteren
Atemwege in allen Altersgruppen'. M. pneumoniae ist eine
Spezies, die haufig an Infektionen der Atemwege beteiligt ist,
mit Symptomen, die von Unwohlsein bis zu Kopfschmerzen
und Fieber reichen'. Schwerere Infektionen kdnnen zu einer
Tracheobronchitis fiihren, und schwere Lungeninfektionen
kénnen eine Krankenhausbehandlung erforderlich machen?.
Mycoplasma-Spezies sind auch ursachliche Erreger von
ambulant erworbener Pneumonie, wobei Infektionen in
Uberfiillten Umgebungen haufiger und weiter verbreitet sind —
Krankenhauser, Pflegeheime und Schulen sind héaufige
Umgebungen far  erhéhte Ubertragungsraten™-2.
Schatzungsweise 2 Millionen Falle von Mycoplasma-
Infektionen treten jedes Jahr in den USA auf, wobei bis zu 1
von 5 Fallen mit ambulant erworbener Lungenentziindung auf
eine Mycoplasma-Infektion allein zurlickzufiihren ist.
Schwerere Infektionen kénnen zu extrapulmonalen
Manifestationen fiihren, einschlieRlich Manifestationen im
Zentralnervensystem sowie dermatologische und kardiale
Manifestationen®. Einige Infektionen kénnen auch zu
Enzephalitis, hamolytischer Anamie,
Nierenfunktionsstérungen und Hauterkrankungen fiihren2. Fiir
Menschen mit geschwéachtem Immunsystem, Asthmatiker
oder Menschen, die sich von einer Atemwegserkrankung
erholen, kénnen diese opportunistischen Krankheitserreger
eine erhebliche Bedrohung darstellen und bei einer Infektion
eine Krankenhausbehandlung erfordern?.

Das Prinzip der Methode

Isolierung von Mycoplasma- und Ureaplasma-Spezies wird
durch den Einschluss von antibakteriellen Mitteln und
Nahrstoffquellen erreicht, um das Wachstum der Zielspezies
zu unterstiitzen. Mykoplasmen-Supplement G (SR0059C)
enthalt Penicillin, um ein GberméaRiges Wachstum langsam
wachsender  Mykoplasmen  durch  kontaminierende
Organismen zu verhindern, und Thalliumacetat als
selektives Element gegen gram-negative Bakterien.
Hefeextrakt dient als Nahrstoffquelle und Pferdeserum liefert
die Wachstumsfaktoren fiir ein optimiertes Wachstum der
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Zielorganismen.

Typische Formel

Pferdeserum 20 ml
Hefeextrakt (25 % wiv) 10 ml
Thalliumacetat 25,0 mg
Penicillin 20.000 Einheiten

Mitgeliefertes Material
SR0059C: 10x gefriergetrocknete Flaschchen zum
Auffillen von je 80 ml Medium.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte
Materialien
CMO0401B: Mykoplasmen-Agar-Basis oder
CMO0403B/K/T: Mykoplasmen-Bouillon-Basis
Impfésen, Tupfer, Entnahmebehalter
Petrischalen

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

VERWENDEN SIE KEINE SUPPLEMENTS, WENN

SIE SCHWANGER SIND ODER EINE

SCHWANGERSCHAFT IN BETRACHT ZIEHEN.

Jedes Flaschchen ist zum einmaligen Gebrauch

bestimmt. Nicht wiederverwenden.

Nur fiir 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.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es Anzeichen

von Verschmutzung aufweist.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn sich die Farbe

verandert hat oder andere Anzeichen einer

Verschlechterung vorliegen.
Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die anfallenden
Abfélle entsprechend ihrer Art und ihres Gefahrdungsgrades
zu behandeln und sie in Ubereinstimmung mit den auf
Bundes-, Landes- und lokaler Ebene geltenden Vorschriften
zu behandeln oder zu entsorgen. Die Gebrauchsanweisung
sollte sorgfaltig gelesen und befolgt werden. Dazu gehért
auch die Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter
Reagenzien sowie aller anderen  kontaminierten
Einwegmaterialien geman den Verfahren fiir infektiose oder
potenziell infektidse Produkte.

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

Page 9 of 28


http://www.thermofisher.com/
http://www.thermofisher.com/

Schwere Zwischenfille

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

Entnahme, Handhabung und Lagerung von
Proben

Im Lieferumfang dieses Produkts sind keine Materialien fiir
die Probenentnahme und/oder den Probentransport
enthalten. Die Probenentnahme und -behandlung sollte
gemal den vor Ort empfohlenen Richtlinien erfolgen, wie
z.B. den UK Standards for Microbiology Investigations
(UK SMI) B5, B9, B19, B28 und B57.

Verfahren

Geben Sie 20 ml steriles destilliertes Wasser aseptisch in
1 Flaschchen und mischen Sie es vorsichtig, um es
aufzuldsen. Geben Sie den Flaschcheninhalt aseptisch zu
80 ml steriler Mykoplasmen-Agar-Basis (CM0401B) oder
steriler Mykoplasmen-Bouillon-Basis (CM0403B/T), die auf
50 °C gekuhlt wurde. Gut mischen und in sterile Behalter
fiillen.

Bibliographie

1. European Centre for Disease Prevention and
Control. 2012. ‘Epidemiological update:
Mycoplasma pneumoniae infections — recent
increases reported in EU countries.’
https://www.ecdc.europa.eu/en/news-
events/epidemiological-update-mycoplasma-
pneumoniae-infections-recent-increases-
reported-eu

2. Centers for Disease Control and Prevention.
2020. ‘Mycoplasma pneumoniae Infection.’
https://www.cdc.gov/pneumonia/atypical/myco
plasma
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Nicht wiederverwenden

Konsultieren Sie die
Gebrauchsanweisung oder
konsultieren Sie die
elektronische
Gebrauchsanweisung

Enthalt ausreichend fiir
<n> Tests

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

Hersteller

Bevollmachtigter Vertreter
in der Europaischen
Gemeinschaft/Europaischen
Union

Européische
Konformitatsbewertung

Konformitatsbewertung des
Vereinigten Konigreichs

XA E®<dE|®

Eindeutige Kennung des
Produkts

Hergestellt im

L . Hergestelltim Vereinigten
Vereinigten Konigreich

Konigreich

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte
vorbehalten. Alle anderen Marken sind Eigentum der
Thermo Fisher Scientific Inc. und ihrer
Tochtergesellschaften.

" |
CECh

Fir technische Unterstiitzung wenden Sie sich bitte an
Ihren &rtlichen Handler.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24
8PW, United Kingdom
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AuTé T0 €yypago odnyiwv Xprong (IFU) TpoopideTal yia
avdyvwaon o€ ouvduaopd pe TIG 0dnyieg Xprong yia To
Mycoplasma Broth Base, kwdikdg Trpoiévrog: CM0403B r|
CMO0401B: Mycoplasma Agar Base.

MpoBAemopevn xprion

To Mycoplasma Supplement G (SR0059C) ceivar éva
EKAEKTIKO OUUTTAPWHA TTOU TTPOOPICETAI VO XPNOIPOTTOINOE]
oTnV TTapackeur] puéoou Mycoplasma yia Tnv amopévwon
eidwv Mycoplasma ka1 Ureaplasma amé Oeiypata g
YEVVNTIKAG KOI TNG QVATIVEUOTIKAG 080U.

Ta 10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA TTPOOPICOVTal OTTOKAEIGTIKG
yla eTTayyeApaTiki xpron, Oev €ival QUTOPATOTIOINUEVA KOl
Sev aTroTEAOUV TUVOSEUTIKA SIaYVWOTIKG PEOQ.

NepiAnyn ka1 ETre§Rynon

Ta €idn Mycoplasma kai Ureaplasma amoteAolv KUpio
QITIOAOYIKG TTApPAyovTa TwV AOINWEEWY TOU QAVATIVEUOTIKOU
OUOTAPATOG TOU QVOPWTTOU, OCUMTTEPIAGHBAVOUEVWY  TWV
NOIMWEEWY TOU AVWTEPOU Kal TOU KATWTEPOU QVATIVEUCSTIKOU
og OAeg TIG NAIKieg!. To M. pneumoniae gival éva Kovo €idog
TIOU  EUTTAEKETAN  OFf  AOINWEEIG TOU  QVOTIVEUOTIKOU, HE
CUPTITWHOTO  TTOU  KupaivovTal  atmmd  Kakouxia  €wg
TIOVOKEQAAOUG Kal TTUPETS!. SoBapoTepeg AOINWEEIG PTTOPET
va odnyfnoouv ot TPaxeloBpoyxitida evw yia TIG coRapEg
AOIWEEIG  TWV  TIVEUPOVWV  PTTopeEl  va  amaitnBei
voookopeiakn TrepiBaAyn?. Ta €idn Mycoplasma amoreAouv
€TMiONG  QITIOAOYIKOUG  TTAPAYOVTEG TNG  TIVEUMOVIAG Tng
KovoTnTag, 6trou n Aoipwén eival o ouyvr kai dladedopévn
oe TmoAucUxvaoTta TrepIBAANOVTO - Ta  VOOOKOMEia, Ta
ynpokopeia kai Ta axoAeia eival ouvren TepIBaAAovTa 6TTOU
TTapartnpolvTal augnuéva TTOCO0TA perddoong’2.
YohoyigeTal 611 2 ekaToppUpIa TTEPIOTATIKA ACIHWEEWV aTTd
Mycoplasma epgavigovtal kaBe Xpdvo oTig HMA, pe éwg kai 1
OTIG 5 TEPIOTATIKE TIVEUPOVIOG VO TIPOEPXOVTal aTré TNV
KovoTNTa Kol o@eilovTal aTTOKAEIOTIKG o€ Aoipwén amd
Mycoplasma?. ZoBapdTepeg AOIHWEEIG UTTOPE va 0dnyRoouv
oe  ekdNAWOEIG  TTANV  TNG  QVOTIVEUOTIKAG 080U,
oupTrEpIAOPBavOPéVIV  EKEIVWY  OTO  KEVTPIKO  VEUPIKO
oU0TNHA, BEPUATOAOYIKEG Kal KAPBIOAOYIKEG ekBNAWOEIG!.
Opiopéveg  Aolpweelg utropei  €Tmiong va  odnyfioouv ot
EYKEQOAITIOO, QIMOAUTIKA avaipia, VEQPIKA dUCAEIToupyia Kal
Sepuarikég TTadroeig?. Mo ekeivoug TTou €xouv ££aaBevnuévo
avoooTroiNTiké  oUOTNA, TOug TEoXOVTEG atmmd dobua n
€KEIVOUG TTOU QVAPPWYVOUV OTIO QVATIVEUCTIKEG AOBEVEIEG,
autd TO €UKaIplakd TTaBoyova pTTopei va  atoTeAécouv
onUavTIKf aTrelN] Kal PTTOPEl va amaitnBei VOOOKOUEIOKA
TepiBaAyn yia T Aoipwgn?2.

Apxn Tng pedédou

H amopévwon Twv edwv Mycoplasma kai Ureaplasma
EMTUYXAVETAl PEOW TNG OUPTIEPIANYNG  aVTIBAKTNPIOKWY
TIAPAYOVTWY Kal BPETITIKWY TINYWV i TNV UTTOOTAPIN NG
avaTTugng Twv €1dWV-oToXwv. To Mycoplasma Supplement
G (SR0059C) evowpatwvel TeVIKIAAiVN yia TNV TTpOANYnN Tng
UTTEPAVATITUENG TV Bpadéwg QAVOTITUGOOUEVWY
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HUKOTTAQOUGTWY PECW TNG MOAUVONG TWV HIKPOOPYAVICUWY

kal Tou thallous acetate wg €mAEKTIKO OTOIXEIO EvavTl Twv
gram-apvnTikWv  Baktnpiwv. To  ekxUANiopa  {uung
XPnoiyoTrolgiTal  yia TNV Tapoxr OPETTIKAG  TIMYAG,
TTOpAAANAa pe Tov 0pd OAGYOU TTOU TTOPEXEI AUENTIKOUG
TOPAyovTeG  yia  BeATioTOTTOINUEVN  avdATITUEn  Twv
OPYQVIOPWV-OTOXWV.

TumikA oUvleon

Opdg aAdyou 20 ml
EkxOMopa ¢0ung (25% wiv) 10 ml
Thallous acetate 25,0 mg
MevikIANivn 20.000 povaddeg

YAikd rou Mapéxovrai
SR0059C: 10x Auo@iNiwpéva @ialidia To KaBéva eTTapkei
yia 10 cupTTAfpwpa 80 ml péoou.

YAIKd TTOU atraiTouvTal aAAd Sev Trapéxovral
. CMO0401B: Mycoplasma Agar Base n
CMO0403B/K/T: Mycoplasma Broth Base.
. Kpikol evo@BaAuiopou, oTuAeoi, doxeia GUANOYNG.
. TpuBAia Petri.

ATtrofnkeuon
. ATT0BNKEUOTE TO TIPOIGV OTNV APXIKI| TOU
guokeuaoia og Beppokpacia PeTagy

2 °C ka1 8 °C.
. AlaTtnpeite TOV TIEPIEKTN EPUNTIKA KAEIOTO.
. To Tpoidv PTTopEi va XPNoIKoTIoINBE PEXPI TNV
nuepopnvia Agng Tou avaypaeeTal oTnV ETIKETA.
. MpoaoTatéyTte aTmoé TNV UypaaTia.
. DUAGOOETE PaKPIG OTTO TO PWG.
. A@rioTe TO avaouoTabEév TTPOIdV va ICOPPOTTATEI

o€ Bepuokpacia dwyartiou TPIV atrd Tn XPRoN.

Mpo&idoT1roINoeig Kai TTPOPUAGEEIG

. MHN XPHZIMOMOIEITE LYMMNAHPQMATA
EAN EIZTE ETKYOZ 'H ZXEAIAZETE NA
MEINETE EMKYOX.

. KdBe @iaAidio rpoopidetai yia pia xprion. Na unv

ETTAVOXPNOIMOTIOIEITAN.

. Mévo yia in vitro dlayvwaoTiKA xpron.

. Movo yia etrayyeAparTiki xpron.

. EmBewpAoTe TN CUOKEUaaTia Tou TTPOIGVTOG TIPIV
armé TV TPWTN XprAon.

. Mnv xpnOIPOTIOIEITE TO TIPOIGV EGV UTTAPYXEI OpaTH
{nuIG 0Tn CUCoKeuaoia ) oTa QIaAidia.

. Mn XpnoiJoTiolEiTE TO TIPOIGV Tépa aAmod TNV
avaypagouevn NUePoUnvia Agng.

. Mn XPNOIYOTIOIEITE TO 1GTPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV
€d@v uTTAp)XOouV onuadia TTIHOAUVONG.

. Mn XPNOIUOTIOIEITE TO 1GTPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV
€qv TO Xpwua €xel aMdgel i uttapxouv GAAa
onuadia eBopdg.

Eivai euBuvn kaBe epyaaTnpiou va diaxelpieTal Ta amréRAnTa
TTou Trapdyovtal cUpgwva pe TN @Uon Kai Tov Babud
€TMIKIVOUVATNTEG TOUG KOl va Ta OVTIUETWTTgEl 1) va Ta
QTTOPPITITEI TUPPWVA PE TOUG OUOTTTOVIIOKOUG TTOAITEIAKOUG
KaI TOTTIKOUG 10XU0VTEG KavoviopoUg. Or odnyieg TTpéTel va
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Siapdadovtal Kai va  akoAouBoUvtal TTPOCEKTIKE. AuTO
TrepINaUBAvEl v  amoppiyn XPNOIHOTIOINUEVWV

n

axpnoIPoTToiNTWV avTidpaoTnpiwv KaBwg
oTroI0udATIOTE  GAAOU pOAUGpEVOU UAIKOU piag Xprong,
akoAouBwvTag  dladIKacieg yia POAUCHATIKG 1 duvnTiKG
HOAUCHOTIKE TTPOIOVTA.

Kai

Avarpégre oTo AeAtio Aedouévwv AopdaAeiag YAikou (SDS)
Yo ao@oAf XEIPIOPS Kal amméppiyn Tou TTPOIGVTOG OTn
SiguBuvon (www.thermofisher.com).

ZoBapd Zuppavra
Kd&Be coPapd cupPdv TTou €xel TTpOKUWElI O OXEON PE TO
10TPOTEXVOAOYIKO  TTPOIOV  TTPETTEI VO AVOQEPETAl  OTOV

KOTAOKEUAOTH  Kal

OTNV OXETIK PUBMIOTIKA apXr Tou

KPGTOUG OTO OTTOIO gival EYKATEOTNHEVOG O XPAOTNG f/Kal O
aoBevg.

ZuAAoyn, XEIPIOPOG KAl aTToBNKEUON SelypaTWV
Tapéxovtal UMK  ouAloyAg  Seiypdtwy  A/kal
HETOQOPAG padi pe autd To 10TPOTEXVOAOYIKG TTPOidV. Ta
Oeiypata Ba TPETEl va GUuAAéyovTal Kal va  XelpiovTal
oUPQWVa PE TIG TOTTIKEG TUVIOTWHEVEG 0dnyieg, OTTWG Ta
Mpoétuta Tou HB yia MikpoBioAoyikég ‘Epeuveg (UK SMI)

Aev

BS5,

B9, B19, B28 kai B57.

Aladikagia
MpoaBéaTe aonmTiké 20 Ml ATTOOTEIPWHEVOU ATTECTAYHEVOU
vepoU oe éva @IaAidio kal avapeigte ATTa yia va SiaAubei
EVTEAWG. MPooBEaTE AoNTITIKA TO TTEPIEXOPEVO TOU PIaAIdiou
oe 80 ml eite amooTeipwpévou Mycoplasma Agar Base
(CM0401B) cite amooTelpwuévou Mycoplasma Broth Base
(CMO0403B/T) tou £xel yuyBei oToug 50 °C. Avapeigre KaAd
KOl ad€IGOTE O€ ATTOOTEIPWHEVOUG TTEPIEKTEG.

BiBAioypaegia
1.

European Centre for Disease Prevention and
Control. 2012. ‘Epidemiological update:
Mycoplasma pneumoniae infections — recent
increases reported in EU countries.’
https://www.ecdc.europa.eu/en/news-
events/epidemiological-update-mycoplasma-
pneumoniae-infections-recent-increases- reported-
eu

Centers for Disease Control and Prevention. 2020.
‘Mycoplasma pneumoniae Infection.’
https://www.cdc.gov/pneumonia/atypical/myco
plasma
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Mycoplasma Supplement
SR0059C

Ezt a hasznalati utasitast (IFU) a Mycoplasma taplevesalap
(termékkod: CM0403B) vagy a CM0401B termékkodu
Mycoplasma agaralap hasznalati utasitasaval egyditt kell
olvasni.

Rendeltetésszerii hasznalat

A Mycoplasma Supplement G (SR0059C) a Mycoplasma
taptalaj eléallitasahoz hasznalt szelektiv kiegészits, amely a
Mycoplasma és Ureaplasma fajok genitalis és léguti
mintakbol toérténd izolalasara szolgal.

Az eszkozok kizarolag professzionalis hasznalatra
szolgalnak, nem automatizaltak, és nem kapcsolt
diagnosztikai eszk6zok.

Osszefoglalas és magyarazat

A Mycoplasma és az Ureaplasma fajok a human léguti
fertézések f6 korokozoi kozé tartoznak, beleértve a fels6 és
az alsé léguti fertézéseket is minden életkorban'. Az M.
pneumoniae faj gyakran okoz léguti fert6zéseket, amelyek
tiinetei a rossz kozérzettd a fejfajasig és a lazig terjednek’.
A sulyosabb fert6zések tracheobronchitishez vezethetnek, a
sulyos tudéfertézések pedig korhazi ellatast igényelhetnek?.
Mycoplasma fajok okozzak a kozdsségben szerzett
pneumoniat is, amelynek esetében a fert6zés gyakoribb és
elterjedtebb a zsufolt helyeken — a koérhazak, a
gondozéotthonok és az iskolak gyakran jelentik a nagyobb
sebességl terjedés kornyezetét'2. Becslések szerint az
Egyesiilt Allamokban évente 2 milli6 Mycoplasma-
fertézéses eset fordul el6, és a kdzOsségben szerzett
pneumonids eseteknek akar 20%-at is egyedil a
Mycoplasma-fertézés okozhatja?. A sulyosabb fert6zések
tidén kivdli megnyilvanulasokhoz vezethetnek, beleértve a
kdzponti idegrendszerben, valamint a bérgyogyaszati vagy
szivbetegségként jelentkez6 megnyilvanulasokat is'. Egyes
fert6zések encephalitist, anaemia haemolyticat,
vesemiikddési zavarokat és bdrrendellenességeket is
okozhatnak?. A legyengiilt immunrendszeriiek, az
asztmasok, illetve a léguti betegségbdl feléplilék szamara
ezek az opportunista kérokozok jelentés  veszélyt
jelenthetnek, és fertézés esetén az ilyen személyek korhazi
kezelést igényelhetnek?.

A moédszer elve

A Mycoplasma és az Ureaplasma fajok izolalasa a célfajok
szaporodasat  eldsegité  antibakteridlis  szerek és
tapanyagforrasok bevonasaval torténik. A Mycoplasma
Supplement G (SR0059C) penicillintartalma a mikro-
organizmusok szennyezésével megakadalyozza a lassan
szaporodé mycoplasmak tulszaporodasat, a benne lévo
tallium-acetat pedig a Gram-negativ baktériumok elleni
szelektiv elemként mikodik. Tapanyagforrasként
élesztékivonat és loszérum szolgdl, amely ndvekedési
faktorokat biztosit a cél-mikroorganizmusok optimalizalt
szaporodasahoz.

MBD_BT_IFU-0691

Tipikus képlet

Loszérum 20 ml
Eleszt6kivonat (25%(m/V)) 10 ml
Tallium-acetat 25,0 mg
Penicillin 20 000 egység

Rendelkezésre bocsatott anyagok
SR0059C: 10 db fagyasztva szaritott fiola, egyenként 80 ml
taptalajhoz.

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok

. CMO0401B: Mycoplasma agaralap vagy
CMO0403B/K/T: Mycoplasma taplevesalap.

. Oltékacsok, mintavevd palcak, gylijtdedények.

. Petri-csészék.

Tarolas

. A termék eredeti csomagolasaban, 2 °C és 8 °C
kozotti hémérsékleten tarolando.

. Az edény szorosan lezarva tartandé.

. A termék a cimkén feltlintetett lejarati id6pontig
hasznalhato fel.

. Nedvességtél védendd.

. Fénytdl védve tarolando.

. Hasznalat el6tt engedie, hogy a visszaallitott

termék felvegye a szobahémérsékletet.

Fi%yelmeztetések és ovintézkedések

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

. Minden fiola egyszer hasznalatos. Ne hasznalja fel
vjra!

. Kizaroélag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

. Kizarélag professzionalis hasznalatra.

. Az els6 hasznalat el6tt ellenérizze a termék
csomagolasat.

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

. Ne haszndlja a terméket a megadott lejarati
idén tal.

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

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

Minden laboratérium feleléssége, hogy a keletkezd
hulladékokat jellegiik és veszélyességi fokuk szerint kezelje,
és azokat a szOvetségi, allami és helyi el6irasoknak
megfeleléen kezelie vagy artalmatlanitsa. Az utasitasokat
gondosan el kell olvasni és kdvetni kell. Ez magaban foglalja
a haszndlt vagy fel nem hasznalt reagensek, valamint
barmely mas szennyezett eldobhaté anyag artalmatlanitasat
a fert6z6 vagy potencidlisan fert6z6 termékekre vonatkozé
eljarasok szerint.

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

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznald és/vagy
a beteg lakhelye szerinti allam illetékes szabalyozo
hatésaganak.

Mintavétel, kezelés és tarolas

Ehhez az eszk6zh6z nincsenek mellékelve mintavevé
és/vagy -szdllité anyagok. A mintdkat a helyi ajanlott
iranymutatasok, példaul az Egyesiilt Kiralysag B5, B9, B19,
B28 és B57 szamu, mikrobioldgiai vizsgalatokra vonatkozd
szabvanya (UK SMI) szerint kell levenni és kezelni.

Eljaras

Az egyik fioldba aszeptikusan adagoljon 20 ml steril
desztillalt vizet, és ovatosan kevergesse, amig a fiola
tartalma fel nem oldédik. A fiola tartalmat aszeptikusan adja
hozzd 80 ml 50 °C-ra lehitott sterii Mycoplasma
agaralaphoz (CM0401B) vagy 80 ml 50 °C-ra lehditétt steril
Mycoplasma taplevesalaphoz (CMO0403B/T). Jél keverje
Ossze, és Ontse steril edényekbe.

Szakirodalom

1. European Centre for Disease Prevention and
Control. 2012. ‘Epidemiological update:
Mycoplasma pneumoniae infections — recent
increases reported in EU countries.’
https://www.ecdc.europa.eu/en/news-
events/epidemiological-update-mycoplasma-
pneumoniae-infections-recent-increases-
reported-eu

2. Centers for Disease Control and Prevention.
2020. ‘Mycoplasma pneumoniae Infection.’
https://www.cdc.gov/pneumonia/atypical/myco
plasma

A szimbélumok magyarazata

Olvassa el a hasznalati
utasitast vagy az elektronikus
hasznalati utasitast

<n> vizsgalathoz elegend6t
tartalmaz

Ne haszndlja, ha a
csomagolas sériilt, és tekintse
meg a hasznalati utasitast

Gyarté

Hivatalos képvisel6 az Eurdpai
Koézbsségben/Eurdpai
Unidban

Eurdpai megfeleléségértékelés

Brit megfeleléségértékelés

SR E®<dE

Egyedi eszkbzazonositd

Made in the

United Kingdom Az Egyesiilt Kiralysagban

késziilt

Szimbodlum Meghatarozas

Katalégusszam

In vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdz

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog fenntartva.
Minden més védjegy a Thermo Fisher Scientific Inc. és
leanyvallalatai tulajdonat képezi.

" |
CECh

Miszaki segitségért forduljon a helyi forgalmazéhoz.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
RG24 8PW, Egyesiilt Kiralysag

Fellilvizsgalati informaciok

Tételkod

Verzié Bevezetett modositasok
1.0 2022-11-11 Uj dokumentum
(AKTUALIS)

Hémérsékleti hatarérték

g Lejarati datum

Napfénytdl védve tarolja

Ne hasznalja fel djra!
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Mycoplasma Supplement
SR0059C

Le presenti istruzioni per I'uso (IFU) devono essere lette
insieme alle istruzioni per l'uso di Mycoplasma Broth Base,
codice prodotto: CM0403B o CM0401B: Mycoplasma
Agar Base.

Uso previsto

Mycoplasma Supplement G (SR0059C) & un integratore
selettivo destinato all'uso nella preparazione del terreno
Mycoplasma per l'isolamento delle specie Mycoplasma e
Ureaplasma da campioni genitali e respiratori.

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

Riepilogo e spiegazione

Le specie Mycoplasma e Ureaplasma sono importanti agenti
eziologici delle infezioni delle vie respiratorie umane, incluse
quelle delle vie respiratorie superiori e inferiori in tutte le eta’.
M. pneumoniae & una specie comune implicata nelle
infezioni respiratorie, con sintomi che vanno dal malessere
al mal di testa e alla febbre'. Infezioni piu gravi possono
causare tracheobronchite e infezioni polmonari gravi
possono richiedere cure ospedaliere?. Le specie
Mycoplasma sono anche agenti eziologici della polmonite
acquisita in comunita, dove l'infezione & piu frequente e
diffusa in ambienti affollati: ospedali, case di cura e scuole
sono ambienti comuni per l'aumento dei tassi di
trasmissione’2. Si stima che ogni anno si verifichino negli
Stati Uniti 2 milioni di casi di infezione da Mycoplasma, con
massimo 1 caso su 5 di polmonite acquisita in comunita
causata dalla sola infezione da Mycoplasma?. Infezioni piu
gravi possono provocare manifestazioni extra-polmonari,
comprese quelle del sistema nervoso centrale,
manifestazioni dermatologiche e cardiache!. Alcune
infezioni possono anche causare encefalite, anemia
emolitica, disfunzione renale e disturbi della pelle2. Per chi
ha un sistema immunitario indebolito, chi soffre di asma o chi
si sta riprendendo da una malattia respiratoria, questi agenti
patogeni opportunisti possono rappresentare una minaccia
significativa e possono richiedere un trattamento
ospedaliero per la cura dell'infezione?.

Principio del metodo

L'isolamento delle specie Mycoplasma e Ureaplasma si
ottiene attraverso l'inclusione di agenti antibatterici e fonti
nutritive per supportare la crescita delle specie bersaglio.
Mycoplasma Supplement G (SR0059C) contiene penicillina
per prevenire la crescita eccessiva di Mycoplasma a crescita
lenta da parte di organismi contaminanti e tallio acetato
come elemento selettivo contro i batteri Gram-negativi.
L'estratto di lievito viene utilizzato per fornire una fonte
nutritiva, insieme al siero di cavallo, che fornisce fattori di
crescita per una crescita ottimizzata degli organismi
bersaglio.

MBD_BT_IFU-0691

Formula tipica

Siero di cavallo 20 ml
Estratto di lievito (25% p/v) 10 ml
Acetato di tallio 25,0 mg
Penicillina 20.000 unita

Materiali forniti
SR0059C: 10 fiale liofilizzate, ciascuna per integrare 80 ml
di terreno.

Materiali necessari ma non forniti

. CMO0401B: Mycoplasma  Agar Base o
CMO0403B/K/T: Mycoplasma Broth Base.

. Anse da inoculo, tamponi, contenitori di raccolta.

. Piastre di Petri.

Conservazione

. Conservare il prodotto nella sua confezione
originale a una temperatura compresa tra
2°Ce8°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

. NON UTILIZZARE INTEGRATORI SE IN

GRAVIDANZA O SE S| 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
o se sono presenti altri segni di deterioramento.

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

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

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

Raccolta, manipolazione e conservazione dei
campioni

Con il dispositivo non vengono forniti materiali di raccolta e/o
trasporto dei campioni. | campioni devono essere raccolti e
manipolati seguendo le linee guida locali raccomandate, ad
esempio gli standard britannici per le indagini
microbiologiche (UK SMI) B5, B9, B19, B28 e B57.

Procedura

Aggiungere in modo asettico 20 ml di acqua distillata sterile
in una fiala e mescolare delicatamente per dissolvere.
Aggiungere in modo asettico il contenuto del flaconcino
a 80 ml di Mycoplasma Agar Base (CM0401B) o di
Mycoplasma Broth Base (CM0403B/T) sterile raffreddato
a 50 °C. Mescolare bene e versare in contenitori sterili.
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Legenda dei simboli

Simbolo Definizione

Numero di catalogo

Consultare le istruzioni per
I'uso o le istruzioni per 'uso
elettroniche

Contiene una quantita
sufficiente per <n> test

Non utilizzare se la confezione
€ danneggiata e consultare le
istruzioni per l'uso

Fabbricante

Rappresentante autorizzato
nella Comunita
europea/Unione europea

Valutazione di conformita
europea

Valutazione di conformita UK

Identificatore univoco del
dispositivo

SR E®<dE

Prodotto nel

Regno Unito Prodotto nel Regno Unito

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati.
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Mycoplasma Supplement

SR0059C

*3j naudojimo instrukcijy dokumenta reikia perskaityti kartu
su naudojimo instrukcijomis, skirtomis mikoplazmos sultinio
bazei (gaminio kodas: CM0403B arba CM0401B:
mikoplazmos agaro bazé).

Paskirtis

Mikoplazmos papildas G (SR0059C) — tai selektyvinis
papildas, skirtas naudoti ruoSiant mikoplazmos terpe
Mycoplasma ir Ureaplasma rasims izoliuoti i$ lytiniy organy
ir kvépavimo taky meéginiy.

Priemonés skirtos naudoti tik profesionalams, jos
neautomatizuotos ir tai néra papildoma diagnostikos priemoné.

Suvestiné ir paaiSkinimas

Mycoplasma ir Ureaplasma rasys yra pagrindiniai Zmoniy
kvépavimo taky infekcijy, jskaitant virSutiniy ir apatiniy
kvépavimo taky infekcijas, sukéléjai bet kokio amziaus
asmenims'. M. pneumoniae yra plagiai paplitusi rasis,
susijusi su kvépavimo taky infekcijomis, kuriy simptomai
svyruoja nuo negalavimo iki galvos skausmo ir kars¢iavimo'.
Sunkesnés infekcijos gali sukelti tracheobronchitg ir dél
sunkiy plauciy infekcijy gali prireikti gydymo ligoningje?.
Mycoplasma raSys taip pat yra bendruomenéje jgytos
pneumonijos etiologiniai sukéléjai. Si infekcija yra daznesné
ir placiai paplitusi perpildytose vietose — ligoninése, slaugos
namuose ir mokyklose daznai yra padidéjes $ios infekcijos
plitimo greitis™2. Apskaiciuota, kad JAV kasmet nustatomi
2 miljonai Mycoplasma infekcijos atvejy. 1 i§ 5
bendruomenéje jgytos pneumonijos atvejy kyla dél
Mycoplasma infekcijos?. Sunkesnés infekcijos gali sukelti
ekstrapulmonines ligas, jskaitant centrinés nervy sistemos,
dermatologines ir $irdies ligas'. Kai kurios infekcijos taip pat
gali sukelti encefalitg, hemolizing anemijg, inksty funkcijos
sutrikimg ir odos sutrikimus2. Sie oportunistiniai patogenai
gali kelti didele grésme nusilpusios imuninés sistemos
asmenims, sergantiems astma arba sveikstantiems nuo
kvépavimo taky ligy, ir dél infekcijos gali prireikti gydymo
ligonineje?.

Metodo principas

Mycoplasma ir Ureaplasma rasys izoliavimas vykdomas
jtraukiant antibakterines medziagas ir mitybos $altinius, tokiu
badu skatinant tiksliniy rasiy augima. | mikoplazmos papildg
G (SR0059C) jtrauktas penicilinas, kad galima baty uzkirsti
kelig létai auganciy mikoplazmy peraugimui uzterSiant
organizmus ir talio acetatg kaip selektyvinj elementg pries
gramneigiamas bakterijas. Mieliy ekstraktas naudojamas
kartu su arklio serumu kaip mitybos $altinis, kuris uztikrina
optimaly tiksliniy organizmy augima.

Tipiné sudétis

Arklio serumas 20 ml
Mieliy ekstraktas (25 % wiv) 10 ml
Talio acetatas 25,0 mg
Penicilinas 20 000 vnt.
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Pateikiamos medziagos
SR0059C: 10 dehidruotai uz$aldyty flakony su papildu
80 ml terpés.

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos

. CMO0401B: mikoplazmos agaro bazé arba
CMO0403B/K/T: mikoplazmos sultinio bazé.
. Séjimo kilpelés, tamponéliai, surinkimo talpyklés.
. Petri IékStelés
Laikymas
. Kol nenaudojate, laikykite gaminj originalioje

pakuotéje 2—8 °C temperatiroje.
. Talpykle laikykite sandariai uzdaryta.

. Gaminj galima naudoti iki ant etiketés nurodytos
galiojimo pabaigos datos.

. Saugokite nuo drégmes.

. Laikykite tamsioje vietoje.

. Prie§ naudodami istirpintg gaminj, palikite susilti

iki kambario temperataros.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

. NENAUDOKITE PAPILDY, JEI ESATE NESCIA
ARBA KETINATE PASTOTI.

. Flakonai yra vienkartiniai. Nenaudoti pakartotinai.

. Tik in vitro diagnostikai.

. Tik profesionaliam naudojimui.

. Prie§ naudodami pirma kartg patikrinkite gaminio
pakuote.

. Nenaudokite gaminio, jeigu yra matomy pakuotés
ar flakony pazeidimy.

. Nenaudokite gaminio po nurodytos galiojimo
pabaigos datos.

. Nenaudokite priemonés, jeigu yra uzterSimo
pozymiy.

. Nenaudokite priemonés, jeigu pakitusi spalva arba

yra kity sugedimo pozymiy.

Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz susidariusiy atlieky
tvarkyma, atsizvelgiant j jy pobudj ir pavojingumo laipsnj, ir
ju apdorojimg ar iSmetima laikantis visy taikomy federaliniy,
valstijos ir vietiniy taisykliy. Batina perskaityti ir atidziai
laikytis nurodymy. Tai apima panaudoty ar nepanaudoty
reagenty, taip pat bet kokiy kity uzterSty vienkartiniy
medziagy po proceddry su infekciniais ar potencialiai
infekciniais gaminiais, $alinimag.

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

Rimti incidentai

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

Méginiy paémimas, naudojimas ir laikymas

Su §ia priemoné nepateikiama jokiy meéginiy paémimo ir
(arba) transportavimo medziagy. Méginius reikia imti ir
naudoti laikantis pateikty vietos rekomendacijy, pvz.,
Mikrobiologiniy tyrimy JK standarty (UK SMI) B5, B9, B19,
B28 ir B57.
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Procediira

Aseptiskai j vieng flakong jpilkite 20 ml sterilaus distiliuoto
vandens ir atsargiai maiSykite, kad istirpty. AseptiSkai
supilkite flakono turinj j 80 ml sterilios mikoplazmos agaro
bazés (CM0401B) arba sterilios mikoplazmos sultinio bazés
(CM0403B/T), atvésintos iki 50 °C temperatdros. Gerai
iSmaisykite ir supilkite j sterilias talpykles.

Literatiira

1. European Centre for Disease Prevention and
Control. 2012. ‘Epidemiological update:
Mycoplasma pneumoniae infections — recent
increases reported in EU countries.’
https://www.ecdc.europa.eu/en/news-
events/epidemiological-update-mycoplasma-
pneumoniae-infections-recent-increases-
reported-eu

2. Centers for Disease Control and Prevention.
2020. ‘Mycoplasma pneumoniae Infection.’
https://www.cdc.gov/pneumonia/atypical/myco
plasma
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Niniejsza instrukcja uzytkowania jest przeznaczona do
czytania w potgczeniu z instrukcjg uzytkowania pozywki
bulionowej do Mycoplasma, kod produktu: CM0403B lub
CMO0401B: Pozywka agarowa do Mycoplasma.

Przeznaczenie

Dodatek G do Mycoplasma (SR0059C) to selektywny
suplement przeznaczony do przygotowywania podioza do
Mycoplasma do izolowania gatunkéw Mycoplasma oraz
Ureaplasma z prébek pobranych z narzadéw piciowych
i drég oddechowych.

Wyroby te sg przeznaczone wylgcznie do uzytku
profesjonalnego, nie sg zautomatyzowane ani nie stanowig
narzedzi do diagnostyki towarzyszacej.

Podsumowanie i wyjasnienie

Gatunki Mycoplasma oraz Ureaplasma sg gtéwng przyczyng
zakazen uktadu oddechowego u ludzi, w tym zakazen
gornych i dolnych drég oddechowych u oséb w kazdym
wieku'. M. pneumoniae jest powszechnym gatunkiem
powodujgcym zakazenia drég oddechowych, z objawami od
ztlego samopoczucia po bdle glowy i gorgczke'.
Powazniejsze zakazenia mogg powodowa¢ zapalenie
tchawicy i oskrzeli, a cigzkie zapalenia ptuc mogg wymagaé
opieki szpitalnej2. Gatunki Mycoplasma sg rdwniez
etiologicznymi czynnikami pozaszpitalnego zapalenia ptuc,
w ktorym zakazenia sg czestsze i lepiej rozprzestrzeniajg sie
w zattoczonych miejscach — szpitale, domy opieki i szkoty
sg powszechnymi $rodowiskami zwigkszonego
przenoszenia infekcji'2. Szacuje sie, ze kazdego roku
w USA wystepujg 2 miliony przypadkéw zakazen
Mycoplasma, a maksymalnie 1 na 5 przypadkéw
pozaszpitalnego zapalenia ptuc powodujg zakazenia
wywolywane wylgcznie przez Mycoplasma?. Cigzsze
zakazenia mogg powodowaé objawy pozaptucne, w tym ze
strony  osrodkowego ukfadu  nerwowego, objawy
dermatologiczne i kardiologiczne'. Niektdre zakazenia mogg
rowniez skutkowa¢ zapaleniem mdézgu, niedokrwistoscig
hemolityczng, zaburzeniami czynnosci nerek i chorobami
skory?. Dla osob z ostabionym uktadem odpornosciowym,
cierpigcych na astme lub powracajgcych do zdrowia po
chorobach ukfadu oddechowego te oportunistyczne
patogeny mogg  stanowi¢  powazne  zagrozenie
i w przypadku zakazenia mogg wymagac¢ leczenia
szpitalnego?.

Zasada metody

Wyizolowanie gatunkdéw Mycoplasma oraz Ureaplasma
osigga sie poprzez wigczenie $rodkéw przeciwbakteryjnych
i sktadnikéw odzywczych w celu wspierania wzrostu
gatunkéw docelowych. Dodatek G do Mycoplasma
(SR0059C) zawiera penicyling, ktora zapobiega przerostowi
wolno rosngcych bakterii Mycoplasma poprzez skazenie
organizméw oraz uzycie octanu talu jako sktadnika
selektywnego skierowanego przeciwko bakteriom Gram-
ujemnym. Ekstrakt drozdzowy jest uzywany jako zrédio
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sktadnikéw odzywczych wraz z surowicg konska, ktéra
dostarcza czynniki wzrostu w celu optymalnego wzrostu
organizméw docelowych.

Typowa formuta

Surowica konska 20 ml
Ekstrakt drozdzowy (25% wiv) 10 ml
Octan talu 25,0 mg
Penicylina 20 000 jednostek

Dostarczone materiaty
SR0059C: 10 x liofilizowanych fiolek kazda do uzupetnienia
80 ml podtoza.

Materialy wymagane, ale niedostarczone
. CMO0401B: Pozywka agarowa do Mycoplasma lub

CMO403B/KI/T: Pozywka bulionowa do
Mycoplasma.

. Ezy, waciki, pojemniki zbiorcze.

. Szalki Petriego.

Przechowywanie

. Przechowywac produkt w oryginalnym
opakowaniu w temperaturze 2-8°C.

. Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

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

. Chroni¢ przed wilgocia.

. Przechowywac z dala od $wiatta.

. Przed uzyciem pozostawi¢ poddany rekonstytuciji

produkt do osiggniecia temperatury pokojowe;j.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

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

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

. Wytgcznie do diagnostyki in vitro.

. Tylko do uzytku profesjonalnego.

. Sprawdzi¢ opakowanie produktu przed pierwszym
uzyciem.

. Nie uzywac produktu, w przypadku uszkodzonego
opakowania lub fiolek.

. Nie uzywaé produktu po uptywie podanego
terminu wazno$ci.

. Nie uzywaé 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
przeczytaé instrukcje i postepowac zgodnie z nimi. Obejmuje
to usuwanie zuzytych lub niewykorzystanych odczynnikéw,
a takze wszelkich innych skazonych materiatéw
jednorazowego uzytku zgodnie z procedurami dotyczgcymi
produktéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.
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Zapozna¢ sie z Kartg Charakterystyki Substancji
Niebezpiecznej (SDS) w celu bezpiecznego obchodzenia
sig z produktem i usuwania go (www.thermofisher.com).

Powazne zdarzenia

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

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie
préobek

Z tym wyrobem nie sg dostarczane zadne materialy do
pobierania i/lub transportu probek. Prébki nalezy pobieraé
i obchodzi¢ sig z nimi zgodnie z zalecanymi wytycznymi
lokalnymi,  takimi  jak  brytyjskie normy  badan
mikrobiologicznych (UK Standards for Microbiology
Investigations, UK SMI) B5, B9, B19, B28 i B57.

Procedura

Aseptycznie doda¢ 20 ml jatowej wody destylowanej do
jednej fiolki i delikatnie wymiesza¢ do rozpuszczenia.
Aseptycznie doda¢ zawarto$¢ fiolki do 80 ml jatowego
podioza agarowego do Mycoplasma (CM0401B) lub
jalowego  podioza  bulionowego do  Mycoplasma
(CM0403B/T) schtodzonego do temperatury 50°C. Dobrze
wymieszac i wla¢ do jatowych pojemnikow.

Bibliografia

1. European Centre for Disease Prevention and
Control. 2012. ‘Epidemiological update:
Mycoplasma pneumoniae infections — recent
increases reported in EU countries.’
https://www.ecdc.europa.eu/en/news-
events/epidemiological-update-mycoplasma-
pneumoniae-infections-recent-increases-
reported-eu

2. Centers for Disease Control and Prevention.
2020. ‘Mycoplasma pneumoniae Infection.’
https://www.cdc.gov/pneumonia/atypical/myco
plasma

Legenda symboli

Nie uzywaé ponownie

Zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania lub z instrukcjg
uzytkowania w formie
elektronicznej

Zawarto$¢ wystarcza na <n>
testow

Nie uzywaé w przypadku
uszkodzonego opakowania i
zapoznac si¢ z instrukcjg
uzytkowania

Producent

Autoryzowany przedstawiciel
we Wspdlnocie
Europejskiej/Unii Europejskiej

Europejska ocena zgodnosci

Ocena zgodnosci w Wielkiej
Brytanii

xR i ® <8

Unikatowy identyfikator

urzadzenia
Wyprodukowano w Wyprodukowano w
Wielkiej Brytanii Wielkiej Brytanii

Symbol Definicja

Numer katalogowy

Wyréb medyczny do
diagnostyki in vitro

Kod partii

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa
zastrzezone. Wszystkie inne znaki towarowe sg wtasnoscig
Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spétek zaleznych.

" |
CEs

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

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
RG24 8PW, Wielka Brytania

Informacje o wersji

Wersja Wprowadzone modyfikacje
1.0 2022-11-11 Nowy dokument (NA
ZYWO)

Ograniczenie temperatury

Uzy¢ przed datg

Trzymac z dala od $wiatta
stonecznego

I
-
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Este documento de instrugdes de utilizagéo (IFU) deve ser
lido em conjunto com as instrugdes de utilizagdo da Base
de Caldo para Mycoplasma, cédigo de produto: CM0403B
ou CM0401B: Base de agar para Mycoplasma.

Utilizagao prevista

O Suplemento Mycoplasma G (SR0059C) é um suplemento
seletivo destinado a ser usado na preparagdo de meio de
Mycoplasma para o isolamento de espécies de Mycoplasma
e Ureaplasma de amostras genitais e respiratdrias.

Os dispositivos destinam-se exclusivamente a uso
profissional e ndo sd4 um meio de diagndstico
complementar.

Resumo e explicagao

As espécies Mycoplasma e Ureaplasma sé@o o principal
agente causador de infe¢des do trato respiratério, incluindo
infecdes respiratorios inferiores e superiores em todas as
idades'. M. pneumoniae é uma espécie comum implicada
em infegdes respiratérias, com sintomas que variam de mal-
estar geral a dores de cabega e febre'. Infegdes mais graves
podem resultar em traqueobronquite. Infegdes pulmonares
graves podem exigir cuidados hospitalares?. As espécies de
Mycoplasma também s&o agentes etiolégicos de pneumonia
adquirida na comunidade, onde a infegdo é mais frequente
e disseminada em ambientes lotados - hospitais, asilos e
escolas sdo ambientes comuns para o aumento das taxas
de transmissdo'2. Estima-se que 2 milhdes de casos de
infegdo por Mycoplasma ocorrem a cada ano nos EUA, com
até 1 em cada 5 casos de pneumonia adquirida na
comunidade devido a infegdo por Mycoplasma apenas?.
Infegdes mais graves podem resultar em manifestagdes
extra-pulmonares, incluindo aquelas no sistema nervoso
central, manifestagbes dermatolégicas e cardiacas’.
Algumas infe¢cdes também podem resultar em encefalite,
anemia hemolitica, disfungdo renal e disturbios da pele?.
Para aqueles com sistema imunolégico enfraquecido,
asmaticos ou em recuperagdo de doengas respiratorias,
estes patédgenos oportunistas podem representar uma
ameaca significativa e podem exigir tratamento hospitalar
em caso de infegéo?.

Principio do método

As espécies Isolamento de Mycoplasma e Ureaplasma sao
alcangadas através da inclusdo de agentes antibacterianos
e fontes nutricionais para apoiar o crescimento das
espécies-alvo. O Suplemento Mycoplasma G (SR0059C)
incorpora penicilina para prevenir o crescimento excessivo
de Mycoplasmas de crescimento lento, contaminando
organismos e acetato de talus como elemento seletivo
contra bactérias Gram-negativas. O extrato de levedura é
usado para fornecer uma fonte nutricional, juntamente com
o soro de equideo, que fornece fatores de crescimento para
o crescimento otimizado dos organismos-alvo.
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Formula tipica

Soro de equideo 20 ml
Extrato de levedura (25% wiv) 10 ml
Acetato de talus 25,0 mg
Penicilina 20.000 unidades

Material fornecido
SR0059C: 10 frascos liofilizados, cada um para
suplementar 80 ml de meio.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
. CMO0401B: Base de agar para Mycoplasma ou
CMO0403B/K/T: Base de caldo para Mycoplasma.

. Ansas de inoculagao, zaragatoas, recipientes de
colheita.

. Placas de Petri.

Armazenamento

. Armazenar o produto na sua embalagem original
entre 2°C e 8°C.

. Manter o recipiente bem fechado.

. O produto pode ser utilizado até a data de
validade indicada na etiqueta.

. Proteger da humidade.

. Armazenar protegido da luz.

. Deixar o produto reconstituido aquecer até a

temperatura ambiente antes de o utilizar.

Adverténcias e precaugoes

. NAO UTILIZAR SUPLEMENTOS SE ESTIVER
GRAVIDA OU A CONSIDERAR ENGRAVIDAR.

. Cada frasco destina-se a uma Unica utilizagao.
N&o reutilizar.

. Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

. Apenas para utilizagao profissional.

. Examinar a embalagem do produto antes da
primeira utilizagdo.

. N&o utilizar o produto se existirem danos visiveis
na embalagem ou nos frascos.

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

. Nao utilizar o dispositivo se existirem sinais de
contaminagéo.

. Nao utilizar o dispositivo se a cor tiver sofrido
alteragbes ou se existirem outros sinais de
deterioragdo.

E da responsabilidade de cada laboratério gerir os residuos
produzidos de acordo com a sua natureza e grau de perigo
e ftrata-los ou elimind-los de acordo com quaisquer
regulamentos federais, estatais e locais aplicaveis. As
instrucdes devem ser lidas e seguidas com cuidado. Isto
inclui a eliminag&o de reagentes utilizados ou néo utilizados,
bem como qualquer outro material descartavel contaminado
seguindo os procedimentos para produtos infeciosos ou
potencialmente infeciosos.

Consulte a Ficha de Dados de Seguranga (SDS) para obter
informagdes sobre o manuseamento e a eliminagédo seguros
do produto (www.thermofisher.com).
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Incidentes graves

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

Colheita, manuseamento e armazenamento de
amostras

Nao séo fornecidos materiais de colheita e/ou transporte de
amostras com este dispositivo. As amostras devem ser
colhidas e manuseadas de acordo com as diretrizes locais
recomendadas, como os UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) B5, B9, B19, B28 e B57.

Procedimento

Adicione de forma assética 20 ml de agua destilada estéril
na propor¢do a um frasco e misture suavemente para
dissolver. Adicione de forma assética o conteudo do frasco
a 80 ml de Base de &agar para Mycoplasma (CM0401B)
estéril ou Base de caldo para Mycoplasma (CM0403B/T)
estéril resfriado a 50°C. Misture bem e verta em recipientes
estéreis.

Bibliografia

1. European Centre for Disease Prevention and
Control. 2012. ‘Epidemiological update:
Mycoplasma pneumoniae infections — recent
increases reported in EU countries.’
https://www.ecdc.europa.eu/en/news-
events/epidemiological-update-mycoplasma-
pneumoniae-infections-recent-increases-
reported-eu

2. Centers for Disease Control and Prevention.
2020. ‘Mycoplasma pneumoniae Infection.’
https://www.cdc.gov/pneumonia/atypical/myco
plasma
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Tento navod na poutzitie je uréeny na precitanie spolu

s navodom na pouzitie pre bujon pre mykoplazmy (zaklad),
koéd produktu: CM0403B alebo CM0401B: Agar pre
mykoplazmy (zaklad).

Urcené pouzitie

Selektivny doplnok G pre mykoplazmy (SR0059C) je
selektivny doplnok uréeny na poutzitie pri priprave média pre
mykoplazmy na izolaciu druhov Mycoplasma a Ureaplasma
zo vzoriek z genitalii a dychacich ciest.

Pombécka je uréena len na profesionalne pouzitie, nie je
automatizovana ani nie je sprievodnou diagnostikou.

Zhrnutie a vysvetlenie

Druhy Mycoplasma a Ureaplasma su hlavnhym pévodcom
infekcii dychacich ciest u ludi vratane infekcii hornych
a dolnych dychacich ciest vo vSetkych vekovych skupinach’.
M. pneumoniae je beznym druhom, ktory sa podiela na
infekciach dychacich ciest s priznakmi od malatnosti po
bolesti hlavy a horagku'. Zavaznejsie infekcie mézu viest
k tracheobronchitide a zavazné infekcie plic mozu
vyzadovat nemocni€nu starostlivost2. Druhy Mycoplasma su
tiez etiologickymi Cinitefmi pneuménie ziskanej v komunite,
kde je infekcia CastejSia a rozSirenejSia v preplnenych
prostrediach — beznym prostredim pre zvySenu mieru
prenosu su nemocnice, opatrovatelské domy a Skoly'2.
Odhaduje sa, Ze 2 miliony pripadov infekcie druhom
Mycoplasma sa vyskytni v USA kazdy rok, pricom az 1z 5
pripadov pneuménie ziskanej v komunite je spdsobeny
samotnou infekciou druhom Mycoplasma?. Zavaznejsie
infekcie mozu mat za nasledok mimopltcne prejavy vratane
prejavov v centralnom nervovom systéme, dermatologickych
a srdcovych prejavov'. Niektoré infekcie mozu tiez viest
k encefalitide, hemolytickej anémii, renalnej dysfunkcii a
koznym porucham?. Pre [udi s oslabenym imunitnym
systémom, astmatikov alebo tych, ktori sa zotavuju
z respiraéného ochorenia, mézu tieto oportiinne patogény
predstavovat’ znaén( hrozbu a pri infekcii m6zu vyZzadovat
nemocniénu liegbu?.

Princip metody

Izolacia druhov Mycoplasma a Ureaplasma sa dosahuje
zahrnutim antibakteridlnych latok a zdrojov vyzivy na
podporu rastu cielovych druhov. Selektivny doplnok G pre
mykoplazmy (SR0059C) obsahuje penicilin na prevenciu
prerastenia pomaly rasticich mykoplaziem kontaminujucimi
organizmami a acetat talu ako selektivny prvok proti gram-
negativnym baktériam. Kvasinkovy extrakt sa pouziva ako
zdroj vyzivy spolu s konskym sérom, ktoré poskytuje rastové
faktory pre optimalizovany rast cielovych organizmov.

Typicky vzorec

Konské sérum 20 ml
Kvasinkovy extrakt (25 % wiv) 10 ml
Acetat talu 25,0 mg
Penicilin 20 000 jednotiek
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Dodavané materialy
SR0059C: 10 lyofilizovanych injekénych liekoviek, kazda
na doplnenie 80 ml média.

Materialy pozadované, ale nedodavané
. CMO0401B: Agar pre mykoplazmy (zaklad) alebo
CMO403B/K/T: Bujon pre mykoplazmy (zaklad).
. Ockovacie slucky, tampoény, zberné nadoby.
. Petriho misky.

Uchovavanie

. Vyrobok uchovavajte v pdvodnom obale pri
teplote od 2 °C do 8 °C.

. Nadobu uchovavaijte tesne uzavrett.

. Produkt sa méze pouzivat do datumu exspiracie
uvedeného na $titku.

. Chrarite pred vihkostou.

. Uchovavajte mimo svetla.

. Pred pouzitim nechajte rekonstituovany produkt

zohriat' na izbovu teplotu.

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia

. NEPOUZIVAJTE DOPLNKY, AK STE TEHOTNA
ALEBO UVAZUJETE O TEHOTENSTVE.

. Kazda injekéna liekovka je na jedno pouZzitie.

Nepouzivajte opakovane.

Len na diagnostické pouZitie in vitro.

Len na profesionalne pouZzitie.

Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.

Produkt nepouzivajte, ak s na obale alebo

injekénych liekovkach viditelné poskodenia.

. Produkt nepouzivajte po uvedenom datume
exspiracie.

. Pomocku nepouzivajte, ak su pritomné znamky
kontaminacie.

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

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

Informéacie o bezpeénom zaobchadzani s produktom a jeho
likvidacii najdete v karte bezpecnostnych udajov (KBU)
(www.thermofisher.com).

Zavazné udalosti

Akakolvek zavazna udalost, ktord sa vyskytla v suvislosti
s pomodckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prislusSnému
regulaénému organu, ku ktorému patri sidlo pouzivatela
alalebo pacienta.

Odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi a ich
uchovavanie

S touto poméckou sa nedodavaju ziadne materialy na odber
a/alebo prepravu vzoriek. Vzorky by sa mali odoberat' a malo
by sa s nimi zaobchadzat podfa odporti¢anych miestnych
smernic, ako su britské Standardy pre mikrobiologické
vySetrenia (UK SMI) B5, B9, B19, B28 a B57.
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Postup

Asepticky pridajte 20 ml sterilnej destilovanej vody do
jednej injekénej liekovky a jemne premieSajte, aby sa obsah
rozpustil. Asepticky pridajte obsah injekénej liekovky do
80 ml bud sterilného agaru pre mykoplazmy (zaklad)
(CM0401B), alebo steriného bujénu pre mykoplazmy
(zaklad) (CMO0403B/T) ochladeného na 50 °C. Dobre
premiesajte a nalejte do sterilnych nadob.

Zdroje
1. European Centre for Disease Prevention and
Control. 2012. ‘Epidemiological update:
Mycoplasma pneumoniae infections — recent
increases reported in EU countries.’
https://www.ecdc.europa.eu/en/news-
events/epidemiological-update-mycoplasma-
pneumoniae-infections-recent-increases-
reported-eu
2. Centers for Disease Control and Prevention.
2020. ‘Mycoplasma pneumoniae Infection.’
https://www.cdc.gov/pneumonia/atypical/myco
plasma

Vysvetlenie symbolov

Autorizovany zastupca v
Eurépskom
spoloc¢enstve/Eurdpskej tnii

c E Eurépska znacka zhody
U K Znacka zhody Spojeného
kralovstva

Jedinecny identifikator

pomécky
Vyrobenév Vyrobené v Spojenom
Spojenom kralovstve kralovstve

Definicia

Katalégové &islo

Diagnosticka zdravotnicka
pomadcka in vitro

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prava
vyhradené. VSetky ostatné ochranné znamky su
vlastnictvom spolo¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jej
pridruzenych spolo¢nosti.

ul
ceds

Ak potrebujete technickd pomoc, kontaktujte svojho
miestneho distributora.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24
8PW, United Kingdom

Informacie o reviziach dokumentu

Kéd Sarze

Verzia Zavedené upravy
1.0 2022-11-11 Novy dokument (V
PLATNOSTI)

Teplotny limit

Datum spotreby

Chrarite pred slne¢nym
svetiom

Nepouzivajte opakovane

Pozrite si navod na pouZzitie
alebo si pozrite elektronicky
navod na pouZzitie

Obsahuje dostatocné
mnozstvo na <n> testov

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

Vyrobca
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[REF] sroosac

Este documento de instrucciones de uso esta disefiado
para utilizarlo junto con las instrucciones de uso de la base
de caldo de micoplasma, cédigo de producto: CM0403B o
CMO0401B: Base de agar para micoplasma.

Uso previsto

El suplemento de micoplasma G (SR0059C) es un
suplemento selectivo destinado a utilizarse en la
preparacion de medio de micoplasma para el aislamiento de
especies de micoplasma y ureaplasma a partir de muestras
genitales y respiratorias.

Los dispositivos son exclusivamente para uso profesional,
no estdn automatizados y no son un diagndstico
complementario.

Resumen y explicacién

Las especies de micoplasma y ureaplasma son uno de los
principales agentes causales de las infecciones del tracto
respiratorio humano, incluidas las infecciones de las vias
respiratorias superiores e inferiores en todas las edades. La
neumonia por micoplasma es una especie frecuente
implicada en infecciones respiratorias, con sintomas que
van desde malestar hasta dolores de cabeza y fiebre!. Las
infecciones mas graves pueden provocar traqueobronquitis
y las infecciones pulmonares graves pueden requerir
atencion hospitalaria?. Las especies de micoplasma también
son agentes etiolégicos de la neumonia adquirida en la
comunidad, donde la infeccién es mas frecuente y esta mas
extendida en entornos abarrotados; los hospitales, los
hogares de ancianos y las escuelas son entornos frecuentes
para aumentar las tasas de transmision'2. Se estima que
2 millones de casos de infeccién por micoplasma ocurren
todos los afios en EE. UU., con hasta 1 de cada 5 casos de
neumonia adquirida en la comunidad debido a infeccion por
micoplasma sola?. Las infecciones mas graves pueden dar
lugar a manifestaciones extrapulmonares, incluidas las del
sistema nervioso central, manifestaciones dermatolégicas y
cardiacas.'. Algunas infecciones también pueden provocar
encefalitis, anemia hemolitica, disfuncién renal y trastornos
de la piel2. Para aquellos con sistemas inmunitarios
debilitados, que padecen asma o que se estan recuperando
de una enfermedad respiratoria, estos patdgenos
oportunistas pueden representar una amenaza importante y
pueden requerir tratamiento hospitalario en caso de
infeccion?.

Principio del método

El aislamiento de especies de micoplasma y ureaplasma se
logra mediante la inclusién de agentes antibacterianos y
fuentes nutricionales para apoyar el crecimiento de las
especies objetivo. El suplemento de micoplasma G
(SR0059C) incorpora penicilina para prevenir el
sobrecrecimiento de micoplasmas de crecimiento lento por
organismos contaminantes y acetato de talio como elemento
selectivo contra bacterias gramnegativas. El extracto de
levadura se utiliza para proporcionar una fuente nutricional,

MBD_BT_IFU-0691

junto con el suero de caballo, que proporciona factores de

crecimiento para optimizar el crecimiento de los organismos
objetivo.

Formula tipica

Suero de caballo 20 ml

Extracto de levadura (25 % wiv) 10 ml

Acetato de talio 25,0 mg
Penicilina 20 000 unidades

Materiales suministrados
SR0059C: 10 viales liofilizados, para suplementar 80 ml de
medio cada uno.

Materiales necesarios pero no suministrados

. CMO0401B: Base de agar para micoplasma o
CMO0403B/K/T: Base de caldo para micoplasma

. Asas de inoculacién, hisopos, recipientes de
recogida.

. Placas de Petri.

Almacenamiento

. Almacenar el producto en su envase original
entre2°Cy 8 °C.

. Mantener el recipiente 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

. NO UTILIZAR SUPLEMENTOS S| ESTA

EMBARAZADA O PREVE QUEDARSE

EMBARAZADA.

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.

. 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 manipulacién y eliminacion
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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

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)B5,B9,B 19, B28yB 57.

Procedimiento

En condiciones de asepsia, afiada 4 ml de agua destilada
estéril a un vial y mezcle suavemente hasta que se
disuelva. Afiada asépticamente el contenido del vial a 80
ml de base de agar para micoplasma estéril (CM0401B) o
base de caldo para micoplasma estérii (CM0403B/T)
enfriada a 50 °C. Mezcle bien y vierta en recipientes
estériles.

Bibliografia

1. European Centre for Disease Prevention
and Control. 2012. ‘Epidemiological
update: Mycoplasma pneumoniae
infections —recent increases reported in
EU countries.’
https://www.ecdc.europa.eu/en/news-
events/epidemiological-update-mycoplasma-
pneumoniae-infections-recent-increases-
reported-eu

2. Centers for Disease Control and
Prevention. 2020. ‘Mycoplasma
pneumoniae Infection.’
https://www.cdc.gov/pneumonia/atypical/myc
o plasma
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Detta bruksanvisningsdokument (IFU) ar avsett att lasas
tillsammans med IFU foér Mycoplasma Broth Base,
produktkod: CM0403B eller CM0401B: Mycoplasma Agar
Base.

Avsedd anviandning

Mycoplasma Supplement G (SR0059C) &r en selektiv tillsats
som &r avsedd att anvandas vid beredning av Mycoplasma-
medium fér isolering av arter av Mycoplasma och
Ureaplasma fran genitalie- och luftvagsprover.

Enheterna ar endast avsedda for professionellt bruk, &r inte
automatiserade och ar inte heller en kompletterande
diagnostik.

Sammanfattning och forklaring

Mycoplasma- och Ureaplasma-arterna ar en ofta
férekommande orsak till luftvagsinfektioner hos méanniskor,
inklusive bade 6vre och lagre luftvagsinfektioner i alla
aldrar'. M. pneumoniae &r en vanlig art som inblandad i
luftvagsinfektioner, med symptom fran obehag till huvudvark
och feber. Allvarligare infektioner kan leda till trakeobronkit,
och allvarliga lunginfektioner kan kréva sjukhusvard?.
Mycoplasma-arter ar &ven etiologiska agens vid
samhallsférvarvad lunginflammation, dar infektion &r
vanligare och mer utbrett i miljder dar manniskor befinner sig
tatt inpa varandra — sjukhus, aldreboenden och skolor ar
vanliga miljder med forhéjda nivaer av smittspridning™2.
Enligt uppskattningar intréffar 2 miljoner fall av Mycoplasma-
infektioner varje ar i USA, med upp till 1 av 5 fall av
samhallsférvarvad lunginflammation enbart pa grund av
Mycoplasma-infektion?. Allvarligare infektioner kan leda till
manifestationer utanfér lungorna, inklusive i centrala
nervsystemet samt manifestationer i hud och hjarta. Vissa
infektioner kan aven leda till encefalit, hemolytisk anemi,
nedsatt njurfunktion och huddkommor2. Fér personer med
nedsatt immunforsvar eller astma eller som aterhamtar sig
fran luftvagssjukdomar kan dessa opportunistiska patogener
utgéra ett betydande hot och kan krava sjukhusvard vid
infektion?2.

Metodprinciper

Isolering av arter av Mycoplasma och Ureaplasma uppnas
genom inkludering av antibakteriella medel och naringskallor
for att framja tillvaxt av malarten. Mycoplasma Supplement
G (SR0059C) innehaller penicillin for att forhindra tillvaxt av
langsamt véxande Mycoplasma genom att kontaminera
organismer samt talliumacetat som en selektiv tillsats mot
gramnegativa  bakterier.  Jastextrakt anvands som
naringskalla tillsammans med héastserum som ger
tillvaxtfaktorer for optimerad tillvaxt av malorganismer.

MBD_BT_IFU-0691

Typisk formel

Hastserum 20 ml
Jastextrakt (25 % wiv) 10 ml
Talliumacetat 25,0 mg
Penicillin 20 000 enheter

Bifogat material
SR0059C: 10 x frystorkade flaskor, foér berikning av 80 ml
medium vardera.

Material som kravs men inte tillhandahalls
. CMO0401B: Mycoplasma Agar Base eller
CMO0403B/K/T: Mycoplasma Broth Base

. inokuleringsdglor, provpinnar,
insamlingsbehallare

. petriskalar

Forvaring

. Forvara produkten i originalférpackningen mellan
2°Coch8°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

. 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 fore forsta
anvandningen.

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

. Anvand inte produkten efter det angivna
utgangsdatumet.

. Anvand inte enheten om det finns tecken pa
kontaminering.

. Anvand inte enheten om fargen har andrats eller

om det finns andra tecken pa férsamring.

Det ar varje laboratoriums ansvar att hantera avfall som
produceras i enlighet med avfallets typ och riskgrad samt att
behandla eller kassera det i enlighet med eventuella
nationella, statliga och lokala tilldmpliga bestdammelser.
Instruktioner ska lasas och féljas noggrant. Det inkluderar
kassering av anvanda eller oanvanda reagens samt alla
andra férorenade engangsmaterial i enlighet med procedurer
for smittsamma eller potentiellt smittsamma produkter.

Se sakerhetsdatabladet for saker hantering och kassering av
produkten pa www.thermofisher.com.

Allvarliga incidenter

Eventuella allvarliga incidenter som intraffar i samband med
anvandning av produkten ska rapporteras till tillverkaren och
relevant tillsynsmyndighet i det omrade dar anvéndaren
och/eller patienten ar etablerad.
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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) BS, B9,
B19, B28 och B57.

Forfarande

Tillsatt aseptiskt 20 ml sterilt destillerat vatten till en flaska
och blanda forsiktigt for att 16sas upp. Tillsatt aseptiskt
innehallet i flaskan till 80 ml av antingen steril Mycoplasma
Agar Base (CM0401B) eller steril Mycoplasma Broth Base
(CM0403B/T) som svalnat till 50 °C. Blanda val och hall upp
i sterila behallare.

Bibliografi

1. European Centre for Disease Prevention and
Control. 2012. ‘Epidemiological update:
Mycoplasma pneumoniae infections — recent
increases reported in EU countries.”
https://www.ecdc.europa.eu/en/news-
events/epidemiological-update-mycoplasma-
pneumoniae-infections-recent-increases-
reported-eu

2. Centers for Disease Control and Prevention.
2020. ‘Mycoplasma pneumoniae Infection.’
https://www.cdc.gov/pneumonia/atypical/myco
plasma
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Revisionsinformation

Batchkod

Version Inférda andringar
1.0 2022-11-11 Nytt dokument (aktuell
version).
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Las bruksanvisningen eller
den elektroniska
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