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AnaeroGen™
ANO0010C, AN0020C, AN0O010W, AN0020D, AN0025A, & ANOO35A @

Intended Use

AnaeroGen (ANO010C, AN0020C, ANO0O10W, AN0020D, AN0O025A, ANO0O35A) are culture media accessory devices intended to be
used with the in vitro diagnostic devices part of the AnaeroGen products range, for the generation of optimal atmospheric conditions
for the growth of anaerobic microorganisms.

The devices accessories are for professional use only, are not automated and nor are they companion diagnostics.

Summary and Explanation

Anaerobic bacteria are important pathogens that can cause a variety of infections in humans. The site of anaerobic infection is
commonly the site of normal colonization. Anaerobic means "life without air." Anaerobic bacteria grow in places which completely, or
almost completely, lack oxygen. The spectrum of infections ranges from local abscesses to life-threatening infections. Anaerobic
microorganisms, including pathogens such as Clostridium perfringens, Bacteroides fragilis, Fusobacterium necrophorum and
Fusobacterium nucleatum, can be highly infectious and can cause life-threatening diseases. For example, Fusobacterium
necrophorum is one of the most commonly isolated species of Fusobacterium, and is an uncommon cause of bacteremia, which has a
high mortality rate of 10%", Fusobacterium nucleatum is another member of the Fusobacterium species and has been linked to
infections such as necrobacillosis and Lemierre’s disease?.

Due to the severity of bacterial infections caused by anaerobic microorganisms in a vast number of patients, it is therefore highly
important to grow and isolate anaerobic microorganisms from clinical samples. Early diagnosis is vital in the prevention and reduction
of bacterial infections.

Principle of Method

The AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANO0010W, AN0020D, AN0O025A, ANOO35A) can generate the optimal atmospheric
conditions for the growth of anaerobic microorganisms through a very simple method.

The system consists of a paper gas generating sachet and a plastic pouch or a jar/box. The paper sachet contains ascorbic acid and
activated carbon which react on contact with air. Oxygen is rapidly adsorbed and carbon dioxide is produced. When the paper sachet
is placed in a sealed plastic pouch or a jar, this reaction will create ideal atmospheric conditions for the growth of anaerobes. It
proceeds with no evolution of hydrogen and therefore does not require a catalyst. No addition of water is necessary to activate the
reaction. When used as directed the AnaeroGen sachet will reduce the oxygen content in the pouch to below 1% within 30 minutes.
The resulting carbon dioxide content will be between 8% and 14%. The level of carbon dioxide will depend on how many plates are
placed in the pouch or the jar.

The system is designed to support the anaerobic incubation of culture media or identification panels.

Sachets can be provided singularly, or as part of a wider anaerobic gas generator system where 10 plastic pouches, and 10 W-Zip seal
pouches (with integral seal) respectively, are provided together with the sachets.

AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0O025A) and AnaeroGen 3.5L Sachet (ANO035A) function according to the same principle, with the only
difference being the sizes of the sachets that are intended to be used with a 2.5L jar or box and a 3.5L jar, respectively. Jar and box
are sold separately.

Description of Components
AnaeroGen Compact (ANO010C) is supplied in packages containing 10 sachets and 10 sealed plastic pouches; AnaeroGen W-Zip
Compact Gas Generator System (AN0010W) includes 10 sachets and 10 W-Zip seal pouches.

AnaeroGen Compact (AN0020C) contains 20 sachets only, like the AnaeroGen Compact Sachet (AN0020D) device, that contains 10
sachets: for both these products, pouches are supplied separately.

AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0025A) and AnaeroGen 3.5L Sachet (ANO035A) are sold in packages containing 10 sachets each, with
sachets sizes of 2.5L and 3.5L respectively, intended to be used with the corresponding size 2.5L jar, 2.5L box and 3.5L jar, all sold
separately.

Materials Required but Not Supplied
¢  Innoculated media
. Incubators
¢ Quality control organisms
e  AnaeroGen Compact Sealing Clip (ANO005C) A pack of 5 sealing clips intended to be used with the pouches included in

AnaeroGen Compact (AN0O010C and AN0020C).

AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C) A pack of 20 plastic pouches (without clips).

e  AnaeroGen W-Zip Seal Pouches (AG0060C) A pack of 20 W-Zip seal pouches (with integral seal).

e AnaeroJar™ 2.5L Jar (AG0025A) A 2.5L jar supplied with 2.5L capacity polycarbonate jar base and lid secured to base by
four self-venting clips, intended to be used with AnaeroGen 2.5L Sachet (ANO025A) and CampyGen™ 2.5L Sachet
(CNO025A).

e  AnaeroBox™ 2.5L Box with Lid and Seal (ABO025A) A 2.5L box intended to be used with AnaeroGen 2.5L Sachet
(ANO025A) and CampyGen 2.5L Sachet (CNO025A).

e  AnaeroBox 3.5L Box with Lid and Seal (ABO0O35A) A 3.5L box intended to be used with AnaeroGen 3.5L Sachet
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(ANO035A) and CampyGen 3.5L Sachet (CNOO35A).
. Resazurin Anaerobic Indicator (BRO055B) A cotton strip impregnated with resazurin used as a redox indicator.

Storage
. Store product at 2 - 25 + 2°C.
e  The product may be used until the expiry date stated on the label.

Warnings and Precautions
. For in vitro diagnostic use only.

For professional use only.

Inspect the product packaging before first use.

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

Do not use the product beyond the stated expiry date.

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

Do not use the device if there are signs of deterioration.

It is the responsibility of each laboratory to manage waste produced according to their nature and degree of hazard and to

have them treated or disposed of in accordance with any federal, state and local applicable regulations. Directions should

be read and followed carefully. This includes the disposal of used or unused reagents as well as any other contaminated

disposable material following procedures for infectious or potentially infectious products.

e As soon as the AnaeroGen paper sachet is exposed to the air, the reaction will start. It is therefore essential that the paper
sachet is placed in the pouch and sealed within one minute.

e  The reaction of the ascorbic acid with oxygen is exothermic. However, the temperature of the AnaeroGen paper sachet will
not exceed 65°C.

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.

Procedure

1. Place the inoculated media plates or identification panel in the plastic pouch provided. Disposable plastic Petri dishes
should be of the vented variety to aid gas transfer between the interior and exterior of the plates.

2. Tear open an AnaeroGen foil sachet at the tear- nick indicated and remove ths Anaerogen paper sachet from within.

3. Immediately place the AnaeroGen paper sachet in the plastic pouch.

NOTE: The AnaeroGen paper sachet will become warm to touch on exposed to air.

4.  Expel excess air from the plastic pouch. Seal the plastic pouch immediately with the AnaeroGen Compact Clip (AN00Q5).
NOTE: The time taken between opening the foil sachet and sealing the plastic pouch should not exceed one minute.
Extended exposure will result in loss of reactivity, and full anaerobic conditions may not be achieved in the jar.

5. Incubate appropriately.

6. After the incubation period remove the plates or ID panel and examine for the presence of colonies or biochemical
reaction. If the plates require re-incubation, then a fresh AnaeroGen Compact sachet must be used following steps 2- 5
described above.

NOTE: The plates may be initially inspected through the transparent plastic pouch. If the bag is opened, a fresh AnaeroGen
Compact sachet is required for re-incubation.

7.  After incubation, the exhausted AnaeroGen Compact paper sachet and plastic pouch should be sterilised and discarded

with the non- hazardous laboratory waste.

Quality Control

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

It is recommended that an OXOID™ Anaerobic Indicator (BR0055) is used in the jar as a visual check that anaerobic conditions have
been achieved and maintained.

The user should periodically check their anaerobic system for its ability to provide adequate conditions for the growth of appropriate
bacteria.

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

Incubation Conditions:24 - 48 h @ 37° + 2°C anaerobic

Positive Controls

Clostridium novyi Growth
ATCC®9690™

Negative Controls
Kocuria rhizophila No Growth
ATCC®9341™

Performance Characteristics

Evidence of the repeatability and reproducibility of the AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANO010W, AN0020D, ANO025A,
ANOO35A) are demonstrated by the performance data generated from In-Process QC testing performed by our third party
supplier during the manufacturing of the anaerobic gas generating sachets and by the historical performance achieved through
routine QC assessed by the manufacturer.
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Performance Specification:
. Oxygen Removal = 0.1% or below after 2.5 hours.
. Carbon Dioxide Production = 11% +/ 4% after 24 hours.

Bibliography
1 Centers for Disease Control and Prevention. 2021a.’Covid-19-Associated Fusobacterium nucleatum Bacteremia, Belgium'. 27(3)

https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-2284 article.
2. Public Health England. 2015b. ‘Identification of Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards for Microbiology

Investigations. 1D 25 (2). https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25- identification-of-anaerobic-gram-negative-rods.

Symbol Legend

Symbol Definition
REF Catalogue number
IVD

In Vitro Diagnostic Medical Device
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Batch code

Temperature limit

Use-by date

Consult instructions for use or consult
electronic instructions for use

Do not use if packaging damaged and consult
instructions for use

Manufacturer

Authorized representative in the European
Community/
European Union

European Conformity Assessment

UK Conformity Assessment

Unique device identifier

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

#[E85m: k@ P

Made in Japan

©?A(JI_?C.'%CTLtI1C%IranS1QdFi<I%er Scientific Inc. All rights reserved. ATCC and ATCC catalogue marks are a trademark of American Type
\ Derivative )

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

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK
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AnaeroGen™
ANO0010C, AN0020C, AN0O010W, AN0020D, AN0025A, & ANOO35A

MpepnHa3HavyeHue

AnaeroGen (AN0O010C, AN0020C, ANOO10W, AN0020D, AN0O025A, ANOO35A) ca JombnHUTENHN U3Aenus 3a XpaHuTenHa cpeaa,
npegHasHayeHn Oa ce M3non3eaT C M3fenwus 3a in vitro AuarHocTuka, YyacT oT npoaykToBaTta rama AnaeroGen, 3a reHepvpaHe Ha
ONTUMarHuM aTMocEepPHM YCIOBUS 3a pacTeX Ha aHaepoBHU MUKPOOPraHU3MW.

AkcecoapuTe Ha U3genusTa ca npegHasHaveHu camo 3a npodecroHanHa ynotpeba, He ca aBToMaTU3UpaHK 1 He ca Npuapyxasaila
AMarHocTuKa.

0O606LwweHne n o6ssCHeHne

AHaepobHUTe BakTepun ca BaxkHW NaToreHu, KOUTO MoraT Ja NPUYUHST pasnuyHM UHpekUuM Npu xopaTta. MsicToTo Ha aHaepobHaTa
MHMEKLUMST OOMKHOBEHO € MACTOTO Ha HopMariHa KonoHusaums. AHaepobGHO o3HadvaBa KMBOT 6e3 Bb3ayXx“. AHaepobHuTe HakTepun
pacTar Ha MecTa, Kb4ETO HaMmbIHO WX MOYTW HambIHO NUMNCBa Kucnopod. CnekTbpbT Ha HeKuMMTe Bapypa oT nokanHu abeuecu
[0 KvMBOTO3acTpallaBaly WHeKuMM. AHaepobHU MUKpoopraHu3Mu, BKIOYMTENHO natoreHu kato Clostridium perfringens,
Bacteroides fragilis, Fusobacterium necrophorum wn Fusobacterium nucleatum, morat ga 6baaT CUMHO 3apas3Hy U Aa NPUYUHAT
XuBOTO3acTpawasawy 3abonasaHusa. Hanpumep Fusobacterium necrophorum e €AvH OT HaW-4ecTo M3onuMpaHuTe BUOOBE
Fusobacterium n e HeoBudyaiiHa npudMHa 3a GakTepuemMusi, KOSITO MMa BUCOK MPOLEHT Ha cMbpTHOCT oT 10%', Fusobacterium
nucleatum e ppyr YneH Ha Buaa Fusobacterium v ce cBbp3Ba C MHMEKUUM KaTo HekpoBauwmosa v 6onecTta Ha Lemierre?.

Mopagu TexecTTa Ha GakTepuanHuTe WHQEKUMM, MPUYMHEHW OT aHaepoGHU MMKPOOPraHU3MU Mpu ronsM Gpoi naumueHTu, e
M3KIIOYUTENTHO BaXHO [da Ce OTIMexaaT M M3onuMpaTt aHaepoBHM MUKPOOPraHM3Mu OT KMMHWMYHU npobu. PaHHaTa amarHoctuka e
KU3HEHOBaXXHA 3a NPeaoTBPaTABAHETO M HaMarnsBaHeTo Ha GakTepuanHUTe UHGEKLMM.

MpuHUMN Ha meToAa

AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANO010W, AN0020D,

ANO0025A, ANOO35A) moxe fa reHepupa onTMManHn aTMOoCcepHN YCrNoBUS 3a pacTex Ha aHaepoOHN MUKPOOPraHNM3Mm Ype3 MHOro
npocT MeTop.

Cuctemata ce CbCTOM OT XapTMEHO calle 3a reHepupaHe Ha ras u nnactmacosa Topbuuka unu 6aHka/kyTus. XapTueHoTo calle
cbabpxa ackopbuHoBa KuCenuHa W aKTUBEH BbITIEH, KOUTO pearnpart npu KOHTaKT ¢ Bb3ayxa. KucnopoabT ce abcopbupa 6bp30 u
ce nNpousBexaa BbrnepodeH avokcna. Korato xapTMeHOTO calle ce NocTaBum B 3aneyaraHa nnactmacosa Topbuyka nnm 6aHka, Tasu
peakuus Lie cb3gage maeanHn aTMocdepHV YCroBMS 3a pacTex Ha aHaepobu. [Npotuya 6e3 oTgensHe Ha Bogopon W
cnefoBaTenHo He U3nckea katanuaatop. He e Heobxoaumo fobassiHe Ha Boaa 3a akTvBMpaHe Ha peakumsita. Korato ce usnonssa
cnopep ykasaHusTa, cawweto AnaeroGen Lie Hamanu cbabpXaHMeTo Ha kucrnopod B Topbuukata go nod 1% B pamkute Ha 30
MUHYTU. [Mony4YyeHOTO CbAbpPXKaHWe Ha BbrmnepoaeH Avokeud e 6bae mexay 8% v 14%. HuBOTO Ha BbrmepoaeH AMOKCUA Lie
3aBWCU OT TOBA KOJKO NeTpWTa ca NocTaBeHu B Topbuukata unu 6aHkara.

Cuctemata e npoekTvpaHa Aa noaabpxa aHaepobHa MHKy6aumsa Ha KynTypHU cpeaun unu MAeHTMMKKALMOHHN NaHenw.

CaweraTta mMorat Aa ce NpefocTaBAT NOOTAENHO UMK KaTo YacT OT Mo-LuMpoka aHaepobHa rasoBa reHepaTopHa cuctema, kbaeto 10
nnacTtmacosu Topobuykm n cbotBeTHo 10 3anevaTBawm ce Topbuukm W-Zip (C uHTerpanHo 3anevaTBaHe) ce NnpeaoCcTaBAaT
3aegHo cbe caweTaTta. Cawe AnaeroGen 2,5 L (AN0025A) un cawe AnaeroGen 3,5 L (ANOO35A) ¢hyHKUMOHMPAT Ha CbLuus
NPVHUMM, KaTo eAuHCTBEHaTa pasnuka e pa3mMepbT Ha calleTarta, KOMTO ca NpefHa3Ha4yeHn 3a u3nonsBaHe CboTBeTHO ¢ 2,5 L
6anka nm kytns n 3,5 L 6aHka. baHkaTta n KyTuaTa ce npopasaT OTAEMHO.

OnucaHue Ha KOMMOHEHTUTe
AnaeroGen Compact (ANO010C) ce poctaBs B onakoBku, cbabpxawm 10 caweta u 10 3aneyaTaHy nnactMacoBu Topbuuky;
rasoBara reHepatopHa cuctema AnaeroGen W-Zip Compact (AN0O010W) Bkrtoua 10 caweTta u 10 3anevyarsalum Topouukm W-Zip.

AnaeroGen Compact (AN0020C) cbabpxa camo 20 caweTa, nogobHo Ha ycTpoicTeoTo cawe AnaeroGen Compact
(ANO020D), koeTo cbabpxa 10 caweTa: u 3a ABaTa NpoAyKTa TOpOUYKMTE Ce [OCTaBAT OTAENHO.

Cawe AnaeroGen 2,5 L (ANO025A) n cawe AnaeroGen 3,5 L (ANO0O35A) ce npogaBaT B 0ONakoBku, cbabpxawm no 10 cawerTa, €
pasmepwu Ha caweTaTa cboTBeTHO 2,5 L n 3,5 L, npegHa3HaveHu 3a usnonasaHe CbC CbOTBETHMSA pasmep 6aHka ot 2,5 L, kytus ot
2,5 L n 6aHka ot 3,5 L, kaTo BCMYKM Te ce npoaasBaTt OTAEIHO.

H906XOAMMM, HO HenpenocTtaBeHU MmaTepuanu
e VHokynupaHu cpegu
e WHkyGaTtopm
e  OpraHn3mu 3a KOHTPOI Ha Ka4eCcTBOTO
e  3aneyatBawa ckoba AnaeroGen Compact (ANOOO5C) MNakeT oT 5 3anevyartBalum ckobu, npeaHasHavyeHn 3a u3nonasBaHe
Top6UykuTe, BKNtodeHn B AnaeroGen Compact (AN0010C 1 AN0O020C).
MnactmacoBa Topbuuka AnaeroGen Compact (AG0020C) OnakoBka ot 20 nnactmacoBu Topouykm (6e3 ckobm).
e YnnbTHUTENHU Topbuukn AnaeroGen W-Zip (AG0060C) OnakoBka oT 20 ynnbTHUTENHW Topbudkun W-Zip (c BrpageHo
YMITbTHEHME).
. BaHka AnaeroJar™ 2,5 L (AG0025A) 2,5 L 6aHka, kosiTo ce goctass ¢ 2,5 L nonukap6oHaTHa oCHOBa 3a GaHka U1 Kanak,
3aKperneH KbM OCHOBaTa C YeTUPU CaMOBEHTUNMPALLM CkoOW, NpeaHa3HaveH 3a usnonasaHe cbe cawe AnaeroGen 2,5 L
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(ANO025A) 1 cawe CampyGen™ 2,5 L (CNO025A).

. Kytusi AnaeroBox™ 2,5 L ¢ kanak n ynnbTHeHne (ABO025A) Kytus ot 2,5 L, npeagHa3HaveHa 3a M3non3saHe CbC calle
AnaeroGen 2,5 L (AN0025A) n cawe CampyGen 2,5 L (CNO025A).

e  Kytna AnaeroBox 3,5 L ¢ kanak u ynnbTHeHne (ABO035A) Kytus ot 3,5 L, npegHasHayeHa 3a u3nona3saHe CbC calle
AnaeroGen 3,5 L (ANO035A) n cawe CampyGen 3,5 L (CNOO35A).

e  AHaepobeH mHavkaTop pe3a3ypuH (BRO055B) MNamyyHa neHTa, UMnperHupaHa ¢ pe3asypuH, U3Mon3BaHa kato peaokc
nHAVKaTop.

CbxpaHeHue
. CobxpaHaBanTe npogyktaHa2 — 25+ 2 °C.
e  [lpogyKTbT MOXe Aa ce M3nonasa Ao M3TUYaHe Ha Cpoka Ha rogHoCT, oTbens3aH Ha eTukeTa.

MpeaynpexaeHusa v npeanasHU MepKu
e  Cawmo 3a in vitro gnarHocTu4Ha yrnotpeba.

Cawmo 3a npodecuroHarHa ynotpeba.

MNMpoBepeTe onakoBkaTa Ha npoAdykTa npeau nbpBata ynotpeba.

He usnonseaiiTe npogykTa, ako Mma BUAMMW NOBPEAM MO OMakoBKaTa UNv Npoaykra.

He nsnon3eaiTe npoaykTa crnes nocoYeHUst CPOK Ha rogHOCT.

He na3nonssanTe n3genmeTo, ako uma npu3HaLum Ha 3aMbpcsiBaHe.

He nsnonsBeavite n3genuneTo, ako NposiBsBa NpuU3HaLM Ha pasBansiHe.

OTroBopHOCT Ha BCsika Nnabopartopusi e Aa ynpaensBa reHepupaHute oTnagbLUy B CbOTBETCTBME C TAXHOTO €CTECTBO U

CTeNneH Ha ONacHOCT 1 fa M TpeTupa unu n3xXebprisi B CbOTBETCTBME C BCUYKU NPUNOXUMN ddedeparntm, WaTCkM U MeCTHU

pa3nopenbu. YkasaHusta TpsibBa Aa ce YeTaTt U cna3BaT BHUMAaTeEnHo. ToBa BKIOYBA M3XBbLPISHE HA M3MOM3BaHW UNu

HEen3rnon3BaHW peareHTW, KakTo M BCeKM Apyr 3aMbpCeH MaTepuan 3a efgHokpaTHa ynotpeba cnep npouedypu 3a

MHMEKLMO3HM UMW MOTEHLMANHO 3apa3Hu NMPOOYyKTU.

. BepHara cnep kato xapTueHoTo cawe AnaeroGen 6bAe M3NOXEHO Ha Bb3AyX, peakuusita Lie 3anoyHe. ETo 3awo e
Ba)XHO XapTUEHOTO callie ja ce nocTasu B TopbuykaTa u fa ce 3aTBOpPU B paMKuTe Ha efHa MUHyTa.

. Peakuuata Ha ackopGuHOBaTa KUCENUHA C KUCIOpoAa € ek3oTepMuyHa. Bbnpeku ToBa TemnepaTypata Ha XapTUEHOTO
cawe AnaeroGen Hama fa Hagsuwaea 65 °C.

HanpaBeTe cnpaBka ¢ MHOpMaLMOHHUSE NUCT 3a B6e3onacHocT Ha MmaTepuana (SDS) 3a 6e3onacHo n3non3eaHe U U3XBBLPISIHE Ha
npogykta (www.thermofisher.com).

CepHuo3HN MHUMOEHTHN
Bceku ceproseH MHUMAOEHT, Bb3HUKHAN BbB Bpb3ka C U3AenueTo, Tpsibea Aa 6bae AoknaaBaH Ha NPOU3BOAUTENSI U HA CbOTBETHUS
perynatopeH opraH, B KOWTO € YCTaHOBEH NOTPEBUTENST U/UNK NALUEHTbT.

Mpoueaypa
1. TlocTaBeTe WHOKynuWpaHuTe neTpUTa C XpaHuUTenHa cpeda WM WAEHTUWKALMOHHUS MaHen B npedocTaBeHaTa
nnactmacoBa Topbuuka. [nacTmacoBuTe NeTpueBy Yallku 3a egHOKpaTHa ynotpeba Tpsibea Aa GbaaTt BEHTUNUpaHU, 3a

[a nognomorHaT npeHoca Ha ra3 Mexay BbTpellHaTa U BbHLUIHATa YacT Ha neTpurara.

2. Paskbcante conmeBo cawe AnaeroGen Ha ykasaHOTO MSICTO 3a pa3KbCBaHe M U3BafeTe XapTUMeHOTo cale Anaerogen
OTBbTpE.

3. HesabaBHOo nocTaBeTe xapTueHoTo calle AnaeroGen B nnactmacoBaTta Topouyka.
3ABEJIEXKA: XapTtueHoto cawe AnaeroGen Lie CTaHe TOMMO Ha AOMUP NPV u3naraHe Ha Bb3AyX.

4.  VskapainTe M3NULIHWS Bb3dyx OT NracTmacoBaTta Topbuuka. HeszabaBHO 3anevatanTe nnactMacoBaTa TOpOUYka CbC
ckoba AnaeroGen Compact (AN00O5).
3ABEJIEXKA: BpemeTo mMexay oTBapsHeTO Ha (hONMMEBOTO calle M 3anevyaTBaHeTo Ha nnactmacoBaTa Topbuuka He
TpsibBa fa HagBuWaBa egHa MuHyTa. [poabiKUTENHOTO U3naraHe e aosede Ao 3aryba Ha peakTUBHOCT U MOXe Aa He
ce NoCTUrHaT MbIIHW aHaepobHU ycrnoBusi B BypkaHa.

5. VHkyGupaiiTe no noaxoasiiy HaumH.

6. Cnepn vHKyGaUMOHHUSI Nepro OTCTPaHeTe neTpuTaTta WNM MOEHTUPUKALMOHHMS NaHen W nperrneganTe 3a Hanmune Ha
KONOHUM Mnn BuoxmmmndHa peakumsi. AKo neTputaTa usuckeat NoBTOpHa MHKybauus, Tpsbea Aa ce n3nonsea HOBO calle
AnaeroGen Compact, cnegBanku CTbnku 2-5, onMcaHu no-rope.
3ABENEXKA: MNMeTputata morat aa 6baat nbpBOHAYanHo NpoBEPEHU Npe3 npo3payHaTa nrnacrmacosa Topbudka. Ako
TopbuykaTa e oTBOpeHa, e HeobxoanmMo HoBo calle AnaeroGen Compact 3a NOBTOpHa UHKyGaLusi.

7. Cnep vHKybaumsTa n3yepnaHoTo xapTueHo cawwe AnaeroGen Compact n nnactmacoBaTta Topbuyka TpabBa ga 6baar
CTEepUNuU3NpaHn U1 U3XBBbPIIEHU 3aeHO C HEOMNacHWUTe nabopaTopHU oTNaabLK.

KoHTpon Ha kayecTBOTO

OTI’OBOpHOCT Ha I'IOTpeGVITeJ'IH € [a U3BBbPLUM TeCToBe 3a KOHTPOJZ1 Ha Ka4yeCTBOTO, KaTo B3eMe npeasua npegHasHa4dyeHUeTo Ha
npoaykTta U B CbOTBETCTBME C BCUYKU MPUINOXKUMU MECTHU pa3nope,u6w (HeCTOTa, 6POVI jiamoBe, Temnepartypa Ha VIHKyGaLlVIﬂ n
T.H.).

MpenopbuntenHo e B GaHkata ga ce m3nonssa aHaepobeH nHaumkatop OXOID™ (BRO055) kato Bu3yanHa npoBepka Janu ca
NMocTUrHaTV U noaabpXkaHn aHaepobHu ycnosus. MoTpebutensaT TpsiGea NepMoanyHO Aa NpoBepsiBa CBOsiTa aHaepobHa cucTema

3a cnocobHocTTa N ada ocurypu noaxoadium ycnosua 3a pactex Ha noaxoadwim 66KTepVIVI. ECbGKTVIBHOCTTa Ha TO3M NpOAYyKT
MoXe Jda O6bae npoBepeHa 4ype3 TeCTBaHe Ha cneaHuTe pe(bepeHTHM Lamose.
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YcnoBusi Ha MHKyGaumsi: 24 — 48 yaca npu 37 ° + 2 °C aHaepobHu

MonoxutenHn KOHTponu

Clostridium novyi Pactex
ATCC®9690™

OTpuuaTenHn KOHTPONnu

Kocuria rhizophila Bes pacTex
ATCC®9341™

XapakTtepucTuUKn Ha edheKTUBHOCT

[okasaTencrBo 3a NoBTOpsieMoCTTa 1 BbanpoussoaumoctTa Ha AnaeroGen (AN0O010C, AN0020C, AN0O010W, AN0020D, ANOO25A,
ANO035A) ce geMoHCTpupa OT AaHHUTE 3a NPOM3BOAWTENHOCTTA, reHepupaHn oT TectoBe 3a KK B mpoueca, nsBbpLUEeHM OT Halu
[OCTaBYMK TpeTa cTpaHa Mo BpemMe Ha MNpPOM3BOACTBOTO Ha calleTaTta, reHepvpalyy aHaepoGHW ra3oBe, U OT UCTOPUYECKOTO
npeacTaBsiHe, MOCTUTHATO Ype3 PyTUHHA NPOBEpPKa Ha Ka4eCTBOTO, OLEHEHA OT NPOU3BOAUTENS.

Cneumdukauums Ha NpousBoANUTENHOCTTa:
. OTtcTpaHsiBaHe Ha kucnopogd = 0,1% unu no- manko cnep 2,5 yaca.
. MponsBoacTBO Ha BbrnepoaeH avokeng = 11% + 4% cnep 24 yaca.

Bubnuorpacdusa
1. Centers for Disease Control and Prevention. 2021a.’Covid-19-Associated Fusobacterium nucleatum Bacteremia, Belgium’. 27(3)
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-2284 _article.
2. Public Health England. 2015b. ‘ldentification of Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards for Microbiology
Investigations. 1D 25 (2). https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25- identification-of-anaerobic-gram-negative-rods.

JlereHaa Ha cumBonuTe

CumBon OnpepgeneHune
REF KaTanoxeH Homep
MeauvuuHcko nsgenue 3a in vitro guarHoctuka

LO

-

Kog Ha napTvaa

[a ce nanonsea oo

/ﬂ/- TemnepaTypHa rpaHuua

€JTIEKTPOHHUTE UHCTPYKLUMKN 3a yn0TpeGa

[la He ce n3nonaea, ako onakoBkaTa e noBpeaeHa.
BwkTe MHCTpYKUMUTE 3a ynoTpeba.

EEI BuxTe MHCTpyKUMMTE 3a ynoTpeba munu

Mpounssoauten

YnbnHoMoLleH npeacTtaesuten B EBponeinckaTa

o6LHocT/ EBponeiickns chio3

EBponeincka oueHka Ha CbOTBETCTBMETO

M

Kpancteo

U K OueHka Ha cboTBeTcTBMETO B O6egnHeHoTo

YHuKkaneH VI,D,eHTMd’)MKaTOp Ha nsgenuveTo

UDI
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usgenvie B CbOTBETHOTO reorpadcko
mMecTononoxeHue. Mpunoxmmo 3a EBponevickus
Cbio3

MpousseeHo B SANOHUS

ATCC Licensed )“3
Derivative
© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Bcuykn npaBa 3anasenu.

KatanoxHute mapkn ATCC n ATCC ca Tbproscka mapka Ha American Type Culture Collection.
Bcuukun apyrm Thproeckm mapku ca cobetBeHocT Ha Thermo Fisher Scientific Inc. u HeroBute abLuepHU OpyKecTBa.

BHocuten — Tpsibsa aa ce ykaxe
opraHu3aumsTa, KosTo BHacs MeAULMHCKOTO

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, O6eauHeHOTO KpancTso

3a TexHuyecka NnomoLL, ce CBbpXeTe C Ballna MeCTeH ,El,VICTpVIGyTOp.

UHdopmaums 3a peBususaTa

Bepcus [arta Ha u3gaBaHe u BbBeaeHU moaudmkaumm

20 2023-11-20
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AnaeroGen™
ANO0010C, AN0020C, AN0O010W, AN0020D, AN0025A, & ANOO35A

Urcené pouziti

AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANOO10W, AN0020D, AN0025A, ANO0035A) jsou doplitkova kultivacni média uréend k pouziti
s diagnostickymi prostfedky in vitro, které jsou souc¢asti fady vyrobkd AnaeroGen, pro vytvoreni optimalnich atmosférickych podminek
pro rust anaerobnich mikroorganismu.

Tyto pomocné prostfedky jsou uréeny pouze pro profesionalni pouziti, nejsou automatizované anejedna se ani o doprovodnou
diagnostiku.

Souhrn a vysvétleni

Anaerobni bakterie jsou vyznamnymi patogeny, které mohou u lidi zpusobovat rizné infekce. Misto anaerobni infekce je bé&zné
mistem normalni kolonizace. Anaerobni znamena ,Zivot bez vzduchu®. Anaerobni bakterie rostou v mistech, kde zcela nebo témér
zcela chybi kyslik. Spektrum infekci saha od lokalnich absces az po zivot ohrozujici infekce. Anaerobni mikroorganismy, véetné
patogent, jako jsou Clostridium perfringens, Bacteroides fragilis, Fusobacterium necrophorum a Fusobacterium nucleatum, mohou byt
vysoce infekéni a mohou zpusobovat Zivot ohroZujici onemocnéni. Napfiklad Fusobacterium necrophorum je jednim z nejCastéji
izolovanych druhti bakterie Fusobacteriuma je neobvyklou pfi¢inou bakteriémie, ktera ma vysokou umrtnost 10 %'; Fusobacterium
nucleatum je daldim &lenem druhu Fusobacterium a je spojovan s infekcemi, jako je nekrobaciléza a Lemierrova nemoc?.

Vzhledem k zavaznosti bakterialnich infekci zpGsobenych anaerobnimi mikroorganismy u velkého poctu pacientll je proto velmi
dllezité kultivovat a izolovat anaerobni mikroorganismy z klinickych vzorkl. VEasna diagnéza ma zasadni vyznam pro prevenci
a snizeni vyskytu bakterialnich infekci.

Princip metody

AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, AN0O010W, AN0020D, ANO025A, ANO035A) dokaze velmi jednoduchou metodou vytvofit optimalni
atmosférické podminky pro rdst anaerobnich mikroorganisma.

Systém se sklada z papirového sacku vytvarejiciho plyn a plastového pytliku nebo nadoby/boxu. Papirovy sacek obsahuje kyselinu
askorbovou a aktivni uhli, které reaguji pfi kontaktu se vzduchem. Kyslik se rychle adsorbuje a vznika oxid uhli€ity. Pokud je papirovy
sacek umistén v tésné uzavieném plastovém pytliku nebo nadobé, vytvofi tato reakce idedlni atmosférické podminky pro rast
anaerobnich organismi. Probiha bez vyvinu vodiku, a proto nevyzaduje katalyzator. K aktivaci reakce neni nutné pfidavat vodu. Pfi
pouziti podle navodu sacek AnaeroGen snizi obsah kysliku v pytliku na méné nez 1 % béhem 30 minut. Vysledny obsah oxidu
uhli¢itého se bude pohybovat mezi 8 % a 14 %. Hladina oxidu uhli¢itého zavisi na tom, kolik desti¢ek je umisténo v pytliku nebo
nadobé.

Systém je uren k podpofe anaerobni inkubace kultivacnich médii nebo identifikacnich paneld.

Sacky mohou byt dodavany samostatné nebo jako soucast SirSiho systému generatoru anaerobniho plynu, kdy je spolu se sacky
dodavano 10 plastovych pytlikd, resp. 10 uzaviracich pytlikd W-Zip (s integrovanym uzavérem).

Sacky AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0025A) a AnaeroGen 3.5L Sachet (ANO035A) funguji na stejném principu, li§i se pouze velikosti
sacka, které jsou uréeny k pouziti s 2,5 | nadobou nebo boxem, resp. 3,5 | nadobou. Nadoba a box se prodavaji samostatné.

Popis komponent
AnaeroGen Compact (AN0010C) se dodava v balenich obsahujicich 10 sacka a 10 uzavienych plastovych pytlikt; AnaeroGen W-Zip
Compact Gas Generator System (AN0010W) obsahuje 10 sackl a 10 uzaviracich pytlikd W-Zip.

Prostfedek AnaeroGen Compact (AN0020C) obsahuje pouze 20 sackl, stejné jako prostfedek AnaeroGen Compact Sachet
(ANO020D), ktery obsahuje 10 sackul: pytliky pro oba tyto produkty jsou dodavany samostatné.

Prostfedky AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0025A) a AnaeroGen 3.5L Sachet (ANO035A) se prodavaji v balenich obsahujicich po
10 saccich o velikosti 2,51 a 3,51, které jsou ureny k pouziti s odpovidajici velikosti nadoby 2,5 |, boxu 2,51 a nadoby 3,5 |, které se
prodavaji samostatné.

Potrebné materialy, které nejsou soucasti dodavky
e  Naockovana média
. Inkubatory
e  Organismy pro kontrolu kvality
e  AnaeroGen Compact Sealing Clip (AN0O005C) Baleni 5 tésnicich klipd uréenych k pouziti s pytliky, které jsou souéasti baleni

AnaeroGen Compact (AN0010C a AN0020C).

AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C) Baleni 20 plastovych pytlikd (bez klip().

e AnaeroGen W-Zip Seal Pouches (AG0060C) Baleni 20 uzaviracich pytliki W-Zip (s integrovanym uzavérem).

e AnaeroJar™ 251 Jar (AG0025A) 2,5 | nadoba dodavana s polykarbonatovou zakladnou o objemu 2,51 avickem
pfipevnénym k zakladné ctyfmi samoventilacnimi klipy, uréena k pouziti s produkty AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0O025A)
a CampyGen™ 2.5L Sachet (CNOO25A).

e AnaeroBox™ 2.5L Box s vikem a uzavérem (AB0O025A) Box o objemu 2,5 |, ktery je uréen k pouziti s produktem AnaeroGen
2.5L Sachet (AN0025A) a CampyGen 2.5L Sachet (CNO025A).

e  AnaeroBox 3.5L Box s vikem a uzavérem (ABOO35A) Box o objemu 3,5 |, ktery je uréen k pouziti s produktem AnaeroGen
3.5L Sachet (ANO035A) a CampyGen 3.5L Sachet (CNOO35A).
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e  Prostfedek nepouzivejte, pokud se objevily znamky poskozeni.

. Kazda laborator je odpovédna za nakladani s vyprodukovanymi odpady na zakladé jejich povahy a stupné nebezpecnosti
a také je odpovédna za jejich zpracovani nebo likvidaci v souladu s platnymi federalnimi, statnimi a mistnimi pfedpisy.
Pozorné si prectéte vSechny pokyny a peclivé je dodrzujte. To zahrnuje likvidaci pouzitych nebo nepouzitych reagencii
a veskerého dal$iho kontaminovaného jednordzového materidlu podle postupt pro infekéni nebo potencidlné infekéni
vyrobky.

e Jakmile je papirovy sacek AnaeroGen vystaven vzduchu, spusti se reakce. Proto je nezbytné, aby byl papirovy sacek do
jedné minuty vlozen do pytliku a uzavien.

. Reakce kyseliny askorbové s kyslikem je exotermicka. Teplota papirového sacku AnaeroGen vSak neprekroCi 65 °C.

Informace o bezpe¢ném zachazeni s vyrobkem a jeho likvidaci naleznete v bezpe€nostnim listu (BL) (www.thermofisher.com).

Zavazné incidenty
Jakykoli zavazny incident, k némuz doslo v souvislosti s prostfedkem, musi byt nahlaSen vyrobci a pfisluSnému regulaénimu organu
v zemi, ve které je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Postup
1. DestiCky nebo identifikacni panel s naockovanymi médii vlozte do poskytnutého plastového pytliku. Jednorazové plastové

Petriho misky by mély byt ventilované, aby se usnadnil pfenos plynu mezi vnitfni a vnéjsi stranou destiek.

2. Roztrhnéte féliovy saek AnaeroGen v misté vyznaceném pro roztrzeni a vyjméte z néj papirovy sacek Anaerogen.

3. Papirovy sacek AnaeroGen ihned vlozte do plastového pytliku.

POZNAMKA: Papirovy satek AnaeroGen se po vystaveni vzduchu zahfeje a je na dotek teply.

4. Vypustte z plastového pytliku prebyteény vzduch. Plastovy pytlik ihned uzaviete pomoci kompaktniho klipu AnaeroGen
Compact Clip (ANO0Q5).

POZNAMKA: Doba mezi otevienim foliového sagku a uzavienim plastového pytliku by neméla presahnout jednu minutu.
Del$i expozice vede ke ztraté reaktivity a v nadobé nemusi byt dosazeno Uplnych anaerobnich podminek.

5. Vhodné inkubujte.

6. Po uplynuti inkubacni doby vyjméte desticky nebo ID panel a zkontrolujte pfitomnost kolonii ¢i biochemickou reakci. Pokud
desticky vyzaduji opétovnou inkubaci, je tfeba pouzit novy sacek AnaeroGen Compact podle vySe popsanych krokd 2-5.
POZNAMKA: Desticky Ize zpocatku kontrolovat pfes pruhledny plastovy pytlik. Pokud je pytlik otevien, je pro opétovnou
inkubaci nutné pouzit novy saek AnaeroGen Compact.

7. Po inkubaci je tfeba pouzity papirovy sacek AnaeroGen Compact a plastovy pytlik sterilizovat a zlikvidovat spolu s béznym
laboratornim odpadem.

Kontrola kvality

UzZivatel je odpovédny za provedeni test( kontroly kvality s ohledem na zamys$lené pouziti vyrobku a v souladu s mistnimi platnymi
predpisy (€etnost, pocet kmend, inkubaéni teplota atd.).

Doporuc€ujeme pouzit v nadobé anaerobni indikator OXOID™ Anaerobic Indicator (BR0055) jako vizualni kontrolu dosazeni a udrzeni
anaerobnich podminek.

Uzivatel by mél pravidelné kontrolovat, zda jeho anaerobni systém poskytuje odpovidajici podminky pro rast vhodnych bakterii.
Funkénost tohoto vyrobku Ize ovéfit testovanim nasledujicich referenénich kmenu.

Inkubaéni podminky: 24—-48 hodin, teplota 37 + 2 °C, anaerobni

Pozitivni kontroly

Clostridium novyi | Rlst
ATCC™9690™

Negativni kontroly
Kocuria rhizophila | Zadny rast
ATCC™Q341™

Charakteristiky funkénosti

Prikazem opakovatelnosti a reprodukovatelnosti sacki AnaeroGen (ANO010C, ANO0020C, ANO0010W, ANO0020D, ANO0025A,
ANOO035A) jsou udaje o funk&nosti ziskané z testovani kontroly kvality v ramci procesu, které provadél nas externi dodavatel béhem
vyroby sacku tvoricich anaerobni plyn, a historicka funkénost dosazena v ramci rutinni kontroly kvality posuzované vyrobcem.

Funkéni specifikace:
. Odstranéni kysliku = 0,1 % nebo méné po 2,5 hodinach.
. Produkce oxidu uhli¢itého 11 % + 4 % po 24 hodinach.

Seznam literatury
1. Centers for Disease Control and Prevention. 2021a.’Covid-19-Associated Fusobacterium nucleatum Bacteremia, Belgium’. 27(3)
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-2284 article.
2. Public Health England. 2015b. ‘ldentification of Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards for Microbiology
Investigations. ID 25 (2). https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25- identification-of-anaerobic-gram-negative-rods.

Legenda k symboliim
CumBon OnpepgeneHune

REF _ Katalogové €islo
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Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Kéd Sarze

Teplotni limit

Datum spotfeby

Seznamte se s navodem k pouziti nebo
seznamte se s navodem k pouziti
v elektronické podobé

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen,
a seznamte se s navodem k pouziti

Vyrobce

Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi / Evropské unii

Evropské posouzeni shody

Posouzeni shody ve Spojeném
kralovstvi

Jedine¢ny identifikator prostfedku

@ [g85m § E@® Exa~EE

Dovozce — oznacgeni subjektu, ktery dovazi
zdravotnicky prostfedek do dané lokality.
Plati pro Evropskou unii

Vyrobeno v Japonsko

ATCC Licensed )"3
Derivative

©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava vyhrazena.
ATCC a katalogové znamky ATCC jsou ochrannou znamkou spole¢nosti American Type Culture Collection.
V8echny dal$i ochranné znamky jsou vlastnictvim spole¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. nebo jejich dcefinych spole€nosti.

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

CE€ch

Pro technickou pomoc se prosim obratte na mistniho distributora.

Informace o revizi

Verze Datum vydani a provedené zmény

1.0 02. 11. 2022. Novy dokument. (LIVE)
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AnaeroGen™
ANO0010C, AN0020C, AN0O010W, AN0020D, AN0025A, & ANOO35A @

Tilsigtet anvendelse

AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, AN0O0O10W, AN0020D, ANO025A, ANO035A) er dyrkningsmedietilbehgrs- anordninger beregnet til
at blive brugt sammen med in vitro- diagnostisk udstyr i AnaeroGen-produktserien, til generering af optimale atmosfeeriske
betingelser for dyrkning af anaerobe mikroorganismer.

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

Resumé og forklaring

Anaerobe bakterier er vigtige patogener, der kan forarsage en reekke infektioner hos mennesker. Stedet for anaerob infektion er
almindeligvis stedet for normal kolonisering. Anaerob betyder "liv uden luft." Anaerobe bakterier vokser pa steder, som helt eller
naesten helt mangler ilt. Spektret af infektioner spaender fra lokale bylder til livstruende infektioner. Anaerobe mikroorganismer,
herunder patoge- ner, f.eks Clostridium perfringens, Bacteroides fragilis, Fusobacterium necrophorum og Fusobacterium nucleatum,
kan veere meget smitsomme og kan forarsage livstruende sygdomme. For eksempel, Fusobacterium necrophorum er en af de mest
almindeligt isolerede arter af Fusobacterium, og er en ualmindelig arsag til bakteriiemi, som har en hgj dedelighed pa 10 %,
Fusobacterium nucleatum er et andet medlem af Fusobacterium-arterne og er blevet forbundet med infektioner som nekrobacillose og
Lemierres sygdom?.

Pa grund af alvoren af bakterielle infektioner forarsaget af anaerobe mikroorganismer hos et stort antal patienter, er det derfor yderst
vigtigt at dyrke og isolere anaerobe mikro- organismer fra kliniske praver. Tidlig diagnose er afgarende for forebyggelse og reduktion af
bakterielle infektioner.

Metodens principper

AnaeroGen (ANO0010C, AN0020C, ANO010W, AN0020D, AN0025A, ANO035A) kan skabe de optimale atmosfeeriske forhold til
dyrkning af anaerobe mikroorganismer med en meget enkel metode.

Systemet bestar af en gasgenererende papirpose og en plastikpose eller en krukke/beholder. Papirposen indehold- er ascorbinsyre
og aktivt kul, som reagerer ved kontakt med luft. It adsorberes hurtigt, og der dannes kuldioxid. Nar papirposen anbringes i en
forseglet plastikpose eller en krukke, vil denne reaktion skabe ideelle atmosfaeriske forhold for dyrkning af anaerober. Det sker uden
dannelse af brint og kreever derfor ikke en katalysator. Ingen tilseetning af vand er ngdvendig for at aktivere reaktionen. Nar det
bruges som anvist, vil AnaeroGen-posen reducere iltindholdet i posen til under 1 % inden for 30 minutter. Det resulterende
kuldioxidindhold vil veere mellem 8 og 14 %. Niveauet af kuldioxid vil afheenge af, hvor mange plader der er placeret i posen eller
krukken.

Systemet er designet til at understgtte anaerob inkubation af dyrkningsmedier eller identifikationspaneler.

Papirposer kan leveres enkeltvis eller som en del af et bredere anaerobt gasgeneratorsystem, hvor henholdsvis 10 plastposer og 10
lynlasposer (med integreret forsegling) leveres sammen med papirposerne.

AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0025A) og AnaeroGen 3.5L Sachet (ANO035A) fungerer efter samme princip, hvor den eneste forskel er
starrelsen pa de poser, der er beregnet til at blive brugt med henholdsvis en 2,5 liters krukke eller beholder og en 3,5 liters krukke.
Krukke og beholder saelges separat.

Beskrivelse af komponenter

AnaeroGen Compact (ANO010C) leveres i pakker med 10 poser og 10 forseglede plastposer; AnaeroGen W-Zip Compact Gas
Generator System (AN0010W) inkluderer 10 poser og 10 lynlasposer.

AnaeroGen Compact (AN0020C) indeholder kun 20 papirposer, ligesom anordningen AnaeroGen Compact Sachet (AN0020D), der
indeholder 10 papirposer: Poser leveres separat til begge disse produkter.

AnaeroGen 2.5L Sachet (ANO025A) og AnaeroGen 3.5L Sachet (ANO035A) saelges i pakker med 10 poser i hver, med
posestarrelser pa henholdsvis 2,5 liter og 3,5 liter, der er beregnet til at blive brugt med den tilsvarende stgrrelse 2,5 liters krukke, 2,5
liters beholder og 3,5 liters krukke, alle szelges separat.

Nodvendige materialer, som ikke medfglger
¢  Podede medier
. Inkubatorer
. Kvalitetskontrolorganismer
e  AnaeroGen Compact Sealing Clip (ANO005C) En pakke med 5 forseglingsclips beregnet til at blive brugt med de poser,

der er inkluderet i AnaeroGen Compact (AN0010C og AN0020C).

AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C) En pakke med 20 plastposer (uden clips).

¢  AnaeroGen W-Zip Seal Pouches (AG0060C) En pakke med 20 lynlasposer (med integreret forseg- ling).

e  AnaeroJar™ 2.5L Jar (AG0025A) En 2,5 liters krukke, der leveres med en 2,5 liters krukkebase og lag i polycarbonat
fastgjort til basen med fire selvventilerende clips, beregnet til brug med AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0025A) og
CampyGen™ 2.5L Sachet (CNO025A).

e  AnaeroBox™ 2.5L Box with Lid and Seal (AB0O025A) En 2,5 liters beholder, der er beregnet til brug med AnaeroGen 2.5L
Sachet (AN0025A) og CampyGen 2.5L Sachet (CN0025A).
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e  AnaeroBox 3.5L Box with Lid and Seal (ABO035A) En 3,5 liters beholder, der er beregnet til brug med AnaeroGen 3.5L

Sachet (ANO035A) og CampyGen 3.5L Sachet (CNO035A).
e  Resazurin Anaerobic Indicator (BR0055B) En bomuldsstrimmel impraegneret med resazurin, der bruges som
redoxindikator.

Opbevaring
. Opbevar produktet ved 2-25 +2 °C.
e Produktet kan bruges indtil den udlgbsdato, der star pa etiketten.

Advarsler og forholdsregler
. Kun til in vitro-diagnostisk brug.

Kun til professionel brug.

Efterse produktets emballage, for det bruges farste gang.

Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa emballagen eller produktet.

Brug ikke produktet efter den anfarte udigbsdato.

Brug ikke anordningen, hvis der er tegn pa konta- minering.

Brug ikke anordningen, hvis der er tegn pa ned- brydning.

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 faderale, statslige og lokale regler. Vejledninger

skal leeses og folges omhyggeligt. Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller ubrugte reagenser samt ethvert andet

kontami- neret engangsmateriale i henhold til procedurer for infektigse eller potentielt infektigse produkter.

. Sa snart AnaeroGen-papirposen udseettes for luft, starter reaktionen. Det er derfor vigtigt, at papirposen placeres i posen
og forsegles inden for ét minut.

. Reaktionen mellem ascorbinsyre og ilt er ekso- term. Temperaturen pa AnaeroGen-papirposen vil dog ikke overstige 65
°C.

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

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

Procedure

1. Placer de podede medieplader eller identifikations- panelet i den medfglgende plastikpose. Petriskale af plast til engangsbrug
skal veere af den ventilerede variant for at hjeelpe med gasfordelingen mellem pladernes indre og ydre.

2. Riv en AnaeroGen-foliepose op ved det angivne rivehak, og fijern Anaerogen-papirposen indefra.

3. Anbring straks AnaeroGen-papirposen i plastik- posen.

BEMAERK: AnaeroGen-papirposen bliver varm at rgre ved, nar den udsaettes for luft.

4. Fjern overskydende Iuft fra plastikposen. Forsegl straks plastikposen med AnaeroGen Compact Clip (AN0005).

BEMAERK: Tiden mellem abning af folieposen og forsegling af plastikposen bgr ikke overstige ét minut. Forleenget
eksponering vil medfgre tab af reaktivitet, og der opnas muligvis ikke fuld- staendig anaerobe forhold i krukken.

5. Inkuber pa en passende made.

6. Efter inkubationsperioden skal pladerne eller ID- panelet fiernes og undersgges for tilstede- veerelsen af kolonier eller
biokemisk reaktion. Hvis pladerne kreever geninkubation, skal der bruges en frisk AnaeroGen Compact-pose efter trin 2-5
ovenfor.

BEMAERK: Pladerne kan indledningsvis kontrol- leres gennem den gennemsigtige plastpose. Hvis posen abnes, kraeves
en frisk AnaeroGen Compact-pose til re-inkubation.

7.  Efter inkubation skal den udtemte AnaeroGen Compact-papirpose og plastikposen steriliseres og kasseres sammen med
ufarligt laboratorie- affald.

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

Det anbefales, at der bruges en OXOID™ Anaerobic Indicator (BR0055) i glasset som en visuel kontrol af, at anaerobe forhold
er opnaet og opretholdt.

Brugeren bgr jeevnligt kontrollere det anaerobe system og dets evne til at tilvejebringe tilstraekkelige forhold for veekst af
passende bakterier.
Ydeevnen af dette produkt kan verificeres ved at teste folgende referencestammer.

Inkubationsbetingelser: 24-48 t. ved 37 °C +2 °C anaerob.

Positive kontroller

Clostridium novyi Veekst
ATCC®9690™

Negative kontroller

Kocuria rhizophila Ingen vaekst
ATCC®9341™

Funktionsegenskaber
Dokumentationen for repeterbarheden og reproducerbar- heden af AnaeroGen (AN0O010C, AN0020C, AN0O010W, AN0020D,
ANO0O25A, ANO035A) fremgar af funktionsdata genereret fra igangvaerende kvalitetskontroltest udfert af vores
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tredjepartsleverander under fremstillingen af de anaerobe gasgenererende papirposer og af den historiske funktionsevne
opnaet gennem rutinemaessig kvalitetskontrol vurderet af producenten.

Funktionsevnespecifikation:
. litfiernelse = 0,1 % eller derunder efter 2,5 timer.
. Kuldioxidproduktion = 11 % +/- 4 % efter 24 timer.

Litteratur
1. Centers for Disease Control and Prevention. 2021a.’Covid-19-Associated Fusobacterium nucleatum Bacteremia, Belgium’. 27(3)
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-2284 _article.
2. Public Health England. 2015b. ‘ldentification of Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards for Microbiology
Investigations. ID 25 (2). https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25- identification-of-anaerobic-gram-negative-rods.
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Batchkode

Temperaturgraense

Sidste anvendelsesdato

Se brugsanvisningen, eller se den
elektroniske brugsanvisning

Ma ikke bruges, hvis emballagen er
beskadiget, og se brugsanvisningen

Producent

Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske
Feellesskab/ Den Europeeiske Union

Europeeisk overensstemmelsesvurdering

Britisk overensstemmelsesvurdering

Unik udstyrsidentifikation

Importar — Angiver den enhed, der importerer|
det medicinske udstyr til regionen/omradet.
Geelder for EU

- Fremstillet i Japan

ATCC Licensed y?

Derivative

BHEE A B
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AnaeroGen™
AN0010C, AN0020C, ANOO10W, AN0020D, ANO025A, & AN0035A

Verwendungszweck

AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, AN0O010W, AN0020D, ANO025A, ANO035A) ist Nahrmedien-Zubehor, das zur Verwendung mit
den In-vitro-Diagnostikgeraten aus der AnaeroGen Produktpalette bestimmt ist, um optimale atmosphéarische Bedingungen fur das
Wachstum anaerober Mikroorganismen zu schaffen.

Das Zubehor ist nur fiir den professionellen Gebrauch bestimmt, nicht automatisiert und auch keine Begleitdiagnostik.

Zusammenfassung und Erlauterung

Anaerobe Bakterien sind wichtige Krankheitserreger, die eine Vielzahl von Infektionen beim Menschen verursachen kénnen. Der Ort
der anaeroben Infektion ist in der Regel der Ort der normalen Besiedlung. Anaerob bedeutet ,Leben ohne Luft“. Anaerobe Bakterien
wachsen an Orten, an denen es ganz oder fast ganz an Sauerstoff fehlt. Das Spektrum der Infektionen reicht von lokalen Abszessen
bis hin zu lebensbedrohlichen Infektionen. Anaerobe Mikroorganismen, darunter Krankheitserreger, wie Clostridium perfringens,
Bacteroides fragilis, Fusobacterium necrophorum und Fusobacterium nucleatum, kénnen hochgradig ansteckend sein und
lebensbedrohliche Krankheiten verursachen. Zum Beispiel Fusobacterium necrophorum ist eine der am haufigsten isolierten
Fusobacterium-Arten und ist eine seltene Ursache fir Bakteriamie, die eine hohe Sterblichkeitsrate von 10 % hat." Fusobacterium
nucleatum gehort ebenfalls zu den Fusobacterium-Arten und wurde mit Infektionen wie Nekrobazillose und Lemierre-Syndrom in
Verbindung gebracht.?

Aufgrund der Schwere bakterieller Infektionen, die bei einer groen Anzahl von Patienten durch anaerobe Mikroorganismen
verursacht werden, ist es daher auf3erst wichtig, anaerobe Mikroorganismen aus klinischen Proben zu ziichten und zu isolieren. Eine
friihzeitige Diagnose ist entscheidend fir die Vorbeugung und Reduzierung von bakteriellen Infektionen.

Das Prinzip der Methode

AnaeroGen (AN0010C, ANO0020C, ANO010W, ANO0020D, ANO0025A, ANO035A) kann durch eine sehr einfache Methode die
optimalen atmospharischen Bedingungen fir das Wachstum von anaeroben Mikroorganismen schaffen. Das System besteht aus
einem gaserzeugenden Papierbeutel und einem Kunststoffbeutelchen oder einem Weithalsgefalt/einer Box. Der Papierbeutel enthalt
Ascorbinsaure und Aktivkohle, die bei Kontakt mit Luft reagieren. Sauerstoff wird schnell adsorbiert und Kohlendioxid wird gebildet.
Wenn der Papierbeutel in ein versiegeltes Kunststoffbeutelchen oder ein Weithalsgefal? gegeben wird, schafft diese Reaktion ideale
atmospharische Bedingungen fir das Wachstum von Anaerobiern. Diese Reaktion verlauft ohne Wasserstoffentwicklung und
bendtigt daher keinen Katalysator. Zur Aktivierung der Reaktion ist keine Zugabe von Wasser erforderlich. Bei
bestimmungsgemalRem Gebrauch reduziert der AnaeroGen Beutel den Sauerstoffgehalt im Beutelchen innerhalb von 30 Minuten
auf unter 1 %. Der resultierende Kohlendioxidgehalt liegt zwischen 8 % und 14 %. Der Kohlendioxidgehalt hangt davon ab, wie viele
Platten in das Beutelchen oder das Weithalsgefal? gegeben werden.

Das System wurde entwickelt, um die anaerobe Inkubation von Kulturmedien oder Identifikationsplatten zu unterstiitzen.

Die Beutel kdnnen einzeln oder als Teil eines umfassenderen Systems zur Erzeugung anaerober Gase bereitgestellt werden, wobei
10 Kunststoffbeutelchen bzw. 10 W-Zip Siegelbeutelchen (mit integrierter Versiegelung) zusammen mit den Beuteln bereitgestellt
werden.

AnaeroGen 2,5 | Beutel (AN0025A) und AnaeroGen 3,5 | Beutel (ANO035A) funktionieren nach demselben Prinzip, mit dem einzigen
Unterschied, dass die BeutelgrofRen fir die Verwendung mit einem 2,5-1-Weithalsgefal oder einer 2,5-I-Box und einem 3,5-I-
Weithalsgefal bestimmt sind. Weithalsgefa und Box sind separat erhaltlich.

Beschreibung der Komponenten
AnaeroGen Compact (ANO010C) wird in Packungen mit 10 Beuteln und 10 versiegelten Kunststoffbeutelchen geliefert. Das
AnaeroGen W-Zip Compact Gasgeneratorsystem (AN0O010W) umfasst 10 Beutel und 10 W-Zip Siegelbeutelchen.

AnaeroGen Compact (AN0020C) enthalt nur 20 Beutel, wie das Produkt AnaeroGen Compact Beutel (ANO020D), das 10 Beutel
umfasst: Fur diese beiden Produkte werden Beutelchen separat geliefert.

AnaeroGen 2,5 | Beutel (AN0025A) und AnaeroGen 3,5 | Beutel (ANOO35A) werden in Packungen mit jeweils 10 Beuteln
verkauft, in Beutelgréfen von 2,5 | bzw. 3,51, die fir die Verwendung mit dem 2,5-1-Weithalsgefal3 der entsprechenden Groflke
oder der 2,5--Box und dem 3,5-I-Weithalsgefald vorgesehen sind, die alle separat erhaltlich sind.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien
. Inokulierte Medien
¢ Inkubatoren
. Organismen fiir die Qualitatskontrolle
e AnaeroGen Compact Verschluss-Clip (ANO005C) Eine Packung mit 5 Verschluss-Clips zur Verwendung mit den in
AnaeroGen Compact (AN0010C und ANO020C) enthaltenen Beutelchen.
AnaeroGen Compact Kunststoffbeutelchen (AG0020C) Eine Packung mit 20 Kunststoffbeutelchen (ohne Clips).
AnaeroGen W-Zip Siegelbeutelchen (AG0060C) Eine Packung mit 20 W-Zip Siegelbeutelchen (mit integrierter
Versiegelung).
e AnaeroJar™ 25 | Weithalsgefall (AG0025A) Ein 2,5 | Weithalsgefald mit einem Fassungsvermdgen von 2,5 | und
Polycarbonat- GefaRboden und -Verschlusskappe, der mit vier selbstentliftenden Clips am Boden befestigt ist und fiir die
Verwendung mit AnaeroGen 2,5 | Beutel (AN0025A) und CampyGen™ 2,5 | Beutel vorgesehen ist (CN0O025A).
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e AnaeroBox™ 2,5 | Box mit Verschlusskappe und Dichtung (AB0025A) Eine 2,5--Box zur Verwendung mit AnaeroGen 2,5 |

Beutel (AN0025A) und CampyGen 2,5 | Beutel (CNO025A).

e  AnaeroBox 2,5 | Box mit Verschlusskappe und Dichtung (ABO025A) Eine 2,5--Box zur Verwendung mit AnaeroGen 2,5 |
Beutel (ANO025A) und CampyGen 2,5 | Beutel (CNO025A).

. Resazurin Anaerob-Indikator (BR0055B) Ein mit Resazurin impragnierter Baumwollstreifen, der als Redox-Indikator
verwendet wird.

Lagerung
e  Produkt bei 2-25 + 2 °C lagern.
. Das Produkt kann bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

Warnungen und VorsichtsmaRnahmen
e Nurfir die In-vitro-Diagnostik geeignet.

Nur flr den professionellen Gebrauch.

Uberpriifen Sie die Produktverpackung vor dem ersten Gebrauch.

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

Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des angegebenen Verfallsdatums.

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

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es Anzeichen fir eine Beschadigung aufweist.

Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die anfallenden Abfélle entsprechend ihrer Art und ihres Gefahrdungsgrades

zu behandeln und sie in Ubereinstimmung mit den auf Bundes-, Landes- und lokaler Ebene geltenden Vorschriften zu

behandeln oder zu entsorgen. Die Gebrauchsanweisung sollte sorgfaltig gelesen und befolgt werden. Dazu gehdrt auch

die Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten Einwegmaterialien geman

den Verfahren fur infektidse oder potenziell infektidse Produkte.

e Sobald der AnaeroGen Papierbeutel der Luft ausgesetzt wird, beginnt die Reaktion. Daher ist es wichtig, dass der
Papierbeutel innerhalb einer Minute in das Weithalsgefa® gegeben und das Gefal} verschlossen wird.

. Es erfolgt eine exotherme Reaktion von Ascorbinsdure mit Sauerstoff. Die Temperatur des AnaeroGen Papierbeutels darf
jedoch 65 °C nicht tberschreiten.

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

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

Verfahren

1. Legen Sie die inokulierten Medienplatten oder die Identifikationsplatte in das mitgelieferte Kunststoffbeutelchen.
Einwegpetrischalen aus Kunststoff sollten beliiftet sein, um den Gastransfer zwischen dem Inneren und AuReren der
Platten zu unterstutzen.

2. Reillen Sie einen der AnaeroGen Folienbeutel an der markierten EinreiRkerbe auf und entnehmen Sie den AnaeroGen
Papierbeutel.

3. Legen Sie den AnaeroGen Papierbeutel sofort in das Kunststoffbeutelchen.

HINWEIS: Der AnaeroGen Papierbeutel wird handwarm, wenn er mit Luft in Kontakt kommt.

4. Entfernen Sie uberschiissige Luft aus dem Kunststoffbeutelchen. VerschlieRen Sie das Kunststoffbeutelchen sofort mit
dem AnaeroGen Kompakt-Clip (AN0005).

HINWEIS: Ab dem Offnen des Folienbeutels bis zum VerschlieBen des Kunststoffoeutelchens sollte héchstens eine
Minute vergehen. Eine langere Exposition fiihrt zu einem Reaktivitdtsverlust; in diesem Fall kdnnen im Behaltnis
maoglicherweise keine voll anaeroben Bedingungen erreicht werden.

5.  Angemessen inkubieren.

6. Entnehmen Sie die Platten oder die ID-Platte nach der Inkubationszeit und untersuchen Sie diese auf Kolonien oder
biochemische Reaktionen. Wenn die Platten erneut inkubiert werden missen, verwenden Sie einen frischen AnaeroGen
Kompaktbeutel und befolgen Sie die oben beschriebenen Schritte 2-5.

HINWEIS: Die Platten kdnnen zunachst durch das transparente Kunststoffbeutelchen inspiziert werden. Wenn der Beutel
geoffnet wird, muss flr eine erneute Inkubation ein frischer AnaeroGen Kompaktbeutel verwendet werden.

7. Nach der Inkubation sollten die gebrauchten AnaeroGen Kompakt-Papierbeutel und Kunststoffbeutelchen sterilisiert und
mit dem Laborabfall fir ungefahrliche Substanzen entsorgt werden.

Qualitatskontrolle

Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, Qualitatskontrolltests unter Beriicksichtigung der beabsichtigten Verwendung des
Produkts und in Ubereinstimmung mit allen vor Ort geltenden Vorschriften (Haufigkeit, Anzahl der Stamme, Inkubationstemperatur
usw.) durchzuflihren.

Es wird empfohlen, einen OXOID™ Anaerob-Indikator (BR0055) im Weithalsgefa® zu verwenden, um visuell zu Uberprifen, ob
anaerobe Bedingungen erreicht und aufrechterhalten wurden.

Der Benutzer sollte sein anaerobes System regelmafig auf dessen Fahigkeit Uberprifen, angemessene Bedingungen fir das
Wachstum geeigneter Bakterien bereitzustellen.

Die Leistung dieses Produkts kann durch Testen der folgenden Referenzstamme tberprift werden.

Inkubationsbedingungen: 24-48 Std. bei 37 + 2 °C anaerob
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Positiv-Kontrollen

Clostridium novyi Wachstum
ATCC®9690™

Negativ-Kontrollen

Kocuria rhizophila Kein Wachstum
ATCC®9341™

Leistungsmerkmale

Die Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit von AnaeroGen (ANO010C, AN0020C, ANOO10W, AN0020D, ANO025A, ANO035A)
wird durch die generierten Leistungsdaten bei der von unserem Drittanbieter durchgefiihrten QK-Prifung wahrend des
Prozesses bei Herstellung von Beuteln, die anaerobe Gase erzeugen, und durch die historische Performance, die durch
routinemanige QK- Bewertungen des Herstellers erreicht wurde, nachgewiesen

Leistungsspezifikation:
e  Sauerstoffentfernung = 0,1 % oder weniger nach 2,5 Stunden.
. Kohlendioxidproduktion = 11 % +/- 4 % nach 24 Stunden.

Bibliographie
1. Centers for Disease Control and Prevention. 2021a.’Covid-19-Associated Fusobacterium nucleatum Bacteremia, Belgium’. 27(3)
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-2284 _article.
2. Public Health England. 2015b. ‘ldentification of Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards for Microbiology
Investigations. ID 25 (2). https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25- identification-of-anaerobic-gram-negative-rods.
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Hergestellt in Japan

ATCC Licensed )“3
Derivative
© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte vorbehalten.
ATCC und ATCC-Katalogmarken sind eine Marke der American Type Culture Collection.

Alle anderen Marken sind Eigentum der Thermo Fisher Scientific Inc. und ihrer Tochtergesellschaften.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, UK
Fir technische Unterstitzung wenden Sie sich bitte an Ihren 6rtlichen Handler.

Informationen zur Revision

Version | Ausgabedatum und vorgenommene
Anderungen
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AnaeroGen™
ANO0010C, AN0020C, AN0O010W, AN0020D, AN0025A, & ANOO35A E_I

MpoBAeéuevn Xxprion

Ta  AnaeroGen  (AN0010C, AN0020C, ANO010W, AN0020D, AN0025A, ANO035A) cival BonBnTikd 10TPOTEXVOAOYIKG
TTPoidVTa PéCwV KAAMIEPYEIOG TTOU TTpoopifovTal yia XPAoN ME Ta in vitro SiIayvwaoTIKG 1aTPOTEXVOAOYIKE TTPOIOVTA TTOU aTToTEAOUV
MEPOG TNG oeIpdg TTpoidvTwy AnaeroGen, yia Tn dnuioupyia BEATIOTWY ATHOOGAIPIKWY CUVONKWYV yia TNV avdamTugn avagpopiwv
MIKPOOPYQVIOUWV.

Ta BonBnTiKd 10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTA TTPOOPIJoVTal ATTOKAEIOTIKG YIa £TTAYYEAUATIKR XPAON, O€v €ival auTopaToTToiNuéva Kal Oev
atroTeAoUV GUVOBEUTIKA IayVWOTIKA péoa.

MepiAnyn ka1 Ere§nynon

Ta avagpdBia BakTApia gival onuavTikd TTaBoyova TTou PTTopoUv va TTPOKAAECOUV TTOIKIAEG AOINWEEIG aTOV AvBpwTTo. TO onuEio TG
avaepoPiag péAuvang eival ouvrBwg To GnUEio Tou GUOIoAoyIKOU aTTolkiIopou. Avagpofia anpaivel «wr Xwpig aépa». Ta avagpopia
BakTApIa avaTrTucoovTal 6€ Pépn OTTou UTTAPXEl TTANPNG 1 oxedOV TTARPNG EAAEIWN o§uyovou. To GACHA TWV AOIWEEWY KUPAIVETal
atd TOTTKA ATTOOTAPATA WG OTTEIANTIKEG yia TN Cwr AoIpwEElG. AvagpOBiol HIKPOOPYaAVIOUOi, CUPTTEPIAaUBavOUEVWY TTaBoydvwv
omwg Clostridium perfringens, Bacteroides fragilis, Fusobacterium necrophorum xai Fusobacterium nucleatum, ptropei va eivai
€CQIPETIKA POAUCUOTIKOI KOl MTTOPE va TTPOKOAéTouv atrelAnTIKEG yia Tn Jwr) acBéveieg. Ma mapddelypa, 10, Fusobacterium
necrophorum gival €va atmod Ta MO CUXVA aTTodovwuéva €idn Fusobacterium kai gival pia un ouvrong aitia Baktnpiaipiog, n otoia
£xel UYPnNAS TTOOOOTO BvNOINOTNTAG TNG TAENG Tou 10%", To Fusobacterium nucleatum eivai éva GAo péAog Tou €idoug Fusobacterium
Kai éxel ouvdeBei pe AoIMWEEIG OTTWG N vekpoBakiAwan Kai n vooog Tou Lemierre?.

AGyw TnNG oofapoTnTag Twv BOKTNPIOKWY ACIHWEEWY TTou TTpokaAoUvTal atrd avagpodBIioug PIKPOOPYAVIGUOUG Of pEYGAo apiBud
aoBevwy, gival eTTopévwg TTOAU GNUAVTIKA N avaTTugn Kal n ammopévwaon avagpdfiwy JIKpoopyaviopwy atd KAvika deiypara. H
€ykaipn didyvwon gival CWTIKAG onuaciag yia TRV TTPpOANWN Kal Tn YEiwaon Twv BAKTNPIAKWY ACIHWEEWV.

Apxn Tng MeB6dou

To AnaeroGen (ANO010C, ANO0020C, AN0010W, AN0020D, AN0025A, ANO0035A) utropei va OnuioupyAoel TIG BEATIOTEG
ATHOOPAIPIKEG GUVOAKEG YIO TNV AVATITUEN avagpOBiwy PIKPOOPYAVIOCUWY PECW MIAg TTOAU atrAig peBddou.

To ouoTnua atoteAeital amd évav XAPTIVO PakeAioKO TTapaywyng agpiou kal pia TTAAOTIKA BAkn A éva Bafo/kouti. O xdapTivog
PakeAioKog TTEpPIEXEl AOKOPRIKO 0EU Kal Evepyd AvBpaka TTou avTidpouv o€ ETTaPn Je Tov aépa. To o§uyovo atmoppo@daTal TaxEwg Kal
Trapdyetai d10&gidio Tou AvBpaka. Otav o xapTivog PakeAIoKOg TOTTOBETNOEI 0 pia oppayiopévn TAAOTIKA Bnkn i oe éva Balo,
autr) n avtidpaon Ba dnuIoUpyROEl IBAVIKEG ATHOOPAIPIKEG OUVONKEG yia TNV avamTuén avaepofiwv. H avtidpaan autr) Tpoxwpd
Xwpig TNV €€ENIEN udpoydvou Kkal eTTopévwg Oev aTraiTei KataAuTtn. Aev arraiTeital TPooBrkn vepoU yia Tnv €vepyotroinon Tng
avtidpaong. Otav xpnaoigoTtroleital cUP@wva pe TIG odnyieg, o akeAiokog AnaeroGen Ba PEIWOEI TNV TIEPIEKTIKOTNTA TNG BAKNG O€
oguyodvo oe emimeda KATw amd 1% péoa ae 30 AeTrtd. H TTpokUTITOUCGa TTEPIEKTIKOTNTA O€ BI0EEidIo Tou AvBpaka Ba eival peTagu 8%
Kal 14%. To emitredo Tou diogeidiou Tou GvBpaka Ba e€apTnBei atrd To TTéCA TPURAia ToTTOBETOUVTON GTN BAKN i 0TO BAlo.

To oloTnua €xel oxedlaaTei yia va uTTooTnpidel TNV avagpdPia eTTwaon péowv KaANIEpyelag A TTAveA TauToTToINONG.

O1 @akeAioKOI PHTTOPOUV VA TTAPEXOVTAl JEPOVWHEVA A WG PMEPOG VOGS EUPUTEPOU CUCTAUOTOG avagpoBIag TTapaywyng agpiou 61Tou
mapéxovrial 10 TAaoTikég Onkeg kai 10 Onkeg pe ogpayion W-Zip (e evowpoTwupévn o@PAYION) avrioToixa, paldi pe Toug
PaKeAiOKOUG.

O @akehiokog AnaeroGen 2,5 L (AN0025A) kai o gakeAiokog AnaeroGen 3,5 L (ANOO35A) Aeiroupyolv GUP@wva pe Tnv idia
apxn, ME pévn dlagopd va UTTApXEl OTa JEYEDBN TwV QAKEAIOKWVY TTou TTpoopifovTal yia xpron Pe Bago r kouti 2,5 L kai Bago 3,5 L,
avrioToixa. To Bado kail To KouTi TTwAoUvTal XwpPIoTd.

Meprypaen Twv e§apTnUdTwv

To AnaeroGen Compact (ANO010C) diatiBetal o€ oucokeuaoieg Tou  Trepiéxouv 10 @akeAiokoug kai 10 o@payIouEveg
TAaoTIKEG Bnkeg. To AnaeroGen W-Zip Compact Gas Generator System (AN0O010W) trepiAapBaver 10 @akeAiokoug kal 10 BAKeG pe
o@payion totmrou W-Zip.

To AnaeroGen Compact (AN0020C) Trepiéxel poévo 20 @akeAiokoug, OTTwg n ouckeury AnaeroGen Compact Sachet
(ANO020D), Trou Trepiéxel 10 pakeAiokoug: Kai yia Ta dUo auTtd TTpoidvTa, oI BAKEG TTapEXoVTal XWPIOTA.

O o@akehiokog AnaeroGen 2,5 L (ANO025A) kai o pakeAiokog AnaeroGen 3,5 L (ANOO35A) TwAoUvTal 0€ CUOKEUQTIEG TTOU
mepiéxouv 10 @akeAiokoug To KaBéva, e peyEdn @akeAiokwy 2,5 L kai 3,5 L avtioToiya, TTou TTpoopiovTal yia XpAon HE TO avVTioTOIXO
Bdado dykou 2,5 L, o kouti 2,5 L kai To Bado 3,5 L, Ta omroia TrwAoUvTal XwpIoTd.

YAIKd TTOU atTaiTouvTal aAAd Sev TTapéxovTal
. EvopBaAuiopéva péoa
. ETrwaoTipeg
. Mikpoopyaviouoi TToI0TIKOU EAEyXOU
e  AnaeroGen Compact Sealing Clip (AN0005C) Zuokeuacia pe 5 KAITT a@pdyiong TTou TTpoopidovTal yia Xprion PE TIG BrKeg
Trou TrepiAapBavovtal oto AnaeroGen Compact (AN0010C kai AN0020C).
AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C) Zuokeuaaia pe 20 TTAACTIKEG BrKEG (XWPIG KAITT).
e  AnaeroGen W-Zip Seal Pouches (AG0060C) uokeuaaia pe 20 Onkeg pe oepdyion TutTou W-Zip (M€ evowpaTwpévn
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appayion).

AnaeroJar™ 2,5L Jar (AG0025A) ‘Eva ao 2,5 L mmou mrapéxetal e Baon Badou atré TToAuavBpakiké xwpnTikoTnTag 2,5 L
KOl KATTAKI OTEPEWMEVO OTN BACN PE TEOOEPA AUTOOEPICOPEVA KAITT, TTOU TTpoopileTal yia Xprion Ye gakeAioko AnaeroGen
2,5 L (ANO025A) kai pakehioko CampyGen™ 2,5 L (CNO025A).

AnaeroBox™ 2 5L Box with Lid and Seal (AB0025A) 'Eva kourti 2,5 L TTou TTpoopileTtal yia xprion pe pakeAioko AnaeroGen
2,5 L (ANO025A) kai pakehioko CampyGen 2,5 L (CNO025A).

AnaeroBox 3,5L Box with Lid and Seal (ABO035A) Eva kouti 3,5 L mou Trpoopiletal yia XpAon HE @QAKEAIOKO
AnaeroGen 3,5 L

(ANOO35A) ka1 pakeAioko CampyGen 3,5 L (CNOO35A).
Resazurin Anaerobic Indicator (BR0055B) Mia taivia atmmd Bapdki EYTTOTIONEVN PE pECAoupivn TTOU XPNOIPOTTIOIEITAI WG
OeikTNG 0geIdoavaywyng.

ATtrofnkeuon

ATT00nKeUOTE TO TTPOIOV aTOUG 2-25 2 °C.
To TTpOoidv PTTOpEi va XPNCIUOTTOINGEI PEXPI TNV NUEPOUNVIa ANENG TTOU avaypAPETal OTNV ETIKETA.

MpocidotroINoeiIg Kal TTPOPUAAEEIg

Movo yia in vitro dlayvwaoTIKN Xprion.

Moévo yia eTTayyeAUaTIKA XPAoN.

EmBewprioTe TN cuoKeuaaoia Tou TIPOIGVTOG TTPIV OTTO TNV TTPWTN XPRoN.

Mnv xpnoiyoTroleite To TTpoidv edv UTTAPXEI opaTh {nNUIG OTn CUCKEUAOIia } OTO TTPOIGV.

Mn XpNOIYOTIOIEITE TO TTPOIGV TTEPA ATTO TNV AVAYPAPOUEVN NUEPOUNVia ARENG.

Mn xpnOIUOTIOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV £GV UTTAPXOUV ONUAdIa ETTIHOAUVONG.

Mn XpNOIYOTIOIEITE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV €AV UTTAPXOUV onudadia aAAoiwaong.

Eival euBuvn kdBe epyaotnpiou va dlaxelpifeTal Ta amoBAnTa TTou TTopdyovTal CUPQWVA PE Tn @Uon Kal Tov Babud
ETTIKIVOUVOTNTAG TOUG KAl VO TA QVTIMETWTTICEI ] va TA ATTOPPITITEl CUNQWVA JE TOUG OPOOTTOVOIOKOUG TTOAITEIAKOUG Kal
TOTTIKOUG 10XU0VTEG Kavoviopoug. O1 odnyieg pétrel va diafdafovTal Kal va akoAouBouvTal TTPOCEKTIKA. AUTO TTEPIAQUBAVEI
TNV améppIiyn XPNOIMOTTIOINUEVWY 1) axpnoldoTioinTwy avTidpaoTnpiwy Kabwe Kal oTroloudATIoTE AAAOU HOAUCUEVOU
UAIKOU pIag xprong, akoAouBwvTag d1adikaaieg yia poAuopaTika A duvnTikd poAuouaTikd TTpoidvTa.

MOAIG o xdpTivog @akeliokog AnaeroGen ekTeBei oTov agpa, n avtidpaon Ba Eekivioel. ETTopévwg, €ival ammapaitnto o
XApTIVOG pakeAioKog va ToTToBeTnBei 0Tn BrKn Kal va o@payIoTei eviog evog AeTIToU.

H avtidpaon Tou aokopBIikou o&éog e To ouyovo tival ewBepun. QoT600, N BepuoKpaTia Tou XAPTIVOU QaKEAIOKOU
AnaeroGen d¢ev Ba utrepfaivel Toug 65 °C.

Avatpégte oto AeAtio Aedopévwv Aopdieiag YAIKou (SDS) yia aoc@aAr xeIpIogd Kal atroppiyn Tou TTPoidvTog oTn dielbuvon
(www.thermofisher.com).

ZoBapd ZupBdavra
KdaBe coBapd oupPdv TTou éxel TTPOKUWEI O OXEON HE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETIEI VO QVOQEPETAI OTOV KOTAOKEUAOTH Kal
OTNV OXETIKA PUBUICTIKA apyr TOU KPATOUG OTO OTT0IO €ival EyKATEGTNUEVOG O XPROTNG fY/kal 0 aoBevnG.

Alodikaoia

1.

TotmoBetAoTe Ta TPUBAia pE TO evOoPBaApICUEVO PETO ) TO TTAVEA TAUTOTIOINONG OTNV TTAACTIKA BAKN TTou TrapéxeTal. Ta
TTAQOTIKG TPUBAia Petri piag xpriang, Ba TTpétmel va £xouv duvaTdTnTa agPICPOU yIa va OIEUKOAUVOUV Tn PETAPOPE agpiwv
METALU TOU E0WTEPIKOU Kal TOU EEWTEPIKOU TV TPUPBAiwV.

2. Avoitte éva @akelioko aloupiviou AnaeroGen oXi(oviag OTnNV UTTODEIKVUOUEVN EYKOTIA KOI QQAIPECTE TOV XAPTIVO
pakeAioko Anaerogen atré péoa.

3. TomoBetrioTe apéowg Tov XAPTIVO PakeAioko AnaeroGen oTnv TTAQOTIKA BrKN.

YHMEIQZH: O xaptivog @akeAiokog AnaeroGen Ba yivel (eaTOG KaTA TV eTTAQN, 6TAV KTEOEI OTOV QépQL.

4.  ATmropakpuveTe TV TrEpicoela agpa atmmod TV TTAACTIKA BAKN. ZepayioTe auéowg TNV TTAACTIKY) BAKN YE TO CUUTTAYEG
kAT AnaeroGen (AN00O05).

YHMEIQZH: O xpoévog Tmou pecoAaBei PeTagy Tou avoiydaTog Tou aAOUMIVEVIOU QaKEAIOKOU Kal TG oQPAyIong Tng
TTAQOTIKAG BrKNg dev TTPETTEl va uTTepPaivel TO éva AeTITO. Tuydv TTapaTeTapévn €kBeon Ba €xel wg aTToTEAECUA TNV
ATTWAEIQ TNG AVTIOPACTIKATNTOG KAl EVOEXETAI VO UNV €TTITEUXBOUV TTANPEIG avaepOPieg ouvOnkeg oTo Bado.

5. EmwdoTe katdAAnAa.

6. Metrd Tnv Tepiodo emwacong a@aipéoTe Ta TPUPAia ) To TTAvEA TOUTOTTOINONG Kal €EETAOTE yia TTapouaia
ATTOIKIWV 1 BIOXNMIKAG avTidpaong. Edv Ta TpuBAia atrairoldv ek véou €TTWOOT), TOTE TIPETTEI VO XPNOIPOTTOINGEI évag
vEOG OUMTTaYAG PakeAiokog AnaeroGen akoAouBwvtag 10 BApaTta 2-5 ou TrEPIypAPovTal TTAPATTIAVW.
ZHMEIQZH: Ta tpuBAia ptmopolv apxiké va emmBewpnBouv dlapéoou ™mg
Siagavoug TTAAcTIKAG BAKNG. Edv avoitel o adkog, ataiteital évag véog oupTrayng gakeAiokog AnaeroGen yia €k vEou
ETTWOON.

7.  Metd Tnv €mwaon, o §aviAnuévog XAapTivog cupTtrayng @akeAiokog AnaeroGen kai n TTAAOTIKA Bikn Ba TTpéTrel va
ATTO0TEIPWOOUV KAl Va aTToppIpBoUlV oTa pn eTKivOuva epyacTnpiakd atmoBAnTa.

‘EAeyxog mTOoI10TNTOG

Eival euBlvn Tou XprioTn va mrpayuatotroijoel dokiuEG MoloTikou EAEyxou AapdvovTag uttéwn Tnv TTPORAETTOUEVN XPON TOU
TIPOIOVTOG Kal GUP@PWVA PE TUXOV TOTTIKOUG ITXUOVTEG Kavoviopoug (ouxvoTtnTa, apiBudg oTeAexwy, Bepuokpacia £mwacng

K.ATT.).

uvioTaral n xpnon avaepopiou deiktn OXOID™ Anaerobic Indicator (BR0055) o1o Bdfo wg péco oTTIKOU €AEyXOU yia TNV
empBeRaiwon o1 €xouv emITeEUXOEi Kal diaTnENBEi o1 avagpoBieg TUVONKEG.

O xpnoTng Ba TTpETTel va eAEyXEl TTEPIOBIKA TO avagPOBIo oUOTNUA TOU yia TNV IKAVOTNTA Tou va TTapEXEl KATAAANAEG OuVOnKeg
yla TNV avaTTugn Twv KatdAAnAwv BakTnpiwv.
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H emri®oon auTtol Tou TTPoidvTog PTTopEi va eTTaAnBeuTei SokiualovTag Ta akOAouBa OTEAEXN ava@opdg.

2uvlnkeg eTwaong:24-48 wpeg otoug 37 °C 2 °C avaegpdBia

O¢€TIKOI HAPTUPES

Clostridium novyi Avarrruén
ATCC®9690™

ApvnTiKoi papTUpES

Kocuria rhizophila Kapia avartuén
ATCC®9341™

XapakTnpIoTIKA arédoong

ZTOIXEIO YIO TNV ETTAVOANWIPOTNTA KAl TNG avaTrapaywyiuétnta Twv AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, AN0010W, ANO0020D,
ANO0O025A, ANO0035A) atrodeikviovTtal atré Ta dedopéva atrddoong TTou TTPOKUTITOUV aTré TIg SoKIPEG TToIOTIKOU eAéyxou (QC)
TToU yivovTal katd Tn didpkeia TnG diadikaaiag kal diegdyovtal AT TPITO TTPOUNBEUTH NAG KATA TNV KATAOKEUN TV avagPOBIwv
POKEAIOKWYV TTapaywyng agpiou Kal atrd TO I0TOPIKG aTTOdO0NG TTOU ETTITUYXAVETAl JEOW TOu GUVABoug TToIoTIKOU eAéyxou (QC)
TTOU a&IOAOYEITAI OTTO TOV KATAOKEUQOTH).

Mpodiaypapég amédoong:
e Agaipean ofuyovou = 0,1% 1 Aiyétepo petd amo 2,5 Wpeg.
. Mapaywyn dio&eidiou Tou avBpaka = 11% +/ 4% peTd atmd 24 WpPEG.

BiAioypagia
1. Centers for Disease Control and Prevention. 2021a.’Covid-19-Associated Fusobacterium nucleatum Bacteremia, Belgium’. 27(3)
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-2284 article.
2. Public Health England. 2015b. ‘ldentification of Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards for Microbiology
Investigations. ID 25 (2). https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25- identification-of-anaerobic-gram-negative-rods.
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Movadiké avayvwpIoTIKO IaTPOTEXVOAOYIKOU
TTPOIGVTOG

UuD

Eicaywy€ag - YTTodeikvUel TNV oviéTnTa TTOU
EI0AYEI TO I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV OTN CUYKEKPIMEVN
TomroBeaia. loxuel yia Tnv EupwTraikn ‘Evwaon

Made in Japan Karaokeuddetal otnv latmwvia

ATCC Licensed )'E
Derivative
©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Mg Tnv em@UAagn Tavrog dIKAIWPATOG.
Ta onuata katahdyou ATCC kai ATCC atrotehoUlv gutropiké orjpa 1ng American Type Culture Collection.

OAa 1a dAAa epTropikG oApata atroTeAouv 1d1okTnoia TG Thermo Fisher Scientific Inc. kai Twv BuyaTpikwv TNG.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, H.B.

C€ER

MNa Texvikh BorBela, ETTIKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKG diavopéa oag.

MAnpogopisg AvaBewpnong

‘Exdoon | Huegpopnvia ékdoong Kal TPOTTOTTOINOEIG TTOU £1I0XOncav
2.0 2023-11-20
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AnaeroGen™
ANO0010C, AN0020C, AN0O010W, AN0020D, AN0025A, & ANOO35A El

Uso previsto

AnaeroGen (AN0O010C, AN0020C, ANO010W, ANO020D, AN0025A, ANO035A) son dispositivos accesorios para medios de cultivo
destinados al uso con los dispositivos de diagndstico in vitro que forman parte de la gama de productos AnaeroGen, para generar
las condiciones atmosféricas optimas para el crecimiento de microorganismos anaerobios.

Los accesorios de dispositivos son exclusivamente para uso profesional, no estan automatizados y no son un diagnéstico
complementario.

Resumen y explicaciéon

Las bacterias anaerobias son patdgenos importantes que pueden causar diversas infecciones en humanos. El sitio de la infeccion
anaerobia suele ser el sitio de la colonizacidon normal. Anaerobio significa "vida sin aire". Las bacterias anaerobias crecen en lugares
que carecen por completo o casi por completo de oxigeno. El espectro de infecciones varia desde abscesos locales hasta infecciones
potencialmente mortales. Los microorganismos anaerobios, incluidos patégenos como Clostridium perfringens, Bacteroides fragilis,
Fusobacterium necrophorum y Fusobacterium nucleatum, pueden ser altamente infecciosos y pueden causar enfermedades
potencialmente mortales. Por ejemplo, Fusobacterium necrophorum es una de las especies de Fusobacterium que se aislan con
mas frecuencia y son una causa poco comun de bacteriemia, que tiene una alta tasa de mortalidad del 10 %', Fusobacterium
nucleatum es otro miembro de las especies de Fusobacterium y se ha relacionado con infecciones como la necrobacilosis y la
enfermedad de Lemierre?.

Debido a la gravedad de las infecciones bacterianas causadas por microorganismos anaerébicos en un gran numero de pacientes,
es muy importante cultivar y aislar microorganismos anaerdbicos procedentes de muestras clinicas. El diagndstico precoz es
fundamental para la prevencion y reduccion de las infecciones bacterianas.

Principio del método

AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANO010W, AN0020D,

ANO0025A, ANO035A) puede generar las condiciones atmosféricas éptimas para el crecimiento de microorganismos anaerobios
mediante un método muy simple.

El sistema consta de un sobre de papel que genera gases y una bolsa de plastico o un tarro/caja. El sobre de papel contiene acido
ascorbico y carbén activado que reaccionan en contacto con el aire. El oxigeno se adsorbe rapidamente y se genera dioxido de
carbono. Al introducir el sobre de papel en una bolsa de plastico sellada o en un tarro, esta reaccion genera las condiciones
atmosféricas ideales para el crecimiento de anaerobios. Esto sucede sin evolucién de hidrégeno y, por lo tanto, no requiere un
catalizador. No es necesario afiadir agua para activar la reaccion. Cuando se usa segun las instrucciones, el sobre AnaeroGen
reduce el contenido de oxigeno en la bolsa por debajo del 1 % en 30 minutos. El contenido de diéxido de carbono resultante esta
entre el 8 % y el 14 %. El nivel de diéxido de carbono depende de cuantas placas se introduzcan en la bolsa o el tarro.

El sistema esta disefiado para contribuir a la incubacién anaerébica de medios de cultivo o paneles de identificacion.

Los sobres se pueden suministrar individualmente o como parte de un sistema generador de gases anaerdbicos mas amplio con el
que se suministran 10 bolsas de plastico y 10 bolsas con cierre hermético de tipo W-Zip (con sellado integral) respectivamente,
junto con los sobres.

El sobre AnaeroGen 2,5 | (ANO025A) y el sobre AnaeroGen 3,5 | (ANO035A) funcionan segun el mismo principio; la Unica diferencia
es el tamafio de los sobres, que estan destinados al uso con un tarro o caja de 2,51y 3,5 |, respectivamente. El tarro y la caja se
venden por separado.

Descripcion de los componentes
AnaeroGen Compact (AN0O010C) se suministra en envases que contienen 10 sobres y 10 bolsas de plastico selladas; el sistema
generador de gases compacto AnaeroGen W- Zip (AN0010W) incluye 10 sobres y 10 bolsas selladas de tipo W-Zip.

AnaeroGen Compact (AN0020C) contiene solo 20 sobres, igual que el dispositivo de sobre AnaeroGen Compact (AN0020D), que
contiene 10 sobres: para estos dos productos, las bolsas se suministran por separado.

El sobre AnaeroGen 2,5 | (ANO025A) y el sobre AnaeroGen 3,5 | (ANOO35A) se venden en envases de 10 sobres cada uno, con
sobres para volumenes de 2,5 |y 3,5 | respectivamente, destinados al uso con el el tamafo correspondiente de tarro de 2,5 |, caja
de 2,51y tarro de 3,5 |, todos vendidos por separado.

Materiales necesarios pero no suministrados
. Medios inoculados
. Incubadoras
. Organismos de control de calidad
. Clip de sellado AnaeroGen Compact (ANOOO5C): paquete de 5 clips de sellado disefiado para el uso con las bolsas
incluidas en AnaeroGen Compact (ANO010C y AN0020C).
Bolsa de plastico AnaeroGen Compact (AG0020C): paquete de 20 bolsas de plastico (sin clips).
. Bolsas con cierre hermético AnaeroGen W-Zip (AG0060C): paquete de 20 bolsas con cierre hermético de tipo W-Zip (con
sellado integral).
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e  Tarro AnaeroJar™ 2,51 (AG0025A): tarro de 2,5 | que se suministra con una base de tarro de policarbonato de capacidad
de 2,51y una tapa sujeta a la base mediante cuatro clips autoventilados, disefiado para el uso con el sobre AnaeroGen
2,51 (ANOO25A) y el sobre CampyGen™ 2,5 | (CNO025A).

e Caja con tapa y junta AnaeroBox™ 2,5 | (ABO025A): caja de 2,5 | destinada al uso con el sobre AnaeroGen 2,5 |
(ANOO025A) y el sobre CampyGen 2,5 | (CNO025A).

e Caja con tapa y junta AnaeroBox™ 3,5 | (ABOO35A): caja de 3,5 | destinada al uso con el sobre AnaeroGen 3,5 |
(ANOO35A) y el sobre CampyGen 3,5 | (CNOO35A).

e Indicador anaerdébico de resazurina (BRO055B): tira de algodon impregnada con resazurina que se utiliza como indicador
de redox.

Almacenamiento
e  Almacene el productoa 2 °C-25 + 2 °C.

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

Advertencias y precauciones
. Para uso diagndstico in vitro exclusivamente.

Para uso profesional exclusivamente.

Inspeccionar el envase del producto antes del primer uso.

No utilizar el producto si hay dafos visibles en el embalaje o el producto.

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

No utilizar el dispositivo si presenta signos de contaminacion.

No utilizar el dispositivo si presenta signos de deterioro.

Es responsabilidad de cada laboratorio manejar los residuos generados de acuerdo con su naturaleza y grado de

peligrosidad y tratarlos o eliminarlos segun los reglamentos federales, estatales y locales aplicables. Es necesario leer

las instrucciones y seguirlas atentamente. Esto incluye la eliminacion de reactivos usados o sin usar, asi como cualquier

otro material desechable contaminado segun los procedimientos para productos infecciosos o potencialmente

infecciosos.

. La reaccion se inicia en cuanto se expone el sobre de papel AnaeroGen al aire. Por lo tanto, es imprescindible introducir
el sobre de papel en la bolsa y sellar la bolsa dentro del plazo de un minuto.

. La reaccion del acido ascorbico con el oxigeno es exotérmica. Sin embargo, la temperatura del sobre de papel
AnaeroGen no superara los 65 °C.

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

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

Procedimiento

1. Coloque las placas de medios inoculados o el panel de identificacion en la bolsa de plastico suministrada. Las placas de
Petri de plastico desechables deben ser ventiladas para facilitar la transferencia de gases entre el interior y el exterior de
las placas.

2. Abra un sobre de aluminio de AnaeroGen rasgandolo por la muesca indicada y extraiga el sobre de papel AnaeroGen del
interior.

3. Introduzca inmediatamente el sobre de papel AnaeroGen en la bolsa de plastico.

NOTA: El sobre de papel AnaeroGen se calentara al tacto al exponerlo al aire.

4. Expulse el exceso de aire de la bolsa de plastico. Selle la bolsa de plastico inmediatamente con el clip AnaeroGen
Compact (AN00O5).

NOTA: El tiempo transcurrido entre la apertura del sobre de aluminio y el sellado de la bolsa de plastico no debe superar
un minuto. Una exposicion mas prolongada da como resultado una pérdida de reactividad y es posible que no se logren
las condiciones anaerdbicas completas dentro del tarro.

5. Incube adecuadamente.

6. Después del periodo de incubacion, retire las placas o el panel de identificacion y examinelos para observar la
presencia de colonias o reacciones bioquimicas. Si es necesario volver a incubar las placas, se debe utilizar un sobre
de AnaeroGen Compact nuevo siguiendo los pasos 2 a 5 descritos anteriormente.

NOTA: Es posible inspeccionar las placas inicialmente a través de la bolsa de plastico transparente. Si se abre la bolsa,
es necesario usar un sobre AnaeroGen Compact nuevo para la reincubacion.

7. Después de la incubacion, es necesario esterilizar el sobre de papel y la bolsa de plastico AnaeroGen Compact utilizados y
desecharlos con los residuos de laboratorio no peligrosos.

Control de calidad
Es responsabilidad del usuario realizar las pruebas de control de calidad teniendo en cuenta el uso previsto del producto de acuerdo
con las normativas locales aplicables (frecuencia, numero de cepas, temperatura de incubacion, etc.).

Se recomienda utilizar un indicador anaerébico OXOID™ (BR0055) dentro del tarro como control visual de que se han logrado y
mantenido las condiciones anaerdbicas.

El usuario debe revisar periédicamente el sistema anaerdbico para verificar su capacidad para proporcionar las condiciones
adecuadas para el crecimiento de las bacterias correctas.

Es posible verificar el rendimiento de este producto probando las cepas de referencia siguientes.
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Condiciones de incubacion: 24-48 h a 37 °C + 2 °C, anaerdbica.

Controles positivos

Clostridium novyi Crecimiento
ATCC®9690™

Controles negativos

Kocuria rhizophila Sin crecimiento
ATCC®9341™

Caracteristicas de rendimiento

La evidencia de la repetibilidad y reproducibilidad de AnaeroGen (AN0010C, ANO0020C, AN0010W, ANO0020D, ANO025A,
ANO0OO035A) se demuestra mediante los datos de rendimiento generados a partir de las pruebas de control de calidad en proceso que
realiza nuestro proveedor externo durante la fabricacion de los sobres generadores de gases para el ambiente anaerdbico y por el
rendimiento histérico obtenido en los controles de calidad de rutina realizados por el fabricante.

Especificaciones de rendimiento:
e  Eliminacién de oxigeno = 0,1 % o menos después de 2,5 horas.
. Produccion de dioxido de carbono = 11 % +/- 4 % después de 24 horas.

Bibliografia
1.

Centers for Disease Control and Prevention. 2021a.’Covid-19-Associated Fusobacterium nucleatum Bacteremia, Belgium’.  27(3)
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-2284 _article.

2. Public Health England. 2015b. ‘Identification of Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards for Microbiology

Investigations. 1D 25 (2).  https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25-  identification-of-anaerobic-
gram-negative-rods.
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AnaeroGen™
ANO0010C, AN0020C, AN0O010W, AN0020D, AN0025A, & ANOO35A @

Utilisation prévue

Les dispositifs AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANOO10W, ANO0020D, ANO0025A, ANO0O035A) sont des dispositifs accessoires
pour milieux de culture destinés a étre utilisés avec les dispositifs de diagnostic in vitro faisant partie de la gamme de produits
AnaeroGen, pour la génération de conditions atmosphériques optimales pour la croissance de micro-organismes anaérobies.

Les accessoires des dispositifs sont destinés a un usage professionnel uniquement, ne sont pas automatisés et ne constituent pas
des outils de diagnostic compagnon.

Résumé et description

Les bactéries anaérobies sont des agents pathogénes importants qui peuvent provoquer diverses infections chez I’'homme. Le site
de linfection anaérobie est généralement le site de colonisation normale. Anaérobie signifie « vie sans air ». Les bactéries
anaérobies se développent dans des endroits qui manquent completement ou presque complétement d’oxygéne. Le spectre des
infections va des abcés locaux aux infections potentiellement mortelles. Les micro-organismes anaérobies, y compris les agents
pathogénes tels que Clostridium perfringens, Bacteroides fragilis, Fusobacterium necrophorum et Fusobacterium nucleatum,
peuvent étre hautement contagieux et provoquer des maladies potentiellement mortelles. Par exemple, Fusobacterium necrophorum
fait partie de I'une des espéces de fusobactéries les plus couramment isolées et constitue une cause rare de bactériémie, qui posséde
un taux de mortalité élevé de 10 %'. Fusobacterium nucleatum est une autre bactérie appartenant a la famille des fusobactéries et a
été associée a des infections telles que la nécrobacillose et le syndrome de Lemierre?.

En raison de la gravité des infections bactériennes causées par des micro-organismes anaérobies chez un grand nombre de patients,
il est donc trés important de cultiver et d’isoler les micro-organismes anaérobies a partir d’échantillons cliniques. Un diagnostic
précoce est vital pour la prévention et la réduction des infections bactériennes.

Principe de la méthode

Les dispositifs AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, AN0O010W, ANO0020D, ANO0025A, ANO0035A) peuvent

générer les conditions atmosphériques optimales pour la croissance des micro-organismes anaérobies grace a une méthode trés
simple.

Le systéme se compose d’un sachet générateur de gaz en papier et d’'une pochette en plastique ou d’'une cuve/boite. Le sachet en
papier contient de I'acide ascorbique et du charbon actif qui réagissent au contact de I'air. L'oxygéne est rapidement absorbé et du
dioxyde de carbone est produit. Lorsque le sachet en papier est placé dans une pochette en plastique scellée ou une cuve, cette
réaction crée des conditions atmosphériques idéales pour la croissance des anaérobies. Elle se déroule sans dégagement
d’hydrogéne et ne nécessite donc pas de catalyseur. Aucun ajout d’eau n’est nécessaire pour activer la réaction. Lorsqu’il est
utilisé conformément aux instructions, le sachet AnaeroGen réduira la teneur en oxygene dans la pochette a moins de 1 % en 30
minutes. La teneur en dioxyde de carbone résultante sera comprise entre 8 % et 14 %. Le niveau de dioxyde de carbone dépendra
du nombre de plaques placées dans la pochette ou la cuve.

Le systéme est congu pour prendre en charge 'incubation anaérobie de milieux de culture ou de panneaux d’identification.

Les sachets peuvent étre fournis individuellement ou dans le cadre d’'un systeme de générateur de gaz anaérobie plus large ou 10
pochettes en plastique et 10 sachets a fermeture éclair en W (avec joint intégré) respectivement, sont fournis avec les sachets.

Le sachet AnaeroGen 2,5 L (ANO025A) et le sachet AnaeroGen 3,5 L (ANO035A) fonctionnent selon le méme principe, la seule
différence étant les tailles des sachets qui sont destinés a étre utilisés avec une cuve ou une boite de 2,5 L et une cuve de 3,5 L,
respectivement. La cuve et la boite sont vendues séparément.

Description des composants

AnaeroGen Compact (AN0O010C) est fourni dans des emballages contenant 10 sachets et 10 pochettes en plastique scellées ; le
systéme de générateur de gaz AnaeroGen W-Zip Compact (ANO010W) comprend 10 sachets et 10 pochettes scellés a
fermeture éclairen W.

AnaeroGen Compact (AN0020C) contient 20 sachets seulement, tout comme le dispositif AnaeroGen Compact Sachet (AN0O020D),
qui contient 10 sachets : pour ces deux produits, les pochettes sont fournies séparément.

Le sachet AnaeroGen 2,5 L (AN0025A) et le sachet AnaeroGen 3,5 L (ANO035A) sont vendus dans des emballages contenant 10
sachets chacun, avec des tailles de sachets de 2,5 L et 3,5 L respectivement, destinés a étre utilisés avec la cuve de taille
correspondante de 2,5 L, la boite de 2,5 L et la cuve de 3,5 L, toutes vendues séparément.

Matériel requis, mais non fourni
. Milieux inoculés
. Incubateurs
. Organismes pour le controle qualité
. Clip de fermeture AnaeroGen Compact (ANOOO5C) Un paquet de 5 clips de fermeture destinés a étre utilisés avec les
pochettes incluses dans AnaeroGen Compact (AN0010C et AN0020C).
Pochette en plastique AnaeroGen Compact (AG0020C) Un paquet de 20 pochettes en plastique (sans clips).
e  Pochettes scellées W-Zip AnaeroGen (AG0060C) Un paquet de 20 pochettes scellées a fermeture éclair en W (avec joint
intégré).
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e  Cuve AnaeroJar™ 2,5 L (AG0025A) Une cuve de 2,5 L fournie avec une base de cuve en polycarbonate d’'une capacité de
2,5 L et un couvercle fixé a la base par quatre clips auto- ventilés, destinée a étre utilisée avec le sachet AnaeroGen 2,5 L
(ANOO25A) et le sachet CampyGen™ 2,5 L (CNOO25A).

e Boite AnaeroBox™ 2,5 L avec couvercle et fermeture (ABO025A) Une boite de 2,5 L destinée a étre utilisée avec le
sachet AnaeroGen 2,5 L (AN0025A) et le sachet CampyGen 2,5 L (CNO025A).

e Boite AnaeroBox™ 3,5 L avec couvercle et fermeture (ABO035A) Une boite de 3,5 L destinée a étre utilisée avec le
sachet AnaeroGen 3,5 L (AN0025A) et le sachet CampyGen 3,5 L (CNOO35A).

e Indicateur anaérobie de résazurine (BR0O055B) Une bande de coton imprégnée de résazurine utilisée comme indicateur
d’oxydo-réduction.

Conservation
. Stocker le produita 2 -25 + 2 °C.
. Le produit peut étre utilisé jusqu’'a la date de péremption indiquée sur I'étiquette.

Avertissements et précautions

Pour usage diagnostique in vitro uniquement.

Usage exclusivement réservé a des professionnels.

Inspecter 'emballage du produit avant la premiére utilisation.

Ne pas utiliser le produit si 'emballage ou le produit présentent des traces de dommages visibles.

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

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

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

Il reléve de la responsabilité de chaque laboratoire de gérer les déchets produits conformément a leur nature et a leur

degré de dangerosité et de les traiter ou de les éliminer conformément aux réglementations fédérales, nationales et

locales applicables. Les instructions doivent étre lues et respectées scrupuleusement. Cela inclut I'élimination des réactifs

utilisés ou inutilisés ainsi que de tout autre matériel jetable contaminé aprés les procédures impliquant des produits

infectieux ou potentiellement infectieux.

. Dés que le sachet en papier AnaeroGen est exposé a I'air, la réaction commence. Il est donc essentiel que le sachet en
papier soit placé dans la pochette et qu’elle soit scellée dans la minute.

. La réaction de I'acide ascorbique avec I'oxygéne est exothermique. Cependant, la température du sachet en papier
AnaeroGen ne dépassera pas 65 °C.

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

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

Procédure

1.  Placer les plaques de milieu inoculé ou panneaux d’identification dans la pochette en plastique fournie. Les boites de Petri
en plastique jetables doivent étre ventilées pour faciliter le transfert de gaz entre I'intérieur et I'extérieur des plagues.

2. Ouvrir un sachet AnaeroGen en le déchirant a I'endroit indiqué et retirer le sachet en papier AnaeroGen qui se trouve a
l'intérieur.

3. Placer immédiatement le sachet en papier AnaeroGen dans la pochette en plastique.

REMARQUE : Le sachet en papier AnaeroGen devient chaud au toucher lorsqu’il est exposé a I'air.

4. Expulser I'excés d’air de la pochette en plastique. Sceller immédiatement la pochette en plastique avec le clip AnaeroGen
Compact (AN0005).

REMARQUE : Le temps écoulé entre 'ouverture du sachet en aluminium et la fermeture de la pochette en plastique ne
doit pas dépasser une minute. Une exposition prolongée entrainera une perte de réactivité et les conditions anaérobies
complétes risquent de ne pas étre atteintes dans la cuve.

5. Incuber de maniére appropriée.

6. Apreés la période d’'incubation, retirer les plaques ou le panneau d’identification et rechercher la presence de colonies ou
de réaction biochimique. Si les plaques nécessitent une nouvelle incubation, un nouveau sachet AnaeroGen Compact
doit étre utilisé en suivant les étapes 2 a 5 décrites ci-dessus.

REMARQUE : Les plaques peuvent étre inspectées dans un premier temps a travers la pochette en plastique
transparente. Si le sachet est ouvert, un nouveau sachet AnaeroGen Compact est nécessaire pour la réincubation.

7. Apres incubation, le sachet en papier et la pochette en plastique AnaeroGen Compact usagés doivent étre stérilisés et
jetés avec les déchets de laboratoire non dangereux.

Contréle qualité
L'utilisateur est responsable de la réalisation d’'un test de contrdle qualité en prenant en compte I'utilisation prévue du produit et
conformément aux réglementations locales en vigueur (fréquence, nombre de souches, température d’incubation, etc.).

Il est recommandé d'utiliser un indicateur anaérobie OXOID™ (BR0055) dans la cuve pour vérifier visuellement que les conditions
anaérobies ont été atteintes et maintenues.

L'utilisateur doit vérifier périodiquement son systéme anaérobie pour sa capacité a fournir des conditions adéquates pour la
croissance des bactéries appropriées. Les performances de ce produit peuvent étre vérifiées en testant les souches de référence
suivantes.

Conditions d’incubation : 24 2 48 h a 37 ° + 2 °C en milieu anaérobie

Controles positifs

Clostridium novyi Croissance
ATCC®9690™
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Controéles négatifs

Kocuria rhizophila Absence de croissance
ATCC®9341™

Performances
La répétabilité et la reproductibilité des produits AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANO010W, AN0020D, AN0025A, ANOO35A) sont

démontrées par les données de performance générées par les tests de contréle qualité en cours effectués par notre fournisseur tiers

lors de la fabrication des sachets générateurs de gaz anaérobies et par les performances historiques obtenues grace au contrdle
qualité de routine évalué par le fabricant.

Spécification de performance :
. Elimination de I'oxygéne = 0,1 % ou moins aprés 2,5 heures.
. Production de dioxyde de carbone = 11 % * 4 % aprés 24 heures.

Bibliographie
1. Centers for Disease Control and Prevention. 2021a.’Covid-19-Associated Fusobacterium nucleatum Bacteremia, Belgium’. 27(3)
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-2284 _article.
2. Public Health England. 2015b. ‘ldentification of Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards for Microbiology
Investigations. ID 25 (2). https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25- identification-of-anaerobic-gram-negative-rods.
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AnaeroGen™
ANO0010C, AN0020C, AN0O010W, AN0020D, AN0025A, & ANOO35A @

Namjena

AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, AN0O010W, AN0020D, AN0025A, ANO035A) pomocni su proizvodi za uzgojne medije namijenjeni
za uporabu s in vitro dijagnosti¢kim proizvodima koji su dio asortimana proizvoda AnaeroGen za stvaranje optimalnih atmosferskih
uvjeta za rast anaerobnih mikroorganizama.

Pomoc¢ni proizvodi namijenjeni su samo za profesionalnu uporabu, nisu automatizirani niti su nadopuna dijagnosti¢kim postupcima.

Sazetak i objasnjenje

Anaerobne bakterije vazni su patogeni koji mogu uzrokovati razne infekcije kod ljudi. Mjesto anaerobne infekcije obi¢no je mjesto
normalne kolonizacije. Anaerobno znadi ,zivot bez zraka”. Anaerobne bakterije rastu na mjestima gdje potpuno ili gotovo potpuno
nedostaje kisika. Spektar infekcija krece se od lokalnih apscesa do po Zivot opasnih infekcija. Anaerobni mikroorganizmi, ukljuujuci
patogene kao $to su Clostridium perfringens, Bacteroides fragilis, Fusobacterium necrophorum i Fusobacterium nucleatum, mogu
biti vrlo zarazni i mogu uzrokovati bolesti opasne po zivot. Na primjer, Fusobacterium necrophorum jedna je od naj¢eSce izoliranih
vrsta roda Fusobacterium i rijedak je uzrok bakterijemije, koja ima visoku stopu smrtnosti od 10 %'. Fusobacterium nucleatum je
jo$ jedan ¢&lan vrste Fusobacterium i povezuje se s infekcijama kao $to su nekrobaciloza i Lemierrova bolest.?

Zbog ozbiljnosti bakterijskih infekcija uzrokovanih anaerobnim mikroorganizmima kod velikog broja bolesnika, vrlo je vazno uzgojiti i
izolirati anaerobne mikroorganizme iz klinickih uzoraka. Rana dijagnoza klju¢na je u prevenciji i smanjenju bakterijskih infekcija.

Nacelo metode

AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANO010W, AN0020D, ANO025A, ANO035A) vrlo jednostavnom metodom mogu stvoriti optimalne
atmosferske uvjete za rast anaerobnih mikroorganizama.

Sustav se sastoji od papirnate vreCice koja stvara plin i plasticne vrecice ili posude/kutije. Papirnata vreéica sadrzava
askorbinsku kiselinu i aktivni ugljen koji reagiraju u dodiru sa zrakom. Kisik se brzo adsorbira i proizvodi se uglji¢ni dioksid. Kada se
papirnata vrecica stavi u hermeticki zatvorenu plasti¢nu vreéicu ili posudu, ta ¢e reakcija stvoriti idealne atmosferske uvjete za rast
anaeroba. Odvija se bez razvijanja vodika i stoga nije potreban katalizator. Za aktiviranje reakcije nije potrebno dodavanje vode.
Kada se rabi prema uputama, papirnata vrec¢ica AnaeroGen smanijit ¢e sadrzaj kisika u plasti¢noj vrecici na ispod 1 % unutar 30
minuta. Nastali sadrzaj ugljicnog dioksida bit ¢e izmedu 8 % i 14 %. Razina ugljicnog dioksida ovisit ¢e o tome koliko je plocica
stavljeno u vredéicu ili posudu.

Sustav je predviden kao podrska za anaerobnu inkubaciju uzgojnog medija ili identifikacijskih panela.

Papirnate vre¢ice mogu se isporuciti pojedinacno ili kao dio Sireg sustava generatora anaerobnog plina u kojem se zajedno s
papirnatim vre¢icama isporucuje 10 plastiCnih vre¢ica odnosno 10 vreéica za zatvaranje W-Zip (s integriranim hermetickim
zatvaraCem).

Papirnata vre¢ica AnaeroGen 2,5 L (AN0O025A) i papirnata vrec¢ica AnaeroGen 3,5 L (ANO035A) funkcioniraju po istom principu, s tim
da se razlikuju samo veli€ine papirnatih vrecica koje su namijenjene za uporabu s posudom ili kutijom od 2,5 L odnosno posudom od
3,5 L. Posuda i kutija prodaju se zasebno.

Opis komponenti
AnaeroGen Compact (AN0010C) isporuCuje se u pakiranjima koja sadrze 10 vrecica i 10 zatvorenih plasti¢nih vrecica; sustav
generatora plina AnaeroGen W-Zip Compact (AN0O010W) sadrzi 10 vrecica i 10 vrecica za zatvaranje W-Zip.

AnaeroGen Compact (AN0020C) sadrzi samo 20 papirnatih vrecica, kao i proizvod AnaeroGen Compact (AN0020D) koji sadrzi 10
papirnatih vrecica: za oba ova proizvoda plasti€ne vrecice se isporucuju zasebno.

Papirnata vrec¢ica AnaeroGen 2,5 L (ANO025A) i papirnata vreéica AnaeroGen 3,5 L (ANOO35A) prodaju se u pakiranjima od po 10
papirnatih vrecica, s veli€inama papirnatih vreéica od 2,5 L odnosno 3,5 L, namijenjenim za uporabu s odgovaraju¢om veli¢inom
posude od 2,5 L, kutije od 2,5 L i posude od 3,5 L, a svi se ti proizvodi prodaju zasebno.

Potrebni materijali koji nisu isporuceni
. Inokulirani mediji
. Inkubatori
e  Organizmi za kontrolu kvalitete
. Stezaljka za zatvaranje AnaeroGen Compact (ANOOO5C): pakiranje od 5 stezaljki za zatvaranje namijenjenih za uporabu s

plastiénim vre¢icama ukljuéenim u AnaeroGen Compact (AN0O010C i AN0020C).

Plasti¢na vreéica AnaeroGen Compact (AG0020C): pakiranje od 20 plasti¢nih vrecica (bez stezaljki).

e Vrecice za zatvaranje AnaeroGen W-Zip (AGO060C): pakiranje od 20 vreéica za zatvaranje W-Zip (s integriranim
zatvaraCem).

. Posuda AnaeroJar™ 2,5 L (AG0025A): posuda od 2,5 L isporu€uje se s bazom od polikarbonata kapaciteta 2,5 L i
poklopcem pricvrs¢enim za bazu pomocu Cetiri samoventiliraju¢e kop€e, a namijenjena za uporabu s vrecicom AnaeroGen
2,5 L (ANOO025A) i vre¢icom CampyGen™ 2,5 L (CNO025A).

e  Kutija s poklopcem i hermeti¢kim zatvaratem AnaeroBox™ 2,5 L (AB0O025A): kutija od 2,5 L namijenjena je za uporabu s
vre¢icom AnaeroGen 2,5 L (AN0025A) i vrecicom CampyGen 2,5 L (CNO025A).

e  Kutija s poklopcem i hermetickim zatvara¢em AnaeroBox 3,5 L (ABO035A): kutija od 3,5 L namijenjena je za uporabu s
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vrec¢icom AnaeroGen 3,5 L (ANOO35A) i vre¢cicom CampyGen 3,5 L (CNOO35A).
Anaerobni indikator s resazurinom (BR0055B): pamucna traka impregnirana resazurinom koja se rabi kao redoks
indikator.

Skladistenje

Cuvaijte proizvod na2 - 25+ 2 °C.
Proizvod se moze Kkoristiti do isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici.

Upozorenja i mjere opreza

Proucite

Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

Samo za profesionalnu uporabu.

Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve uporabe.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih oStecenja na pakiranju ili proizvodu.

Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka valjanosti.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni znakovi kontaminacije.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni znakovi narusSenja kvalitete.

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

Cim se papirnata vre¢ica AnaeroGen izloZi zraku, reakcija ¢e zapogeti. Stoga je bitno da se papirnata vreéica stavi u vregicu
i zatvori unutar jedne minute.

Reakcija askorbinske kiseline s kisikom je egzotermna. Medutim, temperatura papirnate vre¢ice AnaeroGen nece prije€i
65 °C.

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

Ozbiljni Stetni dogadaji
Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doSlo vezano uz proizvod treba prijaviti proizvodacu i relevantnom regulatornom tijelu
drzave u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.

Postup
1,

2.
3.

4.

ak

Stavite ploCice s inokuliranim medijima ili identifikacijski panel u prilozenu plastiénu vrecicu. Jednokratne plasti¢ne
Petrijeve zdjelice trebale bi biti ventilirane kako bi se olak§ao prijenos plina izmedu unutrasnje i vanjske strane plocica.
Otvorite vrecicu od folije AnaeroGen na ozna¢enom urezu i izvadite papirnatu vreéicu AnaeroGen koja se nalazi unutra.
Odmah stavite papirnatu vrec¢icu AnaeroGen u plasti¢nu vrecicu.

NAPOMENA: Papirnata vrec¢ica AnaeroGen postat ¢e topla na dodir izloZzena zraku.

Izbacite viSak zraka iz plastine vrecCice. Odmah zatvorite plasti¢nu vreéicu stezaljkom AnaeroGen Compact (AN0005).
NAPOMENA: Vrijeme potrebno izmedu otvaranja vrecice od folije i zatvaranja plasti¢ne vreéice ne smije biti dulje od
jedne minute. Produljena izloZenost uzrokovat ¢e gubitak reaktivnosti, a u posudi se mozda neée moci posti¢i potpuni
anaerobni uvjeti.

Inkubirajte na odgovarajuéi nacin.

Nakon razdoblja inkubacije izvadite plocice ili identifikacijski panel i ispitajte na prisutnost kolonija ili biokemijske reakcije.
Ako je potrebna ponovna inkubacija ploCica, mora se upotrijebiti nova vre¢ica AnaeroGen Compact u skladu s gore
opisanim koracima 2 — 5.

NAPOMENA: Plocice se mogu prvo pregledati kroz prozirnu plasticnu vreéicu. Ako se vrecica otvori, za ponovnu
inkubaciju potrebna je nova papirnata vre¢ica AnaeroGen Compact.

Nakon inkubacije potroSenu papirnatu vreéicu i plasticnu vrec¢icu AnaeroGen Compact treba sterilizirati i baciti s
neopasnim laboratorijskim otpadom.

Kontrola kvalitete
Korisnik je odgovoran za provedbu testiranja kontrole kvalitete uzimajuci u obzir namjenu proizvoda te u skladu s primjenjivim
lokalnim propisima (u€estalost, broj sojeva, temperatura inkubacije itd.).

Preporu€uje se da se anaerobni indikator OXOID™ (BR0055) primjenjuje u posudi kao vizualna provjera jesu li postignuti i
odrzavaju li se anaerobni uvjeti.
Korisnik treba povremeno provjeravati sposobnost anaerobnog sustava da osigura odgovarajuce uvjete za rast odgovarajucih

bakterija.

Ucinkovitost ovog proizvoda moze se provijeriti testiranjem referentnih sojeva navedenih u nastavku.

Uvijeti inkubacije: 24 — 48 sati na 37 ° + 2 °C anaerobno

Pozitivne kontrole

Clostridium novyi Rast
ATCC®9690™

Negativne kontrole

Kocuria rhizophila Nema rasta
ATCC®9341™

Karakteristike u¢inkovitosti

Dokazi o

ponovljivosti i obnovljivosti proizvoda AnaeroGen (AN0010C, ANO0020C, ANO010W, ANO0020D, ANO025A, ANOO35A)

pokazani su podacima o u€inkovitosti dobivenim kontrolom kvalitete s testiranjem unutar procesa koju je proveo nas dobavljac trece
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strane tijekom proizvodnje vreéica za stvaranje anaerobnog plina te su takoder pokazani prethodnom ucinkovitosti postignutom
izvodenjem rutinske kontrole kvalitete koju je procijenio proizvodac.

Specifikacija u€inkovitosti:
. Uklanjanje kisika = 0,1 % ili manje nakon 2,5 sata.
e  Proizvodnja ugljiénog dioksida = 11 % +/- 4 % nakon 24 sata.

Bibliografija
1. Centers for Disease Control and Prevention. 2021a.’Covid-19-Associated Fusobacterium nucleatum Bacteremia, Belgium’. 27(3)
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-2284 article.
2. Public Health England. 2015b. ‘Identification of Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards for Microbiology
Investigations.  ID 25 (2). https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25- identification-of-anaerobic-gram-negative-rods.
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AnaeroGen™
ANO0010C, AN0020C, AN0O010W, AN0020D, AN0025A, & ANOO35A @l

Rendeltetésszeri hasznalat

Az AnaeroGen (ANO010C, AN0020C, AN0O10W, ANO020D, ANO0025A, ANO035A) az AnaeroGen termékcsaladba tartozoé in vitro
diagnosztikai eszk6zdkkel egyutt hasznalhat6 taptalaj-kiegészité eszk6zdk, amelyek az anaerob mikroorganizmusok névekedéséhez
sziikséges optimalis 1égkori feltételek létrehozasara szolgalnak.

Az eszkdzkiegészitbk kizarolag professzionalis hasznalatra szolgalnak, nem automatizaltak, és nem kapcsolt diagnosztikai eszk6zk.

Osszefoglalas és magyarazat

Az anaerob baktériumok fontos kérokozok, amelyek szamos fert6zést okozhatnak az emberben. Az anaerob fert6zés helye
altalaban a normal kolonizacié helye. Az anaerob azt jelenti: ,levegé nélkili élet” Az anaerob baktériumok olyan helyeken
szaporodnak, ahol teljesen vagy majdnem teljesen oxigénmentesek. A fert6zések spektruma a helyi talyogoktdl az életveszélyes
fert6zésekig terjed. Az anaerob mikroorganizmusok, koztiik olyan kérokozok, mint a Clostridium perfringens, a Bacteroides fragilis, a
Fusobacterium necrophorum és a Fusobacterium nucleatum, rendkivil fert6zdk lehetnek, és életveszélyes betegségeket
okozhatnak. A Fusobacterium necrophorum példaul a Fusobacterium egyik leggyakrabban izolalt faja, és a bakteriémia ritka oka,
amely magas, 10%-0s halalozasi aranyt mutat', a Fusobacterium nucleatum a Fusobacterium fajok egy masik tagja, és olyan
fert6zésekhez kapcsolddik, mint a nekrobacillozis és a Lemierre-kor?.

Az anaerob mikroorganizmusok altal okozott, rengeteg betegben fellépé bakteridlis fertézések sulyossaga miatt rendkivil fontos az
anaerob mikroorganizmusok klinikai mintakbdl torténd szaporitasa és izolalasa. A korai diagnézis létfontossagu a bakterialis
fert6zések megel6zésében és csokkentésében.

A médszer elve

Az  AnaeroGen (AN0O010C, ANO0020C, ANO0O010W, AN0020D, ANO025A, ANOO35A) nagyon egyszerli modszerrel képes
optimalis 1égkdri feltételeket teremteni az anaerob mikroorganizmusok szaporodasahoz.

A rendszer egy papir gazfejleszt6 zacskobol és egy mlianyag tasakbol vagy edénybél/dobozbdl all. A papirzacské aszkorbinsavat
és aktiv szenet tartalmaz, amelyek a levegbvel érintkezve reakcioba lépnek. Az oxigén gyorsan adszorbealddik, és szén-dioxid
keletkezik. Ha a papirzacskot egy lezart miianyag tasakba vagy edénybe helyezi, ez a reakcio idealis Iégkori feltételeket teremt az
anaerobok szaporodasahoz. Hidrogénfejlédés nélkil megy végbe, ezért nincs sziikség katalizatorra. A reakcioé aktivalasahoz nincs
szikség viz hozzaadasara. Az AnaeroGen zacsko el8iras szerinti hasznalatakor az oxigéntartalom 30 percen beliil 1% ala csokken a
tasakban. Az igy kapott szén-dioxid-tartalom 8% és 14% kozétt lesz. A szén-dioxid szintje attdl fligg, hogy hany lemez keril a
tasakba vagy az edénybe.

A rendszert taptalajok vagy azonositélemezek anaerob inkubacidjanak tamogatasara tervezték.

A zacskdk kulon-kllon vagy egy nagyobb anaerob gazfejlesztd rendszer részeként is beszerezheték, ahol a zacskékhoz 10
mianyag tasak, illetve 10 W-Zip zaréelemes tasak (integralt tdmitéssel) mellékelt.

Az AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0025A) és az AnaeroGen

3.5L Sachet (ANO035A) ugyanazon az elven miikddik, az egyetlen killonbség a zacskdk mérete, amelyek 2,5 literes edénnyel vagy
dobozzal, illetve 3,5 literes edénnyel hasznalhatok. Az edény és a doboz kulén kaphaté.

Az 6sszetevék leirasa
Az AnaeroGen Compact (AN0010C) 10 zacskot és 10 lezart mianyag tasakot tartalmaz6 csomagban kaphatd; az AnaeroGen W-Zip
Compact Gas Generator System (AN0010W) 10 zacskét és 10 W-Zip zaréelemes tasakot tartalmaz.

Az AnaeroGen Compact (AN0020C) csak 20 zacskot tartalmaz, mint az AnaeroGen Compact Sachet (AN0020D) eszk6z, amely 10
zacskot tartalmaz: mindkét termék esetében a tasakok kilén szerezheték be.

Az AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0025A) és az AnaeroGen 3.5L Sachet (ANO035A) 10 zacskoét tartalmazé csomagban kaphato,
amelyben az egyes zacskok 2,5 | vagy 3,5 | méretliek, és amelyek a megfelel6 méretl 2,5 I-es edényhez, 2,5 I-es dobozhoz és 3,5 I-
es edényhez hasznalhatok; ezek mindegyike kulén kaphato.

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok
. Inokulalt taptalaj
. Inkubatorok
. Minéség-ellen6rzési mikroorganizmusok
e Az AnaeroGen Compact Sealing Clip (ANOO05C) egy 5 darab zardékapcsot tartalmazé csomag, amely az AnaeroGen

Compact (ANO010C és AN0020C) tasakjaihoz hasznalhato.

Az AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C) egy 20 mianyag tasakot tartalmazé csomag (kapcsok nélkdl).

e Az AnaeroGen W-Zip Seal Pouches (AG0060C) egy 20 darabos W-Zip zaréelemes tasakot (integralt zarassal) tartalmazé
csomag.

e Az AnaeroJar™ 2.5L Jar (AG0025A) egy 2,5 |-es edény, amely 2,5 liter kapacitasu polikarbonat edényalappal és négy
onszelléz6 kapoccsal az alaphoz rogzitett fedéllel van ellatva, és az AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0O025A) zacskoval és a
CampyGen™ 2.5L Sachet (CN0O025A) zacskéval hasznalhato.

e Az AnaeroBox™ 2.5L Box with Lid and Seal (AB0025A) egy 2,5 literes doboz, amely az AnaeroGen 2.5L Sachet
(ANO025A) zacskoval és a CampyGen 2.5L Sachet (CN0025A) zacskéval hasznalhato.
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Az AnaeroBox™ 3.5L Box with Lid and Seal (ABOO35A) egy 3,5 literes doboz, amely az AnaeroGen 3.5L Sachet
(ANOO35A) zacskoval és a CampyGen 3.5L Sachet (CNO035A) zacskéval hasznalhato.
A Resazurin Anaerob Indicator (BR0O055B) egy redoxindikatorként hasznalt, resazurinnal impregnalt pamutcsik.

A terméket 2—25 + 2 °C-on kell tarolni.
A termék a cimkeén feltlintetett lejarati id6pontig hasznalhato fel.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Kizarolag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

Kizarélag professzionalis hasznalatra.

Az els6 haszndlat el6tt ellendrizze a termék csomagolasat.

Ne haszndlja a terméket, ha a csomagolason vagy a terméken sérllés lathato.

Ne hasznalja a terméket a megadott lejarati id6n tul.

Ne hasznalja a terméket, ha szennyez&désre utal6 jelek vannak jelen.

Ne haszndlja az eszkdzt, ha az eszkdzon allapotromlasra utald jelek észlelhetdk.

Minden laboratérium feleléssége, hogy a keletkezé hulladékokat jelleglik és veszélyességi fokuk szerint kezelje, és azokat
a szoOvetseégi, allami és helyi elbirasoknak megfeleléen kezelje vagy artalmatlanitsa. Az utasitasokat gondosan el kell
olvasni és kovetni kell. Ez magaban foglalja a hasznalt vagy fel nem hasznalt reagensek, valamint barmely mas
szennyezett eldobhatdé anyag artalmatlanitdsat a fert6z6 vagy potencialisan fert6zé termékekre vonatkozo eljarasok
szerint.

Amint az AnaeroGen papirzacskoé a levegébe kertl, a reakcié beindul. Ezért fontos, hogy a papirzacskét egy percen beldl
a tasakba helyezze és lezarja.

Az aszkorbinsav és az oxigén reakcidja exoterm. Az AnaeroGen papirzacskd hémérséklete azonban nem haladhatja meg
a 65 °C-ot.

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

Sulyos események
Az eszkbzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznald és/vagy a beteg
lakhelye szerinti allam illetékes szabalyozéhatosaganak.

Eljaras
1,

2.
3.

Tegye a beoltott taptalajlemezeket vagy azonositopanelt a mellékelt mlianyag tasakba. Az egyszer hasznalatos mianyag
Petri- csészéknek szelléztethetének kell lennitk, hogy el6segitsék a gazok atjutasat a lemezek belseje és kllseje kdzott.
Tépje fel az AnaeroGen féliazacskot a jelzett helyen, és vegye ki az Anaerogen papirzacskét a belsejébdl.

Azonnal helyezze az AnaeroGen papirzacskot a hordozolemez megfeleld kapcsaba az edényben.

MEGJEGYZES: Az AnaeroGen papirzacsko a levegének kitéve érintésre meleg lesz.

Tavolitsa el a felesleges levegét a mlanyag tasakbodl. Azonnal zarja le a mlianyag tasakot az AnaeroGen Compact Clip
(ANO005) kapoccsal.

MEGJEGYZES: A fdliazacské kinyitisa és a mianyag tasak lezarasa kézétt eltelt idd nem haladhatia meg az egy
percet. A hosszabb expozicid areakcioképesseg  elvesztését eredményezi, és eléfordulhat, hogy az edényben
nem érhet6 el teljes anaerob allapot.

Inkubalja megfeleléen.

Az inkubacios id6 elteltével vegye ki a lemezeket vagy az azonositopanelt, és vizsgalja meg, hogy vannak-e rajtuk telepek,
vagy toértént-e biokémiai reakcio. Ha a lemezeket Ujra kell inkubalni, akkor a fenti 2-5. lépéseket kdvetve Uj AnaeroGen
Compact zacskoét kell hasznalni.

MEGJEGYZES: A lemezek elészor az atlatszé miianyag tasakon keresztill is megvizsgalhatok. Ha felnyitjak a
tasakot, akkor az ismételt inkubalashoz uj AnaeroGen Compact zacskora van sziikség.

Inkubdlas utan a kivett AnaeroGen Compact papirzacskét és mianyag tasakot sterilizalni kell, és a nem veszélyes
laboratériumi hulladékkal egyutt ki kell dobni.

Mindéség-ellenérzés
A felhasznal6 feleléssége, hogy a minéség-ellendrzési vizsgalatokat a termék tervezett felhasznalasanak figyelembevételével és a
helyi el6irasoknak megfeleléen végezze el (gyakorisag, térzsek szama, inkubacios hémérséklet stb.).

Ajanlott az OXOID™ Anaerob Indicator (BR0055) hasznalata az edényben az anaerob koérilmények megvaldsulasanak

és fennm
megfeleld

aradasanak ellen6rzéséhez. A felhasznalénak rendszeresen ellendriznie kell anaerob rendszerét, hogy képes-e
feltételeket biztositani a megfelelé baktériumok szaporodasahoz.

Ezen termék teljesitménye a kdvetkez6 referencia torzsek vizsgalataval ellenérizhetd.

Inkubaciés korilmények: 24—48 éra 37 + 2 °C-on anaerob koértlmények kozott

Pozitiv kontrollok

Clostridium novyi | Szaporodas
ATCC®9690™

Negativ kontrollok

Kocuria rhizophila | Nincs szaporodas
ATCC®9341™
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Teljesitményjellemzék
Az  AnaeroGen (ANO010C, ANO0020C, ANOO10W, AN0020D, ANOO025A, ANOO035A) ismételhet6ségét és
reprodukalhatosagat a kulsé beszallitonk altal az anaerob gazfejlesztd zacskdk gyartasa soran végzett, folyamat kézbeni minéség-

ellenérzési vizsgalatokbdl szarmazo teljesitményadatok és a gyartd altal végzett rutin minéség- ellenérzés soran elért korabbi
teljesitményadatok bizonyitjak.

Teljesitményspecifikacio:
e  Oxigéneltavolitas = 0,1% vagy az alatt 2,5 ora elteltével.
e  Szén-dioxid-termelés = 11% +/- 4% 24 6ra elteltével.

Bibliografia
1. Centers for Disease Control and Prevention. 2021a.’Covid-19-Associated Fusobacterium nucleatum Bacteremia, Belgium’. 27(3)
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-2284 _article.
2. Public Health England. 2015b. ‘ldentification of Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards for Microbiology
Investigations. ID 25(2). https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25- identification-of-anaerobic-gram-negative-rods.
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©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog fenntartva. Az ATCC és az ATCC katalogusjelek az American Type Culture
Collection védjegyei.

Minden mas védjegy a Thermo Fisher Scientific Inc. és leanyvallalatai tulajdonat képezi.

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

Muszaki segitségért forduljon a helyi forgalmazéhoz.

Feliilvizsgalati informacidk

Verzio A kiadas id6pontja és a bevezetett médositasok
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AnaeroGen™
ANO0010C, AN0020C, AN0O010W, AN0020D, AN0025A, & ANOO35A

Uso previsto

AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, AN0010W, ANO0020D, AN0025A, ANOO35A) sono dispositivi accessori per terreni di coltura
destinati a essere utilizzati con i dispositivi diagnostici in vetro della gamma di prodotti AnaeroGen, per la generazione di condizioni
atmosferiche ottimali per la crescita di microrganismi anaerobici.

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

Riepilogo e spiegazione

| batteri anaerobici sono importanti agenti patogeni che possono causare varie infezioni negli esseri umani. Il sito di infezione
anaerobica € comunemente il sito di normale colonizzazione. Anaerobico significa "vita senz'aria". | batteri anaerobici
crescono in luoghi completamente o quasi completamente privi di ossigeno. Lo spettro delle infezioni varia da ascessi locali a
infezioni potenzialmente letali. | microrganismi anaerobici, tra cui agenti patogeni come Clostridium perfringens, Bacteroides fragilis,
Fusobacterium necrophorum e Fusobacterium nucleatum, possono essere altamente infettivi e causare malattie potenzialmente
letali. Per esempio, Fusobacterium necrophorum € una delle specie pil comunemente isolate di Fusobacterium ed & una causa rara
di batteriemia, con un alto tasso di mortalita del 10%", Fusobacterium nucleatum & un altro membro della specie Fusobacterium ed &
stato collegato a infezioni come la necrobacillosi e il morbo di Lemierre?.

A causa della gravita delle infezioni batteriche causate da microrganismi anaerobici in un vasto numero di pazienti, € estremamente
importante far crescere e isolare i microrganismi anaerobici dai campioni clinici. La diagnosi precoce & fondamentale per la
prevenzione e la riduzione delle infezioni batteriche.

Principio del metodo

AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANOO10W, AN0020D,

ANO0025A, AN0O035A) € in grado di generare condizioni atmosferiche ottimali per la crescita di microrganismi anaerobici attraverso
un metodo molto semplice.

Il sistema € costituito da una bustina di carta che genera gas e da un sacchetto di plastica o da una giara/scatola. La bustina di carta
contiene acido ascorbico e carbone attivo che reagiscono a contatto con l'aria. L'ossigeno viene rapidamente assorbito e viene
prodotta anidride carbonica. Quando la bustina di carta viene posta in un sacchetto di plastica sigillato o in una giara, questa
reazione creera le condizioni atmosferiche ideali per la crescita degli anaerobici. Il processo procede senza produzione di idrogeno e
quindi non necessita di catalizzatore. Non & necessaria alcuna aggiunta di acqua per attivare la reazione. Se utilizzata come indicato,
la bustina AnaeroGen ridurra il contenuto di ossigeno nel sacchetto al di sotto dell'1% entro 30 minuti. Il contenuto di anidride
carbonica risultante sara compreso tra I'8% e il 14%. Il livello di anidride carbonica dipendera dal numero di piastre inserite nel
sacchetto o nella giara.

Il sistema & progettato per supportare l'incubazione anaerobica di terreni di coltura o pannelli di identificazione. Le bustine possono
essere fornite singolarmente o come parte di un piti ampio sistema generatore di gas anaerobico in cui 10 sacchetti di plastica e 10
sacchetti con chiusura W-Zip (chiusura integrale) sono rispettivamente forniti insieme alle bustine.

La bustina AnaeroGen 2.5L (AN0025A) e la bustina AnaeroGen 3.5L (AN0O035A) funzionano secondo lo stesso principio, con l'unica
differenza della dimensione delle bustine destinate all'uso, rispettivamente, con una giara o scatola da 2,5 | e una giara da 3,5 I.
Giara e scatola sono vendute separatamente.

Descrizione dei componenti
AnaeroGen Compact (ANO010C) viene fornito in confezioni contenenti 10 bustine e 10 sacchetti di plastica sigillati, il sistema
generatore di gas compatto AnaeroGen W-Zip (AN0010W) include 10 bustine e 10 sacchetti sigillati W-Zip.

AnaeroGen Compact (AN0020C) contiene solo 20 bustine, come il dispositivo AnaeroGen Compact Sachet (AN0020D), che
contiene 10 bustine: per entrambi questi prodotti i sacchetti sono forniti separatamente.

La bustina AnaeroGen 2.5L (AN0025A) e la bustina AnaeroGen 3.5L (ANO035A) sono vendute in confezioni contenenti 10 bustine
ciascuna, di dimensioni rispettivamente di 2,5 | e 3,5 |, destinate all'uso con la corrispondente giara da 2,5 |, scatola da 2,5 | e giara
da 3,5 litri, tutte vendute separatamente.

Materiali necessari ma non forniti
e Terreniinoculati
. Incubatrici
. Organismi per il controllo della qualita
. Clip sigillante AnaeroGen Compact (ANOOO5C) in confezione da 5 clip sigillanti da utilizzare con i sacchetti inclusi in
AnaeroGen Compact (AN0010C e AN0020C).
Sacchetto in plastica AnaeroGen Compact (AG0020C) in confezione da 20 sacchetti in plastica (senza clip).
e  Sacchetti AnaeroGen W-Zip Seal (AG0060C) in confezione da 20 sacchetti W-Zip (con sigillo integrato).
. Giara AnaeroJar™ 2.5L (AG0025A), giara da 2,5 litri fornita con base in policarbonato da 2,5 litri di capacita e coperchio
fissato alla base da quattro clip autoventilanti, destinata all'uso con la bustina AnaeroGen 2.5L (AN0O025A) e la bustina
CampyGen™ 2.5L (CNO025A).
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e  Scatola AnaeroBox™ 2.5L con coperchio di protezione e guarnizione (AB0025A), scatola da 2,5 litri destinata all'uso con
bustina AnaeroGen 2.5L (AN0025A) e bustina CampyGen 2.5L (CNO025A).
e  Scatola AnaeroBox 3.5L con coperchio di protezione e guarnizione (ABO035A), scatola da 3,5 litri destinata all'uso con
bustina AnaeroGen 3.5L (AN0035A) e bustina CampyGen 3.5L (CNO035A).
e Indicatore anaerobico della resazurina (BR0O055B), striscia di cotone impregnata di resazurina utilizzata come indicatore
redox.

Conservazione
. Conservare il prodotto a 2-25 °C £ 2 °C.
. Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di scadenza riportata sull'etichetta.

Avvertenze e precauzioni
. Solo per uso diagnostico in vitro.

Solo per uso professionale.

Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo utilizzo.

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

Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza indicata.

Non utilizzare il dispositivo se sono presenti segni di contaminazione.

Non utilizzare il dispositivo se sono presenti segni di deterioramento.

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

smaltire in conformita alle normative federali, statali e locali applicabili. Leggere e attenersi scrupolosamente alle istruzioni.

Questo include lo smaltimento dei reagenti utilizzati o non utilizzati, nonché di qualsiasi altro materiale monouso

contaminato secondo le procedure per prodotti infettivi o potenzialmente infettivi.

. Non appena la bustina di carta AnaeroGen viene esposta all'aria, iniziera la reazione. E quindi essenziale che la bustina di
carta venga inserita nel sacchetto e sigillata entro un minuto.

e Lareazione dell'acido ascorbico con 'ossigeno & esotermica. Tuttavia, la temperatura della bustina di carta AnaeroGen non
superera i 65 °C.

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

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

Procedura

1. Collocare le piastre del supporto inoculato o il pannello di identificazione nel sacchetto di plastica fornito. Le piastre di Petri
in plastica monouso devono essere della varieta ventilata per favorire il trasferimento di gas tra l'interno e I'esterno delle
stesse.

2. Strappare una bustina di alluminio AnaeroGen nel punto indicato per lo strappo e rimuovere la bustina di carta AnaeroGen
dall'interno.

3. Collocare immediatamente la bustina di carta AnaeroGen nel sacchetto di plastica.

NOTA: esposta all'aria, la bustina di carta AnaeroGen diventa calda al tatto.

4.  Espellere l'aria in eccesso dal sacchetto di plastica. Sigillare immediatamente il sacchetto di plastica con la clip AnaeroGen
Compact (AN0005).

NOTA: il tempo che intercorre tra l'apertura della bustina di alluminio e la chiusura del sacchetto di plastica non deve
superare un minuto. L'esposizione prolungata comportera la perdita di reattivita e nella giara potrebbero non ottenersi
condizioni completamente anaerobiche.

5. Mettere in incubazione in modo appropriato.

6. Dopo il periodo di incubazione, rimuovere le piastre o il pannello ID ed esaminare la presenza di colonie o reazioni
biochimiche. Se le piastre richiedono una nuova incubazione, € necessario utilizzare una nuova bustina AnaeroGen
Compact seguendo i passaggi 2-5 descritti sopra.

NOTA: le piastre possono essere inizialmente ispezionate attraverso il sacchetto di plastica trasparente. Se la sacca viene
aperta, € necessaria una bustina AnaeroGen Compact nuova per la re-incubazione.

7. Dopo l'incubazione, la bustina di carta esaurita AnaeroGen Compact e il sacchetto di plastica devono essere
sterilizzati e gettati insieme ai rifiuti di laboratorio non pericolosi.

Controllo qualita
E responsabilita dell'utente eseguire i test di controllo qualita tenendo conto dell'uso previsto del prodotto e in conformita alle
normative locali applicabili (frequenza, numero di ceppi, temperatura di incubazione ecc.).

Si raccomanda di utilizzare nella giara un indicatore anaerobico OXOID™ (BR0055) per controllare visivamente che le condizioni
anaerobiche siano state raggiunte e mantenute.

L'utente deve controllare periodicamente il proprio sistema anaerobico per verificare la sua capacita di garantire condizioni adeguate
per la crescita di batteri appropriati.

Le prestazioni di questo prodotto possono essere verificate testando i seguenti ceppi di riferimento.
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Condizioni di incubazione: 24-48 ore a 37 °C £ 2 °C in condizioni anaerobiche.

Controlli positivi

Clostridium novyi | Crescita
ATCC®9690™

Controlli negativi

Kocuria rhizophila | Nessuna crescita
ATCC®9341™

Caratteristiche delle prestazioni

La prova della ripetibilita e della riproducibilita di AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANOO10W, AN0020D, ANO025A, ANOO35A) &
dimostrata dai dati sulle prestazioni generati dai test di controllo qualita in-process eseguiti dal nostro fornitore di terze parti durante
la produzione delle bustine generatrici di gas anaerobici e dalle prestazioni storiche ottenute attraverso il controllo di qualita di
routine valutato dal fabbricante.

Specifiche prestazionali:
e  Rimozione di ossigeno = 0,1% o inferiore dopo 2,5 ore.
. Produzione di anidride carbonica = 11% +/- 4% dopo 24 ore.

Bibliografia
1. Centers for Disease Control and Prevention. 2021a.’Covid-19-Associated Fusobacterium nucleatum Bacteremia, Belgium’. 27(3)
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-2284 _article.
2. Public Health England. 2015b. ‘ldentification of Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards for Microbiology

Investigations.  ID 25 (2).  https://lwww.gov.uk/government/publications/smi-id-25-  identification-of-anaerobic-
gram-negative-rods.

Legenda dei simboli

Simbolo Definizione

]
m
“ .

Numero di catalogo

Dispositivo medico diagnostico in vetro

Codice lotto

Limite di temperatura

Usare entro la data di scadenza

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

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

Fabbricante

Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea/
Unione europea

Valutazione di conformita europea

Valutazione di conformita UK

Identificatore univoco del dispositivo

Importatore: per indicare I'entita che importa il
dispositivo medico nel paese. Applicabile
all'Unione Europea
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ATCC Licensed )'W
Derivative

©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati. ATCC e i marchi del catalogo ATCC sono un marchio di American Type

Culture Collection.

Tutti gli altri marchi sono di proprieta di Thermo Fisher Scientific Inc. e delle sue consociate.

3

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

UK
CA

Per assistenza tecnica, contattare il proprio distributore locale.
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AnaeroGen™
AN0010C, AN0020C, AN0010W, AN0020D, AN0025A, & AN0O035A
Paskirtis

+AnaeroGen“ (ANO010C, AN0020C, ANO0O10W, AN0O020D, ANO025A, ANO035A) yra auginimo terpés priedai, skirti naudoti su
gaminiy serijos ,AnaeroGen“ in vitro diagnostikos priemonémis, kurios sudaro optimalias atmosferos salygas anaerobiniy
mikroorganizmy augimui.

Priedai skirti naudoti tik profesionalams, jie neautomatizuoti ir tai néra papildoma diagnostikos priemoné.

Suvestiné ir paaiSkinimas

Anaerobinés bakterijos yra svarbis patogenai, kurie gali sukelti Zmonéms jvairiy infekcijy. Anaerobinés infekcijos vieta daznai bana
normalios kolonizacijos vieta. Terminas anaerobiné reiSkia ,gyvybé be oro®. Anaerobinés bakterijos auga vietose, kuriose visiSkai
arba beveik visiSkai néra deguonies. Infekcijy spektras varijuoja nuo vietiniy paliniy iki gyvybei pavojingy infekcijy. Anaerobiniai
mikroorganizmai, jskaitant tokius patogenus, kaip Clostridium perfringens, Bacteroides fragilis, Fusobacterium necrophorum ir
Fusobacterium nucleatum, gali bati labai uzkreciami ir sukelti gyvybei pavojingas ligas. Pvz., Fusobacterium necrophorum yra viena i$
dazniausiai aptinkamy Fusobacterium raiy ir kartais sukelia bakteremijg, kurios mirtingumas yra net 10 %', Fusobacterium
nucleatum yra kita Fusobacterium risies atstové, siejama su tokiomis infekcijomis, kaip nekrobaciliozé ir Lemjero ligaZ.

Kadangi anaerobiniai mikroorganizmai daugeliui pacienty sukelia sunkias bakterines infekcijas, anaerobiniy mikroorganizmy
auginimas ir izoliavimas i$ klinikiniy meginiy yra labai svarbus. Ankstyva diagnozeé yra esminis bakteriniy infekcijy prevencijos ir
mazinimo badas.

Metodo principas

+AnaeroGen“ (AN0O010C, AN0020C, ANOO010W, ANO0020D, ANO0025A, ANO0035A) optimalias atmosferos sglygas anaerobiniy
mikroorganizmy augimui gali sudaryti labai paprastu badu.

Sistema sudaro popierinis paketélis, iSskiriantis dujas, ir plastikinis maiSiukas arba placiakaklis indas / dézuté. Popieriniame
paketélyje yra askorbo ragsties ir aktyvintosios anglies, kuri reaguoja su oru. MiSinys greitai absorbuoja deguonj ir iSskiria anglies
dvideginj. Kai popierinis paketélis jdedamas | sandary plastikinj maiSiukg arba placiakaklj indg, Si reakcija sukuria idealias atmosferos
sglygas anaerobiniams mikroorganizmams. Reakcijos metu neiSsiskiria vandenilis, todél jai nereikalingas katalizatorius. Reakcijai
aktyvuoti nereikia vandens. Naudojant, kaip nurodyta, ,AnaeroGen“ paketélis per 30 min. sumazins deguonies koncentracijg
maiSiuke iki maziau nei 1 %. Anglies dvideginio koncentracija bus 8-14%. Anglies dvideginio koncentracija priklausys nuo to, kiek
leksteliy yra maiSiuke arba placiakakliame inde.

Sistema skirta auginimo terpés arba identifikavimo skydeliy anaerobinei inkubacijai palaikyti.

Paketéliai parduodami atskirai arba kaip dalis didesnés anaerobiniy dujy iSskyrimo sistemos, kurig, be paketéliy, sudaro 10
plastikiniy maiSiuky ir 10 uzspaudziamujy maisiuky (su vidiniu sandarikliu).

+AnaeroGen 2,5 | Sachet* (AN0025A) ir ,AnaeroGen 2,5 | Sachet* (ANO035A) veikia vienodu badu, skiriasi tik paketéliy dydis, kuriy
vienas skirtas 2,5 | placiakakliam indui arba dézutei, o kitas — 3,5 | indui. Placiakakliai indai ir dézutés parduodamos atskirai.

Komponenty aprasas
+AnaeroGen Compact® (AN0O010C) sudaro 10 paketéliy ir 10 sandariy plastikiniy maiSiuky; ,AnaeroGen W-Zip Compact Gas
Generator System” (ANO010W) sudaro 10 paketéliy ir 10 uzspaudziamyjy sandariy maisiuky.

+AnaeroGen Compact® (AN0020C) sudaro tik 20 maiSiuky, o priemone ,AnaeroGen Compact Sachet‘ (AN0O020D) sudaro 10
maiSeliy. Abiems Siems gaminiams maiSiukus reikia jsigyti atskirai.

+AnaeroGen 2.5L Sachet* (AN0O025A) ir ,AnaeroGen 3.5L Sachet* (ANO035A) parduodami pakuotémis po 10 paketéliy atitinkamai
2,5 ir 3,5 | indui, skirty naudoti atitinkamuose atskirai parduodamuose 2,5 | placiakakliuose induose, 2,5 | dézutése ir 3,5 |
placiakakliuose induose.

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos
. Inokuliuota terpé
¢ Inkubatoriai
. Kokybés kontrolés organizmai
e ,AnaeroGen Compact Sealing Clip* (ANO005C) 5 sandariy spaustuky paketas, skirtas naudoti su ,AnaeroGen Compact"

(ANO010C ir AN0020C) maiSiukais.

+AnaeroGen Compact Plastic Pouch* (AG0020C) 20 plastikiniy maiSiuky pakuoté (be spaustuky).

e  ,AnaeroGen W-Zip Seal Pouches” (AG0060C) 20 uzspaudziamyjy sandariy maiSiuky (su vidiniu sandarikliu) pakuoté.

e ,Anaerodar™ 2,5 | Jar* (AG0025A) 2,5 | placiakaklis indas su 2,5 | talpos polikarbonato placiakaklio indo pagrindu ir
danggiu, kuris tvirtinamas prie pagrindo keturiais spaustukais su voztuvu. Skirta naudoti su ,AnaeroGen 2,5 | Sachet”
(ANO025A) ir ,CampyGen™ 2,5 | Sachet* (CNO025A).

e  ,AnaeroBox™ 2.5L Box with Lid and Seal“ (ABO025A) 2,5 | dézuté, skirta naudoti su ,AnaeroGen 2,51 Sachet*
(ANO025A) ir ,CampyGen 2,5 | Sachet“ (CNO025A).

. +AnaeroBox 3,5 | Box with Lid and Seal“ (ABO035A) 3,5 | dézuté, skirta naudoti su ,AnaeroGen 3,51 Sachet”
(ANO035A) ir ,CampyGen 3,51 Sachet” (CNOO35A).

e ,Resazurin Anaerobic Indicator* (BR0O055B) vatos juostelé, impregnuota resazurinu ir naudojama kaip oksidacijos-
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redukcijos indikatorius.

Laikymas
e  Produktg laikyti 2—25 + 2 °C.
. Gaminj galima naudoti iki ant etiketés nurodytos galiojimo pabaigos datos.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
e  Tik in vitro diagnostikai.

Tik profesionaliam naudojimui.

PrieS naudodami pirmg kartg patikrinkite gaminio pakuote.

Nenaudokite gaminio, jeigu yra matomy pakuotés ar gaminio pazeidimy.

Nenaudokite gaminio po nurodytos galiojimo pabaigos datos.

Nenaudokite priemonés, jeigu yra uzter§imo pozymiy.

Nenaudokite priemonés, jeigu yra sugedimo pozymiy.

. Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz susidariusiy atlieky tvarkymg, atsizvelgiant j jy pobudj ir pavojingumo laipsnj, ir jy
apdorojima ar iSmetimg laikantis visy taikomy federaliniy, valstijos ir vietiniy taisykliy. Batina perskaityti ir atidziai laikytis
nurodymy. Tai apima panaudoty ar nepanaudoty reagenty, taip pat bet kokiy kity uztersty vienkartiniy medziagy po
proceddry su infekciniais ar potencialiai infekciniais gaminiais, Salinima.

. Kai tik ,AnaeroGen“ popierinis paketélis gauna oro, prasideda reakcija. Dél to labai svarbu jdéti popierinj paketélj
maisiuka ir uzdaryti per vieng minute.

e  Askorbo rlgsties reakcija su deguonimi ir egzoterminé. Taciau ,AnaeroGen* popierinio paketélio temperatira nevirSys 65
°C.

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

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

Procedura

1. ]dékite inokuliuotos terpés Iéksteles arba identifikacijos skydelj j pridétg plastikinj maiSiuka. Vienkartinés plastikinés Petri
lékStelés turi bati ventiliuojamos, kad dujos galéty judéti i$ 1ékstelés vidaus j iSore arba atvirkSciai.

2. Prapléskite ,AnaeroGen* folijos paketélj ties pléSimo Zyme ir iSimkite i$ jo ,Anaerogen” popierinj paketelj.

3. Nedelsdami jdékite ,AnaeroGen“ popierinj paketélj j plastikinj maiSiuka.

PASTABA. Ore ,AnaeroGen* popierinis paketélis pradés Silti.

4. ISspauskite i$ plastikinio maiSiuko org. I1Skart uzspauskite maiSiuka ,AnaeroGen Compact Clip“ (AN0O005) spaustuku.
PASTABA. Laikas nuo folijos paketélio atidarymo iki plastikinio maiSiuko uzdarymo negali virSyti vieng minute. Uztrukus
ilgiau bus prarastas reaktyvumas ir placiakakliame inde gali bati nepasiektos visos anaerobinés salygos.

5. Inkubuokite tinkamai.

6. Praéjus inkubavimo laikotarpiui, iStraukite 1éksteles arba ID skydelj ir jvertinkite, ar uzaugo pasélis arba jvyko biocheminé
reakcija. Jei lekSteles reikia inkubuoti i§ naujo, panaudokite naujg ,AnaeroGen Compact” paketélj, vadovaudamiesi 2-5
veiksmais.

PASTABA. Léksteles pirmiausia reikia apzidréti per skaidry plastikinj maiSiukg. Atidarius maiSelj, reikés panaudoti naujg
+AnaeroGen Compact” paketélj pakartotinei inkubacijai.

7. Po inkubacijos panaudotg ,AnaeroGen Compact popierinj paketéelj ir plastikinj maiSiuka reikia sterilizuoti ir iSmesti su
nepavojingomis laboratorijos atliekomis.

Kokybés kontrolé

Naudotojas privalo atlikti kokybés kontrolés tyrimus atsizvelgdamas j numatomg produkto naudojima ir laikydamasis visy taikomy
vietos taisykliy (daznumo, padermiy skaiciaus, inkubacijos temperataros ir kt.).

Placiakakliame inde rekomenduojama kaip vaizdinj indikatoriy naudoti ,OXOID™ Anaerobic Indicator® (BR0055), kuris parodo, ar
pasiektos ir palaikomos anaerobinés salygos.

Naudotojas turéty reguliariai tikrinti, ar anaerobiné sistema sudaro atitinkamai bakterijai tinkamas salygas.

Sio gaminio veiksminguma galima patikrinti tiriant toliau nurodytas etalonines padermes.

Inkubavimo salygos: 24—48 val. 37 +2 °C temperatiroje, anaerobinéje aplinkoje

Teigiamos kontrolés

Clostridium novyi Auga
ATCC®9690™

Neigiamos kontrolés

Kocuria rhizophila Neauga
ATCC®9341™

Veiksmingumo savybés

+AnaeroGen“ (AN0010C, AN0020C, AN0010W, AN0020D, AN0O025A, ANO035A) pakartojamuma ir atkuriamuma jrodo veiksmingumo
duomenys, surinkti proceso kokybés kontrolés testavimo metu, kurj atliko masy treciosios Salies tiekéjas, gamindamas anaerobiniy
dujy iSskyrimo paketélius, ir istoriniai naudojimo duomenys, surinkti reguliariai atliekamos gamintojo kokybés kontrolés metu.

Veiksmingumo specifikacija:
. Deguonies S$alinimas = 0,1% arba maziau po 2,5 val.
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e  Anglies dvideginio iSskyrimas = 11 % +/—4 % po 24 valandy.

Literatura
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Simbolis Apibreéztis

Katalogo numeris

= |
m
LT

In Vitro diagnostiné medicininé priemoné
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Zidréti naudojimo instrukcijas arba elektronines
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ATCC Licensed )
Derivative

© 2023 m. ,Thermo Fisher Scientific Inc.“ Visos teisés saugomos.
ATCC ir ATCC katalogo zenklai yra ,American Type Culture Collection® prekiy Zzenklas.
Visi kiti prekiy zenklai yra ,Thermo Fisher Scientific Inc.” ir jos patronuojamuyjy jmoniy nuosavybé.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, JK
Dél techninés pagalbos kreipkités j vietos platintojg.
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AnaeroGen™
AN0010C, AN0020C, ANOO10W, AN0020D, AN0025A, og AN0035A

Tiltenkt bruk

AnaeroGen (AN0O010C, AN0020C, AN0010W, AN0020D, ANO025A, ANOO35A) er tilbehgrsenheter for dyrkningsmedier beregnet pa
a brukes med in vitro-diagnostiske enheter i AnaeroGen-produktserien, for generering av optimale atmosfaeriske forhold for vekst av
en mikroorganisme i atmosfeeren.

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

Sammendrag og forklaring

Anaerobe bakterier er viktige patogener som kan forarsake en rekke infeksjoner hos mennesker. Stedet for anaerob infeksjon er
vanligvis stedet for normal kolonisering. Anaerob betyr "liv uten luft." Anaerobe bakterier vokser pa steder som helt eller nesten
mangler oksygen. Spekteret av infeksjoner spenner fra lokale abscesser til livstruende infeksjoner. Anaerobe mikroorganismer,
inkludert patogener som f.eks Clostridium perfringens, Bacteroides fragilis, Fusobacterium necrophorum og Fusobacterium
nucleatum, kan veere svaert smittsomme og forarsake livstruende sykdommer. For eksempel er Fusobacterium necrophorum en av
de vanligst isolerte artene av Fusobacterium, og en uvanlig arsak til bakteriemi, som har en hgy dedelighet pa 10 %', Fusobacterium
nucleatum er et annet medlem av Fusobacterium-arten og har veert knyttet til infeksjoner som nekrobacillose og Lemierres sykdom?.

Pa grunn av alvorlighetsgraden av bakterielle infeksjoner forarsaket av anaerobe mikroorganismer hos et stort antall pasienter, er det
derfor sveert viktig & dyrke og isolere anaerobe mikroorganismer fra kliniske praver. Tidlig diagnose er avgjgrende for a forebygge og
redusere bakterielle infeksjoner.

Metodeprinsipp

AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANO010W, AN0020D, ANO025A, ANO035A) kan generere de optimale atmosfeeriske forholdene
for vekst av anaerobe mikroorganismer gjennom en veldig enkel metode.

Systemet bestar av en papirgassgenererende pose og en plastpose eller en krukke/boks. Papirposen inneholder askorbinsyre
og aktivert karbon som reagerer ved kontakt med luft. Oksygen adsorberes raskt, og det produsere karbondioksid. Nar papirposen
legges i en forseglet plastpose eller en krukke, vil denne reaksjonen skape ideelle atmosfeeriske forhold for vekst av anaerober. Det
fortsetter uten utvikling av hydrogen og krever derfor ingen katalysator. Ingen tilsetning av vann er ngdvendig for & aktivere
reaksjonen. Nar den brukes som anvist, vil AnaeroGen-posen redusere oksygeninnholdet i posen til under 1 % innen 30 minutter.
Det resulterende karbondioksidinnholdet vil vaere mellom 8 % og 14 %. Nivaet av karbondioksid vil avhenge av hvor mange skaler
som er plassert i posen eller glasset.

Systemet er designet for & statte anaerob inkubering av dyrkningsmedier eller identifikasjonspaneler.

Poser kan leveres enkeltvis, eller som en del av et bredere anaerobt gassgeneratorsystem der henholdsvis 10 plastposer og
10 W-Zip-forseglbar pose (med integrert forsegling) leveres sammen med posene.

AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0025A) og AnaeroGen 3.5L Sachet (ANO035A) fungerer etter samme prinsipp, med den eneste
forskjellen er sterrelsene pa posene som er beregnet pa & brukes med henholdsvis en 2,5 | krukke eller boks og en 3,5 | krukke.
Krukke og boks selges separat.

Beskrivelse av komponenter
AnaeroGen Compact (ANO010C) leveres i pakninger som inneholder 10 poser og 10 forseglede plastposer; AnaeroGen W-Zip
Compact Gas Generator System (AN0O010W) inneholder 10 poser og 10 W-Zip forseglbare poser.

AnaeroGen Compact (AN0020C) inneholder kun 20 poser, som AnaeroGen Compact-pose (AN0020D)-enheten, som inneholder
10 poser: for begge disse produktene leveres poser separat.

AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0025A) og AnaeroGen 3.5L Sachet (ANO035A) selges i pakker som inneholder 10 poser hver,
i posestgrrelser pa henholdsvis 2,5 | og 3,5 |, beregnet for bruk med den tilsvarende starrelsen 2,5 | krukke, boks, 2,5 | boks og
3,5 liters krukke. Alle selges separat.

Materialer som er nedvendige, men som ikke folger med
e Inokulerte medier
. Inkubatorer
e  Kuvalitetskontrollorganismer
e  AnaeroGen Compact forseglingsklemme (ANOOO5C) En pakke med 5 forseglingsklemmer beregnet for bruk med posene

som fglger med AnaeroGen Compact (AN0010C og AN0020C).

AnaeroGen Compact plastpose (AG0020C) En pakke med 20 plastposer (uten klips).

e AnaeroGen W-Zip-forseglbar pose (AG0060C) En pakke med 20 W-Zip-forseglbare poser (med integrert forsegling).

e  AnaeroJar™ 2.5L Jar (AG0025A) En 2,5 | krukke leveres med 2,5 | kapasitet pa krukkebunnen i polykarbonat og lokk
festet til bunnen med fire selvventilerende klips, beregnet for bruk med AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0025A) og
CampyGen™ 2.5L Sachet (CNO025A).

e  AnaeroBox™ 2.5L Box with Lid and Seal (ABO025A) En 2,5 | boks beregnet for bruk med AnaeroGen 2.5L Sachet
(ANO025A) og CampyGen 2.5L Sachet (CNO025A).

e  AnaeroBox 3.5L Box with Lid and Seal (ABO0O35A) En 3,5 | boks beregnet for bruk med AnaeroGen 3.5L Sachet
(ANOO35A) og CampyGen 3.5L Sachet (CNOO35A).

e  Resazurin Anaerobic Indicator (BR0O055B) En bomullsstrips impregnert med resazurin brukt som redoksindikator.
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Oppbevaring
. Oppbevar produktet ved 2 - 25 £ 2 °C.
. Produktet kan brukes til utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten.

Advarsler og forholdsregler
. Kun for in vitro-diagnostisk bruk.

Kun til profesjonell bruk.

Inspiser produktets emballasje for fgrste gangs bruk.

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

Produktet ma ikke brukes etter den angitte utlepsdatoen.

Ikke bruk enheten hvis det er tegn pa kontaminering.

Ikke bruk enheten hvis det er tegn pa forringelse.

Det er hvert laboratoriums ansvar & handtere avfall som produseres i henhold til deres natur og grad av fare, og a fa det

behandlet eller kastet i samsvar med eventuelle faderale, statlige og lokale gjeldende forskrifter. Instruksjonene skal leses

og folges ngye. Dette inkluderer kassering av brukte eller ubrukte reagenser samt alle andre kontaminerte

engangsmaterialer etter prosedyrer for smittefarlige eller potensielt smittsomme produkter.

. Sa snart AnaeroGen-papirposen blir eksponert for luft, vil reaksjonen starte. Det er derfor viktig at papirposen legges
i posen og forsegles innen ett minutt.

. Reaksjonen av askorbinsyre med oksygen er eksoterm. Temperaturen pa AnaeroGen papirposen vil imidlertid ikke
overstige 65 °C.

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.

Prosedyre

8. Plasser de inokulerte medieskalene eller identifikasjonspanelet i plastposen som fglger med. Engangspetriskaler av plast
ber veere av den ventilerte varianten for & hjelpe til med gassoverfgring mellom innsiden og utsiden av skalene.

9. Riv opp en AnaeroGen-foliepose ved den anviste riften og ta ut Anaerogen-papirposen innenfra.

10. Plasser umiddelbart AnaeroGen-papirposen i plastposen.
MERK: AnaeroGen-papirposen vil bli varm a ta pa ved eksponering for luft.

11. Fjern overfladig luft fra plastposen. Forsegl plastposen umiddelbart med AnaeroGen Compact-klips (ANO0O5).
MERK: Tiden mellom &pning av folieposen og forsegling av plastposen ber ikke overstige ett minutt. Langvarig
eksponering vil resultere i tap av reaktivitet, og fulle anaerobe forhold vil kanskje ikke oppnas i glasset.

12. Inkuber riktig.

13. Etter inkubasjonsperioden, fijern skalene eller ID-panelet og undersgk for tilstedevaerelse av kolonier
eller biokjemisk reaksjon. Hvis skalene krever ny inkubering, ma en ny AnaeroGen Compact-pose brukes ved a felge trinn
2-5 beskrevet ovenfor.
MERK: Skalene kan fgrst inspiseres gjennom den gjennomsiktige plastposen. Hvis posen apnes, kreves en ny AnaeroGen
Compact-pose for ny inkubering.

14. Etter inkubering skal den uttemte AnaeroGen Compact-papirposen og -plastposen steriliseres og kasseres sammen med
det ufarlige laboratorieavfallet.

Kvalitetskontroll

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

Det anbefales at en OXOID™ Anaerobic Indicator (BR0055) brukes i glasset som en visuell kontroll av at anaerobe forhold er
oppnadd og opprettholdt.

Brukeren bgr med jevne mellomrom sjekke sitt anaerobe system mht. evnen til & tilveiebringe tilstrekkelige forhold for vekst av
passende bakterier.

Ytelsen til dette produktet kan verifiseres ved a teste felgende referansestammer.

Inkubasjonsbetingelser: 24 - 48 timer ved 37° + 2 °C anaerob

Positive kontroller

Clostridium novyi Vekst
ATCC® 9690™

Negative kontroller

Kocuria rhizophila Ingen vekst
ATCC® 9341™

Ytelsesegenskaper
Bevis pa repeterbarheten og reproduserbarheten til AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANO010W, AN0020D, ANO0O025A,
ANOO35A) demonstreres av ytelsesdataene generert fra den prosessrelaterte kvaliteteskontrolltestingen utfert av var
tredjepartsleverander under produksjonen av gass og produksjonsutstyr. og av den historiske ytelsen oppnadd gjennom
rutinemessig kvalitetskontroll vurdert av produsenten.
Ytelsesspesifikasjon:

. Oksygenfjerning = 0,1 % eller lavere etter 2,5 timer.

e  Karbondioksidproduksjon = 11 % +/ 4 % etter 24 timer.
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Symbolforklaring
Symbol Definisjon

Katalognummer

IVD In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr
LOT Settkode
Temperaturgrense
Utlgpsdato

Se bruksanvisning eller konsulter
elektronisk bruksanvisning

Ikke bruk hvis emballasjen er skadet,
se bruksanvisningen

Produsent

Autorisert representant innen det
europeiske fellesskap / EU

Europeisk samsvarsvurdering

Samsvarsvurdering for Storbritannia

Unik enhetsidentifikator

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

IEEA 1o S

ATCC Licensed )®
Derivative
©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Med enerett. ATCC- og ATCC-katalogmerkene er et varemerke for American Type Culture
Collection.

Produsert i Japan

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

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

C€ch

For teknisk assistanse, vennligst kontakt din lokale distributer.
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AnaeroGen™
ANO0010C, AN0020C, AN0O010W, AN0020D, AN0025A, & ANOO35A @

Przeznaczenie

AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANO010W, ANO0020D, ANO0025A, ANO035A) to wyroby pomocnicze do podtozy hodowlanych
przeznaczone do stosowania z wyrobami do diagnostyki in vitro nalezgcymi do gamy produktéw AnaeroGen w celu wytworzenia
optymalnych warunkow atmosferycznych dla rozwoju drobnoustrojéw beztlenowych.

Te wyroby pomocnicze nie sg zautomatyzowane, sg przeznaczone wytgcznie do uzytku profesjonalnego i nie stanowig narzedzi do
diagnostyki towarzyszace;.

Podsumowanie i wyjasnienie

Bakterie beztlenowe sg waznymi patogenami, ktéore moga powodowac zréznicowane zakazenia u ludzi. Miejsce wystgpienia
zakazen beztlenowcami jest zwykle miejscem typowej kolonizacji. Beztlenowy oznacza ,zyjacy bez powietrza”. Bakterie beztlenowe
rozwijajg sie w miejscach catkowicie lub prawie catkowicie pozbawionych tlenu. Spektrum infekcji rozcigga sie od miejscowych ropni
po infekcje zagrazajace zyciu. Mikroorganizmy beztlenowe, w tym patogeny, takie jak Clostridium perfringens, Bacteroides fragilis,
Fusobacterium necrophorum oraz Fusobacterium nucleatum, moga by¢ wysoce zakazne i powodowaé choroby zagrazajgce
zyciu. Na przyktad Fusobacterium necrophorum jest jednym z najczesciej izolowanych gatunkéw Fusobacterium i rzadko stanowi
przyczyne bakteriemii, ktéra jest zwigzana z wysokg $miertelnoscig wynoszacg 10%’. Fusobacterium nucleatum jest kolejnym
przedstawicielem gatunku Fusobacterium i wykazano jego zwigzek z zakazeniami, takimi jak nekrobacyloza i choroba Lemierre'aZ.

Poniewaz mikroorganizmy beztlenowe wywotujg ciezkie infekcje bakteryjne u ogromnej liczby pacjentéw, bardzo wazne jest
hodowanie i izolowanie mikroorganizméw beztlenowych z prébek klinicznych. Wczesna diagnoza ma kluczowe znaczenie w
zapobieganiu i ograniczaniu liczby infekcji bakteryjnych.

Zasada metody

Wyréb AnaeroGen (AN0010C, ANO0020C, AN0010W, AN0020D, AN0025A, ANO035A) umozliwia wytworzenie optymalnych
warunkow atmosferycznych dla rozwoju drobnoustrojéw beztlenowych za pomoca bardzo prostej metody.

System sktada sie z papierowej saszetki wytwarzajgcej gaz oraz plastikowej torebki lub stoika/pudetka. Papierowa saszetka zawiera
kwas askorbinowy i wegiel aktywny, ktére wchodzg w reakcje w kontakcie z powietrzem. Tlen jest szybko adsorbowany i wytwarzany
jest dwutlenek wegla. Gdy  papierowa  saszetka  zostanie = umieszczona w szczelnie zamknietej plastikowej torebce lub
stoiku, reakcja ta stworzy idealne warunki atmosferyczne do rozwoju beztlenowcéw. Przebiega ona bez wydzielania wodoru i
dlatego nie wymaga katalizatora. Do aktywacji reakcji nie jest konieczne dodawanie wody. W przypadku stosowania zgodnie z
zaleceniami saszetka AnaeroGen zmniejsza zawarto$¢ tlenu w torebce do ponizej 1% w ciggu 30 minut. Wynikowa
zawarto$¢ dwutlenku wegla wynosi od 8% do 14%. Poziom dwutlenku wegla zalezy od liczby plytek umieszczonych w torebce lub
stoiku.

System jest przeznaczony do wspomagania beztlenowej inkubacji podtozy hodowlanych lub paneli identyfikacyjnych.

Saszetki mogg by¢ dostarczane pojedynczo lub jako cze$¢ szerszego systemu do wytwarzania gazu beztlenowego, w ktérym
razem z saszetkami dostarczanych jest, odpowiednio, 10 torebek plastikowych i 10 torebek z zamknieciem typu W-Zip (z
integralnym uszczelnieniem). Saszetka AnaeroGen 2.5L (AN0025A) i saszetka AnaeroGen 3.5 | (ANO035A) dziatajg na tej samej
zasadzie, a jedyna roznica miedzy nimi dotyczy rozmiaru, ktéry jest przeznaczony do uzycia odpowiednio ze stoikiem o
pojemnosci 2,51 lub pudetkiem oraz ze stoikiem o pojemnosci 3,51. Stoik ipudetko sg sprzedawane osobno.

Opis komponentéw

Wyroéb AnaeroGen Compact (ANOO10C) jest dostarczany w opakowaniach zawierajgcych 10 saszetek i 10 zamknietych
plastikowych torebek; wyréb AnaeroGen W-Zip Compact Gas Generator System (ANO0O10W) zawiera 10 saszetek i 10
torebek z zamknieciem typu W-Zip.

Wyréb AnaeroGen Compact (AN0020C) zawiera tylko 20 saszetek, podobnie jak wyrob AnaeroGen Compact Sachet
(ANOO20D), ktéry zawiera 10 saszetek: w przypadku obu tych produktéw torebki sg dostarczane oddzielnie.

Wyroby AnaeroGen 2.5L Sachet (ANOO25A) i AnaeroGen 3.5L Sachet (ANO035A) sag sprzedawane w
opakowaniach  zawierajacych po 10 saszetek, w rozmiarach obstugujgcych odpowiednio pojemnosci 2,51 i 3,5 I. Saszetki
sg przeznaczone do uzycia z odpowiednim stoikiem o pojemnosci 2,5 |, pudetkiem o pojemnosci 2,5 | i stoikiem o pojemnosci 3,5 [;
wszystkie te elementy sg sprzedawane osobno.

Materialy wymagane, ale niedostarczone
. Zaszczepione podtoze
. Inkubatory
. Organizmy kontroli jakosci
e  AnaeroGen Compact Sealing Clip (ANO00O5C) — zestaw 5 klipséw uszczelniajgcych przeznaczonych do stosowania z
torebkami dotgczonymi do zestawdw AnaeroGen Compact (AN0010C i AN0020C).
AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C) — opakowanie zawierajgce 20 plastikowych torebek (bez klipséw).
e AnaeroGen W-Zip Seal Pouches (AGO060C) — opakowanie 20 torebek z zamknieciem typu W- Zip (z integralnym
uszczelnieniem).
e AnaeroJar™ 2.5L Jar (AG0025A) — sfoik o pojemnosci 2,51 dostarczany z podstawg stoika  z poliweglanu o
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pojemnosci 2,51 i pokrywka przymocowang do podstawy za pomocg czterech samoodpowietrzajgcych klipséw,
przeznaczony do uzytku z saszetkg AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0025A) i saszetkg CampyGen™ 2.5L Sachet (CNO025A).

e  AnaeroBox™ 2.5L Box with Lid and Seal (ABO025A) — pudetko o pojemnosci 2,5 | przeznaczone do uzytku z saszetkg
AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0025A) i saszetkg CampyGen 2.5L Sachet (CNO025A).

e  AnaeroBox™ 3.5L Box with Lid and Seal (ABO035A) — pudetko o pojemnosci 3,5 | przeznaczone do uzytku z saszetkg
AnaeroGen 3.5L Sachet (ANO035A) i saszetkg CampyGen 3.5L Sachet (CNOO35A).

. Resazurin Anaerobic Indicator (BRO055B) — bawetniany pasek nasgczony resazuryng stosowany jako wskaznik reakcji
redoks.

Przechowywanie
. Przechowuj produkt w 2—25 +2°C.
e  Produkt mozna stosowa¢ do daty waznosci
podanej na etykiecie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
e Wyigcznie do diagnostyki in vitro.

Tylko do uzytku profesjonalnego.

Sprawdzi¢ opakowanie produktu przed pierwszym uzyciem.

Nie uzywac produktu w przypadku uszkodzonego opakowania lub produktu.

Nie uzywa¢ produktu po uptywie podanego terminu waznosci.

Nie uzywaé wyrobu, jesli widoczne sa oznaki

zanieczyszczenia.

Nie uzywaé wyrobu, jesli widoczne sg oznaki zuzycia.

e Kazde laboratorium odpowiada za gospodarowanie odpadami wytwarzanymi zgodnie z ich charakterem i stopniem
zagrozenia oraz za ich przetwarzanie lub usuwanie zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami federalnymi,
stanowymi i lokalnymi. Nalezy uwaznie przeczytac¢ instrukcje i postepowac zgodnie z nimi. Obejmuje to usuwanie zuzytych
lub niewykorzystanych odczynnikdw, a takze wszelkich innych skazonych materiatéw jednorazowego uzytku zgodnie z
procedurami dotyczacymi produktéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

e  Gdy tylko papierowa saszetka AnaeroGen zostanie wystawiona na dziatanie powietrza, rozpocznie sie reakcja. Dlatego
wazne jest, aby w ciggu minuty umiesci¢ papierowa saszetke w torebce i szczelnie ja zamknaé.

e Reakcja kwasu askorbinowego z tlenem jest egzotermiczna. Jednak temperatura saszetki papierowej AnaeroGen nie
przekroczy 65°C.

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

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

Procedura

1. Umiesci¢ inokulowane ptytki z podiozem lub panel identyfikacyjny w dostarczonej plastikowej torebce. Jednorazowe
plastikowe szalki Petriego powinny by¢é wentylowane, aby wspoméc przepltyw gazu pomiedzy wnetrzem i zewnetrzem
ptytek.

2. Rozerwac saszetke foliowg AnaeroGen we wskazanym miejscu i wyjgc z niej papierowg saszetke Anaerogen.

3. Natychmiast umiesci¢ papierowag saszetke AnaeroGen w plastikowej torebce.

UWAGA: Saszetka papierowa AnaeroGen stanie sie ciepta w dotyku pod wptywem powietrza.

4. Usuna¢ nadmiar powietrza z plastikowej torebki. Natychmiast zamkng¢ plastikowg torebke za pomocg klipsa AnaeroGen
Compact Clip (AN0005).

UWAGA: Od otwarcia foliowej saszetki do szczelnego zamkniecia plastikowej torebki nie powinna uptyng¢ wiecej niz
jedna minuta. Przediuzona ekspozycja spowoduje utrate reaktywnosci, a petne warunki beztlenowe mogg nie zosta¢
osiggniete w stoiku.

5. Odpowiednio inkubowa¢.

6. Po odpowiednim okresie inkubacji wyja¢ ptytki lub panel identyfikacyjny i zbada¢ pod katem obecnosci kolonii lub reakc;ji
biochemicznych. Jesli ptytki wymagajg ponownej inkubacji, nalezy uzy¢ $wiezej saszetki AnaeroGen Compact, postepujac
zgodnie z krokami 2-5 opisanymi powyze;.

UWAGA: Plytki mozna wstepnie sprawdzi¢ przez przezroczystg plastikowg torebke. Jezeli otwarto torebke, do ponowne;j
inkubacji wymagana jest $wieza saszetka AnaeroGen Compact.

7. Po inkubacji zuzytg saszetke papierowg AnaeroGen Compact i plastikowg torebke nalezy wysterylizowac i usung¢ do
odpadow laboratoryjnych innych niz niebezpieczne.

Kontrola jakosci
Obowigzkiem uzytkownika jest wykonanie testow kontroli jakosci z uwzglednieniem zamierzonego zastosowania produktu i zgodnie
z wszelkimi obowigzujgcymi lokalnymi przepisami (czestotliwos$¢, liczba szczepdw, temperatura inkubacii itp.).

Zaleca sie stosowanie w stoiku wskaznika anaerobowego OXOID™ Anaerobic Indicator (BR0055) jako wizualnej kontroli, ktéra
pozwala ustali€¢, czy warunki beztlenowe zostaty osiggniete i utrzymane.

Uzytkownik powinien okresowo sprawdzaé swdj system beztlenowy pod katem jego zdolnosci do zapewnienia wiasciwych
warunkéw do wzrostu odpowiednich bakterii. Dziatanie tego produktu mozna zweryfikowaé, testujgc nastepujace szczepy
referencyjne.
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Warunki inkubaciji: 24—48 godz. w temperaturze 37° +2°C w warunkach beztlenowych.

Kontrole dodatnie

Clostridium novyi | \Wzrost
ATCC®9690™

Kontrole ujemne

Kocuria rhizophila | Brak wzrostu
ATCC®9341™

Charakterystyka wydajnosci

Dowody na powtarzalno$¢ i odtwarzalnos¢ dziatania wyrobow AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, AN0O10W, ANO0020D,
ANO0O025A, ANO035A) sg potwierdzone danymi dotyczacymi dziatania uzyskanymi na podstawie testow kontroli jakosci w toku
procesu przeprowadzonych przez firme zewnetrzng podczas produkgji saszetek do wytwarzania gazu beztlenowego oraz na
podstawie wynikow historycznych osiggnietych w ramach rutynowej kontroli jakosci ocenianej przez producenta.

Parametry dziatania:
. Usuwanie tlenu = 0,1% lub mniej po 2,5 godziny.
. Produkcja dwutlenku wegla = 11% +/-4% po
24 godzinach.

Bibliografia
1. Centers for Disease Control and Prevention. 2021a.’Covid-19-Associated Fusobacterium nucleatum Bacteremia, Belgium’. 27(3)
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-2284 article.
2. Public Health England. 2015b. ‘Identification of Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards for Microbiology Investigations.
ID 25 (2). https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25- identification-of-anaerobic-gram-negative-rods.

Legenda symboli

Symbol Definicja
R

E

LOT

A
¥

Numer katalogowy

Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro

Kod partii

Ograniczenie temperatury

Uzy¢ przed datg

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

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

1]

Producent

Autoryzowany przedstawiciel we Wspélnocie

Europejskiej/

Unii Europejskiej

F
c € Europejska ocena zgodnosci

U K Ocena zgodnosci w Wielkiej
cA

Brytanii

U DI Unikatowy identyfikator
Urzadzenia
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Importer — wskazuje podmiot
importujgcy wyréb medyczny na rynek
lokalny. Dotyczy Unii Europejskiej

Made in Japan Wyprodukowano w Japonii

@

ATCC Licensed }®
Derivative

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
Znaki katalogowe ATCC i ATCC sg znakiem towarowym American Type Culture Collection.
Wszystkie inne znaki towarowe sg witasnoscig Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych.

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

Aby uzyskaé pomoc techniczng, nalezy skontaktowac sig z lokalnym dystrybutorem.

Informacje o wersji

Wersja Data wydania i wprowadzone modyfikacje
2.0 2023-11-20
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AnaeroGen™
ANO0010C, AN0020C, ANO010W, AN0020D, AN0025A, & AN0035A EI

Utilizagao prevista

AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANO010W, ANO0020D, AN0025A, ANO035A) sao dispositivos acessorios de meios de cultura
destinados a ser utilizados com os dispositivos de diagndstico in vitro que fazem parte da gama de produtos AnaeroGen, para a
geragao de condigdes atmosféricas ideais para o crescimento de microrganismos anaeroébicos.

Os dispositivos acessoérios destinam-se exclusivamente a utilizagdo profissional, ndo estdo automatizados e ndo sdo um meio de
diagnostico complementar.

Resumo e explicagao

As bactérias anaerdbicas sdo patdgenos importantes que podem causar uma variedade de infecdes em seres humanos. O local da
infecdo anaerdbica é habitualmente o local de colonizagdo normal. Anaerdbico significa "vida sem ar". As bactérias anaerdbicas
crescem em locais que carecem completamente, ou quase completamente, de oxigénio. O espectro de infe¢bes varia de abscessos
locais a infegbes com risco de vida. Os microrganismos anaeroébicos, incluindo patégenos como Clostridium perfringens,
Bacteroides fragilis, Fusobacterium necrophorum e Fusobacterium nucleatum, podem ser altamente infeciosos e podem causar
doengas com risco de vida. Por exemplo, Fusobacterium necrophorum é uma das espécies mais comumente isoladas de
Fusobacterium, e é uma causa incomum de bacteremia, que tem uma alta taxa de mortalidade de 10%', Fusobacterium
nucleatum é outro membro da espécie Fusobacterium e tem sido associada a infegdes como necrobacilose e doenca de Lemierre?.

Devido a gravidade das infegbes bacterianas causadas por microrganismos anaerobios num grande ndmero de pacientes, €, por
conseguinte, muito importante cultivar e isolar microrganismos anaerébios de amostras clinicas. O diagnéstico precoce € vital na
prevengao e reducgao das infegbes bacterianas.

Principio do método

O AnaeroGen (AN0010C, ANO020C, AN0010W, AN0020D,

ANO0025A, ANO035A) pode gerar as condi¢cdes atmosféricas ideais para o crescimento de microrganismos anaerdbicos através de
um método muito simples.

O sistema consiste numa saqueta de papel geradora de gas e uma bolsa de plastico ou um boido/caixa. A saqueta de papel contém
acido ascorbico e carvao ativado que reagem em contacto com o ar. O oxigénio é rapidamente adsorvido e o diéxido de carbono
é produzido. Quando a saqueta de papel é colocada numa bolsa de plastico selada ou num boiéo, esta reacdo criara condigbes
atmosféricas ideais para o crescimento de anaerdbios. Prossegue sem evolugéo de hidrogénio e, por conseguinte, ndo requer um
catalisador. Nao é necessario adicionar agua para ativar a reagdo. Quando utilizada conforme as instru¢des, a saqueta AnaeroGen
reduzira o conteddo de oxigénio na bolsa para menos de 1% em 30 minutos. O teor de diéxido de carbono resultante estara entre
8% e 14%.

O nivel de diéxido de carbono dependera de quantas placas sao colocadas na bolsa ou no boiéo.

O sistema foi concebido para suportar a incubagao anaerdbica de meios de cultura ou painéis de identificagdo. As saquetas podem
ser fornecidas individualmente ou como parte de um sistema gerador de gas anaerébico mais amplo, onde 10 bolsas de plastico e 10
bolsas de vedagéo W-Zip (com vedagéo integral), respetivamente, séo fornecidas juntamente com as saquetas.

Saqueta AnaeroGen 2,5 | (AN0025A) e Saqueta AnaeroGen 3,5 | (ANOO35A) funcionam de acordo com o mesmo principio, com
a unica diferenga sendo os tamanhos das saquetas que se destinam a ser utilizadas com um boido ou caixa de 2,5 | e um boido de
3,51, respetivamente. O boido e a caixa sdo vendidos separadamente.

Descrigdo dos componentes
O AnaeroGen Compact (AN0010C) é fornecido em embalagens contendo 10 saquetas e 10 bolsas de plastico seladas; o Sistema
Gerador de Gas Compacto W-Zip AnaeroGen (ANO010W) inclui 10 saquetas e 10 bolsas de seladas W-Zip.

O Compact AnaeroGen (AN0020C) contém apenas 20 saquetas, como o dispositivo Saqueta Compacta AnaeroGen
(ANO020D), que contém 10 saquetas: para ambos os produtos, as bolsas s&o fornecidas separadamente.

A saqueta AnaeroGen 2,5 | (ANO025A) e a saqueta AnaeroGen 3,5 | (ANOO35A) séo vendidas em embalagens contendo 10
saquetas cada, com tamanhos de saquetas de 2,5 | e 3,5 | respetivamente, destinadas a ser utilizadas com o respetivo boido de 2,5
I, caixa de 2,5 | e boido de 3,5 |, todos vendidos separadamente.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
e  Meioinoculado
. Incubadoras
e Microrganismos de controlo de qualidade
. Clipe de Selagem Compact AnaeroGen (ANO005C) Um pacote de 5 clipes de selagem destinados a ser utilizados com as
bolsas incluidas no Compact AnaeroGen (AN0010C e AN0020C).
Bolsa de Plastico AnaeroGen Compact (AG0020C) Um pacote de 20 bolsas de plastico (sem clipes).
e Bolsas de Selagem W-Zip AnaeroGen (AG0060C) Um pacote de 20 bolsas de selagem W-Zip (com vedag&o integral).
e Boido AnaeroJar™ 2,5 | (AG0025A) Um boi&o de 2,5 | fornecido com base de policarbonato de 2,5 | de capacidade e
tampa presa a base por quatro clipes de ventilagdo automatica, destinados a ser utilizados com a Saqueta AnaeroGen
2,51 (ANO025A) e a Saqueta CampyGen™ 2,5 | (CNO025A).
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. Caixa AnaeroBox™ 2,5 | com Tampa e Selo (AB0025A) Uma caixa de 2,5 | destinada a ser utilizada com a Saqueta
AnaeroGen 2,5 | (ANO025A) e a Saqueta CampyGen 2,5 | (CNO025A).

. Caixa AnaeroBox 2,5 | com Tampa e Selo (ABO025A) Uma caixa de 2,5 | destinada a ser utilizada com a Saqueta
AnaeroGen 3,5 | (AN0035A) e a Saqueta CampyGen 3,5 | (CNOO35A).

e Indicador Anaerébico de Resazurina (BR0055B) Uma fita de algod&do impregnada com resazurina utilizada como indicador
redox.

Armazenamento
e  Armazenar o produto a 2 - 25 + 2°C.
. O produto pode ser utilizado até a data de validade indicada na etiqueta.

Adverténcias e precaugoes

Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

Apenas para utilizagao profissional.

Examinar a embalagem do produto antes da primeira utilizagéo.

Na&o utilizar o produto se existirem danos visiveis na embalagem ou no produto.

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

Nao utilizar o dispositivo se existirem sinais de contaminagao.

Nao utilizar o dispositivo se existirem sinais de deterioracao.

E da responsabilidade de cada laboratério gerir os residuos produzidos de acordo com a sua hatureza e grau de perigo e

trata-los ou elimina- los de acordo com quaisquer regulamentos federais, estatais e locais aplicaveis. As instrucdes

devem ser lidas e seguidas com cuidado. Isto inclui a eliminagdo de reagentes utilizados ou nao utilizados, bem como

qualquer outro material descartavel contaminado seguindo os procedimentos para produtos infeciosos ou potencialmente

infeciosos.

e Assim que a saqueta de papel AnaeroGen for exposta ao ar, a reagao tera inicio. Por conseguinte, é essencial que a
saqueta de papel seja colocada na bolsa e selada no prazo de um minuto.

e A reacdo do acido ascorbico com o oxigénio é exotérmica. No entanto, a temperatura da saqueta de papel AnaeroGen
n&o excedera os 65 °C.

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

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

Procedimento

1. Coloque as placas de meio inoculadas ou painel de identificacdo na bolsa de plastico fornecida. As placas de Petri de
plastico descartaveis devem ser ventiladas para ajudar na transferéncia de gas entre o interior e o exterior das placas.

2. Abra uma saqueta de aluminio AnaeroGen no corte indicado e retire a saqueta de papel Anaerogen do interior.

3. Coloque imediatamente a saqueta de papel AnaeroGen na bolsa de plastico.
NOTA: A saqueta de papel AnaeroGen ficara quente ao toque quando exposta ao ar.

4. Expulse o excesso de ar da bolsa plastica. Sele a bolsa plastica imediatamente com o clipe compacto AnaeroGen
(ANOO005).
NOTA: o tempo decorrido entre a abertura da saqueta de aluminio e a selagem da bolsa de plastico ndo deve exceder
um minuto. A exposigao prolongada resultara em perda de reatividade e as condi¢gdes anaerdbicas completas podem nao
ser alcangadas no boido.

5. Incube adequadamente.

6. Apos o periodo de incubagéo, remova as placas ou o painel de identificagdo e examine a presenga de coldnias ou
reagao bioquimica. Se as placas precisarem de re-incubagao, deve-se utilizar uma nova saqueta compacta AnaeroGen,
seguindo os passos 2 a 5 descritos acima.

NOTA: as placas podem ser inspecionadas inicialmente através da bolsa plastica transparente. Se a bolsa
for aberta, é necessaria uma nova saqueta compacta AnaeroGen para reincubagao.

7. Apos a incubagdo, a saqueta de papel e a bolsa plastica compacta AnaeroGen usadas devem ser esterilizadas e
descartadas com os residuos de laboratério ndo perigosos.

Controlo de qualidade

E da responsabilidade do utilizador realizar testes de Controlo de qualidade levando em consideragdo a utilizagdo prevista do
produto e de acordo com quaisquer regulamentos locais aplicaveis (frequéncia, numero de estirpes, temperatura de incubagéo,
etc.).

Recomenda-se a utilizagdo de um Indicador Anaerébio OXOID™ (BR0055) no boido como uma verificagdo visual de que as
condigdes anaerdbicas foram alcangadas e mantidas.

O utilizador deve verificar periodicamente o respetivo sistema anaerdbico quanto a capacidade de fornecer condigbes adequadas
para o crescimento de bactérias apropriadas.

O desempenho deste produto pode ser verificado testando as seguintes estirpes de referéncia.
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Condic¢des de incubacéo: 24 - 48 h a 37 ° + 2 °C em condi¢des anaerdbicas

Controlos positivos

Clostridium novyi Crescimento
ATCC®9690™

Controlos negativos

Kocuria rhizophila Sem crescimento
ATCC®9341™

Caracteristicas de desempenho
Evidéncias da repetibilidade e reprodutibilidade dos dispositivos AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, AN0010W, AN0020D, ANO025A,
ANO0035A) sdo demonstradas pelos dados de desempenho gerados a partir de testes de CQ em processo realizados pelo nosso

fornecedor externo durante a fabricagdo das saquetas geradoras de gas anaerdbico e pelo desempenho histdrico alcangado através
do CQ de rotina avaliado pelo fabricante.

Especificagcdo de desempenho:
. Remogéo de oxigénio = 0,1% ou menos apds 2,5 horas.
. Produgéo de dioxido de carbono = 11% +/ 4% apds 24 horas.

Bibliografia
1. Centers for Disease Control and Prevention. 2021a.’Covid-19-Associated Fusobacterium nucleatum Bacteremia, Belgium’. 27(3)
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-2284 _article.

2. Public Health England. 2015b. ‘ldentification of Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards for Microbiology
Investigations. ID 25 (2). https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25- identification-of-anaerobic-gram-negative-rods.

Legenda dos simbolos
Simbolo Definicao

Numero de catalogo

Dispositivo médico para diagndéstico in vitro
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Cadigo do lote

Limite de temperatura

Prazo de validade

Consultar as instru¢des de utilizagéo ou
consultar as instrugdes de utilizagéo
eletronicas

Nao reutilizar se a embalagem estiver
danificada e consultar as instrugdes de
utilizagéo

Fabricante

Representante autorizado na Comunidade
Europeia/ Unido Europeia

Avaliagdo de Conformidade Europeia

Avaliacdo de Conformidade do Reino Unido

Identificador Unico do dispositivo
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AnaeroGen™
AN0010C, AN0020C, ANOO10W, AN0020D, ANO025A, & AN0035A

Utilizare prevazuta

AnaeroGen (ANO010C, AN0020C, AN0010W, AN0020D, AN0025A, ANO035A) sunt dispozitive accesorii pentru medii de cultura
destinate utilizarii impreuna cu dispozitivele de diagnosticare in vitro din gama de produse AnaeroGen in scopul generarii conditiilor
atmosferice optime pentru cresterea microorganismelor anaerobe.

Dispozitivele accesorii sunt exclusiv de uz profesional, nu sunt automatizate si nici nu constituie diagnostice complementare.

Rezumat si explicatie

Bacteriile anaerobe sunt agenti patogeni importanti care pot provoca o varietate de infectii la oameni. Locul infectiei anaerobe este, de
regula, locul colonizarii normale. Anaerob inseamna ,viata fara aer”. Bacteriile anaerobe cresc in locuri lipsite complet, sau aproape
complet, de oxigen. Spectrul de infectii variaza de la abcese locale pana la infectii care pun viata in pericol. Microorganismele
anaerobe, printre care agentii patogeni precum Clostridium perfringens, Bacteroides fragilis, Fusobacterium necrophorum si
Fusobacterium nucleatum, pot fi foarte infectioase si pot provoca boli care pun viata in pericol. De exemplu, Fusobacterium
necrophorum este una dintre cele mai frecvent izolate specii de Fusobacterium si este o cauza neobisnuita a bacteriemiei,
care are o rata ridicatd a mortalitatii, de 10%"; Fusobacterium nucleatum este un alt membru al speciei Fusobacterium si a fost legat
de infectii precum necrobaciloza si sindromul Lemierre?.

Data fiind gravitatea infectiilor bacteriene cauzate de microorganismele anaerobe la un numar mare de pacienti, cresterea si izolarea
microorganismelor anaerobe din probele clinice sunt deosebit de importante. Diagnosticarea timpurie este vitald in prevenirea si
reducerea infectiilor bacteriene.

Principiul metodei

Dispozitivele AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, AN0010W, AN0020D, ANO025A, ANO035A) pot genera conditiile atmosferice optime
pentru cresterea microorganismelor anaerobe printr-o metoda foarte simpla.

Sistemul consta intr-un plic de hartie generator de gaz si o punga de plastic sau un borcan/o cutie. Plicul de hartie contine acid
ascorbic si carbune activ care reactioneaza la contactul cu aerul. Oxigenul este adsorbit rapid si se produce dioxid de carbon. Cand
plicul de hartie este plasat intr-o punga de plastic sigilata sau intr-un borcan sigilat, aceasta reactie va crea conditiile atmosferice
ideale pentru cresterea anaerobilor. Functioneaza fara sa se degajeze hidrogen si, prin urmare, nu necesita un catalizator. Nu este
necesara addugarea apei pentru a activa reactia. Cand este utilizat conform instructiunilor, plicul AnaeroGen va reduce continutul de
oxigen din punga la sub 1% in decurs de 30 de minute. Continutul de dioxid de carbon rezultat va fi intre 8% si 14%. Nivelul de dioxid
de carbon va depinde de cate placi sunt introduse in punga sau borcan.

Sistemul este conceput pentru a sustine incubarea anaeroba a mediilor de cultura sau a panelurilor de identificare.

Plicurile pot fi furnizate individual sau ca parte a unui sistem anaerob generator de gaz mai amplu, in care, impreuna cu plicurile, sunt
furnizate 10 pungi de plastic si, respectiv, 10 pungi sigilabile W-Zip (cu etansare integrata).

Plicul AnaeroGen 2.5 L (AN0025A) si plicul AnaeroGen 3.5 L (ANO035A) functioneaza dupa acelasi principiu, singura diferenta
fiind dimensiunile plicurilor, care sunt destinate utilizarii impreuna cu borcanul sau cutia de 2.5 L si, respectiv, borcanul de 3.5 L.
Borcanul si cutia se vand separat.

Descrierea componentelor
AnaeroGen Compact (AN0010C) este furniza in pachete care contin 10 plicuri si 10 pungi de plastic sigilabile; sistemul generator de
gaz AnaeroGen W-Zip Compact (ANO010W) include 10 plicuri si 10 pungi sigilabile W-Zip.

AnaeroGen Compact (AN0020C) contine doar 20 de plicuri, ca si dispozitivul plic AnaeroGen Compact (AN0020D), care contine 10
plicuri: pentru aceste doua produse, pungile sunt furnizate separat.

Plicul AnaeroGen 2.5 L (AN0025A) si plicul AnaeroGen 3.5 L (ANO035A) sunt vandute in pachete care contin cate 10 plicuri
fiecare, de 2.5 L si, respectiv, 3.5 L, destinate utilizarii in combinatie cu dispozitivul de dimensiunea corespunzatoare, borcanul de
2.5 L, cutia de 2.5 L sau borcanul de 3.5 L, toate vandute separat.

Materiale necesare, dar nefurnizate
e Medii inoculate
. Incubatoare
e  Organisme de control al calitatii
. Clema de sigilare AnaeroGen Compact (AN0OOO5C): pachet de 5 cleme de sigilare destinate utilizarii Tmpreuna cu

pungile incluse in AnaeroGen Compact (ANO010C si AN0020C).

Punga de plastic AnaeroGen Compact (AG0020C): pachet de 20 de pungi de plastic (fara cleme).

. Pungi sigilabile AnaeroGen W-Zip (AG0060C): pachet de 20 pungi sigilabile AnaeroGen W-Zip (cu etansare
integrata).

e  Borcan AnaeroJar™ 2.5 L (AG0025A): borcan de 2.5 L furnizat impreuna cu o baza de borcan cu capacitateade 2.5 L,
de policarbonat, si un capac fixat pe baza prin patru cleme cu auto-ventilatie, destinat utilizarii Tmpreuna cu plicul
AnaeroGen 2.5 L (ANO025A) si plicul CampyGen™ 2.5 L (CNO025A).

. Cutie AnaeroBox™ 2.5 L cu capac si etansare (ABO025A): cutie de 2.5 L destinata utilizarii impreuna cu plicul
AnaeroGen 2.5 L (AN0025A) si plicul CampyGen 2.5 L (CN0025A).
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. Cutie AnaeroBox 3.5 L cu capac si etansare (AB0025A): cutie de 3.5 L destinata utilizarii impreuna cu plicul
AnaeroGen 3.5 L (ANO035A) si plicul CampyGen 3.5 L (CNO035A).

. Indicator anaerobic cu resazurina (BR0O055B): folie termosudata de bumbac impregnata cu resazurina, utilizata ca
indicator redox.

Depozitare
e  Pastrati produsul la2 -25 +2 °C.
. Produsul poate fi utilizat pana la data de expirare inscrisa pe eticheta.

Avertismente si mijloace de precautie
. Exclusiv pentru diagnosticarea in vitro.
. Exclusiv de uz profesional.

. Inspectati ambalajul produsului nainte de prima utilizare.

. Nu utilizati produsul dacd ambalajul sau produsul este deteriorat vizibil.

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

e Nu utilizati dispozitivul daca exista semne de
contaminare.

¢ Nu utilizati dispozitivul daca exista semne de deteriorare.

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

e De indata ce plicul de hartie AnaeroGen este expus la aer, se declanseaza reactia. Prin urmare, este esential ca plicul de
hértie sa fie plasat Tn punga si sigilat in decurs de un minut.

. Reactia acidului ascorbic cu oxigenul este exoterma. Cu toate acestea, temperatura plicului de hartie AnaeroGen nu va
depasi 65 °C.

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

Incidente grave
Orice incident grav survenit in legaturd cu dispozitivul va fi raportat producatorului si autoritatii de reglementare relevante a Statului
Membru in care utilizatorul si/sau pacientul isi are resedinta.

Procedura

1. Asezati placile cu medii inoculate sau panelul de identificare In punga de plastic furnizata. Vasele Petri din plastic de unica
folosinta trebuie sa fie de tipul cu ventilatie, pentru a ajuta transferul de gaz intre interiorul si exteriorul placilor.

2. Deschideti un plic AnaeroGen din folie rupandu-l de la crestatura marcata si scoateti plicul de hartie AnaeroGen din
interior.

3. Puneti imediat plicul de hartie AnaeroGen in punga de plastic.

NOTA: Plicul de hartie AnaeroGen va deveni cald la atingere cand este expus la aer.

4. Eliminati excesul de aer din punga de plastic. Sigilati imediat punga de plastic cu clema AnaeroGen Compact (AN0005).
NOTA: Timpul dintre deschiderea plicului din folie si sigilarea pungii de plastic nu trebuie sa depaseasca un minut.
Expunerea prelungita va duce la pierderea reactivitatii si este posibil sa nu se obtina conditii anaerobe complete in recipient.

5. Incubati corespunzator.

6. Dupa perioada de incubatie, scoateti placile sau panelul de identificare si examinati pentru a determina prezenta
coloniilor sau a reactiei biochimice. Daca placile necesita reincubare, trebuie utilizat un plic AnaeroGen Compact nou,
urmand pasii 2-5 descrisi mai sus.

NOTA: Pl&cile pot fi inspectate initial prin punga de plastic transparenta. Dac& punga este deschisa, este necesar un plic
AnaeroGen Compact nou pentru reincubare.

7. Dupa incubare, plicul de hartie AnaeroGen Compact si punga de plastic utilizate trebuie sa fie sterilizate si aruncate

impreuna cu deseurile nepericuloase de laborator.

Control de calitate
Este responsabilitatea utilizatorului sa efectueze teste de control al calitatii tindnd cont de utilizarea prevazuta a produsului si
n conformitate cu orice reglementari locale aplicabile (frecventa, numarul de tulpini, temperatura de incubare etc.).

Se recomanda utilizarea unui indicator de conditii anaerobe OXOID™ (BR0055) in borcan, pentru a verifica vizual daca au fost atinse
si mentinute conditiile anaerobe.

Utilizatorul trebuie sa verifice periodic capacitatea sistemului anaerob de a oferi conditile adecvate pentru dezvoltarea bacteriilor
respective.

Performanta acestui produs poate fi verificata prin testarea tulpinilor de referinta de mai jos.

Conditii de incubatie:24 — 48 de ore la 37 + 2 °C, anaerob

Controale pozitive

Clostridium novyi Crestere
ATCC®9690™

Controale negative

Kocuria rhizophila Fara crestere
ATCC®9341™
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Caracteristici de performanta
Dovezile repetabilitatii si reproductibilitatii dispozitivului AnaeroGen (AN0010C, ANO0020C, ANO010W, ANO0020D, ANO025A,
ANOO035A) sunt oferite de datele de performanta generate de testele efectuate de furnizorul nostru terta parte in cadrul procesului de
CC din timpul fabricarii plicurilor anaerobe generatoare de gaz si de istoricul performantelor obtinute prin verificarile de control al
calitatii de rutina efectuate de producator.

Specificatii de performanta:
. Eliminarea oxigenului = 0,1% sau mai putin, dupa 2,5 ore.
e  Productia de dioxid de carbon = 11% +/- 4% dupa 24 de ore.

Bibliografie
1. Centers for Disease Control and Prevention. 2021a.’Covid-19-Associated Fusobacterium nucleatum Bacteremia, Belgium’. 27(3)

https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-2284 article.
2. Public Health England. 2015b. ‘Identification of Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards for Microbiology

Investigations. ID 25 (2). https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25- identification-of-anaerobic-gram-negative-rods.

Legenda simbolurilor

Simbol Definitie

Numar de catalog

Dispozitiv medical pentru diagnosticarea in vitro
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Codul lotului

Limita de temperature

Data expirarii

Consultati instructiunile de utilizare sau consultati
instructiunile de utilizare electronice

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat si
consultati instructiunile de utilizare

Producator

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana/ Uniunea Europeana

Marcajul de conformitate europeana

Marcajul de conformitate pentru Regatul Unit

Identificatorul unic al
Dispozitivului

Importator — Indica entitatea care importa
dispozitivul medical pe plan local. Aplicabil Tn
Uniunea Europeana

@585 m | L@ = o~

Fabricat in Japonia

ATCC Licensed )‘@
Derivative

MBD_BT_IFU-0643

Page 62 of 71


https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-2284_article
http://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25-

Thermo

©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile rezervate.
Marcile de catalog ATCC si ATCC sunt marci comerciale ale American Type Culture Collection.
Toate celelalte méarci comerciale apartin Thermo Fisher Scientific Inc. si subsidiarelor acesteia.

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

Pentru asistenta tehnica, va rugam sé& contactati distribuitorul local.

Informatii privind reviziile

Versiunea | Data publicarii si modificarile introduse
2.0 2023-11-20

MBD_BT_IFU-0643

SCIENTIFIC

Page 63 of 71



Thermo

SCIENTIFIC

1]

www.thermofisher.com

AnaeroGen™
ANO0010C, AN0020C, AN0O010W, AN0020D, AN0025A, & ANOO35A @

Uréené pouzitie

AnaeroGen (ANO010C, AN0020C, AN0010W, AN0020D, ANO025A, ANO035A) su dopinkové pomdcky ku kultivaénym meédiam,
uréené na pouzitie s diagnostickymi pomdckami in vitro, ktoré su sticastou sortimentu produktov AnaeroGen, sluziace na vytvorenie
optimalnych atmosférickych podmienok pre rast anaerébnych mikroorganizmov.

Doplnkové pomdcky su uréené len na profesionalne pouzitie, nie su automatizované a nie su ani sprievodnou diagnostikou.

Zhrnutie a vysvetlenie

Anaerdbne baktérie su délezité patogény, ktoré mozu u ludi spdsobovat’ rézne infekcie. Miesto anaerdbnej infekcie je zvy€ajne
miesto beznej kolonizacie. Anaerdbny znamena

,zivot bez vzduchu“. Anaerébne baktérie rasti na miestach, kde je Uplne alebo takmer Uplne nepritomny kyslik. Spektrum infekcii
siaha od lokalnych abscesov az po zivot ohrozujuce infekcie. Anaerébne mikroorganizmy vratane patogénov, ako su Clostridium
perfringens, Bacteroides fragilis, Fusobacterium necrophorum a Fusobacterium nucleatum, m6zu byt vysoko infekéné a spésobovat’
zivot ohrozujuce ochorenia. Baktéria Fusobacterium necrophorum je napriklad jednym z najCastejSie izolovanych druhov
Fusobacterium a je nezvy&ajnou pri¢inou bakteriémie s vysokou umrtnostou 10 %." Baktéria Fusobacterium nucleatum je dal$im
&lenom skupiny druhov Fusobacterium a je spajana s infekciami, ako je nekrobacil6za a Lemierrova choroba.?

Vzhladom na zavaznost bakterialnych infekcii spésobenych anaerébnymi mikroorganizmami u velkého poctu pacientov je preto
velmi doblezité z klinickych vzoriek pestovat a izolovat anaerdbne mikroorganizmy. Pri prevencii a redukcii bakterialnych infekcii je
zivotne dblezita v€asna diagnostika.

Princip metédy

Pombcka AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANOO10W, AN0020D, ANO025A, ANO035A) dokaze vytvorit optimalne atmosférické
podmienky pre rast anaerébnych mikroorganizmov pomocou velmi jednoduchej metody.

Systém pozostava z papierového vrecka vytvarajuceho plyn a plastového vacika alebo téglika/krabi¢ky. Papierové vrecko obsahuje
kyselinu askorbovu a aktivne uhlie, ktoré reaguju pri kontakte so vzduchom. Kyslik sa rychlo adsorbuje a vznika oxid uhlicity.
Vlozenim papierového vrecka do utesneného plastového vacika alebo téglika vznika reakcia, pri ktorej sa vytvoria idedlne
atmosférické podmienky pre rast anaerébov. Prebieha bez tvorby vodika, a preto nevyzaduje katalyzator. Na aktivaciu reakcie nie je
potrebné pridavat vodu. As sa vrecko AnaeroGen pouziva podia pokynov, znizi obsah kyslika vo vaciku pod 1 % do 30 minut.
Vysledny obsah oxidu uhligitého bude v rozmedzi 8 % aZ 14 %. Urovefi oxidu uhligitého bude zavisiet od podtu misiek umiestnenych
vo véaciku alebo tégliku.

Systém je navrhnuty tak, aby podporoval anaerébnu inkubaciu kultivaénych médii alebo identifikacnych panelov.

Vrecka sa mézu dodavat jednotlivo alebo ako sucast rozSireného systému generatora anaerdbneho plynu, kde je spolu s
vreckami dodanych 10 plastovych vacikov, resp. 10 vacikov s tesnenim W-Zip (s integrovanym tesnenim). Vrecko AnaeroGen 2,5 |
(ANO025A) a vrecko AnaeroGen 3,51 (ANO035A) funguju na rovnakom principe, jediny rozdiel je vo velkostiach vreciek, ktoré
suU ur€ené na pouzitie bud s 2,51 téglikom alebo krabi¢kou, resp. 3,5 | téglikom. Téglik a krabic¢ka sa predavaju samostatne.

Opis komponentov
AnaeroGen Compact (ANO010C) sa dodava v baleniach obsahujucich 10 vreciek a 10 tesniacich plastovych vacikov. Kompaktny
systém generatora plynu AnaeroGen s tesnenim W-Zip (AN0O010W) obsahuje 10 vreciek a 10 vacikov s tesnenim W-Zip.

AnaeroGen Compact (AN0020C) obsahuje iba 20 vreciek, podobne ako pomécka kompaktného vrecka AnaeroGen Compact
(ANO020D), ktora obsahuje 10 vreciek: pre oba tieto produkty sa vaciky dodavaju samostatne.

Vrecko AnaeroGen 2,5 | (ANO025A) a vrecko AnaeroGen 3,5 | (ANO0O35A) sa predavaju v baleniach po 10 vreckach s velkostou
vreciek 2,5 |, resp. 3,5 |, ktoré su ur€ené na pouzitie s prislusSnym 2,5 | téglikom, 2,5 | krabic¢kou, resp. 3,5 | téglikom, priCom sa
vSetky predavaju samostatne.

Materialy pozadované, ale nedodavané
¢  Naockované média
. Inkubatory
e  Organizmy kontroly kvality
. Kompaktna tesniaca spona AnaeroGen Compact (ANOOO5C) — balenie 5 tesniacich spdn uréenych na pouzitie s vacikmi,

ktoré su sucastou pombcky AnaeroGen Compact (AN0O0O10C a AN0020C).

Kompaktny plastovy vacik AnaeroGen Compact (AG0020C) — balenie 20 plastovych vacikov (bez svoriek).

e Vaciky s tesnenim W-Zip AnaeroGen (AG0060C) — balenie 20 vacikov s tesnenim W-Zip (s integrovanym tesnenim).

e  Téglik AnaeroJar™ 2,5 | (AG0025A) — 2,5 | téglik dodavany s polykarbonatovou zakladriou téglika s objemom 2,51 a
vekom pripevnenym Kk zakladni Styrmi samoodvzdusfiovacimi svorkami, ur€eny na pouzitie s vreckom AnaeroGen 2,5 |
(ANOO25A) a vreckom CampyGen™ 2,51 (CNOO25A).

e  Krabicka AnaeroBox™ 2,5 | s vekom a tesnenim (AB0O025A) — 2,5 | krabi¢ka uréena na pouzitie s vreckom AnaeroGen
2,51 (ANO025A) a vreckom CampyGen 2,51 (CNO025A).

e  Krabicka AnaeroBox™ 3,5 | s vekom a tesnenim (ABO035A) — 3,5 | krabi¢ka uréena na pouzitie s vreckom AnaeroGen
3,51 (ANOO35A) a vreckom CampyGen 3,51 (CNOO35A).

e  Resazurinovy anaerébny indikator (BRO055B) — bavineny pas impregnovany resazurinom pouzivany ako redoxny
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indikator.

Uchovavanie
. Produkt skladujte pri teplote 2 — 25 +2 °C.
. Produkt sa mbze pouzivat do datumu exspiracie uvedeného na Stitku.

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia
e Len nadiagnostické pouzitie in vitro.
Len na profesionalne pouzitie.
Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.
Produkt nepouzivajte, ak je na obale alebo produkte viditelné poskodenie.
Produkt nepouzivajte po uvedenom datume exspiracie.
Pomécku nepouzivajte, ak su pritomné znamky kontaminacie.
Pomd&cku nepouzivajte, ak su pritomné znamky poSkodenia.
Je zodpovednostou kazdého laboratéria nakladat s produkovanym odpadom v silade s jeho povahou a stupfiom
nebezpe€enstva a umoznit spracovanie alebo zlikvidovanie v sulade so vSetkymi platnymi federalnymi, Statnymi a
miestnymi predpismi. Starostlivo si precitajte a dodrziavajte pokyny. To zahfia likvidaciu pouzitych alebo nepouzitych
¢inidiel, ako aj akéhokolvek iného kontaminovaného materialu na jedno pouzitie podla postupov pre infekéné alebo
potencialne infekéné produkty.
. Reakcia sa spusti po vystaveni papierového vrecka AnaeroGen vzduchu. Preto je nevyhnutné, aby sa papierové vrecko
vlozilo do vacika a utesnilo do jednej minuty.
e Reakcia kyseliny askorbovej s kyslikom je exotermicka. Teplota papierového vrecka AnaeroGen vSak nepresiahne 65 °C.

Informacie o bezpednom zaobchadzani s produktom a jeho likvidacii najdete v karte bezpeé&nostnych tdajov (KBU)
(www.thermofisher.com).

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

Postup
1. Vlozte misky s naockovanym médiom alebo identifikacny panel do dodaného plastového vacika. Jednorazové plastové

Petriho misky by mali byt odvetravané, aby sa ulahgil prenos plynu medzi vnitrom a vonkajSim povrchom misiek.

2. Roztrhnite foliové vrecko AnaeroGen na oznatenom mieste odtrhnutia a vyberte z neho papierové vrecko AnaeroGen.

3. Papierové vrecko AnaeroGen ihned vlozte do plastového vacika.

POZNAMKA: Papierové vrecko AnaeroGen
bude po vystaveni vzduchu teplé na dotyk.

4.  Vytlacte prebytoény vzduch z plastového vacika. Plastovy vacik ihned utesnite pomocou kompaktnej spony AnaeroGen
Compact (AN00O5).

POZNAMKA: Cas medzi otvorenim féliového vrecka a utesnenim plastového vagika by nemal presiahnut jednu mindtu.
PrediZena expozicia bude mat za nasledok stratu reaktivity a v tégliku sa nemusia dosiahnut plne anaerébne podmienky.

5. Inkubuijte primeranym spdsobom.

6. Po inkubacnej dobe odstrarite misky alebo ID panel a skontrolujte pritomnost kolénii alebo biochemickej reakcie. Ak misky
vyzaduju opatovnu inkubaciu, musite pouzit nové kompakiné vrecko AnaeroGen Compact podla krokov 2 — 5 opisanych
vysSie.

POZNAMKA: Misky mdZete na zadiatku kontrolovat cez priehladny plastovy vagik. Ak sa vrecko otvori, na opatovni
inkubaciu je potrebné nové kompaktné vrecko AnaeroGen Compact.

7. Po inkubacii sa musi pouzité papierové kompakiné vrecko  AnaeroGen Compact a plastovy vacik sterilizovat a
zlikvidovat' spolu s laboratérnym odpadom, ktory nie je nebezpecny.

Kontrola kvality
Je zodpovednostou pouzivatela vykonat' testovanie kontroly kvality s ohfadom na zamyslané pouzitie produktu a v sulade so
vSetkymi miestnymi platnymi predpismi (frekvencia, pocet kmenov, inkubacna teplota atd'.).

Na vizualnu kontrolu dosiahnutia a udrzania anaerobnych podmienok sa odporuc¢a pouzit v tégliku anaerébny indikator OXOID™
(BR0055).

Pouzivatel by mal pravidelne kontrolovat svoj anaerébny systém, €i je schopny poskytnut primerané podmienky pre rast prislusnych
baktérii.

Vykon tohto produktu mozno overit testovanim nasledujucich referenénych kmeriov.

Podmienky inkubacie: 24 — 48 h pri teplote 37 +2 °C, anaerdbne

Pozitivne kontroly

Clostridium novyi, Rast

Cislo ATCC® 9690™

Negativne kontroly

Kocuria rhizophila, Ziadny rast
Cislo ATCC® 9341™

Charakteristika vykonu

Dokazom opakovatelnosti a reprodukovatelnosti pomécok

AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANO010W, AN0020D,

ANO0025A, ANO035A) su udaje o vykonnosti ziskané z testovania kontroly kvality po€as procesu, ktoré vykonal nas dodavatel
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tretej strany, po€as vyroby vreciek tvoriacich anaerébny plyn, a predchadzajuca vykonnost doss;iahcnu%éEprcl)\lstrl-dr!icﬁlolm%einej
kontroly kvality posudenej vyrobcom.

Vykonnostna Specifikacia:
. Odstranenie kyslika = 0,1 % alebo menej po 2,5 hodinach.
. Produkcia oxidu uhli¢itého = 11 % +/-4 % po 24 hodinach.

Zdroje
1. Centers for Disease Control and Prevention. 2021a.’Covid-19-Associated Fusobacterium nucleatum Bacteremia, Belgium’.27(3)
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-2284 _article.

2. Public Health England. 2015b. ‘ldentification of Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards for Microbiology
Investigations. ID 25 (2). https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25- identification-of-anaerobic-gram-negative-rods.

Vysvetlenie symbolov

Symbol Definicia
REF Katalégové &islo
Diagnosticka zdravotnicka
pomocka in vitro
LOT Kod arze

Teplotny limit

Datum spotreby

Pozrite si navod na pouzitie alebo si pozrite
elektronicky navod na pouzitie

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

Vyrobca

Autorizovany zastupca

A
¥
BH
al
v Eurépskom spologenstve/Eurdpskej nii
|3
UK
CA
UDI
®
[Made in Japan]|

Eurdpska znacka zhody

Znacka zhody Spojeného kralovstva

Jedine€ny identifikator
Pomécky

Dovozca — oznacenie subjektu, ktory
importuje zdravotnicku pomécku do lokality.
Plati pre Eurépsku Uniu

Vyrobené v Japonsku

Page 66 of 71
MBD_BT_IFU-0643


https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-2284_article
http://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25-

Thermo
ATCC Licensed )@ SCIENTIFIC

©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prava vyhradené.
ATCC a katalogové znacky ATCC su ochrannou znamkou American Type Culture Collection.
VSetky ostatné ochranné znamky su vlastnictvom spolo€nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jej pridruzenych spolo¢nosti.

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

Ak potrebujete technickil pomoc, kontaktujte svojho miestneho distributora.

Informacie o reviziach dokumentu

Verzia Datum vydania a zavedené upravy
2.0 2023-11-20
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AnaeroGen™
ANO0010C, AN0020C, AN0O010W, AN0020D, AN0025A, & ANOO35A @

Avsedd anvandning

AnaeroGen (ANO010C, AN0020C, AN0O010W, AN0020D, ANO025A, ANO0O35A) ar tillbehdrsprodukter for odlingsmedier avsedda att
anvandas med in vitro- diagnostiska enheter i AnaeroGens produktsortiment for att skapa optimala atmosfariska forhallanden for
tillvaxt av anaeroba mikroorganismer.

Produkterna ar endast avsedda for professionellt bruk, ar inte automatiserade och ar inte kompletterande diagnostikverktyg.

Sammanfattning och férklaring

Anaeroba bakterier ar viktiga patogener som kan orsaka en mangd olika infektioner hos manniskor. Platsen for anaerob infektion ar
vanligtvis platsen for normal kolonisering. Anaerob betyder "liv utan luft”. Anaeroba bakterier vaxer alltsa pa platser som helt eller
nastan helt saknar syre. Spektrumet av infektioner stracker sig fran lokala varansamlingar till livshotande infektioner. Anaeroba
mikroorganismer, inklusive patogener som Clostridium perfringens, Bacteroides fragilis, Fusobacterium necrophorum och
Fusobacterium nucleatum, kan vara mycket smittsamma och kan orsaka livshotande sjukdomar. Till exempel ar Fusobacterium
necrophorum en av de vanligast isolerade arterna av Fusobacterium och ar en ovanlig orsak till bakteriemi, som har en hdg
dodlighet pa 10 %", Fusobacterium nucleatum &r en annan Fusobacterium-art och har kopplats till infektioner som nekrobacillos och
Lemierres syndrom?.

Pa grund av svarighetsgraden av bakterieinfektioner orsakade av anaeroba mikroorganismer hos ett stort antal patienter, ar det
darfér mycket viktigt att odla och isolera anaeroba mikroorganismer fran kliniska prover. Tidig diagnos ar avgérande for att
forebygga och minska bakterieinfektioner.

Metodprinciper

AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANO010W, AN0020D,

ANO0025A, ANO035A) kan generera de optimala atmosfariska forhallandena for tillvaxt av anaeroba mikroorganismer genom en
mycket enkel metod.

Systemet bestar av en gasgenererande dospase i papper och en skyddspase i plast eller en burk/lada. Dospasen i papper innehaller
askorbinsyra och aktivt kol som reagerar vid kontakt med Iuft. Syre adsorberas snabbt och koldioxid produceras. Nar dospasen i
papper placeras i en forseglad skyddspase i plast eller en burk kommer reaktionen att skapa idealiska atmosfariska forhallanden for
tillvaxt av anaerober. Reaktionen fortsatter utan utveckling av vate och kraver darfér ingen katalysator. Det ar inte ndédvandigt att
tillsatta vatten for att aktivera reaktionen. Nar den anvands enligt anvisningarna kommer AnaeroGen- dospasen att minska
syrehalten i skyddspasen till under 1 % inom 30 minuter. Den resulterande koldioxidhalten kommer att vara mellan 8 % och 14 %.
Halten av koldioxid beror pa hur manga plattor som placeras i skyddspasen eller burken.

Systemet ar utformat for att stddja anaerob inkubation av odlingsmedia eller identifieringspaneler.

Dospasar kan tillhandahallas var for sig, eller som en del av ett bredare anaerobt gasgeneratorsystem dar tio skyddspasar i plast
respektive tio W-Zip-pasar (med integrerad forsegling) tillhandahalls tillsammans med dospasarna.

AnaeroGen 2,5 | Sachet (ANO025A) och AnaeroGen 3,5 | Sachet (ANO035A) fungerar bada enligt samma princip, den enda
skillnaden ar storleken pa dospasar som ar avsedda att anvandas med en burk eller lada pa 2,5 | eller en burk pa 3,5 I. Burken och
ladan séljs separat.

Komponentbeskrivning
AnaeroGen Compact (AN0O010C) levereras i forpackningar som innehaller tio dospasar och tio forseglade skyddspasar i plast.
AnaeroGen W-Zip Compact Gas Generator System (AN0010W) inkluderar tio dospasar och tio W-Zip- forseglingspasar.

AnaeroGen Compact (AN0020C) innehaller endast 20 dospasar och AnaeroGen Compact Sachet (AN0020D) innehaller endast tio
dospasar: for bada de har produkterna levereras skyddspasarna separat.

AnaeroGen 2,5 | Sachet (AN0025A) och AnaeroGen 3,5 | Sachet (ANO035A) séljs i férpackningar innehallande tio dospésar vardera,
med dospasstorlekar pa 2,5 | respektive 3,5 |, avsedda att anvdndas med motsvarande burk eller 1ada pa 2,5 | och burk pa 3,5 I.
Burkar och lador séljs separat.

Material som kravs men inte tillhandahalls
. Inokulerade medium
e Inkubatorer
. Organismer for kvalitetskontroll
e  AnaeroGen Compact Sealing Clip (ANO005C) — En férpackning med fem forseglingskldmmor avsedda att anvandas med
skyddspasarna som ingar i AnaeroGen Compact (AN0010C och AN0020C).
AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C) — En férpackning med 20 skyddspasar i plast (utan klammor).
e AnaeroGen W-Zip Seal Pouches (AG0060C) — En forpackning med 20 W-Zip-forseglingspasar (med integrerad
forsegling).
e  AnaeroJar™ 2,5 Jar (AG0025A) — En burk i polykarbonat med en kapacitet pa 2,5 | och ett lock som ar fast vid burken med
fyra sjalvventilerande klammor. Den &r avsedd att anvandas med AnaeroGen 2,5 | Sachet (AN0025A) och CampyGen™
2,5 | Sachet (CNO025A).
e  AnaeroBox™ 2,51 Box with Lid and Seal (ABO025A) — En lada pa 2,5 | avsedd att anvandas med AnaeroGen 2,5 | Sachet
(ANO025A) och CampyGen 2,5 | Sachet (CN0O025A).
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e AnaeroBox 3,5 | Box with Lid and Seal (ABO035A) — En lada pa 3,5 | avsedd att anvandas med AnaeroGen 3,5 | Sachet

(ANO035A) och CampyGen 3,5 | Sachet (CNO035A).
e  Resazurin Anaerobic Indicator (BR0055B) — En bomullsremsa impregnerad med resazurin som anvands som
redoxindikator.

Foérvaring
. Forvara produkten vid 2-25 + 2 °C.
e Produkten far anvandas fram il detutgdngsdatum som anges pa etiketten.

Varningar och forsiktighetsatgarder
e  Endast for in vitro-diagnostik.

Endast for professionellt bruk.

Inspektera produktens foérpackning fore forsta anvandningen.

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

Anvand inte produkten efter det angivna utgangsdatumet.

Anvand inte produkten om det finns tecken pa kontaminering.

Anvand inte produkten om det finns tecken pa forsamrat skick.

Det ar varje laboratoriums ansvar att hantera avfall som produceras i enlighet med avfallets typ och riskgrad samt att

behandla eller kassera det i enlighet med eventuella nationella, statliga och lokala tillampliga bestdmmelser. Instruktioner

ska lasas och féljas noggrant. Det inkluderar kassering av anvanda eller oanvanda reagens samt alla andra férorenade

engangsmaterial i enlighet med procedurer for smittsamma eller potentiellt smittsamma produkter.

. Sa snart AnaeroGen-dospasen i papper exponeras for luft kommer reaktionen att starta. Det &r darfor viktigt att
papperspasen placeras i pasen och forsluts inom en minut.

. Reaktionen mellan askorbinsyra och syre ar exoterm. Temperaturen pa AnaeroGen- dospasen i papper kommer dock inte
att dverstiga 65 °C.

Se sakerhetsdatabladet for sédker hantering och kassering av produkten (www.thermofisher.com).

Allvarliga incidenter
Eventuella allvarliga incidenter som intraffar i samband med anvandning av produkten ska rapporteras till tillverkaren och relevant
tillsynsmyndighet i det omrade dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Forfarande

1. Placera de inokulerade medieplattorna eller identifieringspanelen i den medféljande skyddspasen i plast. Anvand
petriskalar i plast for engangsbruk med ventilerande lock for att underlatta gaséverféring mellan plattornas insida och
utsida.

2. Riv upp AnaeroGen-dospasen i folie fran den perforerade sidan och ta ut Anaerogen-dospasen i papper.

3. Placera omedelbart AnaeroGen-dospasen i skyddspasen i plast.
OBS! AnaeroGen-dospasen i papper blir varm nar den exponeras for luft.

4. Tryck ut 6verflodig luft fran skyddspasen. Forslut omedelbart skyddspasen med AnaeroGen Compact Clip (AN0005).
OBS! Tiden fran att dospasen i folie 6ppnas till att skyddspasen i plast férseglas bor inte dverstiga en minut. Langvarig
exponering kommer att resultera i forlust av reaktivitet och fullstindiga anaeroba férhallanden kanske inte uppnas i
burken.

5. Inkubera pa lampligt satt.

6. Ta bort plattorna eller identifieringspanelen efter inkubationsperioden och undersék om det férekommer kolonier eller
biokemisk reaktion. Om plattorna behdver inkuberas igen maste en ny AnaeroGen Compact Sachet anvandas enligt steg
2-5 ovan.
OBS! Plattorna kan forst inspekteras genom den genomskinliga skyddspasen i plast. Om pasen 6ppnas ska en ny
AnaeroGen Compact Sachet anvandas vid upprepad inkubation.

7.  Efter inkubation boér den forbrukade AnaeroGen Compact-dospasen i papper och skyddspasen i plast steriliseras och
kasseras som icke-farligt laboratorieavfall.

Kvalitetskontroll
Det ar anvandarens ansvar att utféra kvalitetskontrolltestning med hansyn till den avsedda anvandningen av produkten och i
enlighet med lokala tillampliga bestammelser (frekvens, antal stammar, inkubationstemperatur osv.).

Det rekommenderas att en OXOID™ Anaerobic Indicator (BR0055) anvands i burken som en visuell kontroll av att anaeroba
forhallanden har uppnatts och uppratthallits.

Anvandaren bor regelbundet kontrollera sitt anaeroba system for dess formaga att tillhandahalla lampliga forhallanden for
tillvaxt av lampliga bakterier.

Prestandan for den har produkten kan verifieras genom att testa féljande referensstammar.

Inkubationsférhallanden: 37 °C + 2 °C under anaeroba forhallanden i 24—-48 timmar

Positiva kontroller

Clostridium novyi Tillvaxt

ATCC®9690™

Negativa kontroller

Kocuria rhizophila Ingen tillvaxt

ATCC®9341™
Prestandaegenskaper

Bevis pa repeterbarheten och reproducerbarheten hos AnaeroGen (ANO010C, AN0020C, ANO0010W, AN0020D,ANO0025A,
ANO035A) demonstreras av prestandadata som genererats fran kvalitetskontrolltester utférda av var tredjepartsleverantdr under
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C
produktionen av gasgenererande produkter och av den historiska prestanda som uppnatts genom rutinmassiga kvalitetskontroller av
tillverkaren.

Prestandaspecifikation:

e Avlagsnande av syre = 0,1% eller lagre efter 2,5timmar.
. Koldioxidproduktion = 11 % + 4 % efter 24 timmar.

Bibliografi
1. Centers for Disease Control and Prevention. 2021a.’Covid-19-Associated Fusobacterium nucleatum Bacteremia, Belgium’. 27(3)
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-2284 article.
2. Public Health England. 2015b. ‘ldentification of Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards for

Microbiology
Investigations. ID 25 (2). https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25- identification-of-anaerobic-gram-negative-rods.
Symbolférklaring
Symbol Forklaring
REF Katalognummer
Medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik
LOT Batchkod

Temperaturgrans

Utgangsdatum

Las bruksanvisningen eller den
elektroniska bruksanvisningen

Anvand inte om férpackningen ar skadad
@ och Ias bruksanvisningen

Tillverkare

Auktoriserad representant i Europeiska

gemenskapen/Europeiska unionen
| EC | REP |

c € CE-markning

U K Beddmning av 6verensstammelse |
Storbritannien

C

Unik enhetsidentifierare

@ Importér — For att ange den enhet som

importerar den medicintekniska
produkten. Galler Europeiska unionen

Tillverkad i Japan
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ATCC Licensed )'@
Derivative

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Med ensamratt. ATCC och ATCC-katalogméarkena ar ett varumarke som tillhdr American
Type Culture Collection.

Alla évriga varumarken tillhér Thermo Fisher Scientific Inc. och dess dotterbolag.

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

C€ch

Kontakta lokal distributor for teknisk assistans.
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