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Ringers Solution EN
BR0052G

Intended Use

Ringers Solution (BR0052G) is used to prepare a general-
purpose isotonic solution intended to be used for the
dilution of microorganisms and as a diluent and for
preparing suspensions of microbiological samples.

Ringers Solution (BR0052G) is intended to be used in a
diagnostic workflow to support the clinician in dilution of
microorganisms from various sources where an isotonic
solution is required.

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

Summary and Explanation

The use of Ringers solution is recommended by official
guidelines such as the UK Standards for Microbiological
Investigation (UK SMI) B 42 and B 44" 2. |t is key to
incorporate use of an isotonic solution for the dilution of
microorganisms and the preparation of suspensions of
microbiological samples to enable detection of
microorganisms from clinical samples in a clinical
diagnostic flow given the clinical significance of these
microorganisms. The growth of such organisms is
recommended by official guidelines such as the UK
Standards for Microbiological Investigation (UK SMI) ID 1,
ID 07 and ID 16% 4 3,

Pathogenic aerobic and anaerobic microorganisms
encompass a broad range of microorganisms, which can
often be found as part of the normal skin and mucosal flora
of humans*. Escherichia coli are non-spore forming bacteria
that re able to grow in aerobic conditions® whilst
Staphylococcus aureus is also a nosocomial pathogen, with
invasive medical interventions such as catheterization or
immunosuppressant treatment, contributing to the
incidence of peripheral intravenous catheter (PIVC) failure
and catheter-related bloodstream infections®.

Infections from aerobic and anaerobic microorganisms can
have a range of manifestations ranging from superficial to
life-threatening®®. Some strains of Escherichia coli may
produce enterotoxins or other virulence factors, which can
include those associated with invasiveness®. Additionally,
infection with Staphylococcus aureus, a common
commensal of the human upper respiratory tract and skin
microbiomes, can cause superficial skin infections such as
cellulitis and abscesses to life-threatening illnesses such as
pneumonia, toxic shock syndrome and sepsis*.

Principle of Method

Ringers Solution (BR0052G) is prepared using sodium
chloride, potassium chloride, calcium chloride and sodium
bicarbonate to create an isotonic solution. The formulation
dissolves readily in water to give a solution which does not
precipitate when autoclaved.

Typical Formula
grams per litre

Sodium chloride 2.25
Potassium chloride 0.105
Calcium chloride 6H,O 0.12
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Sodium bicarbonate

Physical Appearance

Colour Colourless
Clarity Clear
Tablet weight: 1.140-1.260g

Materials Provided
BR0052G: 100 x Ringers Solution Tablets

Each tablet/ bottle should only be used once.

Materials Required but Not Supplied
Inoculating loops

Swabs

Collection containers

Incubators

Quality control organisms

Storage

. Store product in its original packaging 10-30°C
until used.

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

. Store away from light.

e  Allow product to equilibrate to room temperature
before use.

. Do not incubate prior to use.

Warnings and Precautions

e  Forin vitro diagnostic use only.

e  Forprofessional use only.

. Inspect the product packaging before first use.

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

e Do not use the product beyond the stated expiry
date.

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

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

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

° The quality of the water used to dissolve the
tablet must be that prepared by distillation,
deionisation or reverse osmosis. Toxic metal
ions such as copper must be absent. Check the
pH of the water, if below 5.5, heat to drive off
CO; and re-check. The conductivity of the water
should ideally be below 15 micro siemens (mS).
Rinse glassware before use.

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
Specimens should be collected and handled following local
recommended guidelines, such as the UK Standards for
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Microbiology Investigations (UK SMI) B 42, B 44, ID 1, ID
7,1D16and Q5.

Procedure

To prepare quarter-strength Ringers Solution, dissolve 1
tablet in 500 mL distilled water. Sterilize by autoclaving at
121°C for 15 minutes.

Interpretation

Ringers Solution (BR0052G) is tested as a diluent in
accordance with ISO11133:2014. Recovery of control
organisms must be + 30% of the control cfu (0 minutes).

Quality Control

It is the responsibility of the user to perform Quality Control
testing taking into account the intended use of the medium,
and in accordance with any local applicable regulations
(frequency, number of strains, incubation temperature etc.).

The performance of this medium can be verified by testing
the following reference strains.

Testing performed in accordance with ISO11133:2014.

Incubation Conditions: 37° £ 2°C for 18 + 2 hours

Positive Controls

A satisfactory result is represented by recovery of +
30% of the control cfu (0 minutes) from an inoculum
to achieve a count of 50-150 cfu after holding at 20-
25°C for 45-60 minutes.

Escherichia coli ATCC®
8739™

White/grey colonies

Escherichia coli ATCC®

25922™ White/grey colonies

Staphylococcus aureus

ATCC® 25923™ White/grey colonies

Limitations
Ringers Solution (BR0052G) is only intended to be used
as a diluent and does not provide a diagnostic function.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC
data. Correct detection of microorganisms is confirmed by
the inclusion of a well-characterised isolates in the QC
processes performed as part of the manufacture of each
batch of the devices. The precision of the device was
demonstrated by an overall pass rate of 100% obtained for
the product over 2.5 years of testing (26.09.2019 -
25.04.2022; 10 batches) This shows that the performance
is reproducible.

Ringers Solution (BR0052G) is tested in-house as part of
the QC process since the product was launched in at least
1972, with results available from 1996. The medium is
inoculated to achieve a count of 50-150 cfu Escherichia coli
(ATCC® 25922™), Escherichia coli (ATCC® 8739™) and
Staphylococcus aureus (ATCC® 25923™) and when
inoculated onto the control medium at time zero and after
holding at 20-25°C for 45 minutes and incubating at 37 £
2°C for 18 + 2 hours, the user can recover organisms with
colony morphology and recovery of + 30% of the control cfu
(0 minutes) from the initial inoculum.
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A
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Importer - To indicate the
entity importing the medical
device into the
locale. Applicable to the
European Union

Made in the . . .
United Kingdom Made in the United Kingdom

ATCC Licensed }®
Derivative

L

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

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

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
RG24 8PW, England
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For technical assistance please contact your local distributor.
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Ringers Solution DA
BR0052G

Tilsigtet brug

Ringers Solution (BR0052G) bruges til at fremstille en
isotonisk oplgsning til almen brug beregnet til at blive brugt
til fortynding af mikroorganismer og som fortyndingsmiddel
og til fremstilling af suspensioner af mikrobiologiske prover.

Ringers Solution (BR0052G) er beregnet til at blive brugt i
et diagnostisk workflow for at stette klinikeren i fortynding
af mikroorganismer fra forskellige kilder, hvor en isotonisk
oplgsning er pakraevet.

Enheden méa kun anvendes af uddannet personale, er ikke
automatiseret, og er heller ikke egnet til ledsagende
diagnostik.

Oversigt og forklaring

Brugen af Ringers Solution anbefales af officielle
retningslinjer sdsom UK Standards for Microbiological
Investigation (UK SMI) B 42 og B 44" 2. Det er ngglen at
inkorporere brug af en isotonisk oplasning til fortynding af
mikroorganismer og fremstiling af suspensioner af
mikrobiologiske prgver for at muliggere pavisning af
mikroorganismer fra kliniske prgver i et klinisk diagnostisk
flow givet den kliniske betydning af disse mikroorganismer.
Veekst af sadanne organismer anbefales af officielle
retningslinjer sdsom UK Standards for Microbiological
Investigation (UK SMI) ID 1, ID 07 og ID 16> 4 5.

Patogene aerobe og anaerobe mikroorganismer omfatter
en bred vifte af mikroorganismer, som ofte findes som en
del af menneskers normale hud- og slimhindeflora®.
Escherichia coli er ikke-sporedannende bakterier, der er i
stand til at vokse under aerobe forhold® mens
Staphylococcus aureus er ogsa et nosokomielt patogen,
hvor invasive medicinske indgreb som f.eks. kateterisering
eller immunosuppressiv behandling bidrager til at perifere
intravengse  katetre (PIVC) og kateterrelaterede
blodstremsinfektioner* (CRBSI) svigter.

Infektioner fra aerobe og anaerobe mikroorganismer kan
have en raekke manifestationer, der spaender fra
overfladiske til livstruende*®. Nogle stammer af Escherichia
coli kan producere enterotoksiner eller andre
virulensfaktorer, som kan omfatte dem, der er forbundet
med invasivitet’. Desuden kan infekton med
Staphylococcus aureus, som er en almindelig kommensal i
de ovre luftveje og hudmikrobiomer hos mennesker,
forarsage overfladiske hudinfektioner som f.eks. cellulitis og
bylder til livstruende sygdomme som lungebetaendelse,
toksisk choksyndrom og sepsis®.

Metodeprincip

Ringers Solution (BR0052G) fremstilles ved hjeelp af
natriumchlorid, kaliumchlorid, calciumchlorid og
natriumbicarbonat for at skabe en isotonisk oplgsning.
Formuleringen oplgses let i vand for at give en oplgsning,
som ikke udfeeldes, nar den autoklaveres.

Typisk formel

gram pr. liter
Natriumklorid 2,25
Kaliumchlorid 0,105
Kalciumklorid 6H,O 0,12
Natriumbikarbonat 0,05
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Fysisk udseende

Farve Farvelgs
Klarhed Klar
Tabletvaegt: 1,140-1,260 g

Medfalgende materialer
BR0052G: 100 x Ringers Solution-tabletter

Hver tablet/flaske ma kun bruges én gang.

Pakraevede materialer, der ikke medfalger
. Podenale

e Vatpinde

e  Opsamlingsbeholdere

e  Inkubatorer

e  Organismer til kvalitetskontrol
Opbevaring

. Opbevar produktet i den originale emballage ved
10-30 °C indtil brug.

. Produktet kan bruges indtil den udlgbsdato, der
er angivet pa etiketten.

. Beskyttes mod lys.

. Produktet skal tempereres til stuetemperatur
inden brug.

e Ma ikke inkuberes far brug.

Advarsler og forholdsregler

Kun til in vitro-diagnostisk brug.

Kun til professionel brug.

Kontrollér produktets emballage for farste brug.

Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa

emballagen eller tabletterne.

. Produktet ma ikke bruges efter den anforte
udlgbsdato.

e Brug ikke enheden, hvis der er tegn pa
kontaminering.

e  Brug ikke enheden, hvis farven er aendret, eller
der er andre tegn pa forringelse.

. 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 fgderale, statslige og lokale regler.
Vejledninger bgr laeses og felges omhyggeligt.
Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller
ubrugte reagenser samt ethvert andet
kontamineret engangsmateriale efter procedurer
for infektigse eller potentielt infektiese produkter.

. Kvaliteten af det vand, der bruges til at oplgse
tabletten, skal veere den samme som den, der
fremstilles ved destillation, deionisering eller
omvendt osmose. Giftige metalioner sasom
kobber ma ikke veere til stede. Kontrollér vandets
pH. Opvarm vandet, hvis det er under 5,5, for at
fierne CO, og kontrollér igen. Vandets
ledningsevne ber ideelt set veere under 15
mikrosiemens (mS). Skyl glas fer brug.

Se oplysningerne i sikkerhedsdatabladet vedrgrende sikker
handtering og bortskaffelse af produktet
(www.thermofisher.com).

Alvorlige haendelser

Enhver alvorlig haendelse, der matte opsta i forbindelse
med udstyret, skal indberettes til producenten og den
relevante tilsynsmyndighed, hvor brugeren og/eller
patienten er bosiddende.
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Indsamling af prever, handtering
og opbevaring
Prover skal indsamles og handteres efter lokale anbefalede

retningslinjer, sadsom UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI)B 42,B44,ID1,ID7,ID 16 0g Q 5.

Procedure

For at tilberede en kvartstyrke Ringers Solution oplgses
1 tablet i 500 ml destilleret vand. Steriliser i autoklave ved
121 °C i 15 minutter.

Fortolkning
Ringers  Solution  (BR0052G) er testet som
fortyndingsmiddel i overensstemmelse med

1SO11133:2014. Genindvinding af kontrolorganismer skal
veere + 30 % af kontrol-cfu (0 minutter).

Kvalitetskontrol

Det er brugerens ansvar at udfgre kvalitetskontroltest under
hensyntagen til den tilsigtede brug af mediet og i
overensstemmelse med lokale geeldende regler
(hyppighed, antal stammer, inkubationstemperatur osv.).

Ydeevnen af dette medium kan verificeres ved at teste
felgende referencestammer.

Test udfaert i overensstemmelse med ISO11133:2014.

Inkubationsbetingelser: 37° + 2 °C i 18 £ 2 timer

Positive kontroller

Et tilfredsstillende resultat er repraesenteret ved
genvinding af + 30 % af kontrol-cfu (0 minutter) fra et
podestof for at opna et tal pa 50-150 cfu efter at have
veeret holdt ved 20-25 °C i 45-60 minutter.

Escherichia coli
ATCC® 8739™

Hvide/gra kolonier

Escherichia coli

ATCC® 25922 Hvide/gra kolonier

Staphylococcus aureus

ATCC® 25923 ™ Hvide/gra kolonier

Begraensninger

Ringers Solution (BR0052G) er kun beregnet til at blive
brugt som et fortyndingsmiddel og har ikke en diagnostisk
funktion.

Praestationskarakteristika

Ngjagtighed er blevet demonstreret gennem gennemgang
af  kvalitetskontrol-dataene.  Korrekt  pavisning  af
mikrorganismer  bekreeftes ved at inkludere et
velkarakteriseret isolat i de kvalitetskontrol-processer, der
udfgres som en del af fremstilingen af hver batch af
enhederne. Enhedens praecision blev demonstreret af en
samlet bestaelsesrate pa 100 % opnaet for produktet over
2,5 ars test (26.09.2019 — 25.04.2022; 10 batches). Dette
viser, at ydeevnen er reproducerbar.

Ringers Solution (BR0052G) er testet internt som en del af
kvalitetskontrolprocessen, siden produktet blev lanceret i
1972, med resultater tilgeengelige fra 1996. Mediet
inokuleres for at opnad et antal pa 50-150 cfu
Escherichia coli (ATCC® 25922™), Escherichia coli
(ATCC®  8739™) og Staphylococcus  aureus
(ATCC® 25923™). Nar det inokuleres pa kontrolmediet
ved tidspunktet nul og efter at bzere holdt ved 20-25 °C i
45 minutter og inkuberet ved 37 £ 2 °C i 18 £ 2 timer, kan
brugeren genvinde organismer med kolonimorfologi og

MBD_BT_IFU-0700

Thermo

CIENTIFIC

S
genvinding af + 30 % af kontrol-cfu'en (0 minutter) fra det
indledende inokulum.
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Importer — Angiver den enhed,
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©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheder
forbeholdes.

ATCC og ATCC-katalogmeerkerne er et varemeerke
tilhgrende American Type Culture Collection.

Alle andre varemeerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific
Inc. og dennes datterselskaber.

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

Kontakt din lokale forhandler for at fa teknisk hjzelp.
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Ringeri lahus ET
BR0052G

Sihtotstarve
Ringeri lahust (BR0052G) kasutatakse Uldotstarbelise
isotoonilise lahuse valmistamiseks, mis on ette nahtud
kasutamiseks  mikroorganismide lahjendamiseks ja
lahjendina ning mikrobioloogiliste proovide suspensioonide
valmistamiseks.

Ringeri lahus (BR0052G) on ette nahtud kasutamiseks
diagnostilises t66voos, et toetada arsti erinevatest allikatest
parinevate mikroorganismide lahjendamisel, kui on vaja
isotoonilist lahust.

Seade on mdeldud ainult professionaalseks kasutamiseks,
see pole automatiseeritud ega sobivusdiagnostikaseade.

Kokkuvéte ja selgitus

Ringeri lahuse kasutamist soovitavad ametlikud suunised,
nt standardikogu UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) dokumendid B 42 ja B 44" 2
Arvestades nende mikroorganismide Kkliinilist tahtsust, on
vétmetahtsusega kaasata isotoonilise lahuse kasutamine
mikroorganismide lahjendamiseks ja mikrobioloogiliste
proovide suspensioonide valmistamiseks, et vdimaldada

kliinilises diagnostikas kliinilistest proovidest
mikroorganisme tuvastada. Selliste organismide
kasvatamist soovitavad ametlikud suunised,
nt standardikogu UK Standards for

Microbiology Investigations (UK SMI) dokumendid ID 1,
ID 07 jalD 16> 4 5,

Patogeensed aeroobsed ja anaeroobsed mikroorganismid
hdlmavad laia valikut mikroorganisme, mida vdib sageli
leida osana inimeste  normaalsest naha- ja
limaskestafloorast®. ~ Escherichia  coli on  spoore
mittemoodustav bakter, mis on vdimeline kasvama
aeroobsetes tingimustes®, samas kui Staphylococcus
aureus on samuti nosokomiaalne patogeen, mis on seotud
invasiivsete meditsiiniliste sekkumistega, nagu
kateteriseerimine v&i immunosupressantravi, ning mis
soodustavad perifeerse intravenoosse kateetri (PIVC)
rikete ja kateetriga seotud vereringeinfektsioonide teket*.

Aeroobsetest ja anaeroobsetest mikroorganismidest
pdhjustatud infektsioonidel vdib olla mitmesuguseid
ilminguid, alates pindmisest kuni eluohtliku haiguseni*®.
Méned Escherichia coli tived véivad toota enterotoksiine
vdi muid virulentsusfaktoreid, sealhulgas neid, mis on
seotud invasiivsusega®. Lisaks vdib  nakatumine
Staphylococcus aureus'ega, mis on inimese Ulemiste
hingamisteede ja naha mikrobioomide tavaline
kommensaal, pohjustada pindmisi nahainfektsioone, nagu
tsellulit ja abstsessid, vdi eluohtlikke haigusi, nagu
pneumoonia, toksilise $oki siindroom ja sepsis*.

Protseduuri p6himote

Ringeri lahuse (BR0052G) valmistamisel kasutatakse
isotoonilise lahuse saamiseks naatriumkloriidi,
kaaliumkloriidi, kaltsiumkloriidi ja naatriumbikarbonaati.
Preparaat lahustub vees kergesti, andes lahuse, mis
autoklaavimisel ei sadestu.

Naatriumkloriid 2,25
Kaaliumkloriid 0,105
Kaltsiumkloriid 6H,O 0,12
Naatriumbikarbonaat 0,05
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gramme liitri kohta

Tulipiline valem

Fuusiline valimus

Varvus Varvitu
Selgus Selge
Tableti mass: 1,140-1,260 g

Kaasasolevad materjalid
BR0052G: 100 x Ringeri lahuse tabletti

Iga tabletti/pudelit tohib kasutada vaid Uks kord.

Vajalikud materjalid, mida kaasas pole
e Inokulatsiooniaasad

e  Tampoonid

e  Kogumismahutid

e  Inkubaatorid

e  Kvaliteedikontrolli organismid
Sailitamine

. Hoidke toodet kasutamiseni originaalpakendis
temperatuuril 10-30 °C.

e Toodet vdib kasutada kuni etiketil naidatud
aegumiskuupaevani.

. Hoidke eemal valgusest.

e Enne kasutamist laske tootel soojeneda
toatemperatuurini.

. Enne kasutamist arge inkubeerige.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

e  Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas.

e Ainult professionaalseks kasutuseks.

. Enne esimest kasutamist Kkontrollige toote
pakendit.

e  Arge kasutage toodet, kui pakendil véi tablettidel
on nahtavaid kahjustusi.

e Arge kasutage toodet péarast margitud
aegumiskuupaeva.

e Arge kasutage seadet, kui esineb
saastumismarke.

e Arge kasutage seadet, kui esineb varvimuutust
v6i muid halvenemismarke.

e lga labor vastutab toodetud jaatmete kaitlemise
eest vastavalt nende iseloomule ja ohutasemele
ning nende td6tlemise voi korvaldamise eest
kooskdlas mis tahes asjakohaste riiklike,
piirkondlike vdi kohalike maarustega. Suuniseid
tuleb hoolikalt lugeda ja jargida. See hdlmab
kasutatud voi kasutamata reaktiivide ja mis tahes
muude saastunud Uhekordselt kasutatavate
materjalide korvaldamist nakkusohtlike voi
potentsiaalselt nakkusohtlike toodete kaitlemise
protseduuride kohaselt.

° Tableti lahustamiseks kasutatav vesi peab
vastama destilleerimise, deioniseerimise voi
pdoérdosmoosi teel valmistatud vee kvaliteedile.
Vesi ei tohi sisaldada toksilisi metalliioone, nagu
vask. Kontrollige vee pH-d: kui see on alla 5,5,
kuumutage seda CO, eemaldamiseks ja
kontrollige uuesti. Vee juhtivus peaks ideaalis
olema alla 15 mikrosiimensi (mS). Enne
kasutamist loputage klaasanumaid.

Toote ohutu kaitlemise ja korvaldamise kohta vaadake
ohutuskaarti (Safety Data Sheet, MSDS)
(www.thermofisher.com).
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Tosised tervisehaired

Koigist selle seadmega seotud tdsistest tervisehairetest
tuleb teatada tootjale ja kasutaja v&i patsiendi
asukohajargsele jarelevalveorganile.

Proovide kogumine, kdsitsemine ja
séilitamine

Proovide kogumisel ja kasitsemisel tuleb jargida kohalikke
soovituslikke suuniseid, nt standardikogu UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) dokumente B 42,
B44,ID1,ID7,ID16jaQ5.

Protseduur

Veerandtugevuse (quarter-strength) Ringeri lahuse
valmistamiseks lahustage 1 tablett 500 ml destilleeritud
vees. Steriliseerige autoklaaviga temperatuuril 121 °C
15 minutit.

Tolgendus

Ringeri lahust (BR0052G) anallusitakse lahjendina
standardi 1SO11133:2014 kohaselt. Kontrollorganismide
eraldamise saagis peab olema 30% kontroll-cfu-st
(0 minutit).

Kvaliteedikontroll

Kasutaja vastutab kvaliteedikontrolli analliisi eest, vottes
arvesse sO6tme sihtotstarvet ja jargides mis tahes
kohaldatavaid kohalikke maarusi (sagedus, tuvede arv,
inkubatsioonitemperatuur jne).

Selle s66tme toimivust saab kontrollida jargmiste
vordlustivede analtlsimisega.

Anallils standardi ISO11133:2014 kohaselt.

Inkubeerimistingimused: 18 * 2 tundi temperatuuril
37+x2°C

Positiivsed kontrollmaterjalid

Rahuldavat tulemust esindab +30% kontroll-cfu

(0 minutit) taastumine inokulaadist, et saada parast
45-60 minutit temperatuuril 20—25 °C hoidmist saagis
50-150 cfu.

Escherichia coli
ATCC® 8739™

Valged/hallid kolooniad

Escherichia coli

ATCC® 25922 Valged/hallid kolooniad

Staphylococcus aureus

ATCC® 25923™ Valged/hallid kolooniad

Piirangud
Ringeri lahus (BR0052G) on ette nahtud kasutamiseks
ainult lahjendina ega oma diagnostilist funktsiooni.

Toimivusnaitajad

Tapsus on kinnitatud kvaliteedikontrolli andmete
llevaatusega. Mikroorganismide nduetekohane
tuvastamine kinnitatakse hasti iseloomustatud isolaatide
kaasamisega kvaliteedikontrolli protsessidesse, mida
tehakse seadmete iga partii tootmise kaigus. Seadme
kordustapsust kinnitati Gldise dnnestumismaaraga 100%,
mis saadi tootel enam kui 2,5 aasta pikkuse
analulsimisega (26.09.2019-25.04.2022; 10 partiid). See
naitab, et toimivus on reprodutseeritav.

Ringeri lahust (BR0052G) analliusitakse asutusesiseselt
kvaliteedikontrolli osana alates toote turuletoomisest
hiljemalt 1972. aastast, kusjuures tulemused on saadaval
alates 1996. aastast. S66de inokuleeritakse, et saavutada

MBD_BT_IFU-0700

Thermo

_ SCIENTIFIC
saagis 50-150 cfu Escherichia coli (ATCC® 25922™),

Escherichia coli (ATCC® 8739™) ja Staphylococcus
aureus (ATCC® 25923™), ning kui s66de inokuleeritakse
kontrollsé6tmele  nullhetkel, saab kasutaja péarast
45-minutilist hoidmist temperatuurii 20-25 °C ja
inkubeerimist 18 £ 2 tundi temperatuuril 37 + 2 °C algsest
inokulaadist taastada koloonia morfoloogiaga organisme
saagisega +30% kontroll-cfu-st (0 minutit).

Kirjandus

1.  Public Health England. 2015. ‘Investigation of bone
and soft tissue associated with osteomyelitis." UK
Standards for Microbiology Investigations. B 42
Issue 2.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-
42-investigation-of-bone-and-soft-tissue-associated-
with-osteomyelitis.

2. Public Health England. 2021. ‘Investigation of
orthopaedic implant associated infections." UK
Standards for Microbiology Investigations. B 44
Issue 2.1.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-
44-investigation-of-prosthetic-joint-infection-samples.

3. Public Health England. 2021. ‘Introduction to the
preliminary identification of medically important
bacteria and fungi from culture.' UK Standards for
Microbiology Investigations. ID 1 Issue 3.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-1-
preliminary-identification-of-medically-important-
bacteria.

4. Public Health England. 2020. ‘Identification of
Staphylococcus species, Micrococcus species and
Rothia species.' UK Standards for Microbiology
Investigations. ID 7 Issue 4.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-7-
identification-of-staphylococcus-species-
micrococcus-species-and-rothia-species.

5. Public Health England. 2015. ‘Identification of
Enterobacteriaceae.' UK Standards for Microbiology
Investigations. ID 16 Issue 4.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-
16-identification-of-enterobacteriaceae.
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Sisaldab piisavalt <n> testi
jaoks

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustunud, ja vaadake
kasutusjuhendit

Tootja

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses / Euroopa Liidus

Euroopa vastavushindamine

Uhendkuningriigi
vastavushindamine

Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus

Importija — meditsiiniseadme
lokaati importiva Uksuse
markimiseks. Kehtib Euroopa
Liidus

#(g8sm | @) <

Made in th .
Unitgd%lirrlxgdzm Valmistatud Uhendkuningriigis

ATCC Licensed 7%

Derivative

L

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Kéik digused kaitstud.
ATCC ja ATCC kataloogimargid on ettevétte American
Type Culture Collection kaubamargid.

Kdik muud kaubamargid kuuluvad ettevdttele Thermo
Fisher Scientific ja tema tutarettevétetele.

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

Tehnilise abi saamiseks p66rduge kohaliku edasimuuja poole.

Redaktsiooniteave

Versioon Tehtud muudatuste
kuupéev
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Ringers Solution FR
BR0052G

Utilisation prévue

La Ringers Solution (BR0052G) est utilisée pour préparer
une solution isotonique a usage général destinée a étre
utilisée pour la dilution de micro-organismes et comme
diluant, ainsi que pour la préparation de suspensions
d’échantillons microbiologiques.

La Ringers Solution (BR0O052G) est destinée a étre utilisée
dans un flux de travail de diagnostic pour aider le clinicien
a diluer des micro-organismes provenant de diverses
sources lorsqu’une solution isotonique est requise.

Le dispositif est destiné a un usage professionnel
uniquement, il n'est pas automatisé et il n’est pas non plus
un diagnostic compagnon.

Résumé et explication

L'utilisation de la Ringers Solution est recommandée par
les directives officielles telles que les UK Standards for
Microbiological Investigation (UK SMI) B 42 et B 44" 2. Il est
essentiel d’incorporer I'utilisation d’'une solution isotonique
pour la dilution de micro-organismes et la préparation de
suspensions  d’échantillons  microbiologiques  pour
permettre la détection de micro-organismes a partir
d’échantillons cliniques dans un flux de diagnostic clinique,
compte tenu de limportance clinique de ces micro-
organismes. La croissance de tels organismes est
recommandée par des directives officielles telles que les
UK Standards for Microbiological Investigation (UK SMI)
ID1,ID 07 etID 16> * 3.

Les micro-organismes pathogénes aérobies et anaérobies
englobent un large éventail de micro-organismes, qui
peuvent souvent étre trouvés dans la peau normale et la
flore muqueuse des humains®. Escherichia coli sont des
bactéries non sporulées qui peuvent se développer dans
des conditions aérobies®, tandis que
Staphylococcusaureus est également un agent pathogéne
nosocomial, avec des interventions médicales invasives
telles que le cathétérisme ou un traitement
immunosuppresseur, contribuant a I'incidence de I'échec
du cathéter intraveineux périphérique (PIVC) et des
infections du sang liées au cathéter (CRBSI)*.

Les infections par des micro-organismes aérobies et
anaérobies peuvent avoir une variété de manifestations
allant de superficielles a potentiellement mortelles*S.
Certaines souches d’'Escherichia coli peuvent produire des
entérotoxines ou d’autres facteurs de virulence, qui peuvent
inclure ceux associés au caractére invasif>. De plus,
l'infection par Staphylococcus aureus, un commensal
commun des voies respiratoires supérieures humaines et
des microbiomes cutanés, peut provoquer des infections
cutanées superficielles telles que la cellulite et des abcés
entrainant des maladies potentiellement mortelles telles
que la pneumonie, le syndrome de choc toxique et la
septicémie*.

Principe de méthode

La Ringers Solution (BR0052G) est préparée a l'aide de
chlorure de sodium, de chlorure de potassium, de chlorure
de calcium et de bicarbonate de sodium pour créer une
solution isotonique. La formulation se dissout facilement
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dans I'eau pour donner une solution qui ne précipite pas
lorsqu’elle est autoclavée.

Formule typique
grammes par litre

Chlorure de sodium 2,25
Chlorure de potassium 0,105
Chlorure de calcium 6H,0O 0,12
Bicarbonate de sodium 0,05

Apparence physique
Couleur Incolore
Transparence Transparent
Poids du comprimé : 1,140a1,260 g

Matériel fourni
BR0052G : 100 comprimés de Ringers Solution

Chaque comprimé / flacon ne doit étre utilisé qu’une seule
fois.

Matériel requis, mais non fourni
Anses d’'inoculation

Ecouvillons

Conteneurs de collecte

Incubateurs

Organismes pour le contrdle qualité

Stockage

. Conserver le produit dans son emballage
d’origine entre 10 et 30°C jusqu’a son utilisation.

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

e Aconserver al'abri de la lumiére.

. La boite doit revenir a température ambiante
avant utilisation.

. Ne pas incuber avant I'emploi.

Avertissements et précautions

e  Pourun usage diagnostique in vitro uniquement.

e Ausage professionnel uniquement.

. Inspectez I'emballage du produit avant la
premiére utilisation.

. Ne pas utiliser le produit en cas de dommages
visibles sur 'emballage ou les comprimés.

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

. Ne pas utiliser I'appareil si des signes de
contamination sont présents.

. Ne pas utiliser le dispositif si la couleur a changé
ou s’il y a d’autres signes de détérioration.

. I releve de la responsabilité de chaque
laboratoire de gérer les déchets produits
conformément a leur nature et a leur degré de
danger et de les traiter ou de les éliminer
conformément aux réglementations fédérales,
nationales et locales applicables. Ces
instructions doivent étre lues attentivement et
appliqguées avec soin. 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.

e La qualité de l'eau utilisée pour dissoudre le
comprimé doit étre celle préparée par distillation,
déminéralisation ou osmose inverse. Les ions
métalliques toxiques tels que le cuivre doivent
étre absents. Vérifier le pH de l'eau, s'il est
inférieur a 5,5, chauffer pour évacuer le CO, et
revérifier. La conductivitt de I'eau doit
idéalement étre inférieure a 15 microsiemens
(mS). Rincer la verrerie avant utilisation.
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Pour en savoir plus sur la manipulation et la mise au rebut
en toute sécurité du produit, se reporter a la fiche de
données de sécurité (FDS) (www.thermofisher.com).

Incidents graves

Tout incident grave se produisant en relation avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant et a l'autorité de
régulation compétente en fonction du lieu ou I'utilisateur
et/ou le patient est établi.

Prélévement, manipulation et stockage

des échantillons

Les spécimens doivent étre prélevés et manipulés
conformément aux directives locales recommandées, telles
que les UK Standards for Microbiology Investigations
(UKSMI)B 42,B44,ID1,ID7,ID 16 et Q 5.

Procédure
Pour préparer la Ringers Solution au quart de
concentration, dissoudre 1 comprimé dans 500 ml d’eau
distillée. Stériliser a l'autoclavage a 121°C pendant
15 minutes.

Interprétation
La Ringers Solution (BR0052G) est testée comme diluant
conformément a la norme 1ISO11133:2014. La récupération
des organismes témoins doit étre de + 30 % de I'UFC
témoin (0 minute).

Contréle qualité

L’utilisateur est responsable de réaliser le test de contréle
qualité en tenant compte de I'utilisation prévue du milieu, et
conformément a toute réglementation locale applicable
(fréquence, nombre de  souches, température
d’incubation, etc.).

Les performances de ce milieu peuvent étre vérifiées en
testant les souches de référence suivantes.

Tests effectués conformément a la norme 1ISO11133:2014.

Conditions d’'incubation : 37° + 2°C pendant 18 + 2 heures

Controles positifs

Un résultat satisfaisant est représenté par la
récupération de + 30 % de I'UFC témoin (0 minute) a
partir d’'un inoculum pour obtenir un comptage de
50 a 150 UFC aprés maintien a 20-25°C pendant

45 a 60 minutes.

Escherichia coli Colonies
ATCC® 8739™ blanches / grises
Escherichia coli Colonies
ATCC® 25922™ blanches / grises
Staphylococcus aureus Colonies
ATCC® 25923™ blanches / grises

Limites

La Ringers Solution (BR0052G) est uniqguement destinée
a étre utilisée comme diluant et ne fournit pas de fonction
de diagnostic.

Caractéristiques de performance

La précision a été démontrée par 'examen des données du
CQ. La détection correcte des micro-organismes est
confirmée par l'inclusion d’isolats bien caractérisés dans les
processus de CQ effectués dans le cadre de la fabrication
de chaque lot de dispositifs. La précision du dispositif a été
démontrée par un taux de réussite global de 100 % obtenu
pour le produit sur deux ans et demi de test (du 26/09/2019
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au 25/04/2022 ; 10 lots). Cela montre que les performances

sont reproductibles.

La Ringers Solution (BR0052G) est testée en interne dans
le cadre du processus de CQ depuis le lancement du
produit au moins en 1972, avec des résultats disponibles a
partir de 1996. Le milieu est inoculé pour obtenir un
comptage de 50 a 150 UFC d'Escherichia coli
(ATCC® 25922™), Escherichia coli (ATCC® 8739™) et
Staphylococcus aureus (ATCC® 25923™). Lorsqu'il est
inoculé sur le milieu de contr6le au temps zéro et apres
maintient a 20-25°C pendant 45 minutes et incubation a
37 £ 2°C pendant 18 + 2 heures, I'utilisateur peut récupérer
des organismes avec une morphologie de colonie et une
récupération de £ 30 % de I'UFC témoin (0 minute) par
rapport a I'inoculum initial.

Blbllographle
Public Health England. 2015. ‘Investigation of bone
and soft tissue associated with osteomyelitis.' UK
Standards for Microbiology Investigations. B 42
Issue 2.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-
42-investigation-of-bone-and-soft-tissue-associated-
with-osteomyelitis.

2. Public Health England. 2021. ‘Investigation of
orthopaedic implant associated infections." UK
Standards for Microbiology Investigations. B 44
Issue 2.1.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-
44-investigation-of-prosthetic-joint-infection-samples.

3. Public Health England. 2021. ‘Introduction to the
preliminary identification of medically important
bacteria and fungi from culture.' UK Standards for
Microbiology Investigations. ID 1 Issue 3.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-1-
preliminary-identification-of-medically-important-
bacteria.

4.  Public Health England. 2020. ‘Identification of
Staphylococcus species, Micrococcus species and
Rothia species.' UK Standards for Microbiology
Investigations. ID 7 Issue 4.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-7-
identification-of-staphylococcus-species-
micrococcus-species-and-rothia-species.

5.  Public Health England. 2015. ‘Identification of
Enterobacteriaceae.' UK Standards for Microbiology
Investigations. ID 16 Issue 4.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-
16-identification-of-enterobacteriaceae.
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&
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Ringerlosung DE
BR0052G

BestimmungsgemafRe Verwendung

Ringerlésung (BR0052G) wird zur Herstellung einer
isotonischen  Allzwecklésung  verwendet, die zur
Verdinnung von Mikroorganismen und als
Verdlinnungsmittel ~ sowie  zur  Herstellung  von
Suspensionen mikrobiologischer Proben eingesetzt wird.

Ringerlésung (BR0052G) ist fur die Verwendung in einem
diagnostischen Arbeitsablauf vorgesehen, um den Kliniker
bei der Verdinnung von Mikroorganismen aus
verschiedenen Quellen zu unterstitzen, wenn eine
isotonische Lésung erforderlich ist.

Das Gerat ist nur fir den professionellen Gebrauch
bestimmt, ist nicht automatisiert und dient auch nicht als
Begleitdiagnostik.

Zusammenfassung und Erlauterung

Die Verwendung von Ringerlésung wird von offiziellen
Richtlinien wie den UK Standards for Microbiological
Investigation (UK SMI) B 42 und B 44" 2 empfohlen.
Angesichts der klinischen Bedeutung dieser
Mikroorganismen ist es von entscheidender Bedeutung, die
Verwendung einer isotonischen Lésung fir die Verdiinnung
von Mikroorganismen und die Herstellung von
Suspensionen mikrobiologischer Proben einzubeziehen,
um den Nachweis von Mikroorganismen aus klinischen
Proben in einem klinischen diagnostischen Ablauf zu
ermdglichen. Das Wachstum solcher Organismen wird von
offiziellen Richtlinien wie den UK Standards for
Microbiological Investigation (UK SMI) ID 1, ID 07 und ID
16> 4 5 empfohlen.

Pathogene aerobe und anaerobe Mikroorganismen
umfassen ein breites Spektrum von Mikroorganismen, die
haufig als Teil der normalen Haut- und Schleimhautflora
des Menschen zu finden sind*. Escherichia coli sind nicht-
sporenbildende Bakterien, die unter aeroben Bedingungen
wachsen kénnen®, wahrend Staphylococcus aureus auch
ein nosokomialer Erreger ist, der mit invasiven
medizinischen Eingriffen wie Katheterisierung oder
Immunsuppression zur Haufigkeit des Versagens von
peripheren intraven6ésen  Kathetern (PIVC) und
katheterbedingten Blutstrominfektionen* beitragt.

Infektionen durch aerobe und anaerobe Mikroorganismen
kénnen eine Reihe von Manifestationen haben, die von
oberflachlich bis Iebensbedrohlich reichen*s. Einige
Stamme von Escherichia coli kénnen Enterotoxine oder
andere Virulenzfaktoren produzieren, zu denen auch
solche gehoren koénnen, die mit Invasivitat in Verbindung
gebracht werden®. Dariiber hinaus kann eine Infektion mit
Staphylococcus aureus, einem haufig vorkommenden
Mikrobiom der oberen Atemwege und der Haut des
Menschen, oberflachliche Hautinfektionen wie Zellulitis und
Abszesse bis hin zu lebensbedrohlichen Erkrankungen wie
Lungenentzindung, toxischem Schocksyndrom und Sepsis
verursachen®.

Funktionsprinzip

Ringerlésung (BR0052G) wird aus Natriumchlorid,
Kaliumchlorid, Calciumchlorid und Natriumbicarbonat
hergestellt, um eine isotonische Lésung herzustellen. Die
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Formulierung 16st sich leicht in Wasser auf und ergibt eine
Lésung, die beim Autoklavieren nicht ausfallt.

Typische Formulierung
Gramm pro Liter

Natriumchlorid 2,25
Kaliumchlorid 0,105
Calciumchlorid 6H.O 0,12
Natriumbikarbonat 0,05

Erscheinungsbild

Farbe Farblos
Transparenz Durchsichtig
Tablettengewicht: 1,140-1,260g

Lieferumfang
BR0052G: 100 x Ringerldsungstabletten

Jede Tablette/Flasche sollte nur einmal verwendet werden.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte
Materialien

Inokulationsschleifen

Tupfer

Sammelbehalter

Inkubatoren

Qualitatskontrollstamme

Lagerung

. Produkt bis zur Verwendung in der
Originalverpackung bei 10-30 °C lagern.

e Das Produkt darf bis zum auf dem Etikett
angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

e  Lichtgeschitzt aufbewahren.

e  Vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.

e Vor Gebrauch nicht inkubieren.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

. Nur flr in vitro-diagnostische Zwecke.

. Nur fir den professionellen Gebrauch.

. Untersuchen Sie die Produktverpackung vor der
ersten Verwendung.

. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die
Verpackung oder Tabletten sichtbar beschadigt
sind.

. Das Produkt nicht Gber das Verfallsdatum hinaus
verwenden.

. Nicht verwenden, wenn Anzeichen einer
Kontamination erkennbar sind.

. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn sich die
Farbe verandert hat oder andere Anzeichen von
Beschadigung vorliegen.

. Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die
anfallenden Abfélle nach Art und Grad ihrer
Gefahrlichkeit zu behandeln und sie in
Ubereinstimmung mit den geltenden Bundes-,
Landes- und 6rtlichen Vorschriften behandeln
oder entsorgen zu lassen. Die Anweisungen
mussen gelesen und genau befolgt werden.
Dazu gehdrt die Entsorgung gebrauchter oder
ungebrauchter Reagenzien sowie jeglicher
anderer kontaminierter Einwegmaterialien nach
dem geltenden Verfahren fir infektiose oder
potentiell infektiose Produkte.

o Die Qualitat des zum Aufldsen der Tablette
verwendeten Wassers muss der Qualitat
entsprechen, die durch Destillation, Deionisation
oder Umkehrosmose hergestellt wurde. Giftige
Metallionen wie Kupfer missen fehlen.
Uberpriifen Sie den pH-Wert des Wassers, wenn
er unter 5,5 liegt, erhitzen Sie ihn, um CO,
auszutreiben, und Uberprufen Sie ihn erneut. Die
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Leitfahigkeit des Wassers sollte idealerweise
unter 15 Mikrosiemens (mS) liegen. Glasgeschirr
vor Gebrauch spulen.

Informationen zur sicheren Handhabung und Entsorgung
gemal dem Sicherheitsdatenblatt finden Sie unter
(www.thermofisher.com).

Schwerwiegende Vorkommnisse

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, missen
dem Hersteller sowie der zustandigen Aufsichtsbehérde
des Landes, in dem der Benutzer und/oder Patient
ansassig ist, gemeldet werden.

Entnahme, Handhabung und Lagerung von

Proben

Proben sollten gemal den lokal empfohlenen Richtlinien
entnommen und gehandhabt werden, wie z.B. den
UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI)
B42,B44,1D1,ID7,ID 16 und Q 5.

Verfahrensweise

Zur Zubereitung einer Ringerlésung mit viertel Starke I6sen
Sie 1 Tablette in 500 ml destillietem Wasser auf. Durch
Autoklavieren bei 121 °C flr 15 Minuten sterilisieren.

Interpretation

Ringerlésung (BR0052G) ist als Verdiinnungsmittel
gemaf 1ISO11133:2014 getestet. Die Ruckgewinnung von
Kontrollorganismen muss + 30 % der Kontroll-KBE

(0 Minuten) betragen.

Qualitatskontrolle

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders,
Qualitatskontrolltests unter  Bertcksichtigung der
beabsichtigten Verwendung des Mediums und in
Ubereinstimmung mit den értlich geltenden Vorschriften
(Haufigkeit, Anzahl der Stdmme, Inkubationstemperatur
usw.) durchzuflihren.

Die Leistung dieses Mediums kann durch Testen der
folgenden Referenzstdamme uberprift werden.

Tests durchgefuhrt gemaR 1ISO11133:2014.
Inkubationsbedingungen: 37 ° + 2 °C fir 18 + 2 Stunden

Positive Kontrollen

Ein zufriedenstellendes Ergebnis wird durch eine
Rickgewinnung von + 30 % der Kontroll-KBE

(0 Minuten) aus einem Inokulum dargestellt, um eine
Zahlung von 50-150 KBE zu erreichen, nachdem es
45-60 Minuten lang bei 20-25 °C gehalten wurde.

Escherichia coli
ATCC® 8739™

WeilRe/graue Kolonien

Escherichia coli

ATCC® 25922 WeilRRe/graue Kolonien

Staphylococcus aureus

ATCC® 25923™ Weille/graue Kolonien

Einschrankungen
Ringerlésung (BR0052G) ist nur zur Verwendung als

Verdunnungsmittel vorgesehen und bietet keine
diagnostische Funktion.
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Leistungsmerkmale
Die Genauigkeit wurde durch Uberprifung der QK-Daten
nachgewiesen. Der korrekte Nachweis von
Mikroorganismen wird durch die Einbeziehung eines gut
charakterisierten Isolats in die Qualtatskontrollverfahren
bestatigt, die im Rahmen der Herstellung jeder Charge der
Produkte durchgefuhrt werden. Die Prazision des Gerats
wurde durch eine Gesamtbestehensrate von 100 %
nachgewiesen, die fir das Produkt durch eine Testzeit von
mehr als 25 Jahren (26.09.2019 — 25.04.2022;
10 Chargen) erzielt wurde. Dies zeigt, dass die Leistung
reproduzierbar ist.

Die Ringerldsung (BR0052G) wird seit der Markteinfliihrung
des Produkts mindestens 1972 im eigenen Haus als Teil
des Qualtatskontrollverfahren  getestet, wobei die
Ergebnisse ab 1996 verfugbar sind. Das Medium wird so
inokuliert, dass eine KBE von 50-150 KBE Escherichia coli
(ATCC® 25922™), Escherichia coli (ATCC® 8739™) und
Staphylococcus aureus (ATCC® 25923™) erreicht wird,
und wenn das Kontrollmedium zum Zeitpunkt Null und
inokuliert wird Nach 45-minltigem Halten bei 20-25 °C und
18 + 2-stlindiger Inkubation bei 37 + 2 °C kann der Benutzer
Organismen mit  Koloniemorphologie und  eine
Rickgewinnung von + 30 % der Kontroll-KBE (0 Minuten)
aus dem urspringlichen Inokulum zurtickgewinnen.

Literatur

1. Public Health England. 2015. ,Untersuchung von
Knochen und Weichgewebe im Zusammenhang mit
Osteomyelitis.” UK-Standards fur mikrobiologische
Untersuchungen. B 42 Ausgabe 2.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-
42-investigation-of-bone-and-soft-tissue-associated-
with-osteomyelitis.

2. Public Health England. 2021. ,Untersuchung
orthopéadischer implantatassoziierter Infektionen.*
UK-Standards fiir mikrobiologische Untersuchungen.
B 44 Ausgabe 2.1.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-
44-investigation-of-prosthetic-joint-infection-samples.

3. Public Health England. 2021. ,Einfiihrung in die
vorlaufige Identifizierung medizinisch wichtiger
Bakterien und Pilze aus Kultur.* UK Standards for
Microbiology Investigations. ID 1 Ausgabe 3.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-1-
preliminary-identification-of-medically-important-
bacteria.

4.  Public Health England. 2020. ,Identifizierung von
Staphylococcus-Arten, Micrococcus-Arten und
Rothia-Arten.“ UK Standards for Microbiology
Investigations. ID 7 Ausgabe 4.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-7-
identification-of-staphylococcus-species-
micrococcus-species-and-rothia-species.

5.  Public Health England. 2015. 'Identifizierung von
Enterobacteriaceae.' UK Standards for Microbiology
Investigations. ID 16 Ausgabe 4.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-
16-identification-of-enterobacteriaceae.
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Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Technische Unterstltzung erhalten Sie von Ihrem Héndler vor Ort.

Page 15 of 43
MBD_BT_IFU-0700



Uberarbeitungsinformationen

Version

Datum der eingefiihrten Anderungen

2.0

2023-11-24

MBD_BT_IFU-0700

Page 16 of 43



1]

www.thermofisher.com

AidAupa Ringers EL
BR0052G

MpofAemrdépevn Xxpon

To AidAupa Ringers (BR0052G) ypnoiyoTrolgital yia Tnv
TTAPACKEUR €VOG 100TOVIKOU OIGAUPATOG YEVIKAG XPAONG
TTOU TTPOOPICETalI va XPnOoIMOoTToINBel yia Tnv apaiwon
MIKPOOPYQVIOUWY KAl WG APAIWTIKO Kal YIa TV TTAPACKEUN)
EVAIWPNMATWY HIKPOBIOAOYIKWV OEIYUATWY.

To Aidhupa Ringers (BR0052G) mrpoopileTal  va
xpnoigotroinBei o€ pia diayvwaoTIKA pon epyaadiag yia Tnv
uttooTAPIEN Tou(TNG) KAIVIKOU(-AG) 1aTpol oTnV apaiwon
UIKpOoOpYaviouwV atd BIdgopeg TNYEG OTTOU ATTAITEITaI
100TOVIKO SIdAupQ.

H ouokeun TTpoopideTal uévo yia eTayyeAPaTiki xprAon, dev
gival  autopaTOTTOINMEVN OUTE OTTOTEAEl OUVOBEUTIKO
SlayvwoTIkS Péoo.

MepiAnyn kai ere§Aynon

H xprion Tou diaAupaTog Ringers cuvioTartal atmo €TTioNPES
KOTEUBUVTHPIEG YPAUPEG, OTTWG Ta TTPOTUTIA TOU Hvwpévou
BaaolAgiou yia pikpofioAoyikég Epeuveg (UK SMI) B 42 kai
B 44'2. Eivai Baoikd va evowpatwBei n xprion evog
100TOVIKOU SIGAUMATOG YIa TNV apaiwon HIKPOOPYAVICHWY
KOl TNV TTOPOOKEUR  EVOIWPNMATWY  HIKPOBIOAOYIKWV
OelyudTwy, WOTE va KataoTei duvar n  avixveuon
MIKPOOPYQVIOUWY aTT0 KAIVIKG Oeiyuata g€ JIa KAIVIKA
S1ayvwaoTIKA pory, 8edopévng TNG KAIVIKNAG OnUaciag autwy
TWV HIKpoopyaviopwy. H avamtugn TéToiwv opyaviouwy
QUVIOTATOI OTTO ETTIONUEG KOTEUBUVTHPIEG YPOAUMES OTTWG
TpoTUTIa Tou Hvwpévou Baalhgiou yia piIKpoBIoAoyIKES
épeuveg (UK SMI) ID 1, ID 07 kai ID 16% 45,

O1 1ToBoydvol agpdBiol kal avagpofiol JIKPOOPYavIoUOi
mepIAQUBAvOUY €va €upU GACHA  PIKPOOPYAVIOUWY, Ol
otroiol ouyxvda PBpiokovtal wg PEPOG TNG QUOIOAOYIKAG
XAwpidag Tou OEpUOTOG Kal Twv PAevvoyOvwv TOu
avBpwTou’. Ta Escherichia coli sival Baktipia TTou dev
axnuaTifouv oTTépoUG Kal gival IKavd va avatmTiooovTal g€
agpdPieg ouvonkes®, evy o Staphylococcus aureus eival
€TTIONG VOOOKOUEIOKO TTaBoyOvo, YE ETTEUPRATIKEG IATPIKEG
TapePRaceig OTTWwg o] KaBeTNPIOopOG n n
QAVOOOKATAOTOATIKA  Bepatreia, TTOU  CUPBAGAAOUV  OTN
ouxvOTNTA EYPAVIONG OTTOTUXIOG TTEPIPEPIKOU EVOOPAEBIOU
kaBempa (PIVC) kai Aolpwéewv Tng KukKAogopiag Tou
QipaTog TTOU OXEeTiCovTal e Tov KaBeThpa®.

O1  Moipweelg  amé  agpofloug  kal  avagpoPioug
MIKPOOPYQVIOUOUG UTTOPEI VO €XOUV TTOIKIAEG EKONAWOEIG
TTOU KUPQiVOVTal OTTO ETTIQAVEIOKEG £WG ATTEIANTIKESG YIA TN
wn*S. Opiopéva atehéxn Escherichia coli umopei va
TTapdyouv evrepoTodiveg fj AAAoug TTapayovTeg Aoipgoyévou
IKAVOTNTAG, OTOUG OTTOIoUG UTTOPET va TTEpIAauBAavovTal Kal
ekeivol TTou oxetiovTal pe Tnv emBeTkdTNTA®. ETTA{ov, N
Aoipwén pe Staphylococcus aureus, €va KoIvé KoIvoBio Tng
avlpwITivng avwTeEPNG AVATIVEUCTIKG 000U Kal Tou
OepUaTIKOU  PIKPOPBIWHOTOG,  MTTOPEI  va  TTPOKAAEDEI
ETMQAVEIOKEG OEPUATIKEG AOINWEEIG OTTWG KUTTAPITIOO Kal
ATTOOTANATA £WG ATTEIANTIKES yia TN {wh acBEveleg OTTwWG
TIVEUpOVia, oUVOPONO TOEIKOU TOK Kal arjyn®.

Apxn Tng ped6d0U

To AidAupa Ringers (BR0052G) Trapaokeudderal
XPNOIUOTTOIWVTOG XAwpIoUXo VATpIo, xAwploUxo KAAIo,
¥AwpioUxo aoBéoTio Kal OITTAvOPaKIKO VATPIO yia TN
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dnuioupyia evog 1ooTovikoU OlaAlpaTog. To okelaoua
OlaAUETal EUKOAO OTO VEPO YyIa va dwael £va dIGAUA TTou
Oev KaBIfAvel OTOV ATTOOTEIPWVETAI O€ AUTOKAUGTO.

Tutrik6g TOTTOG
ypauudpia avé Aitpo

XAwplouxo vaTpio 2,25
XAwploUxo KaAio 0,105
XAwplouxo aaBéaTio 6H,O 0,12
AiIrtavBpakIkd vATpIo 0,05

®duoikn gpdavion
Xpwpa Axpwpo
Alavyeia Alauyég
Bdpog diokiou: 1,140 -1,260 g

Mapexoueva UAIKA
BR0052G: 100 diokia diaAUpaTog Ringers

KdaBe diokio/@iaAidlo TTpETTEl va XpnoIdoTToIEiTal HOvo Jia
®opa.

YAIKd TTOU atraiTouvTal aAAd dev
TapéXovTai
o  Bpodyol evopBaAuiouou

o  Bappako@opol oTuAeoi

o [lepiékTEG CUANOYNG

e EmwaoTrpeg

e Opyaviopoi TToIoTIKOU EAEYXOU
ATrofnkeuon

e DuAGETE TO TTPOIGY OTNV APXIKI) TOU GUOKEUACIT
oToug 10-30° KeAaiou péxpl va xpnaoidoTroinBei.

e  To TIpoi6V PTTOPEi VO XPNoIUoTToINBEi PéXPI TNV
nuepounvia AREnG TTou avaypd@eTal oTNV ETIKETA.

. ®DuldooeTe HOKPIG OTTO TO PWG.

e ApAcTte TO TIpoiGv va I00PPOTIHOEl  OF
Bepuokpacia dwuaTtiou TTPIV aTd Tn XPron.

. Mnv TTpOXWPNACETE OE €TTWACN TIPIV ATIO TN
xpnon.

Mpo&giIdoTToINCEIg KAl TTPOPUAASEIS

. Movo yia in vitro dlayvwaoTIKH Xprion.

. Movo yia eTTayyeAUOTIKA XPARoN.

. EAéyETe TN ouoKeuaaoia TOU TTPOIGVTOG TIPIV OTTO
TNV TTPWTN XPAoN.

. Mn xpNOIYOTIOIEITE TO TTPOIOV €4V UTTAPXEI OPATH
{nu1d oTn cuokeuaaia ) oTa dIoKia.

. Mn xpnolpotroigite 1o  TIPOIGV  PETA TNV
avaypagopevn nuepopnvia Angng.

. Mn XpnOoIYOTIOIEITE TN OUCKEUR €AV UTTAPXOUV
anuadia poAuvong.

. Mn XpNOIYOTTOIEITE TN CUOKEURA €AV TO XPWHA EXEI
aAAdGEel ) uttapxouv GAAa onuddia eBopdag.

. Eivar euBuvn kdBe epyactnpiou va diaxelpideTal
Ta TTapayoéueva ammopAnTa avdAoya pe Tn eUON
Kol Tov BaBud emKIvOUVOTNTAG TOUG KAl va TO
emmegepydderal i va Ta aTToppITITEl CUPGWVA PE
TOUG  TUXOV  I0XUOVTEG  OpOCTTOVAIaKOUG,
TONITEIOKOUG KOl TOTTIKOUG  KaVoVIOPOoUG.
AloBdote kol akohouBAoTte  TIG  0dnyieg
TTPOOEKTIKA. AuTO TrEpIAaPBAvEl TNV aTmoppIYn
TWV  XPNOIUOTTOINKEVWY 1 axenoIJoTToiNTwy
avTidpaoTnpiwy, KaBWg kol  KEBe  GAAou
poAuopévou UAIKOU pIag Xpriong, akoAouBwvtag
TIG OI0dIKOCiEG yId POAUCHOTIKG 1 duvnTiKa
MOAUGHATIKA TTPOIOVTA.

D H troiéTnTa TOU vEPOU TTOU XPNOCIYOTTOIEITAl YIa TN
S1dAuon Tou BioKiou TTPETTEl va gival auTh TTOU
TTAPAOCKEUACETOI PE  OTTOOTAEN, QATTIOVIOUO N
avTioTpo@n 6ouwaon. Ta TogIKA PETAAAIKA 16vTa,
OTTWG 0 XAAKOG, TTPETTEI VO aTTouCIAdouv. EAEyETE
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10 pH TOU veEpPOU, €dv eivar kaTw amd 5,5,
Bepudvete yia va amopokpuvBei To CO, Kai
eNéyEte Cava. H aywyipdétnta Tou vepou Ba
mpémrel 1Idavikd va eival kdtw amé 15 micro
siemens (MS). ZemAUveTe Ta yudAiva okeln TTpiv

atmd T xpnon.

AvaTpéte oTo AgAtio Aedopévwv AogaAeiag (Safety Data
Sheet, SDS) yia Tov ao@aAf XEIPIOYO Kal améppiyn Tou
TrpoiévTog (www.thermofisher.com).

ZoBapd TEPICTATIKA

KdaBe coBapd TTeEPIOTATIKO TTOU TTPOKUTITEI OE OXECN WE TN
OUOKeun Ba TTPETTEl VO QvVaPEPETAl OTOV KOTOOKEUAOTH) KAl
oTnv  apuodia  pubBuIoTIKA  apx OTnv  oToia  gival
EYKOTEOTNMEVOG O XPAOTNG ri/Kal 0 aoBevAG.

ATroBnkeuon, XeIpIOCHOG Kal GUAAOYI

oelypdTwyv
Ta deiyyata TpETTel va OUAAéyovTal KAl va XelpiovTal
oUPUQWVA PE TIG TOTTIKEG OUVIOTWHEVEG KOATEUBUVTAPIEG
YPAUHEG, OTTWG Ta TTPATUTIA Tou Hvwpévou BaaiAgiou yia
pikpoBloAoyikég épeuveg (UK SMI) B 42, B 44,ID 1, ID 7,
ID 16 ka1 Q 5.

Aladikaoia

Ma tnv Tmapaokeur) diaAupartog Ringers 1étaptng 1ox0oG,
OlaAvote 1 diokio oe 500 mL armreoTtaypévo vepo.
ATTOOTEIPWOTE O€ aUTOKauaoTo aToug 121° Kehaiou etmi 15
AETTTA.

Eppunveia

To AidAupa Ringers (BR0052G) egetddetal wg apaiwTiko
oUpgwva Pe To TPoTuTro 1ISO11133:2014. H avdkTtnon Twv
opyavioHwV eAEyxou TTPETTEN va gival £ 30% Twv cfu eAéyxou
(0 AetrT@).

MoloTik6g £Aeyxog

O/H xpnoTng eival utrelBuvog(-n) yia Tn dievéPyeia SOKIMWYV
MoioTikoU EAéyxou Aappdvovrag utTown ™Tnv
TTPOBAETTOUEVN XPNON TOU PECOU KOl GUUQWVA HE TUXOV
TOTMKOUG 10XUOVTEG Kavoviopoug (ouxvetnta, apiBud
oTeAEXWYV, BEpUOKPACia ETTWOONG K.ATT.).

H amdédoon autou Tou PHéTou UTTOPEi va eTTAANBEUTEN YE TN
OOKIUA TwV OKOAOUBWYV OTEAEXWV avaPOPAG.

O1 e&eTdoeIg TTpayPaToTToloUvTal GCUP@WVA PE TO TIPOTUTTO
1ISO11133:2014.

JuvBnkeg ewaong: 37° + 2° KeAaiou yia 18 + 2 wpeg

O¢eTiKOi éAgyyo!l

‘Eva IKavoTToINTIKO aTTOTEAECUA QVTITIPOCWTTEVETAI
atré avaktnon = 30% Twv cfu eAéyxou (0 AeTrTd) atmd
£va evo@BAaApIopa yia TNV TTiTEUEN apiBuol

50-150 cfu perd amd mapapovr) otoug 20-25°
KeAaiou yia 45-60 AerTd.

Escherichia coli

ATCC® 8739™ NeUKEG/yKpI aTTOIKiEG

Escherichia coli

ATCC® 25922™ NEUKEG/YKPI QTTOIKIEG

Staphylococcus aureus

ATCC® 25923™ N\EUKEG/YKPI ATTOIKIEG
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Meplopiopoi
To AidAupa Ringers (BR0052G) Ttrpoopiletar povo yia
XPAoN w¢G apaiwTikG Kal Oev  TTAPEXEl  OIAYVWATIKN
AeiToupyia.

XapakTnpIoTIKA atrédoong

H akpiBeia €xer amodeixBei péow Tng emavetEtaong Twv
dedopévwy ToloTikou EAéyxou. H opBry avixveuon twv
HIKPOOPYAVIOHWY ETTIBERAILIVETAI PE TN CUMTTEPIANWN €VOG
KOAA  XQAPOKTNPIOPEVOU OTTOPOVWHEVOU OTEAEXOUG OTIG
diadikagieg [oloTikou EA€yxou Tou ekTeAoUvVTOl OTO
TTAQiCIO TNG KATOOKEUNG KABe TTapTidag Twv ouokeuwyv. H
akpiBeia TNG ouokeung kartadeixbnke atmd TO OUVOAIKO
T0000T6 emmiTUXiag 100% TTou €TTITEUXONKE YIO TO TTPOIGV
Katd Tn Oidpkeia 2,5 etwv dokipwv (26.09.2019 —
25.04.2022- 10 TrapTideg). AuTo deiyvel 6T n atrddoan eival
QAVOTTOPAYWYIUN.

To AiGAupa Ringers (BR0052G) dokipadeTal eCwTEPIKA WG
pépog Tng diadikaaiag MoioTikou EAéyxou atré 16T1e TTOU TO
TTpoi6v KUKAOQOPNOE TOUAdxIoTov To 1972, e dlaBéoiya
atroteAéopara ammé 1o 1996. To péoo evo@BAaApiCeTal yia
va emTeuxBei apiBuog 50-150 cfu Escherichia coli
(ATCC® 25922™), Escherichia coli (ATCC® 8739™) ka
Staphylococcus aureus (ATCC® 25923™) kai Otav
evo@BAaApiCeTal aTO PECO EAEyXOU KATA TN XPOVIKA OTIYUA
undév kai peta atré diarfpnon otoug 20-25° KeAaiou yia 45
AeTTTd Kal eTTWacn otoug 37 + 2° KeAaiou yia 18 + 2 wpeg,
0 XPNOTNG WTOpPEi va OVOKTACEl OpyaviopoUg ME
Hop@oloyia atroikiag kal avaktnon = 30% Twv cfu eAéyyou
(0 AeTrTd@) 0TS TO APYXIKO EVOPOAAIoHA.

BiAloypagia

1. Public Health England. 2015. ‘Investigation of bone
and soft tissue associated with osteomyelitis.' UK
Standards for Microbiology Investigations. B 42
Issue 2.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-
42-investigation-of-bone-and-soft-tissue-associated-
with-osteomyelitis.

2. Public Health England. 2021. ‘Investigation of
orthopaedic implant associated infections.' UK
Standards for Microbiology Investigations. B 44
Teuxog 2.1.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-
44-investigation-of-prosthetic-joint-infection-samples.

3. Public Health England. 2021. ‘Introduction to the
preliminary identification of medically important
bacteria and fungi from culture." UK Standards for
Microbiology Investigations. ID 1 Teuxog 3.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-1-
preliminary-identification-of-medically-important-
bacteria.

4.  Public Health England. 2020. ‘Identification of
Staphylococcus species, Micrococcus species and
Rothia species.' UK Standards for Microbiology
Investigations. ID 7 TeUyog 4.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-7-
identification-of-staphylococcus-species-
micrococcus-species-and-rothia-species.

5. Public Health England. 2015. ‘Identification of
Enterobacteriaceae.' UK Standards for Microbiology
Investigations. ID 16 Teuxog 4.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-
16-identification-of-enterobacteriaceae.
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ATCC Licensed }*
ZopBolo Opigpég w
) ©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAagn kGbe
REF ApIBUSS KATAAGYOU VOUIUOU SIKaIWUATOC.
' Ta onuata katahdyou ATCC kai ATCC amoteAolv
In vitro SIayvwoTIKS euTTOPIKO ofpa TNG American Type Culture Collection.
IGTPOTEXVOAOYIKS TTPGIGY OAa Ta dAAa guTTOpIKG CApOTa aTToTEAOUV I810KTNTIa TNG
Thermo Fisher Scientific Inc. kai Twv BuyaTpiKwv TNG.

LOT Kwdikdg apTidag
Oxoid Limited, Wade Road,
Opio BeppokpaGiac MmréioivykoToouk, RG24 8PW, AyyAia
E Hugpopnvia Afigng c € CA
AL
e Tl MNa Texvikh BoriBela ETMIKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKG GOG dlavopéa.
--7'."‘- KpatoTe pakpid améd Xk pori floTed ¢ v
- T0 NAIaKS wg MAnpo@opicg avadsiwpnong
‘Exdoon Hpgpopnvia eloax0e1c0wv
TPOTTOTIOINTEWV
Mnv etravaypnaoiyoTioleite 20 2023-11-24
>UPBOUAEUTEITE TIG 0BNYiEg
Elil XPNONG 1 TIG NAEKTPOVIKEG
odnyieg xprong
Mepiéxel eTTapkr TTOOOTNTA YA
<n> BOKIYEG
Mn xpnoigoTrolgiTe €Gv N
OuoKeuaaoia £xel UTTOOTEI {NUIG
KOl oUPBOUAEUTEITE TIG 0dNYieg
xenong
“ KartaokeuaaTrg
Egouciodotnuévog
avTITTPOoWTTOG oTnV Eupwraikn

Koivétnta/EupwTraikn ‘Evwon

EupwTraikA agloAéynan g
OuppOpYWoNg
U K AgloAdynon cuppopewaong oTo

C n Hvwpuévo Baaikeio

U DI ATTOKAEIOTIKN) TAUTOTTOINGN
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
Eicaywyéag - Yodeikviel Tnv
ovTéTNTA TTOU EI0AYEI TO
1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV OTN

OUYKEKPIUEVN TOTTOBETIQ.
loxuer yia Tnv Eupw1raikni

‘Evwon
Made in the Karaokeuaopuévo ato
United Kingdom Hvwpévo Baaoileio
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Ringer-oldat HU

BR0052G

Rendeltetés

A Ringer-oldat (BR0052G) mikroorganizmusok higitasara és
higitészerként, valamint mikrobiologiai mintak
szuszpenzidinak elkészitésére szant altalanos célu izoténias
oldat el6allitasara szolgal.

A Ringer-oldat (BR0052G) diagnosztikai munkafolyamatban
torténd felhasznalasra szolgal, hogy segitse a klinikust a
kiilénbdz6 forrasokbdl szarmazd mikroorganizmusok
higitasaban, amikor izoténias oldat sziikséges.

Az eszkoz kizardlag professzionalis hasznalatra szolgal, nem
automatizalt, és nem tarsdiagnosztikai eszkoz.

Osszefoglal6é és magyarazat

A Ringer-oldat hasznalatat olyan hivatalos iranymutatasok
ajanljadk, mint az Egyesult Kirdlysag mikrobiolégiai
vizsgélatokra (UK SMI) vonatkozo B 42 és B 44 szabvanyai."
2 A mikroorganizmusok higitasahoz és a mikrobiologiai
mintdk szuszpenzidinak elkészitéséhez izoténias oldat
hasznalata kulcsfontossagu, hogy lehetévé tegye a
mikroorganizmusok kimutatasat a klinikai mintakbol a klinikai
diagnosztikai folyamatban, tekintettel e mikroorganizmusok
klinikai jelentéségére. Az ilyen organizmusok tenyésztését
olyan hivatalos iranymutatasok ajanljak, mint az Egyesiilt
Kiralysag mikrobioldgiai vizsgalatokra (UK SMI) vonatkozé ID
1, ID 07 és ID 16 szamu szabvanyai.> + 5

A patogén aerob és anaerob mikroorganizmusok a
mikroorganizmusok széles skalajat foglaljak magukban,
amelyek gyakran megtalalhatéok az ember normal bér- és
nyalkahartya-florajanak részeként.* Az Escherichia coli nem
sporaképzd baktérium, amely aerob kérilmények kozott is
képes novekedni,® mig a Staphylococcus aureus szintén
nosocomialis patogén, és az olyan invaziv orvosi
beavatkozasok, mint a katéterezés vagy az
immunszuppressziv kezelés hozzajarulnak a periférias
intravénas katéterek (PIVC) hasznalatanak
sikertelenségéhez és a katéterrel kapcsolatos
véraramfert6zések el6fordulasi gyakorisagahoz.*

Az aerob és anaerob mikroorganizmusok altal okozott
fert6zéseknek a fellletestdl az életveszélyesig szamos
megnyilvanulasi formaja lehet.*® Az Escherichia coli egyes
torzsei enterotoxinokat vagy mas virulenciafaktorokat
termelhetnek, amelyek kozo6tt lehetnek az invazivitassal
Osszefliggésbe hozhatok.® Ezenkivil a Staphylococcus
aureus, az emberi fels6 léguti és bérmikrobiom gyakori
kommenzdlis faja, felluletes borfertézéseket, példaul
cellulitiszt és talyogot, valamint életveszélyes betegségeket,
példaul tuddgyulladast, toxikus sokk szindromat és szepszist
okozhat.*

A médszer alapelve

A Ringer-oldatot (BR0052G) natrium-klorid, kalium-klorid,
kalcium-klorid és  natrium-bikarbonat felhasznalasaval
készitik izotonias oldat Osszeadllitdésahoz. A készitmény
kénnyen oldodik vizben, és az elkészitett oldat
autoklavozaskor nem csapodik ki.

Jellemzo6 osszetétel

gramm/liter
Natrium-klorid 2,25
Kalium-klorid 0,105
Kalcium-klorid 6H,0 0,12
Natrium-bikarbonat 0,05
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Fizikai megjelenés

Szin Szintelen
Atlatszésag Viztiszta
Tablettatdmeg: 1,140-1,260 g

Biztositott anyagok
BR0052G: 100 db Ringer-oldat tabletta

Az egyes tablettak/livegek kizardlag egyszer hasznalhatok.

Sziikséges, de nem biztositott anyagok
e Oltokacsok

e  Mintavevé palcak

e  QGyijtétartalyok

e Inkubatorok

e Mindség-ellenérzé mikroorganizmusok
Tarolas

e A terméket felhasznalasig az eredeti
csomagolasaban 10-30 °C hémérsékleten
tarolja.

e A termék kizardlag a cimkén feltintetett
lejarati datumig hasznalhato fel.

. Fénytél védve tarolando.

e Hagyja, hogy a termék szoba-hémérsékletiivé
valjon a hasznalat elétt.

e Neinkubalja a hasznalat el6tt.

Flgyelmeztetesek és ovintézkedések
Kizarélag in vitro diagnosztikus hasznalatra.

e  Kizarolag professzionalis hasznalatra.

e Az elsd hasznalat elétt ellenérizze a termék
csomagolasat.

. Ne haszndlja a terméket, ha a csomagolason
vagy a tablettakon lathaté sértilés van.

. Ne haszndlja a terméket a feltlintetett lejarati
idén tal.

e Ne hasznalja az eszkdzt, ha szennyez6désre
utald jeleket észlel.

e Ne hasznalja az eszkozt, ha szinvaltozast vagy a
karosodas egyéb jeleit észleli.

e  Minden laboratérium sajat feleléssége, hogy
a keletkezett hulladékot jellegének és
veszélyességi fokanak megfeleléen kezelje,
és a szovetségi, allami és helyi eléirasoknak
megfeleléen kezelje vagy artalmatlanitsa.
Olvassa el és szorosan kovesse az
utasitasokat. Ez magaban foglalja a hasznalt
vagy fel nem hasznalt reagensek és egyéb
szennyezett hulladékanyag artalmatlanitasat
a fert6z6 vagy potencidlisan fert6z6
termékekre vonatkozo eljarasok szerint.

e A tabletta feloldasahoz hasznalt viznek
desztillacioval, deionizalassal vagy forditott
ozmozissal el@allitott vizminéségilinek kell
lennie. Mérgez6é fémionok, mint példaul réz,
nem lehetnek jelen. Ellenérizze a viz pH-
értékét, ha 5,5 alatt van, melegitse fel, hogy a
CO? eltavozzon beléle, majd ellenérizze Ujra.
A viz vezetbképességének idealis
esetben 15 mikrosiemens (mS) alatt kell
lennie. Hasznalat el6tt Oblitse ki az
Uvegeszkozoket.
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A termék biztonsagos kezelésével és artalmatlanitasaval
kapcsolatban olvassa el a biztonsagi adatlapot (Safety Data
Sheet, SDS) (www.thermofisher.com).

Sulyos események

Az eszkdzzel kapcsolatban bekovetkezett minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyartonak és annak az illetékes
szabalyozo hatésagnak, ahol a felhasznal6 és/vagy a beteg
tartozkodik.

Mintavétel, -kezelés és -tarolas

A mintakat a helyi iranyelveknek, példaul az Egyesilt
Kirdlysag Mikrobiolégiai vizsgalatokra vonatkozé B 42,
B44, ID1, ID7, ID16 és Q5 szdmu szabvanyainak
(UK SMI) megfelel6en kell begydjteni és kezelni.

Az eljaras

Negyedes erésségii Ringer-oldat készitéséhez oldjon fel
1 tablettdt 500 ml desztillalt vizben. Autoklavozassal
sterilizalja 121 °C-on 15 percig.

Ertelmezés

A Ringer-oldatot (BR0052G) higitészerként az
1SO11133:2014  szabvany szerint tesztelték. A
kontrollorganizmusok  visszanyerésének a  kontroll
cfu + 30%-anak kell lennie (0 perc).

Minbéség-ellenérzés

A felhasznal6 feleléssége, hogy a taptalaj rendeltetését
figyelembe véve, a helyi el6irasokkal 6sszhangban
(gyakorisag, térzsek szama, inkubacios hémérséklet stb.)
min&ség-ellendrz6 vizsgalatokat hajtson végre.

A taptalaj teljesitményét az alabbi referenciatorzsek
vizsgalataval lehet ellen&rizni.

Atesztelés az ISO11133:2014 szabvany szerint tortént.

Inkubacids kérnyezet: 37 °C + 2 C° 18 + 2 6raig

Pozitiv kontrollok

A kielégité eredményt a kontroll cfu (0 perc) + 30%-
anak visszanyerése jelenti az oltdkacsbodl, hogy a 20—
25 °C-on 45-60 percig tarto tartas utan

50-150-es cfu szamot lehessen elérni.

Escherichia coli Fehér/sziirke
ATCC® 8739™ telepek
Escherichia coli Fehér/sziirke
ATCC® 25922™ telepek
Staphylococcus aureus Fehér/sziirke
ATCC® 25923™ telepek

Korlatozasok
A Ringer-oldat (BR0052G) csak higitoszerként
hasznalhatd, és nem biztosit diagnosztikai funkciot.

Teljesitményjellemzék

A pontossagot a mindség-ellenérzési adatok attekintése
bizonyitotta. A mikroorganizmusok helyes kimutatasat az
eszkdzok egyes tételeinek gyartasa soran végzett
mindség-ellenérzési folyamatokba jol jellemzett izolatumok
bevonasa igazolja. Az eszkdz precizitasat a 2,5 éves
tesztelés soran (2019. 09. 26. — 2022. 04. 25.; 10 tétel) a
termékre vonatkozéan elért 100%-os telies megfelelési
arany bizonyitotta. Ez azt mutatja, hogy a teljesitmény
reprodukalhato.

® Ne hasznalja fel Ujra
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A Ringer-oldatot (BR0052G) a min&ség-ellenbrzési

folyamat részeként belsé vizsgalattal tesztelik, mivel a
termék mar legalabb 1972 6ta kereskedelmi forgalomban
van, és az eredmények 1996-tdl allnak rendelkezésre. A
téptalaj beoltdsa Escherichia coli (ATCC® 25922™),
Escherichia coli (ATCC® 8739™) és Staphylococcus
aureus (ATCC® 25923™) 50-150-es cfu szamanak
elérése érdekében torténik, a kontroll taptalajra térténd
beoltaskor pedig a nulladik idépontban, valamint 20-25 °C-
on torténd 45 perces tartas és 37 £ 2 °C-on torténd
18 + 2 o¢ras inkubalas utan, a felhasznald a kezdeti
beoltasbol a kontroll cfu (0 perc) = 30%-anak megfeleld
telepmorfolégidju  és regeneraléodasu organizmusokat
nyerhet vissza.

Irodalomjegyzék

1.  Public Health England. 2015. ‘Investigation of bone
and soft tissue associated with osteomyelitis." UK
Standards for Microbiology Investigations. B 42
Issue 2.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-
42-investigation-of-bone-and-soft-tissue-associated-
with-osteomyelitis.

2. Public Health England. 2021. ‘Investigation of
orthopaedic implant associated infections." UK
Standards for Microbiology Investigations. B 44
Issue 2.1.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-
44-investigation-of-prosthetic-joint-infection-samples.

3. Public Health England. 2021. ‘Introduction to the
preliminary identification of medically important
bacteria and fungi from culture.' UK Standards for
Microbiology Investigations. ID 1 Issue 3.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-1-
preliminary-identification-of-medically-important-
bacteria.

4. Public Health England. 2020. ‘Identification of
Staphylococcus species, Micrococcus species and
Rothia species.' UK Standards for Microbiology
Investigations. ID 7 Issue 4.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-7-
identification-of-staphylococcus-species-
micrococcus-species-and-rothia-species.

5. Public Health England. 2015. ‘Identification of
Enterobacteriaceae.' UK Standards for Microbiology
Investigations. ID 16 Issue 4.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-
16-identification-of-enterobacteriaceae.
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Soluzione di Ringer IT
BR0052G

Uso previsto

La soluzione di Ringer (BR0052G) viene utilizzata per
preparare una soluzione isotonica generica destinata ad
essere utilizzata per la diluizione di microrganismi e come
diluente e per la preparazione di sospensioni di campioni
microbiologici.

La soluzione di Ringer (BR0052G) & concepita per essere
utilizzata in un flusso di lavoro diagnostico per supportare il
medico nella diluizione di microrganismi provenienti da
varie fonti in cui & richiesta una soluzione isotonica.

Il dispositivo & esclusivamente per uso professionale e non
e adatto per flussi di lavoro automatizzati né per la
diagnostica complementare.

Riepilogo e spiegazione

L’uso della soluzione di Ringer & raccomandato dalle linee
guida ufficiali come gli UK Standards for Microbiological
Investigation (UK SMI) B 42 e B 44" 2. E fondamentale
incorporare I'uso di una soluzione isotonica per la diluizione
dei microrganismi e la preparazione di sospensioni di
campioni microbiologici per consentire il rilevamento di
microrganismi da campioni clinici in un flusso diagnostico
clinico dato il significato clinico di questi microrganismi. La
crescita di tali organismi & raccomandata dalle linee guida
ufficiali come gli UK Standards for Microbiological
Investigation (UK SMI) ID 1, ID 07 e ID 16+ ®.

I microrganismi  patogeni aerobici e anaerobici
comprendono un’ampia gamma di microrganismi, che
Spesso possono essere ritrovati nella normale flora cutanea
e mucosa del’'uomo®. Gli Escherichia coli sono batteri non
sporigeni in grado di crescere in condizioni aerobiche®
mentre lo Staphylococcus aureus & anche un patogeno
nosocomiale, con interventi medici invasivi come il
cateterismo o il trattamento immunosoppressore, che
contribuisce all'incidenza della non riuscita del catetere
endovenoso periferico (PIVC) e delle infezioni del flusso
sanguigno correlate al catetere®.

Le infezioni da microrganismi aerobici e anaerobici
possono avere una gamma di manifestazioni che vanno da
quelle superficiali a quelle pericolose per la vita*S. Alcuni
ceppi di Escherichia coli possono produrre enterotossine o
altri fattori di virulenza, che possono includere quelli
associati allinvasivita®. Inoltre, I'infezione da
Staphylococcus aureus, un comune commensale del tratto
respiratorio superiore umano e dei microbiomi cutanei, puo
causare infezioni cutanee superficiali da cellulite e ascessi
a malattie potenzialmente letali come polmonite, sindrome
da shock tossico e sepsi‘.

Principio del metodo

La soluzione di Ringer (BR0052G) viene preparata
utilizzando cloruro di sodio, cloruro di potassio, cloruro di
calcio e bicarbonato di sodio per creare una soluzione
isotonica. La formulazione si dissolve facilmente in acqua
per produrre una soluzione che non precipita quando
sterilizzata in autoclave.

Formulazione tipica

grammi per litro
Cloruro di sodio 2,25
Cloruro di potassio 0,105
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Cloruro di calcio 6H,0 0,12

Bicarbonato di sodio 0,05
Aspetto

Colore Incolore

Trasparenza Chiaro

Peso della compressa: 1.140-1.260g
Materiali forniti
BR0052G: 100 compresse con soluzione di Ringer

Ogni compressal/flacone deve essere utilizzata/o una sola
volta.

Materiali necessari ma non forniti
Anse di inoculazione

Tamponi

Contenitori di raccolta

Incubatori

Organismi di controllo della qualita

Conservazione

. Conservare il prodotto nella sua confezione
originale a 10-30 °C fino al momento dell’'uso.

. Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di
scadenza indicata sull’etichetta.

. Conservare al riparo dalla luce.

e Aspettare che il prodotto raggiunga la
temperatura ambiente prima dell’'uso.

. Non incubare prima dell’'uso.

Avvertenze e precauzioni

. Esclusivamente 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 alla confezione o alle compresse.

. Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza
indicata.

. Non utilizzare il dispositivo in presenza di segni
di contaminazione.

. Non utilizzare il dispositivo se il colore ha subito
modifiche o se vi sono altri segni di
deterioramento.

e E responsabilita di ciascun laboratorio gestire i
rifiuti prodotti in base alla loro natura e al loro
grado di pericolosita e provvedere al trattamento
o allo smaltimento in conformita con le normative
federali, statali e locali in vigore. Leggere e
seguire attentamente le indicazioni. L'utilizzo
include lo smaltimento dei reagenti usati o
inutilizzati e di qualsiasi altro tipo di materiali
monouso contaminati, in base alle procedure per
i prodotti infettivi o potenzialmente infettivi.

° La qualita dell’acqua utilizzata per sciogliere la
compressa deve essere quella preparata per
distillazione, deionizzazione o osmosi inversa.
Gli ioni metallici tossici come il rame devono
essere assenti. Controllare il pH dell'acqua, se
inferiore a 5.5, riscaldare per eliminare la CO; e
ricontrollare. La conducibilita dell’acqua deve
essere idealmente inferiore a 15 micro Siemens
(mS). Sciacquare la vetreria prima dell’'uso.
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Consultare le schede 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 produttore e
allautorita di regolamentazione competente in cui risiede
I'utente e/o il paziente.

Raccolta, manipolazione e conservazione
dei campioni

| campioni devono essere raccolti e gestiti seguendo le
linee guida locali raccomandate, come gli UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) B 42,B 44,1D 1, ID 7,
ID16e Q5.

Procedura

Per preparare la soluzione di Ringer a un quarto di intensita,
sciogliere 1 compressa in 500 ml di acqua distillata.
Sterilizzare in autoclave a 121 °C per 15 minuti.

Interpretazione
La soluzione di Ringer (BR0052G) ¢ testata come diluente
secondo lo standard 1SO11133:2014. Il recupero degli
organismi di controllo deve essere + 30% dell'ufc di
controllo (0 minuti).

Controllo di qualita

E responsabilita dell’utilizzatore eseguire i test di controllo
della qualita tenendo in considerazione I'uso previsto del
terreno e in conformita alle normative locali in vigore
(frequenza, numero di ceppi, temperatura di incubazione
ecc.).

Le prestazioni di questo terreno possono essere verificate
testando i seguenti ceppi di riferimento.

Test eseguiti secondo la norma 1ISO11133:2014.

Condizioni di incubazione: 37° + 2 °C per 18 + 2 ore

Controlli positivi

Un risultato soddisfacente & rappresentato dal
recupero di = 30% dell’'ufc di controllo (0 minuti) da un
inoculo per ottenere un conteggio di 50-150 ufc dopo
averlo mantenuto a 20-25 °C per 45-60 minuti.

Escherichia coli

ATCC® 8739™ Colonie bianche/grigie

Escherichia coli

ATCC® 25922 Colonie bianche/grigie

Staphylococcus aureus

ATCC® 25923™ Colonie bianche/grigie

Limitazioni

La soluzione di Ringer (BR0052G) deve essere utilizzata
solo come diluente e non fornisce una funzione
diagnostica.

Caratteristiche prestazionali

L’accuratezza & stata dimostrata attraverso la revisione dei
dati del controllo di qualita (QC). Il corretto rilevamento dei
microrganismi & confermato dall’inclusione di isolati ben
caratterizzati nei processi di controllo qualita (QC) eseguiti
nell’ambito della produzione di ciascun lotto dei dispositivi.
La precisione del dispositivo & stata dimostrata da un tasso
di superamento complessivo del 100% ottenuto per il
prodotto in 2,5 anni di test (26/09/2019 — 25/04/2022;
10 lotti). Cid dimostra che le prestazioni sono riproducibili.
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La soluzione di Ringer (BR0052G) viene testata

internamente come parte del processo di controllo qualita
(QC) da quando il prodotto € stato lanciato e cioe almeno
dal 1972, con risultati disponibili dal 1996. Il terreno viene
inoculato per ottenere una conta di 50-150 ufc di
Escherichia coli (ATCC® 25922™), Escherichia coli
(ATCC® 8739™) e Staphylococcus aureus
(ATCC® 25923™) e quando viene inoculato sul terreno di
controllo a tempo zero e dopo aver mantenuto a 20-25 °C
per 45 minuti e incubato a 37 £ 2 °C per 18 + 2 ore, l'utente
puo recuperare organismi con morfologia della colonia e
recupero di + 30% dell'ufc di controllo (O minuti) dall'inoculo
iniziale.
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Standards for Microbiology Investigations. B 44
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44-investigation-of-prosthetic-joint-infection-samples.
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preliminary identification of medically important
bacteria and fungi from culture.” UK Standards for
Microbiology Investigations. ID 1 Issue 3.
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bacteria.

4.  Public Health England. 2020. ‘Identification of
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Legenda dei simboli

Simbolo Definizione

H

Numero di catalogo

Dispositivo medico-diagnostico
IVD in vitro
LOT Codice lotto

Limite di temperatura

Utilizzare entro

EJ=<

N

Proteggere dalla luce diretta
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Non riutilizzare

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

Contiene materiali sufficienti
per <n> test

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

Produttore

Rappresentante autorizzato
per la Comunita Europea/
Unione europea

Valutazione di conformita
europea

Valutazione di conformita
per il Regno Unito

Identificazione unica del
dispositivo (Unique Device
Identifier, UDI)
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Importatore: per indicare I'entita

che importa il dispositivo medico

nel paese. Applicabile all'Unione
Europea

Made in the
United Kingdom

Prodotto nel Regno Unito

ATCC Licensed }®

L

Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tultti i diritti riservati.
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Tutti gli altri marchi sono di proprieta di Thermo Fisher
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Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
RG24 8PW, Regno Unito
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Ringerio tirpalas LT
BR0052G

Paskirtis

Ringerio tirpalas (BR0052G) skirtas ruosti bendrosios
paskirties izotoniniam tirpalui, skirtam mikroorganizmams
skiesti ir naudoti kaip skiediklj ruoSiant mikrobiologiniy
méginiy suspensijas.

Ringerio tirpalas (BR0052G) skirtas naudoti diagnostikos
darbo eigoje siekiant padéti gydytojui skiesti i$ jvairiy
Saltiniy paimtus mikroorganizmus, kai reikalingas izotoninis
tirpalas.

Priemoné skirta naudoti tik profesionalams, ji néra
automatizuota ir neteikia papildomos diagnostikos
informacijos.

Santrauka ir paaiskinimas

Ringerio tirpalg rekomenduojama naudoti pagal oficialias
gaires, pvz., JK mikrobiologijos tyrimy standartus (UK SMI)
B 42 ir B 44" 2. Svarbu | mikroorganizmy skiedimg ir
mikrobiologiniy méginiy suspensijy ruoSimg jtraukti
izotoninio tirpalo naudojima, kad klinikinés diagnostikos
eigoje blty galima aptikti klinikiniuose méginiuose esancius
mikroorganizmus, atsizvelgiant j Siy mikroorganizmy
klinikine svarba. Tokiy  organizmy auginimas
rekomenduojamas pagal oficialias gaires, pvz., JK
mikrobiologijos tyrimy standartus (UK SMI) ID 1, ID 07 ir
ID 16345,

Patogeniniai aerobiniai ir anaerobiniai mikroorganizmai
apima platy mikroorganizmy spektrg, jie daznai gali bati
aptinkami kaip Zzmoniy normalios odos ir gleivinés floros
dalis*. Escherichia coli yra spory neformuojancios
bakterijos, galinCios augti aerobinémis sglygomis®, o
Staphylococcus aureus taip pat yra hospitalinis patogenas,
badingas atliekant invazines medicinines intervencijas,
pavyzdziui, kateterizacijg ar imunosupresinj gydyma,
prisidedantis prie periferiniy intraveniniy kateteriy (PIVC)
naudojimo nesékmés ir su kateteriu susijusiy kraujotakos
infekcijy*.

Aerobiniy ir anaerobiniy mikroorganizmy sukeltos infekcijos
gali bdti nuo nereikdmingy iki pavojingy gyvybei* 5. Kai
kurios Escherichia coli padermeés gali iSskirti enterotoksinus
ar kitus virulentiSkumo faktorius, jskaitant susijusius su
invaziskumu®. Be to, Staphylococcus aureus, kuris yra
iprastinis Zmogaus virSutiniy kvépavimo taky ir odos
mikrobiomy komensalinis mikroorganizmas, gali sukelti
jvairiy ligy — nuo pavirSiniy odos infekcijy, pavyzdziui,
celiulito ir absceso, iki gyvybei pavojingy ligy, pavyzdziui,
pneumonijos, toksinio $oko sindromo ir sepsio*.

Metodo principas

Ringerio tirpalas (BR0052G) ruoSiamas naudojant natrio
chlorida, kalio chlorida, kalcio chloridg ir natrio bikarbonata;
taip pagaminamas izotoninis tirpalas. Preparatas lengvai
tirpsta vandenyje ir susidaro tirpalas, kuris autoklavuojant
nenuséda.

Tipiné formulé

gramy litre
Natrio chloridas 2,25
Kalio chloridas 0,105
Kalcio chloridas 6H,0 0,12
Natrio bikarbonatas 0,05
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Fiziné iSvaizda
Spalva Bespalvis
Skaidrumas Skaidrus
Tabletés svoris 1,140-1,260 g

Pateikiamos medziagos
BR0052G: 100 Ringerio tirpalo tableciy

Kiekviena tableté / buteliukas turi bati naudojamas tik vieng
karta.

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos
Inokuliavimo kilpos

Tamponai

Surinkimo talpyklos

Inkubatoriai

Kokybés kontrolés organizmai

Laikymas

. Iki panaudojimo laikykite produktg originalioje
pakuoteje, 10-30 °C temperatdroje.

. Produktas gali bdti naudojamas iki galiojimo
pabaigos datos, nurodytos etiketéje.

e  Saugokite nuo Sviesos.

. Prie§ naudodami, leiskite produktui pasiekti
kambario temperatira.

e  PrieS$ naudodami, neinkubuokite.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

. Skirta naudoti tik in vitro diagnostikos tikslais.

e  Tik profesionaliam naudojimui.

e Prie§ naudodami pirmg kartg, patikrinkite
produkto pakuote.

e  Nenaudokite produkto, jei yra matomy pakuotés
arba tableciy pazeidimy.

. Nenaudokite  produkto  praéjus  nurodytai
galiojimo pabaigos datai.

. Nenaudokite priemonés, jei yra uzterSimo
pozymiy.

. Nenaudokite priemoneés, jei pasikeité spalva arba
yra kity kokybés suprastéjimo pozymiy.

. Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz
susidariusiy atlieky tvarkymg pagal jy pobad; ir
pavojingumo laipsnj ir uz tai, kad jos baty
tvarkomos arba paSalintos pagal galiojanCius
federalinius, valstijos ir vietinius reglamentus.
Perskaitykite nurodymus ir jais kruopSciai
vadovaukités. Tai apima panaudoty ar
nepanaudoty reagenty, taip pat bet kokiy kity
uzterSty vienkartiniy medziagy iSmetimg po
proceddry ir skirta infekciniams arba potencialiai
uzkre€iamiems produktams.

e  Vanduo, kuriame bus tirpinama tablete, turi bati
paruoStas  distiliuojant,  dejonizuojant  ar
atvirkstinio osmoso badu. Toksisky metalo jony,
pvz., vario, turi nebdti. Patikrinkite vandens pH.
Jei jis mazesnis nei 5,5, pasildykite, kad
pasisalinty CO,, ir dar kartg patikrinkite pH.
Idealiu atveju vandens laidumas turi bati
mazesnis nei 15 mikrosimensy (mS). Pries
naudodami praskalaukite stiklinius indus.

Apie saugy darbg su produktu ir jo Salinimg zr. saugos
duomeny lapg (SDL) (www.thermofisher.com).

Pavojingi incidentai

Apie bet kokj pavojingg incidenta, susijusj su priemone,
batina pranesti gamintojui ir atitinkamai Salies, kurioje
registruotas naudotojas ir (arba) pacientas, reguliavimo
institucijai.
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Méginiy paémimas, darbas su jais ir
laikymas

Méginius reikia imti ir su jais dirbti laikantis vietiniy
rekomenduojamy gairiy, pvz., JK mikrobiologijos tyrimy
standarty (UK SMI)B 42,B44,1D1,ID7,ID 16ir Q5.

Procedura

Norédami paruosti ketvirio stiprumo Ringerio tirpalg,
iStirpinkite 1 tablete 500 ml distiliuoto vandens.
Sterilizuokite autoklave, 121 °C temperatiroje, 15 minuciy.

Interpretacija

Ringerio tirpalas (BR0052G) tiriamas kaip skiediklis pagal
1SO11133:2014. Kontroliniy organizmy atkdrimas turi bati
+ 30 % kontrolinés medziagos cfu (0 minuciy).

Kokybés kontrolé

Naudotojas yra atsakingas uz kokybés kontrolés tyrimy
atlikima, atsizvelgiant | terpés paskirtj ir pagal visus
galiojancius vietinius reglamentus (daznj, padermiy skaiciy,
inkubacijos temperatrg ir kt.).

Sios terpés veiksminguma galima patikrinti i$bandzius
toliau nurodytas etalonines padermes.

Tyrimai atlikti pagal 1ISO11133:2014.

Inkubacijos salygos: 37 + 2 °C temperatiroje
18 + 2 valandas

Teigiamos kontrolés organizmai

Patenkinamas rezultatas yra + 30 % kontrolinés
medziagos cfu (0 minuciy) atkdrimas i$ inokuliato,
kad 45-60 min. palaikius 20—25 °C temperataroje
baty pasiektas 50-150 cfu skaiCius.

Escherichia coli Baltos / pilkos

ATCC® 8739™ kolonijos

Escherichia coli Baltos / pilkos

ATCC® 25922™ kolonijos

Staphylococcus aureus Baltos / pilkos

ATCC® 25923™ kolonijos
Ribojimai

Ringerio tirpalas (BR0052G) skirtas naudoti tik kaip
skiediklis, jis neatlieka diagnostinés funkcijos.

Veiksmingumo charakteristikos

Tikslumas jrodytas perzidréjus KK duomenis. Tinkamag
mikroorganizmy aptikimag patvirtina gerai apibddinty izoliaty
jtraukimas | KK procesus, kurie atliekami gaminant
kiekvieng priemoniy partija. Priemonés tikslumas buvo
irodytas bendru 100 % produkto tinkamumo rodikliu, gautu
per 2,5tyrimo mety (nuo 2019-09-26 iki 2022-04-25;
10 partijy).

Nuo pat Ringerio tirpalo (BR0052G) pristatymo 1972 m. jis
tikrinamas jmonés viduje, atliekant KK procesa, rezultatai
teikiami nuo 1996 m. Terpé inokuliuota, kad baty pasiekta
50-150 cfu Escherichia coli (ATCC® 25922™),
Escherichia coli (ATCC® 8739™) ir Staphylococcus aureus
(ATCC® 25923™)), o inokuliavus kontroline terpe, kai laiko
verté yra nulis, ir 45 minutes palaikius 20-25 °C
temperatiroje 18 + 2 valandas inkubuojant 37 + 2 °C
temperatlroje, galima atkurti organizmus, kuriy kolonijos
morfologija ir atkdrimas yra + 30 % kontrolinés medziagos
cfu (0 minuciy) nuo pradinio inokuliato.
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Ringers Solution NO
BR0052G

Tiltenkt bruk

Ringers Solution (BR0052G) brukes til a tilberede en
generell isotonisk lgsning beregnet pa bruk til fortynning
av mikroorganismer og som et fortynningsmiddel og for
a tilberede suspensjoner av mikrobiologiske praver.

Ringers Solution (BR0052G) er tiltenkt brukt i en
diagnostisk arbeidsflyt for & stette klinikeren i fortynning av
mikroorganismer fra ulike kilder der en isotonisk lgsning er
ngdvendig.

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

Sammendrag og forklaring

Bruk av Ringers Solution anbefales av offisielle
retningslinjer som UK Standards for Microbiological
Investigation (UK SMI) B 42 og B 44" 2. Det er avgjgrende
a bruke en isotonisk Ilgsning for fortynning
av mikroorganismer og fremstilling av suspensjoner av
mikrobiologiske prever for & muliggjere pavisning
av mikroorganismer  fra  kliniske  prgver i en
klinisk diagnostisk prosess pa grunn av den Kkliniske
betydningen av disse mikroorganismene. Vekst av slike
organismer anbefales av offisielle retningslinjer som UK
Standards for Microbiological Investigation (UK SMI) ID 1,
ID 07 og ID 16% * 5.

Patogene aerobe og anaerobe mikroorganismer omfatter
et bredt spekter av mikroorganismer, som ofte kan finnes
som en del av den normale hud- og slimhinnefloraen til
mennesker®. Escherichia coli er ikke-sporedannende
bakterier som kan vokse under aerobe forhold ® mens
Staphylococcus aureus er ogsa et nosokomielt patogen,
med invasive  medisinske  intervensjoner  som
kateterisering eller immunsuppressiv behandling, som
bidrar til forekomsten av perifert intravengst kateter (PIVC)
og kateterrelaterte blodstrgminfeksjoner*.

Infeksjoner fra aerobe og anaerobe mikroorganismer kan
ha en rekke manifestasjoner som spenner fra overfladisk
til livstruende*®. Noen stammer av Escherichia coli kan
produsere enterotoksiner eller andre virulensfaktorer, som
kan inkludere faktorer som er forbundet med invasivitet®.
I tillegg kan infeksjon med Staphylococcus aureus, en
vanlig kommensal i menneskets gvre luftveier og
hudmikrobiomer, forarsake overfladiske hudinfeksjoner
som cellulitt og abscesser til livstruende sykdommer som
lungebetennelse, toksisk sjokksyndrom og sepsis®.

Metodeprinsipp

Ringers Solution (BR0052G) tilberedes ved bruk av
natriumklorid, kaliumklorid, kalsiumklorid og
natriumbikarbonat for & lage en isotonisk lgsning.
Formuleringen lgses lett opp i vann for & gi en lgsning
som ikke utfelles ved autoklavering.

Typisk formel

gram per liter
Natriumklorid 2,25
Kaliumklorid 0,105
Kalsiumklorid 6H,O 0,12
Natriumbikarbonat 0,05
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Fysisk utseende

Farge Fargelgs
Klarhet Klar
Tablettvekt: 1,140-1,260 g

Materialer som fglger med
BR0052G: 100 x Ringers Solution-tabletter,

hver tablett/flaske skal kun brukes én gang.

Materialer som er nedvendige, men som
ikke folger med

e Inokuleringsgser

Bomullspinne

Oppsamlingsbeholdere

Inkubatorer

Kvalitetskontrollorganismer

Oppbevaring

. Oppbevar produktet i originalemballasjen
10-30 °C til det skal brukes.

. Produktet kan brukes til utigpsdatoen som er
angitt pa etiketten.

e Ma ikke utsettes for lys.

. La produktet na likevekt i romtemperatur far bruk.

e Ikke inkuber for bruk.

Advarsler og forholdsregler

. Kun for in vitro-diagnostisk bruk.

. Kun til profesjonell bruk.

¢ Inspiser produktets emballasje for farste gangs bruk.

. Ikke bruk produktet hvis det er synlige skader
pa emballasjen eller tablettene.

. Produktet ma ikke brukes etter den angitte
utlgpsdatoen.

e |kke bruk enheten hvis det er tegn pa
kontaminering.

. Ikke bruk enheten hvis fargen har endret seg
eller det er andre tegn pa forringelse.

e Det er hvert laboratoriums ansvar & handtere
avfall som produseres i henhold til deres natur og
grad av fare, og a fa det behandlet eller kastet
isamsvar med eventuelle foderale, statlige
og lokale gjeldende forskrifter. Instruksjonene
skal leses og folges ngye. Dette inkluderer
kassering av brukte eller ubrukte reagenser samt
alle andre kontaminerte engangsmaterialer etter
prosedyrer for smittefarlige eller potensielt
smittsomme produkter.

° Kvaliteten pa vannet som brukes til & lgse opp
tabletten ma vaere som fremstilt ved
destillasjon, avionisering eller omvendt
osmose. Giftige metallioner som kobber ma
veere fravaerende. Kontroller pH i vannet, hvis
under 5,5: varm opp for a drive bort CO,, og
kontroller pa nytt. Vannets ledningsevne skal
ideelt sett vaere under 15 mikrosiemens (mS).
Skyll glass fer bruk.

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

Alvorlige hendelser

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

Proveinnsamling, handtering og oppbevaring
Prover skal tas og handteres i henhold til lokale anbefalte
retningslinjer, slik som UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) B 42,B 44,1D1,ID 7,ID 16 og Q 5.
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Prosedyre
For a tilberede kvartstyrke Ringers Solution, lgs 1 tablett
i 500 ml destillert vann. Steriliseres i autoklav ved 121 °C
i 15 minutter.

Tolkning

Ringers Solution (BR0052G) er testet som
fortynningsmiddel i henhold til ISO11133:2014.
Gjenvinning av kontrollorganismer ma vaere + 30 %
av kontroll-cfu (0 minutter).

Kvalitetskontroll

Det er brukerens ansvar & utfgre kvalitetskontrolltesting
under hensyntagen til tiltenkt bruk av mediet, og i samsvar
med lokale gjeldende forskrifter (frekvens, antall stammer,
inkubasjonstemperatur osv.).

Ytelsen til dette mediet kan verifiseres ved a teste falgende
referansestammer.

Testing utfert i henhold til ISO11133:2014.

Inkubasjonsbetingelser: 37° + 2 °C i 18 + 2 timer

Positive kontroller

Et tilfredsstillende resultat er representert ved
gjenvinning av + 30 % av kontroll-cfu (0 minutter)
fra et inokulum for & oppna en telling pa 50-150 cfu
etter & ha blitt holdt ved 20-25 °C i 45-60 minutter.

Escherichia coli
ATCC® 8739™

Hvite/gra kolonier

Escherichia coli

ATCC® 25922 Hvite/gra kolonier

Staphylococcus aureus

ATCC® 25923 ™ Hvite/gra kolonier

Begrensninger
Ringers Solution (BR0052G) er kun ment & brukes som
et fortynningsmiddel og gir ikke en diagnostisk funksjon.

Ytelsesegenskaper

Ngyaktighet har blitt demonstrert gjennom gjennomgang
av QC-dataene. Riktig pavisning av mikroorganismer
bekreftes ved inkludering av et godt karakterisert isolat
i kvalitetskontrollprosessene som utfgres som en del av
produksjonen av hvert sett av enhetene. Presisjonen
til enheten ble demonstrert av en samlet bestatt rate pa
100 % oppnadd for produktet over 2,5 ars testing
(26.09.2019 — 25.04.2022; 10 sett) Dette viser at ytelsen
er reproduserbar.

Ringers Solution (BR0052G) er testet internt som en
del av kvalitetsprosessen siden produktet ble lansert
i minst 1972, med resultater tilgjengelig fra 1996. Mediet
inokuleres for a oppnad en teling pa 50-150 cfu
Escherichia coli (ATCC® 25922™), Escherichia coli
(ATCC® 8739™) og Staphylococcus aureus (ATCC®
25923™) og nar det inokuleres pa kontrolimediet ved
tidspunkt null og etter & ha blitt holdt ved 20-25 °C
i 45 minutter og inkubert ved 37 + 2 °C i 18 % 2 timer, kan
brukeren pavise organismer med kolonimorfologi
og gjenvinning av = 30 % av kontroll-cfu (0 minutter) fra
det farste inokulumet.
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and soft tissue associated with osteomyelitis." UK
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Roztwér Ringera PL
BR0052G

Przeznaczenie
Roztwér Ringera (BR0052G) stuzy do przygotowania
uniwersalnego roztworu izotonicznego przeznaczonego do
rozcienczania mikroorganizméw, do wuzytku w roli
rozcienczalnika oraz do sporzadzania zawiesin prébek
mikrobiologicznych.

Roztwér Ringera (BR0052G) jest przeznaczony do
stosowania przez lekarza w procedurze diagnostycznej do
rozcienczania mikroorganizméw z roéznych zrédet, gdzie
wymagany jest roztwdr izotoniczny.

Wyréb  jest przeznaczony wytacznie do uzytku
profesjonalnego, nie jest zautomatyzowany ani nie jest
wykorzystywany do diagnostyki w terapii celowane;.

Podsumowanie i objasnienie

Stosowanie roztworu Ringera jest zalecane w oficjalnych
wytycznych, takich jak brytyjskie standardy badan
mikrobiologicznych (UK SMI) B 42 i B 44" 2. Stosowanie
roztworu izotonicznego do rozcienczania drobnoustrojow
i przygotowywania zawiesin probek mikrobiologicznych ma
kluczowe znaczenie dla wykrywania drobnoustrojow
w  probkach klinicznych w  klinicznym  procesie
diagnostycznym, biorgc pod uwage kliniczne znaczenie
tych drobnoustrojow. Namnazanie takich organizméw jest
zalecane w oficjalnych wytycznych, takich jak brytyjskie
standardy badan mikrobiologicznych (UK SMI) ID 1, ID 07
and ID 16>+ 5,

Patogenne mikroorganizmy tlenowe i beztlenowe obejmujg
szeroki zakres mikroorganizméw, ktére czesto mozna
znalez¢ w normalnej florze skory i bton $luzowych
cztowieka®. Escherichia coli to bakterie nie tworzgce
przetrwalnikow, ktére sg zdolne do wzrostu w warunkach
tlenowych®, natomiast Staphylococcus aureus jest rowniez
patogenem szpitalnym, a inwazyjne interwencje medyczne,
takie jak cewnikowanie lub leczenie immunosupresyjne,
przyczyniajg sie do wystepowania awarii obwodowego
cewnika dozylnego (PIVC) izakazen krwi zwigzanych
z cewnikiem®.

Zakazenia drobnoustrojami tlenowymi i beztlenowymi
moga wywolywac rézne objawy, od powierzchownych po
zagrazajgce zyciu*S. Niektore szczepy Escherichia coli
moga wytwarzac enterotoksyny lub inne czynniki wirulenciji,
w tym zwigzane z inwazyjnoscig®. Dodatkowo, infekcja
Staphylococcus aureus, czesto wystepujgcg bakterig
komensalng gornych drég oddechowych i mikrobiomu
skory, moze powodowac powierzchowne infekcje skory,
takie jak zapalenie tkanki tgcznej i ropnie, lecz takze
choroby zagrazajgce zyciu, takie jak zapalenie ptuc, zespot
wstrzgsu toksycznego i posocznica®.

Zasada dziatania

Roztwér Ringera (BR0052G) jest przygotowywany przy
uzyciu chlorku sodu, chlorku potasu, chlorku wapnia
i wodoroweglanu sodu w celu uzyskania roztworu
izotonicznego. Preparat tatwo rozpuszcza sie w wodzie,
dajgc  roztwdr, ktéry nie wytraca sie podczas
autoklawowania.

Typowa formuta

gramy na litr
Chlorek sodu 2,25
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Chlorek potasu 0,105
Chlorek wapnia 6H,O 0,12
Wodoroweglan sodu 0,05

Wyglad
Kolor Bezbarwny
Klarownos$¢ Przejrzysty
Waga tabletki: 1,140-1,260 g

Materiaty dostarczane
BR0052G: 100 tabletek do sporzgdzania roztworu Ringera

Kazda tabletke/butelke mozna uzyé tylko raz.

Materialy wymagane, ale niedostarczane
Ezy mikrobiologiczne

Wymazowki

Pojemniki na prébki

Inkubatory

Drobnoustroje do kontroli jakosci

Przechowywanie

. Przechowywaé produkt w  oryginalnym
opakowaniu w temperaturze 10-30°C do
momentu uzycia.

e  Produkt nadaje sie do uzytku, jesli nie uptynat
termin jego przydatnosci do uzycia podany na
etykiecie.

. Przechowywaé z dala od $wiatta.

. Przed uzyciem odczeka¢, az produkt osiggnie
temperature pokojowa.

. Nie poddawa¢ inkubacji przed uzyciem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Wylgcznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

e Wytacznie do uzytku profesjonalnego.

e Przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢
opakowanie produktu.

e Nie uzywa¢ produktu, jesli widoczne jest
jakiekolwiek uszkodzenie opakowania lub
tabletek.

. Nie uzywa¢ produktu po uplywie podanego
terminu waznosci.

e Nie uzywa¢ wyrobu w przypadku widocznych
oznak zanieczyszczenia.

e  Nie uzywa¢ wyrobu, jesli kolor ulegt zmianie lub
wystepuja inne oznaki $wiadczace o pogorszeniu
stanu.

. Kazde laboratorium odpowiada za
zagospodarowanie  wytwarzanych  odpadow
zgodnie z ich charakterem i stopniem zagrozenia
oraz za ich przetwarzanie lub utylizacje zgodnie
z wszelkimi  obowigzujgcymi  przepisami
federalnymi, stanowymi i lokalnymi. Wymagane

jest uwazne przeczytanie i przestrzeganie
wskazdéwek. Obejmuje to utylizacje
wykorzystanych lub niewykorzystanych

odczynnikow, a takze innych zanieczyszczonych
materiatdw jednorazowego uzytku zgodnie
z procedurami obowigzujgcymi w odniesieniu do
wyrobdw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.
° Jakos¢ wody uzywanej do rozpuszczenia tabletki
musi odpowiada¢ jakosci wody otrzymywanej w
procesie destylacji, dejonizacji lub odwrdcone;j
osmozy. Toksyczne jony metali, takie jak miedz,
muszg by¢ nieobecne. Sprawdzi¢ pH wody; jesli
wynosi ponizej 5,5, podgrzac¢, aby usuna¢ CO; i
sprawdzi¢ ponownie. |dealnie przewodnictwo
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wody wynosi ponizej 15 mikrosimenséw (mS).
Wyptuka¢ naczynia szklane przed uzyciem.

Wytyczne dotyczgce bezpiecznego obchodzenia sie
z produktem oraz jego bezpiecznej utylizacji znajdujg sie
w karcie charakterystyki (www.thermofisher.com).

Powazne incydenty

Kazdy powazny incydent, ktéry wystagpit w zwigzku
z wyrobem, nalezy zgtosi¢ do producenta i odpowiedniego
organu regulacyjnego w kraju, w ktérym uzytkownik i/lub
pacjent ma siedzibe.

Pobieranie prébek, obchodzenie si¢ z nimi

oraz ich przechowywanie

Probki nalezy pobiera¢ iobchodzi¢ sie z nimi zgodnie
z lokalnymi zalecanymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie
standardy badan mikrobiologicznych (UK SMI) B 42, B 44,
ID1,ID7,ID16i Q5.

Procedura

Aby przygotowaé roztwor Ringera o mocy 1/4, rozpuscic¢
1 tabletke w 500 ml wody destylowanej. Sterylizowac
w autoklawie w temp. 121°C przez 15 minut.

Interpretacja

Roztwér Ringera (BR0052G) zostat przetestowany do
uzytku jako rozcienczalnik zgodnie z  normg
1SO11133:2014. Odzysk organizméw kontrolnych musi
wynosi¢ £30% kontrolnych jtk (0 minut).

Kontrola jakosci

Obowigzkiem uzytkownika jest przeprowadzenie testow
kontroli jakosci z uwzglednieniem przeznaczenia pozywki
oraz zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami
lokalnymi (czestotliwos¢, liczba szczepdw, temperatura
inkubaciji itp.).

Dziatanie tej pozywki mozna zweryfikowac, testujac
ponizsze szczepy referencyjne.

Procedura testowa przeprowadzana zgodnie z normag
1ISO11133:2014.

Warunki inkubaciji: 37° £ 2°C przez 18 + 2 godziny

Kontrole pozytywne

Zadowalajacy wynik to odzysk z materiatu
inokulacyjnego = 30% kontrolnych jtk (0 minut),
pozwalajgcy uzyskac¢ 50—-150 jtk po utrzymywaniu
w temperaturze 20-25°C przez 45-60 minut.

Escherichia coli

ATCC® 8739™ Kolonie biato-szare

Escherichia coli

ATCC® 25922™ Kolonie biato-szare

Staphylococcus aureus

ATCC® 25923™ Kolonie biato-szare

Ograniczenia

Roztwér Ringera (BR0052G) jest przeznaczony wytgcznie
do stosowania jako rozcienczalnik, bez zadnej funkcji
diagnostyczne;j.

Charakterystyka wynikéw

Doktadno$¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych
KJ. Prawidtowe wykrywanie drobnoustrojow jest
potwierdzane poprzez uwzglednienie dobrze okreslonych
izolatbw w procesach kontroli jakosci przeprowadzanych
podczas produkcji kazdej partii wyrobéw. O doktadnosci
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wyrobu $wiadczy ogdlny wskaznik pozytywnych wynikow
na poziomie 100% uzyskany dla produktu w ciggu 2,5 roku
testowania (26.09.2019-25.04.2022; 10 partii).

Roztwér Ringera (BR0052G) jest testowany w ramach
wewnatrzfirmowego procesu kontroli jakosci od czasu
wprowadzenia produktu na rynek co najmniej w roku 1972,
z wynikami dostepnymi od 1996 roku. Pozywke inokuluje
sie w celu uzyskania 50-150 jtk Escherichia coli
(ATCC® 25922™), Escherichia coli (ATCC® 8739™)
i Staphylococcus aureus (ATCC® 25923™), a po
zaszczepieniu na pozywce kontrolnej w czasie zero,
utrzymywaniu w temperaturze 20-25°C przez 45 minut
i inkubacji w temperaturze 37 = 2°C przez 18 + 2 godziny
uzytkownik moze odzyska¢ drobnoustroje o morfologii
kolonii i odzysku * 30% kontrolnych jtk (0 minut)
z poczatkowego materiatu inokulacyjnego.

Pismiennictwo

1.  Public Health England. 2015. ,Investigation of bone
and soft tissue associated with osteomyelitis”. UK
Standards for Microbiology Investigations. B 42
Wydanie 2.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-
42-investigation-of-bone-and-soft-tissue-associated-
with-osteomyelitis.

2. Public Health England. 2021. ,Investigation of
orthopaedic implant associated infections”. UK
Standards for Microbiology Investigations. B 44
Wydanie 2.1.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-
44-investigation-of-prosthetic-joint-infection-samples.

3. Public Health England. 2021. ,Introduction to the
preliminary identification of medically important
bacteria and fungi from culture”. UK Standards for
Microbiology Investigations. ID 1 Wydanie 3.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-1-
preliminary-identification-of-medically-important-
bacteria.

4.  Public Health England. 2020. ,|dentification of
Staphylococcus species, Micrococcus species and
Rothia species”. UK Standards for Microbiology
Investigations. ID 7 Wydanie 4.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-7-
identification-of-staphylococcus-species-
micrococcus-species-and-rothia-species.

5.  Public Health England. 2015. ,Identification of
Enterobacteriaceae”. UK Standards for Microbiology
Investigations. ID 16 Wydanie 4.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-
16-identification-of-enterobacteriaceae.
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Solugao de Ringer PT
BR0052G

Utilizagao prevista

A Solugéo de Ringer (BR0052G) ¢é utilizada para preparar
uma solugéo isotonica de utilizagdo geral, que deve ser
utilizada na diluigdo de microrganismos, como diluente e na
preparagao de suspensdes de amostras microbioldgicas.

A Solugdo de Ringer (BR0052G) destina-se a ser utilizada
num fluxo de trabalho de diagndstico para auxiliar o médico
na diluigdo de microrganismos de varias fontes nos casos
em que é necessaria uma solugao isoténica.

O dispositivo serve apenas para utilizagao profissional, ndo
€ automatizado nem é um diagndstico complementar.

Sintese e explicagao

A utilizagdo da solugdo de Ringer é recomendada pelas
diretrizes oficiais, como as UK Standards for Microbiology
Investigation (UK SMI, Normas em matéria de investigagéo
microbiolégica do Reino Unido) B 42 e B 44" 2 E
fundamental incorporar a utilizagdo de uma solugéo
isoténica na diluicdo de microrganismos e na preparagao
de suspensdes de amostras microbioldgicas para permitir
a detegdo de microrganismos a partir de amostras clinicas
num fluxo de trabalho de diagnostico clinico, dada a
significancia clinica destes microrganismos. O crescimento
dos referidos organismos é recomendado pelas diretrizes
oficiais, como as UK Standards for Microbiology
Investigation (UK SMI, Normas em matéria de investigagao
microbioldgica do Reino Unido) ID 1, 1D 07 e ID 16% 45,

Os microrganismos patogénicos aerdbicos e anaerdbicos
abrangem uma ampla gama de microrganismos, que,
muitas vezes, podem ser encontrados como parte da flora
normal da pele e das mucosas dos seres humanos*. As
Escherichia coli sdo bactérias ndo formadoras de esporos
que podem crescer em condigbes aerobicas®, ao passo que
o Staphylococcus aureus também é um agente patogénico
nosocomial, com intervengdes médicas invasivas, como a
cateterizagdo ou o tratamento imunossupressor,
contribuindo para a incidéncia de falhas de cateteres
intravenosos periféricos (PIVC) e infegbes da corrente
sanguinea relacionadas com cateteres®.

As infegbes causadas por microrganismos aerobicos e
anaerdbicos podem ter uma gama de manifestacdes que
variam entre as superficiais e as potencialmente fatais* .
Algumas estirpes de Escherichia coli podem produzir
enterotoxinas ou outros fatores de viruléncia, que podem
incluir os fatores associados ao desenvolvimento invasivo®.
Além disso, a infegcdo por Staphylococcus aureus, uma
bactéria comensal comum do trato respiratério superior
humano e do microbioma da pele, pode causar infegbes
superficiais da pele, como celulite e abcessos, até doengas
potencialmente fatais, como pneumonia, sindrome do
choque toxico e sepsia®.

Principio do método

A Solugdo de Ringer (BR0052G) é preparada com cloreto
de sodio, cloreto de potassio, cloreto de calcio e
bicarbonato de sddio para criar uma solugéo isoténica. A
formulagdo dissolve-se faciimente em agua para
apresentar uma solugdo que nao € precipitada quando
submetida a autoclave.
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Formula tipica
gramas por litro

Cloreto de sédio 2,25
Cloreto de potassio 0,105
Cloreto de calcio 6H,0O 0,12
Bicarbonato de sédio 0,05

Aspeto fisico
Cor Incolor
Claridade Transparente
Peso da pastilha: 1,140-1,260g

Materiais fornecidos
BR0052G: 100 pastilhas de Solugao de Ringer

Cada pastilha/frasco deve ser utilizado apenas uma vez.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
Ansas de inoculagao

Zaragatoas

Recipientes de colheita

Incubadoras

Organismos para controlo de qualidade

Armazenamento

e  Armazene o produto na sua embalagem original
a uma temperatura entre 10 °C e 30 °C até a sua
utilizagéo.

. O produto pode ser utilizado até ao prazo de
validade indicado no rétulo.

e  Armazene ao abrigo da luz.

. Deixe o produto atingir a temperatura ambiente
antes da utilizagao.

. Nao incube antes da utilizagao.

Adverténcias e precaugoes

e  Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

e Apenas para utilizagéo profissional.

. Inspecione a embalagem do produto antes da
primeira utilizagao.

. N&o utilize o produto se existir qualquer dano
visivel na embalagem ou nas pastilhas.

. Nao utilize o produto para além do prazo de
validade indicado.

. Nao utilize o dispositivo se apresentar sinais de
contaminagéo.

. Nao utilize o dispositivo se a cor tiver mudado ou
se apresentar outros sinais de deterioragdo.

e E da responsabilidade de cada laboratério gerir
os residuos produzidos de acordo com a sua
natureza e o grau de perigo e de os mandar tratar
ou eliminar de acordo com qualquer regulamento
local, regional e nacional. As instrugcbes devem
ser lidas e devidamente cumpridas. Isto inclui a
eliminagao de reagentes usados ou n&o usados,
assim como qualquer outro material descartavel
contaminado, seguindo os procedimentos para
produtos infeciosos  ou potencialmente
infeciosos.

° A agua utilizada para dissolver a pastilha deve
apresentar uma qualidade preparada por
destilagcdo, desionizagdo ou osmose inversa. Os
ides metalicos toxicos, como o cobre, ndo devem
estar presentes. Verifique o pH da agua. Se
estiver abaixo de 5,5, aqueca para eliminar o
CO, e verifique novamente. Idealmente, a
condutividade da agua deve ser inferior a
15 micro siemens (mS). Enxague o0s
instrumentos de vidro antes de os utilizar.
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Consulte a Ficha de Dados de Seguranga (FDS) para um
manuseamento e eliminagdo seguros do produto
(www.thermofisher.com).

Incidentes graves

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido e esteja
relacionado com o dispositivo devera ser comunicado ao
fabricante e a autoridade reguladora relevante do local
onde o utilizador e/ou o paciente estdo estabelecidos.

Colheita, manuseamento e armazenamento

de amostras

As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo
com as diretrizes locais recomendadas, como as UK
Standards for Microbiology Investigations (UK SMI, Normas
em matéria de investigagdo microbiolégica do Reino Unido)
B42,B44,1D1,ID7,ID 16 e Q 5.

Procedimento

Para preparar a Solugdo de Ringer com um quarto de
concentragdo, dissolva 1 pastilha em 500 ml de agua
destilada. Esterilize por autoclavagem a 121 °C durante
15 minutos.

Interpretacao

A Solugao de Ringer (BR0052G) é testada como diluente
de acordo com a norma 1ISO11133:2014. A recuperagao
dos organismos de controlo deve ser + 30% da UFC de
controlo (0 minutos).

Controlo de qualidade

E da responsabilidade do utilizador realizar testes de
controlo de qualidade tendo em conta a utilizagdo prevista
do meio e de acordo com qualquer regulamentacéo local
aplicavel (frequéncia, nimero de estirpes, temperatura de
incubagéo, etc.).

O desempenho deste meio pode ser verificado ao testar as
seguintes estirpes de referéncia.

Teste realizado de acordo com a norma 1ISO11133:2014.

Condigdes de incubagdo: 37 £ 2 °C durante 18 + 2 horas

Controlos positivos

Um resultado satisfatério é representado pela
recuperagéo de + 30% da UFC de controlo (0
minutos) de um indculo para atingir uma contagem de

50-150 UFC apds a manutengéo a 20-25 °C durante
45-60 minutos.

Escherichia coli Colodnias
ATCC® 8739™ brancas/cinzentas
Escherichia coli Colénias
ATCC® 25922™ brancas/cinzentas

Staphylococcus aureus | Colonias
ATCC® 25923™ brancas/cinzentas

Limitagoes

A Solucao de Ringer (BR0052G) destina-se apenas a ser
utilizada como diluente e ndo apresenta uma funcédo de
diagnéstico.

Caracteristicas de desempenho

A precisao foi demonstrada através da revisdo dos dados
de CQ. A detegao correta de microrganismos é confirmada
pela inclusdo de um isolado com caracteristicas bem
definidas nos processos de CQ realizados como parte do
fabrico de cada lote dos dispositivos. A precisdo do
dispositivo foi demonstrada por uma taxa geral de
aprovagao de 100% obtida para o produto ao longo de
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2,5 anos de testes (26-09-2019 — 25-04-2022, 10 lotes).

Isso mostra que o desempenho é reprodutivel.

A Solugéo de Ringer (BR0052G) ¢ testada internamente
como parte do processo de CQ desde que o produto foi
langado, pelo menos, em 1972, com resultados disponiveis
desde 1996. O meio é inoculado para atingir uma contagem
de 50-150 UFC de Escherichia coli (A\TCC® 25922™),
Escherichia coli (ATCC® 8739™) e Staphylococcus aureus
(ATCC® 25923™) e, quando inoculado no meio de controlo
no tempo zero e apdés manutengdo a 20-25 °C durante
45 minutos e incubado a 37 + 2 °C durante 18 + 2 horas, o
utilizador pode recuperar organismos com a morfologia das
coldnias e recuperar + 30% da UFC de controlo (0 minutos)
a partir do inéculo inicial.

Referéncias bibliograficas

1.  Public Health England. 2015. "Investigation of bone
and soft tissue associated with osteomyelitis." UK
Standards for Microbiology Investigations. B 42
Issue 2.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-
42-investigation-of-bone-and-soft-tissue-associated-
with-osteomyelitis.

2. Public Health England. 2021. "Investigation of
orthopaedic implant associated infections." UK
Standards for Microbiology Investigations. B 44
Issue 2.1.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-
44-investigation-of-prosthetic-joint-infection-samples.

3. Public Health England. 2021. "Introduction to the
preliminary identification of medically important
bacteria and fungi from culture." UK Standards for
Microbiology Investigations. ID 1 Issue 3.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-1-
preliminary-identification-of-medically-important-
bacteria.

4.  Public Health England. 2020. "Identification of
Staphylococcus species, Micrococcus species and
Rothia species." UK Standards for Microbiology
Investigations. ID 7 Issue 4.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-7-
identification-of-staphylococcus-species-
micrococcus-species-and-rothia-species.

5. Public Health England. 2015. "Identification of
Enterobacteriaceae." UK Standards for Microbiology
Investigations. ID 16 Issue 4.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-
16-identification-of-enterobacteriaceae.

Legenda dos simbolos

Simbolo Definigao

Numero de catalogo

Dispositivo médico para
diagnostico in vitro

=|||®
<
B

—
o
—

Cadigo de lote

Limite de temperatura

Data de validade

Ed <

Side 36 av 43


https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-42-investigation-of-bone-and-soft-tissue-associated-with-osteomyelitis
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-42-investigation-of-bone-and-soft-tissue-associated-with-osteomyelitis
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-42-investigation-of-bone-and-soft-tissue-associated-with-osteomyelitis
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-44-investigation-of-prosthetic-joint-infection-samples
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-44-investigation-of-prosthetic-joint-infection-samples
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-1-preliminary-identification-of-medically-important-bacteria
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-1-preliminary-identification-of-medically-important-bacteria
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-1-preliminary-identification-of-medically-important-bacteria
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-7-identification-of-staphylococcus-species-micrococcus-species-and-rothia-species
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-7-identification-of-staphylococcus-species-micrococcus-species-and-rothia-species
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-7-identification-of-staphylococcus-species-micrococcus-species-and-rothia-species
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-16-identification-of-enterobacteriaceae
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-16-identification-of-enterobacteriaceae

Thermo

SCIENTIFIC

Manter afastado da luz solar

Nao reutilizar

Consultar instrugbes de
utilizagéo ou instrucdes de
utilizagéo eletrénicas

Contém o suficiente
para <n> testes

N&o utilizar em caso de
danos na embalagem e
consultar instrugcdes
de utilizagao

Fabricante

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/
Unido Europeia

Avaliagao Europeia de
Conformidade

Avaliagdo de Conformidade
do Reino Unido

Identificador Unico do
dispositivo

Importador - Para indicar a
entidade importadora do
dispositivo médico para a
localidade. Aplicavel a Uniao
Europeia

#[E)osq | L@ < & @ 2

Made in th
Unit:del:(lirrllgdf)m Fabricado no Reino Unido

ATCC Licensed }*®

Derivative

E

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos
reservados.

ATCC e as marcas do catalogo ATCC sao marcas
comerciais da American Type Culture Collection.

Todas as outras marcas comerciais sdo de propriedade da
Thermo Fisher Scientific Inc. e suas subsidiarias.

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

Para obter assisténcia técnica, contacte o seu distribuidor local.

Informacgdes de revisao

Versao Data das modificagées introduzidas
20 2023-11-24

Side 37 av 43
MBD_BT_IFU-0700



1]

www.thermofisher.com

Solutie Ringer RO
BR0052G

Domeniu de utilizare

Solutia Ringers (BR0052G) este utilizata pentru prepararea
unei solutii izotonice de uz general destinata a fi utilizata
pentru diluarea microorganismelor, ca diluant si pentru
prepararea suspensiilor de probe microbiologice.

Solutia Ringers (BR0052G) este destinata a fi utilizata intr-
un flux de lucru de diagnosticare pentru a sprijini clinicianul
n diluarea microorganismelor din diverse surse in care este
necesara o solutie izotona.

Dispozitivul este doar pentru uz profesional, nu este
automatizat si nu reprezinta un diagnostic insotitor.

Rezumat si explicatie

Utilizarea solutiei Ringers este recomandata de ghidurile
oficiale, cum ar fi Standardele din UK cu privire la
Investigatiile in Microbiologie (UK SMI) B 42 si B 44" 2, Este
esential sa se incorporeze utilizarea unei solutii izotonice
pentru diluarea microorganismelor si  prepararea
suspensiilor de probe microbiologice pentru a permite
detectarea microorganismelor din probele clinice intr-un
flux de diagnostic clinic, avand in vedere semnificatia
clinica a acestor microorganisme. Dezvoltarea unor astfel
de microorganisme este recomandata de ghidurile oficiale,
cum ar fi Standardele din UK cu privire la Investigatiile in
Microbiologie (UK SMI) ID 1, ID 07 si ID 16> 4 ®.

Microorganismele patogene aerobe si anaerobe cuprind o
gama larga de microorganisme, care adeseori se pot gasi
ca parte a florei normale a pielii si a mucoaselor la oameni®.
Escherichia coli sunt bacterii care nu formeaza spori, care
pot creste in conditii aerobe®, iar Staphylococcus aureus
este tot un patogen nosocomial, cu interventii medicale
invazive, cum ar fi cateterizarea sau tratamentul
imunosupresor, contribuind la incidenta insuficientei
cateterului intravenos periferic (PIVC) si infectii ale fluxului
sanguin asociate cateterului‘.

Infectiile cu microorganisme aerobe si anaerobe pot
cuprinde o serie de manifestari, de la unele superficiale,
pana la unele care pun viata in pericol*S. Unele tulpini de
Escherichia coli pot produce enterotoxine sau alti factori de
virulenta, care Ti pot include pe cei asociati cu invazivitatea®.
in plus, infectia cu Staphylococcus aureus, un patogen
comun al tractului respirator superior uman si al
microbiomului pielii, poate provoca infectii superficiale ale
pielii, cum ar fi celulita si abcesele, pana la boli care pun in
pericol viata, cum ar fi pneumonia, sindromul socului toxic
si septicemia®.

Principiul metodei

Solutia Ringers (BR0052G) este preparata folosind clorura
de sodiu, clorura de potasiu, clorura de calciu si bicarbonat
de sodiu pentru a crea o solutie izotona. Formula se dizolva
usor in apa si se obtine o solutie care nu precipita atunci
cand este autoclavata.

Formula tipica

grame pe litru
Clorura de sodiu 2,25
Clorura de potasiu 0,105
Clorura de calciu 6H,0O 0,12
Bicarbonat de sodiu 0,05
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Aspectul fizic
Culoare Incolor

Claritate Clar
Masa comprimat: 1,140 - 1,260

Materiale furnizate
BR0052G: 100 x Comprimate de solutie Ringers

Fiecare comprimat/flacon trebuie folosit o singura data.

Materiale necesare, dar care nu sunt

furnizate

e Anse de inoculare

e  Exsudate

e Recipiente de colectare

e Incubatoare

e  Organisme pentru controlul calitatii

Depozitare

e A se pastra produsul in ambalajul original la
10-30 °C pana la utilizare.

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

e  Ase pastra departe de lumina solara.

. Lasati produsul sa se echilibreze la temperatura
camerei nainte de utilizare.

e Anuse incuba inainte de utilizare.

Avertismente si precautii

e  Numai pentru diagnostic in vitro.

. Numai pentru utilizare profesionala.

. Inspectati ambalajul produsului inainte de prima
utilizare.

e Nu utilizati produsul daca existd o deteriorare
vizibila a ambalajului sau a comprimatelor.

. Nu utilizati produsul dupa data de expirare
mentionata.

. Nu utilizati dispozitivul daca sunt prezente semne
de contaminare.

e Nu utilizati dispozitivul daca culoarea s-a
schimbat sau exista alte semne de deteriorare.

e  Gestionarea deseurilor produse in functie de
natura si gradul de pericol este responsabilitatea
fiecarui laborator, ca si tratarea sau eliminarea in
conformitate cu reglementarile federale, statale
si locale aplicabile. Instructiunile trebuie citite si
respectate cu atentie. Aici este inclusa eliminarea
reactivilor utilizati sau neutilizati, precum si a
oricarui alt material contaminat de unica
folosinta, prin respectarea procedurilor pentru
produsele infectioase sau potential infectioase.

° Calitatea apei utilizate pentru dizolvarea tabletei
trebuie sa fie cea preparata prin distilare,
deionizare sau osmoza inversa. lonii metalici
toxici, cum ar fi cuprul, trebuie sa lipseasca.
Verificati pH-ul apei; daca este sub 5,5, incalziti
pentru a elimina CO2 si verificati din nou.
Conductivitatea apei ar trebui sa fie in mod ideal
sub 15 micro siemens (mS). Clatiti vasele din
sticla inainte de utilizare.

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

Incidente grave

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

specimenelor

Specimenele trebuie colectate si manipulate conform
recomandarilor locale, cum ar fi Standardele din UK cu
privire la Investigatiile in Microbiologie (UK SMI) B 42, B 44,
ID1,ID7,ID 16si Q5.

Procedura

Pentru a prepara solutia Ringers cu un sfert de
concentratie, dizolvati 1 tableta in 500 ml apa distilata.
Sterilizati prin autoclavare la 121 °C timp de 15 de minute.

Interpretare

Solutia Ringers (BR0052G) este testata ca diluant in
conformitate cu 1ISO11133:2014. Recuperarea
microorganismelor de control trebuie sa fie de + 30% din
ufc de control (0 minute).

Controlul calitatii

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

Prin testarea urmatoarelor tulpini de referinta se poate

verifica performanta acestui mediu.

Testare efectuata in conformitate cu standardele
1SO11133:2014.

Conditii de incubare: 37 + 2 °C timp de 18 + 2 ore

Controale pozitive

Un rezultat satisfacator este reprezentat de
recuperarea a * 30% din ufc martor (0 minute) dintr-
un inocul pentru a obtine un numar de 50-150 ufc
dupa mentinerea la 20-25 °C timp de 45-60 de
minute.

Escherichia coli

ATCC® 8739™ Colonii albe/gri

Escherichia coli

ATCC® 25922™ Colonii albe/gri

Staphylococcus aureus

ATCC® 25923™ Colonii albe/gri

Limite
Solutia Ringers (BR0052G) este destinata utilizarii in mod
exclusiv ca diluant si nu ofera o functie de diagnosticare.

Caracteristici de performanta

Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de
control al calitatii. Detectarea corecta a microorganismelor
este confirmata prin includerea unui izolat bine caracterizat
in procesele de control al calitadtii efectuate ca parte a
producerii fiecarui lot de dispozitive. Precizia dispozitivului
a fost demonstrata de o rata globala de succes de 100%
obtinuta pentru produs in 2,5 ani de testare (26.09.2019 —
25.04.2022; 10 loturi) Aceasta arata ca performanta este
reproductibila.

Solutia Ringers (BR0052G) este testata intern ca parte a
procesului de control al calitatii, de cand produsul a fost
lansat, cel putin in 1972, cu rezultate disponibile din 1996.
Mediul este inoculat pentru a obtine un numar de 50-150
ufc de Escherichia coli (ATCC® 25922™), Escherichia coli
(ATCC® 8739™) si Staphylococcus aureus
(ATCC® 25923™) si cand este inoculat pe mediul de
control la momentul zero si dupa tinerea la 20-25 °C timp
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de 45 de minute si incubarea Ia 37 +2°Ctimpde 182

ore, utilizatorul poate recupera microorganisme cu
morfologia coloniei si recuperarea de *+ 30% din ufc de
control (O minute) de la inocularea initiala.

Blbllografle
Public Health England. 2015. ,Investigation of bone
and soft tissue associated with osteomyelitis.”
Standardele din UK cu privire la Investigatiile in
Microbiologie. B 42 Editia 2.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-
42-investigation-of-bone-and-soft-tissue-associated-
with-osteomyelitis.

2. Public Health England. 2021. ,Investigation of
orthopaedic implant associated infections.”
Standardele din UK cu privire la Investigatiile in
Microbiologie. B 44 Editia 2.1.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-
44-investigation-of-prosthetic-joint-infection-samples.

3.  Public Health England. 2021. ,Introduction to the
preliminary identification of medically important
bacteria and fungi from culture.” Standardele
Regatului Unit cu privire la Investigatiile Tn
Microbiologie. ID 1 Editia 3.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-1-
preliminary-identification-of-medically-important-
bacteria.

4.  Public Health England. 2020. ,ldentification of
Staphylococcus species, Micrococcus species and
Rothia species.” Standardele din UK cu privire la
Investigatiile in Microbiologie. ID 7 Editia 4.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-7-
identification-of-staphylococcus-species-
micrococcus-species-and-rothia-species.

5. Public Health England. 2015. ,Identification of
Enterobacteriaceae.” Standardele din UK cu privire la
Investigatiile in Microbiologie. ID 16 Editia 4.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-
16-identification-of-enterobacteriaceae.

Legenda simbolurilor

Simbol Definitie
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instructiunile de utilizare

Producator
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Uniunea Europeana
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europeana
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Solucién Ringers ES
BR0052G

Uso previsto

La solucién Ringers (BR0052G) se utiliza para preparar
una solucion isotonica de uso general destinada a la
dilucién de microorganismos, tambien como diluyente y
para preparar suspensiones de muestras microbioldgicas.

La solucién Ringers (BR0052G) esta disefiada para usarse
en un flujo de trabajo de diagndstico para ayudar al médico
a diluir microorganismos de varias fuentes donde se
requiere una solucion isoténica.

El dispositivo es solo para uso profesional, no esta
automatizado 'y tampoco es un  diagnéstico
complementario.

Resumen y explicacion

El uso de la solucion Ringers estd recomendado por
directrices oficiales como las Normas del Reino Unido para
las Investigaciones Microbioldgicas (UK SMI) B 42 y B 44."2
Es clave incorporar el uso de una solucion isoténica para la
diluciébn de microorganismos y la preparacion de
suspensiones de muestras microbiolégicas a fin de permitir
la deteccion de microorganismos a partir de muestras
clinicas en un flujo de diagndstico clinico, dada la
importancia clinica de estos microorganismos. El cultivo de
dichos organismos estd recomendado por directrices
oficiales como las Normas del Reino Unido para las
Investigaciones Microbiolégicas (UK SMI) ID 1, ID 07 e
ID 16.345

Los microorganismos aerobios y anaerobios patégenos
abarcan un amplio rango de microorganismos, que a
menudo se pueden encontrar como parte de la flora normal
de la piel y las mucosas de los seres humanos.*
Escherichia coli es una bacteria que no forma esporas y
puede crecer en condiciones aerobicas,® mientras que
Staphylococcus aureus también es un patdgeno
nosocomial que se observa en intervenciones médicas
invasivas como el cateterismo o el tratamiento
inmunosupresor, lo que contribuye a la incidencia de fallos
de catéteres intravenosos periféricos (CIVP) e infecciones
del torrente sanguineo relacionadas con el catéter.*

Las infecciones por microorganismos aerobios y
anaerobios pueden tener una variedad de manifestaciones
que van desde superficiales hasta potencialmente
mortales.*5 Algunas cepas de Escherichia coli pueden
producir enterotoxinas u otros factores de virulencia, que
pueden incluir aquellos asociados con la invasividad.®
Ademas, la infeccidon por Staphylococcus aureus, un
comensal comun del tracto respiratorio superior humano y
los microbiomas de la piel, puede causar infecciones
cutaneas superficiales, como celulitis y abscesos, y
enfermedades potencialmente mortales, como neumonia,
sindrome de choque toxico y sepsis.*

Principio del método

La solucion Ringers (BR0052G) se prepara con cloruro
sédico, cloruro potasico, cloruro calcico y bicarbonato
sédico para crear una solucion isoténica. La formulacion se
disuelve facilmente en agua para conseguir una solucion
que no precipita cuando se esteriliza en autoclave.

Formula representativa

gramos por litro
Cloruro sédico 2,25
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Cloruro potasico 0,105
Cloruro calcico 6H,0O 0,12
Bicarbonato sddico 0,05

Apariencia fisica

Color Incoloro

Claridad Transparente
Peso de la tableta: 1,140-1,260 g

Materiales suministrados
BR0052G: 100 tabletas de solucién Ringers

Cada tableta/frasco solo debe usarse una vez.

Materiales necesarios, pero no incluidos
Asas de siembra

Hisopos

Recipientes recolectores

Incubadoras

Organismos de control de calidad

Almacenamiento

. Conserve el producto en su embalaje original a
una temperatura de entre 10 °C y 30 °C hasta
que lo use.

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

e  Almacene el producto en un lugar sin luz.

. Deje que el producto se estabilice a temperatura
ambiente antes de usarlo.

e Noloincube antes de usarlo.

Advertenmas y precauciones
Solo para uso de diagndstico in vitro.

. Solo para uso profesional.

. Inspeccione el embalaje del producto antes de
usarlo por primera vez.

. No utilice el producto si presenta dafios visibles
en el embalaje o las tabletas.

. No utilice el producto después de la fecha de
caducidad indicada.

. No utilice el dispositivo si presenta indicios de
contaminacion.

. No utilice el dispositivo si el color ha cambiado o
presenta otros signos de deterioro.

e Esresponsabilidad de cada laboratorio gestionar
los residuos generados en funcién de su
naturaleza y grado de peligrosidad y procurar
que sean tratados o eliminados de acuerdo con
la normativa federal, estatal y local aplicable. Es
necesario leer y cumplir estrictamente las
instrucciones. Esto incluye la eliminacién de
reactivos usados o sin usar, asi como cualquier
otro material desechable contaminado conforme
a los procedimientos para productos infecciosos
o potencialmente infecciosos.

° La calidad del agua utilizada para disolver la
tableta debe ser la preparada por destilacion,
desionizaciéon u 6smosis inversa. No debe haber
iones de metales toxicos como el cobre.
Compruebe el pH del agua; si esta por debajo de
5,5, caliéntela para eliminar el CO, y vuelva a
comprobarlo. Lo ideal es que la conductividad del
agua sea inferior a 15 microsiemens (ms).
Enjuague el material de vidrio antes de usarlo.

Para manipular y eliminar el producto de manera segura,
consulte la ficha sobre datos de toxicidad (Safety Data
Sheet o SDS) en www.thermofisher.com.
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Incidencias graves

Cualquier incidencia grave que se haya producido en
relacion con el dispositivo debera notificarse al fabricante y
a la autoridad reguladora pertinente con competencia en el
lugar en que esté establecido el usuario o paciente.

Obtencion, manejo y almacenamiento de

muestras

Las muestras deben obtenerse y manipularse conforme a
las directrices locales recomendadas, como las Normas del
Reino Unido para las Investigaciones Microbiolégicas
(UKSMI)B42,B44,I1D1,ID7,ID16y Q5.

Procedimiento

Para preparar la solucién Ringers de un cuarto de potencia,
disuelva 1 tableta en 500 ml de agua destilada. Esterilice
en autoclave a 121 °C durante 15 minutos.

Interpretacion

La solucién Ringers (BR0052G) se prueba como diluyente
de acuerdo con 1ISO11133:2014. La recuperacion de los
organismos de control debe ser de £30 % de las UFC de
control (O minutos).

Control de calidad

El usuario es responsable de realizar las pruebas de control
de calidad de acuerdo con el uso previsto del medio y
conforme a cualquier normativa local aplicable (frecuencia,
numero de cepas, temperatura de incubacion, etc.).

El rendimiento de este medio se puede verificar mediante
el analisis de las siguientes cepas de referencia.

Pruebas realizadas de acuerdo con ISO11133:2014.

Condiciones de incubacién: 37 °C £ 2 °C durante
18 £ 2 horas

Controles positivos

Un resultado satisfactorio esta representado por la
recuperacion de 130 % de las UFC de control
(0 minutos) de un indculo para lograr un recuento de
50-150 UFC después de mantenerlas a 20-25 °C
durante 45-60 minutos.

Escherichia coli

ATCC® 8739™ Colonias blancas/grises

Escherichia coli

ATCC® 25922™ Colonias blancas/grises

Staphylococcus aureus

ATCC® 25923™ Colonias blancas/grises

Limitaciones

La Solucion Ringers (BR0052G) solo esta disefiada para
usarse como diluyente y no proporciona una funcién de
diagnostico.

Caracteristicas de rendimiento

Se ha demostrado la precision mediante la revisiéon de los
datos de control de calidad. La deteccidon correcta de
microorganismos se confirma mediante la inclusion de
cepas aisladas bien caracterizadas en los procesos de
control de calidad realizados como parte de la fabricacion
de cada lote de dispositivos. La precisién del dispositivo se
demostré mediante una tasa global de resultados aptos del
100 %, que se obtuvo con el producto durante mas de
2,5 afios de pruebas (del 26/09/2019 al 25/04/2022;
10 lotes). Esto demuestra que el rendimiento es
reproducible.
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Desde que empez6 a comercializarse el producto, en 1972
o0 antes, y con resultados disponibles desde 1996, el
proceso de verificaciéon de la solucion Ringers (BR0052G)
se realiza internamente como parte del proceso de control
de calidad. El medio se inocula para lograr un recuento de
50-150 UFC de Escherichia coli (ATCC® 25922™),
Escherichia coli (ATCC® 8739™) y Staphylococcus aureus
(ATCC® 25923™). Cuando se inocula en el medio de
control en el momento cero, y después de mantener a
20-25 °C durante 45 minutos e incubar a 37 °C + 2 °C
durante 18 * 2 horas, el usuario puede recuperar +30 % de
las UFC de control (0 minutos) de organismos con
morfologia de colonia a partir del inéculo inicial.

Blbllografla
Public Health England. 2015. «Investigation of bone
and soft tissue associated with osteomyelitis».
Normas del Reino Unido para las Investigaciones
Microbioldgicas. B 42 Edicion 2.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-
42-investigation-of-bone-and-soft-tissue-associated-
with-osteomielitis.

2. Public Health England. 2021. «Investigacion de
infecciones asociadas a implantes ortopédicos».
Normas del Reino Unido para las Investigaciones
Microbioldgicas. B 44 Edicion 2.1.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-
44-investigation-of-prosthetic-joint-infection-samples.

3. Public Health England. 2021. «Introduction to the
preliminary identification of medically important
bacteria and fungi from culture». Normas del Reino
Unido para las Investigaciones Microbiolégicas. 1D 1
Edicion 3.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-1-
preliminary-identification-of-medically-important-
bacteria.

4.  Public Health England. 2020. «Identification of
Staphylococcus species, Micrococcus species and
Rothia species». Normas del Reino Unido para las
Investigaciones Microbioldgicas. ID 7 Edicion 4.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-7-
identification-of-staphylococcus-species-
micrococcus-species-and-rothia-species.

5.  Public Health England. 2015. «ldentification of
Enterobacteriaceae». Normas del Reino Unido para
las Investigaciones Microbiologicas. ID 16 Edicion 4.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-
16-identification-of-enterobacteriaceae.
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https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-7-identification-of-staphylococcus-species-micrococcus-species-and-rothia-species
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-16-identification-of-enterobacteriaceae
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-16-identification-of-enterobacteriaceae
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