Instructions for Use: Brilliance™ VRE
Agar

PO1175A

Intended Use

Brilliance™ VRE Agar is a qualitative chromogenic
screening medium for the detection of Vancomycin
Resistant Enterococci (VRE) from rectal or faecal samples.
Brilliance™ VRE Agar is used in a diagnostic workflow to
aid clinicians in determining potential treatment options for
patients suspected of having bacterial infections.

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

Summary and Explanation

The enterococci are Gram-positive, catalase-negative
coccoidal bacteria commonly found in the gastrointestinal
tract of most warm-blooded animals." However, they are
opportunistic pathogens causing a variety of diseases
including bacteraemia,? endocarditis,® intra-abdominal and
pelvic infections, urinary tract infections,* and, in rare cases,
infections of the central nervous system.®

The enterococci are important nosocomial pathogens due
to their natural-intrinsic resistance to several antibiotics, for
instance penicillin’s, and many of the cephalosporins, and
their ability to rapidly develop resistance to new
antimicrobial agents as they are introduced.® The majority
of species of VRE that are isolated from clinical samples
are E. faecium and E. faecalis, while the remainder are E.
avium, E. casseliflavus, E. gallinarum, and E. raffinosus’.
Resistance of enterococci to vancomycin is conferred by
the van genes of which vanA and vanB are the most
common in isolates from humans.? These produce proteins
that act as ligase enzymes and interfere with peptidoglycan
synthesis.

The traditional method used for screening for VRE involves
selective isolation on Bile esculin azide agar containing
vancomycin and requires a minimum of 72 hours
incubation.® To shorten the detection time Brilliance™ VRE
chromogenic agar has been developed which is selective
and differential and can provide presumptive identification
within 24 hours with few additional supplemental tests
needed."?

Principle of Method

Differentiation of vancomycin resistant E. faecium from E.
faecalis is achieved through the inclusion of two
chromogens that are targeted by specific enzymes:
phosphatase and a-galactosidase. The action of these
enzymes on the chromogens causes release of the
coloured component inside the bacterial cell, resulting in
coloured colonies. The colour produced depends on which
enzymes the organisms produce. The presence of
phosphatase enzymes in both E. faecium and E faecalis
results in a light blue colony. E. faecium also produces a-
galactosidase, resulting in a mix of blue and pink to produce
pink to purple colonies. These are easily distinguished from
the light blue E. faecalis colonies. Additional antibiotics, in
combination with vancomycin, are present to suppress the
growth of competing flora including E. gallinarum and E.
casseliflavus, both of which are intrinsically resistant to
vancomycin, possessing the chromosomally encoded
VanC resistant mechanism.
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Typical Formula
grams per litre

Peptone 25
Salt mix 13
Agar 12
Chromogenic mix 0.45
Antibiotic cocktail 5ml

including vancomycin

Physical Appearance

Colour Pale Buff
Clarity Opaque

Fill weight 199+ 2g
pH 6.5+0.2

Materials Provided
e  The pack contains 10 x 90mm agar plates, film
wrapped.
. Each plate should only be used once.
. Each pack contains enough plates for 10
individual tests.

Materials Required but Not Supplied

. Inoculating loops

. Swabs
. Collection containers
. Incubators
e Quality control organisms
Storage
. Store product in its original packaging at 2-10°C

until used.

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

e  Store away from light.

e  Allow product to equilibrate to room temperature
before use.

. Do not incubate prior to use.

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 plates.

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

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

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

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

Refer to the Material Safety Data Sheet (MSDS) for safe
handling and disposal of the product at
www.thermofisher.com

Materials of animal origin

Brilliance™ VRE Agar contains yeast extract manufactured
from microbial raw materials, and peptone manufactured
from porcine, bovine and equine microbial raw materials.
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Specimen Collection, Handling and Storage
Requirements for specimen collection, handling and
storage of samples are described in local procedures and
guidelines such as the UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) B 37.

Procedure
e  Allow product to equilibrate to room temperature
before use.

. Inoculate and streak the specimen onto the
medium using a standard loop

. Incubate plates aerobically for 18-24 hours at

e 37+2°C.

e  Visually inspect plates to assess colony growth
and colour under good lighting.

. Negative plates should be incubated for an
additional 24 hours and re-assessed.

Interpretation
The presence of pink-purple or blue colonies indicates the
sample is VRE positive.
- Pink-purple colonies indicate E. faecium.
- Blue colonies indicate E. faecalis.
- White or colourless colonies indicate the
presence of non-VRE organisms.

Quality Control

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

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

Incubation Conditions:18 - 24 h @ 37° + 2°C aerobic
Positive Controls
Colony count is =2 50% of the control medium count

Enterococcus faecalis
NCTC 12201

1.5 mm, blue colonies

Enterococcus faecium 1.5 mm, pink-purple
NCTC 12202 colonies

Negative Controls

Escherichia coli No Growth
ATCC® 25922
Enterococcus faecalis No Growth
ATCC® 29212
Enterococcus faecalis No Growth

ATCC® 19433

Enterococcus gallinarum No Growth
ATCC® 35038

Enterococcus No Growth
casseliflavus

ATCC® 12755

Analytical performance

A study was conducted to assess the performance of
Brilliance™ VRE Agar." A total of 33 VRE pure cultures
and 79 negative cultures were tested, along with 10 un-
spiked and spiked faecal samples. The positive and
negative cultures were streaked onto each of the test from
a 0.5 McFarland suspension using a loop. Spiked and un-
spiked faecal samples were swabbed onto each of the test
plates and the swabs were incubated overnight in
Enterococcosel broth before being streaked onto each of
the plates. The plates were incubated according to
manufacturers’ instructions for up to 48 hours. Sensitivity
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for Brilliance™ VRE Agar was calculated based on the
presence of correctly coloured blue or pink colonies
(presumptive VRE) and any other coloured or colourless
colonies were reported. Specificity was calculated based on
the number of true negative plates, i.e., the number of
plates with correctly coloured non-VRE colonies plus plates
with no growth.

Performance Incubation Brilliance™
time (hr.) VRE Agar (%)

Sensitivity 24 70

Specificity 24 89.25

Clinical performance

Brilliance™ VRE Agar has been evaluated through a
series of external trials conducted at different laboratories
and hospitals, which compared and demonstrated the
performance of the device in a clinical setting. The
performance characteristics sensitivity, specificity, positive
predictive value (PPV) and negative predictive value
(NPV) have been assessed for this medium.

Brilliance™ VRE Agar proved to be a consistently highly
selective media for the isolation of VRE from clinical
samples, detecting presumptive VRE within 24 hours.
Additionally, it inhibited growth of intrinsically resistant E.
gallinarum and E. casseliflavus.

In one performance study, a total 398 stool samples and
250 rectal swabs were collected from asymptomatic
patients undergoing screening for VRE colonisation at four
geographically different hospitals in the United States."!
The study was conducted by trained staff experienced in
handling and interpreting VRE, at Lenexa, Kansas, USA.

Performance of Brilliance™ VRE Agar

Performance Brilliance™ VRE Agar
Characteristic (%)
Sensitivity 98.6
Specificity 99.8
PPV 99.5
NPV 99.3

The Summary of Safety and Performance (SSP) for this
device will be available in the European database on
medical devices where it is linked to the device’s Basic
UDI-DI (5032384Brilliance VREG6).

Refer to: Eudamed, https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Limitations

Organisms with atypical enzyme patterns may give
anomalous reactions on Brilliance™ VRE Agar.

Samples containing faecal material or blood may cause
some localised discolouration within the medium. This
discolouration should not be confused with a true
chromogenic reaction, where coloured colonies are visible.

Identifications are presumptive and should be confirmed.

Re-incubation to 48 hours increases the likelihood of false
positives.

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.
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Glossary of symbols

Symbol/Label

Meaning

Manufacturer

In Vitro Diagnostic Medical Device

~ 5 E

Temperature limit

-
o
-

Batch Code

Catalog Number

Do not re-use

Consult instructions for use or consult
electronic instructions for use

Contains sufficient for <n> tests

Use-by date

® <z 63

Do not use if package is damaged and
Consult instructions for use

Authorized representative in the
European Community/
European Union

Unique device identifier

USA: Caution: Federal law restricts
this device to sale by or on order of a
Physician

European Conformity Mark

UK Conformity Mark

ATCC Licensed 1}
Derivative

The ATCC Licensed Derivative® Emblem, the
ATCC Licensed Derivative® word mark, and
the ATCC catalogue marks are trademarks of
ATCC. Thermo Fisher Scientific Inc. is licensed
to use these trademarks and to sell products
derived from ATCC® cultures.

© 2019 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.
ATCC® is a trademark of ATCC. All other trademarks are
the property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its
subsidiaries. This information is not intended to encourage
use of these products in any manner that might infringe the
intellectual property rights of others.
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UHcTpyKunm 3a ynotpeba: Brilliance™
VRE Agar

PO1175A

MpeaHa3HayeHue

Brilliance™ VRE Agar e ka4ecTBeHa XpOMOreHHa CKpUHUHT
cpefa 3a OTKpMBaHE Ha PE3NCTEHTHU Ha BaHKOMWLIMH
eHTepokokn (VRE) oT pektanmHu unu dekanHu npobu.
Brilliance™ VRE Agar ce usnonssa B guarHoctukara, 3a aa
NMOMOrHE Ha KIUHUUMCTUTE MpU  OMpedensiHeTo Ha
noTeHUManHn Bb3MOXHOCTU 3a NeYeHVe Ha NauneHTn, 3a
KOUTO ce nofo3upa, 4e nmat 6akrepuanHn UHeKLuu.

W3penueTo e npegHasHayeHo camo 3a npodecuoHasiHa
ynotpe6a, He € aBToMaTU3MpaHO M He e Npuapyxasalla
AnarHoctuka.

O6006LweHne n ob6sACHeHne

EHTEpOKOKMTE  ca  rpam-fnonoXuTenHu,  KaTanasa-
oTpULATENHN  KOKOMAHM BaKkTepun, 4YecTo cpellaHu
B CTOMALLHO-YPEBHMS TPAKT Ha MOBEYETO TOMIOKPLBHM
XUBOTHW." BbNpeku ToBa Te ca ONopTIOHUCTUYHN NaTOreHu,
MPUYUHABALLM  Pa3NUYHM  3aB0NsBaHUs, BKIIOYUTENHO
6akTepremus,? eHpokapaur,? MHTpaabaoMUHamHM
1 Ta30BN UHAEKLIMK, MHPEKLMM Ha NUKOYHUTE NbTULLA,* 1
B PeaKu Ccryvyau WMHGEeKuMM Ha LeHTpanHata HepBHa
cucrema.®

EHTepoKkokuTe ca BaKHW HO30OKOMMWanHW naToreHyn nopagm
TsIXHaTa eCTecTBeHa MpUChLLA PE3UCTEHTHOCT KbM HSIKOIKO
aHTMBMOTMLUW, HanpuMep MEHUUMIIMHU W MHOTO  OT
LedanocnopuH1Te, 1 criocobHocTTa UM 6bp30 Aa passmBaT
PE3VUCTEHTHOCT KbM HOBU aHTUMUKPOOHWM areHTu npu
BbBexaaHeto um.b Mo-ronsmata yacTt ot sBugoseTe VRE,
KOMTO ca M30MnMpaHu OT KIMMHUYHKTE Npobw, ca E. faecium n
E. faecalis, nokaTto octaHanuTe ca E. avium, E. casseliflavus,
E. gallinarum w E. raffinosus 7. PeaucTeHTHOCTTa Ha
E€HTEePOKOKMTE KbM BaHKOMULIMH Ce Npuaaea oT van reHute,
OT koMTO vanA un vanB ca Ha-4ecTo cpeLlaHu B n3onatm ot
xopa.t Te npousBexaar MPOTEMHW, KOUTO AeWCcTBaT Karto
NrasHy eH3MK 1 NpeyaT Ha CMHTEe3a Ha NenTUAOrMKaH.

TpaouUMOHHMAT MeToZ, M3NON3BaH 3a CKpuHUHT 3a VRE,
BKI1OYBA CENEKTUBHO U30MMPaHe BbPXY XITbYeH eCKynuH
asug arap, CbaobpXKall BaHKOMULUMH, Y U3UCKBA MUHUMYM
72 vaca wHkyGaums.® 3a ga ce cCbKpatu BpemeTo 3a
OoTKpuBaHe, e paspaboTeH Brilliance™ VRE xpomoreHeH
arap, KONTO e cenekTMBeH n audpepeHumnaneH n Moxe aga
ocurypv npegnonaraema naeHTudmkaumsa B pamkuTte Ha 24
yaca, kaTto ca HeoGXoAMMW HSIKONKO AOMbIHUTENHU
ponbneawm Tecra.'®

MpuHUMN Ha MeToAa

[ndepeHumMpaHeTo Ha PE3NCTEHTHU KbM BaHKOMMULIVH
E. faecium ot E. faecalis ce noctura 4pe3 BKMYBaHE Ha
[Ba XpOMOreHa, KOUTO CTaBaT LUen Ha crneunduyHn
eH3uMu: docdaTasa u a-ranakrosngasa. [lencrteneTo Ha
TE3U  EH3UMU  BbPXY XPOMOreHWTE  Mpeau3BUKBa
ocBobOXaaBaHe Ha  OLBETEHUS KOMMOHEHT BbTpe
B bakTepuanHata kneTka, KoeTo BOAW [0 OLUBETeHu
KonoHuu. Mony4yeHusiT UBAT 3aBUCK OT TOBa KOU E€H3UMM
npoussexagar opraHMammute. Hanuuneto Ha eH3umu
doccatasa u B asete E. faecium v E faecalis Bogn no
CBETIIOCUHSA KOMnoHusa. E. faecium cblwo npoussexaa
a-ranaktosugasa, KoeTo BOAM 40 CMEC OT CMHBO U PO30BO,
3a ga ce nomyyaT po30BWM [0 NwnaBu KomoHuu. Te ce
pasnuyaBaT NecHO OT CBETNocuHUTE E. faecalis konoHuw.
HanuuyHn ca JONbAHUTENHN aHTMONOTULM, B KOMOUHaLMA
C BaHKOMWLWH, 3@ NOTUCKaHe Ha pacTexa Ha KOHKYpeHTHa
dnopa, BkntouutenHo E. gallinarum v E. casseliflavus, kato
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N [BeTe ca MNPUCHLLUO PE3UCTEHTHU KbM BaHKOMULMH,
npuTexaBaliM XPOMO3OMHO KOAMPaHUS PE3UCTEHTEH
MexaHu3bM Ha VanC.

TunuyHa coopmyna
rpama Ha nnuTbLp

MenToH 25
Cwmec oT con 13
Arap 12
XpomoreHHa cmec 0.45
AHTUOMOTNYEH KOKTEWS, 5mil
BKITHOYMTEITHO

BaHKOMULIVH

BtHuweH BuA

LiBsT Bbnepno kadeHnkaBoXbLAT
AcHoTa Henpo3spayeH

Terno Ha NbnHexa 19g+2g

pH 6.5+0.2

MpepnocraBeHu MmaTtepuanu
e OnakoBkaTa cbabpxa netputa ¢ arap 10 x
90 mm, yBUTK BbB WM.
e Bcako netpu TpsbBa Aa ce usnonssa camo
BEOHBbX.
e  Bcsaka onakoBka CbAbpXa AOCTaTbYyHO MeTputa
3a 10 oTaenHu TecTa.

HGOGXOAMMM, HO HenpeaocTaBeHuU,

MaTepuanun
e [pvMKM 3a MHOKYNMpaHe
. Tamnoxu
. CwbupaTenHu koHTenHepu
. MHkybaTopu
e OpraHusmu 3a KOHTPOI Ha Ka4yecTBOTO

CbxpaHeHue

. CbxpaHsiBaTe npoaykta B OpurMHanHarta
My onakoBka npu 2 — 10°C go ynotpeba.

e [lpogykTbT MOXe fa ce M3nonsea A0 U3TU4aHe
Ha cpoka Ha rogHocT, oTbensasaH Ha eTukeTa.

e [la ce cbxpaHsiBa faney oT CBETNVHa.

e OcraBeTe nmpogykta fa Cce YypaBHOBECK
[0 cTaiHa Temnepatypa npeau ynorpeba.

. He vHkybupaiTe npeamn ynotpeba.

I'Ipenynpem.quMﬂ M npeanasHu MepKu

Camo 3a in vitro gnarHocTtuka.

e  Camo 3a npodpecuoHanHa ynorpeba.

e [lpoBepeTe onakoBkaTa Ha npoAykTa npeau
nbpBata ynortpeba.

e He u3nonssaiite npoaykTa, ako uUMa BUAUMMU
roBpeay no onakoBkaTa v netpurara.

e  Heu3nonasealite npoaykTa cres noco4eHus cpok
Ha rogHoCT.

e  He nsnonseaiite u3genuneTo, ako MMa npusHaum
Ha 3amMbpcsiBaHe.

e  He u3nonssaite n3genueTo, ako LBETbT My ce e
npomMeHun wnu uMa [Apyrv  npusHaum Ha

BrioLIaBaHe.
e  OTroBOpHOCT Ha Bcsika naBopatopuss e Aa
ynpasnsea reHepvipaHuTe oTnagbum

B CbOTBETCTBME C TAXHOTO ECTECTBO M CTEMNEH Ha
oMacHoCT M da MM TpeTMpa WM W3XBbpns B
CbOTBETCTBYE c BCUYKM MPUIOKUMU
defepanHu, LWaTcku M MecTHU pasnopenbu.
YkasaHusTa TpsiGBa ga ce 4yeTar M cnaseat
BHMMaTenHo. ToBa BKMOYBA M3XBbpMsHe Ha
13MOJI3BaHN ST HEU3MOSI3BaHM PeareHTU, KakTo
M BCeku [Apyr 3amMbpceH MaTepuan 3a
efHokpatHa ynotpeGa creg npouedypu 3a
VH(EKUMO3HM MM MOTeHUMarHo  3apasHiu
NpOayKTH.
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Bwxte WHdopmaumoHHus nuct 3a  6e3onacHocT Ha
maTepuana (MSDS) 3a 6e3onacHa paboTa 1 n3xBbpnsHe
Ha npoaykTa Ha www.thermofisher.com

MaTelea.ﬂM OT XXMBOTUHCKHM nNpousxon
Brilliance™ VRE Agar cbabpxa eKkCTpakT OT OPOXAu,
npousBeeH OT MMUKPOGHW CYpOBWMHW, W  MEMNTOH,
npousBeseH OT CBWHCKW, FOBEXOU W KOHCKM MWUKPOOHM
CYPOBWHW.

CbbupaHe, o6paboTka n cbxpaHeHue Ha
npooéu

MauckeaHusATa 3a B3emaHe, obpaboTka 1 CbxpaHeHue Ha
npobu ca onmcaHn B MECTHU NpoLeaypy 1 ykasaHus, kato
Hanpumep cTaHgapTute Ha O6eQMHEHOTO KparncTBO 3a
Mukpobuonornyum nscnepsanmsa (UK SMI) B 37.

Mpoueaypa

e OcraBeTe npoaykta ga ce ypaBHOBecU [0
cTanHa TemnepaTypa npegu ynotpeba.

e  WHokynupawte u HaHeceTe npobata BbPXY
cpefaTa, kaTo M3norns3BaTe CTaHdapTHa npumMka

. WHkybupaiiTe netputata aepobHo 3a 18 — 24
Yyaca npu

e  37+2°C.

e [lpoBepeTe netpuTaTta BM3yarHo, 3a fa OLeHuUTe
pacTexa M LBeTa Ha KOMoHusiTa npu [obpo
ocBeTreHue.

e  OrtpuuatenHute netputa TpsibBa pa ce
MHKyOupaT 3a owe 24 yaca M OTHOBO fa ce
OLEHAT.

UHTepnpeTauus
HanuuneTto Ha po30BO-NMNaBu UM CUHU KONMOHUM
nokasea, 4ye npobarta e VRE nonoxutenHa.
- Po3oBo-nnnaeute konoHun obosHavaear E.
faecium.
- CuHuTe KonoHun obo3Hauvaear E. faecalis.

- Benu unu 6e3uBeTHM KoNoHUM obo3HavyaBaT
HanuymeTo Ha He-VRE opraHuamu.

KoHTpon Ha KayecTBOTO

OTroBOpHOCT Ha NoTpebutens e fa U3BbLPLUM TECTOBE 3a
KOHTPON Ha  KayecTBOTO, KaTo B3eme npeaBua
npeaHa3HavyeHneTo Ha cpeaaTta U B CbOTBETCTBUE C BCUYKM
NpUNOX1MU MECTHM pa3nopeabu (YectoTa, Gpol wamose,
Temnepartypa Ha UHKy6auus 1 T.H.).

EdektuBHOCTTa Ha Tasu cpega Moxe Aa 6bae npoBepeHa
Yypes TeCcTBaHe Ha crnefHuTe peepeHTH WamoBe.

Ycnousa Ha nHky6aums:18 — 24 yaca npu 37° £ 2°C
aepobHu

MonoxuTenHu KoHTponu

BposiT Ha konoHuuTe e = 50% oT 6pos Ha KOHTponHaTa
cpena

Enterococcus faecalis
NCTC 12201

1,5 mm, CUHM KONOHUMU

Enterococcus faecium 1,5 mm, po3oBo-nunasu
NCTC 12202 KOMNOHUN

OTpuuaTenHN KOHTPONMU

Escherichia coli Bes pactex
ATCC® 25922
Enterococcus faecalis Bes pactex
ATCC® 29212
Enterococcus faecalis bes pactex

ATCC® 19433
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Enterococcus gallinarum Bes pactex
ATCC® 35038

Enterococcus
casseliflavus
ATCC® 12755

Bes pactex

AHanunTnyHa epeKTUBHOCT

MpoBeneHo e n3cnenBaHe 3a oLeHka Ha edeKTUBHOCTTa
Ha Brilliance™ VRE Agar."" Bsixa TecTBaHu o610 33 4ncTu
kyntypn VRE u 79 oTpuuatenHu KynTypw, 3aegHo C
10 dbekanHn npobu 6e3 WMNOBE U CbC LUMMOBE.
MonoxutenHute wu  oTpuuatenHute KynTypu 6sixa
HaHeceHn Ha uBMUM BbpXy Bcekn TecT ot 0,5 McFarland
CycneHausi ¢ nomolTa Ha npumka. ®ekanHu npobu
c wmnoBe U 6e3 LWIMNOBE ce Hama3BaT BbpXy BCSIKO OT
TEeCTOBUTE NeTpuTa 1 TaMMoHUTE Ce MHKYbupaTt efHa Holl
BbB (hepMeHTauuoHHa cpefa Enterococcosel, npegn na
6baat HaHeceHM BbPXy BcCAko neTtpu. [letputata ce
MHKYyOMpaT CbrmacHO MHCTPYKUMUTE Ha NpousBoauTens 3a
0o 48 yaca. YysctBuTenHocTTa 3a Brilliance™ VRE Agar e
M34MCrieHa Bb3 OCHOBaA Ha HanNMuMeTo Ha MpaBUITHO
OLBETEHM CWHM WNN PO30BM KOMOHWMW (npepgnonaraemo
VRE) n ca pgoknagBaHu BCSIKakBM ApYr LIBETHU WK
6e3uBeTHM konoHun. CneuudumyHocTTa € U3vmcreHa Bb3
OCHOBa Ha B6posi Ha UCTUHCKWTE OTpULaTENHN NETpUTa, T.€.
6posiT netTputa ¢ nNpaBUNHO ouBeTeHn He-VRE KonoHwuu
nntoc netputa 6e3 pacrex.

EdektnBHocT Bpeme Ha Brilliance™
MHKyGaums VRE Agar (%)
(vaca)
YyBcTBUTEMNHOCT 24 70
CneundunyHocT 24 89.25

KnuHuyHa ecbekTuBHOCT

Brilliance™ VRE Agar e oLeHeH 4Ype3 cepusi OT BbHLUHN
M3NMTBaHUS, NPOBEAEHN B pasnuyHu nabopatopum n
6OMHMLM, KOUTO CPaBHABAT U AeMOHCTpupaT
eeKTVBHOCTTa Ha U3[ENMETO B KIMHUYHUN YCIOBUS.

3a Ta3n cpefa ca OLeHeHN XapakTepucTukMTe Ha
e(EeKTMBHOCT YyBCTBUTENHOCT, CNeLngUYHOCT,
nornoxuTenHa nporHosHa ctonHocT (PPV) n oTpuuyartenHa
nporHosHa cronHocT (NPV).

Brilliance™ VRE Agar ce okasa NOCTOSHHO BUCOKO
cenekTuMBHa cpefa 3a usonupaHe Ha VRE OT KNMUHWYHM
npobu, oTkpusanku npegnonaraemm VRE B pamkute Ha
24 yaca. OcBeH ToBa TOM MHXUBMpa pacTexa Ha
BbTPELLUHO pe3ncteHTHu E. gallinarum v E. casseliflavus.

B enHo nscnensaHe Ha epekTMBHOCTTA ca B3eTK 06LL0
398 npobu oT usnpaxHeHus 1 250 pekTanHu TamrnoHa oT
acUMNTOMaTUYHM NaUMEHTU, NOATIOKEHWN HA CKPUHUHT 32
konoHusaumsa Ha VRE B yeTunpu reorpadpcku pasnmyHm
6onHuum B CbeanHenuTe watun.!" NscnepsareTo e
npoBeaeHo oT 06ydeH nepcoHan ¢ onut B bopaseHe

1 TbrikyBaHe Ha VRE, B lleHekca, Kansac, CALLL.

EdektuBHocT Ha Brilliance™ VRE Agar

XapakTepucTuku Ha Brilliance™ VRE Agar
edekTMBHOCT (%)
YyBCTBMTENHOCT 98.6
CneundunyHocTt 99.8
PPV 99.5
NPV 99.3

PestomeTo Ha Be3onacHocTTa 1 edekTuBHocTTa (SSP) 3a
ToBa u3genuve wWe 6bae OOCTLMHO B eBponerckata 6asa
OaHHW 3a MeaMUMHCKU U3denusl, KbOeTo € CBbp3aHo C
Basic UDI-DI Ha n3genueto (5032384BrillianceVREG6).
BwxTe: Eudamed, https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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OrpaHu4yeHus

OpraHuamu ¢ aTUNMYHM eH3MHU MOAenNn morat Aa Aapart
aHomarnHu peakuun Bbpxy Brilliance™ VRE Agar.
MpobuTe, cbabpxawum dekaneH maTepuan WAM KpbB,
MoraT  da  MPUYMHAT  U3BECTHO  JloKanuampaHo
obesupeTsiBaHe B cpefata. ToBa obesuBeTsaBaHe He
TpsibBa Aa ce 6bpKa C UCTUHCKA XPOMOreHHa peakums, npu
KOSAATO Ce BWXKAAT OLIBETEHWN KONOHUN.

WaeHTndmkaumute ca npegnonaraemu un Tpsbsa ga 6vaat
NOTBbPAEHU.

MoBTopHaTta WHKyOauuss po 48 wuvaca yBenu4yaBea
BEPOSAITHOCTTA OT (paniUnBKU NONOXUTENHM pe3ynTaTu.

Cepuo3HM MHUMOEHTHU

Bcekun Cepno3eH WHUMOEHT, Bb3HUKHANT BbB Bpb3Ka
cusgenveto, Tpsabsa pna Gbaoe AoknNagBaH  Ha
Npou3BOAWTENST U Ha CbOTBETHUS peryriaTopeH Opra,
B KOWTO € YyCTaHOBEH I'IOTpeGVITeI'IFIT nvnm nauyneHTbT.
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Upute za uporabu: Agar Brilliance™
VRE

PO1175A

Namjena

Agar Brilliance™ VRE kvalitativni je kromogeni medij za
probir za otkrivanje enterokoka otpornih na vankomicin
(VRE) iz rektalnih ili fekalnih uzoraka. Agar Brilliance™
VRE upotrebljava se u dijagnostiCkom tijeku rada kao
pomo¢ lijeénicima u odredivanju potencijalnih moguc¢nosti
lije€enja bolesnika kod kojih postoji sumnja u bakterijske
infekcije.

Proizvod je namijenjen samo za profesionalnu uporabu, nije
automatiziran niti je nadopuna dijagnosti¢kim postupcima.

Sazetak i objasnjenje

Enterokoki su gram-pozitivne, katalaza-negativne kokoidne
bakterije koje se obi¢no nalaze u gastrointestinalnom traktu
vecine toplokrvnih Zivotinja.! Medutim, oni su oportunisti¢ki
patogeni  koji uzrokuju razne bolesti, ukljuCujuci
bakterijemiju,? endokarditis,® intraabdominalne i zdjelicne
infekcije, infekcije urinarnog trakta* i, u rijetkim slucajevima,
infekcije sredisnjeg Zivéanog sustava.®

Enterokoki su vazni bolni¢ki patogeni zbog svoje prirodne
intrinziCne otpornosti na nekoliko antibiotika, na primjer na
peniciline i mnoge cefalosporine te svoje sposobnosti da
brzo razviju otpornost na nove antimikrobne lijekove dok se
uvode.® Vecina su sojeva enterokoka otpornih na
vankomicin koji su izolirani iz klinickih uzoraka E. faecium i
E. faecalis, dok su ostali E. avium, E. casseliflavus, E.
gallinarum i E. raffinosus’. Otpornost enterokoka na
vankomicin omogucuju geni van, od kojih su vanA i vanB
najéed¢i u izolatima ljudi.®> Oni proizvode proteine koji
djeluju kao enzimi ligaze i ometaju sintezu peptidoglikana.

Tradicionalna metoda koja se koristi za probir enterokoka
otpornih na vankomicin ukljucuje selektivnu izolaciju na
zu€nom eskulinu azidnog agara koji sadrzava vankomicin i
zahtijeva inkubaciju u trajanju od najmanje 72 sata.® Kako
bi se skratilo vrijeme otkrivanja, razvijen je kromogeni agar
Brilliance™ VRE, koji je selektivan i diferencijalni i moze
dati pretpostavljenu identifikaciju unutar 24 sata uz nekoliko
dodatnih potrebnih testova.'®

Nacelo metode

Diferencijacija bakterije E. faecium otporne na vankomicin
iz bakterije E. faecalis postize se uklju€ivanjem dvaju
kromogena koje za cilj imaju specificni enzimi: fosfataza i a-
galaktozidaza. Djelovanje tih enzima na kromogene
uzrokuje oslobadanje obojene komponente unutar stanice
bakterije, $to za posljedicu ima obojene kolonije. Dobivena
boja ovisi o tome Kkoje enzime proizvode organizmi.
Prisutnost enzima fosfataze u bakteriji E. faecium i E
faecalis daje svijetloplavu koloniju. E. faecium proizvodi i o-
galaktozidazu, koja daje mjeSavinu plave i ruzi¢aste kako bi
proizvela ruziGaste i ljubiCaste kolonije. One se lako
razlikuju od svijetloplavih kolonija E. faecalis. Dodatni
antibiotici, u kombinaciji s vankomicinom, prisutni su kako
bi zaustavili rast konkurentne flore, ukljuéujuéi bakteriju E.
gallinarum i E. casseliflavus, koje su obje intrinzicno
otporne na vankomicin buduéi da posjeduju kromosomski
kodiran mehanizam otpornosti na vanC.
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Uobic¢ajena formula

grama po litri
Pepton 25
MijeSavina soli 13
Agar 12
Kromogena mjeSavina 0,45
Antibiotski koktel koji 5ml
uklju€uje vankomicin

Fizicki izgled

Boja Bijedo Zuta
Bistrina Mutan
Tezina punjenja 19g+2g
pH 6,5+0,2

Prilozeni materijali
. Pakiranje sadrzi 10 agar plo¢ica od 90 mm
omotanih folijom.
e  Svaka se plocica smije upotrijebiti samo jednom.
e Svako pakiranje sadrzava dovoljno plocica za
10 pojedinacnih testova.

Potrebni materijali koji nisu isporuéeni
. Inokulacijske petlje

Brisovi

Spremnici za prikupljanje

Inkubatori

Organizmi za kontrolu kvalitete

Skladistenje

. Cuvajte proizvod u originalnom pakiranju na
2 —10 °C do uporabe.

. Proizvod se moze koristiti do isteka roka
valjanosti navedenog na naljepnici.

. Cuvati podalje od svjetlosti.

. Prije uporabe pustite da proizvod postigne sobnu
temperaturu.

. Nemojte inkubirati prije uporabe.

Upozorenja i mjere opreza

. Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

. Samo za profesionalnu uporabu.

. Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve
uporabe.

. Nemojte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih
ostec¢enja na pakiranju ili plo¢icama.

e Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka
navedenog roka valjanosti.

. Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni
znakovi kontaminacije.

. Nemojte upotrebljavati proizvod ako je doSlo do
promjene boje ili su prisutni drugi znakovi
narusenja kvalitete.

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

Prougite Sigurnosno-tehnicki list za sigurno rukovanje
i odlaganje proizvoda na www.thermofisher.com

Materijali zivotinjskog podrijetla

Agar Brilliance™ VRE sadrzava ekstrakt kvasca
proizveden iz mikrobnih sirovina te pepton proizveden od
mikrobnih sirovina dobivenih od svinja, krava i konja.
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Prikupljanje uzoraka, rukovanje

i skladiStenje

Zahtjevi za prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladiStenje
uzoraka opisani su u lokalnim postupcima i smjernicama
kao Sto su Standardi za mikrobioloSka istrazivanja
u Ujedinjenom Kraljevstvu (UK SMI) B 37.

Postupak
e Prije uporabe pustite da proizvod postigne sobnu
temperaturu.

e Inokulirajte i razmazite uzorak na medij pomocu
standardne petlje

e Inkubirajte ploCice aerobno u trajanju od 18 — 24 sata
na37+2°C.

e Vizualno pregledajte ploCice kako biste procijenili rast
i boju kolonije pod dobrim osvjetljenjem.

e Negativne plo€ice treba inkubirati dodatna 24 sata
i ponovno procijeniti.

Tumacenje
Prisutnost ruzi¢asto-ljubicastih ili plavih kolonija ukazuje
da je uzorak pozitivan na enterokoke otporne na
vankomicin.

- Ruzi€asto-ljubi¢aste kolonije oznaCavaju E.

faecium.
- Plave kolonije oznagavaju E. faecalis.
- Bijele ili bezbojne kolonije ozna¢avaju prisutnost

organizama koji nisu enterokoki otporni na
vankomicin.

Kontrola kvalitete

Korisnik je odgovoran za provedbu testiranja kontrole
kvalitete uzimajuéi u obzir namjenu medija te u skladu
s primjenjivim lokalnim propisima (ucestalost, broj sojeva,
temperatura inkubacije itd.).

Ucginkovitost ovog medija moze se provjeriti testiranjem
sljedecih referentnih sojeva.

Uvjeti inkubacije: 18 —24 satana 37 °+2 °C
aerobno
Pozitivne kontrole
Broj kolonija iznosi = 50 % broja kontrolnog medija

Enterococcus faecalis
NCTC 12201

1,5 mm, plave kolonije

Enterococcus faecium
NCTC 12202

1,5 mm, ruZi¢asto-
ljubi¢aste kolonije

Negativne kontrole

Escherichia coli Nema rasta
ATCC® 25922
Enterococcus faecalis Nema rasta
ATCC® 29212
Enterococcus faecalis Nema rasta

ATCC® 19433

Enterococcus gallinarum Nema rasta
ATCC® 35038

Enterococcus Nema rasta
casseliflavus

ATCC® 12755

Analiti¢ka u€inkovitost

Provedeno je ispitivanje kako bi se procijenila u€inkovitost
agara Brilliance™ VRE." Testirane su ukupno 33 Ciste
kulture enterokoka otpornih na vankomicin i 79 negativnih
kultura, zajedno s 10 nenabodenih i nabodenih uzoraka
stolice. Pozitivhe i negativne kulture nanesene su na svaki
od testova iz 0,5 suspenzije McFarland pomocu petlje.
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Nabodeni i nenabodeni uzorci stolice naneseni su na svaku
testnu plocicu, a brisovi su inkubirani preko noéi u bujonu
Enterococcosel prije nanoSenja na svaku ploCicu. PloCice
su inkubirane u skladu s uputama proizvodaca u trajanju do
48 sati. Osjetljivost za agar Brilliance™ VRE izracunata je
na temelju prisutnosti ispravno obojenih plavih ili ruzi¢astih
kolonija (pretpostavljeni enterokoki otporni na vankomicin)
te su prijavljene sve ostale obojene ili neobojene kolonije.
Specifiénost je izracunata na temelju broja stvarno
negativnih plocica, tj. broja ploCica s ispravno obojenim
kolonijama koje nisu enterokoki otporni na vankomicin plus
ploCice bez rasta.

UcCinkovitost Vrijeme Agar
inkubacije Brilliance™
(u satima) VRE (%)

Osjetljivost 24 70

Specifi¢nost 24 89,25

Klini€ka u€inkovitost

Agar Brilliance™ VRE procijenjen je serijom vanjskih
ispitivanja provedenih u razli¢itim laboratorijima i
bolnicama, koja su usporedena i dokazala su u€inkovitost
proizvoda u klinickom okruzenju. Za ovaj su medij
procijenjene karakteristike ucinkovitosti osjetljivost,
specifi€nost, pozitivna prediktivna vrijednost (PPV) i
negativna prediktivna vrijednost (NPV).

Agar Brilliance™ VRE pokazao se kao dosljedno
visokoselektivan medij za izolaciju enterokoka otpornih
na vankomicin iz klini¢kih uzoraka, ¢ime su enterokoki
pretpostavljeno otporni na vankomicin otkriveni u roku
od 24 sata. Nadalje, inhibirao je rast intrinziéno otporne
bakterije E. gallinarum i E. casseliflavus.

U jednom ispitivanju ucinkovitosti prikupljeno je ukupno
398 uzoraka stolice i 250 rektalnih brisova od
asimptomatskih bolesnika koji su podvrgnuti probiru

na kolonizaciju enterokokima otpornima na vankomicin
u Cetiri zemljopisno udaljene bolnice u Sjedinjenim
Drzavama.'" Ispitivanje je provelo educirano osoblje
iskusno u rukovanju i tumacenju enterokoka otpornih
na vankomicin u gradu Lenexa, Kansas, SAD.

Ucinkovitost agara Brilliance™ VRE

Karakteristika uCinkovitosti Agar Brilliance™
VRE (%)

Osijetljivost 98,6

Specifi€nost 99,8

Pozitivna prediktivna 99,5
vrijednost (PPV)

Negativna prediktivha 99,3
vrijednost (NPV)

Sazetak o sigurnosti i u€inkovitosti za ovaj proizvod bit ¢e
dostupan u Europskoj bazi podataka o medicinskim
proizvodima gdje se povezuje s osnovnim jedinstvenim
identifikatorom proizvoda (UDI-DI)
(5032384BrillianceVREG6).

Proucite: Eudamed, https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Ograniéenja

Organizmi s atipi¢nim uzorkom enzima mogu dati nepravilne
reakcije na agar Brilliance™ VRE.

Uzorci koji sadrzavaju materijal stolice ili krvi mogu uzrokovati
lokaliziranu promjenu boje unutar medija. Tu promjenu boje
ne treba poistovjecivati s pravom kromogenom reakcijom,
kod koje su vidljive obojene kolonije.

Identifikacije su pretpostavljene i trebaju se potvrditi.

Ponovna inkubacija od 48 sati povecava vjerojatnost lazno
pozitivnih rezultata.
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Ozbiljni Stetni dogadaji

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doSlo vezano uz
proizvod treba prijaviti proizvodacu i relevantnom regulatornom
tijelu drzave u kojoj se korisnik ifili bolesnik nalazi.
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Navod k pouziti: Brilliance™ VRE Agar
PO1175A

Ucel pouziti

Agar Brilliance™ VRE je kvalitativni chromogenni
screeningové médium pro detekci enterokoku rezistentnich
vuci vankomycinu (VRE) z rektalnich vzork(i nebo vzorku
stolice. Agar Brilliance™ VRE se pouziva v diagnostickém
pracovnim postupu, kde lékafim napomaha pfi uréovani
potencialnich moznosti IéEby pro pacienty s podezfenim na
bakterialni infekce.

Prostfedek je urCen pouze pro profesiondlni pouziti, neni
automatizovany a neni uréen pro doprovodnou diagnostiku.

Shrnuti a vysvétleni

Enterokoky jsou grampozitivni, katalaza-negativni kokoidni
bakterie bézné se vyskytujici v gastrointestinalnim traktu
vétsiny teplokrevnych Zivogich(."! Jsou to vak oportunni
patogeny  zpusobujici fadu  onemocnéni  véetné
bakteriémie,? endokarditidy,® intraabdominalnich
a panevnich infekci, infekci mocovych cest* a ve vzacnych
pfipadech infekci centralniho nervového systému.®

Enterokoky jsou dllezitymi nozokomialnimi patogeny diky
své prirozené rezistenci vUi¢i nékolika antibiotikim,
napriklad penicilinGm a mnoha cefalosporindm, a své
schopnosti  rychle vyvinout rezistenci v0i¢i novym
antimikrobialnim latkam, jakmile jsou zavedeny.® Vétsina
VRE, které jsou izolovany z klinickych vzorkd, jsou druhy
E. faecium a E. faecalis, které doplriuji druhy E. avium,
E. casseliflavus, E. gallinarum a E. raffinosus.7 Rezistence
enterokokll vuci vankomycinu je dana van geny, z nichz
vizolatech od lidi jsou nej¢ast&j$i vanA avanB.® Ty
produkuji proteiny, které funguji jako ligazové enzymy
a interferuji se syntézou peptidoglykant.

Tradi¢ni metoda pouzivana pro screening na VRE zahrnuje
selektivni izolaci na  Zlu¢-eskulin-azidovém agaru
obsahujicim vankomycin a vyZaduje minimalné 72 hodin
inkubace.® Pro zkraceni doby detekce byl vyvinut
chromogenni agar Brilliance™ VRE, ktery je selektivni
a diferencialni amlze poskytnout predpokladanou
identifikaci do 24 hodin, za predpokladu provedeni dal$ich
dopliikovych test(.'®

Princip metody

Diferenciace druhu E. faecium rezistentniho  vGgi
vankomycinu z E. faecalis se dosahuje zahrnutim dvou
chromogent, na které se zaméfuji specifické enzymy:
fosfataza a a-galaktosidaza. Plasobeni téchto enzymu na
chromogeny zpuUsobi uvolnéni barevné slozky uvnitf
bakterialni buriky, coz ma za nasledek zbarveni kolonii.
Jejich barva zavisi na tom, které enzymy tyto organismy
produkuji. Pfitomnost fosfatazovych enzyma u E. faecium
a E. faecalis vede k svétle modrému zbarveni kolonie.
E. faecium také produkuje a-galaktosidazu, coz vede ke
smési modré aruzové za vzniku rGzovych az fialovych
kolonii. Ty Ize snadno odliSit od svétle modrych kolonii
E. faecalis. Pfitomna jsou dal$i antibiotika v kombinaci
s vankomycinem k potlac¢eni rlstu konkurencni fléry véetné
druhlG E. gallinarum a E. casseliflavus, které jsou oba
pfirozené rezistentni  vi¢i  vankomycinu  a maji
chromozomalné kodovany mechanismus rezistence
vuci vanC.
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Typické slozeni

gramu na litr
Pepton 25
Smeés soli 13
Agar 12
Chromogenni smés 0,45
Smeés antibiotik véetné 5ml

vankomycinu

Fyzicky vzhled

Barva Svétle
Zlutohnéda

Prdhlednost Neprahledny

Hmotnost 19g+2g¢g

napiné

pH 6,5+0,2

Dodavané materialy
. Baleni obsahuje misky 10 x 90 mm s agarem
zabalené ve folii.
. Kazdou misku Ize pouZzit pouze jednou.
. Kazdé baleni obsahuje dostatek misek pro
10 samostatnych test.

Potiebny material, ktery neni soucasti

dodavky
. Inokulaéni klicky
e  Tampény
. Sbérné nadoby
. Inkubatory
. Organismy kontroly kvality

Skladovani

. Produkt az do jeho pouziti skladujte v ptivodnim
obalu pfi teploté 2—10 °C.

. Produkt Ize pouzivat do data expirace
uvedeného na Stitku.

. Chrarite pred svétlem.

. Pfed pouzitim nechte produkt dosahnout
pokojové teploty.

. PFed pouzitim neinkubujte.

Upozornéni a bezpecnostni opatreni

. Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

. Pouze pro profesionalni pouziti.

. Pfed prvnim pouZitim zkontrolujte obal
produktu.

. Nepouzivejte produkt, jsou-li obal nebo misky
viditelné poSkozené.

. Nepouzivejte produkt po uplynuti uvedeného
data expirace.

e Jsou-li zjevné znamky kontaminace, produkt
nepouzivejte.

e Jsou-li patrné zmény barvy nebo jiné znamky
degradace, produkt nepouzivejte.

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

Informace o bezpe¢né manipulaci a likvidaci produktu

naleznete v bezpecnostnim listu (MSDS) na adrese
www.thermofisher.com.
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Materialy zivoc¢iSného puivodu

Agar Brilliance™ VRE obsahuje kvasinkovy extrakt vyrobeny
z mikrobialnich surovin apepton vyrobeny ze surovych
veprovych, hovézich a konskych mikrobialnich materialt.

Odbér vzorkil, manipulace a skladovani
Pozadavky na odbér vzorkt, manipulaci se vzorky a jejich
uchovavani  jsou popsany v mistnich postupech
a pokynech, jako jsou britské standardy pro mikrobiologicka
vySetfovani (UK SMI) B 37.

Postup

e PFed pouZitim nechte produkt dosahnout pokojové
teploty.

e  Pomoci standardni klicky inokulujte a rozetfete vzorek
na médium.

e  Misky inkubujte aerobné po dobu 18-24 hodin pfi
teploté 37 £ 2 °C.

e Za dobrého osvétleni misky kontrolujte pohledem
a posudte rist kolonii a jejich barvu.

e Negativni misky je tfeba inkubovat dalSich 24 hodin
a znovu vyhodnotit.

Interpretace
Pritomnost rizovofialovych nebo modrych kolonii indikuje,
Ze vzorek je VRE pozitivni.
- Razovofialové kolonie indikuji E. faecium.
- Modré kolonie indikuji E. faecalis.
- Bilé nebo bezbarvé kolonie indikuji pfitomnost
organismu jinych nez VRE.

Kontrola kvality

Je odpovédnosti uzivatele provést testovani kontroly kvality
s ohledem na zamysSlené pouziti média a v souladu
s mistnimi platnymi predpisy (frekvence, pocet kmend,
inkubacni teplota atd.).

Vykon tohoto média Ize ovéfit testovanim nasledujicich
referenénich kmenda.

Inkubaéni podminky:18-24 h pfi 37 + 2 °C, aerobné.
Pozitivni kontroly
Pocet kolonii je = 50 % poctu na kontrolnim médiu

Enterococcus faecalis 1,5 mm, modré kolonie

NCTC 12201

Enterococcus faecium 1,5 mm, rGzovofialové
NCTC 12202 kolonie

Negativni kontroly

Escherichia coli Zadny rist
ATCC® 25922
Enterococcus faecalis Zadny riist
ATCC® 29212
Enterococcus faecalis Zadny rist

ATCC® 19433

Enterococcus gallinarum Zadny rist
ATCC® 35038

Enterococcus Zadny rist
casseliflavus

ATCC® 12755

Analyticky vykon

K posouzeni vykonu agaru Brilliance™ VRE byla
provedena nasledujici studie." Celkem bylo testovano
33 Cistych kultur VRE a 79 negativnich kultur spolu
s 10 neobohacenymi a obohacenymi vzorky stolice. Na
kazdy test byly pomoci kli¢ky rozetfeny pozitivni a negativni
kultury z McFarlandovy suspenze 0,5. Obohacené
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a neobohacené vzorky stolice byly tampdnem naneseny na
kazdou z testovacich misek a byly inkubovany pfes noc
v zivné pudé Enterococcosel. Poté byly rozetfeny na
kazdou z misek. Misky byly inkubovany podle pokynu
vyrobce po dobu az 48hodin. Citlivost agaru
Brilliance™ VRE byla vypoctena na zakladé pfitomnosti
spravné zbarvenych modrych nebo rGzovych kolonii
(pfedpokladanych VRE) a byly hlaSeny ijakékoli jinak
zbarvené nebo bezbarvé kolonie. Specificita byla
vypoctena na zakladé poctu skute€né negativnich misek, tj.
pocet misek se spravné zbarvenymi koloniemi jinymi nez
VRE plus pocet misek bez rastu.

Vykon Inkubaéni doba Agar Brilliance™
(v hod.) VRE (%)

Citlivost 24 70

Specificita 24 89,25

Klinicky vykon

Agar Brilliance™ VRE byl hodnocen prostiednictvim fady
externich studii provedenych v riznych laboratotich

a nemocnicich, které porovnavaly a demonstrovaly vykon
prostfedku v klinickém prostedi. Pro toto médium byly jako
charakteristiky vykonu hodnoceny citlivost, specificita, pozitivni
prediktivni hodnota (PPV) a negativni prediktivni hodnota
(NPV).

Agar Brilliance™ VRE se ukazal jako konzistentné vysoce
selektivni médium pro izolaci VRE z klinickych vzorkd,
které detekuje prfedpokladané VRE do 24 hodin. Navic
inhiboval rust pfirozené rezistentnich druht E. gallinarum

a E. casseliflavus.

V jedné studii hodnotici vykon tohoto prostfedku bylo
odebrano celkem 398 vzork( stolice a 250 rektalnich
vytérll od asymptomatickych pacientd podstupujicich
screening na kolonizaci VRE ve ¢tyfech geograficky
odlisnych nemocnicich v USA." Studii proved! vyskoleny
personal se zkusenostmi s manipulaci a interpretaci VRE
ve mésté Lenexa, Kansas, USA.

Vykon agaru Brilliance™ VRE

Charakteristika vykonu Agar Brilliance™ VRE (%)
Citlivost 98,6
Specificita 99,8
PPV 99,5
NPV 99,3

Shrnuti bezpe€nosti a vykonu (SSP) pro tento prostfedek
bude kdispozici v Evropské databazi zdravotnickych
prostfedkd, kde je propojeno se zakladnim UDI-DI
prostfedku (5032384BrillianceVREG6).

Odkazy: Eudamed, https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Omezeni

Organismy s atypickym vzorcem enzym( mohou na agaru
Brilliance™ VRE vyvolat anomalni reakce.

Vzorky obsahujici stolici nebo krev mohou zpusobit urcité
lokalizované odliSnosti zbarveni v médiu. Tyto odliSnosti
zbarveni nesmi byt zaménény se skute¢nou chromogenni
reakci tam, kde jsou viditelné barevné kolonie.

Identifikace jsou pfedpokladané a je tfeba je potvrdit.

Opakovana inkubace po celkovou dobu 48 hodin zvySuje
pravdépodobnost fale$né pozitivnich vysledku.

Zavazné incidenty

Jakykoli zavazny incident, ke kterému dojde v souvislosti
stimto prostredkem, je tfeba oznamit vyrobci
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a pfislusnému regulaénimu organu, v jehoz pusobnosti
uzivatel a/nebo pacient sidli.
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Brugsanvisning: Brilliance™ VRE Agar
PO1175A

Tilsigtet anvendelse

Brilliance™ VRE Agar er et Kkvalitativt, kromogent
screeningsmedium til pavisning af vancomycin-resistent
enterococci (VRE) fra rektale eller feekale prover.
Brilliance™ VRE Agar bruges i en diagnostisk arbejdsgang
for at hjaelpe klinikere med at bestemme de potentielle
behandlingsmuligheder for patienter, hvor der er mistanke
om bakterieinfektioner.

Anordningen er kun til professionel brug, er ikke
automatiseret og er ikke til ledsagende diagnosticering.

Resumé og forklaring

Enterococci er grampositive, katalase-negative coccoidal-
bakterier, der almindeligvis findes i mave-tarm-kanalen hos
de fleste varmblodede dyr." Der er imidlertid tale om
opportunistiske patogener, der forarsager en raekke
sygdomme, herunder bakterieemi,?2 endocarditis,® intra-
abdominale og beaekkeninfektioner, urinvejsinfektioner,* og
i sjeeldne tilfselde infektioner i centralnervesystemet.®

Enterococci er vigtige nosokomielle patogener pa grund af
deres naturlige indre resistens over for flere antibiotika, for
eksempel penicillin og mange af cephalosporiner, og deres
evne til hurtigt at udvikle resistens over for nye
antimikrobielle stoffer i takt med deres introduktion.®
Sterstedelen af de arter af VRE, der er isoleret fra kliniske
prever, er E. faecium og E. faecalis, mens resten er
E. avium, E. casseliflavus, E. gallinarum og E. raffinosus’.
Resistens hos enterococci over for vancomycin er tillagt af
van-gener, hvor vanA og vanB er de mest almindelige
i isolater hos mennesker® De producerer proteiner,
der fungerer  som ligaseenzymer og  forstyrrer
peptidoglycansyntese.

Den traditionelle metode, der anvendes til screening for
VRE, omfatter selektiv isolering pa galde-esculinazid-agar
indeholdende vancomycin og kraever mindst 72 timers
inkubation.® For at forkorte pavisningstiden er Brilliance™
VRE Chromogenic Agar blevet udviklet, og det er selektiv
og differentieret og kan levere formodet identifikation inden
for 24 timer med behov for fa yderligere supplerende test. "

Metodens principper

Differentiering af vancomycin-resistent E. faecium fra
E. faecalis opnas ved at inkludere to kromogener, der er
malrettet af specifikke enzymer: fosfatase og
a-galactosidase. Virkningen af disse enzymer pa
kromogenerne forarsager frigivelse af den farvede
komponent inden i den bakterielle celle, hvilket resulterer i
farvede kolonier. Den producerede farve afhaenger af,
hvike enzymer som  organismerne  producerer.
Tilstedeveerelsen af fosfataseenzymer i bade E. faecium og
E. faecalis resulterer i en lysebla koloni. E. faecium
producerer ogsa a-galactosidase, hvilket resulterer i en
blanding af bla og pink til produktion af pink til lilla kolonier.
Disse skelnes nemt fra de lysebld E. faecalis-kolonier.
Yderligere antibiotika i kombination med vancomycin er til
stede for at undertrykke veeksten af konkurrerende flora,
herunder E. gallinarum og E. casseliflavus, som begge i sig
selv er resistente over for vancomycin, indeholder den
kromosomt kodet VanC-resistente mekanisme.
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Typisk formel
gram pr. liter

Pepton 25
Saltblanding 13
Agar 12
Kromogen blanding 0,45
Antibiotikacocktail, 5ml
herunder vancomycin

Fysisk udseende
Farve Bleg buff
Klarhed Uigennemsigtig
Fyldeveegt 19g+2g
pH 6,5+0,2

Leverede materialer
. Pakken indeholder 10 x 90 mm-agarplader,
filmemballerede.
. Hver enkelt plade ma kun bruges én gang.
. Hver pakke indeholder nok plader til 10
individuelle test.

Nodvendige materialer, som ikke medfeiger
. Inokuleringslakker

. Podepinde
. Indsamlingsbeholdere
. Inkubatorer
. Kvalitetskontrolorganismer
Opbevaring
. Opbevar produktet i den oprindelige emballage

ved 2-10 °C, indtil det skal bruges.

. Produktet kan bruges indtil den udlgbsdato, der
star pa etiketten.

e  Opbevares veek fra lys.

. Lad produktet opna stuetemperatur far brug.

e Ma ikke inkuberes fer brug.

Advarsler og forholdsregler

. Kun til in vitro-diagnostisk brug.

e  Kun til professionel brug.

. Efterse produktets emballage, for det bruges
forste gang.

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

e Brug ikke produktet efter den anferte udlgbsdato.

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

. Brug ikke anordningen, hvis farven er sendret,
eller der er andre tegn pa nedbrydning.

. Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere
produceret affald i overensstemmelse med dets
art og grad af fare og at fa det behandlet eller
bortskaffet i overensstemmelse med alle
geeldende foderale, statslige og lokale regler.
Vejledninger skal leeses og felges omhyggeligt.
Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller
ubrugte reagenser samt ethvert andet
kontamineret engangsmateriale i henhold til
procedurer for infektigse eller potentielt
infektigse produkter.

Se materialesikkerhedsdatabladet (MSDS) for sikker
handtering og bortskaffelse  af  produktet pa
www.thermofisher.com)

Materialer af animalsk oprindelse
Brilliance™ VRE Agar indeholder gaerekstrakt fremstillet af
mikrobielt ramateriale og pepton fremstillet af ramaterialer
fra svin, kveeg og mikrobielle stoffer fra heste.
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Preveindsamling, -handtering og -
opbevaring

Krav til prgveindsamling, handtering og opbevaring af
prever er beskrevet i lokale procedurer og retningslinjer,
f.eks. UK Standards for Microbiology Investigations (UK
SMI) B 37.

Procedure

. Lad produktet opna stuetemperatur fgr brug.

. Inokuler og udstryg preeparatet pa mediet ved
hjeelp af en standardlgkke

. Inkuber pladerne aerobt i 18-24 timer ved

e 3712 °C.

. Efterse pladerne visuelt i god belysning for at
vurdere koloniveekst og farve.

. Negative plader skal inkuberes i yderligere
24 timer og vurderes igen.

Tolkning
Tilstedeveerelsen af pink-lilla eller bla kolonier indikerer,
at prgven er VRE-positiv.
- Pink-lilla kolonier indikerer E. faecium.
- Bla kolonier indikerer E. faecalis.
- Hvide eller farvelgse kolonier indikerer
tilstedeveerelse af non-VRE-organismer.

Kvalitetskontrol

Det er brugerens ansvar at udfgre kvalitetskontroltestning,
hvor der tages hensyn til den tilsigtede anvendelse for
mediet og i overensstemmelse med lokale gaeldende regler
(hyppighed, antal stammer, inkubationstemperatur osv.).

Ydelsen for dette medium kan verificeres ved at teste
felgende referencestammer.

Inkubationsbetingelser : 18-24 t. ved 37 °C + 2 °C aerobt
Positive kontroller
Kolonitallet er 250 % af kontrolmedietallet

Enterococcus faecalis 1,5 mm bla kolonier

NCTC 12201

Enterococcus faecium 1,5 mm, pink-lilla kolonier
NCTC 12202

Negative kontroller

Escherichia coli Ingen veekst
ATCC® 25922

Enterococcus faecalis Ingen veekst
ATCC® 29212

Enterococcus faecalis Ingen veekst
ATCC® 19433

Enterococcus gallinarum Ingen veekst
ATCC® 35038

Enterococcus Ingen vaekst

casseliflavus
ATCC® 12755

Analytisk funktion

Der blev udfgrt en undersggelse for at vurdere funktionen
for Brilliance™ VRE Agar."" | alt 33 VRE-rene dyrkninger
og 79 negative dyrkninger blev testet sammen med 10 ikke-
spikede og spikede faekale prgver. De positive og negative
dyrkninger blev strgget pa hver af testene fra en
0,5 McFarland-oplgsning ved brug af en lgkke. Spikede og
ikke-spikede faekale prever blev strgget pa hver af
testpladerne, og podepinde blev inkuberet natten over
i Enterococcosel-bouillon, fgr de blev streget pa hver af
pladerne. Pladerne blev inkuberet i henhold il
producentens instruktioner i op til 48 timer. Sensitivitet
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for Brilliance™ VRE Agar blev beregnet ud fra
tilstedevaerelsen af korrekt farvede bla eller pink kolonier
(formodentlig VRE), og alle andre farvede eller farvelgse
kolonier blev rapporteret. Specificitet blev beregnet pa
baggrund af antallet af sandt negative plader, dvs. antallet
af plader med korrekt farvede non-VRE-kolonier plus plader
uden vaekst.

Funktion Inkubationstid (t.) Brilliance™
VRE Agar (%)

Sensitivitet 24 70

Specificitet 24 89,25

Klinisk funktion

Brilliance™ VRE Agar er blevet evalueret gennem en
reekke eksterne fors@g udfert pa forskellige laboratorier og
hospitaler, hvor anordningens funktion blev sammenlignet
og pavist i kliniske omgivelser. Funktionsegenskaberne for
sensitivitet, specificitet, positiv praediktiv veerdi (PPV) og
negativ praediktiv veerdi (NPV) er blevet vurderet for dette
medium.

Brilliance™ VRE Agar viste sig konsekvent at veere et
meget selektivt medier til isolering af VRE fra kliniske
prever, der paviste formodet VRE inden for 24 timer.
Derudover haemmede det vaeksten af den iboende
resistente E. gallinarum og E. casseliflavus.

| et funktionsundersggelse blev i alt 398 affgringspraver
og 250 rektale podninger indsamlet fra asymptomatiske
patienter, der blev screenet for VRE-kolonisering pa fire
geografisk forskellige hospitaler i USA."" Undersggelsen
blev udfert af uddannet personale med erfaring i
handtering og tolkning af VRE i Lenexa, Kansas i USA.

Funktion for Brilliance™ VRE Agar

Funktionsegenskaber Brilliance™ VRE Agar
(%)
Sensitivitet 98,6
Specificitet 99,8
PPV 99,5
NPV 99,3

Resuméet for sikkerhed og funktion (SSP) for denne
anordning vil veere tilgeengelig i den europaeiske database
over medicinsk udstyr, hvor den er knyttet til anordningens
grundlaeggende UDI-DI (5032384BrillianceVREG6).

Der henvises til: Eudamed,
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Begransninger

Organismer med atypiske enzymmenstre kan give
afvigende reaktioner pa Brilliance™ VRE Agar.

Prgver, der indeholder faekalt materiale eller blod, kan
forérsage en vis lokaliseret misfarvning i mediet. Denne
misfarvning ma ikke forveksles med en aegte kromogen
reaktion, hvor farvede kolonier er synlige.

Identifikationer er formodede og skal bekraeftes.

Geninkubation til 48 timer @ger sandsynligheden for falske
positiver.

Alvorlige haendelser

Alle alvorlige heendelser, der opstar i forbindelse med
anordningen, skal rapporteres til fremstilleren og den
relevante myndighed, hvor brugeren og/eller patienten er
bosiddende.
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Kasutusjuhend: Agar Brilliance™ VRE
PO1175A

Kasutusotstarve

Agar Brilliance™ VRE on kvalitativne kromogeenne
s6elumiskeskkond vankomutsiiniresistentsete
enterokokkide (VRE) tuvastamiseks rektaalsetest voi
roojaproovidest. Agari Brilliance™ VRE Kkasutatakse
diagnostilises to6voos, et aidata arstidel maarata
voimalikud ravivdimalused patsientidele, kellel
kahtlustatakse bakteriaalseid infektsioone.

Seade on mdeldud ainult professionaalseks kasutamiseks,
ei ole automatiseeritud ega ole ette nahtud kasutamiseks
diagnostilise kompleksina.

Kokkuvote ja selgitus

Enterokokid on grampositivsed katalaasnegatiivsed
kokoidbakterid, =~ mida leidub  tavaliselt enamiku
soojavereliste loomade seedetraktis." Siiski on nad
oportunistlikud patogeenid, mis pdhjustavad
mitmesuguseid  haigusi, sealhulgas  baktereemiat,?
endokardiiti,> kdhu- ja vaagnapdletikke, kuseteede
infektsioone,* ja harvadel juhtudel ka kesknarvislisteemi
infektsioone.®

Enterokokid on olulised haiglapatogeenid, kuna neil on
loomulik resistentsus mitmete antibiootikumide, naiteks
penitsilliinide ja paljude tsefalosporiinide suhtes, ning
nende vdime tottu areneda sissetoomisel kiiresti
resistentsus uute antimikroobsete ainete suhtes.® Enamik
kliinilistest proovidest eraldatud VRE liike on E. faecium ja
E. faecalis, Ulejadnud aga E. avium, E. casseliflavus,
E. gallinarum, ja E. raffinosus’. Enterokokkide
resistentsuse vankomitsiini suhtes annavad van geenid,
millest vanA ja vanB on inimestelt parit isolaatides kdige
levinumad.® Need toodavad valke, mis toimivad ligaasi
ensliimidena ja hairivad peptidoglikaani siinteesi.

Traditsiooniline VRE skriinimiseks kasutatav meetod
hdlmab selektiivset isoleerimist vankomlitsiini sisaldava
sapi eskuliinasiidagariga ja see nduab vahemalt 72-tunnist
inkubeerimist.® Tuvastamisaja liihendamiseks on vélja
tootatud kromogeenne agar Brilliance™ VRE, mis on
selektiivne ja diferentsiaalne ning vdimaldab eeldada
identifitseerimist 24 tunni jooksul, vajades vahe lisateste.®

Meetodi pohiméte

Vankomitsiiniresistentse E. faecium'i eristamine
E. faecalis'est  saavutatakse @ kahe  kromogeeni
kaasamisega, mida sihivad spetsiifilised enstimid:
fosfataas ja a-galaktosidaas. Nende ensliimide toime
kromogeenidele pohjustab varvilise komponendi
vabanemise bakteriraku sees, mille tulemusel tekivad
varvilised kolooniad. Tekkiv varv soéltub sellest, milliseid
ensliime organismid toodavad. Fosfataasi ensiimide
esinemine nii E. faecium'is kui ka E faecalis'is annab
tulemuseks helesinise koloonia. E. faecium toodab ka a-
galaktosidaasi, mis annab tulemuseks sinise ja roosa segu,
millest tekivad roosad kuni lillad kolooniad. Neid on
helesinistest E. faecalis'e kolooniatest lihtne eristada.
Taiendavad antibiootikumid koos vankomitsiiniga on
olemas, et parssida konkureeriva taimestiku, sealhulgas
E. gallinarum ja E. casseliflavus, kasvu, mis mélemad on

vankomtsiini suhtes resistentsed, omades
kromosomaalselt kodeeritud VanC-resistentset
mehhanismi.
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Tulipiline valem
grammi liitri kohta

Peptoon 25
Soola segu 13
Agar 12
Kromogeenne segu 0,45
Antibiootikumikokteil, 5ml

sealhulgas vankomiitsiin

FliGsiline valimus

Varv Kahvatu puhver
Selgus Labipaistmatu
Taitekaal 19g+2g

pH 6,56+0,2

Kaasasolevad materjalid
. Pakendis on kilesse mahitud 10 x 90 mm
agariplaati.
. Iga plaati tohib kasutada ainult ks kord.
. Igas pakendis on piisavalt plaate 10 Uksiktesti
jaoks.

Vajaminevad materjalid, mis ei kuulu

komplekti
. Inokuleerimissilmused
. Tampoonid
. Kogumismahutid
. Inkubaatorid
. Kvaliteedikontrolli organismid

Sailitamine

. Hoida toodet kuni kasutamiseni
originaalpakendis temperatuuril 2-10 °C.

e Toodet vdib kasutada kuni etiketii margitud
kélblikkusaja I6puni.

. Hoida valguse eest kaitstult.

. Enne kasutamist laske tootel toatemperatuurini
soojeneda.

e Arge inkubeerige enne kasutamist.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

e Ainult in vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

. Ainult professionaalseks kasutamiseks.

. Enne esimest kasutamist kontrollige toote
pakendit.

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

e Arge kasutage toodet parast margitud
kolblikkusaja 16ppu.

e Arge kasutage seadet, kui sellel on saastumise
marke.

e  Arge kasutage seadet, kui varv on muutunud véi
esineb muid riknemise marke.

. Iga labor vastutab tekkivate jaatmete kaitlemise
eest vastavalt nende laadile ja ohuastmele ning
nende t66tlemise voi kdrvaldamise eest vastavalt
riigi vOi kohalikele kehtivatele eeskirjadele.
Juhised tuleb hoolikalt 1&bi lugeda ja neid jargida.
See hdlmab kasutatud vbi kasutamata reaktiivide
ning muude saastunud Uhekordsete materjalide
kérvaldamist parast protseduure nakkusohtlike
voi potentsiaalselt nakkusohtlike toodetega.

Toote ohutu kaitlemise ja kdrvaldamise kohta vaadake
materjali ohutuskaarti (Material Safety Data Sheet, MSDS)
veebiaadressil www.thermofisher.com

Loomset paritolu materjalid

Agar Brilliance™ VRE sisaldab mikroobsetest toorainetest
valmistatud parmiekstrakti ning sea, veise ja kaseiini
toorainest valmistatud peptooni.
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Proovide kogumine, kaitlemine

ja sailitamine

Proovide kogumise, kaitlemise ja sailitamise ndudeid
kirjeldatakse kohalikes protseduurides ning juhistes,
nagu Uhendkuningriigi mikrobioloogiauuringute standardid
(UK SMI) B 37.

Protseduur
. Enne kasutamist laske tootel toatemperatuurini
soojeneda.

e Inokuleerige ja kandke proov standardsilmuse
abil keskkonnale

. Inkubeerige plaate aeroobselt 18—24 tundi

e  37+2 °Cjuures.

e Kontrollige plaate visuaalselt, et hinnata
kolooniate kasvu ja varvi hea valgustuse all.

. Negatiivseid plaate tuleb inkubeerida veel 24
tundi ja seejarel uuesti hinnata.

Toélgendamine
Roosakaslillade vdi siniste kolooniate olemasolu naitab, et
proov on VRE-positiivne.
- Roosakaslillad kolooniad naitavad
E. faecium'ile.
- Sinised kolooniad naitavad E. faecalis't.

- Valged v6i varvitud kolooniad naitavad mitte-
VRE organismide olemasolu.

Kvaliteedikontroll

Kasutaja vastutab kvaliteedikontrolli testimise eest, vottes
arvesse keskkonna kavandatud kasutust ja vastavalt
kohalikele kehtivatele eeskirjadele (sagedus, tiivede arv,
inkubatsioonitemperatuur jne).

Selle keskkonna toimivust saab kontrollida jargmiste
vordlustiivede testimisega.

Inkubatsioonitingimused:18—24 tundi 37° + 2 °C
juures aeroobne
Positiivsed kontrollid
Kolooniate arv on = 50% kontrollkeskkonna arvust

Enterococcus faecalis
NCTC 12201

1,5 mm, sinised kolooniad

Enterococcus faecium 1,5 mm, roosakaslillad
NCTC 12202 kolooniad

Negatiivsed kontrollid

Escherichia coli
ATCC® 25922

Kasv puudub

Enterococcus faecalis
ATCC® 29212

Kasv puudub

Enterococcus faecalis
ATCC® 19433

Kasv puudub

Enterococcus gallinarum Kasv puudub
ATCC® 35038

Enterococcus
casseliflavus
ATCC® 12755

Kasv puudub
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Analiiutiline toimivus
Agari Brilliance™ VRE toimivuse hindamiseks tehti uuring."'
Kokku testiti 33 VRE puhaskultuuri ja 79 negatiivset kultuuri
ning 10 rikastamata ja rikastatud valjaheiteproovi. Positiivsed
ja negatiivsed kultuurid kanti igale testile 0,5 McFarlandi
suspensioonist, kasutades silmust. Rikastatud ja rikastamata
valjaheiteproovid kanti kaapeprooviga igale testplaadile ja
tampoone inkubeeriti ile66 Enterococcoseli puljongis, enne
kui igale plaadile kanti triibud. Plaate inkubeeriti vastavalt
tootja juhistele kuni 48 tundi. Agari Brilliance™ VRE
vastuvotlikkus arvutati digesti varvitud siniste vdi roosade
kolooniate olemasolu pdhjal (eeldatav VRE) ning teatati
koigist muudest varvilistest vo6i varvitutest kolooniatest.
Spetsiifilisus arvutati tbeliste negatiivsete plaatide arvu
pdhjal, st digesti varvitud mitte-VRE-kolooniatega plaatide
arvu ja kasvuta plaatide arvu pohjal.

Toimivusnaitajad |Inkubatsiooniaeg| Agar Brilliance™
(h) VRE (%)

Vastuvotlikkus 24 70

Spetsiifilisus 24 89,25

Kliiniline toimivus

Agarit Brilliance™ VRE on hinnatud erinevates laborites
ja haiglates tehtud valisuuringutes, mille kaigus vorreldi
ja demonstreeriti seadme toimivust kliinilises keskkonnas.
Selle kandja puhul on hinnatud toimivusnaitajate
vastuvotlikkust, spetsiifilisust, positiivset ennustusvaartust
(positive predictive value, PPV) ja negatiivset
ennustusvaartust (negative predictive value, NPV).

Agar Brilliance™ VRE osutus pusivalt vaga selektiivseks
keskkonnaks VRE eraldamiseks kliinilistest proovidest,
tuvastades eeldatava VRE 24 tunni jooksul. Lisaks
parssis see sisemiselt resistentsete E. gallinarum'i

ja E. casseliflavus'e kasvu.

Uhes toimivusuuringus koguti 398 véljaheiteproovi

ja 250 rektaalset tampooniproovi asumptomaatiliselt
patsientidelt, kes labisid séeluuringu VRE kolonisatsiooni
suhtes neljas geograafiliselt erinevas USA haiglas.""
Uuringu tegid USA-s Kansase osariigis Lenexas VRE
kaitlemise ja tdlgendamise kogemusega koolitatud té6tajad.

Agari Brilliance™ VRE toimivus

Toimivusomadused Agar Brilliance™ VRE (%)
Vastuvétlikkus 98,6
Spetsiifilisus 99,8
PPV 99,5
NPV 99,3

Selle seadme ohutuse ja toimivuse kokkuvdte (Summary of
Safety and Performance, SSP) on saadaval Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasis, kus see on lingitud
seadme pohilise UDI-DI-ga (5032384BrillianceVREG6).

Vt: Eudamed, https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Piirangud
Ebatuipiliste  enstlimmustritega  organismid  vdivad
pdhjustada anomaalseid reaktsioone agaril

Brilliance™ VRE.

Fekaalmaterjali voi verd sisaldavad proovid vdivad
keskkonnas pohjustada lokaalset varvimuutust. Seda
varvimuutust ei tohi segi ajada tdelise kromogeense
reaktsiooniga, kus on naha varvilisi kolooniaid.

Identifikatsioonid on oletatavad ja need tuleb kinnitada.

Taasinkubeerimine 48 tunnini suurendab valepositiivsete
tulemuste téenaosust.
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Tosised juhtumid

Igast seadmega seoses toimunud tdsisest vahejuhtumist
teatatakse tootjale ja asjaomasele reguleerivale asutusele,
kus kasutaja ja/voi patsient on registreeritud.
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ATCC Licensed ’”3
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ATCC Licensed Derivative®-i embleem, ATCC
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kaubamargid. Ettevdttel Thermo Fisher
Scientific Inc. on litsents nende
kaubamarkide kasutamiseks ja ATCC®
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Instructions d’utilisation : Brilliance™
VRE Agar

PO1175A

Utilisation prévue

La gélose Brilliance™ VRE Agar est un milieu de dépistage
chromogeéne qualitatif pour la détection des entérocoques
résistants a la vancomycine (VRE) dans des échantillons rectaux
ou fécaux. La gélose Brilliance™ VRE Agar est utilisée dans un
flux de travail diagnostique pour aider les cliniciens a déterminer
les options de traitement potentielles pour les patients suspectés
de souffrir d’infections bactériennes.

Le produit est destiné a un usage professionnel uniquement, n’est
pas automatis¢ et n’est pas un diagnostic compagnon.

Résumé et description

Les entérocoques sont des bactéries coccoides a Gram positif et
catalase négative que ’on trouve couramment dans le tractus
gastro-intestinal de la plupart des animaux a sang chaud.!
Cependant, ce sont des agents pathogeénes opportunistes qui
causent diverses maladies, notamment une bactériémie, > une
endocardite,’ des infections intra-abdominales et pelviennes, des
infections des voies urinaires* et, dans de rares cas, des infections
du systéme nerveux central.’

Les entérocoques sont des agents pathogénes nosocomiaux
importants en raison de leur résistance naturelle intrinséque a
plusieurs antibiotiques, par exemple la pénicilline et de
nombreuses céphalosporines, et leur capacité a développer
rapidement une résistance aux nouveaux agents antimicrobiens au
fur et 2 mesure de leur introduction.® La majorité des espéces de
VRE isolées a partir d’échantillons cliniques sont les espéces
E. faecium et E. faecalis, tandis que les autres espéces sont
VE. avium, IE. casseliflavus, I’E. gallinarum et VE. raffinosus’.
La résistance des entérocoques a la vancomycine est conférée par
les geénes van, dont vanA et vanB sont les plus courants dans les
isolats humains.® Ceux-ci produisent des protéines qui agissent
comme des enzymes ligases et interférent avec la synthése
des peptidoglycanes.

La méthode traditionnelle employée pour le dépistage des
VRE implique un isolement sélectif sur une gélose Bile
esculine azoture contenant de la vancomycine et nécessite
un minimum de 72 heures d’incubation. ® Pour raccourcir le
temps de détection, la gélose chromogéne Brillance™ VRE
Agar a été développée pour étre sélective et différentielle
et peut fournir une identification présumée dans les
24 heures en nécessitant peu de tests supplémentaires.”

Principe de la méthode

La différenciation entre I’E. faecium résistant a la vancomycine
et I'E. faecalis est obtenue grace a [’inclusion de deux
chromogenes ciblés par des enzymes spécifiques : phosphatase et
a-galactosidase. L’action de ces enzymes sur les chromogenes
entraine la libération d’un composant coloré au sein de la cellule
bactérienne, avec pour conséquence des colonies colorées. La
couleur produite dépend des enzymes contenues dans les
organismes. La présence d’enzymes phosphatases dans les deux
especes E. faecium et E faecalis donne une colonie bleu clair.
L’E. faecium produit également de 1’a-galactosidase, donnant un
mélange de bleu et de rose pour produire des colonies roses a
violettes. Celles-ci se distinguent facilement des colonies
d’E. faecalis bleu clair. Des antibiotiques supplémentaires, en
association avec la vancomycine, sont présents pour inhiber la
croissance de la flore concurrente, notamment I’E. gallinarum et
IE. casseliflavus, qui sont tous deux intrinséquement résistants a
la vancomycine, car ils possédent le mécanisme de résistance
VanC codé chromosomiquement.

Formule typique
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en grammes par litre

Peptone 25
Mélange de sels 13
Agar 12
Mélange chromogeéne 0,45
Cocktail d’antibiotiques, SmL

dont la vancomycine

Apparence physique
Couleur Chamois pale
Clarté Opaque
Poids de 19g+2g
remplissage
pH 6,5+0,2

Matériel fourni
e  Le kit contient des boites de gélose de 10 x 90 mm,
emballées dans un film.
e Chaque boite devrait étre a usage unique.
e  Chaque kit contient suffisamment de boites pour
10 tests individuels.

Matériel requis, mais non fourni
. Anses d’inoculation

. Ecouvillons

e Récipients de prélévement

. Incubateurs

. Organismes pour le contréle qualité
Conservation

e  Conserver le produit dans son emballage d’origine a
2-10 °C jusqu’a ce qu’il soit utilisé.

e Le produit peut étre utilis¢é jusqu’a la date de
péremption indiquée sur I’étiquette.

e  Conserver a I’abri de la lumiére.

. Laisser le produit s’équilibrer a température ambiante
avant utilisation.

e Ne pas I’incuber avant utilisation.

Avertissements et précautions

e  Pour usage diagnostique in vitro uniquement.

e  Usage exclusivement réservé a des professionnels.

. Inspecter ’emballage du produit avant la premiére
utilisation.

e Ne pas utiliser le produit si I’emballage ou les boites
présentent des traces de dommages visibles.

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

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

e Ne pas utiliser le produit si sa couleur a changé ou s’il
présente d’autres signes de détérioration.

e Il reléve 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
¢liminer  conformément aux  réglementations
fédérales, nationales et locales applicables. Les
instructions  doivent étre lues et respectées
scrupuleusement. Cela inclut 1’élimination des
réactifs utilisés ou inutilisés ainsi que de tout
autre matériel jetable contaminé aprés les
procédures impliquant des produits infectieux ou
potentiellement infectieux.

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

Matériel d’origine animale
La gélose Brilliance™ VRE Agar contient de I'extrait de
levure fabriqué a partir de matieres premiéres

microbiennes, et de la peptone fabriquée a partir de
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matiéres premiéres microbiennes porcines, bovines et
équines.

Prélévement, manipulation et stockage des

échantillons

Les exigences relatives au prélévement, a la manipulation
et au stockage des échantillons sont décrites dans les
procédures et directives locales, telles que les UK
Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) B 37.

Procédure

e Laisser le produit s’équilibrer a température ambiante
avant utilisation.

e Inoculer et strier I'échantillon sur le milieu a I'aide d’'une
anse standard.

e Incuber les boites en milieu aérobie pendant 18 a
24 heures a 37 + 2 °C.

e Inspecter visuellement les boites pour évaluer la
croissance et la couleur des colonies sous un bon
éclairage.

e Les boites négatives devraient étre incubées pendant
24 heures supplémentaires et réévaluées.

Interprétation
La présence de colonies rose-violet ou bleues indique que
I'échantillon est VRE positif.
- Les colonies rose-violet indiquent la présence
d’E. faecium.
- Les colonies bleues indiquent la présence
d’E. faecalis.
- Les colonies blanches ou incolores indiquent la
présence d’organismes non-VRE.

Controéle qualité

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

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

Conditions d’incubation :18 a 24 h a 37 £ 2 °C en milieu
aérobie

Controles positifs

Le nombre de colonies est =2 50 % du nombre du milieu
de contréle

Enterococcus faecalis
NCTC 12201

1,5 mm, colonies bleues

Enterococcus faecium 1,5 mm, colonies rose-
NCTC 12202 violet

Controles négatifs

Escherichia coli Absence de croissance

ATCC®25922

Enterococcus faecalis Absence de croissance

ATCC® 29212

Enterococcus faecalis Absence de croissance

ATCC® 19433

Enterococcus gallinarum Absence de croissance
ATCC® 35038

Enterococcus Absence de croissance
casseliflavus

ATCC®12755
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Performances d’analyse
Une étude a été menée pour évaluer les performances de
la gélose Brilliance™ VRE Agar."" Au total, 33 cultures
pures de VRE et 79 cultures négatives ont été testées, ainsi
que 10 échantillons fécaux enrichis et non enrichis. Les
cultures positives et négatives ont été striées sur chacun
des tests a partir d’'une suspension McFarland de 0,5 a
I'aide d’une anse. Des échantillons enrichis et non enrichis
ont été écouvillonnés sur chacune des boites de test et les
écouvillons ont été incubés pendant une nuit dans du
bouillon Enterococcosel avant d’étre striés sur chacune des
boites. Les boites ont été incubées selon les instructions du
fabricant pendant une durée allant jusqu’a 48 heures. La
sensibilité de la gélose Brilliance™ VRE Agar a été
calculée sur la base de la présence de colonies bleues,
roses, vertes ou marron correctement colorées
(présomption de VRE) et toute autre colonie colorée ou
incolore a été signalée. La spécificité a été calculée sur la
base du nombre de boites négatives véritables, c’est-a-dire
le nombre de boites contenant des colonies non VRE
correctement colorées plus des boites ne présentant
aucune croissance.

Performance Durée Brilliance™
d’incubation (h) VRE Agar (%)

Sensibilité 24 70
Spécificité 24 89,25

Performances cliniques

La gélose Brilliance™ VRE Agar a été évaluée dans le cadre
d’une série d’essais externes menés dans différents laboratoires
et hopitaux européens, qui ont comparé et démontré les
performances du produit dans un environnement clinique. Les
caractéristiques de performance en ce qui concerne la sensibilité,
la spécificité, la valeur prédictive positive (VPP) et la valeur
prédictive négative (VPN) ont été évaluées pour ce milieu.

La gélose Brilliance™ VRE Agar s’est avérée étre un milieu
constamment hautement sélectif pour I’isolement des VRE dans
les échantillons cliniques, détectant des VRE présumés dans les
24 heures. De plus, elle a inhibé la croissance des E. gallinarum
et E. casseliflavus intrinséquement résistants.

Dans une étude de performance, un total de 398 échantillons de
selles et 250 prélévements rectaux ont été prélevés chez des
patients asymptomatiques subissant un dépistage de la
colonisation par des VRE dans quatre hopitaux situés dans des
régions différentes aux Etats-Unis."! L’étude a été menée par du
personnel qualifié expérimenté dans la manipulation et
Dinterprétation des VRE & Lenexa, au Kansas (Etats-Unis).

Performances de la gélose Brilliance™ VRE Agar

Caractéristique de Brilliance™ VRE Agar
performances (%)
Sensibilité 98,6
Spécificité 99,8
VPP 99,5
VPN 99,3

Le résumé de la sécurité et des performances (SSP) de ce
produit sera disponible dans la base de données
européenne sur les dispositifs médicaux ou il est lié a I'UDI-
DI de base du produit (5032384Brilliance VREG6).

Consulter : Eudamed, https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Limites

Les organismes possédant des profils enzymatiques
atypiques peuvent aboutir a des réactions anormales sur la
gélose Brilliance™ VRE Agar.

Les échantillons contenant des matieres fécales ou du sang
peuvent provoquer des décolorations localisées dans le
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milieu. Cette décoloration ne doit pas étre confondue avec
une véritable réaction chromogéne, ou des colonies
colorées sont visibles.

Les identifications ne sont que des présomptions et doivent
étre confirmées.

La réincubation a 48 heures augmente la probabilité de
faux positifs.

Incidents graves

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif
doit étre signalé au fabricant et a I'autorité réglementaire
compétente dont dépendent I'utilisateur et/ou le patient.
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Gebrauchsanweisung: Brilliance™
VRE-Agar

PO1175A

Verwendungszweck

Brilliance™ VRE-Agar ist ein qualitatives chromogenes
Screening-Medium fir den Nachweis von Vancomycin-
resistenten Enterokokken (VRE) aus rektalen oder fakalen
Proben.  Brilliance™  VRE-Agar wird in einem
diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Kliniker bei
der Bestimmung moglicher Behandlungsoptionen fir
Patienten mit Verdacht auf bakterielle Infektionen zu
unterstiitzen.

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

Zusammenfassung und Erlduterung
Enterokokken  sind  grampositive, katalasenegative
kokkoide Bakterien, die im Magen-Darm-Trakt der meisten
warmblitigen Tiere vorkommen." Sie sind jedoch
opportunistische Krankheitserreger, die eine Vielzahl von
Krankheiten einschlieBlich Bakteriamie verursachen,?
Endokarditis,® intra-abdominale und Beckeninfektionen,
Harnwegsinfektionen,* und, in seltenen Fallen, Infektionen
des zentralen Nervensystems.®

Enterokokken sind wichtige nosokomiale
Krankheitserreger, da sie von Natur aus gegen mehrere
Antibiotika resistent sind, z. B. gegen Penicilline und viele
Cephalosporine, und weil sie schnell eine Resistenz gegen
neue antimikrobielle Wirkstoffe entwickeln kénnen, sobald
diese eingeflihrt werden.® Die meisten VRE-Arten, die aus
klinischen Proben isoliert werden, sind E. faecium und E.
faecalis, wahrend es sich bei den Ubrigen um E. avium, E.
casseliflavus, E. gallinarum und E. raffinosus’ handelt. Die
Resistenz von Enterokokken gegen Vancomycin wird durch
die van-Gene vermittelt, von denen vanA und vanB in
Isolaten vom Menschen am haufigsten vorkommen.® Diese
produzieren Proteine, die als Ligase-Enzyme wirken und
die Peptidoglykan-Synthese storen.

Die traditionelle Methode zum Screening auf VRE umfasst
die selektive Isolierung auf vancomycinhaltigem
Bileesculin-Azid-Agar und erfordert eine Inkubation von
mindestens 72 Stunden.® Um die Nachweiszeit zu
verkurzen, wird Brilliance™ VRE wurde ein chromogener
Agar entwickelt, der selektiv und differenziell ist und eine
prasumtive ldentifizierung innerhalb von 24 Stunden
ermdglicht, ohne dass zusatzliche Tests erforderlich sind. '

Prinzip der Methode

Die Differenzierung von Vancomycin-resistentem E.
faecium von E. faecalis wird durch die Aufnahme von zwei
Chromogenen erreicht, die von spezifischen Enzymen
angegriffen werden: Phosphatase und a-Galaktosidase.
Die Wirkung dieser Enzyme auf die Chromogene bewirkt
die Freisetzung der farbigen Komponente innerhalb der
Bakterienzelle, was zu farbigen Kolonien fiihrt. Die
produzierte Farbe hangt davon ab, welche Enzyme die
Organismen produzieren. Das Vorhandensein von
Phosphatase-Enzymen sowohl in E. faecium als auch in E
faecalis fuhrt zu einer hellblauen Kolonie. E. faecium
produziert auch a-Galaktosidase, was zu einer Mischung
aus blau und rosa fiihrt und rosa bis violette Kolonien
erzeugt. Diese sind leicht von den hellblauen E.-faecalis-
Kolonien zu unterscheiden. In Kombination mit Vancomycin
sind zusatzliche Antibiotika vorhanden, um das Wachstum
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konkurrierender Flora zu unterdriicken, darunter E.
gallinarum und E. casseliflavus, die beide von Natur aus
resistent gegen Vancomycin sind, da sie den chromosomal
kodierten VanC-Resistenzmechanismus besitzen.

Typische Formel
Gramm pro Liter

Pepton 25
Salzmischung 13
Agar 12
Chromogenische 0,45
Mischung

Antibiotika-Cocktail 5ml

einschlie3lich Vancomycin

Physische Erscheinung

Farbe Blasser Puffer
Klarheit Undurchsichtig
GewichtderFillung 19g+2g

pH 6,5+0,2

Bereitgestellte Materialien
. Die Packung enthalt 10 x 90-mm-Agarplatten, in
Folie verpackt.
. Jede Platte sollte nur einmal verwendet werden.
e Jede Packung enthalt genligend Platten fir
10 Einzeltests.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte
Materialien
. Inokulationsschleifen

e  Tupfer

e  Entnahmebehalter

. Inkubatoren

. Organismen fiir die Qualitatskontrolle
Lagerung

. Lagern Sie das Produkt bis zur Verwendung in
der Originalverpackung bei 2—10 °C.

. Das Produkt kann bis zu dem auf dem Etikett
angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

e  Vor Licht geschitzt aufbewahren.

. Lassen Sie das Produkt vor der Verwendung auf
Raumtemperatur kommen.

e  Vor der Verwendung nicht inkubieren.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

e Nur fir die In-vitro-Diagnostik geeignet.

. Nur fir den professionellen Gebrauch.

. Uberpriifen Sie die Produktverpackung vor dem
ersten Gebrauch.

e Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es
sichtbare Schaden an der Verpackung oder den
Platten aufweist.

e Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf
des angegebenen Verfallsdatums.

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

e Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn sich die
Farbe verandert hat oder andere Anzeichen einer
Verschlechterung vorliegen.

. Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die
anfallenden Abfélle entsprechend ihrer Art und
ihres Gefahrdungsgrades zu behandeln und sie
in Ubereinstimmung mit den auf Bundes-,
Landes- und Ilokaler Ebene geltenden
Vorschriften zu behandeln oder zu entsorgen.
Die Gebrauchsanweisung sollte sorgfaltig
gelesen und befolgt werden. Dazu gehért auch
die Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter
Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten
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Einwegmaterialien gemal den Verfahren fir
infektiose oder potenziell infektidse Produkte.

Lesen Sie das Materialsicherheitsdatenblatt (MSDB) zur
sicheren Handhabung und Entsorgung des Produkts unter
www.thermofisher.com.

Materialien tierischen Ursprungs

Brilliance™ VRE-Agar enthalt Hefeextrakt, der aus
mikrobiellen Rohstoffen hergestellt wird, und Pepton, das
aus mikrobiellen Rohstoffen von Schweinen, Rindern und
Pferden hergestellt wird.

Entnahme, Handhabung und Lagerung von

Proben

Die Anforderungen an die Probenentnahme, Handhabung
und Lagerung von Proben sind in lokalen Verfahren und
Richtlinien wie den UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) B 37 beschrieben.

Verfahren

e Lassen Sie das Produkt vor der Verwendung auf
Raumtemperatur kommen.

e Inokulieren Sie die Probe mit einer Standardschleife
und streuen Sie sie auf das Medium.

e Inkubieren Sie die Platten 18-24 Stunden lang aerob
bei 37 £2 °C.

e Untersuchen Sie die Platten visuell, um das Wachstum
und die Farbe der Kolonien bei guter Beleuchtung zu
beurteilen.

e Negative Platten sollten fir weitere 24 Stunden
inkubiert und dann erneut untersucht werden.

Interpretation
Das Vorhandensein von rosa-violetten oder blauen
Kolonien zeigt an, dass die Probe VRE-positiv ist.
- Rosa-violette Kolonien weisen auf E. faecium.
- Blaue Kolonien zeigen E. faecalis.

- Weille oder farblose Kolonien weisen auf die
Anwesenheit von Nicht-VRE-Organismen hin.

Qualitatskontrolle

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders,
Qualitatskontrolltests unter  Bericksichtigung der
beabsichtigten Verwendung des Mediums und in
Ubereinstimmung mit allen vor Ort geltenden Vorschriften
(Haufigkeit, Anzahl der Stamme, Inkubationstemperatur
usw.) durchzufiihren.

Die Leistungsfahigkeit dieses Mediums kann durch Testen
der folgenden Referenzstdmme Ulberprift werden.
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Inkubationsbedingungen: 18-24 h bei 37 ° + 2 °C aerob.
Positiv-Kontrollen
Die Koloniezahl betragt = 50 % der Zahl des
Kontrollmediums

Enterococcus faecalis
NCTC 12201

1,5 mm, blaue Kolonien

Enterokokkus faecium 1,5 mm, rosa-violette
NCTC 12202 Kolonien

Negativ-Kontrollen

Escherichia coli Kein Wachstum

ATCC® 25922

Enterococcus faecalis Kein Wachstum

ATCC® 29212

Enterococcus faecalis Kein Wachstum

ATCC® 19433

Enterococcus gallinarum Kein Wachstum
ATCC® 35038

Enterococcus Kein Wachstum
casseliflavus

ATCC® 12755

Analytische Leistung

Es wurde eine Studie durchgefiihrt, um die
Leistungsfahigkeit von  Brilliance™ VRE-Agar zu
bewerten.' Es wurden insgesamt 33 VRE-Reinkulturen
und 79 negative Kulturen sowie 10 nicht aufgestockte und
aufgestockte Fakalproben getestet. Die Positiv- und
Negativ-Kulturen wurden mit einer Schlaufe von einer
0,5 McFarland-Suspension auf jeden der Tests gestreut.
Auf jede der Testplatten wurden dotierte und nicht dotierte
Fakalproben aufgetupft. Die Abstriche wurden iber Nacht
in Enterococcosel-Bouillon inkubiert, bevor sie auf jede der
Platten gestreut wurden. Die Platten wurden gemaf den
Anweisungen der Hersteller bis zu 48 Stunden lang
inkubiert. Sensitivitat fur Brilliance™ VRE-Agar wurde auf
der Grundlage des Vorhandenseins von korrekt gefarbten
blauen oder rosa Kolonien (mutmaRliche VRE) berechnet
und alle anderen geférbten oder farblosen Kolonien wurden
gemeldet. Die Spezifitdt wurde anhand der Anzahl der
echten negativen Platten berechnet, d. h. der Anzahl der
Platten mit korrekt gefarbten Nicht-VRE-Kolonien plus
Platten ohne Wachstum.

Leistung Inkubationszeit Brilliance™
(Std.) VRE-Agar (%)

Sensitivitat 24 70

Spezifitat 24 89,25

Klinische Leistung

Brilliance™ VRE-Agar wurde in einer Reihe von externen
Studien in verschiedenen Labors und Krankenhausern
evaluiert, in denen die Leistung des Gerats in einem
klinischen Umfeld verglichen und nachgewiesen wurde.
Die Leistungsmerkmale Sensitivitat, Spezifitat, positiver
pradiktiver Wert (PPV) und negativer pradiktiver Wert
(NPV) wurden fiur dieses Medium bewertet.

Brilliance™ VRE-Agar erwies sich als durchweg
hochselektives Medium fiir die Isolierung von VRE aus
klinischen Proben und wies mutmagliche VRE innerhalb
von 24 Stunden nach. AuBerdem hemmte es das
Wachstum von an sich resistenten E. gallinarum und E.
casseliflavus.

In einer Leistungsstudie wurden insgesamt 398 Stuhlproben

und 250 rektale Abstriche von asymptomatischen Patienten
entnommen, die sich in vier geographisch unterschiedlichen
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Krankenhausern in den Vereinigten Staaten einem
Screening auf VRE-Kolonisation unterzogen.' Die Studie
wurde in Lenexa, Kansas, USA, von geschultem Personal
durchgefiihrt, das im Umgang mit VRE und deren
Interpretation erfahren war.

Leistung von Brilliance™ VRE-Agar

Leistungscharakteristik Brilliance™ VRE-Agar
(%)
Sensitivitat 98,6
Spezifitat 99,8
PPV 99,5
NPV 99,3

Der Sicherheits- und Leistungsbericht (SSP) flr dieses
Produkt wird in der europdischen Datenbank fiir
Medizinprodukte verfiigbar sein, wo er mit der Basis-UDI-
DI des Produkts (5032384BrillianceVRE66) verknupft ist.

Siehe dazu: Eudamed,
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Beschriankungen

Organismen mit atypischen Enzymmustern kdénnen
anomale Reaktionen auf Brilliance™  VRE-Agar
hervorrufen.

Proben, die fakalienhaltiges Material oder Blut enthalten,
kénnen eine lokale Verfarbung des Mediums verursachen.
Diese Verfarbung sollte nicht mit einer echten
chromogenen Reaktion verwechselt werden, bei der farbige
Kolonien sichtbar sind.

Identifizierungen sind mutmaflich und sollten bestatigt
werden.

Eine erneute Inkubation auf 48 Stunden erhoht die
Wahrscheinlichkeit falsch positiver Ergebnisse.

Schwere Zwischenfalle

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang
mit dem Produkt ist dem Hersteller und der zustandigen
Aufsichtsbehdrde, in deren Zusténdigkeitsbereich der
Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu
melden.
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L

Medizinprodukt zum In-vitro-
Diagnostikum

<
=)

Temperaturgrenze

Chargencode

Katalognummer

Nicht wiederverwenden

Konsultieren Sie die
Gebrauchsanweisung oder konsultieren
Sie die elektronische

= CAEN I

Gebrauchsanweisung
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W Enthélt ausreichend fiir <n> Tests

E Haltbarkeitsdatum
Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist und
Gebrauchsanweisung konsultieren

Bevollméchtigter Vertreter in der

Européischen Gemeinschaft/

Europdische Union

Eindeutige Kennung des Gerits

USA: Vorsicht! Das Bundesgesetz
B( only beschriankt den Verkauf dieses Geréts

auf den Verkauf durch einen Arzt oder
auf dessen Anordnung.

c € Européisches Konformititszeichen
EE Britisches Konformititszeichen

ATCC Licensed ® Das ATCC Licensed Derivative® Emblem, die
Derivative ATCC Licensed Derivative® Wortmarke und
die ATCC Katalogmarken sind Marken der

ATCC. Thermo Fisher Scientific Inc. ist
lizenziert, diese Marken zu verwenden und
Produkte zu verkaufen, die aus ATCC®-
Kulturen stammen.

© 2019 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte
vorbehalten. ATCC® ist eine Marke von ATCC. Alle
anderen Marken sind Eigentum der Thermo Fisher
Scientific Inc. und ihrer Tochtergesellschaften. Diese
Informationen sollen nicht dazu anregen, diese Produkte in
einer Weise zu verwenden, die die geistigen
Eigentumsrechte anderer verletzen kdnnte.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, England
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Odnyieg xpAong: Brilliance™ VRE Agar
PO1175A

MpoBAerépevn xpRon

To Brilliance™ VRE Agar eival éva Xpwpoyovo HECO
KOAAIEPYEIQG TTOIOTIKAG avAAUGNG TTPOANTITIKOU EAEYXOU IO
TNV avixveuon Twv Vancomycin Resistant Enterococci
(avBekTIKWV OTN PBavkopukivn eviepokkokwv) (VRE) ae
deiyparta opBou A komrpdvwy. To Brilliance™ VRE Agar
XPNOIYOTIOIEITAI O€ I dIAYVWOTIKI POr EPYOCIWV YIa VO
BonBnbouv o1 KAIvIKoi 10Tpoi OTOV KaBOoPIoUS TTBAVWY
OepaTTEUTIKWY  €TTMAOYWV  yia acBeveig OTTOU  UTTAPXEI
uTToWia OTI TTAoXOoUV atrd BAKTNEIOKA AoiJwEn.

To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPOOPICETAl ATTOKAEIOTIKG YIA
ETTAYYEAPQTIKY XPAOoN, OV €ival AUTOPATOTTOINKEVO Kl OEV
atroTeAEl CUVODBEUTIKO BIAYVWOTIKG UECO.

MepiAnwn kai Ere§iynon

O1 evtepOKokKol gival Gram-B€TIKd, KaTaAdon-apvnTiKA
KOKKOEIBOUG OXNMATOG BakTrpla TTou BpiokovTal cuvABwg
OTO YOO TPEVTEPIKO CWARVA TWV TTEPICTOTEPWYV BEPUOAIPWY
{wwv." Qotéoo, cival eukaipiak@  TraBoydva  TTou
TTPOoKaAOUV pia TToIKIAia aoBevelwy, oupTTEPINaUBavopEVNG
™M¢ Baktnpiaipiog,? £vdokapditidag,® evBOKOINOKWY Kal
TIUENIKWV AOIMWEEWY, OUPOAOIMWEEWY,* Kal, OE OTTAVIEG
TIEPITITWOEIG,  AOIMWEEWY  TOUu  KeVTpIKOU  VeupikoU
ouoTruarog.®

O1 evTePOKOKKOI gival GNUAVTIKG VOOOKOMEIOKA TTaBoyova
AOYWw TNG QUOIKAG-EYYEVOUG QVTIOTAONG TOUG OE dIApopa
avTIBIOTIKG, yia TTOPAdEIyHa OTNV TTEVIKIAIVN, Kal TTOAAWV
amd TIG KEQAAOOTIOPIVEG, KaI TNG IKAVOTNTAG TOug Vva
avamTiooouV YPryopa avroxr O€ VEOUG QvTIMIKPORIaKoUg
mapayovieg.® H mAciowneia Twv €dwv VRE 10U
atropovwvovTal oo KAIVIKG deiyuaTta gival E. faecium kai
E. faecalis, evw Ta uméhoimra eival E. avium, E.
casseliflavus, E. gallinarum, xai E. raffinosus’. H avtoxn
TWV EVTEPOKOKKWY OTN PBAVKOMUKivn atrodideTal oTtnv
UtTapén Twv yovidiwv van atré Ta oTroia Ta vanA kai vanB
gival Ta TMO KOIVG O€ aTTOpovVWOEVTa OTEAEXN OTTO TOV
avBpwTro.® Autd mapdyouv TTPWTEiVEG TTOU SpPOUV WG
évCupa Aiydong kai TTapepfaivouv otn ouvBeon Tng
TTETTIOOYAUKAVNG.

H trapadooiakr) péBodoG TToU XPNOIPOTIOIEITAI I TOV
éheyxo yia VRE trepiAapBavel eTIAEKTIKA atmropdvwon o€
Bile esculin azide agar tou TepIéxel BavkoPukivn Kal
aTraITel €TWaaon TouldyioTtov 72 wpwv.® MNa T ouvtdusuon
TOU XpOvou avixveuong éxel avatrTuxBei To Brilliance™ VRE
XPWHOoYovo dyap 1o oTToio gival EKAEKTIKS Kal dIa@opIké Kal
MTTOPEI va TTOPEXEI CUMPTTEPACHATIKA TAUTOTTOINON €VTOg
24 wpwv e avaykn Aiywv TTpOCOETWY GUUTTANPWHATIKWY
SOKIMWYV va atrairodvTal.'®

ApxnA Tng MeB6dou

H diagopoTroinon avBekTikwv oTn Bavkopukivn E. faecium
amé E. faecalis emtuyxdavetal yéow tnG cupTrEPiANWNG dU0
XPWHOYOVWY TTOU OTOXEUOUV OUYKEKPIYEVA  €viupa:
PWOoPATACN Kal a-yaAakToolddon. H dpdon autwv Twv
evUUWVY OTO XPWHOYOVa TTPOKOAEI atTeAeuBépwan Tou
XPWHATIKOU TTapdyovTa hJéca oTo KUTTAPO Tou BakTnpiou,
ME aTTOTEAEOPA va TTPOKUTITOUV £YXPWHMEG OTTOIKIEG. To
XPWHa TTou TrapdyeTal egaptdtal amd Ta éviupa TToU
mapdyouv ol opyaviopoi. H  Trapoucdia  evUpwv
PWOoPaTAoNG Kal ota dUo aTeAéXN E. faecium ko E faecalis
odnyei g€ pia yoAddia armoikio. To E. faecium mapdyel
€TMiONG a-yoAaKTOOI10d0N, 0dNYWVTAG O £va PEIYUO PTTAE
Kal pol yia va Tapdyel pol €wg OB atmoikieg. AuTd
dlakpivovtal €UkoAa amd TIG yaAdieg arroikieg Tou E.
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faecalis. EITTA€0OV UTTAPXOUV avTIBIOTIKA, O€ CUVOUAGHO YE
Bavkopukivn, yia Tnv KAtaoToAr] Tng avamTugng Tng
avtaywvioTIKAG  XAwpidag, ouutepiAauBavopévng  E.
gallinarum kai E. casseliflavus, Ta oTtroia €ival £yyevwg
avOeKkTIKE OTN BAVKOMUKIVN, SIABETOUV TOV XPWHOOWHIKA
KWJIKOTTOINKEVO AVOEKTIKO pnxaviouo VanC.

TumikA ZuvTtayn
ypauudapia ava Aitpo

MemrTévn 25
Meiypa adAatog 13
Ayap 12
Meiypa xpwuoyovou 0.45
AVTIBIOTIKO KOKTEIA 5ml
oupTrepIAapBavopévng Tng

Bavkopukivng

ESwTepikA eppdvion

Xpwua AXVOKITpIVO
Alatyeia ©oAoTnTa
ZuptrARpwon 199 + 2g
Bapoug

pH 6.5+0.2

YAikd 1rou Mapéxovrai
. H ouokeuaoia tepiéxel TpupAia ayap 10 x 90
mm, TUAIYJEVA PE QIAY.
. KdaBe TpuBAio TTpéTTel va XpnoldoTrolgital pévo
Mia popa.
. KdaBe cuokeuaaia Trepiéxel apkeTd TPUuRAia yia
10 pepOVWUEVEG DOKIYEG.

YAIKA TTOU atrauToUvTal dAAG dev

TapEXovTal
. Bpdxol evoeBaAuiouou
e XTUAeoi
. Aoxeia GuAOYRG
. ETTwaoTtrpeg
. Mikpoopyaviouoi TToI0TIKOU EAEyXOU

ATtrofnkeuon

. ATToBNKeUOTE TO TIPOIGV OTNV  OPXIKA TOU
ouokeuaaia atoug 2—-10 °C péxpl Tn xpAon Tou.

. To mpoidv uTropei va XpnolhoTroindei péxpl TNV
nuepopnvia ARENG TToU avaypaPeTal OTNV ETIKETA.

. PuldooeTe pakpIG ATré TO PWG.

e ApACTE TO TIPOIGV VA  ICOPPOTINCEl  OE
Beppokpaaia dwuaTiou IV atd Tn xpron.

. Mnv emwadete TTpIv atmd Tn Xpron.

Mpos&idotroifoeig kal TTPoPUAdgelg

. Movo yia in vitro diayvwoTiKA Xpron.

. Movo yia eTTayyeAUATIKR XPARoN.

. EmBewproTe TN CUOKEUATIa TOU TTPOIOVTOG TTPIV
atrod TNV TPWTN XpPnon.

. Mnv xpnoiyoTrolEiTE TO TIPOIOV €AV UTTAPXEI
opaTr ¢nuId oTn cuokeuaaia A ata TpuBAia.

. Mn xpnoipoTroigite 10 TIPOIGV TTépa aTTé TNV
avaypagpopevn nuepopnvia Angng.

. Mn XPNOIUOTTOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV
edv utt@dpxouv onuddia emudAuvong.

. Mn XPNOIUOTTOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV
edv TO XpwHa €xel aAAGgel 1 urdpxouv GAAa
anuadia eBopdg.
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. Eival eubuvn kdBe epyaoTnpiou va diaxelpieTal
Ta améBANTa TTOU TTAPAYOVTAl GUUQWVA HE TN
@Uuon Kai Tov Babud emKIVOUVOTNTAG TOUG Kal va
TA QVTIHETWTTICEI A} VA T ATTOPPITITEl CUNPWVA UE
TOUG OJOOTIOVOIOKOUG TTOMITEIOKOUG KOl TOTTIKOUG
IoxUovTeG Kavoviopoug. O odnyieg TpETEl va
SlapadovTal Kal va akoAouBoUvTtal TTPOCEKTIKA.
Auto TePIAQUBAvEl ™nv améppiyn
XPNOIUOTTOINUEVWY n aypnoiygoTroinTwy
avTiIdpacTnpiwv Kabwg Kal otroloudrroTe GAAOU
HoAuGpévou UAIKOU pIag Xprong, akoAouBwvTag
dladikagieg  yia  poAuopaTtik@ B duvnTIKA
MOAUGHATIKA TTPOIGVTA.

Avatpéfte oto AeAtio Aedopévwv  Ac@dAeiag  YAikoU
(MSDS) yia ac@aAr] XeIpIoPS Kal aTTépPIYn TOU TTPOIGVTOG
oTn 01elBuvon www.thermofisher.com

YAIkd {wikAg TTpoéAeuong

To Brilliance™ VRE Agar mepiéxel ekxUMOPa ¢UUNG TTou
TTAPOAOKEUACETAI ATTO PIKPORBIAKESG TTPWTEG UAEG KA TTETTTOVN
TTOU TTapacKeuaZeTal ammd TPWTES UAEG X0ipou, BooEIdwv
KQI HIKPOBIOKEG TTPWTEG UAEG.

ZulAdoyn, XEIPIOHOG Kal atTofKeuon

SeiypdTrwy

O1 araitio€Ig yia TN GUAAOYR BEIYPATWY, TO XEIPIOPO Kal TNV
amroBrkeuon Twv OelyHATWV TIEPIYPAPOVTAl OF TOTTIKEG
S10dIkaagieg kal KATEUBUVTAPIEG 0dnyieg, 6TTwG Ta MpdTuTia
Tou HB yia Mikpoiohoyikég Epeuveg (UK SMI) B 37.

Ailadikacia

e ApACTE TO TIPOIGV VA  ICOPPOTIACEl  O€
Bepuokpaaia dwyaTiou TTPIV atmd Tn Xpron.

. Evo@BaApioTe kal amTAWoTE TO deiypa eTAvw OTO
MECO XPNOIMOTIOIVTAG EvaV TUTTIKO BPOX0

. EmrwdoTte Ta TpuPAia agpdfia yia 18-24 wpeg
aToug

e 37+2°C.

. EmBewpniote ommkd Ta TPuPBAia  yia va
aflohoynoeTe TNV avATITUEN Kal TO XPWHA TNG
QTTOIKIOG KATW aTré ETTOPKA PWTIGHO.

e  Ta apvnrikd TpuPAia Ba Tpétrel va eTwaovTal
yla eTITTAé0V 24 WPEG Kal va eTravagioAoyouvTal.

Epunveia
H 1mapouacia pol-pof A UTTAE aTToIKIWY UTTOBEIKVUEI OTI TO
deiypa eivar mBavwg BeTikd yia VRE.
- O1 pol-pof arroikieg utrodelkvUouv E. faecium.
- O1 ptrAe atroikieg uttodeikvUuouy E. faecalis.
= NeUukéG ) AXPWHEG ATTOIKIEG UTTOONAWVOUV TNV
TTapouadia opyaviopwv Tou dev eival VRE.

‘EAeyxog mToI10TNTOG

Eivar euBuvn Tou XpAoTn va TrpaydaTtotroioel SOKIMEG
MoioTikoU EAéyxou AapBavovTtag utTéwn v
TTPORAETTOPEVN XPAON TOU PECOU Kal OUP@WVA PE TUXOV
TOTTIKOUG 10XUOVTEG KavoviopoUg (ouxvotnTa, apiBuég
oTeAEXWYV, BEpUOKPOTia ETTWAONG K.ATT.).

H emidoon autoU Tou péoou pTropei va emmaAnOeutei
dokipadovTag Ta akOAouba oTeEAEXN avaPopdg.
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>uvlnkeg emwaong:18 - 24 wpeg @ 37° £ 2°C oe agpodfio
EPIBAAAOV

OETIKOI HAPTUPES
O apiBuég amoikiwy gival = 50% Tou apiBuol Tou péoou
eAéyxou

Enterococcus faecalis
NCTC 12201

1,5 mm, ptTAe aTroIKieg

Enterococcus faecium
NCTC 12202

1,5 mm, pod-pof atroikieg

ApvnTiKOi HAPTUPES

Escherichia coli
ATCC® 25922

Kapia avarmtugn

Enterococcus faecalis
ATCC® 29212

Kapia avamtugn

Enterococcus faecalis
ATCC® 19433

Kapia avamrtugn

Enterococcus gallinarum Kapia avamtugn
ATCC® 35038

Enterococcus
casseliflavus
ATCC® 12755

Kapia avamTugn

AvaAuTikn £mTidoon

AIgEAXON peAéTN yia Tnv agloAdynon Tng emidoong Tou
Brilliance™ VRE Agar."'  AoKiuGotnkav — GUVOAIKG
33 kaBapég  kaAAiépyeieg VRE  kai 79 apvnTikég
KoMiépyeieg, pagi  pe 10 deiypota  KOTTPAVWY
KOTOOKEUAOPEVWY Kal pn. Or BeTIKEG Kal OI apvnTIKEG
KOAIEpyEIEG ETTIOTPWONKAV O€ KGBe éva atmd Ta TEOT ATTO
éva  evaiwpnua 0,5 NG KAipokag  McFarland
xpnoigotroiwvtag  évav  Bpoxo. Aciygata  KOTTPAVWY
KOTOOKEUAOUEVA Kal PN €MOTPWONKavV o€ Kabéva atmod Ta
TPURBAia BOKIMAG KAl T ETTIXPIOHATA ETWACTNKAV OAN TN
vUxTta o€ {wud Enterococcosel piv amAwBoulv o€ kaBéva
atré Ta TpuPAia. Ta TpuPAia eTwAECTNKAV CUUQWVA WE TIG
odnyieg TOou KaTOOKEUQOTH yia €wg kal 48 wpes. H
euaioBnaia yia 1o Brilliance™ VRE Agar uttoAoyioTnke pe
Baon TNV TTopoudia CwoTd XPWHATIOUEVWY UTTAE 1 pol
amoikiwy (mBlavd VRE) kal ava@épbnkav oTroIEodnATTOTE
GAAeG  Eyxpwpeg i Axpwpeg arrolkieg. H  edikotnTa
utroAoyioTnke pe Baon Tov apiBud Twv aAnbwg apvnTIKWV
TPUBAiwyY, dnAadn Tov apiBud Twv TPUPAiwV PE CWOTA
XpwyaTiopéveg atolkieg pn-VRE ouv ta TpuBAia xwpig
avaTTugn.

Emidoon Xpévog Brilliance™
ETTWAONG VRE Agar (%)
(Wpeg)
Euvaiobnaoia 24 70
EidikéTnTal 24 89.25

KAIvikA emridoon

To Briliance™ VRE Agar el aglohoynBei pEow pIag oeIpag
ECWTEPIKWV OKIUWY TTOU TIPAYMATOTIOINONKAV GE SIAPOPETIKA
€PYAOTAPIO KOl VOOOKOUEIQ, Ol OTTOIEG CUVEKPIVAV KAl OTTEDEIEaV
TNV €100 TOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG O€ KAIVIKO
TEPIBAANOV. Ta XOpOKTNPIOTIKA ETTIOO0NG, N EuaIodnaia, n
€10IKOTNTA, N BETIKA TTPoYVWOTIKA agia (PPV) kai n apvnTikr
mpoyvwoarTikr agia (NPV) £xouv aglohoynBei yia autd 1o péoo.

To Brilliance™ VRE Agar amodeixBnke 6T gival éva
oTaBepd £EAIPETIKA EKAEKTIKO PETO Yyia TV aTTopdvwon
pikpoopyaviopwv VRE atmd kAivikd deiypara,
aviyveuovTag moavoug VRE evidg 24 wpwv. ETimmAéoy,
avéoTEINE TNV QVATITUEN £YYEVWG avBEKTIKWY E. gallinarum
Kal E. casseliflavus.
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€ Pia PEAETN €TTIO00NG, CUAAEXBNKAV GUVOAIKG

398 deiypata koTrpdvwy Kal 250 opBikd emixpiouata ato
QOUUTITWHATIKOUG aoBeveig TTou UTTORANBNKAV € EAeyXO
yla atroikiopd VRE o€ T€é00epa yewypa@ikd S1agopeTIKA
voookopeia oTig Hvwpéveg MoAiteieg." H ueAétn Sie€ryon
aTré EKTTAIBEUPEVO TTPOOWTTIKG HE EUTTEIPIO OTOV XEIPIOUO
kai Tnv epunveia VRE, oto Lenexa, Kansas, HIMA.

Emidoon Tou Brilliance™ VRE Agar.

XapoKTNPIOTIKO £TTiIdOONG Brilliance™ VRE Agar
(%)
EuaioBnoia 98.6
E1dIkéTNTO 99.8
PPV 99.5
NPV 99.3

H MepiAnwn Ac@dAieiag kar Atrodoong (SSP) yia autd 10
1aTpOTEXVOAOYIKO  TIpoidv  Ba  eival  diaBéaiun  oTnv
Eupwtraikpy Bdon Oedopévwy  yia  1aTpoTEXVOAOYIKA
TpoiévTa, OTTou gival ouvdedepévn pe 10 Baoikd UDI-DI
(5032384BrillianceVREG6).

Avarpé€re aTo: Eudamed,
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Meplopiopoi

O1 pIKpoopyavioHoi YE ATUTTA TTPOTUTTA EVEUNWY PTTOPET va
TTPOKAAéoOUV avWPaAeg avTidpdaoelg oTo Brilliance™ VRE
Agar.

Agiypara Tou TTEPIEXOUV UAIKO KOTTPAvVWY 1 aipa PTTopei va
TTPOKOAEOOUV KATTOIO TOTTIKO QATTOXPWHATIONO OTO WECO.
AUTOG O ATTOXPWHATIOPOG BEV TTPETTEI VO CUYXEETAI PE HIA
aAnBivip xpwpoydvo avTtidpacon, OTou Eival  0paTég
EYXPWUEG OATTOIKIEG.

O1 TQUTOTTOINCEIG €ival CUMPTTEPOCUOTIKEG KOl TTPETTEI VA
emBeRaiwvovTal.

H ex véou emmwaon oTig 48 wpeg au&dvel Tnv mOavoTnTa
WeudWG BETIKWV.

ZoBapd Zuppdavra

KaBe coBapd cuuBdv TTou €xel TTpoKUWEl o OxX€ON PE TO
1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TIPETTEI VO  QVAQEPETAI OTOV
KOTOOKEUAOTH Kal OTnV OXETIKA PUBUIOTIKA apxr Tou
KPATOUG GTO OTI0IO €ival EYKATEOTNPEVOG O XPAROTNG f/Kal O
aoBevig.
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Hasznalati utasitas: Brilliance™ VRE
Agar

PO1175A

Rendeltetésszerii hasznalat

A Brilliance™ VRE Agar egy kvalitativ kromogén szirési
taptalaj a vankomicinrezisztens enterococcusok (VRE)
kimutatasara rektalis vagy székletmintakbdl. A Brilliance™
VRE Agar diagnosztikai munkafolyamatban hasznalatos,
hogy segitse a klinikusokat a bakteridlis fertézésre gyanus
betegek lehetséges kezelési lehet6ségeinek
meghatarozasaban.

A termék nem automatizalt, kizardlag professzionalis
hasznalatra szolgal, és nem egy kapcsolt diagnosztikai
eszkoz.

Osszefoglalas és magyarazat

Az enterococusok Gram-pozitiv, kataldznegativ kokkoid
baktériumok, amelyek a legtébb melegvérli allat
gasztrointesztinalis traktusaban altalaban megtalalhatok.
Ugyanakkor opportunista korokozok, amelyek szamos
betegséget okoznak, tobbek kozétt bakteriémia,?
endokarditisz,® intraabdomindlis és pelvikus fert6zések,
hagyuti  fert6zések,* és ritka esetekben a kozponti
idegrendszer fert6zései.®

Az enterococcusok fontos nozokomidlis koérokozok, mivel
szamos antibiotikummal, példaul a penicillinekkel és szamos
cefalosporinnal szemben természetes eredetii rezisztenciat
mutatnak, és képesek gyorsan rezisztenciat kifejleszteni az (j
antimikrobialis szerekkel szemben, amint azok bevezetésre
kertilnek.® A klinikai mintakbdl izolalt VRE fajok tobbségét az E.
faecium és az E. faecalis adja, mig a tobbi faj az E. avium, az
E. casseliflavus az E. gallinarum és az E. raffinosus’. Az
enterococcusok vankomicinnel szembeni rezisztencidjat a
van-gének adjak, amelyek kozil az emberbdl szarmazoé
izolatumokban a vanA és a vanB a leggyakoribbak.® Ezek
olyan fehérjéket termelnek, amelyek ligdz enzimként
miikddnek és zavarjak a peptidoglikan-szintézist.

A VRE sziirésére haszndlt hagyomanyos modszer a
vancomycint tartalmazé Bile esculin azid agaron térténd
szelektiv izolalast foglalja magaban, és legalabb 72 6ras
inkubaciot igényel.® A kimutatasi id6 lerbviditésére
kifejlesztették a Brilliance™ VRE kromogén agart, amely
szelektiv és differencialo, és 24 6ran belll képes elézetes
azonositast biztositani, és kevés tovabbi kiegészité
vizsgalatot igényel."°

A modszer elve

A vankomicinrezisztens E. faecium E. faecalis fajtol valo
megkulonboztetése két olyan kromogén beépitésével érhetd
el, amelyeket specifikus enzimek céloznak meg: a foszfataz és
az o-galaktozidaz. Ezeknek az enzimeknek a kromogénekre
gyakorolt hatdsa a baktériumsejt belsejében a szines
komponens felszabadulasat okozza, ami szines telepeket
eredményez. A keletkez6 szin attél fligg, hogy az
organizmusok milyen enzimeket termelnek. A foszfataz
enzimek jelenléte mind az E. faecium, mind az E. faecalis
fajpan vilagoskék telepet eredményez. Az E. faecium
a-galaktozidazt is termel, ami a kék és a rozsaszin keverékébdl
rézsaszin és lila telepeket eredményez. Ezek kdnnyen
megkulonboztethetbk az E. faecalis vildgoskék telepeitdl. A
vankomicinnel kombinalva tovabbi antibiotikumok vannak jelen
a konkurens flora, koztik az E. gallinarum és az
E. casseliflavus szaporodasanak elnyomasara, amelyek
eredendben rezisztensek a vankomicinnel szemben, mivel
rendelkeznek a kromoszomalisan kodolt VanC
rezisztenciamechanizmussal.
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Tipikus képlet

gramm/liter
Pepton 25
Sokeverék 13
Agar 12
Kromogén keverék 0,45
Antibiotikum-koktél, 5ml
beleértve a vankomicint is
Fizikai megjelenés
Szin Halvany
barnassarga
Tisztasag Atlatszatlan
Toltési témeg 19g+2g
pH 6.5+0.2

Rendelkezésre bocsatott anyagok
e Acsomag 10 x 90 mm-es agarlemezt tartalmaz,
féliaba csomagolva.
. Minden lemezt csak egyszer szabad hasznalni.
. Minden csomag 10 kilon teszthez elegendd

lemezt tartalmaz.

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok
. Inokulacios hurkok

. Mintavevé palcak

e GyUjtéedények

e  Inkubatorok

. Min&ség-ellendrzési mikroorganizmusok
Tarolas

e A terméket felhasznalasig eredeti

csomagolasaban, 2-10 °C-on tarolja.

e A termék a cimkén feltiintetett lejarati idépontig
hasznalhaté fel.

e  Fénytdl védve tarolja.

. Hasznalat el6tt hagyja, hogy a termék atvegye a
szobahdmeérsékletet.

. Hasznalat el6tt ne inkubalja.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

. Kizarélag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

. Kizarolag professzionalis hasznalatra.

e Az elsé haszndlat el6tt ellenérizze a termék
csomagolasat.

. Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolason
vagy a lemezeken lathato sériilések vannak.

. Ne hasznadlja a terméket a megadott lejarati id6n
tal.

. Ne haszndlja a terméket, ha szennyez6désre
utal6 jelek vannak jelen.

. Ne haszndlja az eszkézt, ha a szine
megvaltozott, vagy ha a karosodas egyéb jelei
mutatkoznak.

. Minden laboratérium feleléssége, hogy a
keletkez6 hulladékokat jellegiik és veszélyességi
fokuk szerint kezelje, és azokat a szovetségi,
allami és helyi el6irasoknak megfeleléen kezelje
vagy artalmatlanitsa. Az utasitasokat gondosan
el kell olvasni és kovetni kell. Ez magaban
foglalja a hasznalt vagy fel nem hasznalt
reagensek, valamint barmely mas szennyezett
eldobhaté anyag artalmatlanitasat a fert6z6 vagy
potencialisan fert6z6 termékekre vonatkozo
eljarasok szerint.

A termék biztonsagos kezelésével és artalmatlanitasaval
kapcsolatban olvassa el az anyagbiztonsagi adatlapot
(MSDS) itt: www.thermofisher.com.
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Allati eredetii anyagok

A Brilliance™ VRE Agar mikrobidlis nyersanyagokbdl
eléallitott élesztbkivonatot, valamint sertésbdl,
szarvasmarhabdl és 16félékbdl szarmazoé nyersanyagokbdl
eléallitott peptont tartalmaz.

Mintavétel, kezelés és tarolas

A mintak gyijtésére, kezelésére és tarolasara vonatkozé
kovetelményeket helyi eljarasok és iranymutatasok
részletezik, példaul az Egyesilt Kirdlysag mikrobiologiai
vizsgalatokra vonatkozé szabvanyai (UK SMI) B 37.

Eljaras

. Hasznalat el6tt hagyja, hogy a termék atvegye
a szobahdémérsékletet.

. Inokulalja és csikozza mintat egy standard hurok
segitségével a taptalajra.

e A lemezeket 18-24 o6ran at aerob moddon
inkubaljak

e  37+2 °C hémérsékleten.

e JO6 megvilagitdas mellett vizualisan vizsgalja meg
alemezeket a telepek novekedésének és
szinének felméréséhez.

e A negativ lemezeket tovabbi 24 éran at kell
inkubalni, és Ujra kell értékelni.

Ertelmezés
A rézsaszin-lila vagy kék koldniak jelenléte azt jelzi, hogy
a minta VRE-pozitiv.
= Avrdzsaszin-lila koloniak E. faecium jelenlétére
utalnak.
= Akék koloniak E. faecalis jelenlétére utalnak.

- Afehér vagy szintelen kol6niak nem VRE-
organizmusok jelenlétére utalnak.

Minéség-ellendrzés

A felhasznalé felel6éssége, hogy a mindség-ellendrzési
vizsgalatokat a taptalaj tervezett felhasznalasanak
figyelembevételével és a helyi el6irasoknak megfelel6en
végezze el (gyakorisdg, torzsek szama, inkubacios
hémérséklet stb.).

Ezen taptalaj teljesitménye a kdvetkez6 referencia térzsek
vizsgalataval ellenérizhetd.

Inkubacios koérilmények: 18-24 éra 37 + 2 °C-on aerob
korulmények kdzott.
Pozitiv kontrollok
A telepek szama a kontrolltaptalajpan [évd
szam 2= 50%-a

Enterococcus faecalis
NCTC 12201

1,5 mm-es kék telepek

Enterococcus faecium 1,5 mm-es rozsaszin-lila
NCTC 12202 telepek

Negativ kontrollok

Escherichia coli
ATCC®25922

Nincs szaporodas

Enterococcus faecalis
ATCC® 29212

Nincs szaporodas

Enterococcus faecalis
ATCC® 19433

Nincs szaporodas

Enterococcus gallinarum Nincs szaporodas
ATCC® 35038

Enterococcus
casseliflavus
ATCC® 12755

Nincs szaporodas
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Analitikai teljesitmény
Vizsgalatot végeztek a Brilliance™ VRE  Agar
teljesitményének értékelésére."" Osszesen 33 tiszta VRE-
tenyészetet és 79 negativ tenyészetet vizsgaltak, valamint
10 mesterségesen nem szennyezett székletmintat.
A pozitiv és negativ tenyészeteket egy-egy tesztre
0,5 McFarland-szuszpenziébdl egy hurok segitségével
csikoztak. A tesztlemezek mindegyikére mesterségesen
szennyezett és mesterségesen nem szennyezett
székletmintakat kentek, majd a keneteket egy éjszakan at
Enterococcosel-taplevesben inkubaltak, mielétt az egyes
lemezekre csikoztdk volna 6ket. A lemezeket gyartok
utasitasainak megfeleléen inkubaltak 48 oran keresztiil.
A Brilliance™ VRE Agar érzékenységét a helyesen
szinezett kék vagy rézsaszin telepek (feltételezett VRE)
jelenléte alapjan szamitottak ki, €s minden mas szinl vagy
szintelen telepet jelentettek. A specificitast a valodi negativ
lemezek szama alapjan szamitottak ki, azaz a helyesen
szinezett, nem VRE-telepeket tartalmazé lemezek és
a szaporodast nem mutat6 lemezek szama alapjan.

Teljesitmény Inkubécios Brilliance™
id6 (6ra) VRE agar (%)

Erzékenység 24 70

Specificitas 24 89,25

Klinikai teljesitmény

A Briliance™ VRE Agart egy sor kilsd, kulénb6zé
laboratériumokban végzett vizsgalat soran értékelték,
amelyek 6sszehasonlitottak és bizonyitottak a termék
teljesitményét klinikai kérnyezetben. Az érzékenység,

a specificitas, a pozitiv prediktiv érték (PPV) és a negativ
prediktiv érték (NPV) teljesitményjellemzéit értékelték erre
a taptalajra vonatkozoan.

A Brilliance™ VRE Agar kdvetkezetesen nagy
szelektivitasu taptalajnak bizonyult a VRE klinikai
mintakbdl térténd izolalasara, 24 6ran belul kimutatta

a feltételezett VRE-t. Ezenkivil gatolta az eredendéen
ellendllé E. gallinarum és E. casseliflavus szaporodasat.

Egy teljesitményvizsgalatban 6sszesen 398 székletmintat
és 250 rektalis kenetet gyUjtottek tiinetmentes betegektdl,
akik VRE-kolonizacios szlirésen vettek részt az Egyesiilt
Allamok négy, féldrajzilag kiilénbézd teriileten lévé
kérhazaban.'" A vizsgalatot a VRE kezelésében és
értelmezésében jartas, képzett személyzet végezte
Lenexaban (Egyesiilt Allamok, Kansas).

A Brilliance™ VRE Agar teljesitménye

Teljesitményjellemzé Brilliance™ VRE Agar (%)
Erzékenység 98,6
Specificitas 99,8
PPV 99,5
NPV 99,3

A termékre vonatkoz6 biztonsagi és teljesitmény-
osszefoglald (SSP) elérheté lesz az orvostechnikai
eszkdzOk eurdpai adatbazisaban, ahol a termék alap
egyedi eszkdzazonositdjahoz (5032384BrillianceVREG6)
kapcsolodik.

Lasd: Eudamed, https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Korlatozasok

Az atipikus enzimmintazattal rendelkezd organizmusok
rendellenes reakciokat adhatnak a Brilliance™ VRE Agaron.
A székletet vagy vért tartalmazé mintak némi helyi
elszinez6dést okozhatnak a taptalajpan. Ez az
elszinez6dés nem tévesztendd 6ssze a valddi kromogén
reakciéval, ahol szines telepek lathatok.
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Az azonositasok el6zetesek, és azokat meg kell erésiteni.

A 48 orara torténd ujbdli inkubalas noveli a hamis pozitiv
eredmények valoszinliségét.

Sulyos események
Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznald
és/vagy a beteg lakhelye szerinti allam illetékes
szabalyozohatésaganak.
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tulajdonjogait sértheti.

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

C€ca
2797

Muszaki segitségért forduljon a helyi forgalmazéhoz.

Verzio A kiadas idépontja és a bevezetett
médositésok’
1.0 2022-06-13. Uj dokumentum

MBD BT IFU-0376 V1

Thermo

SCIENTIFIC

Page 40 of 68



Istruzioni per l'uso: Brilliance™ VRE
Agar

PO1175A

Uso previsto

Brilliance™ VRE Agar €& un terreno di screening
cromogenico qualitativo per il rilevamento di Enterococcus
resistente alla vancomicina (VRE) da campioni rettali o
fecali. Brilliance™ VRE Agar viene utilizzato in un flusso di
lavoro diagnostico per aiutare i medici a determinare le
potenziali opzioni di trattamento per i pazienti sospettati di
essere affetti da infezioni batteriche.

Il dispositivo €& solo per uso professionale, non &
automatizzato e non da considerarsi un test diagnostico di
accompagnamento.

Riepilogo e spiegazione

Gli enterococchi sono batteri coccoidi Gram-positivi
catalasi-negativi che si trovano comunemente nel tratto
gastrointestinale della maggior parte degli animali a sangue
caldo." Tuttavia, sono patogeni opportunisti che causano
una varieta di malattie tra cui batteriemia,? endocardite,?
infezioni intra-addominali e pelviche, infezioni del tratto
urinario,* e, in rari casi, infezioni del sistema nervoso
centrale.®

Gli enterococchi sono importanti patogeni nosocomiali per
la loro resistenza naturale-intrinseca a diversi antibiotici, ad
esempio le penicilline e molte cefalosporine e per la loro
capacita di sviluppare rapidamente resistenza a nuovi
agenti antimicrobici man mano che vengono introdotti.’ La
maggior parte delle specie di VRE isolate da campioni
clinici sono E. faecium ed E. faecalis, mentre le rimanenti
specie sono E. avium, E. casseliflavus, E. gallinarum ed E.
raffinosus’. La resistenza degli enterococchi alla
vancomicina & conferita dai geni van di cui vanA e vanB
sono i pitl comuni negli isolati dall'uomo.® Questi producono
proteine che agiscono come enzimi ligasi e interferiscono
con la sintesi del peptidoglicano.

Il metodo tradizionale utilizzato per lo screening per VRE
prevede l'isolamento selettivo su Bile Esculin Azide Agar
contenente vancomicina e richiede un minimo di 72 ore di
incubazione.® Per ridurre il tempo di rilevamento, & stato
sviluppato I'agar cromogenico Briliance™ VRE, che ¢
selettivo e differenziale e puo fornire un'identificazione
presuntiva entro 24 ore con pochi test supplementari
necessari."

Principio del metodo

La differenziazione di E. faecium resistenti alla vancomicina
a partire da E. faecalis si ottiene attraverso l'inclusione di
due cromogeni che vengono bersagliati da enzimi specifici:
fosfatasi e a-galattosidasi. L'azione di questi enzimi sui
cromogeni provoca il rilascio della componente colorata
all'interno della cellula batterica, dando luogo a colonie
colorate. Il colore prodotto dipende dagli enzimi che
producono gli organismi. La presenza di enzimi fosfatasi in
E. faecium ed E faecalis da luogo a una colonia azzurra.
Anche E. faecium produce a-galattosidasi, dando luogo a
una miscela di blu e rosa per produrre colonie da rosa a
viola. Queste sono facilmente distinguibili dalle colonie
azzurre di E. faecalis. Ulteriori antibiotici, in combinazione
con la vancomicina, sono presenti per sopprimere la
crescita della flora in competizione, tra cui E. gallinarum ed
E. casseliflavus, che sono entrambi intrinsecamente
resistenti alla vancomicina, possedendo il meccanismo di
resistenza alla vancomicina con codifica cromosomica.
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Formula tipica
grammi per litro

Peptone 25
Miscela di sale 13
Agar 12
Miscela cromogenica 0,45
Cocktail di antibiotici, 5ml

inclusa la vancomicina

Aspetto fisico

Colore Colore pallido
Chiarezza Opaco

Peso di 199 + 2g
riempimento

pH 6,5+0,2

Materiali forniti
. La confezione contiene 10 piastre di agar da
90mm, avvolte in pellicola.
. Ciascuna piastra € monouso.
. Ogni confezione contiene piastre sufficienti per
10 test individuali.

Materiali necessari ma non forniti
. Anse da inoculo

Tamponi

Contenitori di raccolta

Incubatrici

Organismi di controllo della qualita

Conservazione

. Conservare il prodotto nella sua confezione
originale a 2—10°C fino al suo utilizzo.

. Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di
scadenza riportata sull'etichetta.

. Conservare lontano dalla luce.

. Permettere al prodotto di equilibrarsi a
temperatura ambiente prima dell'uso.

. Non incubare prima dell'uso.

Avvertenze e precauzioni

. Solo per uso diagnostico in vitro.

. Solo per uso professionale.

. Ispezionare la confezione del prodotto prima del
primo utilizzo.

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

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

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

e  Non utilizzare il dispositivo se il colore & cambiato
0 se sono presenti altri segni di deterioramento.

e E responsabilita di ciascun laboratorio gestire i
rifiuti prodotti in base alla loro natura e al grado
di rischio e farli trattare o smaltire in conformita
con le normative federali, statali e locali
applicabili. Le istruzioni devono essere lette e
seguite attentamente. Questo include lo
smaltimento dei reagenti utilizzati o non utilizzati,
nonché di qualsiasi altro materiale monouso
contaminato secondo le procedure per prodotti
infettivi o potenzialmente infettivi.

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

Materiali di origine animale

Brilliance™ VRE Agar contiene estratto di lievito prodotto
da materie prime microbiche e peptone prodotto da materie
prime suine, bovine ed equine microbiche.
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Raccolta, manipolazione e conservazione
dei campioni

| requisiti per la raccolta, la manipolazione e Ila
conservazione dei campioni sono descritti nelle procedure
e linee guida locali, come gli standard britannici per le
indagini microbiologiche (UK SMI) B 37.

Procedura

. Permettere al prodotto di equilibrarsi a
temperatura ambiente prima dell'uso.

. Inoculare e strisciare il campione sul terreno
utilizzando un'ansa standard.

. Incubare le piastre in aerobiosi per 18-24 ore a

e  37+2°C.

. Ispezionare visivamente le piastre in condizioni
di buona illuminazione per valutare la crescita e
il colore delle colonie.

. Le piastre negative devono essere incubate per
altre 24 ore e rivalutate.

Interpretazione
La presenza di colonie rosa-viola o blu indica che il
campione é positivo per VRE.
- Le colonie rosa-viola indicano la presenza di
E. faecium.
-  Le colonie blu indicano la presenza di
E. faecalis.
- Colonie bianche o incolori indicano la presenza
di organismi non-VRE.

Controllo qualita

E responsabilita dellutente eseguire i test di controllo
qualita tenendo conto dell'uso previsto del terreno e in
conformita con le normative locali applicabili (frequenza,
numero di ceppi, temperatura di incubazione ecc.).

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

Condizioni di incubazione:18 - 24 ore a 37°+2 C
condizioni aerobiche.
Controlli positivi
La conta delle colonie & = 50% della conta del terreno di
controllo

Enterococcus faecalis Colonie blu di 1,5mm

NCTC 12201

Enterococcus faecium Colonie rosa-viola di
NCTC 12202 1,5mm

Controlli negativi

Escherichia coli Nessuna crescita

ATCC® 25922

Enterococcus faecalis Nessuna crescita

ATCC® 29212

Enterococcus faecalis Nessuna crescita

ATCC® 19433

Enterococcus gallinarum Nessuna crescita
ATCC® 35038

Enterococcus Nessuna crescita
casseliflavus

ATCC® 12755
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Prestazioni analitiche
E stato condotto uno studio per valutare le prestazioni di
Brilliance™ VRE Agar."' Sono state testate in totale
33 colture pure VRE e 79 colture negative, insieme a
10 campioni fecali non addizionati e addizionati. Le colture
positive e negative sono state strisciate su ciascuno dei test
da una sospensione di McFarland 0,5 utilizzando un'ansa.
Campioni fecali addizionati e non addizionati sono stati
tamponati su ciascuna delle piastre di test e i tamponi sono
stati incubati per una notte in brodo Enterococcosel prima
di essere strisciati su ciascuna delle piastre. Le piastre sono
state incubate secondo le istruzioni del fabbricante per un
massimo di 48 ore. La suscettibilita per Brilliance™ VRE
Agar é stata calcolata in base alla presenza di colonie blu
o rosa (presunto VRE) e sono state riportate eventuali altre
colonie colorate o incolori. La specificita & stata calcolata in
base al numero di piastre vere negative, ovvero il numero
di piastre con colonie non VRE colorate correttamente piu
piastre senza crescita.

Prestazioni Tempo di Brilliance™
incubazione VRE Agar (%)
(ore)
Suscettibilita 24 70
Specificita 24 89,25

Prestazioni cliniche

Brilliance™ VRE Agar & stato valutato attraverso una serie
di studi esterni condotti in diversi laboratori e ospedali
europei, che hanno confrontato e dimostrato le prestazioni
del dispositivo in ambito clinico. Per questo terreno sono
state valutate le caratteristiche prestazionali di
suscettibilita, specificita, valore predittivo positivo (PPV) e
valore predittivo negativo (NPV).

Brilliance™ VRE Agar si &€ dimostrato un terreno sempre
altamente selettivo per Iisolamento di organismi produttori
di VRE da campioni clinici, rilevando presunti produttori di
VRE entro 24 ore. Inoltre, ha inibito la crescita di E.
gallinarum ed E. casseliflavus intrinsecamente resistenti.

In uno studio prestazionale, sono stati raccolti in totale
398 campioni di feci e 250 tamponi rettali da pazienti
asintomatici sottoposti a screening per la colonizzazione
da VRE in quattro ospedali geograficamente diversi negli
Stati Uniti."" Lo studio & stato condotto da personale
qualificato con esperienza nella gestione e
nell'interpretazione di VRE, a Lenexa, Kansas, USA.

Prestazioni di Brilliance™ VRE Agar.

Caratteristica Brilliance™ VRE Agar
prestazionale (%)
Suscettibilita 98,6
Specificita 99,8
PPV 99,5
NPV 99,3

Il riepilogo di sicurezza e prestazioni (SSP) per questo
dispositivo sara disponibile nel database europeo sui
dispositivi medici a cui & collegato all'UDI-DI di base del
dispositivo (5032384BrillianceVREG6).

Fare riferimento a: Eudamed, https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Limitazioni

Organismi con pattern enzimatici atipici possono scatenare
reazioni anomale su Brilliance™ VRE Agar.

| campioni contenenti materiale fecale o sangue possono
causare uno scolorimento localizzato all'interno del terreno.
Questa decolorazione non deve essere confusa con una
vera reazione cromogenica, dove sono visibili colonie
colorate.
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Le identificazioni sono presunte e dovrebbero essere
confermate.

La reincubazione a 48 ore aumenta la probabilita di falsi
positivi.

Incidenti gravi

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e
all'autorita competente in cui l'utilizzatore e/o il paziente
risiedono.
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Glossario dei simboli
Simbolo/etichetta | Significato

Fabbricante

E

Dispositivo medico diagnostico in
vitro

<
=

Limite di temperatura

—

=
(o)
h

Codice lotto

Numero di catalogo

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per I'uso o le
istruzioni per 1'uso elettroniche

Contiene una quantita sufficiente per
<n> test

Usare entro la data di scadenza

Non utilizzare se la confezione ¢
danneggiata e
consultare le istruzioni per 1'uso

@ v < H O E

Rappresentante autorizzato nella

E Comunita europea

Unione europea

Identificatore univoco del dispositivo

STATI UNITI D'AMERICA:

B{ only Attenzione: la legge federale limita la
vendita di questo dispositivo da parte

o su richiesta di un medico

C € Marchio di conformita europeo

UK Marchio di conformita del Regno

C n Unito

ATCC Licensed ’”3
Derivative

Il marchio ATCC Licensed Derivative®, il
marchio denominativo ATCC Licensed
Derivative® e i marchi del catalogo ATCC
sono marchi di fabbrica di ATCC. Thermo
Fisher Scientific Inc. & autorizzata a utilizzare
questi marchi e a vendere prodotti derivati
da colture ATCC®.
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Naudojimo instrukcijos. ,,Brilliance™
VRE* agaras

PO1175A

Numatytasis naudojimas

,Brilliance™ VRE®“ agaras — kokybiné chromogeniné
preliminaraus jvertinimo terpé, skirta vankomicinui
atspariems  enterokokams  (Vancomycin  Resistant
Enterococci — VRE) aptikti rektaliniuose ir fekaliniuose
méginiuose. ,Brilliance™ VRE® agaras naudojamas
diagnostikos darbo eigoje, siekiant padéti gydytojams
nustatyti galimas gydymo galimybes pacientams, kurie
jtariami sergantys bakterinémis infekcijomis.

Priemoné skirta naudoti tik profesionalams, ji
neautomatizuota ir tai néra papildoma diagnostikos
priemoné.

Suvestiné ir paaiskinimas

Enterokokai yra gramteigiamos, katalazei neigiamos
kokoidinés  bakterijos, daznai aptinkamos daugelio
Siltakraujy gyvany virSkinamajame trakte.! Taciau jos yra
oportunistiniai  patogenai, sukelianCios jvairias ligas,
jskaitant bakteremijg,? endokarditg,® pilvo ir dubens
infekcijas, $lapimo trakto infekcijas* ir retais atvejais
centrinés nervy sistemos infekcijas.®

Dél savo natiralaus atsparumo keliems antibiotikams, pvz.,
penicilinui ir daugeliui cefalosporiny, bei jy gebéjimo greitai
igyti atsparumg naujiems naudoti pradedamiems
antimikrobiniams preparatams, enterokokai yra svarbis
nozokominiai patogenai.® DidZioji dalis i$ klinikiniy méginiy
iSskirty VRE rasiy yra E. faecium ir E. faecalis, o likusios —
E. avium, E. casseliflavus, E. gallinarum ir E. raffinosus’.
Enterokoky atsparumas vankomicinui suteikia van genai, i$
kuriy dazniausi Zmogaus izoliatai yra vanA ir vanB.2 Jie
gamina baltymus, kurie veikia kaip ligazés fermentai ir
trukdo peptidoglikano sinteze.

Tradicinis VRE preliminaraus jvertinimo metodas apima
selektyvig izoliacijg ant tulZies eskulino azido agaro su
vankomicinu inkubuojant maziausiai 72 valandas.® Norint
sutrumpinti aptikimo laika, buvo sukurtas ,Brilliance™ VRE*"
chromogeninis agaras, kuris yra selektyvus ir diferencinis
bei, naudojant kelis papildomus pagalbinius testus, leidzia
nuspéjamai identifikuoti per 24 valandas.'®

Metodo principas

Vankomicinui atspariy E. faecium diferenciacija tarp E.
faecalis atliekama jtraukiant du chromogenus, taikomus
pagal specifinius fermentus: fosfataze ir a-galaktozidaze.
Siems fermentams veikiant chromogenus, i§ bakterijy
Igsteliy iSlaisvinamas spalvotas komponentas, todél
uZauga spalvotos kolonijos. Gaunamas spalva priklauso
nuo to, kokius fermentus gamina organizmai. Fosfatazés
fermentai ir E. faecium, ir E faecalis lemia Sviesiai mélynos
spalvos kolonijas. E. faecium tai pat gamina a-
galaktozidaze, todél gaunamas mélynos ir rausvos spalvos
misinys ir uzauga rausvos arba violetinés spalvos kolonijos.
Jas paprasta atskirti tarp $Sviesiai mélyny E. faecalis
kolonijy. Papildomi kartu su vankomicinu sudétyje esantys
antibiotikai slopina konkuruojancios floros augima, jskaitant
E. gallinarum ir E. casseliflavus, kurios i§ esmés atsparios
vankomicinui dél chromosomose koduoto VanC atsparumo
mechanizmo.
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Tipiné sudétis

gramai litre

Peptonas 25
Drusky miSinys 13
Agaras 12
Chromogeninis misinys 0,45
Antibiotiky misinys, 5ml
jskaitant vankomicing

Fiziné iSvaizda
Spalva blyski gelsva
Skaidrumas nepermatomas
Uzpildymo 19g+2g
svoris
pH 6,5+0,2

Pateikiamos medziagos
. Pakuotéje yra 10 x 90 mm agaro léksteliy,
supakuoty j plévele.
. Lékstelés yra vienkartines.
. Kiekvienoje pakuotéje yra léksteliy 10 atskiry
testy.

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos
e  Séjimo kilpelés

. Tamponéliai

e  Surinkimo talpyklos

. Inkubatoriai

. Kokybés kontrolés organizmai
Laikymas

. Kol nenaudojate, laikykite gaminj originalioje
pakuotéje 2—10 °C temperatdroje.

. Gaminj galima naudoti iki ant etiketés nurodytos
galiojimo pabaigos datos.

. Laikykite tamsioje vietoje.

. Prie§ naudodami gaminj, palikite suSilti iki
kambario temperatdros.

. Neinkubuokite prie$ naudojima.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

e Tik in vitro diagnostikai.

e  Tik profesionaliam naudojimui.

. PrieS naudodami pirma kartg patikrinkite gaminio
pakuote.

. Nenaudokite gaminio, jeigu yra matomy
pakuotés ar léksteliy pazeidimy.

. Nenaudokite gaminio po nurodytos galiojimo
pabaigos datos.

. Nenaudokite priemonés, jeigu yra uzter§Simo
pozymiy.

. Nenaudokite priemonés, jeigu pakitusi spalva
arba yra kity sugedimo pozymiy.

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

Informacijg apie saugy gaminio tvarkyma ir iSmetimg rasite
Medziagos saugos duomeny lape (MSDL) apsilanke
www.thermofisher.com

Gyvininés kilmés medziagos

LBrilliance™ VRE® agaro sudétyje yra mieliy ekstraktas,
pagamintas i§ mikrobiniy zaliavy, ir peptonas, pagamintas
i$ kiauliy, galvijy ir arkliy mikrobiniy zaliavy.
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Méginiy paémimas, naudojimas ir laikymas
Méginiy rinkimo, naudojimo ir laikymo reikalavimai aprasyti
vietinése procedurose ir gairése, pvz., Mikrobiologiniy
tyrimy JK standartuose (UK SMI) B 37.

Procediira

e  Prie§ naudodami gaminj, palikite susilti iki
kambario temperatiros.

. Inokuliuokite ir subraukykite méginj ant terpés
naudodami standartine kilpele.

. Inkubuokite IekSteles aerobinémis sglygomis 18—
24 valandy

e 37+2°C.

e Apzilrékite IeékSteles ir jvertinkite kolonijy augima
ir spalvg esant geram apS$vietimui.

. Neigiamas lékSteles reikia papildomai inkubuoti
24 valandas ir vertinti pakartotinai.

Interpretavimas
Rausvos ir violetinés arba mélynos kolonijos rodo, kad
méginyje yra VRE.
- Rausvos ir violetinés kolonijos rodo E. faecium.
- Mélynos kolonijos rodo E. faecalis.

- Baltos arba bespalvés kolonijos rodo, kad yra
ne VRE organizmy.

Kokybés kontrolé

Naudotojas privalo atlikti kokybés kontrolés tyrimus
atsizvelgiant | numatoma terpés naudojimg ir laikydamasis
visy taikomy vietos taisykliy (daznumo, padermiy skaicius,
inkubacijos temperatiros ir kt.).

Sios terpés veiksminguma galima patikrinti tiriant $ias
etalonines padermes.

Inkubavimo sglygos:18-24 val. esant 37 ° £ 2 °C
aerobinés
Teigiamos kontrolés
Kolonijy skaicius = 50 % kontrolinés terpés skaiciaus

Enterococcus faecalis 1,5 mm, mélynos
NCTC 12201 kolonijos

Enterococcus faecium 1,5 mm, rausvos ir

NCTC 12202 violetinés kolonijos
Neigiamos kontrolés

Escherichia coli Neauga

ATCC® 25922

Enterococcus faecalis Neauga

ATCC® 29212

Enterococcus faecalis Neauga

ATCC® 19433

Enterococcus gallinarum Neauga
ATCC® 35038

Enterococcus Neauga
casseliflavus
ATCC® 12755

Analitinis veiksmingumas

Siekiant jvertinti ,Brilliance™ VRE" agaro veiksmingumg
buvo atliktas tyrimas." 13 viso buvo itirta 33 VRE grynos
kultdros ir 79 neigiamos kultdros kartu su 10 nejsodrinty ir
isodrinty iSmaty meginiy. Teigiamos ir neigiamos kultdros,
naudojant kilpele, buvo subraukytos ant kiekvieno tyrimo
nuo 0,5 Makfarlando suspensijos. ]sodrinti ir nejsodrinti
fekalijy méginiai tepinéliais buvo perkelti ant kiekvienos
tyrimo lékStelés ir, prie§ uzbraukant ant kiekvienos i$
léksteliy, tepinéliai buvo inkubuoti per naktj Enterococcosel
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sultinyje. LékStelés buvo inkubuotos pagal gamintojo
instrukcijas iki 48 valandy. ,Brilliance™ VRE* agaro
jautrumas buvo apskaiciuotas remiantis tinkamy mélynos ir
rausvos spalvy kolonijomis (nuspéjamai VRE) ir visy kity
spalvy arba bespalvémis kolonijomis. SpecifiSkumas buvo
apskaiciuotas remiantis neigiamy léksteliy skaiciumi, t. y.
léksteliy su tinkamy spalvy ne VRE kolonijomis ir leksteliy,
kuriose nebuvo augimo, skai¢iumi.

Veiksmingumas Inkubavimo ,Brilliance™
laikas (val.) | VRE" agaras (%)

Jautrumas 24 70

SpecifiSkumas 24 89,25

Klinikinis veiksmingumas

,Brilliance™ VRE" agaras buvo jvertintas skirtingose
laboratorijose ir ligoninése atlikus serijg iSoriniy bandymuy,
kurie buvo palyginami ir parodé, kad priemoné veikia
klinikinéje aplinkoje. Buvo jvertintos Sios terpés
veiksmingumo charakteristikos: jautrumas, specifiSkumas,
teigiama prognozuojamoji verté (TPV) ir neigiama
prognozuojamoji verté (NPV).

LBrilliance™ VRE" agaras pasirodé esanti nuosekliai itin
selektyvi terpé, skirta izoliuoti VRE i$ klinikiniy méginiy,
aptinkant nuspéjamg VRE per 24 valandas. Be to, ji i$
esmeés slopino atspariy E. gallinarum ir E. casseliflavus
augima.

Vieno veiksmingumo tyrimo metu i$ viso buvo paimti 398
iSmaty méginiai ir 250 rektaliniy tepinéliy iS besimptomiy
pacienty, kuriems buvo atliekamas VRE kolonijy
sudarymo preliminarus jvertinimas keturiose geografiskai
skirtingose vietose esanciose JAV ligoninése." Tyrimg
Leneksoje (Kanzasas, JAV) atliko iSmokytas personalas,
turintis darbo su VRE ir rezultaty interpretavimo patirties.

LBrilliance™ VRE" agaro veiksmingumas

Veiksmingumo savybés ,Brilliance™ VRE"
agaras (%)
Jautrumas 98,6
SpecifiSkumas 99,8
TPV 99,5
NPV 99,3

Sios priemonés saugos ir darbo suvestiné (SSP) bus
pasiekiama Europos medicinos prietaisy duomeny bazéje,
kur ji bus susieta su jtaiso baziniu UDI-DI
(5032384BrillianceVREGS).

Zr.: . Eudamed®, https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Apribojimai

Organizmai su atipine fermenty struktdra ant ,Brilliance™
VRE" agaro gali sukelti anomalines reakcijas.

Dél méginiy, kuriuose yra fekalijy arba kraujo, terpé gali
lokaliai igblukti. Sio i8blukimo nereikia painioti su tikrgja
chromogenine reakcija, dél kurios matomos spalvotos
kolonijos.

Identifikavimas yra nuspéjamas ir turéty bati patvirtintas.

Pakartotinis inkubavimas iki 48 valandy padidina klaidingai
teigiamy rezultaty tikimybe.

Rimti incidentai

Apie visus su Sia priemone susijusius incidentus privaloma
pranesti gamintojui ir atitinkamai priezidros institucijai
Salies, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas.
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Simboliy reikS§més
Simbolis / etiketé | Reik§mé
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priemoné
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Partijos kodas

Katalogo numeris

Nenaudoti pakartotinai

Vadovaukités naudojimo
instrukcijomis arba elektroninémis
naudojimo instrukcijomis

Pakanka <n> band.

Galiojimo pabaigos data

Nenaudokite, jei pazeista pakuoté, ir
Vadovaukités naudojimo
instrukcijomis

Igaliotasis atstovas Europos
Bendrijoje/Europos Sajungoje

B ®w<db e

Unikalus priemonés identifikatorius

JAV. Démesio: federaliniai jstatymai
B{ only leidzia $ig priemong jsigyti tik
gydytojams arba su gydytojo leidimu
C € Europos atitikties Zenklas
EE JK atitikties zenklas

ATCC Licensed ® ,ATCC Licensed Derivative®“ emblema,
Derivative »ATCC Licensed Derivative®“ Zodinis Zenklas
ir ATCC katalogo Zenklai yra ATCC prekeés

Zenklai. ,Thermo Fisher Scientific Inc.” yra
licencijuota naudoti Siuos prekés Zenklus ir
parduoti i ATCC® kultary sukurtus gaminius.

© 2019 m. ,Thermo Fisher Scientific Inc.“ Visos teisés
saugomos. ATCC® yra ATCC prekiy Zenklas. Visi kiti
prekiy zenklai yra ,Thermo Fisher Scientific Inc.“ ir jos
patronuojamyjy jmoniy nuosavybé. Si informacija neskirta
skatinti naudoti gaminius Saliy intelektinés nuosavybés
teises galinCiais pazeisti bidais.
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Instrukcja uzytkowania: Brilliance™
VRE Agar

PO1175A

Przeznaczenie

Brilliance™ VRE Agar jest jakosciowym chromogennym
podtozem przesiewowym do wykrywania enterokokéw
odpornych na wankomycyne (VRE) w prébkach z odbytu
lub katu. Brilliance™ VRE Agar jest stosowany w procesie
diagnostycznym, aby pomoc klinicystom w  okresleniu
potencjalnych opcji leczenia pacjentdéw z podejrzeniem
infekcji bakteryjnych.

Urzadzenie nie jest zautomatyzowane, jest przeznaczone
wytgcznie do uzytku profesjonalnego i nie jest diagnostyka
towarzyszaca.

Podsumowanie i wyjasnienie

Enterokoki to Gram-dodatnie, katalazoujemne bakterie
o ksztatcie przypominajgcym ziarenkowca, powszechnie
wystepujgce w przewodzie pokarmowym wigkszosci zwierzat
statociepinych’. Sg jednak patogenami oportunistycznymi
powodujgcymi rézne choroby, w tym bakteriemie?, zapalenie
wsierdzia®, infekcje w obrebie jamy brzusznej i miednicy,
infekcje drog moczowych* oraz, w rzadkich przypadkach,
infekcje osrodkowego uktadu nerwowego®.

Enterokoki sg waznymi patogenami szpitalnymi ze wzgledu
na ich naturalng, wewnetrzng oporno$¢ na kilka
antybiotykéw, na przyktad penicyliny i wiele cefalosporyn,
oraz ich zdolno$¢ do szybkiego rozwoju opornosci na nowe
Srodki przeciwdrobnoustrojowe w miare ich
wprowadzania®. Wiekszo$¢ gatunkéw VRE izolowanych
z probek klinicznych to: E. faecium oraz E. faecalis,
podczas gdy reszta to E. avium, E. casseliflavus, E.
gallinarum oraz E. raffinosus’. Oporno$¢ enterokokéw na
wankomycyne wynika z genéw van, z ktérych vanA i vanB
wystepujg najczesciej w izolatach pochodzacych od ludzi.
Wytwarzajg one biatka, ktore dziatajg jak enzymy ligazy
i zakltdcajg synteze peptydoglikanu.

Tradycyjna metoda stosowana do badan przesiewowych
w kierunku VRE obejmuje selektywng izolacje na agarze
z azydkiem Zzéici i eskuliny zawierajacym wankomycyne
i wymaga co najmniej 72 godzinnej inkubacji®. Aby skroci¢
czas wykrywania Brilliance™ VRE opracowano agar
chromogenny, ktory jest selektywny i réznicujacy oraz
moze zapewni¢ wstepng identyfikacje w ciggu 24 godzin
z kilkoma dodatkowymi testami, ktore sg potrzebne™.

Zasada metody

Roéznicowanie opornosci na wankomycyne E. faecium z E.
faecalis osigga sie poprzez wigczenie dwdch chromogenéw,
na ktore dziatajg okreslone enzymy: fosfataza i o-
galaktozydaza. Dziatanie tych enzyméw na chromogeny
powoduje uwolnienie barwnego skiladnika do wnetrza
komorki bakterii, w wyniku czego powstajg kolorowe kolonie.
Wytworzony kolor zalezy od tego, jakie enzymy wytwarzaja
organizmy. Obecno$¢ enzyméw fosfatazy w obydwu, E.
faecium oraz E. faecalis daje jasnoniebieska kolonie. E.
faecium wytwarza réwniez a-galaktozydaze, w wyniku czego
mieszanina koloru niebieskiego i rézowego tworzy kolonie
rézowe do fioletowych. Mozna je fatwo odrézni¢ od
jasnoniebieskich kolonii E. faecalis. Dodatkowe antybiotyki,
w pofgczeniu z wankomycyng, s obecne w celu
zahamowania wzrostu konkurencyjnej flory, w tym: E.
gallinarum oraz E. casseliflavus, z ktérych oba sa
wewnetrznie oporne na wankomycyne, posiadajac
kodowany chromosomalnie mechanizm opornosci na VanC.
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Typowa formuta
gramow na litr

Pepton 25
Mieszanka soli 13
Agar 12
Mieszanka chromogenna 0,45
Koktajl antybiotykowy 5ml
zawierajgcy wankomycyne

Wyglad fizyczny
Kolor Blada barwa

Przejrzystosé Nieprzejrzysty
Masa wypetnienia 19g+2g
pH 6,5+0,2

Dostarczone materiaty
. Opakowanie zawiera ptytki z agarem 10 x 90 mm,
owinietych folig.
. Kazda ptytka powinna by¢ uzyta tylko raz.
. Kazde opakowanie zawiera wystarczajgca ilos¢
ptytek na 10 pojedynczych testow.

Materialy wymagane, ale niedostarczone

. Ezy

e Waciki

. Pojemniki zbiorcze

. Inkubatory

. Organizmy kontroli jakos$ci

Przechowywanie

. Przechowywa¢  produkt ~w  oryginalnym
opakowaniu w temperaturze 2-10°C do
momentu uzycia.

. Produkt mozna stosowa¢ do daty waznosci
podanej na etykiecie.

. Przechowywac z dala od Swiatta.

. Przed uzyciem pozostawi¢ produkt do
osiggniecia temperatury pokojowej.

. Nie inkubowaé przed uzyciem.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

e  Wylgcznie do diagnostyki in vitro.

e  Tylko do uzytku profesjonalnego.

. Sprawdzi¢  opakowanie  produktu  przed
pierwszym uzyciem.

. Nie uzywa¢  produktu, w
uszkodzonego opakowania lub ptytek.

. Nie uzywaé produktu po uptywie podanego
terminu waznosci.

. Nie uzywaé urzgdzenia, jesli widoczne sg oznaki
zanieczyszczenia.

. Nie uzywac urzadzenia, jesli kolor ulegt zmianie
lub sg inne oznaki pogorszenia jakosci.

. Kazde laboratorium odpowiada za gospodarowanie
odpadami  wytwarzanymi  zgodnie z ich
charakterem i stopniem zagrozenia oraz za ich
przetwarzanie lub usuwanie zgodnie z wszelkimi
obowigzujgcymi przepisami federalnymi,
stanowymi i lokalnymi. Nalezy uwaznie przeczyta¢
instrukcje i postepowaé zgodnie z nimi. Obejmuje
to usuwanie zuzytych lub niewykorzystanych
odczynnikéw, a takze wszelkich innych skazonych
materiatdbw  jednorazowego uzytku  zgodnie
z procedurami dotyczgcymi produktow zakaznych
lub potencjalnie zakaznych.

przypadku

Zapozna¢ sie z Kartg Charakterystyki Substancji
Niebezpiecznej (MSDS) w celu bezpiecznego obchodzenia
sie z i usuwaniem produktu na stronie
www.thermofisher.com
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Materiaty pochodzenia zwierzecego
Brilliance™ VRE Agar zawiera ekstrakt drozdzowy
wyprodukowany z surowcow drobnoustrojowych oraz
pepton wyprodukowany z surowcow bydlecych i konskich
materiatéw mikrobiologicznych.

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie
probek

Wymagania dotyczgce pobierania probek, postgpowania
znimi i ich przechowywania sg opisane w lokalnych
procedurach i wytycznych, takich jak brytyjskie standardy
badan mikrobiologicznych (UK Standards for Microbiology
Investigations, UK SMI) B 37.

Procedura

e Przed uzyciem pozostawi¢ produkt do osiggniecia
temperatury pokojowe;j.

e  Wysiewac i rozmazac¢ probke na pozywce za pomocag
standardowej ezy

e Inkubowac¢ ptytki w warunkach tlenowych przez 18-24
godzin w temperaturze 37+2°C.

e  Przy dobrym oswietleniu obejrzec ptytki, aby oceni¢
wzrost i kolor kolonii.

e  Ptytki ujemne nalezy inkubowac przez dodatkowe 24
godziny i ponownie ocenic.

Interpretacja
Obecnos$¢ rézowo-purpurowych lub niebieskich kolonii
wskazuje, ze prébka jest przypuszczalnie pozytywna pod
wzgledem VRE.
- Roézowo-purpurowe kolonie wskazujg na E. faecalis.
- Niebieskie kolonie wskazuja na E. faecalis.

- Biate lub bezbarwne kolonie wskazujg na
obecnos¢ organizmoéw innych niz VRE.

Kontrola jakosci

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

Dziatanie tego podioza mozna zweryfikowaé, testujgc
nastepujace szczepy referencyjne.

Warunki inkubacji: 18-24 godz. w temperaturze 37°+2°C
w warunkach tlenowych.

Kontrole pozytywne

Liczba kolonii wynosi = 50% liczby na podtozu
kontrolnym

Enterococcus faecalis 1,5 mm niebieskie kolonie

NCTC 12201

Enterococcus faecium
NCTC 12202

1,5 mm, rézowo-
purpurowe kolonie

Kontrola ujemna

Escherichia coli Brak wzrostu

ATCC® 25922

Enterococcus faecalis Brak wzrostu

ATCC® 29212

Enterococcus faecalis Brak wzrostu

ATCC® 19433

Enterococcus gallinarum Brak wzrostu

ATCC® 35038

Enterococcus Brak wzrostu
casseliflavus

ATCC® 12755
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Wydajnos$¢ analityczna
Przeprowadzono badanie w celu oceny wydajnosci
Brilliance™ Agar VRE''. Przebadano tgcznie 33 czyste
kultury VRE i 79 kultur ujemnych, a takze 10 prébek katu
bez wzbogacania i wzbogacone. Pozytywne i negatywne
kultury zostaly rozmazane na kazdym z testéw z 0,5
zawiesiny McFarlanda przy uzyciu ezy. Wzbogacone
i niewzbogacone probki katu pobrano wymazami na kazda
z plytek testowych i wymazy inkubowano przez noc
w bulionie Enterococcosel przed rozmazaniem kazdej
z ptytek. plytki inkubowano zgodnie =z instrukcjami
producenta przez maksymalnie 48 godzin. Wrazliwo$é
Brilliance™ VRE Agar obliczono na podstawie obecnosci
prawidtowo zabarwionych kolonii niebieskich lub rézowych
(przypuszczalnie VRE) oraz zgtoszono wszelkie inne
kolorowe lub bezbarwne kolonie. Swoisto$¢ obliczono na
podstawie liczby plytek prawdziwie ujemnych, tj. liczby
ptytek z prawidlowo zabarwionymi koloniami innych niz
VRE oraz ptytek bez wzrostu.

Wydajnos¢ Czas Brilliance™
inkubacji VRE Agar (%)
(godz.)
Wrazliwos$¢ 24 70
Specyficznosé 24 89,25

Wydajnos¢ kliniczna

Brilliance™ VRE Agar zostat oceniony w serii
zewnetrznych prob przeprowadzonych w réznych
europejskich laboratoriach i szpitalach, ktére poréwnaty

i wykazaty dziatanie urzadzenia w warunkach klinicznych.
Dla tego podioza oceniono wrazliwosé charakterystyki
dziatania, swoisto$¢, dodatnig warto$¢ predykcyjng (PPV)
i uiemng warto$¢ predykcyjng (NPV).

Brilliance™ VRE Agar okazat sie by¢ wysoce selektywnym
podtozem do izolacji organizméw wytwarzajgcych VRE

z prébek klinicznych, wykrywajgc przypuszczalnych
producentéw VRE w ciggu 24 godzin. Dodatkowo hamowat
wzrost samoistnie odpornych E. gallinarum oraz E.
casseliflavus.

W jednym badaniu wydajnosci pobrano tacznie 398 prébek
katu i 250 wymazow z odbytu od bezobjawowych pacjentow
poddawanych badaniom przesiewowym w kierunku
kolonizacji VRE w czterech geograficznie réznych szpitalach
w Stanach Zjednoczonych''. Badanie zostato
przeprowadzone przez przeszkolony personel doswiadczony
w obstudze i interpretacji VRE w Lenexa, Kansas, USA.

Wydajnos¢ Brilliance™ VRE Agar.

Charakterystyka Brilliance™ VRE Agar
wydajnosci (%)
Wrazliwo$¢ 98,6

Specyficznosé 99,8
PPV 99,5
NPV 99,3

Podsumowanie bezpieczenstwa i wydajnosci (SSP) dla tego
urzagdzenia bedzie dostepne w europejskiej bazie danych
wyrobow medycznych, gdzie jest ono potgczone z podstawowym
UDI-DI urzadzenia (5032384BrillianceVREG6).

Patrz: Eudamed, https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Ograniczenia

Organizmy z nietypowymi wzorcami enzyméw moga
wykazywaé nieprawidtowe reakcje na Brilliance™ VRE Agar.
Probki zawierajgce kat lub krew mogg powodowaé miejscowe
przebarwienia w podtozu. Tego przebarwienia nie nalezy myli¢
z prawdziwg reakcjg chromogenng, w ktérej widoczne sg
kolorowe kolonie.
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Dane identyfikacyjne sg domniemane i powinny by¢
potwierdzone.

Ponowna inkubacja do 48 godzin zwigksza
prawdopodobienstwo wynikéw fatszywie dodatnich.

Powazne zdarzenia

Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwigzku
z urzadzeniem, nalezy zgtasza¢  producentowi
i wlasciwemu  organowi regulacyjnemu, w  ktorym
uzytkownik i/lub pacjent majg siedzibe.

Bibliografia

1. Iseppi, R, A Di Cerbo, P Messi, and C Sabia. 2020.
‘Antibiotic Resistance and Virulence Traits in Vancomycin-
Resistant Enterococci (VRE) and Extended-Spectrum (3-
Lactamase/AmpC-Producing (ESBL/AmpC)
Enterobacteriaceae from Humans and Pets’. Antibiotics 9
(152): 1-14.

2. Narayanan, Navaneeth, Rena Rai, Parth Vaidya, Avani
Desai, Tanaya Bhowmick, and Melvin P. Weinstein. 2019.
‘Comparison of Linezolid and Daptomycin for the Treatment
of Vancomycin-Resistant Enterococcal Bacteremia’.
Therapeutic Advances in Infectious Disease 6 (January):
204993611982896.
https://doi.org/10.1177/2049936119828964.

3. Hill, Evelyn E., Paul Herijgers, Piet Claus, Steven
Vanderschueren, Marie Christine Herregods, and Willy E.
Peetermans. 2007. ‘Infective Endocarditis: Changing
Epidemiology and Predictors of 6-Month Mortality: A
Prospective Cohort Study’. European Heart Journal 28 (2):
196-203. https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehl427.

4. Rostkowska, Olga Maria, Robert Kuthan, Anna Burban,
Jagoda Salinska, Michat Ciebiera, Grazyna Miynarczyk, and
Magdalena Durlik. 2020. ‘Analysis of Susceptibility to
Selected Antibiotics in Klebsiella Pneumoniae, Escherichia
Coli, Enterococcus Faecalis and Enterococcus Faecium
Causing Urinary Tract Infections in Kidney Transplant
Recipients over 8 Years: Single-Center Study’. Antibiotics 9
(6). https://doi.org/10.3390/antibiotics 9060284

5. Banik, A, S.K Halder, C Ghosh, and K.C Mondal. 2020.
‘Enterococcal Infections, Drug Resistance, and Application of
Nanotechnology’. In Nanostructures for Antimicrobial and
Antibiofilm Applications. Nanotechnology in the Life
Sciences, 417—45. Springer Science and Business Media
LLC. https://doi.org/10.1007/978-3-030-40337-9_18.

6.  Tenover, Fred C., and L. Clifford McDonald. 2005.
‘Vancomycin-Resistant Staphylococci and Enterococci:
Epidemiology and Control’. Current Opinion in Infectious
Diseases 18 (4): 300-305.
https://doi.org/10.1097/01.9c0.0000171923.62699.0c.

7.  Centers for Disease Control and Prevention. 2013. ‘Antibiotic
Resistance Threats in the United States, 2013’.
http://www.cdc.gov/drugresistance/pdf/ar-threats2013-
508.pdf. 2019. ‘'VRE Pathogen Page’, 2.
https://www.cdc.gov/drugresistance/pdf/threats-report/vre-
508.pdf.

8. Freitas, Ana R., Ana P. Tedim, Maria V. Francia, Lars B.
Jensen, Carla Novais, Luisa Peixe, Antonio Sanchez-
Valenzuela, et al. 2016. ‘Multilevel Population Genetic
Analysis of VanA and VanB Enterococcus Faecium Causing
Nosocomial Outbreaks in 27 Countries (1986-2012)". Journal
of Antimicrobial Chemotherapy 71 (12): 3351-66.
https://doi.org/10.1093/JAC/DKW312.

9.  Suwantarat, Nuntra, Ava Roberts, Jamie Prestridge, Renee
Seeley, Sharon Speser, Christopher Harmon, Chi Zhang, et
al. 2014. ‘Comparison of Five Chromogenic Media for
Recovery of Vancomycin-Resistant Enterococci from Fecal
Samples’. Journal of Clinical Microbiology 52 (11): 4039—42.
https://doi.org/10.1128/JCM.00151-14.

MBD BT IFU-0376 V1

Thermo

SCIENTIFIC

10. Anderson, Neil W., Blake W. Buchan, Carol L. Young, Duane
W. Newton, Connie Brenke, Linda Lapsley, Paul A. Granato,
and Nathan A. Ledeboer. 2013. ‘Multicenter Clinical
Evaluation of VRESelect Agar for Identification of
Vancomycin-Resistant Enterococcus Faecalis and
Enterococcus Faecium’. Journal of Clinical Microbiology 51
(8): 2758—-60. https://doi.org/10.1128/JCM.00979-13.

11. Data on file.

Stowniczek symboli
Symbol/etykieta Znaczenie

Producent

Wyrob medyczny do diagnostyki in
vitro

Ograniczenie temperatury

~ 5 E

-
(o)
']

Kod partii

Numer katalogowy

Nie uzywac¢ ponownie

Zapozna¢ si¢ z instrukcja uzytkowania
lub z instrukcja uzytkowania w formie
elektronicznej

Zawarto$¢ wystarcza na <n> testow

Uzy¢ przed data

Nie uzywa¢ w przypadku
uszkodzonego opakowania i zapoznac
si¢ z instrukcja uzytkowania

® v <4 E O

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej/
Unii Europejskiej

Unikatowy identyfikator urzadzenia

USA: Uwaga: prawo federalne

B( onl zezwala na sprzedaz tego urzadzenia
y wytacznie lekarzom lub na ich
zamOwienie
C € Europejski oznaczenie zgodnosci
U K Oznaczenie zgodnosci w Wielkiej

Cn Brytanii

ATCC Licensed [ Symbol ATCC Licensed Derivative®, stowny
Derivative znak towarowy ATCC Licensed Derivative® oraz
znaki katalogowe ATCC sg znakami towarowymi

ATCC. Thermo Fisher Scientific Inc. posiada
licencjg na uzywanie tych znakow towarowych i
sprzedaz produktéw pochodzacych z kultur
ATCC®.

Page 51 of 68


https://doi.org/10.1177/2049936119828964
https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehl427
https://doi.org/10.3390/antibiotics9060284
https://doi.org/10.1007/978-3-030-40337-9_18
https://doi.org/10.1097/01.qco.0000171923.62699.0c
https://www.cdc.gov/drugresistance/pdf/threats-report/vre-508.pdf
https://www.cdc.gov/drugresistance/pdf/threats-report/vre-508.pdf
https://doi.org/10.1093/JAC/DKW312
https://doi.org/10.1128/JCM.00151-14
https://doi.org/10.1128/JCM.00979-13

© 2019 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa
zastrzezone. ATCC® jest znakiem towarowym ATCC.
Wszystkie inne znaki towarowe sg witasnoscia Thermo
Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych. Informacje te nie
majg na celu zachecania do korzystania z tych produktow
w jakikolwiek sposéb, ktéory moégiby narusza¢ prawa
wiasnosci intelektualnej innych oséb.

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

C€ca
2797

Aby uzyska¢ pomoc techniczna, nalezy skontaktowac sig
z lokalnym dystrybutorem.

Wersja Data wydania i wprowadzone modyfikacje

1.0 2022-06-13. Nowy dokument

MBD BT IFU-0376 V1

Thermo

SCIENTIFIC

Page 52 of 68



Instructiuni de utilizare: Brilliance™
VRE Agar

PO1175A

Utilizare prevazuta

Brilliance™ VRE Agar ste un mediu de screening
cromogenic calitativ pentru detectarea enterococilor
rezistenti la vancomicina (VRE) din probe rectale sau
fecale. Brilliance™ VRE Agar se foloseste intr-un flux de
lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii n
determinarea posibilelor optiuni de tratament pentru
pacientii suspectati de infectii bacteriene.

Dispozitivul este exclusiv de uz profesional, nu este
automatizat si  nici nu constituie un diagnostic
complementar.

Rezumat si explicatie

Enterococii sunt bacterii Gram-pozitive de forma cocoidala,
negative dupa catalaza, care se gasesc in mod obisnuit in
tractul gastrointestinal al majoritatii animalelor cu sange
cald." Cu toate acestea, sunt agenti patogeni oportunisti
care cauzeaza o varietate de boli, inclusiv bacteriemie,?
endocardita,? infectii intra-abdominale si pelvine, infectii ale
tractului urinar,* si, In cazuri rare, infectii ale sistemului
nervos central.’

Enterococii sunt agenti patogeni nosocomiali importanti
datorita rezistentei lor naturale intrinsece la mai multe
antibiotice, de exemplu, la penicilind si la multe dintre
cefalosporine, si capacitatii lor de a dezvolta rapid
rezistentd la noi agenti antimicrobieni, pe masura ce acestia
apar.® Majoritatea speciilor de VRE care sunt izolate din
probele clinice sunt E. faecium si E. faecalis, restul fiind E.
avium, E. casseliflavus, E. gallinarum si E. raffinosus’.
Rezistenta enterococilor la vancomicina este conferita de
genele van, dintre care vanA si vanB sunt cele mai comune
in culturile izolate de la om.® Acestea produc proteine care
actioneaza ca enzime ligaze si interfereaza cu sinteza
peptidoglicanilor.

Metoda traditionala utilizatd pentru screening-ul pentru
VRE implica izolarea selectiva pe Bile Esculin Azide Agar,
care contine vancomicina si necesita cel putin 72 de ore de
incubare.® Pentru a scurta timpul de detectare al
Brilliance™, a fost dezvoltat agarul cromogenic VRE, care
este selectiv si diferential si poate oferi o identificare
prezumtiva in 24 de ore, fiind necesare cateva teste
suplimentare.®

Principiul metodei

Diferentierea organismelor E. faecium de E. faecalis
rezistente la vancomicina se realizeaza prin includerea a
doi cromogeni care sunt vizati de enzime specifice:
fosfataza si a-galactozidaza. Actiunea acestor enzime
asupra cromogenilor determina eliberarea componentei
colorate n interiorul celulei bacteriene, rezultand colonii
colorate. Culoarea produsa depinde de enzimele pe care le
produc organismele. Prezenta enzimelor fosfataza atat in
E. faecium cét si in E faecalis are ca rezultat o colonie de
culoare albastru deschis. E. faecium produce, de
asemenea, a-galactozidaza, rezultdind un amestec de
albastru si roz care produce colonii de la roz pana la violet.
Acestea se disting usor de coloniile albastrul deschis de E.
faecalis. Exista antibiotice suplimentare, in combinatie cu
vancomicina, pentru suprimarea dezvoltarii florei
concurente, inclusiv a E. gallinarum si E. casseliflavus,
ambele fiind rezistente intrinsec la vancomicina, avand
mecanismul de rezistenta VanC codificat cromozomial.
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Formula tipica

grame pe litru

Peptona 25
Combinatie de saruri 13
Agar 12
Amestec cromogen 0,45
Cocktail de antibiotice 5ml
care include vancomicina

Aspectul fizic
Culoare bej pal
Claritate Opac
Greutate continut  19g+2g
pH 6,5+0,2

Materiale furnizate
e  Pachetul contine 10 placi de agar de 90 mm,
ambalate in folie.
. Fiecare placa in parte trebuie folosita o singura
data.
. Fiecare pachet contine suficiente farfurii pentru
10 teste individuale.

Materiale necesare, dar nefurnizate
. Anse de inoculare

. Frotiuri

. Recipiente de colectare

. Incubatoare

e  Organisme de control al calitatii
Depozitare

e  Depozitati produsul in ambalajul original, la
2-10 °C, pana la utilizare.

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

e A se pastra departe de surse de lumina.

. Lasati produsul sa ajunga la temperatura
camerei inainte de utilizare.

e Nuincubati inainte de utilizare.

Avertismente si mijloace de precautie

. Exclusiv pentru diagnosticarea in vitro.

. Exclusiv de uz profesional.

. Inspectati ambalajul produsului Tnainte de prima
utilizare.

. Nu utilizati produsul daca ambalajul sau placile
sunt deteriorate vizibil.

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

e Nu utilizati dispozitivul daca existd semne de
contaminare.

e Nu utilizati dispozitivul dacaé culoarea este
modificatd sau daca existd alte semne de
deteriorare.

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

Consultati Fisa cu date de securitate a materialelor (MSDS)

pentru manipularea si eliminarea in siguranta a produsului
disponibila pe www.thermofisher.com.
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Materiale de origine animala

Brilliance™ VRE Agar contine extract de drojdie fabricat din
materii prime microbiene si peptona fabricata din materii
prime porcine, bovine si cazeina.

Colectarea, manipularea si depozitarea
probelor

Cerintele pentru colectarea, manipularea si depozitarea
probelor sunt descrise in procedurile si liniile directoare
locale, cum ar fi UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) B 37.

Procedura
. Lasati produsul sa ajunga la temperatura
camerei Tnainte de utilizare.
e Inoculati si izolati proba pe mediu folosind o ansa

standard
e Incubati placile aerob timp de 18-24 ore la
e 37£2°C.

. Inspectati vizual placile pentru a evalua
dezvoltarea si culoarea coloniei in conditii de
iluminare buna.

. Placile negative trebuie incubate pentru inca 24
de ore si reevaluate.

Interpretare
Prezenta coloniilor de culoare roz-mov sau albastra indica
faptul ca proba este pozitiva pentru VRE.
- Coloniile roz-violet indica E. faecium.
- Coloniile albastre indica E. faecalis.
- Coloniile albe sau incolore indica prezenta
organismelor non-VRE.

Control de calitate

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

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

Conditii de incubare:18 — 24 ore @ 37 ° £+ 2 °C, aerob.

Controale pozitive

Numarul de colonii este 250% din numarul mediul de
control

Enterococcus faecalis
NCTC 12201

colonii de 1,5 mm, de
culoare albastra

Enterococcus faecium
NCTC 12202

colonii de 1,5 mm, de
culoare roz-violet

Controale negative

Escherichia coli Dezvoltare absenta

ATCC® 25922

Enterococcus faecalis Dezvoltare absenta

ATCC® 29212

Enterococcus faecalis Dezvoltare absenta

ATCC® 19433

Enterococcus gallinarum Dezvoltare absenta
ATCC® 35038

Enterococcus Dezvoltare absenta

casseliflavus
ATCC® 12755
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Performanta analitica
A fost realizat un studiu pentru a evalua performanta
Brilliance™ VRE Agar." Au fost testate un total de 33 de
culturi VRE pure si 79 de culturi negative, impreuna cu 10
probe fecale neinoculate si inoculate. Culturile pozitive si
negative au fost insamantate pe fiecare dintre teste dintr-o
suspensie de 0.5 McFarland folosindu-se o ansa. Probele
fecale neinoculate si inoculate au fost aplicate pe fiecare
dintre placile de testare, iar frotiurile au fost incubate peste
noapte in bulion Enterococcosel inainte de a fi insdamantate
pe fiecare dintre placi. Placile au fost incubate conform
instructiunilor producatorului, timp de pana la 48 de ore.
Sensibilitatea pentru Brilliance™ VRE Agar a fost calculata
pe baza prezentei coloniilor colorate corect in albastru sau
roz (presupuse VRE) si au fost raportate orice alte colonii
colorate sau incolore. Specificitatea a fost calculata pe baza
numarului de placi din categoria negativ real, adica numarul
de placi cu colonii non-VRE colorate corect, plus placile pe
care nu a existat crestere.

Performanta Timp de Brilliance™
incubatie VRE Agar (%)
(ore)
Sensibilitate 24 70
Specificitate 24 89,25

Performanta clinica

Brilliance™ VRE Agar a fost evaluat printr-o serie de studii
externe efectuate la diferite laboratoare si spitale
europene, care au comparat si au demonstrat performanta
dispozitivului Tntr-un cadru clinic. Pentru acest mediu, au
fost evaluate caracteristicile de performanta sensibilitatea,
specificitatea, valoarea predictiva pozitiva (PPV) si
valoarea predictiva negativa (NPV).

Brilliance™ VRE Agar s-a dovedit a fi un mediu constant
foarte selectiv pentru izolarea organismelor producatoare
de VRE din probele clinice, detectand prezumtivii
producatori de VRE in cel mult 24 de ore. Tn plus, a inhibat
cresterea E. gallinarum intrinsec rezistente si a E.
casseliflavus.

Tntr-un studiu de performanta, un total de 398 de probe de
scaun si 250 de frotiuri rectale au fost colectate de la
pacienti asimptomatici supusi unui screening pentru
colonizarea VRE din patru spitale diferite din punct de
vedere geografic din Statele Unite."" Studiul a fost realizat
de personal instruit, cu experientd in manipularea si
interpretarea VRE, la Lenexa, Kansas, SUA.

Performanta Brilliance™ VRE Agar.

Caracteristica de Brilliance™ VRE Agar
performanta (%)
Sensibilitate 98,6
Specificitate 99,8

PPV 99,5
NPV 99,3

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta
(SSP) pentru acest dispozitiv va fi disponibil in Baza de date
europeana privind dispozitivele medicale, unde este legata
de UDI-DI-ul de baza al dispozitivului
(5032384BrillianceVREGS).

Consultati: Eudamed, https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Limitari

Organismele cu modele enzimatice atipice pot avea reactii
anormale pe Brilliance™ VRE Agar.

Probele care contin material fecal sau sange pot provoca
o oarecare decolorare localizatd Tn mediu. Aceasta
decolorare nu trebuie confundata cu o reactie cromogena
reald, in care coloniile colorate sunt vizibile.

Identificarile sunt prezumtive si trebuie confirmate.

Reincubarea la 48 de ore creste probabilitatea unor
rezultate fals pozitive.

Incidente grave

Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul va fi
raportat producatorului si autoritdti de reglementare
relevante a Statului Membru in care utilizatorul si/sau
pacientul isi are resedinta.
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Navod na pouzitie: Brilliance™
VRE Agar

PO1175A

Uréené pouzitie

Agar VRE Brilliance™ je kvalitativne, chromogénne
skriningové médium na detekciu enterokokov rezistentnych
voci vankomycinu (VRE) z rektalnych vzoriek alebo vzoriek
stolice. Agar VRE Brilliance™ sa pouziva v diagnostickom
pracovnom postupe na pomoc lekarom pri uréovani
potencialnych moznosti lieCby u pacientov s podozrenim na
bakterialne infekcie.

Pomdcka je ur¢ena len na profesionalne pouzitie, nie je
automatizovana ani nie je sprievodnou diagnostikou.

Zhrnutie a vysvetlenie

Enterokoky su gram-pozitivne, katalaza-negativne baktérie
typu kokov, ktoré sa beZne vyskytuju v gastrointestinalnom
trakte vacSiny teplokrvnych Zivogichov.! Su to vsak
oportunne patogény spdsobujlce rézne ochorenia vratane
bakteriémie,? endokarditidy,® intraabdominalnych
a panvovych infekcii, infekcii mocovych ciest* a vo
vzacnych pripadoch infekcii centralneho nervového
systému.®

Enterokoky su délezitymi nozokomialnymi patogénmi kvoli
ich prirodzenej vlastnej rezistencii voci niekolkym
antibiotikam, napriklad penicilinom a mnohym
cefalosporinom, a ich schopnosti rychlo si vytvorit
rezistenciu vo¢i novym antimikrobialnym latkam po ich
uvedeni na trh.® Vacsina druhov VRE, ktoré su izolované
z klinickych vzoriek, patria medzi E. faecium a E. faecalis,
zatial o zvySok tvoria E. avium, E. casseliflavus,
E. gallinarum a E. raffinosus’. Rezistencia enterokokov voci
vankomycinu je spdésobena génmi van, z ktorych vanA
a vanB su najCastej$imi v izolatoch u ludi.® Tieto produkujd
proteiny, ktoré posobia ako ligazové enzymy a interferuju
so syntézou peptidoglykanov.

Tradi€nd metdda pouzivana na skrining VRE zahffa
selektivnu izolaciu na agare so zl€ou, eskulinom a azidom
obsahujucom vankomycin a vyzaduje si minimalne
72 hodin inkubécie.® Na skratenie Gasu detekcie sa vyvinul
chromogénny agar VRE Brilliance™, ktory je selektivny
a diferencidlny a mdze poskytnit predpokladand
identifikaciu do 24 hodin s niekolkymi dal$imi potrebnymi
doplInkovymi testami. '©

Princip metédy

Diferenciacia baktérii rezistentnych voci vankomycinu
medzi E. faecium a E. faecalis sa dosahuje zahrnutim
dvoch chromogénov, na ktoré sa zameriavaju Specifické
enzymy: fosfatdza a a-galaktozidaza. Pdsobenie tychto
enzymov na chromogény spésobuje uvolnenie farebnej
zlozky vo vnutri bunky baktérie, ¢o vedie k farebnym
koléniam. Vytvorena farba zavisi od toho, ktoré enzymy
organizmy produkuju. Pritomnost fosfatdzovych enzymov
u oboch baktérii E. faecium a E. faecalis ma za nasledok
svetlomodrd  koléniu. E. faecium produkuje aj
a-galaktozidazu, o vedie k zmesi modrej a ruzovej farby
za vzniku ruzovych az fialovych kolénii. Tieto su lahko
odlisitelné od svetlomodrych kolénii E. faecalis.
V kombinacii s vankomycinom su pritomné dalSie
antibiotika na potlacenie rastu konkurencnej fléry vratane
E. gallinarum a E. casseliflavus, z ktorych obe baktérie su
prirodzene rezistentné voCi vankomycinu a maju
chromozomalne kédovany mechanizmus rezistencie VanC.
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Typicky vzorec
gramov na liter
Pepton 25
Solna zmes 13
Agar 12
Chromogénna zmes 0,45
Antibioticka zmes vratane 5mil

vankomycinu

Fyzicky vzhlad
Farba Bleda pieskova
Priehladnost’ Nepriehladné

Hmotnost 19g+2g
naplne
pH 6,5+0,2

Dodavané materialy
. Balenie obsahuje 10 x 90 mm agarové misky,
zabalené vo folii.
. Kazdu misku pouZite len jedenkrat.
. Kazdé balenie obsahuje dostatok misiek na
10 jednotlivych testov.

Materialy pozadované, ale nedodavané
e  Ockovacie slucky

Tampény

Zberné nadoby

Inkubatory

Organizmy kontroly kvality

Skladovanie

e  Produkt az do pouzitia skladujte v pévodnom
obale pri teplote 2 — 10 °C.

. Produkt sa moze pouzivat do datumu exspiracie
uvedeného na Stitku.

. Skladujte mimo svetla.

. Pred pouzitim nechajte produkt nahriat na izbovu
teplotu.

. Pred pouZitim neinkubujte.

Varovania a bezpeénostné opatrenia

. Len na diagnostické pouzitie in vitro.

. Len na profesionalne pouzitie.

. Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.

. Produkt nepouzivajte, ak su na obale alebo
miskach viditelné posSkodenia.

. Produkt nepouzivajte po uvedenom datume
exspiracie.

. Pomdcku nepouzivajte, ak su pritomné znamky
kontaminacie.

. Pomdcku nepouzivajte, ak sa zmenila farba
alebo ak existuju iné znamky poskodenia.

. Je zodpovednostou kazdého laboratéria nakladat
s produkovanym odpadom v sulade s jeho
povahou a stuprfiom nebezpecenstva a umoznit
spracovanie alebo zlikvidovanie v sulade so
vSetkymi federalnymi, Statnymi a miestnymi
platnymi predpismi. Preitajte si a starostlivo
dodrziavajte pokyny. To zahffa likvidaciu
pouzitych alebo nepouzitych ¢&inidiel, ako aj
akéhokolvek iného kontaminovaného materialu
na jedno pouzitie podla postupov pre infekéné
alebo potencialne infekéné produkty.

Informacie o bezpe¢nom zaobchadzani s produktom a jeho
likvidacii najdete v karte bezpe€nostnych udajov materialu
(MSDS) dostupnej na adrese www.thermofisher.com

Materialy zivoc¢iSneho povodu

Agar VRE Brilliance™ obsahuje kvasnicovy extrakt
alaktéozu vyrobenu z mikrobialnych surovin a peptén
vyrobeny z brav€ovych, hovadzich a konskych surovin.
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Odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi a ich
skladovanie

Poziadavky na odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi a ich
skladovanie su popisané v miestnych postupoch
ausmerneniach, ako su britské Standardy pre
mikrobiologické vyskumy (UK SMI) B 37.

Postup

. Pred pouZitim nechajte produkt nahriat na izbovu
teplotu.

. Naockujte a rozotrite vzorku na médium
pomocou Standardnej slucky.

e  Misky inkubujte aerébne 18 — 24 hodin pri teplote

e 3712°C.

. Misky vizualne skontrolujte pri dobrom osvetleni,
aby ste posudili rast a farbu kolonii.

. Negativne misky by sa mali inkubovat’ dalSich
24 hodin a znovu posudit.

Interpretacia
Pritomnost ruzovo-fialovych alebo modrych kolénii
naznacuje, Ze vzorka je pozitivna na VRE.
- Ruzovo-fialové kolénie naznacuju pritomnost
baktérie E. faecium.
- Modré kolénie naznacuju pritomnost baktérie
E. faecalis.
- Biele alebo bezfarebné koldnie naznacuju
pritomnost organizmov inych ako VRE.

Kontrola kvality

Je zodpovednostou pouzivatela vykonat testovanie
kontroly kvality s ohfadom na zamyslané pouzitie média
av sulade so vSetkymi miestnymi platnymi predpismi
(frekvencia, pocet kmenov, inkubaéna teplota atd'.).

Vykon tohto média mozno overit testovanim nasledujucich
referenénych kmenov.

Podmienky inkubacie: 18 — 24 h pri teplote 37° +2 °C,
aerébne

Pozitivne kontroly

Pocet kolénii je =2 50 % poctu v kontrolnom médiu

Enterococcus faecalis 1,5 mm, modré kolonie

NCTC 12201

Enterococcus faecium 1,5 mm, ruzovo-fialové
NCTC 12202 kolénie

Negativne kontroly

Escherichia coli Ziadny rast
ATCC® 25922
Enterococcus faecalis Ziadny rast
ATCC® 29212
Enterococcus faecalis Ziadny rast

ATCC® 19433

Enterococcus gallinarum Ziadny rast
ATCC® 35038

Enterococcus
casseliflavus
ATCC® 12755

Ziadny rast

Analyticky vykon

Vykonala sa s§tudia na zhodnotenie vykonu agaru
VRE Brilliance™."" Celkovo sa testovalo 33 gistych kultar
VRE a 79 negativnych kultur, spolu s 10 neobohatenymi
a obohatenymi vzorkami stolice. Pozitivne a negativne
kultdry sa naniesli pomocou sluéky na kazdy test
z 0,5 McFarlandovej suspenzie. Obohatené a neobohatené
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vzorky stolice sa naniesli na kazdu z testovacich misiek
a tampony sa inkubovali cez noc v bujéne Enterococcosel.
Nasledne sa naniesli na kazdd z misiek. Misky sa
inkubovali podfa pokynov vyrobcu najviac 48 hodin.
Senzitivita agaru VRE Brilliance™ sa vypocitala na zaklade
pritomnosti spravne sfarbenych modrych alebo ruzovych
kolénii (predpokladané VRE) a boli zaznamenané
akékolvek iné farebné alebo bezfarebné kolénie. Specificita
sa vypocitala na zaklade poctu skutone negativnych
misiek, t. j. po€tu misiek so spravne sfarbenymi koléniami
inymi ako VRE spolo¢ne s miskami bez rastu.

Vykon Inkubaéna Agar VRE
doba (hod) Brilliance™ (%)

Senzitivita 24 70

Specificita 24 89,25

Klinicky vykon

Agar VRE Birilliance™ sa hodnotil pomocou série
externych skusani vykonanych v r6znych laboratériach

a nemocniciach, ktoré porovnavali a demonstrovali vykon
pomdcky v klinickom prostredi. U tohto média sa hodnotili
vykonnostné charakteristiky senzitivita, Specificita,
pozitivna prediktivna hodnota (PPV) a negativna
prediktivna hodnota (NPV).

Agar VRE Brilliance™ sa preukazal ako konzistentne
vysoko selektivne médium na izolaciu VRE z klinickych
vzoriek, ktoré deteguje predpokladany VRE do 24 hodin.
Okrem toho inhiboval rast prirodzene rezistentnych

E. gallinarum a E. casseliflaus.

V jednej Studii vykonu bolo odobranych celkovo 398 vzoriek
stolice a 250 rektalnych vyterov od asymptomatickych
pacientov, ktori podstupili skrining na kolonizaciu VRE

v $tyroch geograficky odliSnych nemocniciach v Spojenych
$tatoch." Stadiu vykonal vySkoleny personal so skiisenostami
so zaobchadzanim s VRE a jeho interpretéaciou v meste
Lenexa, Kansas, USA.

Vykon agaru VRE Brilliance™

Vykonnostna Agar VRE Brilliance™ (%)
charakteristika
Senzitivita 98,6
Specificita 99,8
PPV 99,5
NPV 99,3

Suhrn bezpeénosti a vykonu (SSP) pre tdto pomdcku bude
dostupny v eurdpskej databaze zdravotnickych pomaécok,
kde je prepojeny so zakladnym &islom UDI-DI pomdcky
(5032384BrillianceVREGS).

Prejdite na adresu: Eudamed,
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Obmedzenia

Organizmy s atypickymi enzymovymi vzormi mozu
sposobit anomalne reakcie na agare VRE Brilliance™.
Vzorky obsahujuce fekalny materidl alebo krv mdézu
spOsobit urcité lokalne sfarbenie v médiu. Toto sfarbenie by
sa nemalo zamiefat' so skutoénou chromogénnou reakciou
v mieste, kde su viditeIné farebné kolonie.

Identifikacie su predpokladané a mali by sa potvrdit.

Opatovna inkubacia po dobu 48 hodin zvySuje
pravdepodobnost falo$ne pozitivnych vysledkov.

Page 58 of 68


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Zavazné udalosti

Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti
s pomoéckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prislusnému
regulacnému organu, ku ktorému patri sidlo pouzivatela
alalebo pacienta.
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Instrucciones de uso: Agar
Brilliance™ VRE

PO1175A

Uso previsto

El agar Briliance™ VRE es un medio de cribado
cromogénico cualitativo para detectar enterococos
resistentes a la vancomicina (VRE) a partir de muestras
rectales o fecales. El agar Brilliance ™ VRE se utiliza en
un flujo de trabajo de diagndstico para ayudar a los médicos
a determinar posibles opciones de tratamiento para
pacientes con sospecha de infecciones bacterianas.

El dispositivo es exclusivamente para uso profesional, no
esta automatizado y no es un diagndstico complementario.

Resumen y explicacion

Los enterococos son bacterias cocoides grampositivas
catalasa negativas que se encuentran habitualmente en el
tracto gastrointestinal de la mayoria de los animales de
sangre caliente!. Sin embargo, son patdgenos
oportunistas que causan distintas enfermedades que
incluyen bacteriemia?, la endocarditis®, infecciones
intraabdominales y pélvicas, infecciones del tracto urinario*
y, en casos raros, infecciones del sistema nervioso central®.

Los enterococos son patégenos nosocomiales importantes
debido a su resistencia intrinseca natural a varios
antibidticos, como la penicilina y muchas de las
cefalosporinas, y su capacidad para desarrollar
rapidamente resistencia a nuevos agentes antimicrobianos
a medida que se introducen®. La mayoria de las especies
de VRE que se aislan a partir de muestras clinicas son E.
faecium y E. faecalis, mientras que el resto son E. avium,
E. casseliflavus, E. gallinarum y E. raffinosus’. La
resistencia de los enterococos a la vancomicina la
confieren los genes van, de los cuales vanA y vanB son los
mas frecuentes en aislados de humanos®. Estos producen
proteinas que actian como enzimas ligasa e interfieren con
la sintesis de peptidoglucano.

El método tradicional utilizado para el cribado de VRE implica
el aislamiento selectivo en agar bilis esculina con azida, que
contiene vancomicina y requiere un minimo de 72 horas de
incubacion®. Para acortar el tiempo de deteccion, se ha
desarrollado el agar Brilliance™ VRE cromogénico, que es
selectivo y diferenciador y puede proporcionar una
identificacion presunta en un plazo de 24 horas con pocas
pruebas complementarias adicionales necesarias®.

Principio del método

La diferenciacion de E. faecium resistente a la vancomicina
respecto de E. faecalis se consigue mediante la inclusién de
dos cromoégenos que son el objetivo de enzimas especificas:
fosfatasa y a-galactosidasa. La accién de dichas enzimas
sobre los cromdgenos provoca la liberacion del componente
coloreado de dentro de la célula bacteriana, lo que da lugar
a colonias coloreadas. El color que se obtiene depende de
las enzimas producidas por los organismos. La presencia de
enzimas fosfatasa en E. faecium y E. faecalis da lugar a
colonias de color azul claro. E. faecium también produce o-
galactosidasa, lo que da como resultado una mezcla de azul
y rosa y la formacion de colonias de color rosa a purpura.
Estas se distinguen facilmente de las colonias de E. faecalis,
de color azul claro. También hay antibiéticos adicionales,
combinados con vancomicina, para suprimir el crecimiento
de la flora competidora, incluidos E. gallinarum y E.
casseliflavus, que son intrinsecamente resistentes a la
vancomicina y poseen el mecanismo de resistencia VanC
codificado cromosémicamente.
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Formula tipica
gramos por litro

Peptona 25
Mezcla de sales 13
Agar 12
Mezcla cromogénica 0,45
Céctel de antibioticos que 5ml

incluye vancomicina

Apariencia fisica

Color Gamuza palido
Claridad Opaco

Peso de relleno 19gt2g

pH 6,5+0,2

Materiales suministrados
. El envase contiene 10 placas de agar de 90 mm,
envueltas en pelicula.
. Cada placa es de un solo uso exclusivamente.
. Cada envase contiene placas suficientes para
10 pruebas individuales.

Materiales necesarios pero no suministrados
e Asas de inoculacién

Hisopos

Recipientes de recogida

Incubadoras

Organismos de control de calidad

Almacenamiento

e  Almacenar el producto en su envase original
a 2 °C-10 °C hasta que se vaya a utilizar.

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

e  Almacenar protegido de la luz.

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

. No incubar antes de usar.

Advertenmas y precauciones
Para uso diagnéstico in vitro exclusivamente.

. Para uso profesional exclusivamente.

. Inspeccionar el envase del producto antes del
primer uso.

. No utilizar el producto si hay dafios visibles en el
embalaje o las placas.

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

. No utilizar el dispositivo si presenta signos de
contaminacion.

. No utilizar el dispositivo si el color ha cambiado
o hay otros signos de deterioro.

e Es responsabilidad de cada laboratorio manejar
los residuos generados de acuerdo con su
naturaleza y grado de peligrosidad y tratarlos
o eliminarlos segun los reglamentos federales,
estatales y locales aplicables. Es necesario leer
las instrucciones y seguirlas atentamente.
Esto incluye la eliminacién de reactivos usados
osin usar, asi como cualquier otro material
desechable contaminado segun los
procedimientos para productos infecciosos
o potencialmente infecciosos.

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

Materiales de origen animal

El agar Brilliance™ VRE contiene extracto de levadura
elaborado a partir de materias primas microbianas
y peptona fabricada a partir de materias primas
microbianas porcinas, bovinas y equinas.
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Recogida, manipulacién y almacenamiento

de muestras

Los requisitos para la recogida, la manipulacion y el
almacenamiento de muestras se describen en los
procedimientos y las directrices locales, como los
Estandares para investigaciones de microbiologia del
Reino Unido (UK SMI) B 37.

Procedimiento

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

e Inocule y siembre la muestra sobre el medio usando
un asa estandar.

e Incube las placas aerébicamente durante 18-24 horas
a37°Ct2°C.

e Inspeccione visualmente las placas para evaluar el
crecimiento y el color de las colonias con una
iluminacion adecuada.

e Las placas negativas se deben incubar durante 24 horas
adicionales y después se deben volver a evaluar.

Interpretacion
La presencia de colonias de color rosa-purpura o azul
indica que la muestra es positiva para VRE.
- Las colonias de color rosa-purpura indican la
presencia de E. faecium.
- Las colonias azules indican la presencia de E.
faecalis.
- Las colonias blancas o incoloras indican la
presencia de organismos no VRE.

Control de calidad

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

Es posible verificar el rendimiento de este medio probando
las cepas de referencia siguientes.

Condiciones de incubacién:18-24 h a 37 °C + 2 °C,
aerdbica.
Controles positivos
El recuento de colonias es 250 % del recuento del
medio de control

Enterococcus faecalis
NCTC 12201

Colonias de 1,5 mm,
color azul

Colonias de 1,5 mm,
color rosa-purpura

Enterococcus faecium
NCTC 12202

Controles negativos

Escherichia coli Sin crecimiento

ATCC® 25922

Enterococcus faecalis Sin crecimiento

ATCC® 29212

Enterococcus faecalis Sin crecimiento

ATCC® 19433

Enterococcus gallinarum Sin crecimiento

ATCC® 35038

Enterococcus Sin crecimiento
casseliflavus

ATCC® 12755

Rendimiento analitico

Se realizé un estudio para evaluar el rendimiento del agar
Brilliance™ VRE". Se analizaron 33 cultivos puros de VRE
y 79 cultivos negativos, junto con 10 muestras fecales
enriquecidas y no enriquecidas. Los cultivos positivos
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y negativos se sembraron en cada una de las pruebas
a partir de una suspension de 0,5 McFarland utilizando un
asa. Las muestras fecales sembradas y no sembradas se
frotaron en cada una de las placas de prueba y las torundas
se incubaron durante la noche en caldo Enterococcosel
antes de sembrarlas en cada una de las placas. Las placas
se incubaron segun las instrucciones del fabricante hasta
durante 48 horas. Se calculd la sensibilidad del agar
Brilliance™ VRE en funcion de la presencia de colonias
bien coloreadas en color azul o rosa (supuestamente VRE)
y se anotd la presencia de colonias incoloras o de cualquier
otro color. Se calculd la especificidad en funcion del
numero de placas negativas verdaderas, es decir, el
nimero de placas con colonias no VRE coloreadas
correctamente mas las placas sin crecimiento.

Rendimiento Tiempo de Agar Brilliance™
incubacion (h) VRE (%)

Sensibilidad 24 70

Especificidad 24 89.25

Rendimiento clinico

El agar Brilliance™ VRE se ha evaluado mediante una
serie de ensayos externos realizados en distintos
laboratorios y hospitales, en los que se comparé y demostrd
el rendimiento del dispositivo en un entorno clinico. Se han
evaluado las caracteristicas de rendimiento de sensibilidad,
especificidad, valor predictivo positivo (VPP) y valor
predictivo negativo (VPN) de este medio.

El agar Brilliance™ VRE demostro ser un medio con alta
selectividad de forma uniforme para aislar VRE procedentes
de muestras clinicas, que permite detectar presuntos VRE
en el plazo de 24 horas. Ademas, inhibio el crecimiento de
E. gallinarum y E. casseliflavus intrinsecamente resistentes.

En un estudio de rendimiento, se recogieron 398 muestras
de heces y 250 hisopos rectales de pacientes asintomaticos
sometidos a un cribado para determinar la colonizacion por
ERV en cuatro hospitales geograficamente distintos de
Estados Unidos'". El estudio fue realizado por personal
experimentado con formacion pertinente en el manejo y la
interpretacion de VRE, en Lenexa, Kansas (EE. UU.).

Rendimiento del agar Brilliance™ VRE

Caracteristicas de Agar Brilliance™ VRE (%)
rendimiento
Sensibilidad 98.6
Especificidad 99.8
VPP 99.5
VPN 99.3

El Resumen de seguridad y rendimiento (SSP) de este
dispositivo estara disponible en la base de datos europea
de productos sanitarios, donde estd vinculado con el
UDI-DI basico del dispositivo (5032384BrillianceVREG6).

Consulte: Eudamed, https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Limitaciones

Los organismos con patrones enzimaticos atipicos pueden
dar lugar a reacciones anémalas en agar Brilliance™ VRE.
Las muestras que contienen materia fecal o sangre pueden
provocar una decoloracién localizada en el medio. No se
debe confundir esta decoloracion con una verdadera
reaccion cromogénica, en la que se ven colonias coloreadas.

Las identificaciones son presuntivas y es necesario
confirmarlas.

La reincubacién a 48 horas aumenta la probabilidad de que
surjan falsos positivos.
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Incidentes graves

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

Simbolo/etiqueta

Significado

E

Fabricante

<
=

Producto sanitario para diagndstico
in vitro

—

Limite de temperatura

-
(o)
—

Codigo de lote

Numero de catalogo

No reutilizar

Consulte las instrucciones de uso o las
instrucciones de uso electronicas

Contiene la cantidad suficiente para
<n> pruebas

Fecha de caducidad

No utilizar si el paquete esta dafiado
y consultar las instrucciones de uso

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/
Union Europea

51 ®w<db

Identificador tinico de dispositivo

EE. UU.: Precaucion: Las leyes federales
limitan la venta de este dispositivo a un
médico o por orden de este.

Marca de conformidad europea

Marca de conformidad del Reino Unido

ATCC Licensed 1}
Derivative

El emblema de ATCC Licensed Derivative®, la
marca denominativa ATCC Licensed Derivative®
y las marcas del catalogo de ATCC son marcas
comerciales de ATCC. Thermo Fisher Scientific
Inc. tiene licencia para utilizar estas marcas
comerciales y vender productos derivados de
cultivos ATCC®.

© 2019 Thermo Fisher Scientific Inc. Reservados todos los
derechos. ATCC® es una marca comercial de ATCC.
Todas las demas marcas comerciales son propiedad de
Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales. Esta informacion
no pretende fomentar el uso de estos productos de ninguna
manera que pueda infringir los derechos de propiedad

intelectual de otros.
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Bruksanvisning: Brilliance™ VRE Agar
PO1175A

Avsedd anvéandning

Brilliance™ VRE Agar ar ett kvalitativt kromogent
screeningmedium for detektion av vankomycinresistenta
enterokocker (VRE) fran rektala eller fekala prover.
Brilliance™ VRE Agar anvands i ett diagnostiskt
arbetsflode for att hjalpa lakare att faststélla potentiella
behandlingsalternativ fér patienter som misstédnks ha
bakteriella infektioner.

Enheten ar endast avsedd for professionellt bruk, ar inte
automatiserad och ar inte ett kompletterande
diagnostikverktyg.

Sammanfattning och forklaring

Enterokockerna ar grampositiva, katalasnegativa kocker
som vanligtvis finns i mag-tarmkanalen hos de flesta
varmblodiga djur.' Déaremot &r de opportunistiska
patogener som orsakar en mangd olika sjukdomar inklusive
bakteriemi,? endokardit,® intraabdominella infektioner och
backeninfektioner, urinvagsinfektioner* och i sallsynta fall
infektioner i det centrala nervsystemet.®

Enterokockerna ar viktiga nosokomiala patogener pa grund
av sin naturliga intrinsiska resistens mot flera typer av
antibiotika, till exempel peniciliner och manga
cefalosporiner, samt sin formaga att snabbt utveckla
resistens mot nya antimikrobiella medel nar de
introduceras.® Majoriteten av alla VRE-arter som isoleras
fran kliniska prover ar E. faecium och E. faecalis, medan
resterande ar E. avium, E. casseliflavus, E. gallinarum och
E. raffinosus.” Enterokockers resistens mot vankomycin
maojliggérs av van-gener, varav vanA och vanB &r de
vanligaste i isolat fran manniskor.® De har generna
producerar proteiner som fungerar som ligasenzymer och
stor peptidoglykansyntesen.

Den traditionella metoden som anvands fér VRE-screening
involverar selektiv isolering pa galla-eskulin-azid-agar
innehallande vankomycin och kraver minst 72 timmars
inkubation.® Den kromogena Brilliance™ VRE-agaren har
utvecklats for att forkorta detektionstiden, ar selektiv och
differentiell och kan ge presumtiv identifiering inom
24 timmar med nagra ytterligare kompletterande tester."

Metodprinciper

Differentiering av vankomycinresistenta E. faecium fran
E. faecalis uppnas genom inkludering av tva kromogener
som riktas mot specifika enzymer: fosfatas och
a-galaktosidas. De har enzymernas paverkan av
kromogenerna orsakar frisattning av den fargade
komponenten inuti bakteriecellen, vilket resulterar i fargade
kolonier. Fargen som produceras beror pa vilka enzymer
som organismerna producerar. Fdrekomsten av
fosfatasenzymer i bade E. faecium och E faecalis resulterar
i en ljusblda koloni. E.faecium producerar ocksa
a-galaktosidas, vilket resulterar i en blandning av blatt och
rosa for att producera rosa till lila kolonier. De har
kolonierna ar latta att skilja fran de ljusbla E. faecalis-
kolonierna. Ytterligare antibiotika, ikombination med
vankomycin, ar narvarande for att hamma tillvaxten av
konkurrerande flora, inklusive E. gallinarum  och
E. casseliflavus, som bada ar intrinsiskt resistenta mot
vankomycin och har den kromosomalt kodade VanC-
resistenta mekanismen.
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Typisk sammansattning

gram per liter

Pepton 25
Saltblandning 13
Agar 12
Kromogen blandning 0,45
Antibiotikablandning 5ml
inklusive vankomycin

Fysiskt utseende
Farg Ljus brungul
Klarhet Ogenomskinlig
Fyllnadsvikt 19g+2g
pH 6,5+0,2

Material som tillhandahalls
. Forpackningen innehaller
filminslagna agarplattor.
e  Varje platta far endast anvandas en gang.
e Varje forpackning innehaller tillrackligt med
plattor for tio individuella tester.

10 x 90 mm

Material som kravs men inte tillhandahalls
. Inokuleringsdglor

. Provpinnar

e Insamlingsbehallare

. Inkubatorer

. Organismer for kvalitetskontroll
Forvaring

. Foérvara produkten i originalférpackningen vid
2-10 °C tills den ska anvandas.

. Produkten far anvandas fram till det
utgangsdatum som anges pa etiketten.

. Foérvara morkt.

. Lat produkten uppna rumstemperatur fore
anvandning.

e Inkubera inte fére anvandning.

Varningar och forsiktighetsatgarder

. Endast for in vitro-diagnostik.

. Endast for professionellt bruk.

. Inspektera produktens forpackning foére forsta
anvandningen.

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

e Anvand inte produkten efter det angivna
utgangsdatumet.

e Anvand inte enheten om det finns tecken pa
kontaminering.

e Anvand inte enheten om fargen har andrats eller
om det finns andra tecken pa férsamring.

. Det ar varje laboratoriums ansvar att hantera
avfall som produceras i enlighet med avfallets typ
och riskgrad samt att behandla eller kassera det
i enlighet med eventuella nationella, statliga och
lokala tillampliga bestdmmelser. Instruktioner
ska lasas och féljas noggrant. Det inkluderar
kassering av anvanda eller oanvanda reagens
samt alla andra férorenade engangsmaterial i
enlighet med procedurer for smittsamma eller
potentiellt smittsamma produkter.

Se materialsdkerhetsdatabladet (MSDS) for saker
hantering och kassering av produkten pa
www.thermofisher.com.

Material av animaliskt ursprung

Brilliance™ VRE Agar innehdller jastextrakt tillverkat av
mikrobiella ravaror och pepton tillverkat av ravaror fran svin,
nétkreatur och hast samt mikrobiella ravaror.
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Insamling, hantering och férvaring av
prover

Krav for insamling, hantering och férvaring av prover
beskrivs i lokala procedurer och riktlinjer, som UK
Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) B 37.

Procedur
e Lat produkten uppna rumstemperatur fore
anvandning.

. Inokulera och stryk ut provet pa mediet med hjalp
av en standarddgla.

. Inkubera plattorna vid

e 37+2°C under aeroba forhallanden i 18-24
timmar.

e Inspektera plattorna visuellt i bra belysning for att
beddma kolonitillvéaxten och fargen.

. Negativa plattor ska inkuberas i ytterligare 24
timmar och bedémas om.

Tolkning
Forekomsten av rosa-lila eller bla kolonier indikerar att
provet ar VRE-positivt:
- Rosa-lila kolonier indikerar E. faecium.
- Bla kolonier indikerar E. faecalis.
= Vita eller fargldsa kolonier indikerar forekomst
av organismer utan VRE.

Kvalitetskontroll

Det ar anvandarens ansvar att utfora kvalitetskontrolltester
med hansyn till den avsedda anvandningen av mediet och
i enlighet med lokala tillampliga bestammelser (frekvens,
antal stammar, inkubationstemperatur osv.).

Det har mediets prestanda kan verifieras genom att testa
féljande referensstammar.

Inkubationsférhallanden: 37 + 2 °C under aeroba
forhallanden i 18-24 timmar.

Positiva kontroller
Antalet kolonier ar = 50 % av antalet kontrollmedier

Enterococcus faecalis
NCTC 12201

1,5 mm, bla kolonier

Enterococcus faecium
NCTC 12202

1,5 mm, rosa-lila kolonier

Negativa kontroller

Escherichia coli Ingen tillvaxt
ATCC® 25922

Enterococcus faecalis Ingen tillvaxt
ATCC® 29212

Enterococcus faecalis Ingen tillvaxt
ATCC® 19433

Enterococcus gallinarum Ingen tillvaxt
ATCC® 35038

Enterococcus Ingen tillvaxt
casseliflavus

ATCC® 12755

Analytiska prestanda

En studie genomférdes for att bedéma prestandan for
Brilliance™ VRE Agar."" Totalt testades 33 rena VRE-
odlingar och 79 negativa odlingar tillsammans med
10 fekala prover med och utan tillsatser. De positiva och
negativa odlingarna stroks ut pa vart och ett av testerna fran
en 0,5 McFarland-suspension med hjalp av en 6gla. Fekala
prover med och utan tillsatser stroks ut pa var och en av
testplattorna och pinnproverna inkuberades
i Enterococcosel-buljong 6ver natten innan de stroks ut pa
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var och en av plattorna. Plattorna inkuberades i upp till
48 timmar i enlighet med ftillverkarens instruktioner.
Sensitiviteten  for Brilliance™ VRE Agar beraknades
baserat pa forekomsten av korrekt fargade bla eller rosa
kolonier (presumtivt VRE) och alla andra fargade eller
farglésa kolonier rapporterades. Specificiteten berédknades
baserat pa antalet verkligt negativa plattor, dvs. antalet
plattor med korrekt fargade kolonier utan VRE plus plattor
utan tillvaxt.

Prestanda Inkubationstid Brilliance™
(timmar) VRE Agar (%)

Sensitivitet 24 70

Specificitet 24 89,25

Kliniska prestanda

Brilliance™ VRE Agar har utvarderats genom en serie
externa prévningar som genomférdes pa olika laboratorier
och sjukhus, dar man jamférde och visade enhetens
prestanda i en klinisk miljo. Prestandaegenskaperna
sensitivitet, specificitet, positivt prediktivt varde (PPV) och
negativt prediktivt varde (NPV) har utvarderats for det har
mediet.

Brilliance™ VRE Agar visade sig vara ett konsekvent,
mycket selektivt medium for isolering av VRE fran kliniska
prover och detekterade presumtiv VRE inom 24 timmar.
Dessutom hammade det tillvaxten av intrinsiskt resistenta
E. gallinarum och E. casseliflavus.

| en prestandastudie samlades totalt 398 avforingsprover
och 250 rektala prover in fran asymtomatiska patienter
som genomgick screening for VRE-kolonisering vid fyra
geografiskt skilda sjukhus i USA."" Studien genomférdes
av utbildad personal med erfarenhet av att hantera och
tolka VRE i Lenexa, Kansas, USA.

Prestanda for Brilliance™ VRE Agar

Prestandaegenskaper Brilliance™ VRE Agar
(%)
Sensitivitet 98,6
Specificitet 99,8
PPV 99,5
NPV 99,3

Sammanfattningen av sakerhet och prestanda (SSP) fér
den har enheten kommer att finnas tillganglig i Europeiska
databasen for medicintekniska produkter dar den ar lankad
till enhetens Basic UDI-DI (5032384BrillianceVREG6).

Las mer i Eudamed (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Begransningar

Organismer med atypiska enzymmonster kan ge avvikande
reaktioner pa Brilliance™ VRE Agar.

Prover som innehaller fekalt material eller blod kan orsaka
viss lokal missfargning i mediet. En saddan missfargning ska
inte forvaxlas med en verklig kromogen reaktion, dar
fargade kolonier ar synliga.

Identifieringar ar presumtiva och ska bekraftas.

Aterinkubation upp till 48 timmar &kar sannolikheten for
falskt positiva resultat.

Allvarliga handelser

Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med
anvandning av produkten ska rapporteras till tillverkaren
och relevant tillsynsmyndighet i det omrade som
anvandaren och/eller patienten ar etablerad i.
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