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AnaeroJar™ 2.5, AnaeroBox™ 2 5L &
AnaeroBox™ 3.5L

AGO0025A, ABO025A, & ABOO35A

Consult the instructions for use of associated Atmosphere
Generation Systems (AGS) products (AnaeroGen, CO.Gen
and CampyGen) for procedural details.

Intended Use

The AnaeroJar™ 2.5L, AnaeroBox™ 25L and
AnaeroBox™ 3.5L (AG0025A, AB0025A, and ABOO35A)
are used to maintain optimal atmospheric conditions (e.g.
microaerophilic, enriched CO2 or anaerobic) for the
culture of microorganisms. The accessories are used in a
diagnostic workflow to aid clinicians in the growth, isolation
and/or detection of bacteria grown on culture media
devices.

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

Summary and Explanation
These products are used to maintain the optimal
atmospheric conditions for culture of microorganisms.

Principle of Method

AnaeroJar™ 25L (AGO0025A), AnaeroBox™ 2.5L
(AB0025A) and AnaeroBox™ 3.5L (ABO035A) are
accessories which are intended to be used to maintain
optimal atmospheric conditions for cultured
microorganisms e.g., microaerophilic, enriched CO, and
anaerobic conditions.

Description of Components
AnaeroJar 2.5L (AG0025A) is supplied as a 2.5L jar for
holding up to 12 petri dishes, with 2.5L capacity
polycarbonate jar base and lid secured to base by four self-
venting clips. The Jar is designed to be used with
AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0025A), CO,Gen™ 2.5L
Sachet (CDO0025A) and CampyGen™ 2.5L Sachet
(CN0025A). The following products are individual
components of AnaeroJar 2.5L (AG0025A), which are
available separately.

e  AnaeroJar Base (AG0026A)
AnaeroJar Lid (AG0027A)
AnaeroJar Handle (AG0028A)
AnaeroJar Plate Carrier (AG0029A)
AnaeroJar O-Ring (AG0O030A)
AnaeroJar Clips (AG0031A)

AnaeroBox™ 2.5L (ABO0025A) is supplied as a 2.5L
rectangular container for holding up to 12 petri dishes or 6
microplates, with a polycarbonate lid and a base with
polyacetal latches. The Box is designed to be used with
AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0025A), CO,Gen™ 2.5L
Sachet (CD0025A) and CampyGen™ 2.5L Sachet
(CN0025A). The following products are individual
components of Anaerobox 2.5L (AB0025A), which are
available separately.

e Anaerobox Lid (AB0O025L)

e Anaerobox Seal (AB0025S)

AnaeroBox™ 3.5L (ABO035A) is supplied as a 3.5L
rectangular container for holding up to 18 petri dishes, with
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a polycarbonate lid and a base with polyacetal latches. The
Box is designed to be used with AnaeroGen 3.5L Sachet
(ANO035A) and CampyGen™ 3.5L Sachet (CNOO035A).
The following products are individual components of
AnaeroBox™ 3.5L (ABO0035A), which are available
separately.

e Anaerobox Lid (ABOO35L)

e Anaerobox Seal (AB0O035S)

Materials Required but Not Supplied
Inoculated media

Incubators

Quality control organisms

AnaeroGen 2.5L Sachet (ANO025A)
AnaeroGen 3.5L Sachet (ANOO35A)
CO,Gen™ 2.5L Sachet (CD0O025A)
CampyGen™ 2.5L Sachet (CNO025A)
CampyGen™ 3.5L Sachet (CNO035A)
Resazurin Anaerobic Indicator (BRO055B)

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.

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

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

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

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

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 inoculated plates into the plate carrier.
Disposable plastic Petri dishes should be of the
vented variety to aid gas transfer between interior
and exterior of the dishes.

2. When using the anaerobic system (i.e.
ANOO025A/ANO035A), prepare the Oxoid Anaerobic
Indicator (BR0O055B) by cutting and exposing 10mm
of the fabric strip, insert into the smaller, upper clip on
the dish carrier.

3. Lower the carrier into the polycarbonate base.

4. Tear open an AnaeroGen/CampyGen/CO,Gen
sachet at the tear-nick indicated and remove the
paper sachet from within.

5. Immediately place the paper sachet in the
appropriate clip in the plate carrier within the jar / box
(see Technical insert).

6. Having inserted the sachet into the carrier
immediately place the lid on the jar/ box, making sure
the ‘O’ ring/seal is in place.
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7. When using the anaerobic system the anaerobic
indicator will change from pink to white giving a visual
indication of anaerobiosis.

9 Remove jar/ box after the appropriate incubation
period and open lid by carefully depressing the clips
to release the jar/box lid from the base. Excessive
downward pressure on the clips/seal should be
avoided.

10 Occasionally, a slight vacuum may occur, producing
a negative pressure and resulting in resistance to the
removal of the lid (after release of the clips). This is
overcome by using an appropriate object such as a
small coin to turn the vacuum relief screw
anticlockwise allowing an inflow of air. It is important,
however, to ensure the valve is resealed, by turning
clockwise, prior to further use.

Limitations

The jars/ boxes must be free from damage to achieve their
intended purpose. See associated AGS product information
for other limitations.

Symbol Legend

=

For technical assistance please contact your local distributor.

Revision Information

Version Date of issue and modifications introduced

2.0 2023-01-10.

Symbol Definition
‘E. Catalogue number
IVD
In Vitro Diagnostic Medical Device
LOT
Batch code
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

ssalll 1c)f=

UDI

Unique device identifier

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

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

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, England
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AnaeroJar™ 2 5L, AnaeroBox™ 2,5L n
AnaeroBox™ 3,5L

AGO0025A, ABO025A n ABOO35A

[aHHK 3a NnpoueaypuTe LWe HamepuTe B UHCTPYKUMMUTE 3a
ynoTtpe6a Ha CBbp3aHUTe U3AeNus 3a cucmemu 3a
2eHepupaHe Ha aHaepo6Ha ammocghepa (AGS) (AnaeroGen,
CO2Gen n CampyGen).

MpenBunpeHa ynotpeba

AnaeroJar™ 2.5, AnaeroBox™ 2.5L n AnaeroBox™ 3.5L
(AGO0025A, AB0O025A n ABO035A) ce n3nonseart 3a
nogAbpXKaHe Ha ONTUMAarHW yCrnoBust Ha aTMocdepata
(Hanpumep mukpoaepodunHa, oborateHa ¢ CO, nnu
aHaepobHa) 3a nocsiBKaTa OT MUKPOOPraHU3Mu.
MpuHaZnNexHOCTUTE Ce U3NON3BaT B AMArHOCTUYHA
npouenypa, 3a Aa NOMOrHaT Ha KIMMHWYHUTE creumnanuctv
npu pa3MHOXaBaHETO, N30NIMPAHETO /UMM OTKPUBAHETO
Ha GakTepuu, pa3MHOXaBalL ce B M3AENWs 3a NOCsIBKa.

MpuHaaexHoOCTUTe ca camo 3a NpodecuoHanHa
ynotpe6a, He ca aBTOMATU3MPaHMW 1 He Ca CPeACTBa 3a
CbMbTCTBALLA AMArHOCTHKa.

O606LweHo NnpeacTaBsAHe U 06sICHeHMe

Tesun nsgenna ce wusnonseat 3a nogabpXaHe Ha
onTUMasiHM ycrnoBua Ha aTMOCd)epaTa 3a nocsdBka OT
MUKPOOPraHu3mu.

MpuHUMN Ha gencTBUE

AnaeroJar™ 25L (AG0025A), AnaeroBox™ 2.5L
(ABO025A) wn  AnaeroBox™ 3.5L (ABOO35A) ca
NpUHAANEXHOCTH 3a NoaabpXKaHe Ha ONTUMAIHU YCroBUS

Ha aTtmoccepaTa — Hanpumep MUKpoaepodusHa,
oborateHa ¢ CO, un aHaepobHa — 3a nocsiBka OT
MUKPOOpPraHu3mu.

OnucaHue Ha KOMMOHEHTUTEe
AnaeroJar 2.5L (AG0025A) ce pocrtaesi kaTo 2,5-nuTpoB
OypkaH, B KOWTO MOXe Aa ce nocTaBaT fo 12 6nioga Ha
Metpn. BypkaHbT wMa TaAno oT nonukapboHat c
BMecTMMOCT 2,5 | 1 kanak, KOWTO ce 3akpenBa 3a TANoTo C
yeTupu camooTBapsLLu Knunca. BypkaHbT e
npegHasHadyeH 3a ynotpeba ¢ AnaeroGen 2.5L Sachet
(ANO025A), CO,Gen™ 251 Sachet (CD0025A) wu
CampyGen™ 2.5L Sachet (CNO025A). M3bpoeHute no-
[ony nsgenus ca otTaenHu KOMNoHeHTU Ha AnaeroJar 2.5L
(AG0025A), konTo ce npegnaraT OTAEHO.

e AnaeroJar Base (AG0026A)
AnaeroJar Lid (AG0027A)
AnaeroJar Handle (AG0028A)
AnaeroJar Plate Carrier (AG0029A)
AnaeroJar O-Ring (AG0O030A)
. AnaeroJar Clips (AG0031A)

AnaeroBox™ 2.5L (ABO025A) ce goctass kaTo 2,5-nMTpoB
npaBoObIb/IeH KOHTENHEp, B KOUTO MOXe Aa ce MoCcTaBAT
no 12 6nopa Ha MeTpu unmn 6 MUMKponnaku, ¢ kanak v Tano
OoT nomnukapboHaT M 3akonyanku OT MOSNIMOKCUMETUEH.
KoHTelHepbT e npegHasHayeH 3a ynotpeba c
AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0025A), CO,Gen™ 2.5L
Sachet (CD0025A) u CampyGen™ 25L Sachet
(CNO025A). N3bpoeHnTe no-gony usgenust ca OTAEMHU
KOMMOHeHTM Ha AnaeroBox 2.5L (ABO025A), kouto ce
npeanaraT OTAEMHO.
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AnaeroBox™ 3.5L (ABO0O35A) ce goctass kaTo 3,5-n1TpoB
npaBObIbIIEH KOHTENHEP, B KOWTO MOXe Aa Ce NOCTaBAT
0o 18 6ntoga Ha lMeTpu, ¢ Kanak U TAMo oT nonukapGoHaTt
M 3akonyanku OT nonMoKcuMmeTuneH. KoHTelHepbT e
npegHasHayeH 3a ynotpeba ¢ AnaeroGen 3.5L Sachet
(ANOO35A) mn CampyGen™ 3.5L Sachet (CNOO035A).
N3bpoeHnTe no-gony usgenus ca OTAENHW KOMMOHEHTU
Ha AnaeroBox™ 3.5L (ABO035A), kouTo ce npepnarat
OTAEnHo.

e  AnaeroBox Lid (ABOO35L)

e  AnaeroBox Seal (AB0035S)

e  AnaeroBox Lid (ABO025L)
e  AnaeroBox Seal (AB0025S)

HeoGXOAMMVI, HO HenpegoctaBeHU
mMarepuanum

MocsiBka

WHkyBaTopu

OpraHu3mu 3a Ka4eCTBEH KOHTPON
AnaeroGen 2.5L Sachet (ANO025A)
AnaeroGen 3.5L Sachet (ANOO35A)
CO,Gen™ 2.5L Sachet (CD0025A)
CampyGen™ 2.5L Sachet (CNO025A)
CampyGen™ 3.5L Sachet (CNOO35A)
Resazurin Anaerobic Indicator (BRO055B)

I'Ipe,qynpe)K.quMn M npeanasHu MepKu
Camo 3a UuH8UMpPO AnarHoCTyKa.

. Cawmo 3a npodecuoHarnHa yrnotpeba.

e [lpoBepeTe onakoBkaTa Ha W3AenueTo npeau
nbpBara ynotpeba.

. He usnonsBeavite, ako uma Bugnma noepeaa Ha
onakoBKaTa uUnv n3genveTo.

. He n3nonssawTe n3genuneTo, ako nma npusHaum
Ha pa3BansHe.

. Bcsaka nabopaTtopusi HOCM OTrOBOpPHOCTTa 3a
yrNpaBneHWeTo Ha OTAEensHUTE  OoTnaabum
cnopeq TEXHWS XapaKTep ¥ CTeMNeH Ha OnacHoCT,
kato ™ npepabotBa wnu obesBpexga B
CbOTBETCTBME C MPUMOKUMUTE ObPXaBHU WU
MeCTHW pa3nopeabu. YkasaHuata TpsibBa aa ce
npoyetat W cneaBaT  BHMMaTtenHo. ToBa
BKIOYBa 06€3BPEXIAHETO HA OTNaAbLUTE KaKToO
OT W3MNOMn3BaHU WU HEMW3NON3BaHU peakTUBM,
Taka W OT ApYyrM 3ambpceHn martepuanu 3a
efHokpaTHa ynotpeba cbrnmacHo npouegypute
3a paboTa C MH(EKUMO3HW UMM MNOTEHUManHo
VHEKLMO3HN n3aenus.

e  Peakuusata 3anoyBa BegHara LWOM XapTUEHOTO
cawe 3a AGS Obae v3BageHO Ha Bb3OyX.
3aToBa € 3aAbIMKUTENHO XapTUEHOTO calle Aa
ce noctasu B BypkaHa unm KoHTelnHepa 1 Tol fa
ce 3aTBOpY B paMKWTe Ha eiHa MUHYTa.

e Peakunata Ha ackopbuHOBaTa kucenuHa cC
KMcnopoda e ek3oTepMmuyHa. Bbnpekn TOBa
TemnepaTtyparta Ha xapTueHoTo cawe 3a AGS
HAMa Aa ce nosuLLM Hag 65 °C.

CepUo3HN MHUMAEHTU

Bceku CcepunoseH MHUMAOEHT, Bb3HWKHAlT BbB BpPb3Ka C
n3genneTo, 3a4bIDKUTENTHO ce c1=06u.|aBa Ha
npousBoauTena un CbOTBETHUA perynaTtopeH opraH B
CTpaHaTa, B KOATO € YCTaHOBEH I'IOTpe6I/ITeJ'IﬂT nvnn
nauneHTbT.

l'lpouep.ypa
MocTaBeTe Nnaku c NocsiBka B NocTaekara.
Mnactmacosute 6ntoga Ha MeTpu 3a egHoKpaTHa
ynoTtpeba TpsibBa fa uMaTt oTBOpY, 3a Aa MOXe
rasoseTe [ja NpeMUHaBaT HaBbTPE U HAaBBLH OT
onopara.
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2. AkousnonssaTe aHaepobHaTa cuctema (ANOO25A
unu ANO035A), nogrotsete Oxoid Anaerobic
Indicator (BR0O055B), kaTo oTpexeTe onakoBkaTa,
n3Bagute 10 mm oT neHTaTa U NocTaBuTe
MHAMKaTopa B NO-Maskusi FopeH Krnunc Ha
nocrtaekara 3a bntogaTa.

3. BkapaiTe noctaekaTa B TAMOTO OT NofMKapOoHaT.

4. CkbcanTe onakoBkaTa Ha AnaeroGen, CampyGen
unn CO,Gen Ha 0603Ha4YeHOTO MSICTO U U3BageTe
XapTUEHOTO calle.

5. TocTaBeTe He3abaBHO XapTUEHOTO calle B
CbOTBETHUS KNUMNC Ha NocTaBKaTa 3a Mnaku B
BypKaHa unu KoHTenHepa (BUXTe TEXHUYECKOTO
NpUroxeHwue).

6. Cnep kaTo NocTaBuTe calleTo B NocTaBkaTa,
He3abaBHO 3aTBOpeTe BypkaHa Unn KoHTeliHepa ¢
Kanaka, B KOWTO TpsibBa Aa Mma ynnbTHeHne
(O-npbCTEH).

7. Ako usnonssarte aHaepobHaTa cucTema, LBeTbT Ha
MHAMKaTopa Le ce MPOMEHU OT Po30B Ha bsn, koraTto
cpepaTa cTaHe 6e3KkucnopogHa.

8. M3Bapete GypkaHa unv KOHTeriHepa cneq
Heobxoaumus MHKyOaUMoHeH nepro U oTBOpeTe
Kanaka, KaTo BHMMaTenHO HaTUCHETE KIWMNCoBETE, 3a
Aa ce otgenu ot TanoTo. Knuncosete u
yNNbTHEHMETO He TpsibBa Aa ce HaTUcKaT CUIHO.

9. B HsKou cnyyaun BbB BbTPELUHOCTTa MOXe Aa ce
obpasyBa nek BakyyM u crieq 0cBoboxaaBaHeTo Ha
KIMMNcoBeTe KanakbT [a He MOXe Aja Ce OTBOpU
nopagu HaTucka ot aTMocepHOTO HansiraHe. To3un
npobnem ce peluasa, KaTo BEHTUITBLT 3a
[eBaKyyMupaHe ce 0TBOpY C NoAxoAsiLy npeameT —
Hanpumep marika MOHeTa, 3a Aa Brese Bb3ayX.
Mpean cneggawara ynotpeba obave BEHTUNBT
3adbIKMTENHO TpsAGBa Aa ce 3aTBOPU OTHOBO C
BbPTEHE MO NOCOKa Ha YacOBHMKOBAaTa CTpernka.

U3uckBaHuna

BypkaHuTe unu KoHTeMHepuTe He Tpsbea pa umar
yBpeXaaHus, 3a fa Moxe p[a ce Mu3nonsear Mo
npegHasHadeHne.  [OMbAHWUTENHWM  U3WUCKBaHUS  Lue
HamepuTe B  WH(OPMAaUMOHHWTE MaTepvanum KbM
cbOoTBETHUTE usnenus 3a AGS.

OnucaHue Ha cumBonUTe

CumBon 3HaveHue

RE

.“.

KatanoxeH HOmMep

5
o

MenuumHcKo nsgenvie 3a MHBUTPO
AvarHoctuka

-
o
'

Koa Ha naptuaa

MpoyeTeTe
neyaTHUTE UNK
€NeKTPOHHUTE

WHCTPYKUMK 3a ynoTpeba.

[a He ce n3non3aBea, ako onakoskara e
noBpepfeHa. MNpoyeTeTe NHCTPYKLUMTE
3a ynotpeba.

Mpounssoauten

YNbNHOMOLLEH NPeACTaBUTEN B
EBponeiickaTa o6LLHOCT 1nu
EBponeinckusi cbio3

OueHKka Ha CbOTBETCTBMETO C
n3nckBaHusaTa Ha EC

NED &
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l 'K OueHka Ha CbOTBETCTBMETO C
n3nckeaHusita Ha O6eanHeHOTo
( n KparcTeo
U D I YHukanHa ngeHtugmkaums Ha
n3genusata

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Bcuukn npaea
3anaseHu.

ATCC un mapkute oT kaTtanora Ha ATCC ca Tbproscku
mapku Ha American Type Culture Collection.

Bcuyku apyrm TbproBCkM Mapku ca COGCTBEHOCT Ha
Thermo Fisher Scientific Inc. n HeroBute dunuanu.

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

3a TexHn4ecko cbaencTBrE MoXeTe Aa ce obpbLyaTe KbM

MECTHUS AUCTPUBYTOP.

UHdopmaumnsa 3a pegakumure

Bepcusa | Odarta Ha uspgaBaHe U BHECEHU U3MEHEHUA

2.0 2023-01-10.
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AnaeroJar™ 2 5L, AnaeroBox™ 2 5L i
AnaeroBox™ 3,5 L

AGO0025A, ABO025A i ABOO35A

Proucite upute za upotrebu povezanih proizvoda sustava za
stvaranje atmosfere (AnaeroGen, CO2Gen i CampyGen) za
postupovne pojedinosti.

Predvidena upotreba

AnaeroJar™ 2,5 L, AnaeroBox™ 2,5 L i AnaeroBox™ 3,5 L
(AG0025A, ABO025A i ABO035A) upotrebljavaju se za
odrzavanje optimalnih atmosfernih uvjeta (mikroaerofilnih,
obogacenih CO; ili anaerobnih) za kulture
mikroorganizama. Pribor se upotrebljava u dijagnosti¢kom
radnom postupku kao pomo¢ klini¢arima pri uzgajanju,
izolaciji i/ili otkrivanju bakterija uzgojenih na hranjivim
podlogama kultura.

Pribor je samo za profesionalnu upotrebu i nije
automatiziran niti namijenjen za prateéu dijagnostiku.

Sazetak i objasnjenje
Ovi se proizvodi upotrebljavaju za odrzavanje optimalnih
atmosfernih uvjeta za kulture mikroorganizama.

Nacelo metode

AnaeroJar™ 2,5 L (AG0025A), AnaeroBox™ 2,55 L
(AB0025A) i AnaeroBox™ 3,5 L (AB0035A) pribori su koji
su hamijenjeni za odrzavanje optimalnih atmosfernih uvjeta
za kulture mikroorganizama, npr. mikroaerofilnih,
obogacenih CO2 ili anaerobnih.

Opis komponenti
AnaeroJar 2,5 L (AG0025A) isporucuje se kao posuda od
25 L za drzanje do 12 Petrijevih zdjelica, s
polikarbonatnom bazom posude kapaciteta 2,5 L i
poklopcem priévrSéenim na bazu s pomocu Cetiriju
samoventilirajucih stezaljki. Posuda je predvidena za
upotrebu s vrecicom AnaeroGen 2,5 L (ANO025A),
vre¢icom CO,Gen™ 25 L (CD0025A) i vreéicom
CampyGen™ 25 L (CN0025A). Proizvodi u nastavku
pojedinac¢ne su komponente posude Anaerodar 2,5 L
(AGO0025A) koje se mogu isporuciti zasebno.

. Baza AnaeroJar (AG0026A)
Poklopac AnaeroJar (AG0027A)
Ruc¢ka AnaeroJar (AG0028A)
Nosa¢ ploc¢ica AnaeroJar (AG0029A)
O-prsten AnaeroJar (AGO030A)
Stezaljke AnaeroJar (AG0031A)

AnaeroBox™ 25 L (ABO025A) isporucuje se kao
pravokutni spremnik od 2,5 L za drzanje do 12 Petrijevih
zdjelica ili 6 mikroplo€ica s polikarbonatnim poklopcem i
bazom s poliacetalnim zasunima. Kutija je osmiSljena za
upotrebu s vre¢icom AnaeroGen 2,5 L (ANO025A),
vre¢éicom CO,Gen™ 25 L (CD0025A) i vreéicom
CampyGen™ 25 L (CN0025A). Proizvodi u nastavku
pojedinane su komponente kutije Anaerobox 2,5 L
(AB0025A) koje se mogu isporuditi zasebno.

. Poklopac Anaerobox (AB0O025L)

. Zatvara€ Anaerobox (AB0025S)

AnaeroBox™ 3,5 L (ABO035A) isporucuje se kao
pravokutni spremnik od 3,5 L za drzanje do 18 Petrijevih
zdjelica s polikarbonatnim poklopcem i bazom s
poliacetalnim zasunima. Kutija je osmiSljena za upotrebu s
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vre¢icom AnaeroGen 3,5 L (ANOO035A) i vrecCicom
CampyGen™ 3,5 L (CNO035A). Proizvodi u nastavku
pojedinaéne su komponente kutije Anaerobox™ 3,5 L
(AB0O035A) koje se mogu isporuciti zasebno.

. Poklopac Anaerobox (ABO035L)

e  Zatvara¢ Anaerobox (AB0035S)

Potrebni materijali koji nisu prilozeni
Inokulirane hranjive podloge

Inkubatori

Organizmi za kontrolu kvalitete

Vrecica Anaerogen 2,5 L (ANO025A)

Vrecica Anaerogen 3,5 L (ANO035A)

Vrec¢ica CO,Gen™ 2,5 L (CD0O025A)

Vrec¢ica CampyGen™ 2,5 L (CNO025A)
Vrec¢ica CampyGen™ 3,5 L (CNOO35A)
Anaerobni indikator s resazurinom (BR0O055B)

Upozorenjai mjere opreza

e Samo zain vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

e  Samo za profesionalnu upotrebu.

. Prije prve upotrebe pregledajte pakiranje
proizvoda.

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

. Nemoijte upotrebljavati proizvod ako ima znakova
propadanja.

e Odgovornost je svakog laboratorija postupati s
proizvedenim otpadom u skladu s njegovom
prirodom i stupnjem opasnosti i obraditi ga ili
odloziti u skladu sa svim vazec¢im saveznim,
drzavnim i lokalnim propisima. Potrebno je
pazljivo procitati i slijediti upute. To ukljuCuje
odlaganje upotrijebljenih ili neupotrijebljenih
reagensa, kao i hilo kojega drugog
kontaminiranog materijala za jednokratnu
upotrebu u skladu s postupcima za infektivne ili
potencijalno infektivne proizvode.

. Reakcija ¢e zapoceti ¢im se papirnata vrecica
sustava za stvaranje atmosfere izlozi zraku.
Stoga je bitno da se papirnata vrecica stavi u
posudu/kutiju i zatvori unutar jedne minute.

. Reakcija askorbinske kiseline s kisikom je
egzotermna. Medutim, temperatura papirnate
vreCice sustava za stvaranje atmosfere nece
prije¢i 65 °C.

Ozbiljni incidenti

Svaki ozbiljni incident koji se dogodi u vezi s proizvodom
potrebno je prijaviti proizvodacu i relevantnom
regulatornom tijelu u drzavi u kojoj se korisnik i/ili pacijent
nalazi.

Postupak

1. Postavite inokulirane plocice na nosac plocica.
Jednokratne plasti¢ne Petrijeve zdjelice trebale bi biti
ventilirane kako bi se olak$ao prijenos plina izmedu
unutarnje i vanjske strane zdjelica.

2. Prilikom upotrebe anaerobnog sustava (tj.
ANOO025A/ANO035A) pripremite anaerobni indikator
Oxoid (BRO055B) tako da odrezete i izlozZite vrpcu od
10 mm te je umetnete u manju gornju stezaljku
nosaca zdjelica.

3. Spustite nosac u polikarbonatnu bazu.

4.  Otvorite vre¢icu AnaeroGen/CampyGen/CO,Gen na
oznaenom urezu i izvadite papirnatu vrecicu koja se
nalazi unutra.

5. Odmah stavite papirnatu vreéicu u odgovarajucu
stezaljku na nosacu plo€ica unutar posude/kutije
(pogledajte tehniCke upute).
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6. Nakon §to umetnete vrecicu u nosac, odmah stavite
poklopac na posudu/kutiju te pazite da je ,O"-
prsten/zatvara¢ na mjestu.

7.  Prilikom upotrebe anaerobnog sustava anaerobni
indikator promijenit ¢e boju iz ruzi¢aste u bijelu te
tako dati vizualni indikator anaerobioze.

8.  Uklonite posudu/kutiju nakon prikladnog razdoblja
inkubacije i otvorite poklopac tako da pazljivo
otpustite stezaljke kako biste odvojili poklopac
posude/kutije od baze. Izbjegavajte prekomjerni
pritisak prema dolje na stezaljke/zatvarac.

9. Nekad moze doci do blagog vakuuma, $to stvara
podtlak i uzrokuje otpor pri uklanjanju poklopca
(nakon $to se stezaljke otpuste). To se moze rijeSiti
upotrebom odgovarajuceg predmeta kao $to je mali
nov¢i¢ za okretanje vijka za otpustanje vakuuma u
smjeru suprotnom od kazaljke na satu kako bi se
omogucio dotok zraka. Medutim, vazno je ponovno
zatvoriti ventil okretanjem u smjeru kazaljke na satu
prije daljnje upotrebe.

Ograni¢enja

Posude/kutije ne smiju biti oSteéene kako bi se mogle
upotrebljavati za svoju namjenu. Pogledajte povezane
informacije o proizvodima sustava za stvaranje atmosfere
za ostala ogranicenja.

Objasnjenje simbola

Simbol Definicija

RE

LT

KataloSki broj

H
(w

Medicinski proizvod za in vitro
dijagnostiku

LOT

Sifra serije

Proucite
upute za upotrebu ili proucite
elektronicke
upute za upotrebu

Nemaojte upotrebljavati proizvod ako je
pakiranje osteceno i procitajte upute
za upotrebu

Proizvodac¢

Ovlasteni zastupnik u Europskoj
zajednici /
Europskoj uniji

Europsko ocjenjivanje sukladnosti

QOcjenjivanje sukladnosti Ujedinjene
Kraljevine

Jedinstvena identifikacijska oznaka
proizvoda

B E® &

© 2022. Thermo Fisher Scientific Inc. Sva su prava
pridrzana.

Oznake zhirke ATCC i kataloga zbirke ATCC zastitni su
znak Americke zbirke tipskih kultura.

Svi ostali zastitni znakovi vlasniStvo su drustva Thermo
Fisher Scientific Inc. i njegovih drustava kceri.
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Podaci o reviziji

Inacica Datum izdavanjai uvedene izmjene

2.0 2023-01-10.

Page 6 of 32



1]

www.thermofisher.com

AnaeroJar™ 2.5L, AnaeroBox™ 25L &
AnaeroBox™ 3.5L

AGO0025A, ABO025A, & ABOO35A

Se brugsanvisningen til de tilhgrende Atmosphere Generation
Systems-produkter (AGS-produkter, AnaeroGen, CO2Gen og
CampyGen) for proceduremaessige oplysninger.

Tilsigtet brug

AnaeroJar™ 2.5, AnaeroBox™ 2.5L og AnaeroBox™ 3.5L
(AG0025A, ABO025A, og ABO035A) bruges til at
opretholde optimale atmosfeeriske forhold (f.eks.
mikroaerofile, CO,.-berigede og anaerobe forhold) til
dyrkning af mikroorganismer. Tilbehgret bruges i en
diagnostisk arbejdsgang til at hjeelpe klinikere med veekst,
isolering og/eller pavisning af bakterier dyrket pa
anordninger til dyrkningsmedier.

Tilbehgret ma kun anvendes af uddannet personale.
Tilbehgret er ikke automatiseret og er heller ikke udstyr til
ledsagende diagnosticering.

Oversigt og forklaring
Disse produkter bruges til at opretholde de optimale
atmosfeeriske betingelser til dyrkning af mikroorganismer.

Metodeprincip

AnaeroJar™ 25L (AGO0025A), AnaeroBox™ 2.5L
(AB0025A) og AnaeroBox™ 3.5L (ABOO35A) er tilbehgar,
der er beregnet til at blive brugt til at opretholde optimale
atmosfeeriske forhold for dyrkede mikroorganismer, f.eks.
mikroaerofile, CO,.-berigede og anaerobe forhold.

Beskrivelse af komponenter

AnaeroJar 2.5L (AGO025A) leveres som en 2,5 liters

krukke, der kan rumme op til 12 petriskale, med en 2,5 liters

krukkebase og &g i polycarbonat fastgjort til basen med fire

selvventilerende clips. Krukken er designet til at blive brugt

sammen med AnaeroGen 2.5L Sachet (ANO025A),

CO,Gen™ 2.5L Sachet (CD0025A) og CampyGen™ 2.5L

Sachet (CNO025A). Fglgende produkter er individuelle

komponenter til AnaeroJar 2.5L (AG0025A), og fas separat.
e  AnaeroJar Base (AG0026A)

AnaeroJar Lid (AG0027A)

AnaeroJar Handle (AG0028A)

AnaeroJar Plate Carrier (AG0029A)

AnaeroJar O-Ring (AGO030A)

AnaeroJar Clips (AG0031A)

AnaeroBox™ 2.5L (AB0025A) leveres som en rektanguleer
beholder pa 2,5 liter, der kan rumme op til 12 petriskale eller
6 mikroplader, med et I&g i polycarbonat og en base med
l&se i polyacetal. Boksen er designet til at blive brugt
sammen med AnaeroGen 2.5L Sachet (ANO0025A),
CO,Gen™ 2.5L Sachet (CD0025A) og CampyGen™ 2.5L
Sachet (CN0025A). Fglgende produkter er individuelle
komponenter til AnaeroJar 2.5L (AB0025A), og fas separat.

e Anaerobox Lid (ABO025L)

e Anaerobox Seal (AB0025S)

AnaeroBox™ 3.5L (ABO035A) leveres som en rektangulser
beholder pa 3,5 liter, der kan rumme op til 18 petriskale,
med et 1&g i polycarbonat og en base med lase i polyacetal.
Boksen er designet til at blive brugt sammen med
AnaeroGen 3.5L Sachet (AN0035A) og CampyGen™ 3.5L
Sachet (CNO035A). Fglgende produkter er individuelle
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komponenter til AnaeroBox™ 3.5L (ABO035A), og fas
separat.

e Anaerobox Lid (ABOO35L)

e  Anaerobox Seal (AB0035S)

Pakreevede materialer, der ikke medfalger
Podede medier

Inkubatorer

Organismer til kvalitetskontrol

AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0O025A)

AnaeroGen 3.5L Sachet (ANOO35A)

CO,Gen™ 2.5L Sachet (CD0025A)

CampyGen™ 2.5L Sachet (CN0O025A)
CampyGen™ 3.5L Sachet (CNOO35A)

Resazurin Anaerobic Indicator (BRO055B)

Advarsler og forholdsregler

e  Kuntilin vitro-diagnostisk brug.

. Kun til professionel brug.

e  Kontrollér produktets emballage far farste brug.

. Produktet ma ikke anvendes, hvis der er synlige
skader pa emballagen eller produktet.

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

e Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere det
producerede affald i overensstemmelse med
dets art og graden af fare og at f& det behandlet
eller bortskaffet i overensstemmelse med
eventuelle gaeldende faderale, statslige og lokale
regler. Vejledninger bgr leses og folges
omhyggeligt. Dette omfatter bortskaffelse af
brugte eller ubrugte reagenser samt ethvert
andet kontamineret engangsmateriale efter
procedurer for infektigse eller potentielt
infektigse produkter.

. S& snart AGS-papirposen udseettes for Iuft,
starter reaktionen. Det er derfor vigtigt, at
papirposen placeres i krukken/posen og at
krukken/posen forsegles inden for ét minut.

e Reaktionen mellem ascorbinsyre og ilt er
eksoterm. Temperaturen p& AGS-papirposen vil
dog ikke overstige 65 °C.

Alvorlige haendelser

Enhver alvorlig haendelse, der matte opstd i forbindelse
med udstyret, skal indberettes til producenten og den
relevante tilsynsmyndighed, hvor brugeren og/eller
patienten er bosiddende.

Procedure

1. Anbring de podede plader i pladeholderen. Petriskale
af plast til engangsbrug skal vaere af den ventilerede
variant for at hjselpe med gasfordelingen mellem
skalenes indre og ydre.

2. Nar man bruger det anaerobe system (dvs.
ANO025A/AN0035A), skal man forberede Oxoid
Anaerobic Indicator (BRO055B) ved at skeere og
blotleegge 10 mm af stofstrimlen, indsaette den i den
mindre, gverste clips pa skiveholderen.

3. Saenk baereren ned i bundstykket med polycarbonat.

4.  Riv en AnaeroGen/CampyGen/CO,Gen-pose op ved
det angivne rivehak, og fjern papirposen indefra.

5. Anbring straks papirposen i den passende clips p&
pladeholderen i krukken (se det tekniske ark).

6. Nar posen er indsat i baereren, skal laget straks
saettes pa krukken/kassen, og det skal kontrolleres,
at "O"-ringen/forseglingen er placeret korrekt.

7. Ved brug af det anaerobe system vil den anaerobe
indikator skifte fra pink til hvid, hvilket giver en visuel
indikation af anaerobiose.

8.  Fjern krukken/kassen efter den passende
inkubationsperiode, og &bn laget ved forsigtigt at
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trykke pa clipsene for at frigare krukken/kassens lag
fra bundstykket. Brug af for hardt tryk nedad pa
clipsenefforseglingen bgr undgas.

9. Der kan nogle gange opsta et let vakuum, der
producerer et undertryk og hvilket giver modstand nar
laget fiernes (efter friggrelse af clipsene). Dette
overvindes ved at bruge en passende genstand,
sasom en lille mgnt, til at dreje

vakuumfrigivelse
strgmme luft ind.

sskruen mod uret, s& der kan
Det er dog vigtigt at sikre, at

ventilen lukkes igen, ved at dreje den med uret, for

videre brug.

Begraensninger

Krukker/ Kasser ma ikke veere beskadigede for at deres
tilsigtede formal kan opnads. Se tilhgrende AGS-
produktinformation for andre begraensninger.

Symbolforklaring

=

Revisionsoplysninger

Version

Udstedelsesdato og indfarte aendringer

2.0

2023-01-10.

Symbo

Definition

RE

LT

Katalognummer

IVD

Medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostisk brug

LOT

Batchkode

Se
brugsanvisningen, eller se den
elektroniske
brugsanvisning

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget. Se ogsa
brugsanvisningen

Producent

Autoriseret repraesentant i Det
Europeeiske Faellesskab/
EU

Europeeisk
overensstemmelsesvurdering

Britisk overensstemmelsesvurdering

Jasall 1c8=

Unik udstyrsidentifikation

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheder

forbeholdes.

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

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

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hamps

C€ch

hire, RG24 8PW, England

Kontakt din lokale forhandler for at fa teknisk hjeelp.
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AnaeroJar™ 251, AnaeroBox™ 2,51 ja
AnaeroBox™ 3,5

AGO0025A, AB0O025A ja ABOO35A

Protseduuri Gksikasju vaadake seotud atmosféaari loomise
slisteemide (Atmosphere Generation Systems, AGS) toodete
(AnaeroGen, CO2Gen ja CampyGen) kasutusjuhenditest.

Sihtotstarve

Tooteid AnaeroJar™ 2,5 |, AnaeroBox™ 2,5 | ja
AnaeroBox™ 3,5 | (AG0025A, ABO025A ja ABO035A)
kasutatakse optimaalsete atmosfaaritingimuste
sailitamiseks (nt mikroaerofiilsed, rikastatud CO,-ga voi
anaeroobsed) mikroorganismide kultiveerimiseks. Neid
tarvikuid kasutatakse diagnostilises t66voos ja need
aitavad arstidel sodtmetel kasvatatud baktereid kasvatada,
isoleerida ja/v6i tuvastada.

Tarvikud on mdeldud ainult professionaalseks
kasutamiseks, need pole automatiseeritud ega véimalda
maérata kaasdiagnoose.

Kokkuvéte ja selgitus

Need tooted on moeldud mikroorganismide
kultiveerimiseks vajalike optimaalsete atmosfaaritingimuste
séilitamiseks.

Protseduuri p6himote

Tooted AnaeroJar™ 2,5 | (AG0O025A), AnaeroBox™ 2,5 |
(ABO025A) ja AnaeroBox™ 3,5 | (AB0O035A) on mdeldud
optimaalsete atmosfadritingimuste sailitamiseks
mikroorganismide kultiveerimiseks, nt mikroaerofiilsed,
rikastatud CO,-ga v6i anaeroobsed.

Koostisosade kirjeldus
AnaeroJar 2,5 | (AG0025A) tarnitakse 2,5-liitrise purgina
kuni 12 Petri tassi mahutamiseks koos 2,5-liitrise mahuga
polukarbonaadist purgi aluse ja kaanega, mis on kinnitatud
aluse kulge nelja isetuulutava klambriga. Purk on mdeldud
kasutamiseks koos toodetega AnaeroGen 2,5 | kotike
(CD0025A), CO,Gen™ 255 | kotike (CD0025A) ja
CampyGen™ 2.5 | kotike (CNO025A). Jargmised tooted on
toote AnaeroJar 2,5 | (AG0025A) iksikud komponendid,
mis on saadaval eraldi.

e AnaeroJari alus (AG0026A)
AnaeroJari kaas (AG0027A)
AnaeroJari pide (AG0028A)
AnaeroJari s6dtmekandur (AG0029A)
AnaeroJari rongastihend (AG0O030A)
AnaeroJari klambrid (AG0O031A)

Toode AnaeroBox™ 2,5 | (ABO025A) tarnitakse 2,5-liitrise
ristklllikukujulise karbina kuni 12 Petri tassi vdi 6
mikroplaadi mahutamiseks, millel on polukarbonaadist
kaas ja polUatsetaalrividega alus. Karp on md&eldud
kasutamiseks koos toodetega AnaeroGen 2,5 | kotike
(ANO025A), CO,Gen™ 25 | kotike (CDO025A) ja
CampyGen™ 2.5 | kotike (CNO025A). Jargmised tooted on
toote AnaeroBox 2,5 | (AB0O025A) uksikud komponendid,
mis on saadaval eraldi.

e Anaeroboxi kaas (AB0025L)

e Anaeroboxitihend (AB0025S)

AnaeroBox™ 3,5 | (ABOO35A) tarnitakse 3,5-liitrise

ristkulikukujulise karbina kuni 18 Petri tassi mahutamiseks,
millel on poliukarbonaadist kaas ja poliatsetaalriividega
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alus. Karp on mdoeldud kasutamiseks koos toodetega
AnaeroGen 3,5 | kotike (ANOO35A) ja CampyGen™ 3,5 |
kotike (CNOO35A). Jargmised tooted on toote AnaeroBox™
3,5 | (ABO035A) uksikud komponendid, mis on saadaval
eraldi.

e Anaeroboxi kaas (ABOO35L)

e  Anaeroboxitihend (AB0O035S)

Vajalikud materjalid, mida kaasas pole
Inokuleeritud s66de

Inkubaatorid

Kvaliteedikontrolli organismid

AnaeroGeni 2,5 | kotike (ANO025A)

AnaeroGeni 3,5 | kotike (ANO035A)

CO,Gen™-j 2,5 | kotike (CDO025A)
CampyGen™-i 2,5 kotike (CNO025A)
CampyGen™-j 3,5 | kotike (CNOO35A)
Resasuriiniga anaeroobne indikaator (BRO055B)

Hoiatused ja ettevaatusabindud

e  Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas.

e Ainult professionaalseks kasutuseks.

e Enne esimest kasutamist kontrollige toote
pakendit.

e Arge kasutage toodet, kui pakendil vdi tootel on
nahtavaid kahjustusi.

e Arge kasutage seadet, kui esineb
halvenemismarke.

e Iga labor vastutab toodetud jaatmete kaitlemise
eest vastavalt nende iseloomule ja ohutasemele
ning nende to6tlemise vdi kdrvaldamise eest
kooskdlas mis tahes asjakohaste riiklike,
piirkondlike v6i kohalike mé&érustega. Suuniseid
tuleb hoolikalt lugeda ja jargida. See hdlmab
kasutatud vdi kasutamata reaktiivide ja mis tahes
muu  saastunud Uhekordselt kasutatavate
materjalide korvaldamist nakkusohtlike v&i
potentsiaalselt nakkusohtlike toodete kaitlemise
protseduuride kohaselt.

e Niipea kui AGS-i paberkotike puutub kokku
6huga, algab reaktsioon. Seet6ttu on oluline, et
paberist kotike asetataks purki/karpi ja see
suletaks ihe minuti jooksul.

e  Askorbiinhappe reaktsioon hapnikuga on
eksotermiline. AGS-i paberkotikese temperatuur
ei lleta aga 65 °C.

Tdsised tervisehéired

Kdigist selle seadmega seotud tdsistest tervisehairetest
tuleb teatada tootjale ja kasutaja vOi patsiendi
asukohajargsele jarelevalveorganile.

Protseduur

1. Asetage inokuleeritud plaadid plaadikandurile.
Uhekordselt kasutatavad plastist Petri tassid peavad
olema ventileeritavad hdlbustamaks gaasi liikumist
tasside sise- ja valiskulje vahel.

2. Anaeroobse susteemi (st ANOO25A/ANOO35A)
kasutamisel valmistage ette Oxoidi anaeroobne
indikaator (BR0O055B). Selleks I6igake 10 mm
riideriba, paljastage see ja sisestage tassikanduri
Ulemisse vaiksemasse klambrisse.

3. Laske kandur poliikarbonaatalusele.

4. Rebige AnaeroGeni/CampyGeni/CO,Geni kotike
naidatud rebimiskoha juurest lahti ja eemaldage selle
seest paberkotike.

5. Asetage paberkotike kohe purgis/karbis oleva
plaadikanduri vastavasse klambrisse (vt Tehniliste
andmete infoleht).

6. Parast kotikese asetamist kandurisse pange
purgile/karbile viivitamatult kaas peale ja veenduge,
et rongastihend oleks diges kohas.
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7. Anaeroobse susteemi kasutamisel muutub
anaeroobne indikaator roosast valgeks, viidates
visuaalselt anaerobioosile.

8. Eemaldage purk/karp péarast vajalikku
inkubatsiooniperioodi ja avage kaas, vajutades
selleks ettevaatlikult klambrid alla, et purgi/karbi kaas
aluse kuljest lahti teha. Valtige klambrite/tihendi
liigset allasurumist.

9. Vahetevahel vib tekkida kerge vaakum, mis tekitab
negatiivse réhu ja mistéttu on kaane eemaldamisel
tunda takistust (parast klambrite avamist). Sellisel
juhul kasutage sobivat eset, nagu vaike mint, et
keerata réhualanduskruvi vastupdeva ja lasta 6hk
sisse. Oluline on kindlaks teha, et enne jargmist
kasutust on klapp paripédeva keeramisega uuesti kinni
keeratud.

Piirangud

Purgid/karbid ei tohi sihtotstarbe taitmiseks kahjustatud
olla. Muid piiranguid vaadake seotud AGS-i tooteteabest.

Sumbolite selgitus

=

Redaktsiooniteave

Versioon | Véljaandmise kuupéev jatehtud
muudatused
2.0 2023-01-10.

Sumbol Tahendus

Katalooginumber

IVD

In vitro diagnostiline meditsiiniseade

LOT

Partiikood

Tutvuge
kasutusjuhendi
el
elektrooniliste kasutusjuhistega

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustunud, ja vaadake
kasutusjuhendit

Tootja

Volitatud esindaja
Euroopa Uhenduses /
Euroopa Liidus

Euroopa vastavushindamine

Uhendkuningriigi vastavushindamine

dsald] 1c)f=

U D I Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Kdik digused kaitstud.
ATCC ja ATCC kataloogimargid on ettevdtte American
Type Culture Collection kaubamérgid.

K&ik muud kaubamaérgid kuuluvad ettevéttele Thermo
Fisher Scientific ja tema titarettevitetele.

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

C€ch

Tehnilise abi saamiseks péorduge kohaliku edasimiija poole.
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AnaeroJar™ de 2,5L, AnaeroBox™ de
2,5L et AnaeroBox™ de 3,5L

AGO0025A, ABO025A et ABOO35A

Consulter les instructions d’utilisation des produits Systemes
de génération d’atmosphére (AGS) associés (AnaeroGen,
CO2Gen et CampyGen) pour connaitre les détails de la
procédure.

Utilisation prévue

Les produits AnaeroJar™ de 2,5 L, AnaeroBox™ de 2,5 L
et AnaeroBox™ de 3,5 L (AG0025A, ABO025A et
ABO0O035A) sont utilisés pour conserver des conditions
atmosphériques optimales (par exemple, microaérophiles,
enrichies en CO; ou anaérobies) pour la culture de
microorganismes. Les accessoires sont utilisés dans un
flux de travail de diagnostic pour aider les cliniciens dans
la croissance, I'isolement et/ou la détection de bactéries
cultivées sur des dispositifs de milieu de culture.

Les accessoires sont destinés a un usage professionnel
uniquement, ne sont pas automatisés et ne sont pas non
plus des diagnostics compagnons.

Résumé et explication

Ces produits sont utilisés pour conserver des conditions
atmosphériques  optimales pour la culture de
microorganismes.

Principe de méthode

Les produits AnaeroJar™ de 2,5 L (AGO025A),
AnaeroBox™ de 2,5 L (AB0025A) et AnaeroBox™ de 3,5 L
(AB0O035A) sont des accessoires destinés a la conservation
de conditions atmosphériques optimales pour la culture de
microorganisme, p. ex., des conditions microaérophiles,
enrichies en CO; et anaérobies.

Description des composants
AnaeroJar de 2,5 L (AG0025A) est fourni sous forme de
cuve de 2,5 L pouvant contenir jusqu’a 12 boites de Petri,
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. La cuve est congue pour étre utilisée avec le
sachet AnaeroGen de 2,5 L (ANO025A), le sachet
CO,Gen™ de 2,5 L (CD0O025A) et le sachet CampyGen™
de 2,5 L (CNO025A). Les produits suivants sont des
composants individuels d’AnaeroJar de 2,5 L (AG0025A),
qui sont disponibles séparément.

. Base AnaeroJar (AG0026A)
Couvercle AnaeroJar (AG0027A)
Poignée AnaeroJar (AG0028A)
Support de plaques AnaeroJar (AG0029A)
Joint torique AnaeroJar (AGO030A)
Clips AnaeroJar (AG0O031A)

AnaeroBox™ de 2,5 L (AB0025A) est fourni sous forme de
récipient rectangulaire de 2,5 L pouvant contenir jusqu’a
12 boites de Petri ou 6 microplagues, avec un couvercle en
polycarbonate et une base a verrous en polyacétal. La boite
est congue pour étre utilisée avec le sachet AnaeroGen de
2,5 L (ANOO25A), le sachet CO,Gen™ de 2,5 L (CD0025A)
et le sachet CampyGen™ de 2,5 L (CNOO25A). Les
produits suivants sont des composants individuels
d’AnaeroBox de 2,5 L (AB0025A), qui sont disponibles
séparément.
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. Couvercle AnaeroBox (AB0025L)
e  Joint AnaeroBox (AB0025S)

AnaeroBox™ de 3,5 L (ABO035A) est fourni sous forme de
récipient rectangulaire de 3,5 L pouvant contenir jusqu’a
18 boites de Petri, avec un couvercle en polycarbonate et
une base a verrous en polyacétal. La boite est congue pour
étre utilisée avec le sachet AnaeroGen de 3,5 L (ANO035A)
et le sachet CampyGen™ de 3,5 L (CNOO35A). Les
produits suivants sont des composants individuels
d’AnaeroBox™ de 3,5 L (ABO035A), qui sont disponibles
séparément.

e  Couvercle AnaeroBox (ABO035L)

e  Joint AnaeroBox (AB0035S)

Matériel requis, mais non fourni

Milieu inoculé

Incubateurs

Organismes pour le contréle qualité

Sachet AnaeroGen de 2,5 L (ANO025A)

Sachet AnaeroGen de 3,5 L (ANOO35A)

Sachet CO,Gen™ de 2,5 L (CD0025A)

Sachet CampyGen™ de 2,5 L (CNO025A)
Sachet CampyGen™ de 3,5 L (CNO035A)
Indicateur anaérobie a la résazurine (BR0O055B)

Avertissements et précautions

e  Reéservé a un usage diagnostique in vitro
uniquement.

e Ausage professionnel uniqguement.

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

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

. Ne pas utiliser le dispositif s’il montre d’autres
signes de détérioration.

e Il releve de la responsabilit¢ de chaque
laboratoire de gérer les déchets produits
conformément a leur nature et a leur degré de
danger et de les traiter ou de les éliminer
conformément aux réglementations fédérales,
nationales et locales applicables. Ces
instructions doivent étre lues attentivement et
appliquées avec soin. Cela inclut I'élimination
des réactifs utilisés ou inutilisés ainsi que de tout
autre matériel jetable contaminé apres les
procédures impliquant des produits infectieux ou
potentiellement infectieux.

. Deés que le sachet en papier AGS est exposé a
I'air, la réaction commence. Il est donc essentiel
qgue le sachet en papier soit placé dans la
cuve/boite et que la cuve/boite soit scellée dans
la minute qui suit.

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

Incidents graves

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

Procédure

1. Placer les plaques inoculées dans le support de
plaques. Les boites de Petri en plastique jetables
doivent étre ventilées pour faciliter le transfert de gaz
entre l'intérieur et I'extérieur des boites.

2. Lors de I'utilisation du systéme anaérobie (c.-a-d.,
ANO025A/AN0035A), préparer l'indicateur anaérobie
Oxoid (BRO055B) en coupant et en exposant 10 mm
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de la bande de tissu et I'insérer dans le plus petit clip
supérieur du plateau pour boites.

3. Insérer le plateau dans la base en polycarbonate en
I'abaissant.

4. Ouvrir un sachet AnaeroGen/CampyGen/CO,Gen au
niveau de I'entaille indiquée et retirer le sachet en
papier a l'intérieur.

5.  Placer immédiatement le sachet en papier dans le
clip approprié du support de plaques a l'intérieur de
la cuve/boite (consulter la notice technique).

6. Apres avoir inséré le sachet dans le support,
positionner immédiatement le couvercle sur la
cuve/boite, en s’assurant que le joint torique/joint est
en place.

7.  Lors de I'utilisation du systeme anaérobie, I'indicateur
anaérobie passe du rose au blanc, ce qui donne une
indication visuelle de 'anaérobiose.

8. Retirer la cuve/boite aprés la période d’incubation
appropriée et ouvrir le couvercle en appuyant avec
précaution sur les clips pour libérer le couvercle de la
cuve/boite de la base. Eviter d’exercer une pression
excessive vers le bas sur les clips/joints.

9. Occasionnellement, un léger vide peut se produire,
générant une pression négative et entrainant une
résistance au retrait du couvercle (aprés libération
des clips). Ceci peut étre évité a I'aide d’'un objet
approprié tel qu’'une petite piéce de monnaie pour
tourner la vis de décompression dans le sens inverse
des aiguilles d’'une montre, permettant un afflux d’air.
Il est important, cependant, de s’assurer que la
vanne est refermée, en la tournant dans le sens des
aiguilles d’'une montre, avant toute utilisation
ultérieure.

Limites

Les cuves/boites doivent étre exemptes de dommages
pour accomplir 'usage auqguel elles sont destinées. Voir les
informations sur les produits AGS associés pour connaitre
les autres restrictions.

Légende des symboles

Symbole Définition
‘E. Référence catalogue
VD Dispositif médical de diagnostic in
vitro
LoT Code de lot
Se référer
au mode d’emploi ou consulter
le mode

d’emploi électronique

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

Fabricant

Représentant autorisé au sein de la
Communauté européenne /
Union européenne

Accord européen sur I'évaluation de la
conformité

NE®E
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U K Accord britannique sur I'évaluation de

C n la conformité

U D I Identificateur unique de dispositif

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés.
ATCC et les marques de catalogue ATCC sont des
marques de commerce d'American Type Culture
Collection.

Toutes les autres marques de commerce sont la propriété
de Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales.

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

Pour obtenir une assistance technique, contactez votre distributeur

local.

Informations de révision

Version | Date de publication et modifications
apportées

2.0 2023-01-10.
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AnaeroJar™ 251, AnaeroBox™ 25| &
AnaeroBox™ 3,5

AGO0025A, AB0O025A und
ABOO35A

Einzelheiten zum Verfahren finden Sie in den
Gebrauchsanweisungen der zugehdorigen Atmosphere
Generation Systems (AGS)-Produkte (AnaeroGen, CO2Gen
und CampyGen).

Bestimmungsgemale Verwendung

Die AnaeroJar™ 2,5 |, AnaeroBox™ 2,5 | und
AnaeroBox™ 3,5 | (AG0025A, AB0025A und ABOO35A)
werden verwendet, um eine optimale Atmosphare der
Bedingungen aufrechtzuerhalten (z. B. mikroaerophil,
CO2-angereichert oder anaerob) fur die Kultivierung von
Mikroorganismen. Das Zubehor wird in einem
diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Klinikern das
Wachstum, die Isolierung und/oder den Nachweis von
Bakterien zu erleichtern, die auf Kulturmedien geziichtet
wurden.

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

Zusammenfassung und Erlauterung

Diese Produkte werden verwendet, um die optimalen
atmosphérischen Bedingungen fur die Kultivierung von
Mikroorganismen aufrechtzuerhalten.

Funktionsprinzip

AnaeroJar™ 25 | (AGO025A), AnaeroBox™ 25 |
(ABO025A) und AnaeroBox™ 3,5 | (ABO035A) sind
Zubehorteile, die dazu bestimmt sind, optimale
atmosphaérische Bedingungen far kultivierte
Mikroorganismen aufrechtzuerhalten, z. B. mikroaerophile,
angereicherte CO, und anaerobe Bedingungen.

Beschreibung der Komponenten
AnaeroJar 2,5 | (AG0025A) wird als 2,5-1-Behalter zur
Aufnahme von bis zu 12 Petrischalen geliefert, mit 2,5-I-
Polycarbonat-Becherboden und Deckel, der mit vier
selbstentliftenden Clips am Boden befestigt ist. Das Gefald
ist fur die Verwendung mit AnaeroGen 2,5--Beutel
(ANO025A), CO,Gen™ 2,5--Beutel (CD0025A) und
CampyGen™ 25- Beutel (CNO025A) konzipiert. Die
folgenden Produkte sind Einzelkomponenten von
AnaeroJar 2,5 | (AG0025A), die separat erhéltlich sind.

e AnaeroJar-Basis (AG0026A)
AnaeroJar-Deckel (AG0027A)
AnaeroJar-Griff (AG0028A)
AnaeroJar-Plattentrager (AG0029A)
AnaeroJar-O-Ring (AGO030A)
AnaeroJar-Clips (AG0031A)

AnaeroBox™ 2,5 | (ABO025A) wird als rechteckiger 2,5-I-
Behélter zur Aufnahme von bis zu 12 Petrischalen oder 6
Mikrotiterplatten mit einem Polycarbonatdeckel und einer
Basis mit Polyacetalverschliissen geliefert. Die Box ist fur
die Verwendung mit AnaeroGen 2,5-I-Beutel (ANO025A),
CO,Gen™ 2,5--Beutel (CD0025A) und CampyGen™ 2,5-|
Beutel (CNO025A) ausgelegt. Die folgenden Produkte sind
Einzelkomponenten der Anaerobox 2,5 | (AB0025A), die
separat erhaltlich sind.
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. Anaerobox-Deckel (AB0025L)

. Anaerobox-Dichtung (AB0025S)

AnaeroBox™ 3,5 | (ABO035A) wird als rechteckiger 3,5-I-
Behélter zur Aufnahme von bis zu 18 Petrischalen mit
einem Polycarbonatdeckel und einer Basis mit
Polyacetalverschliissen geliefert. Die Box ist fur die
Verwendung mit AnaeroGen 3,5-I-Beutel (ANOO35A) und
CampyGen™ 3,5- Beutel (CNOO35A) ausgelegt. Die
folgenden Produkte sind Einzelkomponenten der
AnaeroBox™ 3,5 | (ABO035A), die separat erhéltlich sind.

e Anaerobox-Deckel (ABOO35L)

e Anaerobox-Dichtung (AB0O035S)

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte

Materialien

Beimpfte Medien

Inkubatoren

Qualitatskontrollstamme

AnaeroGen 2,5--Beutel (ANO025A)
AnaeroGen 3,5--Beutel (ANO035A)

CO, Gen™ 2,5-|-Beutel (CD0025A)
CampyGen™ 2,5--Beutel (CNO025A)
CampyGen™ 3,5--Beutel (CNOO35A)
Anaerober Resazurin-Indikator (BRO055B)

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

. Nur zur In-vitro-Diagnostik.

e Nur fir den professionellen Gebrauch.

. Untersuchen Sie die Produktverpackung vor der
ersten Verwendung.

e Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es
sichtbare Schaden an der Verpackung oder dem
Produkt gibt.

e Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn es
Anzeichen von Verschleifd aufweist.

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

. Sobald der AGS-Papierbeutel der Luft
ausgesetzt wird, beginnt die Reaktion. Daher ist
es wichtig, dass der Papierbeutel innerhalb einer
Minute in das Gefal/die Box gelegt und das
Gefald/die Box verschlossen wird.

. Die Reaktion der Ascorbinsaure mit Sauerstoff ist
exotherm. Die  Temperatur des AGS-
Papierbeutels wird jedoch 65 °C nicht
Uberschreiten.

Schwerwiegende Vorkommnisse

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

Verfahrensweise

1. Legen Sie beimpfte Platten in den Plattentrager.
Einweg-Petrischalen aus Kunststoff sollten beliftet
sein, um den Gastransfer zwischen dem Inneren und
AuReren der Schalen zu unterstiitzen.

2. Bereiten Sie bei Verwendung des anaeroben
Systems (z. B. ANOO25A/ANO035A) den Oxoid
Anaerobic Indicator (BRO055B) vor, indem Sie
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10 mm des Stoffstreifens abschneiden, freilegen und
in den kleineren oberen Clip am Schalentrager
einsetzen.

3. Senken Sie den Trager in die Polycarbonatbasis ab.

4. Reil3en Sie einen AnaeroGen-/CampyGen-/CO,Gen-
Beutel an der angegebenen Einreilkerbe auf und
entfernen Sie den darin enthaltenen Papierbeutel.

5.  Stecken Sie den Papierbeutel sofort in die
entsprechende Klammer im Plattentrager innerhalb
des GefaRes/der Box (siehe technisches Beiblatt).

6. Nachdem Sie den Beutel in den Trager eingelegt
haben, legen Sie sofort den Deckel auf das
Gefal/die Box und achten Sie darauf, dass der O-
Ring/die Dichtung richtig angebracht wurde.

7. BeiVerwendung des anaeroben Systems andert sich
die anaerobe Anzeige von rosa zu weil3, was einen
visuellen Hinweis auf Anaerobiose gibt.

8. Entfernen Sie das Gefaf3/die Box nach der
entsprechenden Inkubationszeit und 6ffnen Sie den
Deckel, indem Sie vorsichtig auf die Clips driicken,
um den Deckel des GefaRes/der Box von der Basis
zu lésen. UberméaRiger Druck nach unten auf die
Clips/Dichtung sollte vermieden werden.

9. Gelegentlich kann ein leichtes Vakuum entstehen,
das einen Unterdruck erzeugt und zu einem
Widerstand beim Abnehmen des Deckels (nach dem
Losen der Clips) fuhrt. Dies wird Giberwunden, indem
die Unterdruckentlastungsschraube mit einem
geeigneten Gegenstand, wie z. B. einer kleinen
Miinze, gegen den Uhrzeigersinn gedreht wird, um
Luft einstrémen zu lassen. Es ist jedoch wichtig,
sicherzustellen, dass das Ventil vor der weiteren
Verwendung wieder verschlossen wird, indem es im
Uhrzeigersinn gedreht wird.

Einschrankungen

Die GefaRe/Boxen missen unbeschéadigt sein, um ihren
bestimmungsgemafen Zweck zu erfillen. Weitere
Einschrankungen finden Sie in den zugehoérigen AGS-
Produktinformationen.

Symbollegende

Symbol Definition

Katalognummer

IVD

In-vitro-Diagnostikum

LOT

Chargencode

Gebrauchsanweisung
oder elektronische
Gebrauchsanweisung
beachten

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden und Gebrauchsanweisung
beachten

Hersteller

Bevollmé&chtigter in der Européischen
Gemeinschaft/
Européischen Union

Européische Konformitatsbewertung

NEDE
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UK
cA

UK-Konformitétsbewertung

U D' Eindeutige Produktkennung

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte
vorbehalten.

ATCC und ATCC-Katalogmarken sind Handelsmarken der
American Type Culture Collection.

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

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

C€ch

Technische Unterstiitzung erhalten Sie von Ihrem Handler vor Ort.

Uberarbeitungsinformationen

Version | Erscheinungsdatum und vorgenommene
Anderungen

2.0 2023-01-10.
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AnaeroJar™ 2.5L, AnaeroBox™ 2.5L
Kal AnaeroBox™ 3.5L

AGO0025A, AB0O025A KAI
ABOO35A

ZupBouAeuTEiTE TIG 0BNYiEG XPONG TWV CUVAPWY TTPOIOVTWV
Atmosphere Generation Systems (AGS) (AnaeroGen, CO2Gen
ka1 CampyGen) yia S108IKAOTIKEG AETITOMEPEIEG.

MpoBAeépevn Xxpron

Ta AnaeroJar™ 2.5, AnaeroBox™ 2.5L kai AnaeroBox™
3.5L (AG0025A, AB0O025A ka1 ABO035A)
XPNoidoTrolouvTal yia Tn diathpnaon BEATIOTWY
ATHOOPAIPIKWY CUVONKWV (TT.X. MIKPOOEPOPIAWY,
eutrAouTiIopévwy pe CO; ) avagpoBiwy) yia TNV
KaAAIEpyEIa JiKpoopyaviouwy. Ta Bondruara
XpnoigotroloUvTal O€ Hia dIayVwOTIKH POr) EPYOCiag yia va
BonBAcouv Toug KAIVIKOUG IaTPoUg OTNV avaTITUgn,
atmoudévwaon f/kal avixveuon Baktnpiwy Trou
KAAAIEPYOUVTAI O€ OUOKEUEG HETWV KAANIEPYEIDG.

Ta BonBApaTta TrpoopidovTal HOvo yia ETTAYYEAPATIKE
Xpnon, &€V gival AUTOPATOTTOINKEVEG Kal BEV ATTOTEAOUV
OUVOOEUTIKA DIaYyVWOTIKA PEoa.

MepiAnyn kai ere§Rynon

Ta poidvTa autd XpnoiyoTroiouvTal yia Tn diatipnon Twv
BEATIOTWY QATHOC@AIPIKWY CUVONKWY YIa TNV KOAAIEPYEIT
MIKPOOPYQVIGUWV.

Apxn Tng ped6d0U

Ta AnaeroJar™ 2.5L (AGO0025A), AnaeroBox™ 2.5L
(AB0025A) «kai  AnaeroBox™ 3.5L (ABO035A) ceivai
BonBAuaTa TTou TIPoopIdovTal va Xpnaoiyotroinboulv yia Tn
S10TAPNON TwV BEATIOTWY ATPOOPAIPIKWY OUVONKWY yia
TNV KOAAIEPYEID PIKPOOPYQAVIOHWY, TT.X. MIKPOAEPOPIAWY,
euTTAOUTIONEVWY pE CO, Kal avagpORiwv GUVONKWY.

Mepiypaen Twv fondbnudrwv
To AnaeroJar 2.5L (AG0025A) diatiBeTal wg Bado 2,5 L pe
ETMOPKN XWPOo yia £wg kar 12 TpuPAia petri, pe
moAuavBpakiky Baon Bdafou xwenmkétnrag 2,5 L kai
KOTTAKI OTEPEWMEVO OTN Bdon pe TEéooepa auToaepIfopeva
KAITT. To BAo €xel oxediaoTei yia va XpNOIKMOTIOIETAl [E
@akedioko AnaeroGen 2.5L (ANO025A), ¢@akeAioko
CO,Gen™ 2.5L (CD0025A) kai gakehioko CampyGen™
2.5L (CNO025A). Ta akoAouBa Trpoidvia atroTeAolv
pepovwpéva ouoTtaTikd@ Tou AnaeroJar 2.5L (AG0025A), Ta
oTroia SIaTiBevTal XWPIOTA.

. Bdaon AnaeroJar (AG0026A)
Katraki AnaeroJar (AG0027A)
Xeipohafry AnaeroJar (AG0028A)
Dopéag peTapopdg AnaeroJar (AGO029A)
AaktuNiog AnaeroJar (AGO030A)
KAt AnaeroJar (AG0031A)

To AnaeroBox™ 2.5L (AB0025A) Tropéxetar  wg
opBoywviog TepIEKTNG 2,5 L yia T guykpdTtnon €wg 12
TPuBAiwv Petri 1 6 pIKPOTTAGKWY, ME KATTAKI AT
TToAUKapPBovikd UAIkG kai Bdon pe pavdala ac@aAiong
ToAuoKeTdANG. To Kouti €éxel oxediaoTei yia  va
xpnoiyotroigital pe @akeAioko AnaeroGen 2.5L (ANO025A),
pakedioko CO,Gen™ 2.5L (CD0025A) kal @akeAioko
CampyGen™ 2.5L (CNO025A). Ta ak6AouBa Trpoidvta
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atroteAolv pepovwpéva ouoTaTikd Tou Anaerobox 2.5L
(AB0025A), Ta oTroia diatiBevtal wpIoTd.

. Karrdki Anaerobox (ABO025L)

. >@payion Anaerobox (AB0025S)

To AnaeroBox™ 3.5L (ABO035A) Tropéxetar  wg
opBoywviog TepIEkTNG 3,5 L yia T guykpdrtnon éwg 18
TpuBAiwv Petri, ye kamdki amd moAukapBovikd UAIKO Kai
Bdaon pe pavoaAa aagdaAiong TToAuakeTdAng. To Kouti €xel
oxeOI0OTEN yIa va XpNOIPOTToIEiTaI e @akeAioko AnaeroGen
3.5L (ANOO035A) «kai @akehioko CampyGen™  3.5L
(CNO035A). Ta  akélouBa  Trpoidvia  atroTeAoUv
pepovwpéva ouaTaTiKG Tou AnaeroBox™ 3.5L (ABO035A),
Ta oTToia diaTiBevTal XwpPIoTA.

. Karréki Anaerobox (ABOO35L)

e X@payion Anaerobox (AB0035S)

YAIkd TTou atraitouvTal aAAd ev
TapéXovral

EvogBaAuiopéva yéoa

EmwaoTpeg

Opyaviouoi TToI0TIKOU eAEyXOU

Pakehiokog AnaeroGen 2.5L (AN0O025A)
dakeliokog AnaeroGen 3.5L (ANO0O35A)
dakeliokog CO.Gen™ 2.5 (CD0O025A)
dakehiokog CampyGen™ 2.5L (CNO025A)
Pakehiokog CampyGen™ 3.5L (CNO035A)
Avaegpofiog deiktng pecaloupivng (BROO55B)

I'Ip05|601T0|na£|g KOl TTPOQUAASEIS
Mévo yia in vitro diayvwaoTIKr xprion.

. Movo yia eTTayyeAPATIKE XprRon.

o EAéyEre TN Ouokeuacoia Tou TTPOIGVTOG TTPIV ATTO
TNV TTPWTN XPnon.

. Mn xpnoIPOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV UTTAPYXEI OpaTH
¢nMIG OTn CUOKEUOOia A OTO TTPOIGV.

. Mnv XpnOIYOTIOIEITE TN OUCKEUN €AV UTTAPXOUV
onuadia eBopdag.

. Eivar euBuvn kd&Be epyaaTtnpiou va diaxelpieTal
Ta TTapayoéueva ammopAnTa avdAoya pe Tn @UON
Kal Tov Babud emkivOuvoTNTAG TOUG KAl VO T
emmegepyddeTal A va Ta ATTOPPITITEl CUPQWVA HE
TOUG  TUXOV  I0XUOVTEG  OPOOTTIOVIOKOUG,
TIONITEIOKOUG KOl TOTTIKOUG  KavovIopoUG.
AlaBdote  kai  okohouBnoTte  TIG  odnyieg
TTPOOEKTIKA. AuTO TTEpIAQPBAvEl TNV aTréppIYn
TWV  XPNOIYOTTOINKEVWY 1 ayxpnoIdoTToinTwy
avTidpaoTnpiwy, KoBWg Kkal  KEBe  dAAou
MoAugpévou UAIKOU pIag Xpriong, akoAouBwvTtag
TIG O10dIKaoieG yIo MOAUCHOTIKG 1 SuvnTiKa
HOAUGHATIKA TTPOIOVTA.

. MO&AIg o xdpTivog @pakeAiokog AGS ekTeBei oTov
aépa, n avtidpaon Ba &ekivoel. ETropévwg, eival
amapaitnto 0 XApPTIVOG  QOKEAIOKOG  va
To1T00eTNOEi O0TO Bdfo/KOUTi KOl va o@PayIoTEi
EVTOG £VOG AeTTTOU.

. H avribpaon Tou aokopBikoU oféog peE TO
o&uyovo eival eEwBepun. QaTéoo, n Bepuokpaaia
TOU XApTIvou QakeAiokou AGS dev Ba utrepBaivel
Toug 65° KeAaiou.

ZoBapd TEPICTATIKA

Kd&Be coapd mepioTatikd TTou TTPOKUTITEI O€ OXEON WE TN
OUOKeUR Ba TTPETTEl VO AVAPEPETAI OTOV KATAOKEUOOTH KAl
otnv  apuodia  pubuioTIK  apXj OTnv  oTmoia  gival
EYKATEOTNHPEVOG O XPAOTNG f/Kal 0 aCOEVAG.

Aladikacia

1. TotmoBeTACTE TIG EVOPBAAUIOUEVEG TTAGKEG OTOV
@opéa TTAakwv. Ta TTAacTiKa TpuBAia Petri piag
XpAong, Ba TpéTrel va €xouv duvatdTnta agpiouol
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yla va BIEUKOAUVOUV TN JETAPOPE agpiwv PETALU TOU
€E0WTEPIKOU Kal TOU EWTEPIKOU TwV TPURAIWV.

2. Orav xpnoihoTIoIEiTE TO avaegpoBio ouoTNUA (TT.X.
ANO0025A/ANO035A), TrpoeToipdoTe Tov Avagpoio
Aciktn Oxoid (BR0055B) kéBovTag Kai
atrokaAuTITovTag 10 mm Tng Awpidag uedaouarog,
TOTTOBETAOTE TO OTO PIKPATEPO, AVW KAITT TOU POpER
TPURBAIWV.

3. KareBdote Tov popéa péoa oTnv TTOAUKAPBOVIK
Bdon.

4. Avoitte évav gakeAioko
AnaeroGen/CampyGen/CO,Gen GTnv £yKOTII| TTOU
UTTOOEIKVUETAI KOl AQAIPETTE TOV XAPTIVO QAKEAIOKO
amé péoa.

5. TomoBeToTE AUECWG TOV XAPTIVO PAKEAIOKO GTO
KOTAAANAO KAITT Tou opéa TPUPBAIWV EvTOG TOU
Bdadou/kouTioU (BAETTE TEXVIKO £VOETO).

6. AQOU TOTTOBETNOETE TOV PAKEAIOKO OTOV POpPEQ,
TOTTOBETAOTE APECWG TO KATTAKI 0TO BA0/KOUTI,
BeBaivovTag 6T 0 dakTUAIOG/n o@pdyion gival aTn
B¢on Tou/Tng.

7. Kara mn xprion Tou avagpofiou cUoTAPATOG, O
OeikTng avagpdBiou Ba aAAdel atmd pol o Aeukd
SivovTag pia oTITIKA £vOEIEn avagpopiag KaTaoTaong.

8. AogaipéoTe 0 Bago/kouTi HETG TNV KATAAANAN TTEPiIodO
ETTWOCNG KOI AVOIETE TO KOTTAKI TTIECOVTAG TTPOCEKTIKA
TO KAITT VIO VO OTTEAEUBEPWOETE TO KATTAKI TOU
Bacou/kouTiou atrd Tn Bdon. Oa TTPETTEl va
atro@eUyeTal n UTTEPBOAIKN TTiEON TTPOG Ta KATW OTA
KAiITT/o@padyion.

9. MepioTaoiakd, ptropei va dnuioupynOei EAappu Kevo,
TO OTT0i0 ONMIOUPYEI APVNTIKI TTIECN KAl £XEI WG
ATTOTEAECUA AVTIOTAON OTNV 0QAipESN TOU KATTAKIOU
(META TNV aTTeEAEUBEPWON TWV KAITT). AUTO EeTTEPVIETAI
ME TN XPrion £vOog KatdAANAOU avTIKEINEVOU, OTTWG Eval
MIKPO VOMIOUQ, Yia va TTEPIOTPEWETE TN Bida atrd To
KEVO apIoTEPOOTPOPA, ETITPETTOVTAG TNV EICPON
aépa. Eival onuavtikd, wotoéoo, va dIacpaNoTEl 0TI n
BaABida €xel ETTAVOO@PAYIOTEL, TTEPICTPEPOVTAG
Oe€160TPOYPA, TIPIV ATTO TNV TTEPAITEPW XPAON.

Meplopiopoi

Ta Bada/kouTid eV TTPETTEI va £XOUV UTTOOTE {NUIEG YIa val
emTUXOUV TOV TIPOPRAETTOUEVO OKOTTO Toug. lMa d&AAoug
TTEPIOPICHOUG, AVaTPEETE OTIG OXETIKEG TTANPOPOPIES YIA TO
mpoidv AGS.

Emreénynon ocupBoAwv

ZUuBOA Opiopuoég

REF

| Ap1Bués kaTadyou

|VD‘ In vitro 3IayVWOTIKO 1aTPOTEXVOAOYIKO
TTPOIOV

LOT

KwdIkog rapTidag

>upBouleureite
TIg 0dnyieg xprong A

TIG NAEKTPOVIKEG

odnyieg xpnong

Mn xpnoipoTTolEiTe €4V N cuoKeuaaia
£X€l UTTOOTEN {NUIG Kal CUPBOUAEUTEITE
Tig 0dnyieg xpriong

&)
ud

KaraokeuaoTrg

E¢ouciodoTnuévog avTITTpOoWTTog
otnv Eupwrtraiki Koivotnra/
Eupwaikr 'Evwon

MBD_BT_IFU-0642

=

Eupwtraikn a§loAdynan 1ng
OUHHOPPWONG

CE

U K A&loAGynon CUPPOPPWONG GTO

C n Hvwuévo Baaikeio

U D' ATTOKAEIOTIKA TQUTOTTOINCN
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOGVTOG

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAagn kaGBe
vOUIJoU SIKAIWUATOG.

Ta onfuata katahdyou ATCC kai ATCC amroteAolv
euTTOpIKO OApa TG American Type Culture Collection.
OAa 1a GAAa epTTOPIKG CApaTa ATTOTEAOUV IB10KTNCIA TNG
Thermo Fisher Scientific Inc. kai Twv BuyaTpiKwv TNG.

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

CEch

Ma TeXVIKA BorBeIa £TTIKOIVWVACTE PE TOV TOTTIKOG 0AG dIaVOpEQ.

MAnpogopisg avaBewpnong

‘Ekdoon | Huepopnvia ékdoong kai eicaydeioeg
TPOTIOTTOINCEI

2.0 2023-01-10.
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AnaeroJar™ 2.5L, AnaeroBox™ 2.5L &
AnaeroBox™ 3.5L

AGO0025A, AB0O025A és ABO035A

Az eljaras részleteivel kapcsolatban tekintse meg a megfelelé
Atmosphere Generation Systems (AGS) termék (AnaeroGen,
CO2Gen vagy CampyGen) hasznalati Gtmutatéjat.

Rendeltetés

Az AnaeroJar™ 2.5L, az AnaeroBox™ 2.5L és az
AnaeroBox™ 3.5L (AG0025A, AB0025A és ABO035A) a
mikroorganizmusok tenyésztéséhez optimalis (pl.
mikroaerofil, CO,-dal dusitott vagy anaerob) légkdri
feltételek fenntartaséara szolgal. A tartozékok diagnosztikai
munkafolyamatban hasznalatosak, hogy segitsék a
klinikusokat a taptalaj-eszkdz6kon tenyésztett baktériumok
szaporitasaban, izolalasaban és/vagy kimutatasaban.

A tartozékokat kizarélag professzionalis felhasznalasra
szantak, nem automatizaltak és nem tarsdiagnosztikai
tartozékok.

Osszefoglalé és magyaréazat
Ezek a termékek a mikroorganizmusok tenyésztéséhez
optimalis |égkori feltételek fenntartasara hasznéalhatok.

A médszer alapelve

Az AnaeroJar™ 2.5L (AG0025A), az AnaeroBox™ 2.5L
(ABO025A) és az AnaeroBox™ 3.5L (ABO035A) a
mikroorganizmusok  tenyésztéséhez  optimalis  (pl.
mikroaerofil, CO,-dal disitott vagy anaerob) Iégkori
feltételek fenntartaséara szolgalo tartozékok.

Az OsszetevOk leirasa
Az AnaeroJar 2.5L (AG0025A) egy 2,5 |-es edény, amely
akar 12 Petri-csészét is képes befogadni, 2,5 literes
kapacitasu polikarbonat edényalappal és fedéllel, amelyet
négy 6nszell6zé kapocs régzit az alaphoz. Az edényt az
AnaeroGen 2.5L Sachet (CD0025A) zacskoéval, a
CO,Gen™ 25L Sachet (CD0025A) zacskéval és a
CampyGen™ 2501 Sachet (CN0025A) zacskéval valo
hasznalatra tervezték. A kdvetkez6 termékek az AnaeroJar
2.5L (AG0025A) egyes Osszetevsi, amelyek kulon-kilon
kaphatok.

e AnaeroJar alap (AG0O026A)
AnaeroJar fedél (AG0027A)
AnaeroJar fogantyd (AG0028A)
AnaeroJar lemeztartd (AG0029A)
AnaeroJar O-gyir(i (AGO030A)
AnaeroJar kapcsok (AGO031A)

Az AnaeroBox™ 2.5L (AB0025A) egy 2,5 literes, téglalap
alaku tartaly, amely legfeliebb 12 Petri-csésze vagy 6
mikrolemez befogadéasara alkalmas, és polikarbonat
fedéllel és poliacetdl reteszekkel ellatott alappal
rendelkezik. A dobozt az AnaeroGen 2.5L Sachet
(CD0025A) zacskéval, a CO,Gen™ 25L Sachet
(CD0025A) zacskéval és a CampyGen™ 2.5L Sachet
(CN0O025A) zacskéval valé hasznalatra tervezték. A
kovetkezd termékek az Anaerobox 2.5L (AB0025A) egyes
Osszetevdi, amelyek kiilén-kilon kaphatok.

e Anaerobox fedél (ABO025L)

e Anaerobox tomitd (AB0025S)

Az AnaeroBox™ 3.5L (ABOO35A) egy 3,5 literes, téglalap
alaka tartaly, amely legfeliebb 18 Petri-csésze
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befogadasara alkalmas, és polikarbonat fedéllel és
poliacetél reteszekkel ellatott alappal rendelkezik. A dobozt
az AnaeroGen 3.5L Sachet (ANO035A) zacskoval és a
CampyGen™ 3.5L Sachet (CNO035A) zacskéval val6
hasznalatra tervezték. A kovetkez6 termékek az
AnaeroBox™ 3.5L (ABO035A) egyes Osszetevdi, amelyek
kilon-kilon kaphatok.

e Anaerobox fedél (ABOO35L)

e Anaerobox tomité (ABO035S)

Sziikséges, de nem biztositott anyagok
Inokulalt taptalaj

Inkub&torok

Min&ség-ellenérzé mikroorganizmusok
AnaeroGen 2,5 |-es zacské (ANO025A)
AnaeroGen 3,5 |-es zacské (ANOO35A)
CO,Gen™ 25 |-es zacské (CDO025A)
CampyGen™ 25 |-es zacské (CNO025A)
CampyGen™ 3,5 |-es zacskd (CNOO35A)
Rezazurin anaerob indikator (BRO055B)

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

e  Kizéardlag in vitro diagnosztikai hasznélatra.

e  Kizardlag professziondlis hasznalatra.

e Az els6 hasznalat el6tt ellenérizze a termék
csomagolasat.

e Ne haszndlja a terméket, ha a csomagolason
vagy a terméken lathaté sérilések vannak.

e Ne hasznalja az eszkdzt, ha karosodas jeleit
észleli.

. Minden laboratérium sajat feleléssége, hogy a
keletkezett hulladékot jellegének és
veszélyességi fokanak megfelel6en kezelje, és a
szovetségi, allami és helyi el6irasoknak
megfeleléen kezelie vagy artalmatlanitsa.
Olvassa el és szorosan kdvesse az utasitasokat.
Ez magaban foglalja a hasznalt vagy fel nem
hasznélt reagensek és egyéb szennyezett
hulladékanyag artalmatlanitasat a fert6z6 vagy
potencidlisan fert6z6 termékekre vonatkoz6
eljarasok szerint.

e  Amint az AGS papirzacskoé a levegébe kertl, a
reakci6 beindul. Ezért fontos, hogy a
papirzacskot egy percen beltl az
edénybe/dobozba helyezze és lezéarja az
edényt/dobozt.

e Az aszkorbinsav és az oxigén reakcioja exoterm.
Az AGS papirzacskd6 hémérséklete azonban
nem haladhatja meg a 65 °C-ot.

Sulyos események

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyarténak és annak az illetékes
szabélyoz6 hatésagnak, ahol a felhasznalé és/vagy a beteg
tartézkodik.

Az eljérés

1. Helyezze az inokulalt lemezeket a lemeztartdba. Az
egyszer hasznalatos mlianyag Petri-csészéknek
szell6ztethetének kell lennitk, hogy elésegitsék a
gazok atjutasat a csészék belseje és kilseje kozott.

2. Az anaerob rendszer (azaz ANO025A/ANO035A)
hasznalata esetén készitse el6 az Oxoid anaerob
indikatort (BRO055B) azaltal, hogy elvagja és
szabadda teszi a szovetcsik 10 mm-es szakaszat, és
behelyezi a csészetarto kisebb, fels6é kapcsaba.

3. Engedije le atartét a polikarbonat alapba.

4. Tépje fel az AnaeroGen/CampyGen/CO,Gen zacskot
a jelzett helyen, és vegye ki bel6le a papirzacskot.

5. Azonnal helyezze a papirzacskoét a lemeztartd
megfelel6 kapcsaba az edényben/dobozban (lasd a
miszaki leirast).
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6. Miutén a zacskoét a tartdba illesztette, azonnal
helyezze a fedelet az edényre/dobozra, tgyelve ra,
hogy az O-gydiri/tomité a helyén legyen.

7. Anaerob rendszer hasznalata esetén az anaerob
indikator rézsaszinirél fehérre valtozik, vizuélisan
jelezve az anaerobiozist.

8. A megfelel§ inkubélasi idészak utan tavolitsa el az
edényt/dobozt, és nyissa ki a fedelet azaltal, hogy
Gvatosan lenyomja a kapcsokat, hogy az
edény/doboz fedele levéljon az alaprél. Kerdlni kell a
kapcsok/tomitd tulzott lefelé nyomasat.

9. Néha enyhe vakuum alakulhat ki, ami negativ
nyomast okoz, és ellenallashoz vezet a fedél
eltavolitasdban (a kapcsok felengedése utan). Ezt
egy megfeleld eszkdz, példaul egy kis érme
hasznalataval lehet legydzni ugy, hogy a
vakuummentesitd csavart az éramutato jarasaval
ellentétes iranyba forditja, lehetévé téve a levegd
bearamlasat. Tovabbi hasznélat el6tt fontos azonban
biztositani a szelep felengedését azaltal, hogy azt az
6ramutato jarasaval megegyezd iranyba forditja.

Korlatozasok

A rendeltetésiik elérése érdekében az
edényeken/dobozokon nem lehet sériilés. Az egyéb
korlatozasokkal kapcsolatban tekintse meg a kapcsol6dé
AGS termékinforméacidkat.

Szimbélumok magyarazata

Szimbdlum Meghatarozas

RE

Katalogusszam

<
Bl

In vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdz

LOT

Tételszam

Olvassael
a haszndlati utmutatét vagy az
elektronikus
hasznalati Utmutatét

Ne hasznélja a csomagolas sérulése
esetén és olvassa el a hasznalati
Gtmutatét

Gyart6

Meghatalmazott képvisel6é az Eurdpai
Kodzosségben/
Eurdpai Unidban

Eurdpai megfeleléségértékelés

Egyesiilt Kirdlysag
megfeleléségértékelése

Asall 1c1s

U D I Egyedi eszkézazonositd

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog fenntartva.
Az ATCC és ATCC katalégusjelek az American Type
Culture Collection védjegyei.

Minden egyéb védjegy a Thermo Fisher Scientific Inc. és
leanyvallalatai tulajdonat képezi.
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Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Anglia

Amennyiben technikai segitségre lenne sziiksége, vegye fel a
kapcsolatot a helyi forgalmazéval.

Valtoztatasokkal kapcsolatos informaciok

Verzié A kiadas datuma és a bevezetett
modositasok
2.0 2023-01-10.

Page 18 of 32



1]

www.thermofisher.com

AnaeroJar™ da 2,51, AnaeroBox™ da
2,51 e AnaeroBox™ da 3,5 |

AGO0025A, ABO025A e ABOO35A

Consultare le istruzioni per I'uso dei prodotti associati per i
sistemi di generazione dell’atmosfera (AGS) (AnaeroGen,
CO2Gen e CampyGen) per i dettagli procedurali.

Uso previsto

Gli accessori AnaeroJar™ da 2,51, AnaeroBox™ da 2,51 e
AnaeroBox™ da 3,5 | (AG0025A, ABOO25A e ABO035A)
vengono utilizzati per mantenere condizioni atmosferiche
ottimali (ad es. microaerofile, arricchite di CO, o
anaerobiche) per la coltura di microrganismi. Gli accessori
vengono utilizzati in un flusso di lavoro diagnostico per
aiutare i medici nella crescita, nell'isolamento e/o nel
rilevamento di batteri cresciuti su dispositivi di terreno di
coltura.

Gli accessori sono esclusivamente per uso professionale
e non sono adatti per flussi di lavoro automatizzati né per
la diagnostica complementare.

Riepilogo e spiegazione
Tali prodotti vengono utilizzati per mantenere le condizioni
atmosferiche ottimali per la coltura dei microrganismi.

Principio del metodo

Gli accessori AnaeroJar™ da 2,5 | (AGO0025A),
AnaeroBox™ da 2,5 | (ABO025A) e AnaeroBox™ da 3,5 |
(AB0035A) sono destinati a essere utilizzati per mantenere
condizioni atmosferiche ottimali per i microrganismi
coltivati, ad es. condizioni microaerofile, arricchite di CO, e
anaerobiche.

Descrizione dei componenti
L’accessorio AnaeroJar da 2,5 | (AG0O025A) € una giara da
2,5 lin grado di contenere fino a 12 piastre di Petri, con una
base in policarbonato da 2,5 | di capacita e un coperchio
fissato alla base da quattro clip autoventilanti. La giara e
progettata per essere utilizzata con le bustine AnaeroGen
da 2,51 (ANO025A), CO,Gen™ da 2,51 (CD0025A) e
CampyGen™ da 2,5 | (CNO025A). | prodotti indicati di
seguito sono componenti singoli dell’accessorio AnaeroJar
da 2,51 (AG0025A) disponibili separatamente.

. Base AnaeroJar (AG0026A)
Coperchio AnaeroJar (AG0027A)
Impugnatura AnaeroJar (AG0028A)
Supporto per piastre AnaeroJar (AG0029A)
O-ring AnaeroJar (AG0030A)
. Clip AnaeroJar (AG0031A)

L’accessorio AnaeroBox™ da 2,5 | (ABO025A) & un
contenitore rettangolare da 2,5 | in grado di contenere fino
a 12 piastre di Petri o 6 micropiastre, con coperchio in
policarbonato e base con chiusure in poliacetato. La scatola
€ progettata per essere utilizzata con le bustine AnaeroGen
da 2,51 (ANO025A), CO,Gen™ da 2,51 (CDO025A) e
CampyGen™ da 2,5 | (CNO025A). | prodotti indicati di
seguito sono componenti singoli dell’accessorio AnaeroBox
da 2,51 (AB0025A) disponibili separatamente.

e  Coperchio AnaeroBox (AB0O025L)

. Chiusura AnaeroBox (AB0025S)

L’accessorio AnaeroBox™ da 3,5 | (ABOO35A) & un
contenitore rettangolare da 3,5 | in grado di contenere fino
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a 18 piastre di Petri, con coperchio in policarbonato e base
con chiusure in poliacetato. Questo accessorio & progettato
per essere utilizzato con le bustine AnaeroGen da 3,5 |
(ANOO35A) e CampyGen™ da 3,51 (CNO035A). | prodotti
indicati di seguito sono componenti singoli dell’accessorio
AnaeroBox™ da 35 | (ABO035A) disponibili
separatamente.

. Coperchio AnaeroBox (AB0O035L)

e  Chiusura AnaeroBox (AB0035S)

Materiali necessari ma non forniti
Terreni inoculati

Incubatori

Organismi di controllo della qualita

Bustina AnaeroGen da 2,5 | (ANO025A)
Bustina AnaeroGen da 3,5 | (ANOO35A)
Bustina CO,Gen™ da 2,5 | (CD0025A)
Bustina CampyGen™ da 2,5 | (CNO025A)
Bustina CampyGen™ da 3,5 (CNOO35A)
Indicatore anaerobico di resazurina (BRO055B)

Avvertenze e precauzioni

e  Solo per uso diagnostico in vitro.

. Solo per uso professionale.

e Ispezionare la confezione del prodotto prima del
primo utilizzo.

e Non utilizzare il prodotto in presenza di danni
visibili alla confezione o al prodotto.

e Non utilizzare il dispositivo se sono presenti
segni di deterioramento.

e E responsabilita di ciascun laboratorio gestire i
rifiuti prodotti in base alla loro natura e al loro
grado di pericolosita e provvedere al trattamento
o allo smaltimento in conformita con le normative
federali, statali e locali in vigore. Leggere e
seguire attentamente le indicazioni. L'utilizzo
include lo smaltimento dei reagenti usati o
inutilizzati e di qualsiasi altro tipo di materiali
monouso contaminati, in base alle procedure per
i prodotti infettivi 0 potenzialmente infettivi.

e Non appena la bustina di carta AGS viene
esposta all'aria, iniziera la reazione. Di
conseguenza, € essenziale che la bustina di
carta venga inserita nella giara/scatola e
quest’ultima sigillata entro un minuto.

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

Incidenti gravi

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al produttore e
allautorita di regolamentazione competente in cui risiede
I'utente e/o il paziente.

Procedura

1. Collocare le piastre inoculate nel supporto per
piastre. Le piastre di Petri in plastica monouso
devono essere della varieta ventilata per favorire il
trasferimento di gas tra I'interno e I'esterno delle
stesse.

2. Quando si utilizza il sistema anaerobico (ovvero
ANO025A/AN0035A), preparare I'indicatore
anaerobico Oxoid (BR0055B) tagliando ed
esponendo 10 mm della striscia di tessuto, inserirla
nella clip superiore e piu piccola sul supporto per
piastre.

3. Abbassare il supporto nella base in policarbonato.

4.  Strappare una bustina
AnaeroGen/CampyGen/CO,Gen nel punto indicato
per lo strappo e rimuovere la bustina di carta
dall'interno.
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5. Collocare immediatamente la bustina di carta

nell'apposita clip sul supporto per piastre all'interno

della giara/scatola (consultare la nota tecnica). Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke
6. Dopo aver inserito la bustina nel supporto, collocare Hampshire RG24 8PW In’ghilterra '

immediatamente il coperchio sulla giara/scatola,
assicurandosi che I'O-ring/la chiusura sia in

posizione. U K

7. Quando si utilizza il sistema anaerobico, I'indicatore
anaerobico cambiera di colore da rosa a bianco C n
garantendo un’indicazione visiva di anaerobiosi.

8. Rimuovere la giara/scatola dopo il periodo di Per assistenza tecnica, rivolgersi al distributore locale.
incubazione adeguato e aprire il coperchio premendo
attentamente le clip per rilasciare il coperchio della
giara/scatola dalla base. Evitare un’eccessiva
pressione verso il basso sulle clip/sulla chiusura. Informazioni sulla revisione

9. Ditantoin tanto, puo verlflcgr5| un leggero vuoto, che Versione | Data di pubblicazione e modifiche
genera una pressione negativa, con conseguente apportate
resistenza dura_nte la rimozione del poperchlo (dopo il 20 2023-01-10.
rilascio delle clip). Tale situazione viene superata
utilizzando un oggetto adeguato come una monetina
per ruotare la vite di scarico del vuoto in senso
antiorario e consentendo l'ingresso dell’aria. Tuttavia,
€ importante assicurarsi che la valvola sia richiusa,
ruotandola in senso orario, prima di ulteriori utilizzi.

Limitazioni

Per il raggiungimento dello scopo previsto, le giare/scatole
devono essere prive di danni. Consultare le informazioni sul
prodotto AGS associato per le altre limitazioni.

Legenda dei simboli

Simbolo Definizione

RE

“ .

Numero di catalogo

VD Dispositivo medico-diagnostico in
vitro

LOT

Codice lotto

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

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

Produttore

Rappresentante autorizzato per la
Comunita europea/l’'Unione europea

Valutazione di conformita europea

Valutazione di conformita per il Regno
Unito

sall 1c)f=

U D I Identificazione unica del dispositivo
(Unique Device Ildentifier, UDI)

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati.
ATCC e i marchi del catalogo ATCC sono marchi registrati
di American Type Culture Collection.

Tutti gli altri marchi sono di proprieta di Thermo Fisher
Scientific Inc. e delle sue consociate.
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,AnaeroJar™ 2,5L%, ,,AnaeroBox™
2.5L“ ir ,AnaeroBox™ 3.5L*

AGO0025A, ABO0O25A ir ABOO35A

Norédami iSsamios informacijos apie procediira, zr. susijusiy
atmosferos generavimo sistemy (AGS) produkty
(,AnaeroGen*“, ,,CO02Gen“ ir ,,CampyGen*) naudojimo
instrukcijas.

Paskirtis

JAnaeroJar™ 2. 5L, AnaeroBoxTM 2.5L“ ir ,AnaeroBox™
3.5L (AGO025A, ABO025A ir ABO035A) skirti naudoti
siekiant iSlaikyti mikroorganizmy kultdroms optimalias
atmosferos salygas (pvz., mikroaerofilines, prisotintas CO,
ar anaerobines). Siekiant gydytojams padéti auginti,
izoliuoti ir (arba) aptikti bakterijas, auginamas kultdros
terpés priemonése, diagnostikos darbo eigoje naudojami
priedai.

Priedai skirti tik profesionaliam naudojimui, néra
automatizuoti, taip pat neteikia papildomos diagnostikos
informacijos.

Santrauka ir paaiSkinimas
Sie produktai naudojami siekiant uztikrinti mikroorganizmy
kultdrai optimalias atmosferos salygas.

Metodo principas

JAnaeroJar™ 2.5 (AGO0025A), ,AnaeroBox™ 2.5L°
(ABO0025A) ir ,AnaeroBox™ 3.5L“ (ABO035A) yra priedai,
skirti naudoti siekiant iSlaikyti mikroorganizmy kultdroms
optimalias atmosferos sglygas, pvz., mikroaerofilines,
prisotintas CO; ar anaerobines sglygas.

Komponenty aprasymas
JAnaeroJar 2.5L% (AG0025A) parduodamas kaip 2,5 |
placiakaklis indas, kuriame telpa 12 Petri Iéksteliy, su 2,51
talpos polikarbonatiniu placiakaklio indo pagrindu ir
dang€iu, kuris tvitinamas prie pagrindo keturiais
spaustukais su voZtuvu. PlaCiakaklis indas skirtas naudoti
su ,AnaeroGen 2.5L" paketéliu (ANO025A), ,CO.Gen™
2.5L" paketéliu (CD0025A) ir ,CampyGen™ 2.5L" paketéliu
(CNO025A). Toliau nurodyti atskiri ,Anaerodar 2.5L*
(AG0025A) komponentai, kuriuos galima jsigyti atskirai.

. +LAnaeroJar® pagrindas (AG0026A)
JAnaeroJar® dangtis (AG0027A)
+LAnaeroJar‘ rankena (AG0028A)
LAnaeroJar” |éksteliy déklas (AG0029A)
LAnaeroJar* Ziedinis tarpiklis (AG0O030A)
LAnaeroJar® spaustukai (AG0031A)

+AnaeroBox™ 2.5L (ABO025A) sudaro 2,5 | keturkampé
talpyklé, kurioje telpa iki 12 Petri lékSteliy arba
6 mikroplokstelés, su polikarbonato dangteliu ir pagrindu su
poliacetalio sklgs€iais. Deézuté skirta naudoti su
+AnaeroGen 2.5L" paketéliu (AN0025A), ,CO,Gen™ 2.5L"
paketéliu (CDO025A) ir ,CampyGen™ 2.5L paketéliu
(CNO025A). Toliau nurodyti atskiri ,Anaerobox 2.5L*
(AB0025A) komponentai, kuriuos galima jsigyti atskirai.

. +Anaerobox“ dangtis (AB0O025L)

. +Anaerobox“ sandariklis (AB0025S)

~AnaeroBox™ 3.5L“ (ABO035A) sudaro 3,5 | keturkampé
talpyklé, kurioje telpa iki 18 Petri I€ksteliy, su polikarbonato
dangteliu ir pagrindu su poliacetalio sklgsciais. Dézuté
skirta naudoti su ,AnaeroGen 3.5L" paketéliu (ANOO35A) ir
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,CampyGen™ 3.5L" paketéliu (CNOO35A). Toliau nurodyti
atskiri ,AnaeroBox™ 3.5L“ (AB0035A) komponentai,
kuriuos galima jsigyti atskirai.

e ,Anaerobox“ dangtis (ABOO35L)
. +Anaerobox“ sandariklis (ABO035S)

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos

Inokuliuota terpé

Inkubatoriai

Kokybés kontrolés organizmai

+AnaeroGen 2.5L" paketélis (ANO025A)
+Anaerogen 3.5L“ paketélis (ANOO35A)
,CO,Gen™ 2.5L° paketélis (CDO025A)
,CampyGen™ 2.5L paketélis (CNOO25A)
,CampyGen™ 3.5L" paketélis (CNOO35A)
Anaerobinis rezazurino indikatorius (BRO055B)

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

. Skirta naudoti tik in vitro diagnostikos tikslais.

e  Tik profesionaliam naudojimui.

e PrieS naudodami pirmg kartg, patikrinkite
gaminio pakuote.

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

. Nenaudokite priemonés, jei yra kokybés
suprastéjimo poZymiy.

. Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz
susidariusiy atlieky tvarkymg pagal jy pobadj ir
pavojingumo laipsnj ir uz tai, kad jos bdaty
tvarkomos arba paSalintos pagal galiojancius
federalinius, valstijos ir vietinius reglamentus.
Perskaitykite nurodymus ir jais kruop$ciai
vadovaukités. Tai apima panaudoty ar
nepanaudoty reagenty, taip pat bet kokiy kity
uzterSty vienkartiniy medziagy iSmetimg po
procediry ir taikoma infekciniams arba
potencialiai uzkreCiamiems produktams.

e Kai tik AGS popierinis paketélis gauna oro,
prasideda reakcija. Dél to labai svarbu jdéti
popierinj paketélj j placiakaklj indg / dézute ir
sandariai uzdaryti per vieng minute.

e Askorbo rugsties reakcija su deguonimi yra
egzoterminé. Taciau AGS popierinio paketélio
temperatdra nevirSys 65 °C.

Pavojingi incidentai

Apie bet kokj pavojingg incidentg, susijusj su priemone,
bdtina pranesti gamintojui ir atitinkamai Salies, kurioje
registruotas naudotojas ir (arba) pacientas, reguliavimo
institucijai.

Procediira

1.

|dékite inokuliuotas 1ékSteles j ploksteliy déklg.
Vienkartinés plastikinés Petri I€kStelés turi bati
ventiliuojamos, kad dujos galéty judéti i$ l1ekstelés
vidaus j iSore ir atvirkSciai.

Naudodami anaerobine sistemg (t. y. ANOO25A /
ANOO035A), paruoskite ,,Oxoid Anaerobic Indicator*
(BR0055B) prakirpdami ir iStraukdami 10 mm
medziaginés juostelés, jdékite j mazesnj virSutinj
léksteliy déklo spaustuka.

|leiskite déklg j polikarbonatinj pagrinda.
Prapléskite ,AnaeroGen‘/ ,CampyGen*“/ ,CO,Gen"
paketélj ties pléSimo zyme ir iSimkite i$ jo popierinj
paketél].

Nedelsdami jdékite popierinj paketélj j atitinkamg
spaustuka placiakaklio indo / dézutés Iéksteliy dékle
(zr. techninj informacinj lapelj).

|déje paketelj j déklg nedelsdami placiakaklj indg /
dézute uzdenkite danggiu, pasirdpindami, kad
ziedinis tarpiklis / sandariklis bty savo vietoje.
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7.

Naudojant anaerobing sistemg anaerobinis
indikatorius i$ rozinio taps baltas ir taip vizualiai
nurodys anaerobioze.

Po reikiamo inkubacijos laikotarpio iSimkite
placiakaklj indg / dézute ir atidarykite dangtj atsargiai
paspausdami spaustukus, kad atkabintuméte
placiakaklj indg / déZute nuo pagrindo. Spaustuky /
sandariklio negalima spausti Zemyn nukreiptu slégiu
per stipriai.

Kartais gali susidaryti nedidelis vakuumas,
sukuriantis neigiama slégj, dél kurio galimas
pasiprieSinimas nuimant dangt;j (atlaisvinus
spaustukus). To iSvengti galima naudojant tinkamg
daikta, pvz., monetg, vakuumo isleidimo varztui
pasukti prie§ laikrodzio rodykle ir j vidy jleisti oro.
Tadiau prieS naudojant kitg kartg batina pasirapinti,
kad voztuvas bity vél uzsandarintas pasukant jj
pagal laikrodzZio rodykle.

Apribojimai

Kad placiakakliai indai / dézutés galéty veikti pagal paskirtj,
jie turi bati nepazeisti. Kitus apribojimus Zr. informacijoje

apie atitinkamg AGS produkta.

Simboliy paaiskinimai

Simbolis Apibréztis

RE

LT

Katalogo numeris

B
o

In vitro diagnostikos medicinos
priemoné

LOT

Partijos kodas

Zr.
naudojimo instrukcijas arba
elektronines
naudojimo instrukcijas

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir
vadovautis naudojimo instrukcijomis

Gamintojas

|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje /
Europos Sajungoje

Europos atitikties jvertinimas

ssaldl 1c)f=

JK atitikties jvertinimas

Unikalusis priemones
identifikatorius

UDI

© ,Thermo Fisher Scientific Inc., 2022 m. Visos teisés
saugomos.

ATCC ir ATCC katalogo Zenklai yra ,American Type Culture
Collection” prekiy Zenklai.

Visi kiti prekiy Zenklai yra ,Thermo Fisher Scientific Inc.” ir
jos filialy nuosavybé.
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Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Anglija

C€ch

Dél techninés pagalbos kreipkités j vietinj platintojg.

Perziaros informacija

Versija

ISleidimo data ir atlikti pakeitimai

2.0

2023-01-10.
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AnaeroJar™ 251, AnaeroBox™ 25|
i AnaeroBox™ 3,51

AGO0025A, ABO025A i ABOO35A

Szczegotowe informacje dotyczace procedur znajduja sie

w instrukcji uzycia powiazanych systeméw do generowania
warunkéw atmosferycznych (AGS) (AnaeroGen, CO.Gen

i CampyGen).

Przeznaczenie

AnaeroJar™ 2,5 |, AnaeroBox™ 2,5 | i AnaeroBox™ 3,5 |
(AG0025A, ABO025A i ABO035A) stuzg do utrzymania
optymalnych warunkéw atmosferycznych (np.
mikroaerofilnych, wzbogaconych w CO; lub beztlenowych)
dla hodowli drobnoustrojow. Akcesoria te sg uzywane

w pracy diagnostycznej jako wsparcie lekarzy w rozwoju,
izolowaniu i/lub wykrywaniu bakterii hodowanych na
wyrobach z pozywkami hodowlanymi.

Akcesoria sg przeznaczone wytgcznie do uzytku
profesjonalnego, nie sg zautomatyzowane ani nie stuzg do
przeprowadzania towarzyszacych testow
diagnostycznych.

Podsumowanie i objasnienie
Produkty te stuza do utrzymania optymalnych warunkéw
atmosferycznych podczas hodowli drobnoustrojéw.

Zasada dziatania

Akcesoria AnaeroJar™ 2,5 | (AG0025A), AnaeroBox™
2,51 (ABO025A) i AnaeroBox™ 3,5 | (ABO0O35A) stuzg do
utrzymania optymalnych warunkéw atmosferycznych (np.
warunkéw  mikroaerofilnych, wzbogaconych w CO,
i beztlenowych) dla hodowli drobnoustrojow.

Opis elementéw zestawu
AnaeroJar 2,51 (AGO025A) jest dostarczany jako stoik
o pojemnosci 2,51 mieszczacy do 12 szalek Petriego,
z poliweglanowg podstawg o pojemnosci 2,51 i pokrywag
przymocowang do podstawy za pomocg czterech
samoodpowietrzajgcych ~ sie  klipsow.  Stoik  jest
przeznaczony do uzytku z saszetkg AnaeroGen 2,5 |
(ANO025A), saszetkg CO,Gen™ 25| (CD0025A)
i CampyGen™ 2,5 | (CNO025A). Ponizej przedstawiono
poszczegdlne elementy produktu AnaeroJar 2,5 |
(AGO0025A), ktére sa dostepne osobno.

. Podstawa AnaeroJar (AG0026A)
Pokrywka AnaeroJar (AG0027A)
Uchwyt AnaeroJar (AG0028A)
Przenosnik ptytek AnaeroJar (AG0029A)
Uszczelka O-ring AnaeroJar (AGO030A)
Zaciski AnaeroJar (AG0031A)

AnaeroBox™ 25 | (AB0O025A) jest dostarczany jako
prostokatny pojemnik o pojemnosci 2,5 | mieszczacy do 12
szalek Petriego lub 6 mikroplytek, z poliweglanowg
pokrywa i podstawg z zatrzaskami z poliacetalu. Produkt
ten jest przeznaczony do stosowania z saszetkg
AnaeroGen 2,51 (ANO025A), CO,Gen™ 2,5| (CD0025A)
i CampyGen™ 2,5 | (CNO025A). Ponizej przedstawiono
poszczegblne elementy produktu Anaerobox 2,5 |
(AB0025A), ktére sg dostepne osobno.

. Pokrywa Anaerobox (AB0O025L)

. Uszczelka Anaerobox (AB0025S)
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AnaeroBox™ 3,5 | (ABOO35A) jest dostarczany jako
prostokatny pojemnik o pojemnosci 3,5 | mieszczacy do 18
szalek Petriego, z poliweglanowg pokrywa i podstawg
z zatrzaskami z poliacetalu. Produkt ten jest przeznaczony
do wuzytku zsaszetkg AnaeroGen 3,51 (ANOO035A)
i CampyGen™ 3,5 | (CNOO35A). Ponizej przedstawiono
poszczegélne elementy produktu AnaeroBox™ 3,5 |
(AB0O035A), ktére sg dostepne osobno.

. Pokrywa Anaerobox (ABOO35L)

e  Uszczelka Anaerobox (AB0035S)

Materiaty wymagane, ale niedostarczane
Inokulowane podfoze

Inkubatory

Drobnoustroje do kontroli jakosci

Saszetka AnaeroGen 2,5 | (ANO025A)

Saszetka AnaeroGen 3,51 (ANOO35A)

Saszetka CO,Gen™ 2,51 (CD0025A)

Saszetka CampyGen™ 2,5 | (CNO025A)
Saszetka CampyGen™ 3,5 | (CNOO35A)
Wskaznik beztlenowy z resazuryng (BRO055B)

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

e  Wyigcznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

e  Wytgcznie do uzytku profesjonalnego.

. Przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢
opakowanie produktu.

. Nie wuzywac¢ produktu, jesli widoczne jest
jakiekolwiek uszkodzenie opakowania lub jego
samego.

. Nie uzywa¢ wyrobu, jesli wystepujg oznaki
$wiadczace o pogorszeniu sie jego stanu.

. Kazde laboratorium odpowiada za
zagospodarowanie  wytwarzanych  odpadéw
zgodnie z ich charakterem i stopniem zagrozenia
oraz za ich przetwarzanie lub utylizacje zgodnie
z wszelkimi  obowigzujgcymi  przepisami
federalnymi, stanowymi i lokalnymi. Wymagane
jest uwazne przeczytanie i przestrzeganie
wskazowek. Obejmuje to utylizacje
wykorzystanych lub niewykorzystanych
odczynnikéw, a takze innych zanieczyszczonych
materiatow  jednorazowego uzytku zgodnie
z procedurami obowigzujgcymi w odniesieniu do
produktéw  zakaznych lub potencjalnie
zakaznych.

. Reakcja rozpocznie sie od razu po wystawieniu
papierowej saszetki AGS na dziatanie powietrza.
Dlatego tak wazne jest, aby papierowg saszetke
umiesci¢ w stoiku/pudetku, a stoik/pudetko
zamkng¢ w ciggu jednej minuty.

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

Powazne incydenty

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

Procedura

1. Umiesci¢ inokulowane ptytki w przenosniku ptytek.
Jednorazowe plastikowe szalki Petriego powinny by¢
typu wentylowanego, aby wspomaoc przeptyw gazu
od wnetrza szalek na zewnatrz.

2. W przypadku stosowania systemu beztlenowego (tj.
ANO025A/AN0035A) nalezy przygotowaé wskaznik
warunkéw beztlenowych Oxoid (BRO055B) poprzez
odciecie i odstoniecie 10 mm materiatowego paska,
ktéry nalezy wtozy¢ w mniejszy, gorny zacisk na
przenosniku ptytek.

3. Opusci¢ przenosnik na podstawe z poliweglanu.
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4. Rozerwac saszetke AnaeroGen/CampyGen/CO,Gen
we wskazanym miejscu i wyjac z niej papierowg
saszetke.

5. Natychmiast nalezy umiesci¢ papierowg saszetke
w odpowiednim zacisku na przeno$niku ptytek
w stoiku/pudetku (patrz ulotka techniczna).

6. Po wiozeniu saszetki do przenosnika natychmiast
nalezy umiesci¢ pokrywe na stoiku/pudetku,
upewniajac sie, ze pierscien O-ring / uszczelka sa na
SWoim miejscu.

7. Podczas korzystania z systemu beztlenowego
wskaznik warunkéw beztlenowych zmieni kolor
z rézowego na biaty, wskazujgc w wizualny sposéb
na anaerobioze.

8. Nalezy wyjac¢ stoik/pudetko po odpowiednim okresie
inkubaciji i otworzy¢ pokrywe, ostroznie naciskajgc
zaciski w celu odtgczenia pokrywy stoika/pudetka od
podstawy. Nalezy unika¢ wywierania nadmiernego
nacisku na zaciski/uszczelki.

9. Czasami moze wystgpi¢ niewielka préznia,
wytwarzajgca podcisnienie i powodujgca opor przy
zdejmowaniu pokrywy (po zwolnieniu zaciskéw).
Mozna temu zaradzi¢, uzywajgc odpowiedniego
przedmiotu, takiego jak mata moneta, do obrécenia
Sruby odcigzajacej w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazoéwek zegara w celu zapewnienia doptywu
powietrza. Wazne jest jednak, aby przed ponownym
uzyciem upewnic sie, ze zawor zostat ponownie
uszczelniony, obracajgc go w kierunku zgodnym
z ruchem wskazoéwek zegara.

Ograniczenia

Stoiki/pudetka muszg by¢ wolne od uszkodzen, aby
spetnialy swoje przeznaczenie. Pozostate ograniczenia
przedstawiono w powigzanych informacjach o produkcie
AGS.

Legenda symboli

Symbol Definicja
‘E. Numer katalogowy
VD Wyréb medy_czny do diagnostyki
in vitro
LoT Kod partii

Sprawdzi¢ w instrukcji uzytkowania
lub sprawdzi¢ w elektronicznej
instrukcji uzytkowania

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

Producent

Upowazniony przedstawiciel na
obszarze Wspdlnoty Europejskiej /
Unii Europejskiej

Europejska ocena zgodnosci

“afll 1=

C n Brytyjska ocena zgodnosci

U D l Niepowtarzalny identyfikator
wyrobu
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©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa
zastrzezone.

ATCC oraz znaki katalogowe ATCC sg znakami
towarowymi American Type Culture Collection.

Wszelkie pozostate znaki towarowe stanowig wtasnosé
firmy Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych.

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

Aby uzyska¢ pomoc techniczng, prosimy skontaktowac sie

z okalnym dystrybutorem.

Informacje o wersji

Wersja Data wydaniai wprowadzone zmiany

2.0 2023-01-10.
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AnaeroJar™ 2 5L, AnaeroBox™ 2 5L
e AnaeroBox™ 35 L

AGO0025A, ABO025A e ABOO35A

Consulte as instrugdes de utilizag&o dos produtos dos
Sistemas de Geracdo de Atmosfera (AGS) associados
(AnaeroGen, CO:Gen e CampyGen) para obter os detalhes do
procedimento.

Utilizagdo prevista

O AnaeroJar ™ 2,5 L, AnaeroBox ™ 2,5 L e AnaeroBox ™
3,5 L (AGO025A, ABO025A e AB0O035A) sdo usados para
manter condigdes atmosféricas ideais (por exemplo,
microaerdéfila, enriquecida com CO; ou anaerébia) para a
cultura de microorganismos. Os acessorios sdo usados
num fluxo de trabalho de diagnéstico para auxiliar os
médicos no crescimento, isolamento e/ou detegéo de
bactérias cultivadas em dispositivos de meios de cultura.

Os acessorios sé@o apenas para uso profissional, ndo séo
automatizados e nem séo diagndsticos complementares.

Sintese e explicacéo
Estes produtos sao utilizados para manter as condi¢des
atmosféricas ideais para a cultura de microorganismos.

Principio do método

AnaeroJar™ 2,5 L (AGO0025A), AnaeroBox™ 25 L
(ABO025A) e AnaeroBox™ 35 L (ABO035A) séo
acessorios destinados a serem usados para manter as
condicbes atmosféricas ideais para microrganismos
cultivados, por exemplo, condicdes microaerdfilas,
enriquecidas em CO, e anaerobias.

Descricdo dos componentes

O AnaeroJar 2,5 L (AG0025A) é fornecido como um frasco
de 2,5 L para acomodar até 12 placas de Petri, com fundo
de frasco de policarbonato com capacidade de 2,5 L e
tampa presa a base por quatro clipes de ventilagdo
automatica. O frasco foi projetado para ser usado com a
saqueta AnaeroGen 2,5 L (ANO0025A), a saqueta
CO,Gen™ 25 L (CD0O025A) e a saqueta CampyGen ™
2,5L (CN0O025A). Os seguintes produtos séo componentes
individuais do AnaeroJar 2,5 L (AG0025A), que estdo
disponiveis separadamente.

Base AnaeroJar (AG0026A)

Tampa AnaeroJar (AG0027A)

Alga AnaeroJar (AG0028A)

Transportador de placas AnaeroJar (AG0029A)
O-Ring AnaeroJar (AGO030A)

Clipes AnaeroJar (AGO031A)

A AnaeroBox™ 25 L (AB0025A) é fornecida num
recipiente retangular de 2,5 L para acomodar até 12 placas
de Petri ou 6 microplacas, com tampa de policarbonato e
base com travas de poliacetal. A caixa foi projetada para
ser usada com a saqueta AnaeroGen 2,5 L (ANO025A),
saqueta CO,Gen™ 25 L (CD0025A) e saqueta
CampyGen™ 2,5 L (CN0O025A). Os seguintes produtos séo
componentes individuais da Anaerobox 2,5 L (ABO025A),
que estdo disponiveis separadamente.

. Tampa Anaerobox (AB0O025L)

¢  Vedante Anaerobox (AB0025S)

A AnaeroBox™ 3,5 L (ABO035A) é fornecida num
recipiente retangular de 3,5 L para até 18 placas de Petri,
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com tampa de policarbonato e base com travas de
poliacetal. A caixa foi projetada para ser usada com a
saqueta AnaeroGen 3,5 L (ANOO35A) e a saqueta
CampyGen™ 3,5 L (CNOO35A). Os seguintes produtos sao
componentes individuais da AnaeroBox™ 35 L
(AB0035A), que estéo disponiveis separadamente.

e  Tampa Anaerobox (ABOO35L)

e  Vedante Anaerobox (AB0035S)

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
Meio inoculado

Incubadoras

Organismos para controlo de qualidade

Saqueta AnaeroGen 2,5 L (ANO025A)

Saqueta AnaeroGen 3,5 L (ANOO35A)

Saqueta CO,Gen™ 2,5 L (CD0025A)

Saqueta CampyGen™ 2,5 L (CNO025A)

Saqueta CampyGen™ 3,5 L (CNOO35A)

Indicador anaerébio de resazurina (BRO055B)

Adverténcias e precaucgdes

e  Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

e  Apenas para utilizagao profissional.

. Inspecione a embalagem do produto antes da
primeira utilizag&o.

. N&o use o produto se houver algum dano visivel
na embalagem ou no produto.

. N&o use o dispositivo se houver sinais de
deterioracdo.

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

e Assim que a saqueta de papel AGS for exposta
ao ar, a reacao sera iniciada. Portanto, é
essencial que a saqueta de papel seja colocada
no frasco/na caixa e o frasco/a caixa selado no
intervalo de um minuto.

e A reacgado do éacido ascorbico com o oxigénio &
exotérmica. No entanto, a temperatura da
saqueta de papel AGS nédo excedera 65 °C.

Incidentes graves

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

Procedimento

1. Coloque as placas inoculadas no suporte para
placas. As placas de Petri de plastico descartaveis
devem ser do tipo ventilado para facilitar a
transferéncia de gas entre o interior e o exterior das
placas.

2. Ao usar o sistema anaeroébio (isto €,
ANO025A/AN0035A), prepare o Indicador Anaerébio
Oxoid (BR0O055B) cortando e expondo 10 mm da tira
de tecido, insira no clipe superior menor no suporte
para placas.

3. Baixe o suporte na base de policarbonato.

4. Rasgue uma saqueta de
AnaeroGen/CampyGen/CO,Gen no local de corte
indicado e remova a saqueta de papel do seu
interior.
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5. Cologque imediatamente a saqueta de papel no clipe
apropriado, no suporte de placas dentro do
frascol/caixa (consulte o folheto técnico).

6. Depois de inserir a saqueta no suporte, coloque
imediatamente a tampa no frasco/caixa, certificando-
se de que o anel de selagem O-ring/selo esta no
lugar.

7. Ao usar o sistema anaerébio, o indicador anaerébio
mudara de rosa para branco, dando uma indicacao
visual de anaerobiose.

8. Remova o frasco/a caixa ap6s o periodo de
incubacéo apropriado e abra a tampa pressionando
cuidadosamente os clipes para libertar a tampa do
frasco/da caixa da base. Deve-se evitar pressdo
descendente excessiva nos clipes/no vedante.

9. Ocasionalmente, pode ocorrer um leve vacuo,
produzindo uma pressao negativa e resultando em
resisténcia a retirada da tampa (ap6s a libertagédo
das presilhas). Isto é evitado ao utilizar um objeto
apropriado, como uma pequena moeda, para girar o
parafuso de alivio de vacuo no sentido anti-horario,
permitindo a entrada de ar. E importante, no entanto,
garantir que a valvula seja vedada novamente,
girando-a no sentido horério, antes de continuar a
usé-la.

Limitacbes

Os frascos/as caixas ndo devem estar danificados para
atingir a finalidade pretendida. Consulte as informag8es do
produto AGS associado para conhecer outras limitagdes.

Legenda dos simbolos

Simbolo Definicao

RE

Numero de catélogo

<
5 &

Dispositivo médico para diagnéstico
in vitro

LOT

Cédigo de lote

Consultar
instrucdes de utilizagdo ou instru¢des
de utilizagédo
eletrénicas

N&o utilizar em caso de danos na
embalagem e consultar instru¢des de
utilizacéo

Fabricante

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/
Unido Europeia

Avaliacdo Europeia de Conformidade

Avaliacédo de Conformidade do Reino
Unido

saldl 1c)f=

UDI

Identificador Gnico do dispositivo

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

ATCC e as marcas do catdlogo ATCC sao marcas
comerciais da American Type Culture Collection.
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Todas as outras marcas comerciais sado propriedade da
Thermo Fisher Scientific Inc. e das suas subsidiarias.

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

C€ch

Para obter assisténcia técnica, contacte o seu distribuidor local.

Informacées de revisao

Versao Data de emisséo e modifica¢des
introduzidas

2.0 2023-01-10.
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AnaeroJar™ 251, AnaeroBox™ 25|
si AnaeroBox™ 3,51

AGO0025A, AB0O025A si ABOO35A

Consultati instructiunile de utilizare a produselor asociate
sistemelor de generare a atmosferei (AGS) (AnaeroGen,
CO2Gen si CampyGen) pentru detalii procedurale.

Domeniu de utilizare

AnaeroJar™ 2,5 |, AnaeroBox™ 2,5 | si AnaeroBox™ 3,5 |
(AGO0025A, AB0025A si ABO035A) sunt utilizate pentru a
mentine conditii atmosferice optime (de exemplu,
microaerofile, CO, imbogatit sau anaerobe) pentru cultura
de microorganisme. Accesoriile sunt utilizate intr-un flux
de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii in
cresterea, izolarea si/sau detectarea bacteriilor dezvoltate
pe dispozitivele pentru medii de cultura.

Accesoriile sunt doar pentru uz profesional, nu sunt
automatizate si nici nu reprezinta diagnostice insotitoare.

Rezumat si explicatie
Aceste produse sunt folosite pentru a mentine conditiile
atmosferice optime pentru cultura microorganismelor.

Principiul metodei

AnaeroJar™ 25 | (AGO0025A), AnaeroBox™ 25 |
(AB0025A) si AnaeroBox™ 3,5 | (ABOO35A) sunt accesorii
care sunt destinate a fi utilizate pentru a mentine conditii
atmosferice optime pentru microorganismele de cultura, de
exemplu, conditii microaerofile, CO, imbogatit si anaerobe.

Descrierea componentelor

AnaeroJar 2,5 | (AG0025A) este furnizat ca borcan de 2,5 |
pentru pana la 12 vase Petri, avand un borcan de 2,5 | din
policarbonat ca baza si un capac fixat de baza prin patru
cleme cu auto-ventilatie. Borcanul este conceput pentru a
fi utilizat cu Plicul AnaeroGen 2,5 | (ANO025A), Plicul
CO,Gen™ 2,5 | (CD0025A) si Plicul CampyGen™ 2,5 |
(CNO025A). Urmatoarele produse sunt componente
individuale ale AnaeroJar 2,5 | (AG0025A), care sunt
disponibile separat.

Baza AnaeroJar (AG0026A)

Capac AnaeroJar (AG0027A)

Maner AnaeroJar (AG0028A)

Suport pentru placi AnaeroJar (AG0029A)

Inel O AnaeroJar (AG0O030A)

e Clipuri AnaeroJar (AG0031A)

AnaeroBox™ 2,5 | (ABOO25A) este furnizat ca un recipient
dreptunghiular de 2,5 | pentru a stoca pana la 12 cutii Petri
sau 6 microplaci, cu un capac din policarbonat si o baza cu
incuietori din poliacetal. Cutia este conceputa pentru a fi
utilizatd cu Plicul AnaeroGen 2,5 | (AN0O025A), Plicul
CO,Gen™ 2,5 | (CD0025A) si Plicul CampyGen™ 2,5 |
(CN0O025A). Urmatoarele produse sunt componente
individuale ale Anaerobox 2,5 | (ABO025A), care sunt
disponibile separat.

e  Capac Anaerobox (ABO025L)

. Sigiliul cutiei anaerotice (AB0025S)

AnaeroBox™ 3,5 | (ABO035A) este furnizat sub forma unui
recipient dreptunghiular de 3,5 | pentru pana la 18 vase
Petri, cu capac din policarbonat si o baza cu incuietori din
poliacetal. Cutia este conceputa pentru a fi utilizata cu Plicul
AnaeroGen 3,5 | (ANOO35A) si Plicul CampyGen™ 3,5 |
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(CNO035A). Urmatoarele produse sunt componente
individuale ale AnaeroBox™ 3,5 | (ABO035A), care sunt
disponibile separat.

e  Capac Anaerobox (ABO035L)

. Sigiliul cutiei anaerotice (AB0035S)

Materiale necesare, dar care nu sunt
furnizate

e  Medii inoculate

Incubatoare

Organisme pentru controlul calitatii

Plic AnaeroGen 2,5 | (ANO025A)

Plic AnaeroGen 3,5 | (ANO035A)

Plic CO,Gen™ 2,5 L (CD0O025A)

Plic CampyGen™ 2,5 (CNO025A)

Plic CampyGen™ 3,5 L (CNOO35A)
Indicator conditii anaerobe Resazurin (BRO055B)

Avertismente si precautii

e Numai pentru diagnostic in vitro.

. Numai pentru utilizare profesionala.

e  Inspectati ambalajul produsului inainte de prima
utilizare.

e Nu utilizati produsul daca exista o deteriorare
vizibila a ambalajului sau a produsului.

e Nu utilizati dispozitivul dacad exista semne de
deteriorare.

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

e De indata ce plicul de hartie AGS este expus la
aer, reactia va incepe. Prin urmare, este esential
ca plicul de hartie sa fie plasat in borcan/cutie, iar
borcanul/cutia sa fie sigilat(a) in decurs de un
minut.

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

Incidente grave

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

Procedura

1. Asezati placile inoculate Tn suportul placii. Vasele
Petri din plastic de unica folosinta trebuie sa fie de
tipul cu ventilatie, pentru a ajuta transferul de gaz
intre interiorul si exteriorul vaselor.

2. Cand utilizati sistemul anaerob (adica
ANO0025A/ANO035A), pregatiti indicatorul anaerob
Oxoid (BR0055B) taind si expunand 10 mm din
banda de material, introduceti-l in clema mai mica,
superioara, de pe suportul pentru vase.

3. Coboréati suportul in baza de policarbonat.

4.  Deschideti un Plic AnaeroGen/CampyGen/CO,Gen
la punctul de rupere indicat si scoateti plicul de hartie
din interior.

5. Asezati imediat plicul de hartie Tn clema
corespunzatoare din suportul farfuriei din
borcan/cutie (vezi insertul tehnic).

6. Dupa ce ati introdus plicul in suport, asezati imediat
capacul pe borcan/cutie, asigurandu-va ca
inelul/sigiliul ,O” este in pozitie.
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7. Cand se utilizeaza sistemul anaerob, indicatorul
anaerob se va schimba de la roz la alb, oferind o
indicatie vizuala a anaerobiozei.

8.  Scoateti borcanul/cutia dupa perioada
corespunzétoare de incubare si deschideti capacul
apasand cu atentie clemele pentru a elibera capacul
borcanului/cutiei de la baza. Trebuie evitata
presiunea excesiva in jos asupra clemelor/sigiliului.

9. Ocazional, poate aparea un mic vid, producand o
presiune negativéa si rezultand rezistenta la
indepartarea capacului (dupa eliberarea clemelor).
Acest lucru este depasit prin utilizarea unui obiect
adecvat, cum ar fi o moneda mica, pentru a roti
surubul de evacuare a vidului in sens invers acelor
de ceasornic, permitand un flux de aer. Este
important, totusi, sa va asigurati ca supapa este
resigilata, prin rotire in sensul acelor de ceasornic,
nainte de utilizare ulterioara.

Limite
Borcanele/cutiile nu trebuie sa fie deteriorate pentru a-si

atinge scopul propus. Consultati informatiile asociate
despre produse AGS pentru alte limitari.

Legenda simbolurilor

&=D
CE€h

Pentru asistenta tehnica, va rugam sa contactati distribuitorul local.

Informatii despre revizuire

Versiune | Data emiterii i modificarile introduse

2.0 2023-01-10.

Simbol Definitie

RE

LT

Numar de catalog

VD Dispozitiv medical de diagnostic in
vitro

LOT

Cod lot

Consultati
instructiunile de utilizare sau
consultati
instructiunile electronice de utilizare

Nu utilizati daca ambalajul este
deteriorat si consultati instructiunile de
utilizare

Producator

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana/
Uniunea Europeana

Evaluare de conformitate europeana

Evaluare de conformitate Tn Regatul
Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord

saldl 1c)f=

UDI

Identificator unic dispozitiv

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile
rezervate.

Marcile de catalog ATCC si ATCC sunt o marca comerciala
a American Type Culture Collection.

Toate celelalte marci comerciale sunt proprietatea Thermo
Fisher Scientific Inc. si a filialelor sale.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Anglia
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AnaeroJar™ de 2,51, AnaeroBox™ de
2,51 y AnaeroBox™ de 3,51

AGO0025A, ABO025A y ABOO35A

Consulte las instrucciones de uso de los productos
Atmosphere Generation Systems (AGS) asociados
(AnaeroGen, CO,Gen y CampyGen) para conocer los detalles
del procedimiento.

Uso previsto

AnaeroJar™ de 2,51, AnaeroBox™ de 2,5 | y AnaeroBox™
de 3,51 (AGO025A, ABO025A y ABO035A) se utilizan para
mantener condiciones atmosféricas 6ptimas (por ejemplo,
microaerdéfilas, de CO, enriquecido o anaerdbicas) para el
cultivo de microorganismos. Los accesorios se utilizan en
un flujo de trabajo de diagnostico para ayudar a los
médicos en el crecimiento, aislamiento y/o deteccién de
bacterias cultivadas en dispositivos de medios de cultivo.

Los accesorios son solo para uso profesional, no estan
automatizados y tampoco son un diagndstico
complementario.

Resumen y explicacién
Estos productos se utilizan para mantener las condiciones
atmosféricas 6ptimas para el cultivo de microorganismos.

Principio del método

AnaeroJar™ de 2,5 | (AG0025A), AnaeroBox™ de 2,5 |
(AB0025A) y AnaeroBox™ de 3,5 | (ABO035A) son
accesorios destinados a mantener las condiciones
atmosféricas Optimas para los microorganismos cultivados,
por ejemplo, microaeréfilas, de CO, enriquecido y
anaerobicas.

Descripcién de los componentes
AnaeroJar de 2,5 | (AG0025A) se suministra como un tarro
de 2,5 | para contener hasta 12 placas de Petri, con base
de policarbonato de capacidad de 2,5 | y una tapa sujeta a
la base mediante cuatro clips autoventilados. El tarro esta
disefiado para usarse con la bolsa AnaeroGen de 2,5 |
(ANOO25A), la bolsa CO,Gen™ de 2,5 | (CD0025A) y la
bolsa CampyGen™ de 2,5 | (CNOO25A). Los siguientes
productos son componentes individuales de AnaeroJar de
2,51 (AG0025A), que estan disponibles por separado.

. Base AnaeroJar (AG0026A)
Tapa AnaeroJar (AG0027A)
Asa AnaeroJar (AG0028A)
Soporte para placas AnaeroJar (AG0029A)
Junta térica AnaeroJar (AGO030A)
Clips AnaeroJar (AG0O031A)

AnaeroBox™ de 2,5 | (ABO025A) se suministra como un
contenedor rectangular de 2,5 | para albergar hasta 12
placas de Petri 0 6 microplacas, con tapa de policarbonato
y base con pestillos de poliacetal. La caja esta disefiada
para usarse con la bolsa AnaeroGen de 2,5 | (ANO025A),
la bolsa CO,Gen™ de 2,5 | (CD0025A) y la bolsa
CampyGen™ de 2,5 | (CNO025A). Los siguientes
productos son componentes individuales de Anaerobox de
2,51 (AB0025A), que estan disponibles por separado.

. Tapa Anaerobox (AB0025L)

. Sello Anaerobox (AB0025S)

AnaeroBox™ de 3,5 | (ABO035A) se suministra como un
contenedor rectangular de 3,51 para albergar hasta 18
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placas de Petri, con tapa de policarbonato y base con
pestillos de poliacetal. La caja esta disefiada para usarse
con la bolsa AnaeroGen de 3,5 | (ANOO35A) y la bolsa
CampyGen™ de 3,5 | (CNO035A). Los siguientes
productos son componentes individuales de AnaeroBox™
de 3,51 (ABO035A), que estan disponibles por separado.

e  TapaAnaerobox (ABOO35L)

. Sello Anaerobox (AB0035S)

Materiales necesarios, pero no
suministrados

Medios inoculados

Incubadoras

Organismos de control de calidad

Bolsa AnaeroGen de 2,5 | (ANO025A)
Bolsa AnaeroGen de 3,5 | (ANOO35A)
Bolsa CO,Gen™ de 2,51 (CD0025A)
Bolsa CampyGen™ de 2,51 (CNO025A)
Bolsa CampyGen™ de 3,5 | (CNOO35A)
Indicador anaerébico con resazurina (BRO055B)

Advertencias y precauciones

e  Solo para uso de diagndstico in vitro.

. Solo para uso profesional.

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

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

. No utilice el dispositivo si hay signos de
deterioro.

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

e Tan pronto como el sobre de papel AGS se
exponga al aire, comenzara la reaccion. Por lo
tanto, es esencial que el sobre de papel se
coloque en el tarro/caja y se selle el tarro/caja en
el plazo de un minuto.

e La reaccion del acido ascoérbico con el oxigeno
es exotérmica. Sin embargo, la temperatura del
sobre de papel AGS no superaré los 65 °C.

Incidencias graves

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

Procedimiento

1. Coloque las placas inoculadas en el soporte para
placas. Las placas de Petri de plastico desechables
deben ser ventiladas para facilitar la transferencia de
gas entre el interior y el exterior de las placas.

2. Cuando utilice el sistema anaerdébico (es decir,
ANOO025A/ANO035A), prepare el indicador
anaerébico Oxoid (BR0055B) cortando y exponiendo
10 mm de la tira de tela, insértela en el clip superior
mas pequefio del soporte para placas.

3. Baje el soporte para placas hasta la base de
policarbonato.

4.  Abra una bolsa de AnaeroGen/CampyGen/CO,Gen
por la muesca indicada y extraiga el sobre de papel
del interior.
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5. Cologue inmediatamente el sobre de papel en el clip
apropiado en el soporte para placas dentro del
tarro/caja (consulte el prospecto técnico).

6. Después de insertar el sobre en el soporte para
placas, coloque inmediatamente la tapa en el
tarro/caja, asegurandose de que la junta térica/sello
esté en su lugar.

7. Al usar el sistema anaerébico, el indicador
anaero6bico cambiaré de rosa a blanco, dando una
indicacion visual de anaerobiosis.

8. Retire el tarro/caja después del periodo de
incubacion apropiado y abra la tapa presionando con
cuidado los clips para liberar la tapa del tarro/caja de
la base. Debe evitarse aplicar una presion excesiva
hacia abajo sobre los clips/sello.

9. Ocasionalmente, puede ocurrir un ligero vacio, lo que
produce una presion negativa y resulta en resistencia
para retirar la tapa (después de soltar los clips). Esto
se soluciona utilizando un objeto apropiado, como
una moneda pequefia, para girar el tornillo de alivio
de vacio en el sentido antihorario, lo que permite la
entrada de aire. Sin embargo, es importante
asegurarse de que la valvula se vuelva a sellar,
girdndola en el sentido horario, antes de seguir
usandola.

Limitaciones

Los tarros/cajas deben estar libres de dafios para lograr su
finalidad prevista. Consulte la informacion del producto
AGS asociado para conocer otras limitaciones.

Leyenda de simbolos

Simbolo Definicion

RE

Numero de catélogo

<
5 &

Producto sanitario para diagndstico
in vitro

LOT

Cédigo de lote

Consultar
las instrucciones de uso en papel o
en formato electrénico

No utilice el producto si presenta
dafos en el embalaje y consulte las
instrucciones de uso

Fabricante

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/
Unioén Europea

Evaluacion de la conformidad de la
Unién Europea

Evaluacion de la conformidad del
Reino Unido

Jasall 18

Identificador Gnico del producto

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

ATCC y las marcas de catalogo de ATCC son marcas
comerciales de American Type Culture Collection.
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Todas las demas marcas comerciales son propiedad de
Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales.

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

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

Informacién sobre las revisiones

Versiéon | Fechade publicaciony modificaciones
introducidas
2.0 2023-01-10.
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AnaeroJar™ 2. 5L, AnaeroBox™ 2 5L
och AnaeroBox™ 3.5L

AGO0025A, ABO025A, & ABOO35A

Se bruksanvisningen for tillhérande Atmosphere Generation
Systems (AGS) produkter (AnaeroGen, CO2Gen och
CampyGen) for procedurdetaljer.

Avsedd anvandning

AnaeroJar™ 2.5L, AnaeroBox ™ 2.5L och AnaeroBox ™
3.5L (AG0025A, AB0025A och AB0O035A) anvands for att
upprétthalla optimala atmosfariska férhallanden (t.ex.
mikroaerofila, anrikade CO; eller anaerob) for odling av
mikroorganismer. Tillbehdren anvands i ett diagnostiskt
arbetsflode for att hjalpa lakare att odla, isolera och/eller
detektera bakterier som odlas pa odlingsmedieenheter.

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

Sammanfattning och forklaring
Dessa produkter anvands for att uppratthalla de optimala
atmosfariska forhallandena for odling av mikroorganismer.

Metodprincip

AnaeroJar™ 25L (AGO0025A), AnaeroBox™ 2.5L
(AB0025A) och AnaeroBox™ 3.5L (ABO035A) ar tillbehor
som ar avsedda att anvandas for att uppréatthalla optimala
atmosfariska forhallanden for odlade mikroorganismer,
t.ex. mikroaerofila, anrikade CO, och anaeroba
forhallanden.

Beskrivning av komponenter
AnaeroJar 2.5L (AG0025A) levereras som en 2,5 liters burk
for upp till 12 petriskdlar, med 2,5 liters kapacitet
polykarbonatburkbas och lock fast vid basen med fyra
sjalvventilerande klammor. Burken ar designad for att
anvandas med AnaeroGen 2,5 L Pase (ANO025A),
CO,Gen™ 2,5 L Pase (CD0025A) och CampyGen™ 2,5 L
Pase (CN0025A). Foljande produkter &r individuella
komponenter i AnaeroJar 2.5L (AGO0025A), som ar
tillgéngliga separat.

e  AnaeroJar Base (AG0026A)
AnaeroJar Lid (AG0027A)
AnaeroJar Handle (AG0028A)
AnaeroJar Plate Carrier (AG0029A)
AnaeroJar O-Ring (AG0O030A)
AnaeroJar Clips (AG0031A)

AnaeroBox™ 2.5L (ABO025A) levereras som en 2,5 liters
rektangular behallare fér upp till 12 petriskalar eller 6
mikroplattor, med ett polykarbonatlock och en bas med
polyacetalsparrar. Boxen &r designad for att anvandas med
AnaeroGen 2,5L Pase (AN0025A), CO,Gen™ 2,5L Pase
(CD0025A) och CampyGen™ 2,5L Pase (CNOO025A).
Foljande produkter &r individuella komponenter i
Anaerobox 2.5L (AB0025A), som ar tillgéngliga separat.

e Anaerobox Lid (AB0O025L)

e Anaerobox Seal (AB0025S)

AnaeroBox™ 3.5L (ABO0O35A) levereras som en 3,5 liters
rektangular behallare for upp till 18 petriskalar, med ett
polykarbonatlock och en bas med polyacetalsparrar. Boxen
ar designad for att anvandas med AnaeroGen 3,5L Pase
(ANOO35A) och CampyGen™ 3,5L Pase (CNOO035A).

MBD_BT_IFU-0642
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Foljande produkter &r individuella komponenter i
AnaeroBox™ 3.5L (ABO035A), som ar tillgangliga separat.
e Anaerobox Lid (ABOO35L)
e  Anaerobox Seal (AB0035S)

Material som kravs men som ej ingar
Inokulerade media

Inkubatorer

Kvalitetskontrollorganismer

AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0O025A)
AnaeroGen 3.5L Sachet (ANOO35A)
CO,Gen™ 2.5L Sachet (CD0025A)
CampyGen™ 2.5L Sachet (CN0O025A)
CampyGen™ 3.5L Sachet (CNOO35A)
Resazurin Anaerobic Indicator (BRO055B)

Varningar och forsiktighetsatgarder

e  Endast for diagnostisk anvéndning in vitro.

. Endast for professionellt bruk.

e Inspektera produktférpackningen fore forsta
anvandningen.

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

e Anvand inte enheten om det finns tecken pa
forsamring.

e Det ar varje laboratoriums ansvar att hantera
avfall som produceras i enlighet med deras art
och grad av fara och att fa det behandlat eller
kasserat i enlighet med eventuella federala,
statliga och lokala tillampliga bestdmmelser.
Instruktioner ska lasas och féljas noggrant. Detta
inkluderar kassering av anvand eller oanvand
reagens samt annat kontaminerat
engangsmaterial, enligt procedurer for infektiosa
eller potentiellt infektidsa produkter.

. Sa snart AGS-dospasen i papper exponeras for
luften kommer reaktionen att starta. Det ar darfor
viktigt att dospasen i papper placeras i
burken/ladan och burken/ladan forsluts inom en
minut.

e Reaktionen mellan askorbinsyra och syre é&r
exoterm. Temperaturen pad AGS-papperspasen
kommer dock inte att dverstiga 65 °C.

Allvarliga incidenter

Eventuella allvarliga incidenter som intraffar i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och relevant
tillsynsmyndighet déar anvandaren och/eller patienten
befinner sig.

Procedur

1. Placera inokulerade plattor i plattbararen. Anvand
petriskalar i plast for engdngsbruk med ventilerande
lock for att underlatta gaséverforing mellan plattornas
insida och utsida.

2. Nar du anvéander det anaeroba systemet (dvs.
ANOO025A/ANO035A) ska du forbereda Oxoid
Anaerobic Indicator (BRO055B) genom att klippa och
exponera 10 mm av tygremsan, sétt in i den mindre,
6vre klamman pa diskhallaren.

3. Sank ner héllaren i polykarbonatbasen.

4.  Oppnaen AnaeroGen/CampyGen/CO,Gen-pése vid
det indikerade rivsnittet och ta bort papperspasen
inifran.

5. Placera omedelbart papperspasen i lamplig klamma i
plathallaren i burken/ladan (se Teknisk bilaga).

6. Efter att ha satt in dospasen i hallaren ska du
omedelbart satta locket p& burken/ladan och se till att
O-ringen/forseglingen ar pa plats.

7.  Nar det anaeroba systemet anvands kommer den
anaeroba indikatorn att &ndras fran rosa till vit, vilket
ger en visuell indikation p& anaerobios.
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8. Ta bort burken/ladan efter lamplig
inkubationsperiod och 6ppna locket genom att
forsiktigt trycka in kldammorna for att frigdra
burkens/ladans lock fr&n basen. For stort tryck
nedat p& klammorna/tatningen bor undvikas.

9. Ibland kan ett latt vakuum uppstd, vilket ger ett
undertryck och resulterar i motstdnd mot att
locket tas bort (efter att kldmmorna har slappts).
Detta Overvinns genom att anvanda ett lampligt
foremal sdsom ett litet mynt for att vrida
vakuumavlastningsskruven moturs for att tillata
ett infléde av luft. Det ar dock viktigt att se till att
ventilen ar aterférsluten genom att vrida den
medurs fore ytterligare anvandning.

Begransningar

Burkarna/ladorna maste vara fria frdn skador for att uppna
sitt avsedda syfte. Se tillhdrande AGS-produktinformation
for andra begransningar.

Symbolférklaring

=

Kontakta din lokala &terforsaljare for teknisk support.

Revisionsinformation

Version | Datum fér utfardande och inférda andringar

2.0 2023-01-10.

Symbol Definition
REF J Katalognummer
IVD Medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik
LoT Partikod
Las

bruksanvisningen eller den
elektroniska
bruksanvisningen

Anvand inte om férpackningen ar
skadad och se bruksanvisningen

Tillverkare

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen/
Europeiska unionen

Europeisk beddémning av
Overensstammelse

Brittisk bedémning av
Overensstammelse

saldl 164

Unik enhetsidentifierare

UDI

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Med ensamrétt.
ATCC- och ATCC-katalogmarkena &r ett varumérke som
tillhér American Type Culture Collection.

Alla 6vriga varumarken tillhér Thermo Fisher Scientific Inc.
och dess dotterbolag.

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