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AnaeroJar™ 2.5L, AnaeroBox™ 2.5 & AnaeroBox™ 3.5L EN
AGO0025A, AB0025A, & AB0035A

Consult the instructions for use of associated Atmosphere Generation Systems (AGS) products (AnaeroGen, CO2Gen and CampyGen) for
procedural details.

Intended Use

The AnaeroJar™ 2.5L, AnaeroBox™ 2.5L and AnaeroBox™ 3.5L (AG0025A, AB0025A, and AB0035A)

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™ 2.5L (AG0025A), 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 (CD0025A) and CampyGen™ 2.5L Sachet (CNO025A). The following products are individual components of AnaeroJar 2.5L
(AG0025A), which are available separately.

e  AnaeroJar Base (AG0026A)

e  AnaeroJar Lid (AG0027A)

e  AnaeroJar Plate Carrier (AG0029A)

e  AnaeroJar O-Ring (AGO030A)

e AnaeroJar Clips (AG0031A)

AnaeroBox™ 2.5L (AB0025A) 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 (AN0O025A),
CO,Gen™ 2.5L Sachet (CD0025A) and CampyGen™ 2.5L Sachet (CNO025A). The following products are individual components of
Anaerobox 2.5L (AB0025A), which are available separately.

e Anaerobox Lid (AB0025L)

e  Anaerobox Seal (AB0025S)

AnaeroBox™ 3.5L (AB0O035A) is supplied as a 3.5L rectangular container for holding up to 18 petri dishes, with 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
(CNO035A). The following products are individual components of AnaeroBox™ 3.5L (AB0O035A), which are available separately.

e  Anaerobox Lid (ABOO35L)

e  Anaerobox Seal (AB0035S)

Materials Required but Not Supplied
Inoculated media

Incubators

Quiality control organisms

AnaeroGen 2.5L Sachet (ANO025A)
AnaeroGen 3.5L Sachet (ANOO35A)
CO2Gen™ 2.5L Sachet (CD0025A)
CampyGen™ 2.5L Sachet (CNO025A)
CampyGen™ 3.5L Sachet (CNOO35A)
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.

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

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

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.

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. ANO025A/AN0035A), 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.

7. When using the anaerobic system the anaerobic indicator will change from pink to white giving a visual indication of
anaerobiosis.

8. 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.

9.  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

Symbol Definition
REF|

Catalogue number

IVD

In Vitro Diagnostic Medical Device

LOT

Batch code

Consult instructions for use or
consultelectronic 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 IcgE

Unique device identifier

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

Made in Japan

I@

Made in Japan

©2025 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, UK

For technical assistance please contact your local distributor.

Revision Information

Version Date of issue and modifications introduced
4.0 2025-08-15
Typographical error corrected
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AnaeroJar™ 2.5L, AnaeroBox™ 2.5L & AnaeroBox™ 3.5L BG
AGO0025A, AB0025A & AB0035A

[aHHu 3a NnpoueaypuTe LWe HamepuTe B UHCTPYKUMUUTE 3a ynoTpe6Ga Ha CBbp3aHUTe U3AeNusA 3a cucmeMu 3a 2eHepupaHe Ha aHaepobHa
ammocepepa (AGS) (AnaeroGen, CO2Gen n CampyGen).

MpeaBupeHa ynotpeba

AnaeroJar™ 2.5, AnaeroBox™ 2.5L n AnaeroBox™ 3.5L (AG0025A, ABO025A 1 ABO035A) ce n3nonssaTt 3a noaabpxkaHe Ha
ONTUMarnHu ycrnoBsus Ha atmocdepara (Hanpumep MukpoaepodunHa, oborateHa ¢ CO, unu aHaepobHa) 3a nocsBkaTa oT
MUKPOOPraHWU3MU.

MpuHagnexHocTUTe ce U3Non3BsaT B AMarHocTUYHa npoueaypa, 3a Aa rnomMorHaT Ha KIMHUYHUTE crieuuanmcTyi npu
pa3MHOXaBaHETO, U30NUPAHETOo M/UNK OTKPUBAHETO Ha BakTepun, pasMHOXaBaLLy ce B U3aenus 3a nocseka.

rlpVIHa,EU'Ie)KHOCTVITe Ca camMo 3a I'IpOCbeCVIOHaHHa yn0Tpe6a, He Ca aBTOMaTu3npaHu U He Ca cpeacTBa 3a CbNbTCTBaLLa
OnarHocTuka.

O606LeHO npeacTaBsiHe U O0sICHeHue
Tesn nsgenusa ce n3non3eaT 3a NOAAbPXKaHe Ha ONTMManHN yCroBus Ha aTMocdepaTa 3a NocsiBKa OT MUKPOOPraHU3MMU.

MpuHUMN Ha pencTBUe

AnaeroJar™ 2.5L (AG0025A), AnaeroBox™ 2.5L (AB0025A) n AnaeroBox™ 3.5L (ABO035A) ca npuHaanexxHocTy 3a NoAabpxXaHe
Ha onTWMarHW yCcroBusi Ha aTtMmocdepaTta — Hanpumep MukpoaepoduHa, oborateHa ¢ CO, u aHaepobHa — 3a nocsiBka OT
MWKPOOPraH13Mu.

OnucaHune Ha KOMMNOHEHTUTe

AnaeroJar 2.5L (AG0025A) ce goctass kato 2,5-nutpoB BypkaH, B KONTO MOXe Aa ce noctassaT Ao 12 6noaa Ha Metpu. BypkaHbT
1Ma TAMo oT nonukapboHaT ¢ BMecTUMocCT 2,5 | u kanak, KOWTO ce 3akpenBsa 3a TAMOTO C YeTUPM camooTBapsLLM knunca. bypkaHbT e
npegHasHayeH 3a ynotpeba ¢ AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0O025A), CO,Gen™ 2.5 Sachet (CD0025A) wn

CampyGen™ 2.5L Sachet (CNO025A). N36poeHunTe no- fony n3genuns ca otaenHu kKoMnoHeHTn Ha AnaeroJar 2.5L (AG0025A), konTto
ce npeanarar oTAesHo.

e  AnaeroJar Base (AG0026A)

AnaeroJar Lid (AG0027A)

AnaeroJar Plate Carrier (AG0029A)

AnaeroJar O-Ring (AG0030A)

AnaeroJar Clips (AG0031A)

AnaeroBox™ 2.5L (ABO025A) ce nocTtaBsi kaTo 2,5-NUTPOB NpaBObIbIIEH KOHTEVHEP, B KOWTO MOXeE Aa ce NocTaBsAT Ao 12 6nopa Ha
MeTpn nnm 6 MUKponnaku, ¢ Kanak 1 TAno OT nonukapboHaT 1 3akonyasnku oT NoNMoKCMMEeTUNeH. KoHTenHepbT € npefHasHayveH 3a
ynotpeba c AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0025A), CO,Gen™ 2.5L Sachet (CD0025A) n CampyGen™ 2.5L Sachet (CNO025A).
MN36poeHnTe no-gony U3genusi ca oTAENHN KOMNoHeHTU Ha AnaeroBox 2.5L (AB0025A), kouTo ce npeanarat oTAeNHo.

e AnaeroBox Lid (AB0025L)
e  AnaeroBox Seal (AB0025S)

AnaeroBox™ 3.5L (ABO035A) ce goctaBs kaTo 3,5-MMTPOB NpaBoObIbeH KOHTEHEP, B KOWTO MOXe Aa ce nocTaesaT o 18 6bnioaa
Ha MNeTpwu, C kanak 1 TANo OT NonnkapboHaT 1 3aKkonyanku ot NoNMoKcuMeTuneH. KoHTenHepsT e NnpeaHasHayeH 3a ynotpeba ¢
AnaeroGen 3.5L Sachet (ANO035A) n CampyGen™ 3.5L Sachet (CNOO35A). M3bpoeHnTe no-gony v3pgenust ca oTaenHu
KOMMoHeHTn Ha AnaeroBox™ 3.5L (ABO035A), kouTo ce npegnarat oTAerHo.

e  AnaeroBox Lid (ABO035L)
e AnaeroBox Seal (AB0035S)

H906X0.C|MMVI, HO HenpenocTtaBeHU MmaTepuanun
Mocsaeka

WHky6aTopmn

OpraHn3mMm 3a Ka4ecTBeH KOHTPO

AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0O025A)

AnaeroGen 3.5L Sachet (ANOO35A)

CO2Gen™ 2.5L Sachet (CD0025A)

CampyGen™ 2.5L Sachet (CNO025A)

CampyGen™ 3.5L Sachet (CNOO35A)

Resazurin Anaerobic Indicator (BR0O055B)

MpeaynpexaeHusa v npeanasHU MepKu

e Camo 3a UHBUMPO ANArHOCTHKA.

e  Camo 3a npodecroHarnHa yrnotpeba.

e [posepeTe onakoBkaTa Ha u3genueTo npeav NbpeaTa yrnotpeba.
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e He usnonseavite, ako uma BuaMMa noBpesa Ha ornakoBkaTa Unun n3genueTo.

. He nsnonseawTe nsgenueTo, ako uma npusHaum Ha passarnsiHe.

e  Bcska nabopaTopus HOCK OTFTOBOPHOCTTA 3a YNPaBrieHETO Ha OTAENSHUTE OTNagbLUM CNOpeA TEXHUSA XapaKTep 1 CTeNeH Ha
onacHocT, kaTo v npepaboTea unu obesspexaa B CbOTBETCTBUE C NPUINIOXKUMUTE ObpPXKaBHU U MECTHU pasrnopenou.
Yka3aHuaTa TpsibBa Aa ce npoyeTar u crneaBat BHUMaTENHO. ToBa BKMoYBa 06e3BpexaaHeTo Ha OTNaAbLMTE KaKTo OT
M3MNOon3BaHn U HEM3MON3BaHW peakTUBK, Taka U OT ApYrv 3aMbpCeHN MaTepuanu 3a egHokpaTHa ynotpeba cbrnacHo
npouenypute 3a paboTta ¢ MHEKUMO3HU UM NOTEHUMATNHO UHADEKLMO3HN U3AENust.

e Peakuusita 3anoyBa BegHara LLIOM XxapTueHoTo calle 3a AGS 6bae u3BafeHo Ha Bb3ayX. 3aToBa e 3abIKUTENHO XapTUeHOTO
calle fja ce nocTasu B BypkaHa nnu koHTelHepa 1 TOW Aa ce 3aTBOpU B paMKUTE Ha efHa MUHyTa.

e  Peakuusita Ha ackopbuHoBaTa Ku1cenvHa ¢ Kucnopoga e eksoTepmuyHa. Benpeku ToBa TemnepaTypata Ha XapTMEHOTO callie 3a
AGS HsaAMa ga ce noBuwwK Hag, 65 °C.

CepHuo3HN NHUMOEHTHN
Bcekn cepuoseH WHUMAEHT, Bb3HWKHAMN BbB Bpb3ka C W3AENWETO, 3agbiKUTENHO ce cbobliaBa Ha npousBoaAUTENS U
CbOTBETHUS peryrnaTopeH opraH B CTpaHaTa, B KOSITO € YCTaHOBEH NOTPEOUTENST W/UNU NaUUEHTbT.

Mpoueaypa

1. TocTaBeTe nNnaku ¢ nocsiBka B nocrasBkaTa. [NnactmacosBuTe britoga Ha MNeTpwu 3a egHokpaTHa ynotpeba Tpsbea aa
MMat oTBOpW, 3a Aa MOXe rasoBeTe Aa NpeMmnHaBaT HaBbTpe U HaBbH OT GroaaTa.

2. Axo u3nonssaTe aHaepobHaTa cuctema (ANO0O25A/ANO035A), noarotesete Oxoid Anaerobic Indicator (BR0O055B), kaTto

oTpexeTe onakoskaTa, nssagute 10 mm oOT neHTata u NocTaBuTe MHAMKATOPa B NO-Manknsi FOPEH KIWMC Ha nocTaskaTa 3a

onoaara.

Bkaparite noctaBkaTa B TANOTO OT nonukapboHar.

Cxbcarite onakoBkaTa Ha AnaeroGen, CampyGen/CO2Gen Ha 0603Ha4eHOTO MSACTO M M3BadeTe XapTUEHOTO calle.

MocTaBeTe He3abaBHO XapTUEHOTO calle B CbOTBETHWUSA KMUMC Ha NocTaBkaTa 3a nnakv B bypkaHa unu KoHTelHepa

(BUXKTE TEXHUYECKOTO MPUMIOXKEHME).

6. Cnep kaTo nocTaBuTe calleTo B NocTaBkaTa, HeaabaBHO 3aTBopeTe BypkaHa unu KOHTENHepa C kanaka, B KOWTo TpsibBa Aa
MMa ynibTHeHne
(O-npbCTEH).

7. Ako usnonsearte aHaepobHaTa cucTema, LBETbT Ha MHAMKATOpa Lie ce NPOMEHU OT PO30B Ha 65N, korato cpeAata cTaHe
GeskncnopoaHa.

8. V3Bagete GypkaHa Unu koHTeliHepa crnes Heobxoanmmnsa MHKy6aLmMoHeH NepUoA 1 OTBOPETE Kanaka, kaTo BHUMaTENHO
HaTWCHEeTe KNMMcoBeTe, 3a Aa ce OTAenmn oT TanoTo. KnuncoseTe 1 ynnbTHEHNETO He TpsibBa Aa ce HaTUcKaT CUIHO.

9. B HsiKoM cnyyaun BbB BbTPELLHOCTTa MOXe fa ce obpa3yBa nek Bakyym 1 cref ocBob0XAaBaHETO Ha KNMNCOBETE KanakbT Aa
He MoXe [a ce OTBOPMW Nopaau HaTucka oT aTMOcepHOTO HansraHe. To3u Npobnem ce peluaBa, kKaTo BEHTUMBT 3a
AeBakyyMupaHe ce 0TBOPU C NOAXOASALL, NpeaMeT — HanpuMep Marnka MoHeTa, 3a Aa Brnese Bb3gyx. [pean cnepsawata
ynotpeba obaye BEHTUNBLT 3aAbIMKUTENHO TpsbBa Aa ce 3aTBOPY OTHOBO C BbPTEHE MO NMOCOKa Ha YaCoOBHMKOBATAa CTPerka.

oA w

U3unckBaHus
BypkaHuTe unu koHTeliHepuTe He TpAbBa Aa MMaT yBpexAaaHus, 3a Aa MOoXe Aa ce M3Non3eaTt no npegHasHaveHve. JonbiHUTENHN
N3NCKBaHWUA LLile HamMmepuTe B VIHd)OpMaLI,VIOHHVITe mMaTepuanm KbM CbOTBETHUTE U3OeNNA 3a AGS.

OnucaHue Ha cumBoOnuTe
CumBon 3HaveHue

RE

.ﬂ.

KatanoxeH Homep

<
o

MepauumHcko n3genue 3a WHBUTPO
ANarHoCTuka

—
o
-

Koa Ha naptuaa

MpoueTeTe neyaTHUTE UNW ENEKTPOHHUTE
WHCTPYKUMK 3a ynoTpeba.

[a He ce n3nonsea, ako onakoBkaTa e
noepepeHa. [poyeTeTe MHCTPYKUMKUTE 3a
ynotpeba.

Mpounssoguten

YnbnHomoLlLeH npeacrasuTen B

EBponeiickaTa o6LiHocT nnu EBponeiickusi

Cbilo3

ct OueHka Ha CbOTBETCTBUETO C U3UCKBaHMSATA
Ha EC
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U K OLieHKa Ha CbOTBETCTBUETO C
ManckBaHusiTa Ha OBEONHEHOTO KPaNCTBO

YHukanHa VI,EleHTMd’)MKaLWIH Ha nagenvarta

BHocuten — TpsibBa aa ce ykaxe
opraHv3aumsiTa, KosTo BHacs
MEAMULIMHCKOTO U3AenneB CbOTBETHOTO
reorpadcko MecTtononoxeHue. Mpunoxmmo
3a EBponenckusi cbio3

MponsseaeHo B AnoHus

©2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Bcuukn npasa 3anasexu.
ATCC® wn mapkuTte oT katanora Ha ATCC® ca Tbprocku mapku Ha American Type Culture Collection.
Bcuukn gpyru ThproBcku Mapku ca cobeTBeHocT Ha Thermo Fisher Scientific Inc. n Herosute counuanu.

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

CE i

3a TexHMYecko cbaelcTBe MoXeTe Aa ce obpblyaTe KbM MECTHUS AMCTpMﬁyTOp.

UHdopmauusa 3a pepgakuuure

Bepcuss | [lata Ha u3naBaHe U BHECEHU U3MEHEeHUsI
4.0 2025-08-15
KopurvpaHa e ne4yaTtHa rpeLuka
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AnaeroJar™ 2.5L, AnaeroBox™ 2.5L & AnaeroBox™ 3.5L CS
AGO0025A, AB0025A, & AB0035A

Prectéte si navod k pouziti pfidruzenych produkti systémi generovani atmosféry (AGS) (AnaeroGen, CO2 Gen a CampyGen) a podrobnosti
o postupu.

Ucel pouziti

AnaeroJar™ 2.5, AnaeroBox™ 2.5L a AnaeroBox™ 3.5L (AG0025A, AB0025A a AB0035A) se pouzivaji k udrZzeni optimalnich
atmosférickych podminek (napf. mikroaerofilnich, obohacenych CO2 nebo anaerobnich) pro kultivaci mikroorganismd.
PrisluSenstvi se pouziva v diagnostickém pracovnim postupu a pomaha lékafdm pfi rdstu, izolaci anebo detekci bakterii
péstovanych na zafizenich s kultivacnimi médii.

PrisluSenstvi jsou uréena pouze pro profesionalni pouziti, nejsou automatizovana a nejsou uréena pro doprovodnou diagnostiku.

Shrnuti a vysvétleni
Tyto produkty slouzi k udrzeni optimalnich atmosférickych podminek pro kultivaci mikroorganisma.

Princip metody
AnaeroJar™ 2.5L (AG0025A), AnaeroBox™ 2.5L (AB0025A) a AnaeroBox™ 3.5L (ABO035A) jsou prisluSenstvi, ktera jsou uréena k pouziti
k udrzeni optimalnich atmosférickych podminek pro kultivované mikroorganismy, napf. mikroaerofilni, obohaceny CO, a anaerobni podminky.

Popis soucasti

AnaeroJar 2.5L (AG0025A) se dodava jako 2,5 nddoba pro uloZeni az 12 Petriho misek, s polykarbonatovym dnem a vikem o kapacité
2,5 | zajisténym k zakladné &Etyfmi samoodvzduSnovacimi sponami. Nadoba je navrzena pro pouziti s vacky AnaeroGen 2.5L
(ANO025A), CO, Gen™ 2.5L (CD0025A) a CampyGen™ 2.5L (CN0025A). Nasledujici produkty jsou jednotlivé soucasti AnaeroJar
2.5L (AGO025A), které jsou dostupné samostatné.

. AnaeroJar Base (AG0026A)

. AnaeroJar Lid (AG0027A)

. AnaeroJar Plate Carrier (AG0029A)

. AnaeroJar O-Ring (AG0O030A)

. AnaeroJar Clips (AG0031A)

AnaeroBox™ 2.5L (AB0025A) se dodava jako 2,51 obdélnikovy kontejnetr pro uloZeni az 12 Petriho misek nebo 6 mikrodesticek, s
polykarbonatovym vickem a zakladnou s polyacetalovymi zapadkami. Nadoba je navrzena pro pouziti s vacky AnaeroGen 2.5L (ANO025A),
CO, Gen™ 2.5L (CD0025A) a CampyGen™ 2.5L (CN0O025A). Nasleduijici produkty jsou jednotlivé soucasti Anaerobox 2.5L (AB0O025A), které
jsou dostupné samostatné.

e  Anaerobox Lid (AB0025L)

e Anaerobox Seal (AB0025S)

e )

AnaeroBox™ 3.5L (ABO035A) se dodava jako 3,51 obdélnikovy kontejner pro ulozeni az 18 Petriho misek s polykarbonatovym vikem
a zakladnou s polyacetalovymi zapadkami. Kontejner je navrzen pro pouziti s vackem AnaeroGen 3.5L (ANO035A) a CampyGen™
3.5L (CNOO35A). Nasledujici produkty jsou jednotlivé soucasti AnaeroBox™ 3.5L (ABO035A), které jsou dostupné samostatné.

e  Anaerobox Lid (ABO035L)

e  Anaerobox Seal (AB0035S)

e )

Potrebny material, ktery neni souc¢asti dodavky
Inokulovana média

Inkubatory

Organizmy kontroly kvality

AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0025A)

AnaeroGen 3.5L Sachet (ANO035A)

CO2Gen™ 2.5L Sachet (CD0025A)

CampyGen™ 2.5L Sachet (CNO025A)

CampyGen™ 3.5L Sachet (CNOO35A)

Resazurin Anaerobic Indicator (BRO055B)

Upozornéni a bezpecnostni opatieni

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro .

Pouze pro profesionalni pouziti.

Pfed prvnim pouzitim zkontrolujte obal produktu.

Nepouzivejte produkt, jsou-li obal nebo produkt viditeIné posSkozené.

Jsou-li zjevné znamky poskozeni, produkt nepouzivejte.

Je odpovédnosti kazdé laboratofe nakladat s vyprodukovanym odpadem v souladu s jeho povahou a stupném nebezpeci
a zpracovat ho nebo zlikvidovat v souladu se statnimi a mistnimi platnymi pfedpisy. Prostudujte si navod a presné ho
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dodrzujte. To zahrnuje likvidaci pouzitych nebo nepouzitych reagencii i jakéhokoli jiného kontaminovaného jednorazového
materialu v souladu s postupy pro infekéni nebo potencialné infekéni produkty.

Jakmile je papirovy sacek AGS vystaven vzduchu, spusti se reakce. Je proto nezbytné, aby byl papirovy vacek umistén do
nadoby/kontejneru a nadoba/kontejner byl uzavien do jedné minuty.

Reakce kyseliny askorbové s kyslikem je exotermicka. Teplota papirového sacku AGS vSak neprekro€i 65 °C.

Zavazné udalosti
Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pfisluSnému spravnimu organu,
ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Postup
1.

2.

® N O W

Vlozte naockované desticky do nosice desti¢ek. Jednorazové plastové Petriho misky by mély byt odvétravané, aby se
usnadnil pfenos plynu mezi vnitrtkem a vnéjSkem misek.

PFi pouziti anaerobniho systému (tj. ANO0O25A/ANO035A) pfipravte Oxoid Anaerobic Indicator (BR0055B) odfiznutim a
odkrytim 10 mm pruhu latky, vlozte jej do mensi, horni spony na nosici misky.

Spustte nosi¢ do polykarbonatové zakladny.

Roztrhnéte vacek AnaeroGen/CampyGen/CO, Gen na oznaeném odtrhavacim misté a vyjméte papirovy sacek zevnit.
Papirovy sacek ihned viozte do pfisluSné spony v nosici desti¢ek v nadobé/kontejneru (viz Technicka pfiloha).

Po vloZeni sacku do nosi¢e ihned umistéte viko na nadobu/kontejner a zkontrolujte, zda je O-krouzek/tésnéni na svém misté
Pfi pouziti anaerobniho systému se anaerobni indikator zméni z riZzové na bilou, coz vizualné ukazuje anaerobiézu

Po uplynuti pfislusné inkubacéni doby vyjméte nadobu/kontejner a oteviete viko opatrnym stlacenim svorek a uvolnénim vika
nadoby/kontejneru ze zakladny. Je tfeba se vyhnout nadmérnému tlaku smérem dolt na spony/tésnéni.

Obcas mize dojit k mirnému vakuu, které vytvari podtlak a vede k odporu pfi sejmuti vika (po uvolnéni svorek). To Ize pfekonat
pouzitim vhodného pfedmétu, jako je mala mince, k oto€eni Sroubu pro uvolnéni vakua proti sméru hodinovych ruci¢ek, coz
umozni proudéni vzduchu. Je vSak dllezité zajistit, aby byl ventil pfed dal$im pouzitim znovu utésnén ota€enim ve sméru
hodinovych ruci¢ek

Omezeni
Nadoby/kontejnery museji byt nepoSkozené, aby splinily sviij zamysleny ucel. Dal$i omezeni viz souvisejici informace o produktu
AGS

Symbolova legenda

Symbol Definice
REF Katalogové ¢islo
IVD Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
LOT Kod davky

Podivejte se do navodu k pouziti nebo do
elektronického navodu k pouziti.

Nepouzivejte, pokud je obal poSkozen,
a prectéte si navod k pouziti.

Vyrobce

Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi / Evropské unii

Evropské posuzovani shody

Posuzovani shody ve Spojeném kralovstvi

Jedine€ny identifikator prostfedku

Dovozce — Oznaceni entity importujici
zdravotnicky prostfedek do narodniho prostredi.
Plati pro Evropskou unii

1 EsA 1ok

Vyrobeno v Japonsko
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©2025 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava vyhrazena. Katalogové znacky ATCC® a ATCC® jsou ochrannou znamkou
spole€nosti American Type Culture Collection.
VSechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim spole¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jejich dcefinych spole€nosti.

Potfebujete-li technickou pomoc, obratte se na mistniho distributora.

C

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

UK
CA

Informace o revizi

Verze

Datum vydani a provedené zmény

4.0

2025-08-15

Opravena typograficka chyba
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AnaeroJar™ 2.5L, AnaeroBox™ 2.5 & AnaeroBox™ 3.5L DA
AGO0025A, AB0025A, & AB0035A

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

Tilsigtet brug

AnaeroJar™ 2,51, AnaeroBox™ 2.5L og AnaeroBox™ 3.5L (AG0025A, AB0025A, og AB0035A) 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 hjaelpe klinikere med vaekst, 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 atmosfaeriske betingelser til dyrkning af mikroorganismer.

Metodeprincip
AnaeroJar™ 2.5L (AG0025A), AnaeroBox™ 2.5L (AB0025A) og AnaeroBox™ 3.5L (ABOO35A) er tilbehgr, der er beregnet til at blive

brugt til at opretholde optimale atmosfaeriske forhold for dyrkede mikroorganismer, f.eks. mikroaerofile, CO,.-berigede og anaerobe
forhold.

Beskrivelse af komponenter

AnaeroJar 2.5L (AG0025A) leveres som en 2,5 liters krukke, der kan rumme op til 12 petriskale, med en 2,5 liters krukkebase og lag i
polycarbonat fastgjort til basen med fire selvventilerende clips. Krukken er designet til at blive brugt sammen med AnaeroGen 2.5L
Sachet (AN0025A), 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 Plate Carrier (AG0029A)
AnaeroJar O-Ring (AG0O030A)
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 lag i polycarbonat og en base med lase i polyacetal. Boksen er designet til at blive brugt sammen med AnaeroGen 2.5L Sachet
(AN0O025A), CO,Gen™ 2.5L Sachet (CD0025A) og CampyGen™ 2.5L Sachet (CNO025A). Fglgende produkter er individuelle
komponenter til AnaeroJar 2.5L (ABO025A), og fas separat.

e  Anaerobox Lid (AB0025L)

e  Anaerobox Seal (AB0025S)

AnaeroBox™ 3.5L (ABO035A) leveres som en rektangulaer beholder pa 3,5 liter, der kan rumme op til 18 petriskale, med et 1ag i
polycarbonat og en base med lase i polyacetal. Boksen er designet til at blive brugt sammen med AnaeroGen 3.5L Sachet (ANOO35A)
og CampyGen™ 3.5L Sachet (CNOO35A). Fglgende produkter er individuelle

komponenter til AnaeroBox™ 3.5L (AB0035A), og fas separat.
e  Anaerobox Lid (ABOO35L)
e  Anaerobox Seal (AB0035S)

Pakravede materialer, der ikke medfelger
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 (CNO025A)
CampyGen™ 3.5L Sachet (CNO0O35A)

Resazurin Anaerobic Indicator (BR0O055B)

Advarsler og forholdsregler
e  Kuntil in vitro-diagnostisk brug.

e  Kun til professionel brug.

¢  Kontrollér produktets emballage fer farste brug.

e  Produktet ma ikke anvendes, hvis der er synlige skader pa emballagen eller produktet.
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e  Brug ikke enheden, hvis der er tegn pa forringelse.

e  Deterhvert 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 geeldende faderale, statslige og lokale regler.
Vejledninger ber leeses og folges omhyggeligt. Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller ubrugte reagenser samt ethvert
andet kontamineret engangsmateriale efter procedurer for infektigse eller potentielt infektiase produkter.

e Sa snart AGS-papirposen udseettes for luft, 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 pa AGS-papirposen vil dog ikke overstige 65 °C.

Alvorlige handelser
Enhver alvorlig heendelse, der matte opsta 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 veere af den ventilerede variant for at
hjeelpe med gasfordelingen mellem skalenes indre og ydre.

2. Nar man bruger det anaerobe system (dvs. ANO025A/AN0O035A), skal man forberede Oxoid Anaerobic Indicator

(BR0O055B) ved at skaere og blotleegge 10 mm af stofstrimlen, indsaette den i den mindre, averste clips pa skiveholderen.

Saenk beaereren ned i bundstykket med polycarbonat.

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

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

Nar posen er indsat i beereren, skal laget straks saettes pa krukken/kassen, og det skal kontrolleres, at "O"-

ringen/forseglingen er placeret korrekt.

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 trykke pa clipsene for at frigere
krukken/kassens lag fra bundstykket. Brug af for hardt tryk nedad pa clipsene/forseglingen bgr undgas

9. Der kan nogle gange opsta et let vakuum, der producerer et undertryk og hvilket giver modstand nar laget fiernes (efter
frigarelse af clipsene). Dette overvindes ved at bruge en passende genstand, sasom en lille mgnt, til at dreje
vakuumfrigivelsesskruen mod uret, sa der kan stremme luft ind. Det er dog vigtigt at sikre, at ventilen lukkes igen, ved at
dreje den med uret, fgr videre brug.

R

~N

Begraensninger
Krukker/ Kasser ma ikke vaere beskadigede for at deres tilsigtede formal kan opnés. Se tilharende AGS- produktinformation for andre
begraensninger.

Symbolforklaring

Symbol Definition
RE

Katalognummer

<

Medicinsk udstyr til in vitro- diagnostisk brug

—
o
—

Batchkode

Se brugsanvisningen, eller se den
elektroniske brugsanvisning

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

Producent

Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske
Feellesskab/
EU

Europeeisk overensstemmelsesvurdering

“afl icfe

Britisk overensstemmelsesvurdering

N
D

Unik udstyrsidentifikation

=
S
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Importer — Angiver den enhed, der importerer
det medicinske udstyr til regionen/omradet.
Geelder for EU
Fremstillet i Japan

©2025 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, Hampshire, RG24 8PW, UK

C€ch

Kontakt din lokale forhandler for at fa teknisk hjeelp.

Revisionsoplysninger

Version

Udstedelsesdato og indferte a&endringer

4.0

2025-08-15
Typografisk fejl korrigeret
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AnaeroJar™ 2.5L, AnaeroBox™ 2.5L. & AnaeroBox™ 3.5L DE
AGO0025A, AB0025A &AB0035A

Einzelheiten zum Verfahren finden Sie in den Gebrauchsanweisungen der zugehérigen Atmosphere Generation Systems (AGS)-Produkte
(AnaeroGen, CO:Gen und CampyGen).

BestimmungsgemalRe Verwendung

Die AnaeroJar™ 25L |, AnaeroBox™ 2.5L1 und AnaeroBox™ 3.5 L (AG0025A, ABO025A und AB0035A)

werden verwendet, um eine optimale Atmosphare der Bedingungen aufrechtzuerhalten (z. B. mikroaerophil, CO2-angereichert oder
anaerob) fur die Kultivierung von Mikroorganismen. Das Zubehr wird in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um
Klinikern das Wachstum, die Isolierung und/oder den Nachweis von Bakterien zu erleichtern, die auf Kulturmedien gezlichtet
wurden.

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

Zusammenfassung und Erlauterung
Diese Produkte werden verwendet, um die optimalen atmospharischen Bedingungen fur die Kultivierung von Mikroorganismen
aufrechtzuerhalten.

Funktionsprinzip

AnaeroJar™ 2.5L (AG0025A), AnaeroBox™ 2.5L(AB0025A) und AnaeroBox™ 3.5L (ABO035A) sind Zubehdrteile, die dazu bestimmt
sind, optimale atmospharische Bedingungen fiir kultivierte Mikroorganismen aufrechtzuerhalten, z. B. mikroaerophile, angereicherte
CO, und anaerobe Bedingungen.

Beschreibung der Komponenten

AnaeroJar 2,5 | (AG0025A) wird als 2,5-1-Behélter zur Aufnahme von bis zu 12 Petrischalen geliefert, mit 2,5-I- Polycarbonat-
Becherboden und Deckel, der mit vier selbstentllftenden Clips am Boden befestigt ist. Das Gefal ist fur die Verwendung mit
AnaeroGen 2,5-1-Beutel (AN0025A), CO,Gen™ 2,5--Beutel (CDO0025A) und

CampyGen™ 2,5- Beutel (CNO025A) konzipiert. Die folgenden Produkte sind Einzelkomponenten von AnaeroJar 2,5 | (AG0025A),
die separat erhaltlich sind.

e  AnaeroJar Base (AG0026A)

AnaeroJar Lid (AG0027A)

AnaeroJar Plate Carrier (AG0029A)

AnaeroJar O-Ring (AG0030A)

AnaeroJar Clips (AG0031A

AnaeroBox™ 2.5L | (ABO025A) wird als rechteckiger 2.5LI- Behalter 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
2.5L Sachet (AN0025A), CO,Gen™ 2.5L Sachet(CD0025A) und CampyGen™ 2.5L Sachet (CN0O025A) ausgelegt. Die folgenden
Produkte sind Einzelkomponenten der Anaerobox 3.5L (AB0025A), die separat erhaltlich sind.

e Anaerobox Lid (ABO025L)
e Anaerobox Seal (AB0025S)

AnaeroBox™ 3.3L (ABO035A) wird als rechteckiger 3.5L Behalter zur Aufnahme von bis zu 18 Petrischalen mit einem
Polycarbonatdeckel und einer Basis mit Polyacetalverschlissen geliefert. Die Box ist fur die Verwendung mit AnaeroGen 3.5L
Sachet (ANO035A) und CampyGen™ 3.5L Sachet (CNO035A) ausgelegt. Die folgenden Produkte sind Einzelkomponenten der
AnaeroBox™ 3.5L (AB0035A), die separat erhaltlich sind.

e  Anaerobox Lid (ABOO35L)

e Anaerobox Seal (AB0035S)

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien

Beimpfte Medien

Inkubatoren

Qualitatskontrollstamme

AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0O025A)

AnaeroGen 3.5L Sachet (ANOO35A)

CO2Gen™ 2.5L Sachet (CD0025A)

CampyGen™ 2.5L Sachet (CNO025A)

CampyGen™ 3.5L Sachet (CNO0O35A)

Resazurin Anaerobic Indicator (BRO055B)

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen

e Nur zur In-vitro-Diagnostik.

e Nur fiir den professionellen Gebrauch.

e Untersuchen Sie die Produktverpackung vor der ersten Verwendung.
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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 Verschleil} aufweist.

e Esliegtin der Verantwortung jedes Labors, die anfallenden Abfalle nach Art und Grad ihrer Gefahrlichkeit zu behandeln und
sie in Ubereinstimmung mit den geltenden Bundes-, Landes- und értlichen Vorschriften behandeln oder entsorgen zu lassen.
Die Anweisungen miissen gelesen und genau befolgt werden. Dazu gehért die Entsorgung gebrauchter oder ungebrauchter
Reagenzien sowie jeglicher anderer kontaminierter Einwegmaterialien nach dem geltenden Verfahren fur infektiése oder
potentiell infektidse Produkte.

e Sobald der AGS-Papierbeutel der Luft ausgesetzt wird, beginnt die Reaktion. Daher ist es wichtig, dass der Papierbeutel
innerhalb einer Minute in das Gefal3/die Box gelegt und das Gefal/die Box verschlossen wird.

e 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, mussen 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 beliiftet sein, um den
Gastransfer zwischen dem Inneren und AuReren der Schalen zu unterstiitzen.

2. Bereiten Sie bei Verwendung des anaeroben Systems (z. B. ANO025A/ANO035A) den Oxoid Anaerobic Indicator
(BR0O055B) vor, indem Sie 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. Reillen Sie einen AnaeroGen-/CampyGen-/CO,Gen- Beutel an der angegebenen EinreilRkerbe auf und entfernen Sie den darin
enthaltenen Papierbeutel.

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

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

7. Bei Verwendung des anaeroben Systems andert sich die anaerobe Anzeige von rosa zu weif}, was einen visuellen Hinweis auf
Anaerobiose gibt.

8. Entfernen Sie das Gefald/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. UbermaRiger 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 Lésen der Clips) fuhrt. Dies wird Gberwunden, indem die Unterdruckentlastungsschraube mit einem
geeigneten Gegenstand, wie z. B. einer kleinen Milinze, 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 GefalRe/Boxen mussen unbeschadigt sein, um ihren bestimmungsgemaflen Zweck zu erfilllen. Weitere Einschrankungen finden
Sie in den zugehorigen AGS- Produktinformationen.

Symbollegende
Symbol Definition

REF|
IVD
LoT|

Katalognummer

In-vitro-Diagnostikum

Chargencode

Gebrauchsanweisung oder
elektronische
Gebrauchsanweisung beachten

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden und Gebrauchsanweisung
beachten

Hersteller

Bevollméachtigter in der Europaischen
Gemeinschaft/
Européaischen Union

Europaische Konformitatsbewertung

NEDE
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UK-Konformitatsbewertung

Eindeutige Produktkennung

Importeur — Angabe der juristischen Person,
die das Medizinprodukt in die Region importiert.
Gilt fiir die Europaische Union.

TGS

Hergestellt in Japan

©2025 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, UK
Technische Unterstltzung erhalten Sie von Ihrem Handler vor Ort.

Uberarbeitungsinformationen

Version | Erscheinungsdatum und vorgenommene
Anderungen

4.0 2025-08-15
Druckfehler korrigiert
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AnaeroJar™ 2.5L, AnaeroBox™ 2.5L & AnaeroBox™ 3.5L EL
AG0025A, AB0025A & AB0035A

ZupBouAeuTeiTe TIG 08NYiEg XPAONG TWV OUVAPWYV TTPoidvTwY Atmosphere Generation Systems (AGS) (AnaeroGen, CO2Gen ka1 CampyGen)
YiO S1031KAOTIKEG AETITOPEPEIEG.

MpofAemdépevn xpRon

Ta AnaeroJar™ 2.5, AnaeroBox™ 2.5L kai AnaeroBox™

3.5L (AG0025A, AB0025A ka1 ABO035A)

xpnoigotrolouvTal yia T dIaTipnon BEATIOTWY ATHOOPAIPIKWY CUVONKWY (TT.X. MIKPOAEPOPIAWY, eUTTAOUTIONEVWY pE CO, 1)
avaePOPIwy) yia TNV KaAAIEpyEIa PIKpoopyaviopwy. Ta BonBruaTa XpnaipoTrolouvTal O€ JIa SIayVWOTIKI POr £pYaaiag yia va
BonBAcouv Toug KAIVIKOUG IaTPOUG OTNV AvATITUEN, aTTOPOVWAN f/Kal aviXveuan BakTnpiwv TTou KOAAIEPYOUVTOl OE CUOKEUEG HETWV
KAANIEPYEIQG.

Ta BonBApaTa TTpoopidovTal HOvo yia ETTAYYEAPATIKA XPAGON, OEV £ival AUTOUATOTTOINPEVES KAI OEV ATTOTEAOUV: OUVOBEUTIKA
SlayvwoTIKG péoa.

MepiAnyn kai ere§ynon

Ta TpoiévTa auTd XPNCIUOTTOIOUVTAI YIa TN OIATAPNON TWV BEATIOTWY ATHOC@AIPIKWY CUVONKWY YIA TNV KAAAIEPYEIQ HIKPOOPYAVIGUWV.

Apxn Tng ped6doU

Ta AnaeroJar™ 2.5L (AG0025A), AnaeroBox™ 2.5L (AB0025A) kai AnaeroBox™ 3.5L (ABO035A) eival BonBApara trou rpoopidovTal
va xpnoigotroinBolv yia tn dlatApnon Twv BEATIOTWY OTUOOQAIPIKWY OUVONKWY yIa TNV KOAAIEPYEID UIKPOOPYQAVICUWY, TT.X.
MIKpoagPOPIAWY, eUTTAOUTIOPEVWY PE CO, Kal avagpoBIwy ouVONKWy.

Meprypaen Twv Bondnudrwv

To AnaeroJar 2.5L (AG0025A) diatiBetan wg Bado 2,5 L pe emmapkn xwpo yia £éwg kai 12 TpuPAia petri, pe ToAuavBpakiki Baon Badou
XwWPNTIKOTNTAG 2,5 L KAl KATTAKI OTEPEWNEVO OTN BACT ME TECOEPA auTOAEPICOPEVA KAITT. To BAo £xe1 0XEBIOOTEI yIO VO XPNOIMOTTOIEITAI
pe @akeAioko AnaeroGen 2.5L (ANO025A), pakeAhioko CO,Gen™ 2.5L (CD0025A) kai @akeAioko CampyGen™

2.5L (CNO025A). Ta akdhouBa TrpoidvTa atroteAolv pepovwpéva ouaTaTik@ Tou Anaerodar 2.5L (AG0025A), Ta otroia diatiBevTal
XWPIOTA.

e  AnaeroJar Base (AG0026A)

AnaeroJar Lid (AG0027A)

AnaeroJar Plate Carrier (AG0029A)

AnaeroJar O-Ring (AG0O030A)

AnaeroJar Clips (AG0031A)

To AnaeroBox™ 2.5L (AB0025A) Trapéxetal wg opBoywviog TepIEKTNG 2.5L yia tn ouykpdtnon €wg 12 tpuBAiwv Petri A 6
MIKPOTTAOKWY, PE KATTaKI atré TTOAUKapROoVIKO UAIKG Kail Bdon pe pavdaia acg@daAiong TToAuakeTdAng. To Kouri éxel oxedlaaTei yia va
xpnoipotroiital e gakeAioko AnaeroGen 2.5L (AN0025A), pakeAioko CO,Gen™ 2.5L (CD0025A) ka1 pakeAdioko CampyGen™ 2.5L
(CNO025A). Ta akoAouBa TrpoidvTa atroTeAOUV PEPOVWHEVA ouaTaTIKG Tou Anaerobox 2.5L (AB0025A), Ta otroia diatiBevral
XWPIOTA.

e  Anaerobox Lid (AB0025L)

e  Anaerobox Seal (AB0025S)

e )

To AnaeroBox™ 3.5L (ABO035A) TrapéxeTal wg opBoywviog TePIEKTNG 3.5L yia Tn ouykpdTnon éwg 18 TpuBAiwv Petri, pe katrdki
a6 TToAukapPoviké UAIKG kal Bdon pe pavdaia ac@daAiong TTOAUaKETAANG. To KouTi £xel oxedIaaTei yia va XpNOIPOTIOIEITAI JE
pakeAioko AnaeroGen3.5L (ANO035A) kai @akedioko CampyGen™ 3.5L (CNOO35A). Ta akdAouBa Trpoidvta atroteAolv
peEPOVWwUEVA ouaTaTik@ Tou AnaeroBox™ 3.5L (ABO035A), Ta otroia diatiBevral xwpIoTd.

. Anaerobox Lid (ABO035L)

. Anaerobox Seal (AB0035S)

YAIKd TTOU atraiTouvTtal aAAd dev TTapéxovral
EvogBaAuiopéva péoa

EmmwaoTApeg

Opyaviouoi TToIoTIKOU eAEyXOU

AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0O025A)

AnaeroGen 3.5L Sachet (ANOO35A)

CO2Gen™ 2.5L Sachet (CD0025A)

CampyGen™ 2.5L Sachet (CNO025A)

CampyGen™ 3.5L Sachet (CNO0O35A)

Resazurin Anaerobic Indicator (BRO055B)

MpocidotroINoeig Kal TTPOPUAAEEIg
e Modvo yia in vitro dlayvwaTKA Xpron.
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Mévo yia eTTayyeAUATIKA Xpron.

EAéyEre T cuokeuaaoia Tou TTPOIGVTOG TTIPIV aTTd TNV TIPWTN XPNoN.

Mn XpnOIYOTTOIEITE TO TTPOIOV €AV UTTAPXEI OpaTH {NUIG OTN CUCKEUACDIA 1) OTO TTPOIOV.

Mnv XpNGOIPOTIOIEITE TN CUOKEUR €4V UTTAPYOUV onuadia ¢Bopdg.

Eivar eubuvn kdbe epyaotnpiou va diaxeipifetar Ta Trapayoyeva amoBAnTa avaAoya Pe Tn QUon Kal Tov Baduod
ETMIKIVOUVOTNTAG TOUG Kal VO Ta €TTECEPYAETAI i} VO TO ATTOPPITITEl CUPPWVA HJE TOUG TUXOV I0XUOVTEG OPOOTTOVOIaKOUG,
TIONITEIOKOUG KaI TOTTIKOUG Kavoviopoug. AlaBdoTte kal akoAouBnoTe TIG odnyieg TTPooekTIKA. AuTO TrepIAauBdvel Tnv
aTméppIYn TWV XPNOILOTTOINKEVWY ] aXPNOIJOTIOINTWY avTiIdpaoTnpiwy, KaBwe Kal KABe GAAOU JOAUGHEVOU UAIKOU HIOG
XPAONG, akoAouBwvTag TIG dIadIKaoieg yiIa JOAUGHATIKA 1 SuVNTIKA JOAUCUATIKA TTPOIGVTA.

MOAIG o xdpTivog @akeAiokog AGS ekTeBei oTov aépa, n avTidpaon Ba Eexivroel. ETTopévwg, gival attapaitnto o XapTivog
pakeAiokog va ToTToBeTnOei 0TO BACO/KOUTI KOI VO OPPAYIOTET EVTOG EVOG AETTTOU.

H avtidpacon Tou ackopRIkoU ogéog pe To oguyovo eival e€wBepun. QoTdo0, n Bepuokpaaia Tou XapTivou gakeAiokou AGS
d¢ev Ba utrepPaivel Toug 65° KeAaiou.

ZoBapd TePICTATIKA
KdaBe coBapo TTepIoTATIKG TTOU TTIPOKUTITEI OE OXECN HE T CUCKEUN Ba TTPETTEI VA AVAQEPETAI OTOV KATAGKEUAOTHA KAl aTNV apuodia
PUBUIOTIKA apxr OTnV OTToia €ival EYKOATECTNHEVOG O XPHOTNG /KAl 0 A0BEVAG.

Alodikaoia

1.

2.

TotroBeTOTE TIG EVOPOOAUIOPEVEG TTAAKEG OTOV PopEa TTAOKWY. Ta TTAaoTIKA TpuBAia Petri piag xpriong, Ba mpétel va
€xouv duvaToTNTa AEPIOPOU Yia va SIEUKOAUVOUV TN HETOPOPA aepiwv PETAEU TOU E0WTEPIKOU KAl TOU £EWTEPIKOU TWV
TPUBAiwv.

Orav xpnoiyotroieite To avagpopio ouotnua (m.X. ANO025A/ANO035A), TrpoeToipdoTe Tov AvagpoBio Acgiktn Oxoid
(BR0O055B) k6BovTag kar amrokaAutrTovrag 10 mm Tng Awpidag upAaouaTog, TOTTOBETAOTE TO OTO PIKPOTEPO, AVw KAITT TOU
@opéa TPUBAiwv.

KarteBdoTe Tov popéa péoa atnv TToAukapBovikn Baon.

Avoigrte évav gakehioko AnaeroGen/CampyGen/CO,Gen oTnv €yKOTIH TTOU UTTOBEIKVUETAI KAl ApAIPESTE TOV XAPTIVO
POKeEAIOKO aTTO pEOQ.

ToTmoBeTACTE APETWG TOV XAPTIVO PaKEAIOKO 0TO KATAAANAO KAITT Tou @opéa TpuBAiwv evTog Tou Bagou/kouTiol (BAETTE
TEXVIKO €VOETO).

A@oU TOTTOBETATETE TOV PAKEAIOKO OTOV (POPEN, TOTTOBETHOTE APEOWS TO KATTAKI 0TO BAdo/KouTi, BeBaiwvovtag 6TI 0
SakTUAIog/n o@pdayion gival oTn Béan Tou/Tng.

Katd 1n xprion Tou avagpofiou ouoTApaTog, o deiktng avagpodBiou Ba aAAdel atré pog o€ Acukd divovTag Pia OTITIKA £vOeIgn
avagpoplag KaTaoTaong.

AgaipéaTe 0 Bado/kouTi peT@ TNV KATAAANAN TTEPIOdO ETTWACNG KAI AVOIETE TO KOTTAKI TIIECOVTAG TTPOCEKTIKA Ta KAITT yia va
atreAeUBEPWTETE TO KOTTAKI TOU BAgou/kouTioU aTrd Tn BAcn. Oa TTpETTel va atro@eUyeTal n UTTEPBOAIKNA TTiEGN TTPOG Ta KATW OTA
KNITT/o@padyion.

MepioTaoiakd, ytropei va dnuioupynBei eAa@pl Kevo, TO OTTOI0 SNUIOUPYEI APVNTIKN TTECT Kal £XEl WG ATTOTEAEOUA avTioTaon
aTnV a@aipean Tou KatrakioU (PETA TNV atreAeuBEpwan Twv KAITT). AuTO EETTEPVIETAI JE TN XPAOT EVOG KATAAANAOU avTIKEIPEVOU,
OTTWG éva JIKPO VOPIOHA, VIO VA TIEPICTPEWETE T Bida atrd To KEVO apIoTEPOOTPOPA, ETTITPETTOVTAG TNV €1I0poR aépa. Eival
anNUavTIKO, WoTO0O, va dlac@aNiaTei 6TI n BaABida éxel eTTavao@payiaTei, TTEPICTPEPOVTAG deCIGOTPOPA, TIPIV aTTO TNV
TEPAITEPW XPAON.

Meplopiopoi
Ta Bada/kouTid dev TIPETTEI va €XOUV UTTOOTEI {NUIEG yia va €TTITUXOUV Tov TTPOPRAETTOUEVO OKOTTO Toug. INa GAAoug TTEPIOPICHOUG,
QAVOTPESTE OTIG OXETIKEG TTANPOPOPIES yia TO TTPOoidvV AGS.

Emeénynon cupBoAwyv

ZU0ppoAo Opiopoég

REF Ap1Bu6g kaTaAdyou

In vitro dIayvVWOTIKO I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV

LOT

Kwdikdg apTidag

>upBouAeuteite TIG 0dnYieg xpriong n Tig
NAEKTPOVIKEG 00NYieg xpAong

Mn xpnoiyoTrolgite €dv n cuoKeuaaia €xel UTTOOTET
{nMIG ka1l CUPPBOUAEUTEITE TIG 0dnYieg Xprong

KartaokeuaaTrg

Eupwaikr Koivotnta/ EupwTraikr ‘Evwon

E¢ouaiodoTnuévog avTITTPOOWTTOG OTNV
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EupwTraiki aioAdynon Tng cupuoppwaong

AgloAdynon ouppdpewong oto Hvwpévo BaaiAeio

ATTOKAEIOTIKA) TOUTOTTOINGT IATPOTEXVOAOYIKOU
TTPOIGVTOG

q3
c
U
®

Eicaywyéag - YodeikvUel Tnv ovTéTnTa TT0U
€I04yel TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOidV GTN
OUYKEKPIPEVN TOoTTOBEDIA. loXUel yia TNV

Eupwaikr) ‘Evwon

K
A
DI

Karaokeuddetal otnv lammwvia

©2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAagn kGBe vopipou SIKAIWPATOG.

Ta onfuara katahdyou ATCC® kai ATCC® armroteholv eutropikd orjpa tng American Type Culture Collection.

OAa 1a dAAa epTropikG oApata atroteAouv 181okTnoia TnG Thermo Fisher Scientific Inc. kai Twv Buyatpikwy TnG.

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

C€ch

[ TeXVIK BONBEIa ETTIKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKG Gag diavouéa.

MAnpogopieg avabewpnong

‘Ekdoon | Huepopnvia ékdoong kai eicaxdeioeg
TPOTTOTIOINCEIG

40 2025-08-15
AlopBwBONKE TUTTOYPAPIKO GPAAUT
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AnaeroJar™ 2.5L, AnaeroBox™ 2.5L & AnaeroBox™ 3.5L ES
AG0025A, AB0025A & AB0035A

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™ 2 5L, AnaeroBox™ 2.5L AnaeroBox™ 3.5L (AG0025A, ABO025A y ABO035A) se utilizan para mantener condiciones
atmosféricas optimas (por ejemplo, microaerdfilas, de CO, enriquecido o anaerdbicas) para el cultivo de microorganismos. Los
accesorios se utilizan en un flujo de trabajo de diagndstico para ayudar a los médicos en el crecimiento, aislamiento y/o deteccion 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 explicaciéon
Estos productos se utilizan para mantener las condiciones atmosféricas optimas para el cultivo de microorganismos.

Principio del método

AnaeroJar™ 2.5L(AG0025A), AnaeroBox™ 2.5L (ABO025A) y AnaeroBox™ 3.5L(AB0035A) son accesorios destinados a mantener
las condiciones atmosféricas éptimas para los microorganismos cultivados, por ejemplo, microaerdfilas, de CO, enriquecido y
anaerobicas.

Descripcion de los componentes

AnaeroJar 2.5L (AG0025A) se suministra como un tarro de 2.5L 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 2.5L (AN0025A), la bolsa CO,Gen™ 2.5L (CD0025A) y la bolsa CampyGen™ 2.5L (CNO025A). Los siguientes productos
son componentes individuales de AnaeroJar 2.5L(AG0025A), que estan disponibles por separado.

e  AnaeroJar Base (AG0026A)

AnaeroJar Lid (AG0027A)

AnaeroJar Plate Carrier (AG0029A)

AnaeroJar O-Ring (AG0O030A)

AnaeroJar Clips (AG0031A)

AnaeroBox™ 2.5L(AB0025A) se suministra como un contenedor rectangular de 2.5L 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 AnaeroGen 2.5L
Sachet (AN0025A), CO,Gen™ 2.5L Sachet (CD0025A) CampyGen™ 2.5L sachet (CNO025A). Los siguientes productos son
componentes individuales de Anaerobox 2.5L (AB0025A), que estan disponibles por separado.

e  Anaerobox Lid (AB0025L)

e Anaerobox Seal (AB0025S)

AnaeroBox™ 3.5L(AB0035A) se suministra como un contenedor rectangular de 3.5L para albergar hasta 18 placas de Petri, con
tapa de policarbonato y base con pestillos de poliacetal. La caja esta disefiada para usarse con la bolsa AnaeroGen 3.5L Sachet
(ANOO35A) CampyGen™ 3.5L Sachet (CNOO35A). Los siguientes productos son componentes individuales de AnaeroBox™ 3.5L
(AB0O035A), que estan disponibles por separado.

e  Anaerobox Lid (ABOO35L)

e  Anaerobox Seal (AB0035S)

Materiales necesarios, pero no suministrados
Medios inoculados

Incubadoras

Organismos de control de calidad

AnaeroGen 2.5L Sachet (ANO025A)

AnaeroGen 3.5L Sachet (ANO035A)

CO2Gen™ 2.5L Sachet (CD0025A)

CampyGen™ 2.5L Sachet (CNO025A)

CampyGen™ 3.5L Sachet (CNO035A)

Resazurin Anaerobic Indicator (BR0055B)

Advertencias y precauciones

Solo para uso de diagnéstico in vitro.

Solo para uso profesional.

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

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

No utilice el dispositivo si hay signos de deterioro.

Es responsabilidad de cada laboratorio gestionar los residuos generados en funcién de su naturaleza y grado de peligrosidad
y procurar que sean tratados o eliminados de acuerdo con la normativa federal, estatal y local aplicable. Es necesario leer
y cumplir estrictamente las instrucciones. Esto incluye la eliminacién de reactivos usados o sin usar, asi como cualquier otro
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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 reaccién del acido ascorbico con el oxigeno es exotérmica. Sin embargo, la temperatura del sobre de papel AGS no
superara 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 anaerdbico (es decir, ANO025A/ANO035A), prepare el OxoidAnaerobic Indicator (BR0055B)

cortando y exponiendo 10 mm de la tira de tela, insértela en el clip superior mas pequefio del soporte para placas.

Baje el soporte para placas hasta la base de policarbonato.

Abra una bolsa de AnaeroGen/CampyGen/CO,Gen por la muesca indicada y extraiga el sobre de papel del interior.

Coloque 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 torica/sello esté en su lugar.

7. Al usar el sistema anaerobico, el indicador anaerébico cambiara de rosa a blanco, dando una indicacién visual de
anaerobiosis.

8. Retire el tarro/caja después del periodo de incubacién 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, girandola en el sentido horario, antes de seguir usandola.

ok w

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 Definiciéon

RE

.ﬂ.

Numero de catalogo

<
(=)

Producto sanitario para diagnéstico
in vitro

—
o
-

Cadigo de lote

Consultar las instrucciones de uso en papel o
en formato electrénico

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

Fabricante

Representante autorizado en la Comunidad
Europea/
Union Europea
Evaluacion de la conformidad de la Union
Europea

(RO =

Evaluacion de la conformidad del Reino Unido

DR

=
1l2In

Identificador unico del producto

Importador: Indicacion de la entidad que
importa el dispositivo médico a la ubicacion
local. Aplicable a la Unién Europea.

&
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Made in Japan| Fabricado en Japon

©2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos reservados.

ATCC® y las marcas de catalogo de ATCC® son marcas comerciales de American Type Culture Collection.

Todas las demas marcas comerciales son propiedad de Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales.

UK
CA

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

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

Informacioén sobre las revisiones

Version | Fecha de publicaciéon y modificaciones
introducidas

4.0 202508-15

Error tipografico corregido
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AnaeroJar™ 2.5L, AnaeroBox™ 2.5L & AnaeroBox™ 3.5L ET
AG0025A, AB0025A & AB0035A

Protseduuri iiksikasju vaadake seotud atmosfiari loomise siisteemide (Atmosphere Generation Systems, AGS) toodete (AnaeroGen,
CO.Gen ja CampyGen) kasutusjuhenditest.

Sihtotstarve

Tooteid AnaeroJar™ 2.5L, AnaeroBox™ 2.5L & AnaeroBox™ 3.5L(AG0025A, AB0025A ja AB0035A) kasutatakse optimaalsete
atmosfaaritingimuste sailitamiseks (nt mikroaerofiilsed, rikastatud CO,-ga v6i anaeroobsed) mikroorganismide kultiveerimiseks. Neid
tarvikuid kasutatakse diagnostilises td6voos ja need aitavad arstidel so6tmetel kasvatatud baktereid kasvatada, isoleerida ja/voi
tuvastada.

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

Kokkuvéte ja selgitus
Need tooted on méeldud mikroorganismide kultiveerimiseks vajalike optimaalsete atmosfaaritingimuste sailitamiseks.

Protseduuri pohimote
Tooted AnaeroJar™ 2.5L (AG0025A), AnaeroBox™ 2.5L (AB0025A) & AnaeroBox™ 3.5L(AB0035A) on mdeldud optimaalsete
atmosfaaritingimuste sailitamiseks mikroorganismide kultiveerimiseks, nt mikroaerofiilsed, rikastatud CO,-ga v6i anaeroobsed.

Koostisosade kirjeldus

AnaeroJar 2.5L(AG0025A) tarnitakse 2,5-liitrise purgina kuni 12 Petri tassi mahutamiseks koos 2,5-liitrise mahuga poliikarbonaadist
purgi aluse ja kaanega, mis on kinnitatud aluse kiilge nelja isetuulutava klambriga. Purk on mdeldud kasutamiseks koos toodetega
AnaeroGen 2.5L Sachet (CD0025A), CO,Gen™ 2.5L Sachet (CD0025A) ja CampyGen™ 2.5L Sachet (CN0025A). Jargmised tooted
on toote AnaeroJar 2.5L (AG0025A) tiksikud komponendid, mis on saadaval eraldi.

e  AnaeroJar Base (AG0026A)

AnaeroJar Lid (AG0027A)

AnaeroJar Plate Carrier (AG0029A)

AnaeroJar O-Ring (AG0O030A)

AnaeroJar Clips (AG0031A)

Toode AnaeroBox™ 2.5L(AB0025A) tarnitakse 2.5L ristkUlikukujulise karbina kuni 12 Petri tassi voi 6 mikroplaadi mahutamiseks, millel
on poliikarbonaadist kaas ja pollatsetaalriividega alus. Karp on mdeldud kasutamiseks koos toodetega AnaeroGen 2.5L Sachet
(ANO025A), CO,Gen™ 2.5L Sachet(CD0025A) ja CampyGen™ 2.5L Sachet(CNO025A). Jargmised tooted on toote AnaeroBox 2.5L
(AB0025A) Uksikud komponendid, mis on saadaval eraldi.

e  Anaerobox Lid (AB0025L)

e  Anaerobox Seal (AB0025S)

AnaeroBox™ 3.5L(AB0035A) tarnitakse 3.5Le ristkilikukujulise karbina kuni 18 Petri tassi mahutamiseks, millel on poliikarbonaadist
kaas ja poluatsetaalriividega alus. Karp on mdeldud kasutamiseks koos toodetega AnaeroGen 3.5L Sachet(ANOO035A) ja
CampyGen™ 3.5L Sachet(CNO035A). Jargmised tooted on toote AnaeroBox™ 3.5L (AB0035A) uksikud komponendid, mis on
saadaval eraldi.

e  Anaerobox Lid (AB0O035L)

e Anaerobox Seal (AB0035S)

Vajalikud materjalid, mida kaasas pole
Inokuleeritud s66de

Inkubaatorid

Kvaliteedikontrolli organismid

AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0025A)
AnaeroGen 3.5L Sachet (ANO035A)
CO2Gen™ 2.5L Sachet (CD0025A)
CampyGen™ 2.5L Sachet (CNO025A)
CampyGen™ 3.5L Sachet (CNO035A)
Resazurin Anaerobic Indicator (BR0055B)

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas.

Ainult professionaalseks kasutuseks.

Enne esimest kasutamist kontrollige toote pakendit.

Arge kasutage toodet, kui pakendil v&i tootel on néhtavaid kahjustusi.

Arge kasutage seadet, kui esineb halvenemismarke.

Iga labor vastutab toodetud jaatmete kaitlemise eest vastavalt nende iseloomule ja ohutasemele ning nende té6tlemise voi
kérvaldamise eest kooskdlas mis tahes asjakohaste riiklike, piirkondlike v6i kohalike maarustega. Suuniseid tuleb hoolikalt
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lugeda ja jargida. See hdlmab kasutatud voi kasutamata reaktiivide ja mis tahes muu saastunud Uhekordselt kasutatavate
materjalide kérvaldamist nakkusohtlike vdi potentsiaalselt nakkusohtlike toodete kaitlemise protseduuride kohaselt.

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

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

Tosised tervisehdired
Koigist 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 ANO025A/AN0O035A) kasutamisel valmistage ette Oxoid Anaerobic Indictor (BR0O055B).

Selleks Idigake 10 mm riideriba, paljastage see ja sisestage tassikanduri Ulemisse vaiksemasse klambrisse.

Laske kandur pollikarbonaatalusele.

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

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

Parast kotikese asetamist kandurisse pange purgile/karbile viivitamatult kaas peale ja veenduge, et rongastihend oleks

oiges kohas.

Anaeroobse susteemi kasutamisel muutub anaeroobne indikaator roosast valgeks, viidates visuaalselt anaerobioosile.

Eemaldage purk/karp parast 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 voib tekkida kerge vaakum, mis tekitab negatiivse rohu ja mistéttu on kaane eemaldamisel tunda takistust
(parast klambrite avamist). Sellisel juhul kasutage sobivat eset, nagu vaike miint, et keerata réhualanduskruvi vastupéeva ja
lasta 6hk sisse. Oluline on kindlaks teha, et enne jargmist kasutust on klapp paripaeva keeramisega uuesti kinni keeratud.

o0 s w

@ N

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

Sumbolite selgitus

Siimbol Tédhendus

REF|
IVD
LOT

Katalooginumber

In vitro diagnostiline meditsiiniseade

Partiikood

Tutvuge kasutusjuhendi voi
elektrooniliste kasutusjuhistega

Arge kasutage, kui pakend on kahjustunud,
ja vaadake kasutusjuhendit

Tootja

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses /
Euroopa Liidus

Euroopa vastavushindamine

Uhendkuningriigi vastavushindamine

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus

Importija — meditsiiniseadme lokaati
importiva Uksuse markimiseks. Kehtib
Euroopa Liidus

Valmistatud Jaapanis

1 ESAH 1o8E
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© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Kdik 6igused kaitstud. ATCC® ja ATCC® kataloogimargid on ettevotte American Type Culture
Collection kaubamargid.

K&ik muud kaubamargid kuuluvad ettevéttele Thermo Fisher Scientific ja tema titarettevotetele.

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

Tehnilise abi saamiseks pé6rduge kohaliku edasimuja poole.
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AnaeroJar™ 2.5L, AnaeroBox™ 25L & AnaeroBox™ 3.5L FR
AGO0025A, AB0025A & AB0035A

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

Utilisation prévue

Les produits AnaeroJar™ 2.5L, AnaeroBox™ 2.5L & AnaeroBox™ 3.5L (AG0025A, AB0025A et ABO035A) 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™ 2.5L (AG0025A), AnaeroBox™ 2.5L (AB0025A) et AnaeroBox™ 3.5L (ABO035A) 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 2.5L (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 2.5L et un couvercle fixé a la base par quatre clips auto- ventilés. La cuve est congue pour étre
utilisée avec AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0025A), CO,Gen™ 2.5L Sachet (CD0025A) CampyGen™ 2.5L Sachet (CNO025A). Les
produits suivants sont des composants individuels Anaerobox 2.5L (AG0025A), qui sont disponibles séparément.

e  AnaeroJar Base (AG0026A)

AnaeroJar Lid (AG0027A)

AnaerodJar Plate Carrier (AG0029A)

AnaeroJar O-Ring (AG0030A)

AnaeroJar Clips (AG0031A)

AnaeroBox™ 2.5L (AB0025A) est fourni sous forme de récipient rectangulaire de 2.5L pouvant contenir jusqu’a 12 boites de Petri ou
6 microplaques, avec un couvercle en polycarbonate et une base a verrous en polyacétal. La boite est congue pour étre utilisée avec
AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0025A), CO,Gen™ 2.5L Sachet (CD0025A)

t CampyGen™ 2.5L Sachet (CN0O025A). Les produits suivants sont des composants individuels Anaerobox 2.5L(AB0025A), qui sont
disponibles séparément.

e  Anaerobox Lid (AB0O025L)

e  Anaerobox Seal (AB0025S)

AnaeroBox™ 3.5L (AB0035A) est fourni sous forme de récipient rectangulaire de 3.5L 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
AnaeroGen 3.5L Sachet (ANO035A) CampyGen™ 3.5L Sachet (CNO035A). Les produits suivants sont des composants individuels
Anaerobox™ 3.5L(AB0035A), qui sont disponibles séparément.

e  Anaerobox Lid (ABOO35L)

e  Anaerobox Seal (AB0035S)

Matériel requis, mais non fourni
Milieu inoculé

Incubateurs

Organismes pour le controle qualité
AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0025A)
AnaeroGen 3.5L Sachet (ANO035A)
CO2Gen™ 2.5L Sachet (CD0025A)
CampyGen™ 2.5L Sachet (CNO025A)
CampyGen™ 3.5L Sachet (CNO035A)
Resazurin Anaerobic Indicator (BRO055B)

Avertissements et précautions
e  Réservé a un usage diagnostique in vitro
uniquement.
e Ausage professionnel uniquement.
. Inspecter I'emballage du produit avant la premiére utilisation.
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. Ne pas utiliser le produit en cas de dommages visibles sur I'emballage ou le produit.

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

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

. Des que le sachet en papier AGS est exposé a I'air, la réaction commence. Il est donc essentiel que 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 I'autorité de régulation compétente
en fonction du lieu ou l'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 I'intérieur et I'extérieur des boites.

2. Lors de I'utilisation du systéme anaérobie (c.-a-d., ANO025A/ANO035A), préparer Oxoid Anaerobic Indicator (BRO055B) en

coupant et en exposant 10 mm de la bande de tissu et I'insérer dans le plus petit clip supérieur du plateau pour boites.

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

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

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 systéme anaérobie, I'indicateur anaérobie passe du rose au blanc, ce qui donne une indication visuelle
de I'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.

o s w

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

Légende des symboles
Symbol Définition

REF|

Référence catalogue

IVD 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
endommageé 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

NIEDE

U K Accord britannique sur I'évaluation de la

n conformité
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U DI Identificateur unique de dispositif
Importateur : indique I'entité qui importe le
dispositif médical dans le pays. Applicable

a I'Union européenne

Fabriqué au Japon

© 2025 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, UK

C€ &R

Pour obtenir une assistance technique, contactez votre distributeur local.

Informations de révision

Version | Date de publication et modifications
apportées

4.0 2025-08-15
Erreur typographique corrigée
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AnaeroJar™ 2.5L, AnaeroBox™ 2.5L & AnaeroBox™ 3.5LL HR
AG0025A, AB0025A i AB0035A

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

Predvidena upotreba

AnaeroJar™ 2.5 L, AnaeroBox™ 2.5L & AnaeroBox™ 3.5L (AG0025A, AB0025A i ABO035A) upotrebljavaju se za odrzavanje
optimalnih atmosfernih uvjeta (mikroaerofilnih, obogacenih CO. ili anaerobnih) za kulture mikroorganizama. Pribor se upotrebljava u
dijagnostickom 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 pratec¢u dijagnostiku.

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

Nacelo metode
AnaeroJar™ 2.5 (AG0025A), AnaeroBox™ 2.5L (AB0025A) & AnaeroBox™ 3.5L (AB0035A) pribori su koji su namijenjeni za
odrzavanje optimalnih atmosfernih uvjeta za kulture mikroorganizama, npr. mikroaerofilnih, obogaéenih CO2 ili anaerobnih.

Opis komponenti

AnaeroJar 2.5L (AG0025A) isporucuje se kao posuda od 2.5L za drzanje do 12 Petrijevih zdjelica, s polikarbonatnom bazom posude
kapaciteta 2.5L i poklopcem pri€vrs¢enim na bazu s pomocu Cetiriju samoventilirajuéih stezaljki. Posuda je predvidena za upotrebu s
AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0025A), CO,Gen™ 2.5L Sachet (CD0025A) i CampyGen™ 2.5L Sachet (CNO025A). Proizvodi u
nastavku pojedina¢ne su komponente posude AnaeroJar 2.5L (AG0025A) koje se mogu isporuciti zasebno.

e  AnaeroJar Base (AG0026A)

AnaeroJar Lid (AG0027A)

AnaeroJar Plate Carrier (AG0029A)

AnaeroJar O-Ring (AG0O030A)

AnaeroJar Clips (AG0031A)

AnaeroBox™ 2.5L (AB0025A) isporucuje se kao pravokutni spremnik od 2.5L za drzanje do 12 Petrijevih zdjelica ili 6 mikroploc€ica s
polikarbonatnim poklopcem i bazom s poliacetalnim zasunima. Kutija je osmiSljena za upotrebu s AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0O025A),
CO,Gen™ 2.5L Sachet (CD0025A) i CampyGen™ 2.5L Sachet (CNO025A). Proizvodi u nastavku pojedinacne su komponente kutije
Anaerobox 2,5 L (AB0025A) koje se mogu isporuciti zasebno.

e Anaerobox Lid (AB0025L)

e  Anaerobox Seal (AB0025S)

e )

AnaeroBox™ 3.5L (AB0035A) isporucuje se kao pravokutni spremnik od 3.5L za drZanje do 18 Petrijevih zdjelica s polikarbonatnim
poklopcem i bazom s poliacetalnim zasunima. Kutija je osmisljena za upotrebu s AnaeroGen 3.5L Sachet (ANO0O35A) i CampyGen™
3.5L Sachet (CNO035A). Proizvodi u nastavku pojedinacne su komponente kutije Anaerobox™ 3.5LL (ABO035A) koje se mogu
isporuciti zasebno.

e  Anaerobox Lid (ABOO35L)

e  Anaerobox Seal (AB0035S)

e )

Potrebni materijali koji nisu prilozeni
Inokulirane hranjive podloge

Inkubatori

Organizmi za kontrolu kvalitete

AnaeroGen 2.5L Sachet (ANO025A)
AnaeroGen 3.5L Sachet (ANO035A)
CO2Gen™ 2.5L Sachet (CD0025A)
CampyGen™ 2.5L Sachet (CN0O025A)
CampyGen™ 3.5L Sachet (CNOO35A)
Resazurin Anaerobic Indicator (BRO055B)

Upozorenja i mjere opreza

Samo za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

Samo za profesionalnu upotrebu.

Prije prve upotrebe pregledajte pakiranje proizvoda.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih oSte¢enja na pakiranju ili proizvodu.
Nemojte upotrebljavati proizvod ako ima znakova propadanja.
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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 vazecim saveznim, drzavnim i lokalnim propisima. Potrebno je paZljivo procitati i
slijediti upute. To ukljuuje odlaganje upotrijebljenih ili neupotrijebljenih reagensa, kao i bilo kojega drugog kontaminiranog
materijala za jednokratnu upotrebu u skladu s postupcima za infektivne ili potencijalno infektivne proizvode.

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

e Reakcija askorbinske kiseline s kisikom je egzotermna. Medutim, temperatura papirnate vreéice sustava za stvaranje
atmosfere neée prijeci 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 nosa¢ 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. ANO025A/ANO035A) pripremite Oxoid Anerobic Indicator (BR0055B) tako da
odrezete i izlozite vrpcu od 10 mm te je umetnete u manju gornju stezaljku nosaca zdjelica.

3.  Spustite nosac u polikarbonatnu bazu.

4. Otvorite vrec¢icu AnaeroGen/CampyGen/CO,Gen na oznagenom urezu i izvadite papirnatu vreéicu koja se nalazi unutra.

5.  Odmah stavite papirnatu vrecicu u odgovarajucu stezaljku na nosacu plocica unutar posude/kutije (pogledajte tehnicke
upute).

6. Nakon Sto 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. I1zbjegavajte 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 odgovarajuc¢eg 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 oStecene kako bi se mogle upotrebljavati za svoju namjenu. Pogledajte povezane informacije o
proizvodima sustava za stvaranje atmosfere za ostala ograni¢enja.

Objasnjenje simbola

Simbol Definicija

KataloSki broj

3) &
o

Medicinski proizvod za in vitro
dijagnostiku

LOT

Sifra serije
Proucite upute za upotrebu ili proucite

[E elektronicke upute za upotrebu

Nemojte upotrebljavati proizvod ako je
pakiranje oSteceno i proCitajte upute za
upotrebu

“ Proizvoda¢
Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici

/ Europskoj uniji

C? Europsko ocjenjivanje sukladnosti

K Ocjenjivanje sukladnosti Ujedinjene
C n Kraljevine
U DI Jedinstvena identifikacijska oznaka
proizvoda
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Uvoznik — za oznaCavanje subjekta koji
uvozi medicinski proizvod u pojedinu
zemlju. Primjenjivo u Europskoj uniji

- Proizvedeno u Japanu

© 2025. Thermo Fisher Scientific Inc. Sva su prava pridrzana.
Oznake zbirke 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.

u Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, UK
Za tehnic¢ku pomo¢ obratite se svom lokalnom distributeru.

Podaci o reviziji

Inacica Datum izdavanja i uvedene izmjene
4.0 2025-08-15
Ispravljena tipografska pogreska
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AnaeroJar™ 2.5L, AnaeroBox™ 2.5L & AnaeroBox™ 3.5L HU
AGO0025A, AB0025A és AB0035A

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

Rendeltetés

Az AnaeroJar™ 2.5L, AnaeroBox™ 2.5L AnaeroBox™ 3.5L (AG0025A, AB0025A és ABO035A) a

mikroorganizmusok tenyésztéséhez optimalis (pl. mikroaerofil, CO,-dal dusitott vagy anaerob) l1égkori feltételek fenntartasara szolgal.
A tartozékok diagnosztikai munkafolyamatban hasznalatosak, hogy segitsék a klinikusokat a taptalaj-eszk6z6kon tenyésztett
baktériumok szaporitasaban, izolalasaban és/vagy kimutatasaban.

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

Osszefoglalé és magyarazat
Ezek a termékek a mikroorganizmusok tenyésztéséhez optimalis Iégkori feltételek fenntartasara hasznalhatok.

A médszer alapelve
Az AnaeroJar™ 2.5L (AG0025A), AnaeroBox™ 2.5L (AB0025A) AnaeroBox™ 3.5L (ABO035A) a mikroorganizmusok tenyésztéséhez
optimalis (pl. mikroaerofil, CO,-dal dusitott vagy anaerob) Iégkdri feltételek fenntartasara szolgald tartozékok.

Az 6sszetevOk leirasa
Az AnaeroJar 2.5L (AG0025A) egy 2.5L-es edény, amely akar 12 Petri-csészét is képes befogadni, 2.55 literes kapacitasu polikarbonat
edényalappal és fedéllel, amelyet négy 6nszelléz6 kapocs rogzit az alaphoz. Az edényt az AnaeroGen 2.5L Sachet (CD0025A)
zacskoval, a CO,Gen™ 2.5L Sachet (CD0025A) zacskéval és a CampyGen™ 2.5L Sachet (CN0O025A) zacskdval val6é hasznalatra
tervezték. A kovetkezd termékek az AnaeroJar
2.5L (AG0025A) egyes Osszetevdi, amelyek kilon-kulon
kaphatok.

AnaeroJar Base (AG0026A)

AnaeroJar Lid (AG0027A)

AnaeroJar Plate Carrier (AG0029A)

AnaeroJar O-Ring (AG0030A)

AnaeroJar Clips (AG0031A)

Az AnaeroBox™ 2.5L (AB0025A) egy 2,5 literes, téglalap alaku tartaly, amely legfeljebb 12 Petri-csésze vagy 6 mikrolemez
befogadasara alkalmas, és polikarbonat fedéllel és poliacetal reteszekkel ellatott alappal rendelkezik. A dobozt az AnaeroGen 2.5L
Sachet (CD0025A) zacskéval, a CO,Gen™ 2.5L Sachet (CD0025A) zacskoval és a CampyGen™ 2.5L Sachet (CNO025A) zacskoval
valé hasznalatra tervezték. A kdvetkezd termékek az Anaerobox 2.5L (AB0025A) egyes dsszetevdi, amelyek kilén-kilén kaphatok.
e  Anaerobox Lid (AB0025L)
e  Anaerobox Seal (AB0025S)

Az AnaeroBox™ 3.5L (ABO035A) egy 35 literes, téglalap alaki  tartaly, amely legfeliebb 18  Petri-csésze befogadasara
alkalmas, és polikarbonat fedéllel és poliacetal reteszekkel ellatott alappal rendelkezik. A dobozt az AnaeroGen 3.5L Sachet (ANOO35A)
zacskoval és a CampyGen™ 3.5L Sachet (CNOO35A) zacskéval valé hasznalatra tervezték. A kdvetkezé termékek az AnaeroBox™
3.5L (ABO035A) egyes 6sszetevdi, amelyek kilon-kilon kaphatok.

e Anaerobox Lid (AB0035L)

e Anaerobox Seal (AB0035S)

Sziikséges, de nem biztositott anyagok
Inokulalt taptalaj
Inkubatorok
Minéség-ellenérzé mikroorganizmusok
AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0O025A)
AnaeroGen 3.5L Sachet (ANO0O35A)
CO2Gen™ 2.5L Sachet (CD0025A)
CampyGen™ 2.5L Sachet (CNO025A)
CampyGen™ 3.5L Sachet (CNOO35A)
Resazurin Anaerobic Indicator (BR0O055B)

Figyelmeztetések és dvintézkedések
e  Kizardlag in vitro diagnosztikai hasznalatra.
. Kizarolag professzionalis hasznalatra.
e Az els6 hasznalat elétt ellenérizze a termék csomagolasat.
e Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolason vagy a terméken lathaté sérilések vannak.
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e Ne hasznalja az eszkozt, ha karosodas jeleit észleli.

e  Minden laboratorium sajat felel6ssége, hogy a keletkezett hulladékot jellegének és veszélyességi fokanak megfeleléen kezelje, és
a szovetségi, allami és helyi eléirasoknak megfeleléen kezelje vagy artalmatlanitsa. Olvassa el és szorosan kdvesse az
utasitasokat. Ez magaban foglalja a hasznalt vagy fel nem hasznalt reagensek és egyéb szennyezett hulladékanyag
artalmatlanitasat a fertéz6 vagy potencialisan fert6z6 termékekre vonatkozo eljarasok szerint.

e  Amint az AGS papirzacsko a levegébe kerll, a reakcié beindul. Ezért fontos, hogy a papirzacskét egy percen belll az
edénybe/dobozba helyezze és lezarja az edényt/dobozt.

e Az aszkorbinsav és az oxigén reakcitja exoterm. Az AGS papirzacské h6mérséklete 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 szabalyozo
hatésagnak, ahol a felhasznalé és/vagy a beteg tartézkodik.

Az eljaras

1. Helyezze az inokulalt lemezeket a lemeztartdba. Az egyszer hasznalatos miianyag Petri-csészéknek szell6ztethetének
kell lennilik, hogy el6segitsék a gazok atjutasat a csészék belseje és kulseje kdzott.

2. Az anaerob rendszer (azaz ANO025A/ANO035A) hasznalata esetén készitse elé az Oxoid Anaerobic Indicator
(BRO055B) azaltal, hogy elvagja és szabadda teszi a szévetcsik 10 mm-es szakaszat, és behelyezi a csészetarté kisebb,
felsd kapcsaba.

3. Engedje le a tartét a polikarbonat alapba.

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

5. Azonnal helyezze a papirzacskot a lemeztarté megfelelé kapcsaba az edényben/dobozban (lasd a miiszaki leirast).

6. Miutan a zacskot a tartoba illesztette, azonnal helyezze a fedelet az edényre/dobozra, tigyelve ra, hogy az O-gylri/témité a
helyén legyen.

7. Anaerob rendszer hasznalata esetén az anaerob indikator ré6zsaszinirél fehérre valtozik, vizualisan jelezve az

anaerobiozist.

8. A megfeleld inkubalasi idészak utan tavolitsa el az edényt/dobozt, és nyissa ki a fedelet azaltal, hogy évatosan lenyomja a
kapcsokat, hogy az edény/doboz fedele levaljon az alaprdl. Kerlni kell a kapcsok/tomité tulzott lefelé nyomasat.

9. Néha enyhe vakuum alakulhat ki, ami negativ nyomast okoz, és ellenallashoz vezet a fedél eltavolitasaban (a kapcsok
felengedése utan). Ezt egy megfelel eszkdz, példaul egy kis érme hasznalataval lehet legy&zni tgy, hogy a
vakuummentesitd csavart az éramutato jarasaval ellentétes iranyba forditja, lehetévé téve a levegd bearamlasat. Tovabbi
hasznalat el6tt fontos azonban biztositani a szelep felengedését azéltal, hogy azt az éramutato jardsaval megegyez6 iranyba
forditja.

Korlatozasok
A rendeltetésik elérése érdekében az edényeken/dobozokon nem lehet sériilés. Az egyéb korlatozasokkal kapcsolatban tekintse
meg a kapcsolédo AGS termékinformaciokat.

Szimboélumok magyarazata

Szimbdélum Meghatarozas
REF . .
1 Katalogusszam
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z
LOT Tételszam
Olvassa el
E[i:I a hasznalati utmutatét vagy az elektronikus
hasznalati Gtmutatét

Ne haszndlja a csomagolas sérllése esetén és
olvassa el a hasznalati dtmutatoét

Meghatalmazott képvisel® az Eurdpai

Kozosségben/

Eurdpai Unidban

ct Eurdpai megfelel6ségértékelés

K Egyesiilt Kiralysag megfeleléségértékelése

CA
U D I Egyedi eszkb6zazonosito
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Importér — Az orvostechnikai eszkozt az adott
terlletre importalo jogi személyt jelzi. Az Eurdpai
Uniéra vonatkozik

Japanban keészilt

=D

©2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog fenntartva. Az ATCC® és ATCC® katalogusjelek az American Type Culture Collection
védjegyei.

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

C

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

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

UK
CA

Valtoztatasokkal kapcsolatos informaciok

Verzié A kiadas datuma és a bevezetett
modositasok

4.0 2025-08-15
Tipogréfiai hiba javitva
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AnaeroJar™ 2.5L, AnaeroBox™ 2.5L & AnaeroBox™ 3.5L IT
AG0025A, AB0025A & AB0035A

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

Uso previsto

Gli accessori AnaeroJar™ 2.5L, AnaeroBox™ 2.5L & AnaeroBox™ 3.5L(AG0025A, AB0025A e AB0O035A)

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™ 2.5L(AG0025A), AnaeroBox™ 2.5L(AB0025A) & AnaeroBox™ 3.5L (ABO035A) 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 2.5L (AG0025A) e una giara da 2.5LI in 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 & progettata per essere
utilizzata con le bustine AnaeroGen2 .5L S ach et (AN0025A), CO,Gen™ 2.5L Sachet(CD0025A) e
CampyGen™ 2.5L Sachet (CNO025A). | prodotti indicati di seguito sono componenti singoli dell’accessorio AnaeroJar 2.5L1 (AG0025A)
disponibili separatamente.

e  AnaeroJar Base (AG0026A)

AnaeroJar Lid (AG0027A)

AnaeroJar Plate Carrier (AG0029A)

AnaeroJar O-Ring (AG0O030A)

AnaeroJar Clips (AG0031A)

L’accessorio AnaeroBox™ 2.5L(AB0025A) & un contenitore rettangolare da 25L in grado di contenere fino a 12 piastre di Petri 0 6
micropiastre, con coperchio in policarbonato e base con chiusure in poliacetato. La scatola & progettata per essere utilizzata con le
bustine AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0025A), CO,Gen™ 2.5L S achet(CD0025A) e CampyGen™ 2.5L Sachet (CNO025A). |
prodotti indicati di seguito sono componenti singoli del’accessorio AnaeroBox da 2,5 | (ABO025A) disponibili separatamente.

e  Anaerobox Lid (AB0O025L)

e  Anaerobox Seal (AB0025S)

L’accessorio AnaeroBox™ 3.5L(AB0035A) & un contenitore rettangolare da 3.5L in grado di contenere fino

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 3.5L (AN0035A) e CampyGen™ 3.5L (CNOO035A). | prodotti indicati di seguito sono
componenti singoli dell'accessorio AnaeroBox™ 3.5L (AB0035A) disponibili separatamente.

e  Anaerobox Lid (ABOO35L)

e  Anaerobox Seal (AB0035S)

e )

Materiali necessari ma non forniti
Terreni inoculati

Incubatori

Organismi di controllo della qualita
AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0O025A)
AnaeroGen 3.5L Sachet (ANO035A)
CO2Gen™ 2.5L Sachet (CD0025A)
CampyGen™ 2.5L Sachet (CNO025A)
CampyGen™ 3.5L Sachet (CNO035A)
Resazurin Anaerobic Indicator (BRO055B)

Avvertenze e precauzioni

e  Solo per uso diagnostico in vitro.

e  Solo per uso professionale.

e Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo utilizzo.
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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 o 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 La reazione dell'acido ascorbico con I'ossigeno € 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 all’autorita 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/ANO035A), preparare Oxoid Anaerobic Indicator(BRO055B)
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.

5. Collocare immediatamente la bustina di carta nell’apposita clip sul supporto per piastre all'interno della giara/scatola
(consultare la nota tecnica).

6. Dopo aver inserito la bustina nel supporto, collocare immediatamente il coperchio sulla giara/scatola, assicurandosi che I'O-
ring/la chiusura sia in posizione.

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

8. Rimuovere la giara/scatola dopo il periodo di 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.

9. Ditanto in tanto, pud verificarsi un leggero vuoto, che genera una pressione negativa, con conseguente resistenza durante la
rimozione del coperchio (dopo il 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

REF]|

m

Numero di catalogo

“ Dispositivo medico-diagnostico in vitro

5

—
o
e

Codice lotto
Consultare le istruzioni per I'uso o le istruzioni

EE' per I'uso elettroniche

Non utilizzare se la confezione & danneggiata
e consultare le istruzioni per 'uso
“ Produttore

Rappresentante autorizzato per la Comunita

europea/lI'Unione europea

ct Valutazione di conformita europea

K Valutazione di conformita per il Regno Unito

cA
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Identificazione unica del dispositivo (Unique

U DI Device Identifier, UDI)

Importatore: per indicare I'entita che importa il
dispositivo medico nel paese. Applicabile

all'Unione Europea

Prodotto in Giappone

©2025 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.

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

Per assistenza tecnica, rivolgersi al distributore locale.

Informazioni sulla revisione

Versione | Data di pubblicazione e modifiche
apportate

4.0- 202508-15

Errore tipografico corretto
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AnaeroJar™ 2.5L, AnaeroBox™ 2.5L & AnaeroBox™ 3.5L LT
AG0025A, AB0025A & AB0035A

Norédami iSsamios informacijos apie procediira, zr. susijusiy atmosferos generavimo sistemy (AGS) produkty (,,AnaeroGen*, ,C0O2Gen* ir
»CampyGen“) naudojimo instrukcijas.

Paskirtis

AnaeroJar™ 2.5L%, AnaeroBox™ 2.5L" & AnaeroBox™

3.5L" (AG0025A, ABO025A ir ABO035A) skirti naudoti siekiant iSlaikyti mikroorganizmy kultGroms 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 sglygas.

Metodo principas
JAnaeroJar™ 2.5L" (AG0025A), AnaeroBox™ 2.5L (AB0025A) ir ,AnaeroBox™ 3.5L"“ (ABO035A) yra priedai, skirti naudoti siekiant
iSlaikyti mikroorganizmy kultiroms optimalias atmosferos sglygas, pvz., mikroaerofilines, prisotintas CO, ar anaerobines sglygas.

Komponenty aprasymas

AnaeroJar 2.5L (AG0025A) parduodamas kaip 2.5LI placiakaklis indas, kuriame telpa 12 Petri 1€kSteliy, su 2,5 | talpos polikarbonatiniu
placiakaklio indo pagrindu ir danggiu, kuris tvirtinamas prie pagrindo keturiais spaustukais su voztuvu. Placiakaklis indas skirtas naudoti
su AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0025A), ,CO.,Gen™

2.5L Sachet (CDO0025A) ir ,CampyGen™ 2.5L Sachet (CNO025A). Toliau nurodyti atskiri AnaeroJar 2.5L (AG0025A) komponentai,
kuriuos galima jsigyti atskirai.

e  AnaeroJar Base (AG0026A)

AnaeroJar Lid (AG0027A)

AnaeroJar Plate Carrier (AG0029A)

AnaeroJar O-Ring (AGO030A)

AnaeroJar Clips (AG0031A)

AnaeroBox™ 2.5L(AB0025A) sudaro 2,5 | keturkampé talpyklé, kurioje telpa iki 12 Petri |ékSteliy arba 6 mikroplokstelés,
su polikarbonato dangteliu ir pagrindu su poliacetalio  sklgsCiais. Deézuté skirta naudoti su

AnaeroGen 2.5LSachet (AN0025A), CO,Gen™ 2.5LSachet (CD0025A) ir CampyGen™ 2.5L Sachet (CNO025A). Toliau nurodyti
atskiri Anaerobox 2.5L (AB0O025A) komponentai, kuriuos galima jsigyti atskirai.

e, Anaerobox Lid (AB0025L)

e Anaerobox Seal (AB0025S)

e )

AnaeroBox™ 3.5L (ABO035A) sudaro 3,5 | keturkampé talpyklé, kurioje telpa iki 18 Petri IékSteliy, su polikarbonato dangteliu ir pagrindu
su poliacetalio sklgsciais. Dézuté skirta naudoti su ,AnaeroGen 3.5LSachet (ANO035A) ir CampyGen™ 3.5L Sachet (CNOO35A).
Toliau nurodyti atskiri AnaeroBox™ 3.5L (ABO035A) komponentai, kuriuos galima jsigyti atskirai.

e  Anaerobox Lid (ABOO35L)

e Anaerobox Seal (AB0035S)

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos
Inokuliuota terpé

Inkubatoriai

Kokybés kontrolés organizmai

AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0025A)

AnaeroGen 3.5L Sachet (ANOO35A)

CO2Gen™ 2.5L Sachet (CD0025A)

CampyGen™ 2.5L Sachet (CN0O025A)
CampyGen™ 3.5L Sachet (CNO035A)

Resazurin Anaerobic Indicator (BR0055B)

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
e  Skirta naudoti tik in vitro diagnostikos tikslais.

Tik profesionaliam naudojimui.
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 tvarkyma pagal jy pobud;j ir pavojingumo laipsnj ir uz tai,
kad jos buty 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
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=D

uzterSty vienkartiniy medziagy iSmetimg po proceddry ir taikoma infekciniams arba potencialiai uzkreciamiems
produktams.

. 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 ragsties reakcija su deguonimi yra egzoterminé. Taciau AGS popierinio paketélio temperatira nevirS§ys 65°C.

Pavojingi incidentai
Apie bet kokj pavojingg incidenta, susijusj su priemone, batina pranesti gamintojui ir atitinkamai Salies, kurioje registruotas
naudotojas ir (arba) pacientas, reguliavimo institucijai.

Procedura

1. |dékite inokuliuotas leksteles j plokSteliy dekla. Vienkartinés plastikinés Petri I€kStelés turi bati ventiliuojamos, kad
dujos galéty judéti is Iekstelés vidaus j iSore ir atvirkSciai.

2. Naudodami anaerobineg sistemg (t. y. ANOO25A / ANOO35A), paruoskite Oxoid Anaerobic Indicator (BR0O055B)

prakirpdami ir iStraukdami 10 mm medziaginés juostelés, jdékite | mazesnj virSutinj I€ksteliy déklo spaustuka.

Jleiskite dékla j polikarbonatinj pagrinda.

Prapléskite ,AnaeroGen*/ ,CampyGen*“/ ,CO,Gen" paketél] ties pléSimo Zyme ir iSimkite i$ jo popierinj paketél;.

Nedelsdami jdékite popierinj paketélj j atitinkama spaustukg placiakaklio indo / déZutés 1éksteliy dékle (Zr. techninj

informacinj lapelj).

6. ]déje paketélj j déklg nedelsdami placiakaklj indg / dézute uzdenkite dangg€iu, pasiripindami, kad ziedinis tarpiklis /
sandariklis baty savo vietoje.

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

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

9. Kartais gali susidaryti nedidelis vakuumas, sukuriantis neigiamg slégj, dél kurio galimas pasiprieSinimas nuimant dangtj
(atlaisvinus spaustukus). To iSvengti galima naudojant tinkamg daiktg, pvz., monetg, vakuumo iSleidimo varztui pasukti
pries laikrodzio rodykle ir j vidy jleisti oro. Taciau prie§ naudojant kitg kartg batina pasirtpinti, kad vozZtuvas baty vél
uzsandarintas pasukant ji pagal laikrodzio rodykle.

o s w

Apribojimai
Kad placiakakliai indai / déZutés galéty veikti pagal paskirtj, jie turi bati nepazeisti. Kitus apribojimus Zr. informacijoje apie atitinkama
AGS produkta.

Simboliy paaiskinimai

Simbolis Apibréztis
RE

.m.

Katalogo numeris

<
o

In vitro diagnostikos medicinos
priemoné

—
o
-

Partijos kodas

Zr. naudojimo instrukgijas arba elektronines
naudojimo instrukcijas

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir
vadovautis naudojimo instrukcijomis

Gamintojas

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje /
Europos Sajungoje

Europos atitikties jvertinimas

JK atitikties jvertinimas

s5alll 168

Unikalusis priemonés Identifikatorius

=
S

Importuotojas — nurodyti medicinos prietaisg|
i lokale importuojantj subjekta. Taikoma
Europos Sajungoje

&
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saugomos.
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AnaeroJar™ 2.5L, AnaeroBox™ 2.5L & AnaeroBox™ 3.5L PL
AGO0025A, AB0025A i AB0035A

Szczegoétowe informacje dotyczace procedur znajduja sie w instrukcji uzycia powigzanych systeméw do generowania warunkéw
atmosferycznych (AGS) (AnaeroGen, COGen i CampyGen).

Przeznaczenie

AnaeroJar™ 2.5, AnaeroBox™ 2.5L &i AnaeroBox™ 3.5L (AG0025A, AB0025A i ABO035A) stuzg do utrzymania optymalnych
warunkoéw atmosferycznych (np. mikroaerofilnych, wzbogaconych w CO; lub beztlenowych) dla hodowli drobnoustrojéw. 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 testéw diagnostycznych.

Podsumowanie i objasnienie
Produkty te stuzg do utrzymania optymalnych warunkéw atmosferycznych podczas hodowli drobnoustrojow.

Zasada dziatania

Akcesoria AnaeroJar™ 2.5L (AGO0025A), AnaeroBox™ 2.5L (AB0025A) i AnaeroBox™ 3.5L (ABO035A) stuzg do utrzymania
optymalnych warunkéw atmosferycznych (np. warunkéw  mikroaerofilnych, wzbogaconych ~w CO; i beztlenowych) dla hodowli
drobnoustrojow.

Opis elementow zestawu

AnaeroJar 2.5L (AG0025A) jest dostarczany jako stoik o pojemnosci 2,51 mieszczgcy do 12 szalek Petriego, z poliweglanowg
podstawg o pojemnosci 2,51 i pokrywg przymocowang do podstawy za pomoca czterech samoodpowietrzajgcych sie klipséw. Stoik
jest przeznaczony do uzytku z saszetkg AnaeroGen 2.5L (ANO025A), saszetkg CO,Gen™ 2.5L (CD0025A) i CampyGen™
2.5L (CNO0025A). Ponizej przedstawiono poszczegodlne elementy produktu AnaeroJar 2,5 | (AG0025A), ktére sg dostepne osobno.

e AnaeroJar Base (AG0026A)

AnaeroJar Lid (AG0027A)

AnaeroJar Plate Carrier (AG0029A)

AnaeroJar O-Ring (AG0030A)

AnaerodJar Clips (AG0031A)

AnaeroBox™ 2.5L (AB0025A) jest dostarczany jako prostokatny pojemnik o pojemnosci 2,5 | mieszczacy do 12 szalek Petriego lub 6
mikroptytek, z poliweglanowg pokrywg i podstawg z zatrzaskami z poliacetalu. Produkt ten jest przeznaczony do stosowania z
AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0025A), CO,Gen™ 2.5L Sachet (CD0025A) i CampyGen™ 2.5L (CNO025A). Ponizej przedstawiono
poszczegdlne elementy produktu Anaerobox 2.5L(AB0025A), ktére sg dostepne osobno.

e  Anaerobox Lid (AB0025L)

e  Anaerobox Seal (AB0025S)

AnaeroBox™ 3.5L (ABO035A) jest dostarczany jako prostokgtny pojemnik o pojemnosci 3,5 | mieszczacy do 18 szalek Petriego,
z poliweglanowg pokrywa i podstawg z zatrzaskami z poliacetalu. Produkt ten jest przeznaczony do uzytku z AnaeroGen
3.5L Sachet (ANO035A) i CampyGen™ 3.5L Sachet (CNOO35A). Ponizej przedstawiono poszczegdine elementy produktu
AnaeroBox™ 3.5L(AB0035A), ktére sa dostepne osobno.

e Anaerobox Lid (ABOO35L)

e  Anaerobox Seal (AB0035S)

Materialy wymagane, ale niedostarczane
Inokulowane podtoze

Inkubatory

Drobnoustroje do kontroli jakosci

AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0025A)

AnaeroGen 3.5L Sachet (ANO035A)

CO2Gen™ 2.5L Sachet (CD0025A)
CampyGen™ 2.5L Sachet (CNO025A)
CampyGen™ 3.5L Sachet (CNO035A)
Resazurin Anaerobic Indicator (BR0055B)

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e  Wytacznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

e  Wylacznie do uzytku profesjonalnego.

e  Przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢ opakowanie produktu.

e Nie uzywac¢ produktu, jesli widoczne jest jakiekolwiek uszkodzenie opakowania lub jego samego.
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e Nie uzywac wyrobu, jesli wystepuja oznaki Swiadczgce o pogorszeniu sie jego stanu.

e 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 odczynnikdw, a takze innych zanieczyszczonych materiatbw jednorazowego uzytku zgodnie z
procedurami obowigzujgcymi w odniesieniu do produktéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

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

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

Powazne incydenty
Kazdy powazny incydent, ktéry wystgpit 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 wspomoc przeptyw gazu od wnetrza szalek na zewnatrz.

2. W przypadku stosowania systemu beztlenowego (tj. ANO025A/ANO035A) nalezy przygotowa¢ wskaznik warunkow

beztlenowych Oxoid (BR0O055B) poprzez odciecie i odstoniecie 10 mm materiatowego paska, ktéry nalezy wiozyé w

mniejszy, gorny zacisk na przenosniku ptytek.

Opusci¢ przenosnik na podstawe z poliweglanu.

Rozerwac¢ saszetke AnaeroGen/CampyGen/CO,Gen we wskazanym miejscu i wyjg¢ z niej papierowg saszetke.

Natychmiast nalezy umiescic¢ papierowg saszetke w odpowiednim zacisku na przenosniku ptytek

w stoiku/pudetku (patrz ulotka techniczna).

6. Po wlozeniu saszetki do przenos$nika natychmiast nalezy umiesci¢ pokrywe na stoiku/pudetku, upewniajac sig, ze pierscien O-
ring / uszczelka sg na swoim miejscu.

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

8. Nalezy wyjac¢ stoik/pudetko po odpowiednim okresie inkubacji i otworzyé pokrywe, ostroznie naciskajac zaciski w celu
odfgczenia 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 odcigzajgcej w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara w celu zapewnienia doptywu powietrza. Wazne jest
jednak, aby przed ponownym uzyciem upewnic si¢, ze zawor zostat ponownie uszczelniony, obracajac go w kierunku
zgodnym
z ruchem wskazowek zegara.

ok w

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

Legenda symboli
Symbo Definicja
REF ! Numer katalogowy
Wyrob medyczny do diagnostyki in vitro
LOT Kod partii

w elektronicznej instrukcji uzytkowania

Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia
opakowania i zapoznac sie
z instrukcja uzytkowania
Upowazniony przedstawiciel na obszarze

EEI Sprawdzi¢ w instrukcji uzytkowania lub sprawdzi¢

Producent

Wspodlnoty Europejskiej / Unii Europejskiej

G Europejska ocena zgodnosci

C E Brytyjska ocena zgodnosci
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Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

UDI

Importer — wskazuje podmiot importujgcy wyréb
medyczny na rynek lokalny. Dotyczy Unii
Europejskiej
Wyprodukowano w Japonii

©2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
ATCC® oraz znaki katalogowe ATCC® sg znakami towarowymi American Type Culture Collection.
Wszelkie pozostate znaki towarowe stanowig witasnosc firmy Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych.

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

Aby uzyskaé pomoc techniczng, prosimy skontaktowac si¢ z okalnym dystrybutorem.

Informacje o wersji

Wersja Data wydania i wprowadzone zmiany
4.0 2025.08-15
Poprawiono btad typograficzny
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AnaeroJar™ 2.5L, AnaeroBox™ 2.5L & AnaeroBox™ 3.5L PT
AGO0025A, AB0025A & AB0035A

Consulte as instrugées de utilizacdo dos produtos dos Sistemas de Geragdo de Atmosfera (AGS) associados (AnaeroGen, CO.Gen e
CampyGen) para obter os detalhes do procedimento.

Utilizagao prevista

O AnaeroJar ™ 2.5, AnaeroBox ™ 2.5 & AnaeroBox ™ 3.5L (AG0025A, AB0025A & AB0O035A) s&o usados para manter condigdes
atmosféricas ideais (por exemplo, microaerdfila, enriquecida com CO, ou anaerdbia) para a cultura de microorganismos. Os
acessorios sao usados num fluxo de trabalho de diagnéstico para auxiliar os médicos no crescimento, isolamento e/ou detecdo de
bactérias cultivadas em dispositivos de meios de cultura.

Os acessorios sdo apenas para uso profissional, ndo sdo automatizados e nem sao diagndsticos complementares.

Sintese e explicagao
Estes produtos sado utilizados para manter as condi¢cdes atmosféricas ideais para a cultura de microorganismos.

Principio do método

AnaeroJar™ 2.5L (AGO0025A), AnaeroBox™ 2.5L (ABO025A) e AnaeroBox™ 3.5L (ABO035A) sdo acessorios destinados a serem
usados para manter as condigdes atmosféricas ideais para microrganismos cultivados, por exemplo, condigbes microaerdfilas,
enriquecidas em CO, e anaerobias.

Descrigdo dos componentes

O AnaeroJar 2.5L 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 ventilagédo automatica. O frasco foi projetado para
ser usado com a AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0025A), a CO,Gen™ 2.5L Sachet(CD0025A) e a CampyGen ™ 2.5L Sachet
(CNO025A). Os seguintes produtos sdo componentes individuais do Anaerodar 2.5L (AG0025A), que estdo disponiveis
separadamente.

e  AnaeroJar Base (AG0026A)

AnaeroJar Lid (AG0027A)

AnaeroJar Plate Carrier (AG0029A)

AnaeroJar O-Ring (AG0030A)

AnaeroJar Clips (AG0031A)

A AnaeroBox™ 2.5L (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 AnaeroGen 2.5L Sachet
(ANO025A), CO,Gen™ 2.5L Sachet (CD0025A) e CampyGen™ 2.5L Sachet (CNO025A). Os seguintes produtos sdo componentes
individuais da Anaerobox 2,5 L (AB0025A), que estéo disponiveis separadamente.

e  Anaerobox Lid (AB0025L)

e  Anaerobox Seal (AB0025S)

e )

A AnaeroBox™ 3.5L (ABO035A) é fornecida num recipiente retangular de 3,5 L para até 18 placas de Petri, com tampa de
policarbonato e base com travas de poliacetal. A caixa foi projetada para ser usada com a AnaeroGen 3.5L Sachet (ANOO35A) e a
CampyGen™ 3.5L Sachet(CNO035A). Os seguintes produtos sdo componentes individuais da AnaeroBox™ 3.5L (ABO035A), que estao
disponiveis separadamente.

e  Anaerobox Lid (ABO0O35L)

e  Anaerobox Seal (AB0035S)

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
Meio inoculado

Incubadoras

Organismos para controlo de qualidade

AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0025A)

AnaeroGen 3.5L Sachet (ANO035A)

CO2Gen™ 2.5L Sachet (CD0025A)

CampyGen™ 2.5L Sachet (CNO025A)
CampyGen™ 3.5L Sachet (CNO035A)

Resazurin Anaerobic Indicator (BR0055B)

Adverténcias e precaugoes

e  Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

e  Apenas para utilizagao profissional.

e Inspecione a embalagem do produto antes da primeira utilizagao.

e Nao use o produto se houver algum dano visivel na embalagem ou no produto.

Page 43 of 51
MBD_BT_IFU-0642


http://www.thermofisher.com/

e Nao use o dispositivo se houver sinais de deterioragao.

e E daresponsabilidade 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 instrugbes devem ser
lidas e devidamente cumpridas. Isto inclui a eliminagdo de reagentes usados ou ndo 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 reagao 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 reagdo do acido ascorbico com o oxigénio & exotérmica. No entanto, a temperatura da saqueta de papel AGS néo
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 estao 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 anaerobio (isto €, ANO025A/ANO035A), prepare o Oxoid Anaerobic Indicator (BR0055B) 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.

5. Cologque imediatamente a saqueta de papel no clipe apropriado, no suporte de placas dentro do frasco/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 anaerobio, o indicador anaerébio mudara de rosa para branco, dando uma indicagao visual de anaerobiose.

8. Remova o frasco/a caixa apds o periodo de incubagao 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 (ap0s a libertagéo 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-horéario, permitindo a entrada de ar. E importante, no entanto, garantir que
a valvula seja vedada novamente, girando-a no sentido horario, antes de continuar a usa-la.

Limitagoes

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

Legenda dos simbolos

Simbolo Definigao

RE

m

1 Numero de catalogo

5

“ Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

LOT Cadigo de lote
Consultar
E[i:I instrugdes de utilizagéo ou instrugdes de
utilizagéo
eletronicas

N&o utilizar em caso de danos na
embalagem e consultar instrugdes de
utilizagéo
“ Fabricante

Representante autorizado na Comunidade

Europeia/

Uni&o Europeia

ct Avaliagdo Europeia de Conformidade

K Avaliagao de Conformidade do Reino Unido

CA

U D I Identificador Unico do dispositivo
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Importador - Para indicar a entidade
importadora do dispositivo médico para a

localidade. Aplicavel a Unido Europeia

Fabricado no Jap&o

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos reservados.
ATCC® e as marcas do catalogo ATCC® sao marcas comerciais da American Type Culture Collection.

Todas as outras marcas comerciais sao propriedade da Thermo Fisher Scientific Inc. e das suas subsidiarias.

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

Para obter assisténcia técnica, contacte o seu distribuidor local.

Informagdes de revisao

Versao Data de emissao e modificacoes
introduzidas

4.0 2025-08-15

Erro tipografico corrigido

Page 45 of 51
MBD_BT_IFU-0642



1]

www.thermofisher.com

AnaeroJar™ 2.5L, AnaeroBox™ 2.5L & AnaeroBox™ 3.5L RO
AG0025A, AB0025A & AB0035A

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

Domeniu de utilizare

AnaeroJar™ 2.5L, AnaeroBox™ 2.5L & AnaeroBox™ 3.5L (AG0025A, AB0025A & AB0035A) 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 conditile atmosferice optime pentru cultura microorganismelor.

Principiul metodei

AnaeroJar™ 2.5L (AGO0025A), AnaeroBox™ 2.5L (AB0025A) si AnaeroBox™ 3.5L (ABO035A) sunt accesorii care sunt destinate a
fi utilizate pentru a mentine conditii atmosferice optime pentru microorganismele de cultura, de exemplu, conditii microaerofile, CO-
fmbogatit 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 2,51 (AG0025A), care sunt disponibile separat.

e  AnaeroJar Base (AG0026A)

AnaerodJar Lid (AG0027A)

AnaerodJar Plate Carrier (AG0029A)

AnaeroJar O-Ring (AG0030A)

AnaeroJar Clips (AG0031A)

AnaeroBox™ 2.5L (AB0025A) 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 AnaeroGen 2.5L Sachetl
(ANQO025A), CO.Gen™ 2.5L Sachet(CD0025A) si CampyGen™ 2.5L Sachet (CNO025A). Urmatoarele produse sunt componente
individuale ale Anaerobox 2.5L (AB0025A), care sunt disponibile separat.

e  Anaerobox Lid (AB0025L)

e  Anaerobox Seal (AB0025S)

AnaeroBox™ 3.5L (ABO035A) este furnizat sub forma unui recipient dreptunghiular de 3,5 | pentru pana la 18 vase Petri, cu capac din
policarbonat si 0 baza cu incuietori din poliacetal. Cutia este conceputa pentru a fi utilizatd cu AnaeroGen 3.5L Sachet (ANO035A) si
CampyGen™ 3.5L Sachet(CNO035A). Urmatoarele produse sunt componente individuale ale AnaeroBox™ 3.5L (ABO035A), care sunt
disponibile separat.

e  Anaerobox Lid (ABOO35L)

e  Anaerobox Seal (AB0035S)

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate
Medii inoculate

Incubatoare

Organisme pentru controlul calitatii

AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0025A)

AnaeroGen 3.5L Sachet (ANO035A)

CO2Gen™ 2.5L Sachet (CD0025A)

CampyGen™ 2.5L Sachet (CNO025A)

CampyGen™ 3.5L Sachet (CNOO35A)

Resazurin Anaerobic Indicator (BRO055B)

Avertismente si precautii

Numai pentru diagnostic in vitro.

Numai pentru utilizare profesionala.

Inspectati ambalajul produsului inainte de prima utilizare.

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

Nu utilizati dispozitivul daca exista semne de deteriorare.

Gestionarea deseurilor produse in functie de natura si gradul de pericol este responsabilitatea fiecarui laborator, la fel si
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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) n decurs de un minut.

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

Incidente grave
Orice incident grav care a avut loc in 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 in suportul placii. Vasele Petri din plastic de unica folosintéa trebuie sé fie de tipul cu ventilatie,
pentru a ajuta transferul de gaz intre interiorul si exteriorul vaselor.

2. Cand utilizati sistemul anaerob (adica ANO025A/ANO035A), pregatiti Oxoid Anaerobic Indicator (BR0055B) taind si
expunand 10 mm din banda de material, introduceti-I in clema mai mica, superioara, de pe suportul pentru vase.

3. Coborati 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.

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, producéand o presiune negativa si rezultdnd 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, inainte 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
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Consultati instructiunile de utilizare sau
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Fabricat in Japonia

©2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile rezervate.
Marcile de catalog ATCC si ATCC sunt o marca comerciald 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, UK
Pentru asistenta tehnica, va rugam sa contactati distribuitorul local.

Informatii despre revizuire

Versiune | Data emiterii si modificarile introduse
4.0 2025-08-15
Eroare tipografica corectata

MBD_BT_IFU-0642

Page 48 of 51



1]

www.thermofisher.com

AnaeroJar™ 2.5L, AnaeroBox™ 2.5L & AnaeroBox™ 3.5L SV
AGO0025A, AB0025A, & AB0035A

Se bruksanvisningen for tillhérande Atmosphere Generation Systems (AGS) produkter (AnaeroGen, CO:Gen och CampyGen) foér
procedurdetaljer.

Avsedd anviandning

AnaeroJar™ 2.5L, AnaeroBox ™ 2.5L och AnaeroBox ™

3.5L (AG0025A, AB0025A & ABO035A) anvands for att uppratthalla optimala atmosfariska forhallanden (t.ex. mikroaerofila, anrikade
CO; eller anaerob) for odling av mikroorganismer. Tillbehéren anvands i ett diagnostiskt arbetsfldde for att hjélpa lakare att odla,
isolera och/eller detektera bakterier som odlas pa odlingsmedieenheter.

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

Sammanfattning och férklaring
Dessa produkter anvands for att uppratthalla de optimala atmosfariska férhallandena for odling av mikroorganismer.

Metodprincip

AnaeroJar™ 2.5L (AG0025A), AnaeroBox™ 2.5L (AB0025A) och AnaeroBox™ 3.5L (AB0035A) ar tillbehor som ar avsedda att
anvandas for att uppratthalla 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 petriskalar, med 2,5 liters kapacitet polykarbonatburkbas och
lock fast vid basen med fyra sjalvventilerande klammor. Burken ar designad for att anvandas med AnaeroGen 2.5L Sachet (ANO025A),
CO,Gen™ 2.5L Sachet (CD0025A) och CampyGen™ 2.5L Sachet (CN0O025A). Fdljande produkter ar individuella komponenter i
AnaeroJar 2.5L (AG0025A), som ar tillgangliga separat.

e  AnaeroJar Base (AG0026A)

AnaeroJar Lid (AG0027A)

AnaeroJar Plate Carrier (AG0029A)

AnaeroJar O-Ring (AG0030A)

AnaeroJar Clips (AG0031A)

AnaeroBox™ 2.5L (AB0O025A) levereras som en 2,5 liters rektangular behallare for upp till 12 petriskalar eller 6 mikroplattor, med ett
polykarbonatlock och en bas med polyacetalsparrar. Boxen ar designad for att anvdndas med AnaeroGen 2.5L Sachet (ANO025A),
CO,Gen™ 2.5L Sachet (CD0025A) och CampyGen™ 2.5L Sachet (CN0O025A). Féljande produkter ar individuella komponenter i
Anaerobox 2.5L (AB0025A), som ar tillgangliga separat.

e Anaerobox Lid (AB0025L)

e  Anaerobox Seal (AB0025S)

AnaeroBox™ 3.5L (ABO035A) levereras som en 3,5 liters rektanguldr behallare for upp till 18 petriskalar, med ett polykarbonatlock
och en bas med polyacetalsparrar. Boxen ar designad for att anvandas med AnaeroGen 3.5L Sachet Pase (ANO035A) och
CampyGen™ 3.5L Sachet (CNOO35A).

Foljande produkter ar individuella komponenter i AnaeroBox™ 3.5L (ABO035A), som ar tillgangliga separat.
e  Anaerobox Lid (ABO035L)
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 (CNO025A)
CampyGen™ 3.5L Sachet (CNO035A)
Resazurin Anaerobic Indicator (BR0055B)

Varningar och forsiktighetsatgarder

Endast for diagnostisk anvandning in vitro.

Endast for professionellt bruk.

Inspektera produktférpackningen fore forsta anvandningen.

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

Anvand inte enheten om det finns tecken pa férsamring.

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

e Sasnart AGS-dospasen i papper exponeras for luften kommer reaktionen att starta. Det &r darfor viktigt att dospasen i papper
placeras i burken/ladan och burken/ladan forsluts inom en minut.

e Reaktionen mellan askorbinsyra och syre ar exoterm. Temperaturen pa AGS-papperspasen kommer dock inte att 6verstiga
65 °C.

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

Procedur

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

2. Nar du anvander det anaeroba systemet (dvs. ANO025A/AN0O035A) ska du férbereda Oxoid Anaerobic Indicator

(BR0055B) genom att klippa och exponera 10 mm av tygremsan, satt in i den mindre, 6vre klamman pa diskhallaren.

Sank ner hallaren i polykarbonatbasen.

Oppna en AnaeroGen/CampyGen/CO,Gen-pase vid det indikerade rivsnittet och ta bort papperspasen inifran.

Placera omedelbart papperspasen i Iamplig kldamma i plathallaren i burken/ladan (se Teknisk bilaga).

Efter att ha satt in dospasen i hallaren ska du omedelbart satta locket pa burken/ladan och se till att O-ringen/férseglingen

ar pa plats.

Nar det anaeroba systemet anvands kommer den anaeroba indikatorn att andras fran rosa till vit, vilket ger en visuell

indikation pa anaerobios.

8.  Ta bort burken/ladan efter 1amplig inkubationsperiod och 6ppna locket genom att forsiktigt trycka in kldmmorna for att
frigéra burkens/ladans lock fran basen. For stort tryck nedat pa kldammorna/tatningen bér undvikas.

9. Ibland kan ett latt vakuum uppsta, vilket ger ett undertryck och resulterar i motstand mot att locket tas bort (efter att
kldammorna har slappts). Detta dvervinns genom att anvénda ett lampligt féremal sdsom ett litet mynt for att vrida
vakuumavlastningsskruven moturs for att tillata ett inflode av Iuft. Det ar dock viktigt att se till att ventilen ar aterforsluten
genom att vrida den medurs fore ytterligare anvandning.

o oA w

~N

Begransningar
Burkarna/ladorna maste vara fria fran skador for att uppna sitt avsedda syfte. Se tillhérande AGS-produktinformation fér andra
begransningar.

Symbolférklaring

Symbo Definition
RE

LT

Katalognummer

<
(=)

Medicinteknisk produkt for in vitro- diagnostik

—
o
']

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 bedémning av dverensstammelse

Brittisk bedémning av 6verensstammelse

s5ald Yol

=
S

Unik enhetsidentifierare
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Importor — For att ange den enhet som
importerar den medicintekniska produkten.

Galler Europeiska unionen

Tillverkad i Japan

©2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Med ensamratt. ATCC®- och ATCC®-katalogmarkena &r ett varumarke 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

C€ch

Kontakta din lokala aterforsaljare for teknisk support.

Revisionsinformation

Version | Datum for utfardande och inférda andringar
4.0 2025-08-15
Typografiskt fel korrigerat
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