A P ITALIANO
: /I’) CLOSTRIDIUM difficile Supplement
é Supplemento selettivo per I'arricchimento del terreno CLOSTRIDIUM difficile AGAR BASE
per I'isolamento di Clostridium difficile

DESCRIZIONE

CLOSTRIDIUM difficile Supplement & un supplemento selettivo per l'isolamento di Clostridium difficile, costituito da una miscela liofilizzata di D-
Cicloserina e Cefoxitina. CLOSTRIDIUM difficile Supplement viene impiegato per I'arricchimento selettivo del terreno CLOSTRIDIUM difficile AGAR
BASE cod. 610115 0 620115.

CONTENUTO DELLE CONFEZIONI

Ciascuna confezione contiene:

* 10 flaconi di CLOSTRIDIUM difficile Supplement liofilizzato

* 1 foglio istruzioni

PRINCIPIO DEL METODO

La selettivita del CLOSTRIDIUM difficile Supplement, messo a punto da Levett, & dovuta all’attivita di D-Cicloserina e Cefoxitina che inibiscono la
crescita della maggior parte delle Enterobatteriacee, come Enterococcus faecalis, stafilococchi, bacilli anaerobi Gram-negativi non sporigeni ed alcuni
ceppi di Clostridia eccetto il C. difficile.

COMPOSIZIONE
CLOSTRIDIUM difficile Supplement
Contenuto / flacone Contenuto /| di terreno
Cicloserina 125.0 mg 250.0 mg
Cefoxitina 4.0 mg 8.0 mg

PROCEDURA DI UTILIZZO

1. Ricostituire asetticamente il contenuto di un flacone di CLOSTRIDIUM difficile Supplement con 2 ml di acqua distillata sterile. Agitare fino a
completa dissoluzione evitando la formazione di schiuma.

2. Aggiungere asetticamente l'intero contenuto di un flacone (2 ml) a 500 ml di terreno di CLOSTRIDIUM difficile Agar Base cod. 610115-620115
autoclavato, raffreddato a 45-50 °C ed addizionato con il 7% di sangue defibrinato di cavallo (preferibile in questo caso a quello di montone).

3. Mescolare con cura.

4. Distribuire in piastre Petri.

TECNICA ED INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI
Fare riferimento alla scheda tecnica di CLOSTRIDIUM difficile AGAR BASE cod. 610115 0 620115.
CONTROLLO QUALITA

1. Controllo aspetto: liofilizzato di colore bianco.

2. Controllo microbiologico.

Si procede alla preparazione delle piastre utilizzando come base CLOSTRIDIUM difficle AGAR BASE cod. 610115 o 620115 addizionato con
CLOSTRIDIUM difficile Supplement (1 flacone in 500 ml di terreno) e con il 7% di sangue defibrinato di cavallo. Le piastre vengono seminate con i
ceppi indicati nella tabella del controllo microbiologico.

Condizioni di incubazione: 24 h a 36 + 1 °C, in anaerobiosi.

Controllo microbiologico:

Ceppi di controllo Crescita
Clostridium difficile ATCC 11204 Buona
Escherichia coli ATCC 25922 Inibita

PRECAUZIONI

Il prodotto CLOSTRIDIUM difficile Supplement & classificabile come pericoloso ai sensi della legislazione vigente; per il suo impiego si consiglia di
consultare la scheda di sicurezza.

CLOSTRIDIUM difficile Supplement & un supplemento selettivo da usare solo per uso diagnostico in vitro, &€ destinato ad un ambito professionale e
deve essere usato in laboratorio da operatori adeguatamente addestrati, con metodi approvati di asepsi e di sicurezza nei confronti degli agenti
patogeni.

CONSERVAZIONE

Conservare CLOSTRIDIUM difficile Supplement a 2-8 °C nella sua confezione originale. In queste condizioni CLOSTRIDIUM difficile Supplement
mantiene la sua validita fino alla data di scadenza indicata in etichetta. Non utilizzare oltre questa data. Eliminare se vi sono segni di deterioramento.

BIBLIOGRAFIA
e |evett (1985) J. Clin. Pathol. 38. 233-234.
e Hall, I. and O'Toole, E. (1935) Am. J. Dis. Child. 49. 390.

PRESENTAZIONE
Prodotto W
CLOSTRIDIUM difficile Supplement 81007 10 flaconi

Un flacone serve per preparare 500 ml di terreno
TABELLA DEI SIMBOLI

Dispositivo medico @ Non riutilizzare N Fabbricante W Contenuto sufficiente \i\ Limiti di

diagnostico in vitro per <n> saggi temperatura

Numero di catalogo I Fragile, maneggiare g Utilizzare entro A Attenzione, vedere le Codice del lotto

con cura istruzioni per l'uso
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: /A) CLOSTRIDIUM difficile Supplement

A — Selective supplement for the enrichment of the medium CLOSTRIDIUM difficile AGAR BASE
LIOFILCHEM for the isolation of Clostridium difficile

DESCRIPTION

CLOSTRIDIUM difficile Supplement is a selective supplement for the isolation of Clostridium difficile, made of a una freeze-dried D-Cicloserin and
Cefoxitin mixture. CLOSTRIDIUM difficile Supplement is used for the selective enrichment of CLOSTRIDIUM difficle AGAR BASE medium code
610115 or 620115.

PACKAGE CONTENTS

Each package contains:

* 10 bottles of freeze-dried CLOSTRIDIUM difficile Supplement

* 1instruction sheet

PRINCIPLE OF THE METHOD

The selectivity of CLOSTRIDIUM difficile Supplement, set by Levett, is due to the activity of D-Cicloserin and Cefoxitin which inhibit the growth of most

of Enterobacteriaceae, such as Enterococcus faecalis, stafilococci, Gram-negative anaerobic non sporigens bacilli and some strains of Clostridia
except for C. difficile.

COMPOSITION
CLOSTRIDIUM difficile Supplement
Content / bottle Content /| of medium
Cicloserin 125.0 mg 250.0 mg
Cefoxitin 4.0 mg 8.0 mg
TEST PROCEDURE

1. Reconstitute aseptically the content of one bottle of CLOSTRIDIUM difficile Supplement with 2 ml of sterile distilled water. Shake until completely
dissolved, avoiding foam formation.

2. Add aseptically the entire content of one bottle (2 ml) to 500 ml of CLOSTRIDIUM difficile Agar Base medium code 610115-620115 autoclaved,
cooled at 45-50 °C and with the addition of 7% of defibrinated horse blood (in this case preferred to ram's blood).

3. Mix with care.

4. Distribute into Petri dishes.

TECHNIQUE AND INTERPRETATION OF RESULTS
Refer to the technical documentation for CLOSTRIDIUM difficile AGAR BASE code 610115 or 620115.

QUALITY CONTROL

1. Control of the appearance: freeze-dried product, white colour.

2. Microbiological control .

Prepare the plates using as base CLOSTRIDIUM difficile AGAR BASE code 610115 or 620115 supplemented with CLOSTRIDIUM difficile Supplement
(1 bottle in 500 ml of medium) and with 7% of defibrinated horse blood. Plates are inoculated with the strains indicated in the microbiological control
table.

Incubation conditions: 24 h at 36 + 1 °C, in anaerobiosis.

Microbiological control:

Control strains Growth
Clostridium difficile ATCC 11204 Good
Escherichia coli ATCC 25922 Inhibited

PRECAUTIONS

The product CLOSTRIDIUM difficile Supplement is classifiable as hazardous under current legislation; it is recommended that the Safety Data Sheet
be consulted on its use.

CLOSTRIDIUM difficile Supplement is a selective supplement to be used only for in vitro diagnostic use. It is intended for use in a professional
environment and must be used in the laboratory by properly trained personnel, using approved asepsis and safety methods for handling pathogenic
agents.

STORAGE

Store CLOSTRIDIUM difficile Supplement at 2-8 °C in its original packaging. In such conditions CLOSTRIDIUM difficile Supplement will remain valid
until the expiry date indicated on the label. Do not use beyond that date. Eliminate without using if there are signs of deterioration.

REFERENCES

* Levett (1985) J. Clin. Pathol. 38. 233-234.
e Hall, I. and O'Toole, E. (1935) Am. J. Dis. Child. 49. 390.

PRESENTATION
Product W
CLOSTRIDIUM difficile Supplement 81007 10 bottles

One bottle is sufficient to prepare 500 ml of medium.

TABLE OF SYMBOLS
In Vitro Diagnostic @ Contains sufficient for Temperature
Medical Device Do not reuse “ Manufacturer <> tests limitation

. Caution, consult
Fragile, P
Catalogue number I handle with care E Use by A accompanying Batch code

documents
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: /A) CLOSTRIDIUM difficile Supplement

A — Supplément sélectif pour I'enrichissement du milieu CLOSTRIDIUM difficile AGAR BASE
LIOFILCHEM pour I'isolement de Clostridium difficile

DESCRIPTION

CLOSTRIDIUM difficile Supplement est un supplément sélectif pour l'isolement de Clostridium difficile, constitu¢é d’'un mélange lyophilisé de D-
Cyclosérine et de Cefoxitine. CLOSTRIDIUM difficile Supplement est employé pour I'enrichissement sélectif du milieu CLOSTRIDIUM difficile AGAR
BASE code 610115 ou 620115.

CONTENU DES EMBALLAGES

Chaque emballage contient :
* 10 flacons de CLOSTRIDIUM difficile Supplement lyophilisé
* 1 notice

PRINCIPE DE LA METHODE

La sélectivité du CLOSTRIDIUM difficile Supplement, mis au point par Levett, est due a I'activité de la D-Cyclosérine et de la Cefoxitine qui inhibent la
croissance de la plupart des Entérobactéries, comme Enterococcus faecalis, staphylocoques, bacilles anaérobies a Gram négatif non sporulants et
certaines souches de Clostridia excepté le C. difficile.

COMPOSITION
CLOSTRIDIUM difficile Supplement
Contenu / flacon Contenu /| de milieu
Cyclosérine 125.0 mg 250.0 mg
Cefoxitine 4.0 mg 8.0 mg

PROCEDURE D’UTILISATION

1. Reconstituer aseptiguement le contenu d'un flacon de CLOSTRIDIUM difficile Supplement avec 2 ml d’eau distillée stérile. Agiter jusqu’a la
dissolution complete, en évitant la formation de mousse.

2. Ajouter aseptiqguement la totalité du contenu d’un flacon (2 ml) a 500 ml de milieu de CLOSTRIDIUM difficile Agar Base code 610115 ou 620115
autoclavé, refroidi a 45-50 °C et additionné de 7 % de sang défibriné de cheval (préférable dans ce cas a celui de mouton).

3. Mélanger avec soin.

4. Distribuer dans des boites de Petri.

TECHNIQUE ET INTERPRETATION DES RESULTATS
Se reporter a la fiche technique de CLOSTRIDIUM difficile AGAR BASE code 610115 ou 620115.
CONTROLE QUALITE

1. Contrdle aspect : lyophilisé de couleur blanche.

2. Contréle microbiologique.

Préparer les plaques en utilisant comme base CLOSTRIDIUM difficile AGAR BASE code 610115 ou 620115 additionné de CLOSTRIDIUM difficile
Supplement (1 flacon pour 500 ml de milieu) et de 7 % de sang défibriné de cheval. Les plaques sont ensemencées avec les souches indiquées dans
le tableau du contrdle microbiologique.

Conditions d’incubation : 24 h a4 36 £ 1 °C, en anaérobiose.

Contréle microbiologique:

Souches de controle Croissance
Clostridium difficile ATCC 11204 Bonne
Escherichia coli ATCC 25922 Inhibée

PRECAUTIONS

Le produit CLOSTRIDIUM difficile Supplement peut étre classé comme dangereux aux termes de la législation en vigueur; pour son emploi, il est
conseillé de consulter la Fiche de données de sécurité.

CLOSTRIDIUM difficile Supplement est un supplément sélectif destiné exclusivement a un usage diagnostique in vitro et a un usage professionnel; il
doit étre utilisé en laboratoire par des opérateurs correctement formés, avec des méthodes approuvées d’asepsie et de sécurité a I'égard des agents
pathogénes.

CONSERVATION

Conserver CLOSTRIDIUM difficile Supplement a 2-8 °C dans son emballage d'origine. Dans ces conditions, CLOSTRIDIUM difficile Supplement est
valable jusqu’a la date limite d’utilisation indiquée sur I'étiquette. Ne pas utiliser au-dela de cette date. Eliminer en présence de signes de détérioration.

BIBLIOGRAPHIE

e |evett (1985) J. Clin. Pathol. 38. 233-234.
e Hall, I. and O'Toole, E. (1935) Am. J. Dis. Child. 49. 390.

PRESENTATION
Produit REF W
CLOSTRIDIUM difficile Supplement 81007 10 flacons

Un flacon sert a préparer 500 ml de milieu.
TABLEAU DES SYMBOLES

Dispositif médical _— . Contenu suffisant pour \ﬂ\ Limites de
diagnostique in vitro @ Ne pas réutiliser “ Fabricant <n> tests température
. . Attention, voir les
Numéro de catalogue I Z\r/zg(;;l:c,)irr?anlpuler E Utiliser avant A instructions pour Code du lot
I'utilisation
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: 7 epgs s -DEUTSCH
: /I’) CLOSTRIDIUM difficile Supplement [oeurson
_A Selektivzusatz fir die Anreicherung des Nahrbodens CLOSTRIDIUM difficile AGAR BASE

zur Isolierung von Clostridium difficile

BESCHREIBUNG

CLOSTRIDIUM difficile Supplement ist ein aus einer gefriergetrockneten Mischung von D-Cycloserin und Cefoxitin bestehender Selektivzusatz zur
Isolierung von Clostridium difficile. CLOSTRIDIUM difficile Supplement wird zur selektiven Anreicherung des Nahrbodens CLOSTRIDIUM difficile
AGAR BASE Code 610115 bzw. 620115 verwendet.

PACKUNGSINHALT

Jede Packung enthalt:

* 10 Ampullen CLOSTRIDIUM difficile Supplement, gefriergetrocknet

* 1 Beipackzettel

VERFAHRENSPRINZIP

Die Selektivitat des von Levett entwickelten CLOSTRIDIUM difficile Supplement ist auf die Wirkung von D-Cycloserin und Cefoxitin zuriickzufiihren, die

das Wachstum des Grofiteils der Enterobacteriacee wie Enterococcus faecalis, Staphylokokken, nicht sporogene, gramnegative und anaerobe Bazillen
sowie einige Stamme von Clostridia, mit Ausnahme von C. difficile, inhibieren.

ZUSAMMENSETZUNG
CLOSTRIDIUM difficile Supplement
Inhalt / Ampulle Inhalt / | Néhrboden
Cycloserin 125.0 mg 250.0 mg
Cefoxitin 4.0 mg 8.0 mg
ANWENDUNG

1. Regenerieren Sie den Inhalt einer Ampulle CLOSTRIDIUM difficile Supplement aseptisch mit 2 ml sterilem destilliertem Wasser und schitteln Sie
unter Vermeidung von Schaumbildung bis zur vollstdndigen Auflésung.

2. Fugen Sie den gesamten Inhalt einer Ampulle (2 ml) aseptisch zu 500 ml autoklaviertem, auf 45-50°C abgekiihltem und mit 7 % defibriniertem
Pferdeblut versetztem CLOSTRIDIUM difficile Agar Base Code 610115-620115 (Pferdeblut ist in diesem Fall dem Hammelblut vorzuziehen).

3. Mischen Sie sorgfaltig.

4. Verteilen Sie auf Petrischalen.

AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE
Beachten Sie das technische Datenblatt von CLOSTRIDIUM difficile AGAR BASE Code 610115 bzw. 620115.
QUALITATSKONTROLLE

1. Kontrolle der aufReren Erscheinung: gefriergetrocknet, Farbe weil3.

2. Mikrobiologische Kontrolle.

Bereiten Sie die Schalen unter Verwendung des mit 7 % defibriniertem Pferdeblut versetztem (1 Ampulle auf 500 ml Nahrboden) CLOSTRIDIUM
difficile AGAR BASE Code 610115 bzw. 620115 als Grundlage vor. Die Schalen werden mit den in der Tabelle fir mikrobiologische Kontrolle
angegebenen Stammen besat.

Bebrutungsbedingungen: 24 h bei 36 + 1 °C, in Anaerobiose.

Mikrobiologische Kontrolle:

Kontrollstamme Wachstum
Clostridium difficile ATCC 11204 Gut
Escherichia coli ATCC 25922 Inhibiert

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Produkt CLOSTRIDIUM difficile Supplement ist nach der geltenden Gesetzgebung als gefahrlich einzustufen; es empfiehlt sich, vor seinem
Gebrauch das Sicherheitsdatenblatt zu konsultieren.

CLOSTRIDIUM difficile Supplement ist ein Selektivzusatz, der nur fiir den diagnostischen Gebrauch in vitro im professionellen Bereich bestimmt ist. Er
ist im Labor von entsprechend ausgebildeten Fachkraften in anerkannten aseptischen Verfahren und Sicherheitsvorkehrungen gegeniiber pathogenen
Wirkstoffen zu verwenden.

AUFBEWAHRUNG

Die Aufbewahrung von CLOSTRIDIUM difficile Supplement muss bei 2-8 °C in der Originalverpackung erfolgen. Bei sachgemafer Aufbewahrung ist
CLOSTRIDIUM difficile Supplement bis zu dem auf dem Aufkleber angegebenen Verfallsdatum haltbar. Bei Verfallserscheinungen ist das Produkt zu
vernichten.

BIBLIOGRAPHIE

* Levett (1985) J. Clin. Pathol. 38. 233-234.
e Hall, I. and O'Toole, E. (1935) Am. J. Dis. Child. 49. 390.

DARREICHUNGSFORM
Produkt REF N/
CLOSTRIDIUM difficile Supplement 81007 10 Ampullen

Eine Ampulle reicht fur die Zubereitung von 500 ml Nahrboden.

SYMBOLTABELLE
Medizinisch- . . .
. - Nicht Inhalt ausreichend fiir
dl.agno_stlfsche In- ® wiederverwenden “ Hersteller W <n> Proben \i\ Temperaturgrenzen
vitro-Einrichtung
Vorsicht - Achtung,

g Haltbar bis
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: /A) CLOSTRIDIUM difficile Supplement

A — Suplemento selectivo para el enriquecimiento del terreno CLOSTRIDIUM difficile AGAR BASE
LIOFILCHEM para el aislamiento de Clostridium difficile

DESCRIPCION

CLOSTRIDIUM difficile Supplement es un suplemento selectivo para el aislamiento de Clostridium difficile, constituido por una mezcla liofilizada de D-
Cicloserina y Cefoxitina. CLOSTRIDIUM difficile Supplement se emplea para el enriquecimiento selectivo del terreno CLOSTRIDIUM difficile AGAR
BASE cod. 610115 0 620115.

CONTENIDO DE LOS ESTUCHES

Cada estuche contiene:

* 10 frascos de CLOSTRIDIUM difficile Supplement liofilizado.
* 1 hoja de instrucciones.

PRINCIPIO DEL METODO

La selectividad del CLOSTRIDIUM difficile Supplement, puesto a punto por Levett, se debe a la actividad de la D-Cicloserina y la Cefoxitina que
inhiben el crecimiento de la mayor parte de las enterobacterias, como los Enterococcus faecalis, los estafilococos, los bacilos anaerobios
gramnegativos non esporigenos y algunas cepas de Clostridia excepto la C. difficile.

COMPOSICION
CLOSTRIDIUM difficile Supplement
Contenido / frasco Contenido / | de terreno
Cicloserina 125.0 mg 250.0 mg
Cefoxitina 4.0 mg 8.0 mg

PROCEDIMIENTO DE UTILIZACION

1. Reconstruya asépticamente el contenido de un frasco de CLOSTRIDIUM difficile con 2 ml de agua destilada estéril. Agite hasta que se haya
diluido completamente, evitando que se forme espuma.

2. Afnada asépticamente todo el contenido de un frasco (2 ml) a 500 ml de terreno de CLOSTRIDIUM difficile Agar Base cod. 610115-620115,
esterilizado en autoclave y enfriado a 45-50 °C con el afiadido de un 7% de sangre desfibrinada de caballo (preferible en este caso a la de
carnero).

3. Mezcle con cuidado.

4. Distribuya en placas Petri.

TECNICA E INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Haga referencia a la ficha técnica de CLOSTRIDIUM difficile AGAR BASE cod. 610115 0 620115.

CONTROL CALIDAD

1. Control aspecto: liofilizado de color blanco.

2. Control microbiolodgico.

Se procede a la preparacion de las placas utilizando como base CLOSTRIDIUM difficle AGAR BASE cod. 610115 o 620115 enriquecido con
CLOSTRIDIUM difficile Supplement (1 frasco en 500 ml de terreno) y con un 7% de sangre desfibrinada de caballo. Las placas se siembran
con las cepas indicadas en la tabla del control microbioldgico.

Condiciones de incubacion: 24 h a 36 + 1 °C, en anaerobiosis.

Control microbiolégico:

Cepas de control Crecimiento
Clostridium difficile ATCC 11204 Bueno
Escherichia coli ATCC 25922 Inhibido

PRECAUCIONES

El producto CLOSTRIDIUM difficile Supplement esta clasificado como peligroso segun la legislacién vigente; para su empleo se aconseja consultar la
Ficha de seguridad.

CLOSTRIDIUM difficile Supplement es un suplemento selectivo que hay que usar solo para uso diagndstico in vitro, esta destinado a un ambito
profesional y tiene que ser utilizado en laboratorio por operadores adecuadamente formados, con métodos aprobados de asepsia y seguridad con
respecto a los agentes patégenos.

CONSERVACION

Conserve CLOSTRIDIUM difficile Supplement Supplement a 2-8 °C en su estuche original. En estas condiciones CLOSTRIDIUM difficile Supplement
Supplement mantiene su validez hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta. No utilice mas alld de esta fecha. Elimine si hay signos de
deterioro.

BIBLIOGRAFIA

* Levett (1985) J. Clin. Pathol. 38. 233-234.
e Hall, I. and O'Toole, E. (1935) Am. J. Dis. Child. 49. 390.

PRESENTACION
Producto REF W
CLOSTRIDIUM difficile Supplement 81007 10 frascos

Un frasco sirve para preparar 500 ml de terreno.
TABLA DE LOS SIMBOLOS

Dispositivo médico @ No reutilizar Fabricante W Contenido suficiente \ﬂ\ Limites de
diagnéstico in vitro para <n> pruebas temperatura

Numero de catalogo I Fragil, manipular g Utilizar antes de A Attenzione, vedere le Cadigo del lote

con cuidado istruzioni per I'uso
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A — Suplemento selectivo para o enriquecimento do terreno CLOSTRIDIUM dificil AGAR BASE
LIOFILCHEM para o isolamento de Clostridium diffcile

DESCRIGAO

CLOSTRIDIUM dificil Supplement é um suplemento selectivo para o isolamento de Clostridium dificil, constituido de uma mistura liofilizada de D-
Cicloserina e Cefoxitina. CLOSTRIDIUM dificil Supplement é utilizado para o enriquecimento selectivo do terreno CLOSTRIDIUM dificil AGAR BASE
cod. 610115 ou 620115.

CONTEUDO DAS CONFECGOES

Cada confecgao contém:

* 10 frascos de CLOSTRIDIUM dificil Supplement liofilizado.

¢ 1 folha de instrugdes.

PRINCIPIO DO METODO

A selectividade do CLOSTRIDIUM dificil Supplement, afinado por Levett, é devida a actividade de D-Cicloserina e Cefoxitina que inibem o crescimento
da maior parte das Enterobactérias, como Enterococos faecalis, estafilococos, vibrides anaerdbios Gram-negativos ndo esporigeno e algumas
estirpes de Clostridio excepto o C. dificil.

COMPOSIGAO
CLOSTRIDIUM difficile Supplement
Conteudo / frasco Conteudo /| de terreno
Cicloserina 125.0 mg 250.0 mg
Cefoxitina 4.0 mg 8.0 mg

PROCEDIMENTO DE USO

1. Reconstituir de maneira asséptica o conteido de um frasco de CLOSTRIDIUM dificil Supplement com 2 ml de agua destilada estéril. Agite até a
completa dissolugdo evitando a formagéo de espuma.

2. Adicione de maneira asséptica o inteiro conteddo de um frasco (2 ml) a 500 ml de terreno de CLOSTRIDIUM dificil Agar Base céd. 610115-
620115 esterilizado em autoclave, arrefecido a 45-50 °C e adicionado com o 7% de sangue desfibrinado de cavalo (preferivel neste caso, em
relagdo aquele de carneiro).

3. Misture com cuidado.

4. Distribuir em placas de Petri.

TECNICA E INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS
Fazer referéncia a ficha técnica de CLOSTRIDIUM dificil AGAR BASE cdd. 610115 ou 620115.

CONTROLO DA QUALIDADE

1. Controlo do aspecto: liofilizado de cor branca.

2. Controlo microbiolégico.

Se procede com a preparagdo das placas utilizando como base CLOSTRIDIUM dificli AGAR BASE cd6d. 610115 ou 620115 adicionado com
CLOSTRIDIUM dificil Supplement (1 frasco em 500 ml de terreno) e com o 7% de sangue desfibrinado de cavalo. As placas sdo semeadas com as
estirpes indicadas na tabela do controlo microbioldgico.

Condigdes de incubagdo: 24 h a 36 £ 1 °C, em anaerobiose.

Controlo microbiolégico:

Estirpes de controlo Crescimento
Clostridium difficile ATCC 11204 Bom
Escherichia coli ATCC 25922 Inibido

PRECAUGCOES

O produto CLOSTRIDIUM dificil Supplement é classificavel como perigoso em termos da legislagéo vigente; para o seu uso se aconselha de consultar
a ficha de seguranca.

CLOSTRIDIUM dificil Supplement é um suplemento selectivo que deve ser utilizado somente para o uso diagndstico “in vitro”, & destinado a um
ambito profissional e deve ser usado em laboratério por operadores adequadamente treinados, com métodos aprovados de assepsia e de seguranga
nos confrontos dos agentes patogénicos.

CONSERVAGAO

Conserve o CLOSTRIDIUM dificil Supplement a 2-8 °C na sua confecgdo original. Nestas condi¢cdes o CLOSTRIDIUM dificil Supplement mantém a
sua validade até a data de vencimento indicada na etiqueta. N&o utilizar além desta data. Elimine caso sejam presentes sinais de deterioragao.
BIBLIOGRAFIA

* Levett (1985) J. Clin. Pathol. 38. 233-234.
e Hall, I. and O'Toole, E. (1935) Am. J. Dis. Child. 49. 390.

APRESENTACAO
Produto REF W
CLOSTRIDIUM dificil Supplement 81007 10 frascos

Um frasco serve para preparar 500 ml de terreno.
TABELA DOS SIMBOLOS

Dlspo§|t|yo med]co de @ Nio reutilizar Fabricante Conteudo suf|9|ente \i\ Limites de
diagnéstico in vitro para <n> ensaios temperatura

Numero de catalogo I Fragil, manusear g Utilizar dentre de Atencgo, ver as Cédigo do lote

com cuidado instrugdes para o0 uso
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A cpps SVENSKA
: /I’) CLOSTRIDIUM difficile Supplement
é Selektivt supplement for anrikning av kulturen CLOSTRIDIUM difficile AGAR BASE
LIOFILCHEM for isolering av Clostridium difficile

BESKRIVNING

CLOSTRIDIUM difficile Supplement ar ett selektivt supplement for att isolera Clostridium difficile. som bestar av en frystorkad blandning av D-
Cykloserin och Cefoxitin. CLOSTRIDIUM difficile Supplement anvands for den selektiva anrikningen av kulturen CLOSTRIDIUM difficile AGAR BASE
kod 610115 eller 620115.

FORPACKNINGENS INNEHALL

Varje férpackning innehaller:

* 10 flaskor frystorkad CLOSTRIDIUM difficile Supplement

* 1 bruksanvisning

METODENS PRINCIP

Selektiviteten av CLOSTRIDIUM difficile Supplement, som utvecklats av Levett, beror pa D-Cefoxitinets verkan som hammar tillvéaxten av den storre
delen Enterobakterier som Enterococcus faecalis, stafylokocker, Gramnegativa ej sporproducerande anaeroba baciller och vissa stammar av Clostridia
férutom C. difficile.

INNEHALL
CLOSTRIDIUM difficile Supplement
Innehall / flaska Innehall / | kultur
Cykloserin 125.0 mg 250.0 mg
Cefoxitin 4.0 mg 8.0 mg

ANVANDNINGSMETOD

1. Blanda antiseptiskt innehallet av en flaska CLOSTRIDIUM difficile Supplement med 2 ml destillerat sterilt vatten. Skaka tills det I16sts upp och
undvik att skum bildas.

2. Tillsatt antiseptiskt hela innehallet i en flaska (2 ml) till 500 ml av kulturen CLOSTRIDIUM difficile Agar Base kod 610115-620115, autoklavt och
nedkylt till 45-50°C och med tillagg av 7% lyserat hastblod (hellre hastblod i detta fall &n farblod).

3. Blanda noggrant

4. Fordela i Petriskalar.

TEKNIK OCH TOLKNING AV RESULTATEN
Se databladet féor CLOSTRIDIUM difficile AGAR BASE kod 610115 eller 620115.

KVALITETSKONTROLL

1. Synkontroll: frystorkat, vit farg.

2. Mikrobiologisk kontroll

Fortsatt med tillredningen av skalarna genom att som bas anvanda CLOSTRIDIUM difficile AGAR BASE kod 610115 eller 620115 tillsammans med
CLOSTRIDIUM difficile Supplement (1 flaska i 500 ml kultur) och med 7% defibrerat hastblod. Skalarna sas med de stammar som anges i tabellen for
mikrobiologisk kontroll.

Inkubationsvillkor 24 timmar i 36 + 1°C, i anaerobios.

Mikrobiologisk kontroll:

Kontrollstam Tillvaxt
Clostridium difficile ATCC 11204 God
Escherichia coli ATCC 25922 Hammad

FORIKTIGHETSATGARDER

Produkten CLOSTRIDIUM difficile Supplement klassificeras som en farlig produkt enligt gallande lagstiftning; vid anvandning, se produktens
sakerhetsdatablad.

CLOSTRIDIUM difficile Supplement ar ett selektivt supplement som endast skall anvéndas for diagnostiskt bruk in vitro och inom professionell milj.
Det skall anvandas pa laboratorium av utbildad personal, med godkanda sakerhetsmetoder med avseende pa sjukdomsalstrande substanser.
FORVARING

Forvara CLOSTRIDIUM difficile Supplement i 2-8 °C i sin oiginalférpackning. Under dessa villkor behaller CLOSTRIDIUM difficile Supplement sin
hallbarhet fram till det utgangsdatumet som anges pa etiketten. Anvand inte efter denna datum. Slang om tecken pa skada férekommer.

BIBLIOGRAFI

* Levett (1985) J. Clin. Pathol. 38. 233-234.
e Hall, I. and O'Toole, E. (1935) Am. J. Dis. Child. 49. 390.

PRESENTATION

Produkt REF W
CLOSTRIDIUM difficile Supplement 81007 10 flaskor
En flaska racker till forberedning av 500 ml kultur.

SYMBOLTABELL

Medicinsk anordning Ingen ) W Innehall tillrackligt for \i\ .
for diagnos in vitro @ ateranvandning “ Tillverkare <n> prover Temperaturgranser
Omtaligt, hantera g e e Varning, se .
Katalognummer I med forsiktighet Bast fore bruksanvisningen Partikod
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= 24 . . om EAAHNIKA
: /I’) CLOSTRIDIUM difficile Supplement e
é EKAEKTIKO CUUTTAAPWHA VIO TOV EUTTAOUTIONO TOU BPETTTIKOU UAIKOU
LIOFILCHEM CLOSTRIDIUM difficile AGAR BASE yia tTnv amroudvwon tou Clostridium difficile.

MNMEPIFCPA®H

To CLOSTRIDIUM difficile Supplement cival éva €kAEKTIKO CUUTTARPWHA yia Tnv atropdvwaon Tou Clostridium difficile, amoteAoUpevo améd éva
Auo@ihotroinuévo piypa D-kukAooepivng kai kepogitivng. To CLOSTRIDIUM difficile Supplement xpnoipoTtrolgital yia Tov €KAEKTIKO €UTTAOUTIONS TOU
Bpemrikou uANikou CLOSTRIDIUM difficile AGAR BASE kwd. 610115} 620115.

NMEPIEXOMENO ZYZKEYAZIAZ

Kd&Be cuokeuaaoia TrepIéxel:

* 10 @iaAidia Auogidotroinuévou CLOSTRIDIUM difficile Supplement
* 1 @UAAGDIO 0BNYIWV

APXH THX MEOOAOQY

H exAekTikotnTa Tou CLOSTRIDIUM difficile Supplement, 1o otroio TTapackeudoTnke atd Tov Levett, ogeidetal otn dpdon Tng D-kukAooepivng Kkai
KEPOEITIVAG TTou avaoTEANOUV TNV avamTuén Tou peyaAUTepou PEPOUG Twv eviepoPBakTnpidiwv, OTwg Enterococcus faecalis, oTa@UAOKOKKwWY,
avagpofiwv BakiAwv apvnTIKwy Katd Gram un oTTopoyovwy Kal HEPIKWY oTeAexwv Tou Clostridia ektdg atré 1o C. difficile.

ZYITAZH
CLOSTRIDIUM difficile Supplement

lepiexduevo /piaidio lMepiexouevo / 1 BpemTikoU UAikoU
KukAooepivn 125.0 mg 250.0 mg
Kegogmivn 4.0 mg 8.0 mg

AIAAIKAZIA XPHZHZ

1. Mg dontmn TeXVIK TTPoXwpnoTe o€ avaocloTaon Tou Trepiexopévou evog gialidiou CLOSTRIDIUM difficile Supplement pe 2 ml ameotaypévou
aTroaTeIpwpévou vepoU. AVakIVAOTE €wg 6Tou dIaAuBei TTARPWG atro@elyovTag To OXNUATIGHS agpou.

2. TpooBéoTe pe AonTrTn TEXVIKN OAO TO TTEPIEXOUEVO evOg @rahidiou (2 ml) oe 500 ml BpemmikoU uAikou Tou CLOSTRIDIUM difficile Agar Base kwd.
610115-620115 TroU €xel UTTOPBANBEI O€ aTTOOTEIPWON OE AUTOKAUGTO, £XEl Kpuwael oToug 45-50°C kai €xel euTTAouTioTel pe 7% aipatog ahdyou,
a1rd TO OTT0I0 £XEI YiVEl aQaipean IVwdOYOVoU (TTPOTIMOTEPO OE QUTA TNV TTEPITITWON AT EKEIVO TOU KPIapIoU).

3. Avapifte TTPOOEKTIKA.

4. Aiavépete o€ TpuBAia Petri.

TEXNIKH KAl EPMHNEIA TQN ANOTEAEZMATQON
Avatpé€te aTto TeXVIKO OeATio Tou CLOSTRIDIUM difficile AGAR BASE kwd. 610115 r} 620115.
MNOIOTIKOZ EAEMX0Ox

1. "EAeyxog 6wng: Auo@iAoTroinuévo, AeUKoU XpWwHaTOG.

2. MikpoBioAoyikdg £AeyXOG.

MpoxwpnoTte atnv TposToiyacia Twv TpuBAiwv, xpnoigotroiwvtag wg Bdon 1o CLOSTRIDIUM difficile AGAR BASE kwd. 610115 3 620115
eutmAouTiopévo pe CLOSTRIDIUM difficile Supplement (1 @iaAidio oe 500 ml BpemTikoU UAIKOU) Kal e 7% aipatog dAdyou attdé TO OTToio €Xel Yivel
agaipeon Ivwdoyodvou. Z1a TpuBAia evo@BaApiovTtal Ta OTEAEXN TTOU UTTOBEIKVUOVTAl GTOV TTIVAKA TOU HIKPOPBIOAOYIKOU EAEyXOU.

JuvOnKeg eTTwaong: 24 wpeg o€ 36 + 1 °C, o€ avagpoPieg CUVOAKEG.

Mikpo10A0OyIKOG EAEYXOG:

ZreAéXn eAéyxou AvarrTugn
Clostridium difficile ATCC 11204 KaAn
Escherichia coli ATCC 25922 AveaTaApévn

NMPOO®YAAZEIZ

To mpoidv CLOSTRIDIUM difficile Supplement tagivopeital wg emikivduvo uttd 1o Tivelpa Tng IoxUlouoag vopoBeaiag. MNa Tn Xprion Tou GuvioTaTtal va
oupBouAeuTeite To BeATIO aopaAeiag.

To CLOSTRIDIUM difficile Supplement eival éva eKAEKTIKO CUPTTARPWHA TTPOG XPRON HOVO yia SIayVWOTIKA XPAGCN in vitro, TTpoopideTal yia xprion o€
ETTAYYEAUATIKO TTEPIBAANOV Kal TTPETTEl VO XPNOIMOTIOIEITAl O €PyaOTPIa PE KOTAAANAQ EKTTAIOEUPEVOUG TEXVIKOUG, HE EYKEKPIPEVEG HEBODOUG
avTionyiag Kol aoPAAEIag EvavTl TwV TTABoYOVWY TTapayovIwy.

®YAA=H

duAdagre To CLOSTRIDIUM difficile Supplement otoug 2-8 °C oTnv apxikfj Tou ouokeuaoia. Xe autég TiIG ouvBrkeg To CLOSTRIDIUM difficile
Supplement diatnpei TNV 10XU ToU €wg TNV nuepounvia ARENG TTou avaypdg@etal otnv eTIKETA. Mnv XPpnoIPOTIoIEiTE TTEPA ATTO AUTH TNV NUEPOMNVIA.
ATTOpPiYTE TO AV UTTAPYXOUV onuEia aAAoiwong.

BIBAIOTPA®IA

e |evett (1985) J. Clin. Pathol. 38. 233-234.

e Hall, I. and O'Toole, E. (1935) Am. J. Dis. Child. 49. 390

MNAPOYZIAZH
Mpoiov W
CLOSTRIDIUM difficile Supplement 81007 10 @iaAidia

‘Eva @iaAidio xpnoipeler yia Tnv rapackeur) 500 ml BpetrTikoU uAikoU.
MINAKAZ ZYMBOAQN

laTpikA lélgyvgocnm @ Mnv To ) KaTaoKeuaoTic W I'Icplexopsvg ETTAPKEG \ﬂ\ I'Icp|0p|0po’|
QUOKEUN in vitro ETTAVOXPNOIUOTIOIEITE yla <n> dokipia Beppokpaaciag

. . EUBpaucTo, xeIpioTeiTe P Mpoooxn, deite TIg Kwdikog
ApiBu6S katahdyou I TIPOGEKTIKG g Xprion €wg & odnyiec XPHoNg LOT TIOPTISOG
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