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Brilliance Candida Selective Supplement EN

SR0231E

*See additional IFUs for Brilliance Candida Agar Base product codes CM1002B

Intended Use

Brilliance™ Candida Selective Supplement (SR0231E) is a vial containing chloramphenicol, which is sold separately and used
to supplement Brilliance Candida Agar Base (CM1002B) for the isolation and identification of clinically important Candida spp.
from clinical samples, and for identifying clinical isolates. Brilliance Candida Agar Base (CM1002B) with Brilliance Candida
Selective Supplement (SR0231E) added can be used with a variety of sample types; the main sample types are sputum and
urine, as well as bronchial secretion, genital, nasal, ear, throat, wound, skin, gastrostomy and central venous line site samples.

Brilliance™ Candida Selective Supplement (SR0231E) is used in a diagnostic workflow to aid clinicians in determining potential
treatment options for patients suspected of having candidiasis. The device is for professional use only, is not automated, nor is it
a companion diagnostic.

Summary and Explanation

Candida spp. are commensal yeasts that are found normally as part of the skin, oral, gut and vaginal flora of humans?. Candida
spp. are the causative agents of Candidiasis, a fungal infection which typically occurs in immunocompromised groups such as
children or individuals with HIV+''2, Candida spp. are also nosocomial pathogens, with invasive medical interventions such as
catheterisation or immunosuppressant treatment contributes to the incidence of nosocomial candidiasis, such as urinary tract
infections (UTIs) and bloodstream infections (candidaemia) 8%, Moreover, the emergence of antifungal resistance in Candida
spp. complicates treatment and impacts patient outcomes, especially in immunocompromised or hospitalised individuals418,

Principle of Method

Differentiation of clinically important Candida spp. is achieved through the inclusion of two chromogens that are targeted by
specific enzymes hexosaminidase and alkaline phosphatase. The action of these enzymes on the chromogens causes release
of the coloured component inside the fungal cell, resulting in coloured colonies. The colour produced depends on which
enzymes the organisms produce. The presence of hexosaminidase in C. albicans, and Candida dubliniensis results in
green/blue colonies. The presence of hexosaminidase in C. tropicalis, and other metabolic reactions that cause localised drop
in pH, results in dark blue colonies. The presence of alkaline phosphatase in Candida krusei results in brown or pink colonies.
The presence of alkaline phosphatase in Candida glabrata, Candida kefyr, Candida parapsilosis and Candida lusitaniae results
in a variety of beige/brown/yellow colours due to the mixture of natural pigmentation and some alkaline phosphatase activity.
Experienced users may be able to differentiate these species by colour and colony morphology. The opaque background
allows identification of Candida spp., especially when mixed infections are present. The medium contains chloramphenicol,
which inhibits bacterial growth.

Typical Formula
Chloramphenicol 250.0mg

Materials Provided
SR0231E: 10x freeze dried vials each for 500ml of medium

Materials Required but Not Supplied
e  Brilliance Candida Agar Base (dehydrated) product code:CM1002B

Storage

e  Store product in its original packaging between 2°C and 8°C.

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

Protect from moisture.

Store away from light.

Allow reconstituted product to equilibrate to room temperature before use.

Warnings and Precautions

Signal Word: Danger
Hazard Statements
H350 - May cause cancer

Precautionary Statements

P280 - Wear protective gloves/protective clothing

P302 + P352 - IF ON SKIN: Wash with plenty of soap and water

P342 + P311 - If experiencing respiratory symptoms: Call a POISON CENTER or doctor/physician
P201 - Obtain special instructions before use

P308 + P313 - IF exposed or concerned: Get medical advice/attention

P304 + P340 - IF INHALED: Remove person to fresh air and keep comfortable for breathing
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Each vial is for single use. Do not re-use.

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 vials.

Do not use the product beyond the stated expiry date.

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

Do not use the device if 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 Safety Data Sheet (SDS) for safe handling and disposal of the product (www.thermofisher.com).

Serious Incidents
Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the relevant regulatory
authority in which the user and/or the patient is established.

Specimen Collection, Handling and Storage
Specimen should be collected and handled following local recommended guidelines, such as the UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI)ID 1,B1,B5,B 9,B 11, B 20, B 28, B 39, B 41, B57 and S 6.

Procedure

Aseptically add 5ml of 70% ethanol to one vial and mix gently to dissolve the contents completely. Add the vial contents to
500ml of Brilliance™ Candida Agar Base (CM1002B) as directed. Mix well and bring to the boil with frequent agitation. DO NOT
AUTOCLAVE. Cool to 45°C and pour into sterile containers.
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Symbol Legend

Symbo Definition
REF | Catalogue number
IVD In Vitro Diagnostic Medical Device
LoT Batch code

Temperature limit

Use-by date

Keep away from sunlight

Do not re-use

Consult instructions for use or
consult electronic instructions for
use

Contains sufficient for <n> tests

Do not use if packaging damaged
and consult instructions for use

Manufacturer

Authorized representative in the
European Community/
European Union

European Conformity Assessment

UK Conformity Assessment

(UDI

Unique device identifier

Made in the
United Kingdom

Made in the United Kingdom

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

Hazard to health

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

For technical assistance please contact your local distributor.

2797

Revision information

Version Date of issue and modifications introduced

3.0 2024-10-28

Minor formatting changes

Warnings and Precautions corrected to match SDS
Addition of the Keep Dry symbol
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Selektivni doplnék Brilliance Candida Cz
SR0231E

*Viz dal§i navody k pouziti pro agarovou bazi Brilliance Candida s kédy produktu CM1002B

Ucel pouziti

Selektivni doplnék Brilliance™ Candida (SR0231E) je injek¢ni lahvi€ka obsahujici chloramfenikol, ktery se prodava samostatné
a pouziva se jako doplnék agarové baze Brilliance Candida (CM1002B) pro izolaci a identifikaci klinicky vyznamnych Candida
spp. z klinickych vzork( a pro identifikaci klinickych izolatd. Agarovéa baze Brilliance Candida (CM1002B) s pfidanym selektivnim
doplrikemBrilliance Candida (SR0231E) Ize pouzit s riznymi typy vzorkd; hlavnimi typy vzorkl jsou sputum a mo¢, dale vzorky
bronchialnich sekretd, genitalii, nosnich dutin, usnich, krénich, vzorkl z rany, kize, gastrostomie a z centra centralni Zilni cesty.

Selektivni doplnék Brilliance™ Candida (SR0231E) se pouziva v diagnostickém pracovnim postupu, aby pomohl Iékafim pfi
uréovani potencialnich moznosti Ié¢by pacientll s podezfenim na kandidézu. Prostfedek je uréen pouze pro profesionalni pouziti,
neni automatizovany a neni uréen pro doprovodnou diagnostiku.

Souhrn a vysvétleni

Candida spp. jsou komenzalni kvasinky, které se normalné vyskytuji jako sou¢ast lidské kize, ust, stiev a pochvy’. Candida spp.
jsou plvodci kandidézy, plisnové infekce, ktera se obvykle vyskytuje u imunokompromitovanych skupin, jako jsou déti nebo
jedinci s HIV+'12, Candida spp. jsou také nozokomialnimi patogeny, pfi¢emz invazivni lékafské intervence, jako je katetrizace
nebo imunosupresivni 1é€ba, pfispivaji k vyskytu nozokomialni kandidézy, jako jsou infekce mocovych cest (UTI) a infekce
krevniho fecisté (kandidémie) 13, Lécbu navic komplikuje vznik antimykotické rezistence u Candida spp., ktera ovliviiuje vysledky
pacient, zejména imunokompromitovanych nebo hospitalizovanych jedinci®+*8.

Princip metody

Diferenciace klinicky vyznamnych Candida spp. je dosazena zahrnutim dvou chromogend, na které cili specifické enzymy
hexosaminidaza a alkalicka fosfataza. Pusobenim téchto enzymud na chromogeny dochazi k uvolnéni barevné slozky uvnitf
buriky kvasinky, coz vede k barevnym koloniim. Jejich barva zavisi na tom, které enzymy tyto organismy produkuji. Pfitomnost
hexosaminidazy u C. albicans a Candida dubliniensis ma za nasledek tvorbu zelenomodrych kolonii. Pfitomnost
hexosaminidazy u C. tropicalis a dal$i metabolické reakce, které zpusobuji lokalizovany pokles pH, maji za nasledek tvorbu
tmavé modrych kolonii. Pfitomnost alkalické fosfatazy u Candida krusei ma za nasledek tvorbu hnédych nebo riizovych kolonii.
PFitomnost alkalické fosfatazy u Candida glabrata, Candida kefyr, Candida parapsilosis a Candida lusitaniae méa za nasledek
tvorbu rtiznych bézovych/hnédych/Zlutych barev diky smési pfirozené pigmentace a urcité aktivity alkalické fosfatazy. Zkuseni
uzivatelé mohou byt schopni rozlisit tyto druhy podle barvy a morfologie kolonii. Neprahledné pozadi umozriuje identifikaci
Candidaspp., zejména pokud jsou pfitomny smiSené infekce. Médium obsahuje chloramfenikol, ktery inhibuje rast bakterii.

Typické slozeni
Chloramfenikol 250,0 mg

Dodavané materidly
SRO0231E: 10x lyofilizované lahvi¢ky na 500 ml média

Potifebny material, ktery neni soucéasti dodavky
e  Agarova baze Brilliance Candida (dehydratovand) kéd produktu: CM1002B

Skladovani

e  Vyrobek skladujte v plvodnim obalu pfi teploté od 2 °C do 8 °C.
. Produkt Ize pouzivat do data pouzitelnosti uvedeného na Stitku.

. Chrarite pred vihkosti.

. Chrarite pred svétlem.

. Pfed pouzitim nechte rekonstituovany vyrobek vytemperovat na pokojovou teplotu.

Upozornéni a opatieni

Signalni slovo: Nebezpedci
Prohlaseni o riziku
H350 — Mize zpusobovat rakovinu

Preventivni opatfeni

P280 — Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév

P302 + P352 — PRI STYKU S KUZi: Omyjte velkym mnoZstvim vody a mydla

P342 + P311 — Pfi respiradnich pfiznacich: Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo Iékare
P201 — Pred pouzitim si obstarejte specialni instrukce

P308 + P313 - PI:?I expozici nebo podezfeni na ni: Vyhledejte Iékaiskou pomoc/osetfeni

P304 + P340 - PRI VDECHNUTI: Pfeneste osobu na ¢erstvy vzduch a udrzujte ji v poloze usnadnujici dychani
Kazda lahvicka je ur€ena k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte opakované.
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Ur€eno pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

Pouze pro odborné pouziti.

PFed prvnim pouzitim zkontrolujte obal vyrobku.

Produkt nepouzivejte, pokud je obal viditeIné poskozen, pfipadné pokud jsou poSkozeny lahvicky.

Produkt nepouzivejte po uplynuti uvedeného data pouzitelnosti.

Prostfedek nepouzivejte, pokud jsou pfitomny znamky kontaminace.

Prostfedek nepouzivejte, pokud se zménila jeho barva nebo se objevuiji jiné znamky zhorseni kvality.

Je odpovédnosti kazdé laboratofe nakladat s vyprodukovanym odpadem podle jeho povahy a stupné nebezpeci a nechat jej
zpracovat nebo zlikvidovat v souladu s veSkerymi federalnimi, statnimi a mistnimi platnymi pfedpisy. Pozorné si prectéte
vSechny pokyny a peclivé je dodrzujte. To zahrnuje likvidaci pouzitych nebo nepouzitych €inidel i jakéhokoli jiného
kontaminovaného jednorazového materialu v souladu s postupy pro infekéni nebo potencialné infekéni vyrobky.

Informace o bezpe¢&né manipulaci a likvidaci produktu naleznete v bezpe€nostnim listu (SDS) (www.thermofisher.com).

Zavazné udalosti
Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pfislusnému spravnimu organu
v misté, kde se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Odbér vzorkt, manipulace a skladovani
Odbér a zachazeni se vzorky musi probihat podle mistnich doporu¢enych pokyn(, jako jsou normy pro mikrobiologicka vySetieni
platné ve Spojeném kralovstvi (UK SMI)ID 1,B1,B5,B9,B 11, B 20, B 28, B 39, B 41, B 57 and S 6.

Postup

Do jedné lahvicky asepticky pfidejte 5 ml 70% ethanolu a jemné promichejte, aby se Uplné rozpustil. Pfidejte obsah injekéni
lahvicky do 500 ml agarove baze Brilliance™ Candida (CM1002B) podle pokynd. Dobfe promichejte a za Casté agitace
privedte k varu. NEPROVADEJTE AUTOKLAVOVANI. Zchladte na 45 °C. Dobfe promichejte a nalijte do sterilnich nadob.
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Brilliance Candida-Selektiv-Supplement DE
SR0231E

*Siehe zusatzliche IFUs furBrilliance Candida-Agar-Basis, Produktcodes CM1002B

Verwendungszweck

Brilliance™ Candida-Selektiv-Supplement (SR0231E) ist ein Flaschchen mit Chloramphenicol, das separat erhéltlich ist und als
Zusatz zu Brilliance Candida-Agar-Basis (CM1002B) zur Isolierung und Identifizierung von klinisch relevanten Candida spp. aus
klinischen Proben und zur Identifizierung klinischer Isolate verwendet wird. Brilliance Candida-Agar-Basis (CM1002B) mit
hinzugefiigtem Brilliance Candida-Selektiv-Supplement (SR0231E) kann mit einer Vielzahl von Probentypen verwendet werden;
Die Haupt Probenarten sind Sputum, Urin und Blut sowie Proben aus Bronchialsekret, Genitalien, Nase, Ohr, Rachen, Wunde,
Haut, Gastrostomie und zentralen Venenkathetern.

Brilliance™ Candida-Selektiv-Supplement (SR0231E) wird in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Arzte bei der
Bestimmung potenzieller Behandlungsoptionen fiir Patienten mit Verdacht auf Candidose zu unterstiitzen. Das Produkt ist nur
fur den professionellen Gebrauch bestimmt; es ist weder automatisiert noch ein Begleitdiagnostikum.

Zusammenfassung und Erlauterung

Candida spp. sind kommensale Hefen, die normalerweise als Teil der Haut-, Mund-, Darm- und Vaginalflora des Menschen
vorkommen!. Candida spp. sind die Erreger von Candidose, einer Pilzinfektion, die typischerweise bei immungeschwéchten
Gruppen wie Kindern oder Personen mit HIV+-12aitit. Candida spp. sind auch nosokomiale Krankheitserreger, wobei invasive
medizinische Eingriffe wie Katheterisierung oder immunsuppressive Behandlung zur Inzidenz nosokomialer Candidose
beitragen, wie Harnwegsinfektionen (HWI) und Blutbahninfektionen (Candidamie) 3. Dariiber hinaus erschwert das Auftreten
von Antimykotika-Resistenzen bei Candida spp. die Behandlung und wirkt sich auf den Behandlungserfolg aus, insbesondere
bei immungeschwachten oder hospitalisierten Personen#8,

Methodenprinzip

Die Differenzierung klinisch wichtiger Candida spp. wird durch die Zugabe von zwei Chromogenen erreicht, auf die die
spezifischen Enzyme Hexosaminidase und alkalische Phosphatase abzielen. Die Wirkung dieser Enzyme auf die Chromogene
bewirkt die Freisetzung der gefarbten Komponente innerhalb der Hefezelle, was zu geféarbten Kolonien fuhrt. Welche Farbe
erzeugt wird, hangt davon ab, welche Enzyme die Organismen produzieren. Das Vorhandensein von Hexosaminidase bei C.
albicansund Candida dubliniensis fiihrt zu griinen/blauen Kolonien. Das Vorhandensein von Hexosaminidase bei C. tropicalis,
sowie andere metabolische Reaktionen, die einen ortlich begrenzten pH-Abfall verursachen, fiihrt zu dunkelblauen Kolonien.
Das Vorhandensein von alkalischer Phosphatase bei Candida krusei fihrt zu braunen oder rosafarbenen Kolonien. Das
Vorhandensein von alkalischer Phosphatase bei Candida glabrata, Candida kefyr, Candida parapsilosisund Candida lusitaniae
fuhrt zu einer Vielzahl von beigen/braunen/gelben Farben aufgrund der Mischung aus natirlicher Pigmentierung und einer
gewissen Aktivitat der alkalischen Phosphatase. Erfahrene Anwender kdnnen diese Arten mdglicherweise anhand der Farbe
und Morphologie der Kolonie unterscheiden. Der undurchsichtige Hintergrund ermdglicht die Identifizierung von Candida spp.,
insbesondere wenn Mischinfektionen vorliegen. Das Medium enth&lt Chloramphenicol, das das Bakterienwachstum hemmt.

Typische Formulierung
Chloramphenicol 250,0 mg

Im Lieferumfang erhaltene Materialien
SRO0231E: 10 x gefriergetrocknete Flaschchen fur jeweils 500 ml Medium

Zusatzlich erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien
e  Brilliance Candida-Agar-Basis (dehydriert) Produktcode: CM1002B

Lagerung

e  Produkt in der Originalverpackung zwischen 2 °C und 8 °C lagern.

Das Produkt darf bis zum auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.
Vor Feuchtigkeit schitzen.

Vor Licht geschitzt aufbewahren.

Das rekonstituierte Produkt vor dem Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.

Warnungen und Sicherheitsmanahmen

Signalwort: Gefahr
Gefahrenhinweise
H350 - Kann Krebs verursachen

Sicherheitshinweise

P280 - Schutzhandschuhe/Schutzkleidung tragen

P302 + P352 — BEI KONTAKT MIT DER HAUT: Mit viel Wasser und Seife waschen
P342 + P311 - Bei Symptomen der Atemwege: GIFTNOTRUFZENTRUM oder Arzt rufen
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P201 - Vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen

P308 + P313 — BEI Exposition oder falls betroffen: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen

P304 + P340 — BEI EINATMEN: Betroffene Person an die frische Luft bringen, um die Atmung zu erleichtern

Jedes Flaschchen ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht erneut verwenden.

Nur zur In-vitro-Diagnostik.

Nur fir den professionellen Gebrauch.

Vor dem Offnen die Produktverpackung untersuchen.

Das Produkt nicht verwenden, falls die Verpackung oder die Flaschchen sichtbare Beschadigungen aufweisen.

Das Produkt nicht uber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

Das Produkt nicht verwenden, falls Anzeichen fiir eine Kontamination vorliegen.

Das Produkt nicht verwenden, wenn sich die Farbe verandert hat oder andere Anzeichen fir eine Produktverschlechterung
vorliegen.

Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die anfallenden Abfélle entsprechend ihrer Art und ihres Gefahrlichkeitsgrades zu
behandeln und sie in Ubereinstimmung mit den auf Bundes-, Landes- und lokaler Ebene geltenden Vorschriften zu behandeln
oder zu entsorgen. Die Anweisungen missen gelesen und genau befolgt werden. Dazu gehdrt auch die Entsorgung
gebrauchter oder unbenutzter Reagenzien sowie anderer kontaminierter Einwegmaterialien geman den Verfahren fir infektiose
oder potenziell infektidse Produkte.

Informationen zur sicheren Handhabung und Entsorgung des Produkts finden Sie im Sicherheitsdatenblatt (SDB)
(www.thermofisher.com).

Schwerwiegende Vorkommnisse
Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, missen dem Hersteller sowie
der zustandigen Aufsichtsbehdérde, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben
Proben sollten gemaR den lokalen empfohlenen Richtlinien enthommen und behandelt werden, wie die UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI)ID 1,B1,B5,B9,B 11, B 20,B 28,B 39, B 41, B57 und S 6.

Verfahren

Geben Sie aseptisch 5 ml 70 %iges Ethanol in ein Flaschchen und mischen Sie vorsichtig, um den Inhalt vollstéandig
aufzuldsen. Geben Sie den Inhalt des Flaschchens wie angegeben zu 500 ml Brilliance™ Candida-Agar-basis (CM1002A/B)
hinzu. Gut mischen und unter hufigem Ruhren zum Kochen bringen. NICHT AUTOKLAVIEREN. Auf 45 °C abkuhlen und in
sterile Behalter flllen.
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Symbol-Legende

Symbol Bedeutung

Bestellnummer
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In-vitro-Diagnostikum
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Chargencode

Temperaturgrenze

Verwendbar bis
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Vor Sonnenlicht schiitzen

. \'\.,f
A

Nicht wiederverwenden

Gebrauchsanweisung beachten
oder elektronische Anleitung zum
Gebrauch konsultieren

Inhalt ausreichend fur <n> Tests

Bei beschéadigter Verpackung nicht
verwenden und die
Gebrauchsanweisung beachten

Hersteller

Bevollmé&chtigter in der
Européischen Gemeinschaft/
Européische Union

E@<=e

Européische Konformitatsbewertung

M
m

R

Britische Konformitatsbewertung

CcA

U DI Eindeutige Produktkennung

Made in the

United Kingdom Hergestellt im Vereinigten

Konigreich
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Importeur — Zur Angabe des
Unternehmens, welches das
Medizinprodukt in die Region
einfuhrt. Anwendbar auf die

Europaische Union

Gesundheitsgefahrdung
T Trocken halten

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Vereinigtes Konigreich

Technische Unterstiitzung erhalten Sie von lhrem Handler vor Ort.

2797

Informationen zur Revision

Ausgabe- | Ausstellungsdatum und Anderungen eingefiigt
Nr.
3,0 28.10.2024

Kleinere Formatierungséanderungen
Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen wurden
korrigiert, um dem Sicherheitsdatenblatt zu
entsprechen

Hinzufligung des Trockenhalten-Symbols
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EkAekTIKO ouptrAfpwpa Candida Brilliance EL

SR0231E

*BA. Tp6aBeTeg 0dnyieg xprong (IFU) yia Toug kwdikoUg Trpoidvtog CM1002B Bdaong ayap Brilliance Candida Agar Base

MpofAerdépevn xpRon

To exAekTik6 ouuTTAfpwpua Candida Brilliance™ (SR0231E) gival éva @IaAidIo TTou TTEPIEXEI XAWPAPPAIVIKOAN, TO OTT0i0 TTWwAEITal
XWPIOTA KOl XPNOIYOTIOIEITAI WG CUUTTARPpWHa TG Baong ayap Brilliance Candida Agar Base (CM1002B) yia Tnv ammopévwaon Kai
TNV TOuToTroiNoN KAIVIKG onuavTikwy Candida spp. amé kKAIVIKA Seiyparta Kal yia TNV TauTtoTroinon KAIVIKWY ATTOUOVWHEVWY
ateAexwv. H Baon dayap Brilliance Candida Agar Base (CM1002B) pe Trpoa®rkn Tou ekAekTikoU cuptrAnpwpatog Candida
Brilliance (SR0231E) ptopei va xpnoigotroinbei pe didpopoug TUTToug delypdTtwy. Or kUpiol TUTToI SelypdTwy TTEPIAaUBAavouv
Seiypara TTuéAwv Kal oUpwy, KaBWG Kal deiydaTa BPoyxIKWVY EKKPITEWV, YEVVNTIKWY 0pYAvwY, PIVIKWY EKKPICEWY, WTIKOU uypou,
TpaxAAou, TPAUPATWY, SEPUATOG, YOOTPOOTOMIOG KAl KEVTPIKAG PAEBIKAG YPOAUMNAG.

To ekAekTik6 oupmAnpwua Candida Brilliance™ (SR0231E) xpnoipoTrolgital o€ pia S1ayvwaoTIKr POR €pyaciag yia va Bonbnoel
TOUG KAIVIKOUG 1aTpoUG GTov KaBopiopd TTBavwy BepaTTeuTIKWY ETTIAOYWVY YIO OOBEVEIG yia TOUG OTTOIOUG UTTAPYEl uTToyia
KQVTIVTIOonG. To TeXVOAOYIKO TTpoidv TTpoopileTal ATTOKAEIOTIKA yia ETTAYYEAUOTIKA XPron, OEV €ival QUTOUOTOTTOINUEVO Kal Oev
QATToTEAEI GTUVOBEUTIKO BIAYVWOTIKG PETO.

MepiAnyn kai ere§Aynon

Or Candida spp. €ival cuuBIWTIKOi UUOPUKNTEG TTOU ATTOTEAOUV QUOIOAOYIKA PEPOG TNG XAwPidag TOU BEPUATOG, TOU OTOUATOG,
TOU €VTEPOU Kall TOU KOATTOU Tou avBpwroul. Or Candida spp. €ival ol aiTioAoyIKoi TTapdyovTeg TNG KAVTIVTIOONG, MIOG HUKNTIOONG
TTOU eUPaVifeTal oUVHBWS O AVOOOKATEGTOAUEVEG OUADEG, OTTWG TTaIdIA 1) dTopa pe HIV+112, O1 Candida spp. atroteAoUv eTmiong
VOOOKOUEIOKG TTaBoydva, KabBwg eTTEURATIKEG 1ATPIKEG TTAPEPPRACEIG, OTTWG O KABETNPIOOUOG 1} N AVOCOKATAOTAATIKN BepaTreia,
gupBdaAAouv OTnV ETTITITWON TNG VOGOKOMEIOKNAG KAVTIVTIAONG, OTTwG o1 AoINWEEIG Tou oupoTroinTikoU auaTiparog (UTI) kai ol
AOIPWEEIG TNG KUKAOYOpIOg Tou aipaTtog (kavTivraiyia) &2, ETimA¢ov, n eu@Avian avTIHuKNTIACIKAG avBeKTIKOTNTAG oTov Candida
spp. TePITTAéKEl TN Beparreia kal emnpeddel Tig ekKBAcEIS Twv agBevwy, €IBIKA O€ avooOoKaTESTAAPEVA GTopa 1 dToua TTou
voanAsuovrait4-18,

Apxn Tng HEBO6SoU

H diagpopoTroinan Twv kAIviké onuavTikwy Candida spp. emTuyXavetal uéow TnG CUUTTEPIANYWNG U0 XPWHUOYOVWY TTOU
oToxeuovTal aTTo Ta €18IKA £viuua £§0lauIviddon Kal aAKAAIKr) @uwao@atdon. H dpdon autwyv Twv eviUPwy oTa Xpwuoyova
TIPOKOAEI TNV aTTEAEUBEPWON TOU £YXPWHOU CUCTATIKOU OTO ECWTEPIKO TOU KUTTAPOU TOU PUKNTA, YE ATTOTEAECUA TN dnuioupyia
EYXPWHWYV aTToIKIWY. To Xpwua TTou Trapayetal e§aptdral ammd Ta évoupa TTou TTapdyouv ol JIKpoopyaviouoi. H Trapouacia
ecoCapvidaong ota €idn C. albicans kai Candida dubliniensis odnyei o€ TTpdoiveg/UTTAe atroikieg. H Trapoucia e§ofauividdong
aTo €idog C. tropicalis kal GAAeg peTaBoAIKEG avTIOpAaTEIG TTou TTPoKaAoUV TOTTIKH TITWoN Tou pH odnyei o€ okoUpeg PTTAE
atoikieg. H Trapoucia aAkaAIkAG ewo@artdong oTo €idog Candida krusei odnyei o€ ka@é 1 pog atroikies. H TTapouaia aAkaAikrg
pwoeaTaong oTa €idn Candida glabrata, Candida kefyr, Candida parapsilosis ka1 Candida lusitaniae odnyei o€ pia TroIKIAia
HTTEQ/KOPE/KITPIVWV XPWUATWY AGYW TOU PEIYUOTOG QUOIKAG HEAdYXPWONG Kal KATTolag SpacTnpIdTNTAG OAKAAIKAG
pwoeataong. O éuTTeipol XPOTEG PITTOPEI va eival o BEan va diakpivouv auTd Ta €idn a1rd To XPWHA Kal TN JOP@OAoyia Twv
atolkiwv. To adlagavég uTTORabpo emTPETTEN TNV TAUTOTToINON Tou Candida spp., 10iwg O€ TTEPITITWOEIG MIKTWV AOIHWEEWVY. To
péoo TrepIEXEl XAwpap@aivikoAn, n otroia avacTéAAel TN BakTnpiakr avaTTugn.

Tumikf o0vleon
XAwpap@aivikoAn 250,0 mg

YAIKd TTOU TTapEXOVTAI
SR0231E: 10x @ioAidia Enpdg wugng, 1o kabéva etrapkei yia 500 ml péoou

YAIkd Tou atraitoUvral aAAd dev TrapéxovTal
e  Bdon ayap Brilliance Candida Agar Base (agudatwpévo) Kwdikdg TpoidvTog:CM1002B

®uAagn

o  QuAdooete To TTPOIGV OTNV APXIKH TOU CUCKeUaaia o€ Bepuokpacia petagu 2 °C kai 8 °C.

To Tpoidv PTTopEi va XpnoIUOTIOINBEl PEXPI TNV NUEPOUNVIa ARENG TTOU avaypd@eTal aTNV ETICAPAVON.
MpooTaTeleTe ammd Tnv uypaaia.

DuldooeTe HaKpIG aTrd TO PWG.

AonoTe To avaouaTaBév TTPoidv va I00pPoTIOEl € BepuoKpaaia dwuaTiou TTPIV aTré Tn XpPron.

Mpos&idotroInoeig Kal TTPOPUAASEIG

MNposidomroinTikn Aégn: Kivduvog
AnAwoelg eTTIKIVOUVOTNTAG
H350 - MT1Topei va TTpoKaAECEI KOPKivo
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AnAwoeig TTpo@UAagng
P280 - Na @opdTe TTPOCTATEUTIKA YAVTIQ/TTPOCTATEUTIKG evOUuaTa
P302 + P352 - XE NEPINTQXH ENA®HZ ME TO AEPMA: MNAGveTe pe dgBovo vepd Kal oatrouvi
P342 + P311 - Eav TrapouciagovTal avaTTveuoTIKG cupTTwpata: KaAéote To KENTPO AHAHTHPIAZEQN A yiatpd
P201 - E@odiaoTeite e TIG €I0IKEG 0ONYieg TTPIV atrd TN XPron
P308 + P313 - ZE MNEPINTQZH ékBeong ; mBavg ékBeong: ZuuBouleuBeite/ETioke@OEiTE yIaTPS
P304 + P340 - XE MNEPINTQXH EIZNNOHZX: MetagpépeTe Tov TTaBOvTa 0TOV KABAPO aEpa Kal aPrioTe TOV va EEKOUPAOTET OE
OTAOoN TToU JIEUKOAUVEI TV AVOTIVON)
KdaBe @iaAidio TrpoopideTal yia pia xpion. Mnv eTTavaypnoiyoTIoIEiTE.
Moévo yia in vitro diayvwaoTikA Xprion.
Maévo yia eTrayyeAPATIkh xpAaon.
EmBewprioTe TN ouoKeUOTia TOU TTPOIGVTOG TTPIV OTTO TNV TTPWTN XPron.
Mn XPnOIMOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV UTTAPXEI OPATH {NUIG OTN cUuoKeuaaia ) aTa @iaAidia.
Mn XPnOIPOTIOIEITE TO TTPOIOV TIEPQ aTTd TNV avaypa@OUEVN NUEPONVia ARENG.
Mn xpnoIpoTIOIEiTE TO TTPOIGV €AV UTTAPYXOUV eVOEIEEIG ETTIHOAUVAONG.
Mn XpnOIMOTIOIEITE TO TIPOIOV €AV £XEl AAAGEEI TO XpWUa ) UTTAPXOUV GAAEG evOEigelg aAhoiwong.
AtroTeAei euBlvn KGBe epyaaTnpiou va diaxelpideTal Ta atréBANTA TTOU TTApAyovTal GUP@WVa Pe Tn eUon Kail Tov Babud
ETTIKIVOUVOTNTAG TOUG Kal va Ta €TTECEPYACETAI A} va T ATTOPPITITEl CUPPWVA PE TOUG ITXUOVTEG OJOTTTOVIIaKOUG, TTONITEIOKOUG
Kl TOTTIKOUG Kavovigpoug. O1 0dnyieg pétel va diaBadovTal kai va akoAouBouvTtal TTPO0EKTIKG. AuTé TTepIAauBAveEl TNV
ATTOPPIYN XPNCIMOTTOINUEVWY ) aXPNCIMOTIOINTWY avTIdSPACTNPiwV KABWG Kal oTroloudATTOTE AAAOU ETTIHOAUCHEVOU UAIKOU piag
XPARonNG, akoAouBwvTag dIadIKaagieg yia JOAUGHATIKG 1 SUVNTIKA HOAUCHATIKG TTPOIGVTA.

Avatpéfte aTo AeAtio Aedopévwv AopdAeiag (SDS) yia aopalni XEIPIOPO Kal atréppIiwn Tou TTpoidvTog (www.thermofisher.com).

ZoBapd cuppavTa
KaBe ooBapd ouuBav TTou €xel TIPOKUWEI O OXEON UE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV Ba TTPETTEI VA AVOPEPETAI OTOV KATOOKEUAOTH
KQI OTN OXETIKA PUBUICTIKR apxXA TOU KPATOUG GTO OTT0IO €ival EYKATEGTNUEVOG O XPAROTNG rY/kal 0 acBevAg.

ZuAAdoyn, XEIPICHOG Kal @UAAgn deiyudTwy

H ouAAoyn kai 0 XEIPIOPOG Twv BEYUATWY Ba TTPETTEN VA TTPAYUOTOTTOIEITAI CUUPWVA PE TIG TOTTIKEG CUVICTWHEVEG KATEUBUVTHPIEG
odnyieg, 6Trwg Ta Mpoétutra Tou HB yia MikpoBioAoyikég Epeuveg (UK SMI)ID 1,B 1,B5,B9,B 11,B 20, B 28, B 39,B 41, B
57 ka1 S 6.

Aladikacia

MpocBéaTe pe donmtn TeXVIKA 5 ml aiBavoAng 70 % o€ éva @IoAiIBIO kal avakiviaTe ATTIA yIa va SIoAuBei evteAwg. MNpoobéoTe To
mepiexOuevo Tou grahidiou og 500 ml Baong ayap Brilliance™ Candida Agar Base (CM1002B) cUp@wva We TIG 0dnyieg.
AvakivAoTe KOAG Kal PEPTE TO O€ anpeio Bpacpou pe ouxvh avadeuon. MHN AMOZTEIPQONETE ZE AYTOKAYZTO. Wugre
aTtoug 45 °C kal adeldoTe O€ ATTOOTEIPWHEVOUG TTEPIEKTEG.
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www.thermofisher.com
Suplemento selectivo Candida Brilliance ES

SR0231E

*Véanse las instrucciones de uso adicionales para los cédigos de producto CM1002B de la base de agar Candida Brilliance

Uso previsto

El suplemento selectivo Candida Brilliance™ (SR0231E) es un vial que contiene cloranfenicol, que se vende por separado y se
utiliza para complementar la base de agar Candida Brilliance (CM1002B) para aislar e identificar especies de Candida
clinicamente importantes tomadas de muestras clinicas y para identificar cepas aisladas clinicas. La base de agar Candida
Brilliance (CM1002B) con el suplemento selectivo Candida Brilliance (SR0231E) agregado se puede usar con distintos tipos de
muestras. Los principales tipos de muestras son esputo y orina, asi como muestras de secreciones bronquiales, genitales,
nasales, de oido, de garganta, de heridas, de piel, de gastrostomia y muestras tomadas de sitios de vias venosas centrales.

El suplemento selectivo para Candida Brilliance™ (SR0231E) se utiliza en un flujo de trabajo de diagnéstico para ayudar a los
médicos a determinar posibles opciones de tratamiento para pacientes con sospecha de candidiasis. El producto es
exclusivamente para uso profesional, no estd automatizado y no es una prueba diagnéstica complementaria.

Resumen y explicacion

Las especies del género Candida son levaduras comensales que se encuentran normalmente como parte de la flora cutanea,
oral, intestinal y vaginal de los seres humanos®. Las especies del género Candida son los agentes causales de la candidiasis,
una infeccion fungica que suele presentarse en grupos inmunodeficientes como nifios o personas con VIH+12, Asimismo, las
especies de Candida también son patégenos nosocomiales en intervenciones médicas invasivas como el cateterismo o el
tratamiento inmunosupresor y contribuyen a la incidencia de candidiasis nosocomiales, como infecciones de las vias urinarias
(IVU) e infecciones del torrente sanguineo (candidemia) 8. Por otra parte, la aparicion de resistencia antifingica en especies
de Candida complica el tratamiento y afecta a los resultados de los pacientes, especialmente en personas inmunodeficientes
u hospitalizadas 48,

Principio del método

La diferenciacion de especies de Candida importantes desde el punto de vista clinico se logra mediante la inclusién de dos
cromaégenos que son el objetivo de las enzimas especificas hexosaminidasa y fosfatasa alcalina. La accion de estas enzimas
en los cromégenos provoca la liberacion del componente de color en el interior de la célula fingica, lo que da lugar a colonias
de colores. El color producido depende de las enzimas que generan los organismos. La presencia de hexosaminidasa en

C. albicans y Candida dubliniensis da como resultado colonias de color verde/azul. La presencia de hexosaminidasa en

C. tropicalis y otras reacciones metabdlicas que provocan un descenso localizado del pH dan como resultado colonias de color
azul oscuro. La presencia de fosfatasa alcalina en Candida krusei da como resultado colonias de color marrén o rosa. La
presencia de fosfatasa alcalina en Candida glabrata, Candida kefyr, Candida parapsilosis y Candida lusitaniae da como
resultado una serie de colores beige/marrén/amarillo debido a la mezcla de la pigmentacion natural y a cierta actividad de la
fosfatasa alcalina. Los usuarios con experiencia deben ser capaces de diferenciar estas especies por el color y la morfologia
de las colonias. El fondo opaco permite la identificacion de especies del género Candida, especialmente cuando hay
infecciones mixtas. El medio contiene cloranfenicol, que inhibe el crecimiento bacteriano.

Formula clasica
Cloranfenicol 250,0 mg

Materiales suministrados
SRO0231E: 10 viales liofilizados para 500 ml de medio cada uno

Materiales necesarios, pero no suministrados
e  Base de agar Candida Brilliance (deshidratada), cadigo del producto: CM1002B

Almacenamiento

e  Conserve el producto en su embalaje original a una temperatura de entre 2 °Cy 8 °C.
El producto se puede utilizar hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
Proteja el producto de la humedad.

Conserve el producto protegido de la luz.

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

Advertencias y precauciones

Palabra de advertencia: peligro
Frases de peligro
H350: Puede causar cancer

Consejos de prudencia
P280: Use guantes y ropa protectores
P302 + P352 - EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y jab6n abundantes
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P342 + P311: Si presenta sintomas respiratorios: llame a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico
P201: Obtenga instrucciones especificas antes del uso
P308 + P313 - En caso de exposicion o sospecha de exposicién: obtenga asesoramiento/atencion médica
P304 + P340: SI SE INHALA: llevar a la persona a una zona de aire fresco y mantenerla cémoda para que pueda respirar
Cada vial es para un solo uso. No reutilizar.
Solo para uso diagnéstico in vitro.
Solo para uso profesional.
Inspeccione el embalaje del producto antes de usarlo por primera vez.
No utilice el producto si presenta dafios visibles en el embalaje o los viales.
No utilice el producto mas alla de la fecha de caducidad indicada.
No utilice el producto si presenta signos de contaminacion.
No utilice el producto si el color ha cambiado o hay otros signos de deterioro.
Es responsabilidad de cada laboratorio gestionar los residuos generados de acuerdo con su naturaleza y el grado de
peligrosidad, y tratarlos o eliminarlos segun las normativas federales, estatales y nacionales vigentes. Es necesario leer las
instrucciones y seguirlas atentamente. Esto incluye la eliminacion de reactivos usados o sin usar, asi como cualquier otro
material desechable contaminado segun los procedimientos para productos infecciosos o potencialmente infecciosos.

Para manipular y eliminar el producto de manera segura, consulte la ficha de datos de seguridad (FDS) (www.thermofisher.com).

Incidentes graves
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debera notificarse al fabricante y a las autoridades
sanitarias pertinentes en las que esté establecido el usuario y/o paciente.

Obtencién, manipulacién y conservacion de las muestras
La muestra debe obtenerse y manipularse conforme a las directrices locales recomendadas, como las Normas del Reino Unido
para las Investigaciones Microbioldgicas (UK SMI)ID 1,B1,B5,B9,B 11,B 20,B 28,B39,B 41,B57y S 6.

Procedimiento

Afada asépticamente 5 ml de etanol al 70 % a un vial y mezcle suavemente para disolver completamente el contenido. Afiada
el contenido del vial a 500 ml de la base de agar Candida Brilliance™ (CM1002B) segln las indicaciones. Mezcle bien

y pongalo a hervir mientras se agita con frecuencia. NO TRATAR EN AUTOCLAVE. Refrigere a 45 °C y vierta el contenido en
recipientes esterilizados.
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Brilliance Candida selektiivne lisand ET

SR0231E

* Vaadake Brilliance Candida agarst6tme tdiendavatest kasutusjuhenditest toote koode CM1002B

Sihtotstarve

Brilliance™ Candida selektiivne lisand (SR0231E) on klooramfenikooli sisaldav viaal, mida mulakse eraldi ja kasutatakse
Brilliance Candida agarsddtme (CM1002B) lisandina kliiniliselt olulise Candida spp. isoleerimiseks ja tuvastamiseks ning kliiniliste
isolaatide tuvastamiseks. Brilliance Candida agarsdéddet (CM1002B) koos Brilliance Candida selektiivse lisandiga (SR0231E)
saab kasutada koos erinevate proovittilipidega; peamised proovitiitibid on réga ja uriin, samuti bronhisekreedi, suguelundite,
nina-, kdrva-, kurgu-, haava-, naha-, gastrostoomi- ja tsentraalveenide piirkonna proovid.

Brilliance™ Candida selektiivset lisandit (SR0231E) kasutatakse diagnostilises to6voos, et aidata arstidel maarata vdimalikke
ravivdimalusi patsientidele, kellel kahtlustatakse kandidoosi. Seade on mdeldud ainult professionaalseks kasutamiseks, see pole
automatiseeritud ega sobivusdiagnostikaseade.

Kokkuvdte ja selgitus

Candida spp. on kommensaalsed parmseened, mida leidub tavaliselt inimeste naha-, suu-, soole- ja tupefloora osana. Candida
spp. on kandidoosi tekitavad agendid, see on seennakkus, mis esineb tavaliselt immuunpuudulikkusega riihmadel, nagu lapsed
voi HIV+ nakatunud isikud**2. Candida spp. on ka nosokomiaalne patogeen, mille puhul on naidustatud invasiivne meditsiiniline
sekkumine, nt kateteriseerimine v8i immunosupressioonravi, mis soodustavad nosokomiaalset kandidoosi, nagu kuseteede
infektsioonid (UTI) ja vereringeinfektsioonid (kandideemia) 82, Lisaks raskendab Candida spp. parmseenevastase resistentsuse
tekkimine ravi ja méjutab patsiendi tulemusi, eriti immuunpuudulikkusega voi haiglaravil olevatel isikutel*#8,

Meetodi p6himdte

Kliiniliselt olulise Candida spp. eristamine saavutatakse kahe kromogeeni kaasamisega, millele on suunatud spetsiifilised
ensuiimid heksosaminidaas ja aluseline fosfataas. Nende enstiimide toime kromogeenidele pdhjustab vérvilise komponendi
vabanemise parmseeneraku sees, mille tulemusel tekivad varvilised kolooniad. Tekkiv varv sdltub sellest, milliseid enstiime
organismid toodavad. Heksosaminidaasi olemasolu C. albicans'is ja Candida dubliniensis'es tulemuseks on rohelised/sinised
kolooniad. Heksosaminidaasi olemasolu C. tropicalis'es ja muud metaboolsed reaktsioonid, mis p6hjustavad lokaalset pH
langust, tekitavad tumesiniseid kolooniaid. Aluselise fosfataasi olemasolu Candida krusei's tulemuseks on pruunid véi roosad
kolooniad. Aluselise fosfataasi olemasolu Candida glabrata's, Candida kefyr'is, Candida parapsilosis'es ja Candida lusitaniae's
tulemuseks on erinevad beezid/pruunid/kollased varvid ténu loodusliku pigmentatsiooni ja mdningase aluselise fosfataasi
aktiivsuse segunemisele. Kogenud kasutajad vdivad eristada neid liike véarvi ja koloonia morfoloogia alusel. Labipaistmatu taust
vBimaldab Candida spp. tuvastamist, eriti kui esinevad segainfektsioonid. S66de sisaldab klooramfenikooli, mis parsib bakterite
kasvu.

Tadpiline valem
Klooramfenikool 250,0 mg

Komplektis olevad materjalid
SRO0231E: 10 kulmkuivatatud viaali, igas viaalis 500 ml séodet

Vajalikud materjalid, mis ei kuulu komplekti
e  Brilliance Candida agars6dde (dehtidreeritud) tootekood: CM1002B

Séailitamine

. Sailitada toodet originaalpakendis temperatuuril 2...8 °C.

Toodet v8ib kasutada kuni etiketil ndidatud aegumiskuupéevani.

Kaitske niiskuse eest.

Hoidke eemal valgusest.

Enne kasutamist laske valmissegatud tootel toatemperatuurini soojeneda.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Tunnuss6na: Oht
Ohulaused
H350 — vdib pbhjustada vahki

Hoiatuslaused

P280 — kanda kaitsekindaid/kaitserdivastust

P302 + P352 — NAHALE SATTUMISE KORRAL: pesta rohke vee ja seebiga

P342 + P311 - hingamisteede simptomite ilimnemisel: helistada murgistuskeskusesse voi arstile

P201 - enne kasutamist tutvuda erijuhistega

P308 + P313 — kokkupuute v6i kokkupuutekahtluse korral: pd6érduda arsti poole

P304 + P340 — SISSEHINGAMISE KORRAL: viia kannatanu véarske 6hu kétte ja tagada hingamiseks mugav asend
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Iga viaal on Uhekordseks kasutamiseks. Mitte korduskasutada.
Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas.
Uksnes kutsealaseks kasutamiseks.
Enne esmakordset kasutamist kontrollige toote pakendit.
Toodet mitte kasutada, kui pakendil vGi viaalidel on nahtavaid kahjustusi.
Mitte kasutada toodet parast margitud k&lblikkusaja méddumist.
Arge kasutage seadet, kui esineb saastumismérke.
Arge kasutage seadet, kui varv on muutunud v&i esineb muid riknemise mérke.
Iga labor vastutab tekkivate jaatmete kaitlemise eest vastavalt nende liigile ja ohuastmele ning nende toétlemise voi
kérvaldamise eest vastavalt riigi voi kohalikele kehtivatele eeskirjadele. Juhiseid tuleb hoolikalt lugeda ja jargida. See h6lmab
kasutatud v6i kasutamata reaktiivide ning muude saastunud ihekordselt kasutatavate materjalide kdrvaldamist parast
protseduure, mis on tehtud nakkusohtlike v6i potentsiaalselt nakkusohtlike toodetega.

Toote ohutu kaitlemise ja kérvaldamise kohta vaadake ohutuskaarti (Safety Data Sheet, SDS) (www.thermofisher.com).

Ohujuhtumid
Kdigist seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat ja kasutaja ja/vGi patsiendi asukohariigi asjaomast
jarelevalveasutust.

Proovide kogumine, kdsitsemine ja séilitamine
Proovide kogumisel ja kasitsemisel tuleb jargida kohalikke soovituslikke suuniseid, nt standardikogu UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) dokumente ID1,B1,B5,B9,B 11,B 20,B 28,B39,B 41, B57ja S 6.

Protseduur

Lisage Uihte viaali aseptiliselt 5 ml 70% etanooli, segage ettevaatlikult, et lahustada sisu téielikult. Lisage viaali sisu 500 ml
Brilliance™ Candida agarsddtmesse (CM1002B) vastavalt juhisele. Segage korralikult labi ja kuumutage sagedase
segamisega keemiseni. ARGE AUTOKLAAVIGE. Jahutage temperatuurini 45 °C.
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Supplément sélectif pour gélose Candida Brilliance™ FR

SR0231E

*Voir les notices d'utilisation supplémentaires pour la base de gélose pour Candida Brilliance, code de produit CM1002B

Utilisation prévue

Le supplément sélectif pour Candida Brilliance™ (SR0231E) est un flacon contenant du chloramphénicol, qui est vendu
séparément et utilisé afin de compléter la base de gélose pour Candida Brilliance (CM1002B) qui permet d’identifier et d'isoler
des Candida spp. cliniquement importants a partir d’échantillons cliniques et d'identifier les isolats cliniques. La base de gélose
pour Candida Brilliance (CM1002) avec le supplément sélectif pour Candida Brillance (SR0231E) ajouté peut étre utilisée avec
différents types d’échantillons ; les principaux types d’échantillons sont les expectorations et les échantillons d’'urine, ainsi que
les échantillons provenant de sécrétions bronchiques, les échantillons génitaux, nasaux, auriculaires, oropharyngés, les
échantillons provenant de plaies, cutanés, les échantillons provenant de gastrostomie et de site de voie veineuse centrale.

Le supplément sélectif pour Candida Brilliance™ (SR0231E) est utilisé dans le processus diagnostique afin d’aider les cliniciens
a déterminer d’éventuelles options thérapeutiques chez les patients présumés atteints d’une infection a candidose. Le produit
est destiné a un usage professionnel uniqguement, n’est pas automatisé et n'est pas un diagnostic compagnon.

Résumé et explications

Les Candida spp. sont des levures commensales que I'on trouve normalement dans la flore cutanée, buccale, intestinale et
vaginale chez I'étre humain®. Les Candida spp. sont les agents responsables de la candidose, une infection fongique qui survient
généralement chez les groupes immunodéprimés tels que les enfants ou les personnes atteintes du VIH+%2, Les Candida spp.
sont également des agents pathogenes nosocomiaux, et certaines interventions médicales invasives telles que le cathétérisme
ou les traitements immunosuppresseurs contribuent a I'incidence de la candidose nosocomiale, comme dans le cas des infections
des voies urinaires (IVU) et des infections du sang (candidémie)® 3, De plus, I'émergence d’'une résistance antifongique dans les
Candida spp. complique le traitement et a un impact sur I'évolution de I'état de santé des patients, en particulier chez les
personnes immunodéprimées ou hospitalisées*18,

Principe de la méthode

La différentiation cliniquement importante des Candida spp. est obtenue grace a l'inclusion de deux chromogenes ciblés par
des enzymes spécifiques, 'hexosaminidase et la phosphatase alcaline. L'action de ces enzymes sur les chromogénes
provoque la libération du composant coloré a l'intérieur de la cellule fongique, donnant naissance a des colonies colorées. La
couleur obtenue dépend des enzymes produites par les organismes. La présence d’hexosaminidase dans C. albicans et
Candida dubliniensis donne des colonies vertes/bleues. La présence d’hexosaminidase dans C. tropicalis et d’autres réactions
métaboliques qui provoquent une baisse localisée du pH entraine la formation de colonies bleu foncé. La présence de
phosphatase alcaline dans Candida krusei donne des colonies brunes ou roses. La présence de phosphatase alcaline dans
Candida glabrata, Candida kefyr, Candida parapsilosis et Candida lusitaniae entraine une variété de couleurs beige/brun/jaune
en raison du mélange de pigmentation naturelle et d’'une certaine activité de la phosphatase alcaline. Les utilisateurs
expérimentés peuvent étre capables de différencier ces espéces par la couleur et la morphologie de la colonie. Le fond opaque
permet l'identification des Candida spp., en particulier lorsque des infections mixtes sont présentes. Le milieu contient du
chloramphénicol, qui inhibe la croissance bactérienne.

Formule classique
Chloramphénicol 250,0 mg

Matériel fourni
SRO0231E : 10 flacons lyophilisés chacun pour 500 ml de milieu

Matériel requis, mais non fourni
. Base de gélose pour Candida Brilliance, code de produit :CM1002B

Stockage

e  Conserver le produit dans son emballage d’origine entre 2°C et 8°C.

Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date limite d’utilisation mentionnée sur I'étiquette.
Protéger de I'humidité.

Conserver a I'abri de la lumiére.

Laisser le produit reconstitué revenir a température ambiante avant utilisation.

Avertissements et précautions

Mot indicateur : Danger
Mentions de danger
H350 — Peut provoquer le cancer

Consignes de prudence
P280 — Porter des gants de protection/des vétements de protection
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P302 + P352 — EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : Laver abondamment a I'eau et au savon

P342 + P311 — En cas de symptomes respiratoires : Appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin

P201 — Se procurer les instructions spécifiques avant utilisation

P308 + P313 — EN CAS D'EXPOSITION OU D'INQUIETUDE : obtenir des conseils/une attention médicale

P304 + P340 — EN CAS D’INHALATION : transporter la personne a I'extérieur et la maintenir dans une position ou elle peut
confortablement respirer

Chaque flacon est réservé a un usage unigue. Ne pas rédutiliser.

Réservé a un usage diagnostique in vitro.

Réservé a un usage professionnel.

Veérifier 'emballage du produit avant la premiére utilisation.

Ne pas utiliser le produit si 'emballage ou les flacons présentent des dommages visibles.

Ne pas utiliser le produit au-dela de la date limite d’utilisation indiquée.

Ne pas utiliser le dispositif en cas de sighes de contamination.

Ne pas utiliser le dispositif si la couleur a changé ou si d’autres signes de détérioration apparaissent.

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

Pour en savoir plus sur la manipulation et I'élimination sans danger du produit, consulter la fiche de données de sécurité (FDS)
(www.thermofisher.com).

Incidents graves
Il convient de signaler tout incident grave survenu en lien avec le dispositif au fabricant et a I'autorité de régulation concernée
dans le pays ou I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

Prélévement, manipulation et stockage des échantillons
Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés conformément aux directives locales recommandées, telles que les UK
Standards for Microbiology Investigations (UK SMI)ID1,B1,B5,B9,B 11,B 20,B 28,B 39,B 41, B57 et S 6.

Procédure

De facon aseptique, ajouter 5 ml d’éthanol a 70 % dans un flacon et mélanger délicatement pour dissoudre entierement le
contenu. Ajouter le contenu du flacon a 500 ml de base de gélose pour Candida Brilliance™ (CM1002B) conformément aux
instructions. Bien mélanger et porter a ébullition en remuant fréquemment. NE PAS AUTOCLAVER. Refroidir jusqu’a 45°C,
bien mélanger et verser dans des contenants stériles.
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Selektivni dodatak Candida Brilliance HR
SR0231E

*Pogledajte dodatne upute za uporabu za agar bazu Brilliance Candida sa $ifrom proizvoda CM1002B

Namjena

Selektivni dodatak Candida Brilliance™ (SR0231E) bocica je koja sadrzi kloramfenikol, koja se prodaje zasebno i koristi se kao
dodatak agar bazi Candida Brilliance (CM1002B) za izolaciju i identifikaciju klinicki vaznih Candida spp. iz klini¢kih uzoraka, kao
i za identifikaciju klinickih izolata. Agar baza Candida Brilliance (CM1002B) sa selektivnim dodatkom Candida Brilliance
(SR0231E) moze se koristiti s razli€itim vrstama uzoraka; glavne su vrste uzoraka sputum i urin, kao i uzorci bronhijalnog sekreta,
uzorci s genitalija, nosa, uha, grla, rana, koze, gastrostome i sa srediSnjeg venskog katetera.

Selektivni dodatak Candida Brilliance™ (SR0231E) koristi se u dijagnostickom tijeku rada kao pomo¢ klini¢arima u odredivanju
potencijalnih moguénosti lijeCenja pacijenata kod kojih postoji sumnja na kandidijazu. Proizvod je namijenjen samo za
profesionalnu uporabu, nije automatiziran niti je nadopuna dijagnostickim postupcima.

Sazetak i objasnjenje

Candida spp. komenzalne su kvasnice koje se nalaze kao dio normalne ljudske flore koZe, usne Supljine, crijeva i vagine?.
Candida spp. uzrocnik je kandidijaze, gljivicne infekcije koja se obi¢no javlja kod imunokompromitiranih skupina poput djece ili
osoba pozitivnih na virus HIV-a'**2, Candida spp. takoder je nozokomijalni patogen, pri éemu invazivne medicinske intervencije,
poput kateterizacije ili imunosupresivnog lije€enja, doprinose ucestalosti nozokomijalne kandidijaze, poput infekcija mokra¢nog
sustava (IMS) i infekcija krvotoka (kandidemija) 3. Stovie, pojava antifungalne rezistencije kod Candida spp. komplicira
lijeGenje i utjece na ishode pacijenata, posebno kod imunokompromitiranih ili hospitaliziranih osoba®8.

Nacelo metode

Diferencijacija klinicki vaznih Candida spp. postize se uklju¢ivanjem dvaju kromogena koja ciljaju specificni enzimi
heksozaminidaza i alkalna fosfataza. Djelovanje tih enzima na kromogene uzrokuje oslobadanje obojene komponente unutar
stanica gljivice, $to za posljedicu ima obojene kolonije. Boja koja se razvije ovisi o tome koje enzime organizmi proizvode.
Prisutnost heksozaminidaze u gljivicama C. albicans i Candida dubliniensis rezultira zelenim/plavim kolonijama. Prisutnost
heksozaminidaze u gljivici C. tropicalis i druge metaboli¢ke reakcije koje uzrokuju lokalizirani pad pH vrijednosti rezultiraju
tamnoplavim kolonijama. Prisutnost alkalne fosfataze u gljivici Candida krusei rezultira smedim ili ruzi¢astim kolonijama.
Prisutnost alkalne fosfataze u gljivicama Candida glabrata, Candida kefyr, Candida parapsilosis i Candida lusitaniae rezultira
raznim bez/smedim/zutim bojama zbog mje$avine prirodne pigmentacije i odredene aktivnosti alkalne fosfataze. Iskusni
korisnici mogu razlikovati ove vrste prema boji i morfologiji kolonije. Neprozirna pozadina omogucuje identifikaciju Candida
spp., posebno kada su prisutne mjeSovite infekcije. Medij sadrzi kloramfenikol, koji inhibira rast bakterija.

Uobicajena formula
Kloramfenikol 250,0 mg

Isporuceni materijali
SR0231E: 10 liofiliziranih boéica, svaka za 500 ml medija

Potrebni materijali koji nisu isporuéeni
e  Agar baza Candida Brilliance (dehidrirana) sa Sifrom proizvoda: CM1002B

Skladistenje

. Cuvaijte proizvod u originalnom pakiranju na temperaturi od 2 °C do 8 °C.
Proizvod se mozZe Koristiti do isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici.
Zastitite od vlage.

Cuvaijte podalje od svjetla.

Prije uporabe pustite da rekonstituirani proizvod postigne sobnu temperaturu.

Upozorenja i mjere opreza

Signalna rije¢: opasnost
Izjave o opasnosti
H350 — moze izazvati rak

Izjave o predostroznosti

P280 — nositi zastitne rukavice / zastitnu odjecu

P302 + P352 — U SLUCAJU DODIRA S KOZOM: obilno isprati sapunom i vodom

P342 + P311 — ako osjetite respiratorne simptome, nazovite CENTAR ZA KONTROLU OTROVANUJA ili lije¢nika
P201 — prije uporabe pribaviti posebne upute

P308 + P313 — U SLUCAJU izloZenosti ili zabrinutosti: zatraZiti savjet/pomog lijeénika

P304 + P340 — AKO SE UDAHNE: premjestiti osobu na svjezi zrak i postaviti je u poloZaj koji olak$ava disanje
Svaka je bocica namijenjena za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno upotrebljavati.
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Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

Samo za profesionalnu uporabu.

Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve uporabe.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih oStecenja na pakiranju ili bo¢icama.

Ne upotrebljavajte 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.

Svaki je laboratorij odgovoran za upravljanje nastalim 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 materijala
za jednokratnu uporabu, uz pridrzavanje postupaka za zarazne ili potencijalno zarazne proizvode.

Proucite Sigurnosno-tehnicki list (engl. Safety Data Sheet, SDS), koji sadrzava informacije za sigurno rukovanje proizvodom
| njegovo odlaganje (www.thermofisher.com).

Ozbiljni Stetni dogadaji
Svi ozbiljni Stetni dogadaji do kojih dode u vezi s proizvodom moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznom regulatornom tijelu
u zemlji u kojoj korisnik i/ili bolesnik Zivi.

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladiStenje
Uzorak treba prikupiti i s njim postupati u skladu s lokalnim preporu¢enim smjernicama, kao $to su Standardi za mikrobioloska
istrazivanja u Ujedinjenom Kraljevstvu (UK SMI)ID1,B1,B5,B9,B 11,B20,B 28,B39,B 41,B57i S 6.

Postupak

U jednu bocicu aseptino dodajte 5 ml 70 %-tnog etanola i lagano promije$ajte sadrzaj da se potpuno rastopi. Sadrzaj bocice
dodajte u 500 ml agar baze Candida Brilliance™ (CM1002B) prema uputama. Dobro promijesajte i uz €esto mijeSanje dovedite
suspenziju do vrenja. NEMOJTE AUTOKLAVIRATI. Ohladite na 45 °C i ulijte u sterilne spremnike.
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Resistance 11: 155-61. https://doi.org/10.2147/IDR.S152785.
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Brilliance Candida Selective Supplement IT

SR0231E

*Consultare le ulteriori Istruzioni per I'uso relative ai codici prodotto CM1002B di Brilliance Candida Agar Base

Uso previsto

Brilliance™ Candida Selective Supplement (SR0231E) & una fiala contenente cloramfenicolo, venduto separatamente, che si
utilizza per arricchire Brilliance Candida Agar Base (CM1002B) per lisolamento e l'identificazione di specie di Candida
clinicamente rilevanti da campioni clinici, nonché per l'identificazione di isolati clinici. Brilliance Candida Agar Base (CM1002B)
arricchito con Brilliance Candida Selective Supplement (SR0231E) puo essere utilizzato con campioni provenienti da varie fonti,
in particolare da espettorato e urine, nonché campioni di secrezione bronchiale, genitale, nasale, dell’orecchio, della gola, della
ferita, della pelle, della gastrostomia e della linea venosa centrale.

Brilliance™ Candida Selective Supplement (SR0231E) si utilizza in un flusso di lavoro diagnostico per orientare i medici nella
scelta di potenziali opzioni terapeutiche per il trattamento di pazienti con sospetta candidosi. Il dispositivo € esclusivamente per
uso professionale, non & automatizzato e non € adatto per la diagnostica di accompagnamento.

Riepilogo e spiegazione

Le specie del genere Candida sono lieviti commensali normalmente presenti nell'uomo nella flora cutanea, orale, intestinale
e vaginale!. Sono responsabili della candidosi, un’infezione fungina che interessa in genere i soggetti immunocompromessi, ad
esempio bambini o individui con HIV+''2, Le specie di Candida sono inoltre patogeni nosocomiali; le procedure mediche invasive,
come la cateterizzazione o il trattamento immunosoppressivo, hanno un impatto significativo sull'incidenza delle candidosi
nosocomiali, quali infezioni delle vie urinarie (Urinary Tract Infection, [UTI]) e del torrente ematico (candidemia) 2. Inoltre, lo
sviluppo di una resistenza agli antimicotici nelle specie di Candida complica il trattamento e ha un impatto sugli esiti dei pazienti,
specialmente in individui immunocompromessi o ospedalizzati'*8,

Principio del metodo

La differenziazione delle specie di Candida clinicamente rilevanti si ottiene con la concomitante presenza di due cromogeni
target degli enzimi esosaminidasi e fosfatasi alcalina. L’azione di questi enzimi sui cromogeni causa il rilascio di un cromoforo
allinterno della cellula fungina, che conferisce un tipico colore alle colonie. Il colore dipende dagli enzimi che il microrganismo
produce. La presenza di esosaminidasi nelle colonie di C. albicans e Candida dubliniensis da origine a colonie verde/blu. La
presenza di esosaminidasi nelle colonie di C. tropicalis, insieme ad altre reazioni metaboliche che causano un abbassamento
localizzato del pH, produce colonie di colore blu scuro. La presenza di fosfatasi alcalina nelle colonie di Candida krusei da
origine a colonie di colore marrone o rosa. La presenza di fosfatasi alcalina nelle colonie di Candida glabrata, Candida kefyr,
Candida parapsilosis e Candida lusitaniae da origine a una varieta di colori beige, marrone o giallo, dovuti alla combinazione
tra pigmentazione naturale e una certa attivita della fosfatasi alcalina. L’esperienza dell’utilizzatore puo aiutare a differenziare
tali specie in base alle caratteristiche cromatiche e morfologiche delle colonie. Lo sfondo opaco consente I'identificazione di
Candida spp., soprattutto in presenza di infezioni miste. |l terreno contiene cloramfenicolo, che inibisce la crescita batterica.

Formulatipica
Cloramfenicolo 250,0 mg

Materiali forniti
SRO0231E: 10 fiale di liofilizzato, ciascuna per 500 mL di terreno

Materiali necessari ma non forniti
. Brilliance Candida Agar Base (disidratato) codice prodotto:CM1002B

Conservazione

Conservare il prodotto nella sua confezione originale a una temperatura compresatra 2 °C e 8 °C.
Il prodotto puo essere utilizzato fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta.

Proteggere dall’'umidita.

Conservare al riparo dalla luce.

Attendere che il prodotto ricostituito raggiunga la temperatura ambiente prima dell’'uso.

Avvertenze e precauzioni

Parola di segnalazione: pericolo
Frasi di rischio
H350 - Puo provocare il cancro

Consigli di prudenza

P280 - Indossare guanti/indumenti protettivi

P302 + P352 - IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare abbondantemente con acqua e sapone
P342 + P311 - In caso di sintomi respiratori: contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico

P201 - Procurarsi istruzioni specifiche prima dell’'uso
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P308 + P313 - IN CASO di esposizione o di possibile esposizione, consultare un medico
P304 + P340 - IN CASO DI INALAZIONE: trasportare I'infortunato all’aria aperta e mantenerlo a riposo in posizione che
favorisca la respirazione
Ogni fiala € monouso. Non riutilizzare.
Esclusivamente 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 al’imballaggio o alle fiale.
Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza indicata sull’etichetta.
Non utilizzare il dispositivo in presenza di tracce di contaminazione.
Non utilizzare il dispositivo se ha cambiato colore o se sono presenti altri segni di deterioramento.
Ogni laboratorio & tenuto a gestire i rifiuti prodotti in base alla loro natura e al grado di rischio e a far si che siano trattati o
smaltiti in conformita alle normative statali, regionali e locali applicabili. Leggere e seguire attentamente le indicazioni. Cio
include lo smaltimento dei reagenti utilizzati o inutilizzati, nonché di qualsiasi altro materiale contaminato monouso, secondo le
procedure per i prodotti infettivi o potenzialmente infettivi.

Per un utilizzo e uno smaltimento sicuri del prodotto, fare riferimento alla scheda dei dati di sicurezza (Safety Data Sheet, [SDS]
(www.thermofisher.com).

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

Prelievo, manipolazione e conservazione dei campioni

Il campione deve essere prelevato e manipolato in conformita con le linee guida locali raccomandate, come le Procedure standard
del Regno Unito per le ricerche microbiologiche (UK Standards for Microbiology Investigations, [UK SMI])ID 1,B 1,B5,B 9, B
11,B20,B28,B39,B41,B57eS6.

Procedura

Versare asetticamente 5 mL di etanolo al 70% in un flaconcino e mescolare delicatamente fino a completa dissoluzione del
contenuto. Aggiungere il contenuto della fiala a 500 mL di Brilliance™ Candida Agar Base (CM1002B) come indicato.
Mescolare bene e portare a ebollizione, agitando frequentemente. NON STERILIZZARE IN AUTOCLAVE. Raffreddare a 45 °C
e versare in contenitori sterili.
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Pericolo per la salute

T Conservare in luogo asciutto
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Brilliance Candida Selective Supplement NO

SR0231E

*Se ytterligere bruksanvisninger for produktkodene CM1002B for Brilliance Candida Agar Base.

Tiltenkt bruk

Brilliance™ Candida Selective Supplement (SR0231E) er et hetteglass som inneholder kloramfenikol, som selges separat og
brukes som supplement til Brilliance Candida Agar Base (CM1002B) for isolering og identifisering av klinisk viktige Candidaspp.
fra kliniske praver, og for identifisering av kliniske isolater. Brilliance Candida Agar Base (CM1002B) med tilsatt Brilliance Candida
Selective Supplement (SR0231E) kan brukes med en rekke pragvetyper. De viktigste prgvetypene er sputum og urin, samt pragver
fra bronkial sekresjon, genitalpraver, nesepraver, greprever, halsprever, sarprgver, hudpraver, praver fra gastrostomi og praver
fra sentrale venekatetre.

Brilliance™ Candida Selective Supplement (SR0231E) brukes i en diagnostisk arbeidsflyt for & hjelpe klinikere med & bestemme
potensielle behandlingsalternativer for pasienter som mistenkes a ha candidiasis. Enheten skal kun brukes av fagpersoner, er
ikke automatisert og er heller ikke beregnet som behandlingsveiledende diagnostikk.

Sammendrag og forklaring

Candida spp. er kommensale sopparter som normalt finnes i huden, munnen, tarmen og den vaginale floraen hos menneskerl.
Candida spp. er organismene som forarsaker Candidiasis, en soppinfeksjon som vanligvis oppstar hos grupper som har svekket
immunforsvar, som barn eller personer med HIV+12 Candida spp. er ogsd nosokomale patogener, der invasive medisinske
intervensjoner som kateterisering eller behandling mot svekket immunforsvar bidrar til forekomsten av nosokomial candidiasis,
som urinveisinfeksjoner (UTI-er) og infeksjoner i blodbanen (candidemi) 8%, Utvikling av resistens mot soppdrepende midler hos
Candida spp. vanskeliggjgr behandling og pavirker pasientutfall, spesielt hos personer med svekket immunforsvar eller pasienter
innlagt pa sykehus?+18,,

Metodeprinsipp

Differensiering av klinisk signifikant Candida spp. oppnas ved & inkludere to kromogener som er malrettet med de spesifikke
enzymene heksosaminidase og alkalisk fosfatase. Disse enzymenes virkning pa kromogenene farer til frigivelse av den
fargede komponenten inne i bakteriecellen, noe som resulterer i fargede kolonier. Fargen som produseres, beror pa hvilke
enzymer som organismene produserer. Tilstedeveerelse av heksosaminidase iC. albicans ogCandida dubliniensis resulterer

| grgnne/bla kolonier. Tilstedeveerelse av heksosaminidase i C. tropicalis og andre metabolske reaksjoner som forarsaker lokalt
fall i pH, resulterer i mgrkebla kolonier. Tilstedeveerelse av alkalisk fosfatase i Candida krusei resulterer i brune eller rosa
kolonier. Tilstedevaerelse av alkalisk fosfatase i Candida glabrata, Candida kefyr, Candida parapsilose ogCandida lusitaniae
resulterer i en rekke beige/brune/gule farger pa grunn av blandingen av naturlig pigmentering og noe alkalisk fosfataseaktivitet.
Det kan veere mulig for erfarne brukere a skille disse artene etter farge og kolonimorfologi. Den ugjennomsiktige bakgrunnen
muliggjer identifisering av Candida spp., spesielt nar blandede infeksjoner er til stede. Mediet inneholder kloramfenikol, som
hemmer bakterievekst.

Vanlig formel
Kloramfenikol 250,0 mg

Materialer som fglger med
SRO0231E: 10 x frysetgrkede hetteglass, hvert for 500 ml medium

Materialer som er ngdvendige, men som ikke fglger med
. Brilliance Candida Agar Base (dehydrert) produktkode: CM1002B

Oppbevaring

. Oppbevar produktet i originalemballasjen mellom 2 °C og 8 °C.
Produktet kan brukes frem til utlgpsdatoen som er oppgitt pa etiketten.
Beskyttes mot fuktighet.

Oppbevares borte fra lys.

La det rekonstituerte produktet nd romtemperatur fgr bruk.

Advarsler og forholdsregler

Signalord: Fare
Faresetninger
H350 — Kan forarsake kreft

Sikkerhetssetninger

P280 — Benytt vernehansker/vernekleer

P302 + P352 — VED HUDKONTAKT: Vask med mye sape og vann

P342 + P311 - Ved symptomer i luftveiene: Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER eller lege
P201 - Innhent seerskilt instruks far bruk
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P308 + P313 — Ved eksponering eller mistanke om eksponering: Sgk legehjelp
P304 + P340 — VED INNANDING: Flytt personen til frisk luft og sarg for at vedkommende hviler i en stilling som letter
andedrettet
Hvert hetteglass er til engangsbruk. Ma ikke brukes flere ganger.
Kun for in vitro-diagnostisk bruk.
Kun til profesjonell bruk.
Inspiser produktemballasjen far farste gangs bruk.
Ikke bruk produktet hvis det er synlig skade pa emballasjen eller hetteglassene.
Produktet ma ikke brukes etter den angitte utlapsdatoen.
Ikke bruk enheten hvis det er tegn p& kontaminering.
Ikke bruk enheten hvis fargen har endret seg eller det er andre tegn pa forringelse.
Det er hvert laboratoriums ansvar & handtere avfallet i henhold til typen og faregrad og a f& det behandlet eller kastet i samsvar
med faderale, statlige og lokale forskrifter. Instruksjonene skal leses og falges naye. Dette inkluderer avhending av brukte eller
ubrukte reagenser, sa vel som alt annet kontaminert engangsmateriale, i samsvar med prosedyrer for smittefarlige eller
potensielt smittefarlige produkter.

Se sikkerhetsdatabladet (SDS) for sikker handtering og kassering av produktet (www.thermofisher.com).

Alvorlige hendelser
Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med enheten, skal rapporteres til produsenten og den relevante
tilsynsmyndigheten der brukeren og/eller pasienten befinner seg.

Pravetaking, handtering og oppbevaring
Praver skal tas og handteres i henhold til lokale anbefalte retningslinjer, for eksempel UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI)ID 1,B 1,B5,B9,B 11, B 20,B 28,B 39,B41,B 5709 S 6.

Prosedyre

Tilsett aseptisk 5 ml av 70 % etanol til ett hetteglass og bland forsiktig slik at innholdet lgser seg helt opp. Tilsett innholdet i
hetteglasset til 500 ml Brilliance ™ Candida Agar Base (CM1002B) som anvist. Bland godt og kok opp under hyppig omrgring.
IKKE BRUK AUTOKLAV. Avkjal til 45 °C og hell i sterile beholdere.
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Brilliance Candida Selective Supplement PL

SR0231E

*Patrz dodatkowe instrukcje uzycia wyrobow Brilliance Candida Agar Base, nr kat. CM1002B

Przeznaczenie

Selektywny suplement Brilliance™ Candida Selective Supplement (SR0231E) to fiolka zawierajgca chloramfenikol stosowany do
przygotowania podifoza Brilliance Candida Agar Base (CM1002B) do izolacji i identyfikacji klinicznie istotnych gatunkéw
drozdzakéw Candida w probkach klinicznych oraz do identyfikacji izolatéw klinicznych. Pozywka agarowa Birilliance Candida
Agar Base (CM1002B) z dodatkiem suplementu Brilliance Candida Selective Supplement (SR0231E) moze by¢ uzywana
z réznymi rodzajami probek; gtéwne rodzaje probek to plwocina i mocz, a takze wydzieliny z oskrzeli, probki z narzgdéw
ptciowych, nosa, uszu, gardta, ran, skory, gastrostomii i z centralnej linii zylne;j.

Dodatek selektywny Brilliance™ Candida Selective Supplement (SR0231E) jest stosowany w procedurze diagnostycznej, aby
poméc klinicystom w okresleniu potencjalnych opcji leczenia pacjentéw z podejrzeniem kandydozy. Wyréb ten jest przeznaczony
wylgcznie do uzytku profesjonalnego, nie jest zautomatyzowany i nie stanowi narzedzia do diagnostyki towarzyszacej.

Podsumowanie i wyjasnienie

Gatunki Candida to drozdzaki komensalne, ktore normalnie wystepujg u ludzi jako czes¢ flory skory, jamy ustnej, jelit i pochwy?.
Drozdzaki z rodzaju Candida sg czynnikami wywotujgcymi kandydoze, zakazenie grzybicze, ktére zwykle wystepuje w grupach
o obnizonej odpornosci, takich jak dzieci lub osoby z HIV+¥12 Gatunki z rodzaju Candida sg réwniez patogenami szpitalnymi,
a inwazyjne interwencje medyczne, takie jak cewnikowanie lub leczenie immunosupresyjne, przyczyniajg sie do wystepowania
kandydozy szpitalnej, takiej jak zakazenia uktadu moczowego (ZUM) i zakazenia krwi (kandydemia) &%, Ponadto pojawienie sig
opornosci przeciwgrzybiczej u drozdzakéw Candida komplikuje leczenie i wptywa na jego wyniki, zwtaszcza u oséb z obnizong
odpornoscig lub hospitalizowanych#18,

Zasada dziatania

Roéznicowanie istotnych klinicznie gatunkéw Candida osigga sie poprzez wtgczenie dwoch chromogendw, na ktére dziatajg
swoiste enzymy heksozoaminidaza i fosfataza zasadowa. Dziatanie tych enzyméw na chromogeny powoduje uwolnienie
zabarwiajagcego skfadnika do wnetrza komorki grzyba, w wyniku czego powstajg kolorowe kolonie. Wytwarzany kolor zalezy od
tego, jakie enzymy sg wytwarzane przez drobnoustroje. Obecno$¢ heksozoaminidazy w C. albicans oraz Candida dubliniensis
powoduje powstawanie zielonych/niebieskich kolonii. Obecno$¢ heksozoaminidazy w C. tropicalis oraz inne reakcje
metaboliczne, ktére powoduja miejscowy spadek pH, powodujg powstawanie ciemnoniebieskich kolonii. Obecnos¢ fosfatazy
zasadowej w Candida krusei prowadzi do powstawania brgzowych lub rézowych kolonii. Obecnos$¢ fosfatazy zasadowej

w Candida glabrata, Candida kefyr, Candida parapsilosis oraz Candida lusitaniae skutkuje réznorodnymi, bezowo-brgzowo-
z6itymi kolorami kolonii ze wzgledu na mieszanke naturalnej pigmentacji i pewnego stopnia aktywnos¢ fosfatazy zasadowe;.
Doswiadczeni uzytkownicy mogg by¢ w stanie odrozni¢ te gatunki na podstawie koloru i morfologii kolonii. Nieprzezroczyste tto
pozwala na identyfikacje drozdzakéw Candida, zwtaszcza w przypadku infekcji mieszanych. Pozywka zawiera chloramfenikol,
ktory hamuje wzrost bakterii.

Typowa formuta
Chloramfenikol 250,0 mg

Dostarczone materialy
SRO0231E: 10 liofilizowanych fiolek po 500 ml pozywki

Materialy wymagane, ale niedostarczone
e  Brilliance Candida Agar Base (baza sucha) nr. kat.:.CM1002B

Przechowywanie

. Produkt nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w temperaturze od 2°C do 8°C.

Produkt nadaje sie do uzytku, jesli nie uptynat termin jego przydatnosci do uzycia podany na etykiecie.
Chroni¢ przed wilgocia.

Przechowywac z dala od zrodet Swiatta.

Przed uzyciem odczekac, az produkt osiagnie temperature pokojows.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Haslo ostrzegawcze: niebezpieczenstwo
Zwroty dotyczace zagrozen
H350 — Moze wywotywa¢ nowotwory ztosliwe

Zwroty wskazujgce $rodki ostroznosci
P280 — Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng
P302 + P352 — W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duzj iloscig wody z mydtem
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P342 + P311 — W przypadku wystgpienia objawéw ze strony uktadu oddechowego: Skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC

lub z lekarzem

P201 — Przed uzyciem zapozna¢ sie ze specjalnymi srodkami ostroznosci

P308 + P313 — W PRZYPADKU narazenia lub jego podejrzenia: zasiegng¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza

P304 + P340 — W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynie$é poszkodowang
osobe na swieze powietrze i zapewni¢ warunki do swobodnego oddychania

Kazda fiolka jest przeznaczona do jednorazowego uzytku. Nie uzywaé ponownie.

Wytgcznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

Wylacznie do zastosowan profesjonalnych.

Przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢ opakowanie produktu.

Nie uzywac produktu, jesli widoczne jest jakiekolwiek uszkodzenie opakowania lub fiolek.

Nie uzywac produktu po uptywie podanego terminu waznosci.

Nie uzywac¢ wyrobu w przypadku widocznych oznak zanieczyszczenia.

Nie uzywac¢ wyrobu, jesli kolor ulegt zmianie lub wystepujg inne oznaki $wiadczace o pogorszeniu jego stanu.

Kazde laboratorium odpowiada za gospodarowanie generowanymi odpadami zgodnie z ich charakterem i stopniem zagrozenia
oraz za ich przetwarzanie lub usuwanie zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami federalnymi, stanowymi i lokalnymi.
Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z wytycznymi i Scisle ich przestrzega¢. Obejmuje to usuwanie zuzytych lub niewykorzystanych
odczynnikéw, a takze wszelkich innych skazonych materiatéw jednorazowego uzytku zgodnie z procedurami dotyczgcymi
produktéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

Wytyczne dotyczace bezpiecznego obchodzenia sie z produktem oraz jego bezpiecznej utylizacji znajduja sie w karcie
charakterystyki bezpieczenstwa materiatu (SDS) (www.thermofisher.com).

Powazne incydenty
Wszelkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wkasciwemu organowi
regulacyjnemu w kraju zamieszkanym przez uzytkownika i/lub pacjenta.

Pobieranie prébek, postepowanie z nimi oraz ich przechowywanie
Probki nalezy pobiera¢ i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie z lokalnymi zalecanymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy badan
mikrobiologicznych (UK SMI)ID 1,B 1,B5,B9,B 11, B 20,B 28, B 39,B 41, B57i S 6.

Procedura

Aseptycznie dola¢ 5 ml etanolu 70% do jednej fiolki i delikatnie wymieszac, aby catkowicie rozpusci¢ zawartos¢. Dola¢
zawartos¢ fiolki do 500 ml Brilliance™ Candida Agar Base (CM1002B) zgodnie z zaleceniami. Dobrze wymieszac i
doprowadzié do wrzenia z czestym mieszaniem. NIE STERYLIZOWAC W AUTOKLAWIE. Schiodzi¢ do 45°C i przela¢ do
sterylnych pojemnikéw.

Bibliografia

1. Public Health England. 2015a. ,Investigation of Nasal Samples”. UK Standards for Microbiology Investigations B 5 (7.1).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-5-investigation-of-nose-swabs.

2. Mdller, F. M.C., A. H. Groll, and T. J. Walsh. 1999. ,Current Approaches to Diagnosis and Treatment of Fungal Infections
in Children Infected with Human Immuno Deficiency Virus”. European Journal of Pediatrics 158 (3): 187-99.
https://doi.org/10.1007/s004310051047.

3. Public Health England. 2013. ,Sexually Transmitted Infections”. UK Standards for Microbiology Investigations S 6 (1.2).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-s-6-sexually-transmitted-infections.

4. Public Health England. 2015b. ,Investigation of Throat Related Specimens”. UK Standards for Microbiology Investigations
B 9 (9). https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-9-investigation-of-throat-swabs.

5.  Public Health England. 2016. ,Investigation of Dermatological Specimens for Superficial Mycoses”. UK Standards for
Microbiology Investigation B 39 (3.1). https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-39-investigation-of-
dermatological-specimens-for-superficial-mycoses.

6. Public Health England. 2017a. ,Genital Tract and Associated Specimens”. UK Standards for Microbiology Investigation B
28 (4.6). https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-28-investigation-of-genital-tract-and-associated-specimens.

7. Public Health England. 2017b. ,Introduction to the Preliminary Identification of Medically Important Bacteria and Fungi
from Culture”. UK Standards for Microbiology Investigations ID 1 (2). https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-
1-preliminary-identification-of-medically-important-bacteria.

8. Public Health England. 2017c. ,Investigation of Intravascular Cannulae and Associated Specimens”. UK Standards for
Microbiology Investigations B 20 (6.1). https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-20-investigation-of-
intravascular-cannulae-and-associated-specimens.

9. Public Health England. 2018. ,Swabs from Skin and Superficial Soft Tissue Infections”. UK Standards for Microbiology
Investigations B 11 (6.5). https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-11-investigation-of-skin-superficial-and-non-
surgical-wound-swabs.

10. Public Health England. 2019a. ,Investigation of Bronchoalveolar Lavage, Sputum and Associated Specimens”. UK
Standards for Microbiology Investigations B 57 (3.5). https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-57-investigation-
of-bronchoalveolar-lavage-sputum-and-associated-specimens.

11. Public Health England.. 2019b. ,Investigation of Urine”. UK Standards for Microbiology Investigation B 41 (8.7).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-41-investigation-of-urine.

12. Sganga, Gabriele. 2009. ,Clinical Aspects of Invasive Candidiasis in the Surgical Patient”. Drugs 69: 29-32.
https://doi.org/10.2165/11315600-000000000-00000.

13. Chen, Sharon C.A., D. Marriott, E. G. Playford, Q. Nguyen, D. Ellis, W. Meyer, T. C. Sorrell, et al. 2009. ,,Candidaemia
with Uncommon Candida Species: Predisposing Factors, Outcome, Antifungal Susceptibility, and Implications for
Management”. Clinical Microbiology and Infection 15 (7): 662—69. https://doi.org/10.1111/j.1469-0691.2009.02821 ..

14. Farooqi, J. Q., K. Jabeen, N. Saeed, N. Igbal, B. Malik, S. R. Lockhart, A. Zafar, M. E. Brandt, and R. Hasan. 2013.
Jnvasive Candidiasis in Pakistan: Clinical Characteristics, Species Distribution and Antifungal Susceptibility”. Journal of
Medical Microbiology 62 (2): 259-68. https://doi.org/10.1099/jmm.0.048785-0.

Page 42 of 60
MBD-BT-IFU-0610


http://www.thermofisher.com/
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-5-investigation-of-nose-swabs
https://doi.org/10.1007/s004310051047
https://www.gov.uk/government/publications/smi-s-6-sexually-transmitted-infections
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-9-investigation-of-throat-swabs
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-39-investigation-of-dermatological-specimens-for-superficial-mycoses
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-39-investigation-of-dermatological-specimens-for-superficial-mycoses
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-1-preliminary-identification-of-medically-important-bacteria
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-1-preliminary-identification-of-medically-important-bacteria
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-20-investigation-of-intravascular-cannulae-and-associated-specimens
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-20-investigation-of-intravascular-cannulae-and-associated-specimens
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-11-investigation-of-skin-superficial-and-non-surgical-wound-swabs
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-11-investigation-of-skin-superficial-and-non-surgical-wound-swabs
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-57-investigation-of-bronchoalveolar-lavage-sputum-and-associated-specimens
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-57-investigation-of-bronchoalveolar-lavage-sputum-and-associated-specimens
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-41-investigation-of-urine
https://doi.org/10.2165/11315600-000000000-00000
https://doi.org/10.1111/j.1469-0691.2009.02821.x
https://doi.org/10.1099/jmm.0.048785-0

15.

16.

17.

18.

Thermo

SCIENTIFIC
Pongracz, Julia, Emese Juhasz, Miklos Ivan, and Katalin Kristof. 2015. ,”Significance of Yeasts in Bloodstream Infection:
Epidemiology and Predisposing Factors of Candidaemia in Adult Patients at a University Hospital (2010-2014)". Acta
Microbiologica et Immunologica Hungarica 62 (3): 317—-29. https://doi.org/10.1556/030.62.2015.3.9.
Khadka, Sundar, Jeevan Bahadur Sherchand, Bharat Mani Pokhrel, Keshab Parajuli, Shyam Kumar Mishra, Sangita
Sharma, Niranjan Shah, et al. 2017. ,Isolation, Speciation and Antifungal Susceptibility Testing of Candida Isolates from
Various Clinical Specimens at a Tertiary Care Hospital, Nepal”. BMC Research Notes 10 (1): 1-5
https://doi.org/10.1186/s13104-017-2547-3.
Xiang, Guo Shi, Ling Bing Zeng, Jie Yu Zhang, Ying Ying, Xi Ren Deng, Xue Fei Hu, Yan Yan, Ke Hua Yu, Wei Wen Zou,
and Xiao Tian Huang. 2018. ,In Vitro Antidrug Susceptibility Testing of Candida Species Isolated from Aseptic Body
Fluids”. Jundishapur Journal of Microbiology 11 (8). https://doi.org/10.5812/jjm.55547.
Xiao, Meng, Xin Fan, Xin Hou, Sharon C.A. Chen, He Wang, Fanrong Kong, Zi Yong Sun, Yun Zhuo Chu, and Ying Chun
Xu. 2018. ,Clinical Characteristics of the First Cases of Invasive Candidiasis in China Due to Pan-Echinocandin-Resistant
Candida Tropicalis and Candida Glabrata Isolates with Delineation of Their Resistance Mechanisms”. Infection and Drug
Resistance 11: 155-61. https://doi.org/10.2147/IDR.S152785.

Legenda symboli

Symbol Definicja

RE

LT

Numer katalogowy

<
o

Wyréb medyczny do diagnostyki in
vitro

Kod partii

Limit temperatur

Data waznosci

=<5

™ \:‘-_f
g

Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym

Nie uzywaé ponownie

Zapozna¢ sie z instrukcjg
uzytkowania w formie papierowej
lub elektronicznej

Zawartos¢ wystarcza do wykonania
<n> testow

Nie uzywac¢ w przypadku
uszkodzenia opakowania i zapoznaé
sie z instrukcjg uzycia

Producent

Autoryzowany Przedstawiciel
we Wspdlnocie Europejskiej/Unii Eur
opejskiej

E@®<=e

Ocena zgodnosci z wymaganiami
europejskimi

N
/M

Brytyjska ocena zgodnosci

NC
DA

U D I Unikatowy identyfikator
urzgdzenia
Made in the United
Kingdom Wyprodukowano

w Zjednoczonym Krélestwie

Page 43 of 60

MBD-BT-IFU-0610


https://doi.org/10.1556/030.62.2015.3.9
https://doi.org/10.1186/s13104-017-2547-3
https://doi.org/10.5812/jjm.55547
https://doi.org/10.2147/IDR.S152785

Importer — aby wskaza¢ podmiot
importujacy wyréb medyczny do
danej lokalizacji. Dotyczy Unii
Europejskiej
Zagrozenie dla zdrowia
»f Przechowywac¢ w suchym miejscu

2797

Aby uzyska¢ pomoc techniczng, prosimy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

Thermo

SCIENTIFIC

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Zjednoczone Krélestwo

C€ch

Informacje o wersji

Wersja

Data wydania i wprowadzone zmiany

3.0

28 pazdziernika 2024 r.

Niewielkie zmiany formatowania

Poprawiono ostrzezenia i srodki ostroznosci w celu
dostosowania ich do karty charakterystyki substancji
niebezpiecznej

Dodanie symbolu ,przechowywaé w suchym miejscu”

MBD-BT-

IFU-0610

Page 44 of 60



Thermo

SCIENTIFIC

3]

www.thermofisher.com
Brilliance Candida Selective Supplement PT

SR0231E

*Consulte as instrucdes de utilizagao adicionais do Brilliance Candida Agar Base com o cédigo de produto CM1002B

Utilizacao prevista

O Brilliance™ Candida Selective Supplement (SR0231E) é um frasco com cloranfenicol utilizado na preparacéo de Brilliance
Candida Agar Base (CM1002B) para o isolamento e a identificagdo de Candida spp. clinicamente importantes a partir de
amostras clinicas, bem como para a identificagao de isolados clinicos. O Brilliance Candida Agar Base (CM1002) com Brilliance
Candida Selective Supplement (SR0231E) adicionado pode ser utilizado com varios tipos de amostras; os principais tipos de
amostras séo de expetoracdo e urina, bem como de secrecdo brénquica, genitais, de nariz, ouvido, garganta, feridas, pele,
gastrostomia e veia venosa central.

O Brilliance™ Candida Selective Supplement (SR0231E) é utilizado num fluxo de trabalho de diagnéstico para auxiliar os
médicos na determinac&o de potenciais opgdes de tratamento de doentes suspeitos de terem candidiase. O dispositivo serve
apenas para utilizagdo profissional, ndo é automatizado nem é um diagnéstico complementar.

Resumo e explicacéo

As Candida spp. sdo leveduras comensais que se encontram, geralmente, na flora da pele, oral, intestinal e vaginal dos
humanos?. As Candida spp. s&o os agentes causadores da candidiase, uma infegdo flingica que ocorre geralmente em grupos
imunocomprometidos, como é o caso das criancas ou de individuos com VIH+¥'2, As Candida spp. também s&o agentes
patogénicos nosocomiais, com intervengdes médicas invasivas, como a cateterizagdo ou 0 tratamento imunossupressor,
contribuem para a incidéncia de candidiase nosocomial, como as infe¢des do trato urinario (UTI) e as infe¢cdes da corrente
sanguinea (candidemia) 13, Além disso, a ocorréncia de resisténcia antifingica em Candida spp. complica o tratamento e
influencia os resultados nos doentes, principalmente em individuos imunocomprometidos ou hospitalizados#8,

Principio do método

A diferenciagédo de Candida spp. clinicamente importante é alcancada através da inclusdo de dois cromogéneos que sdo alvo
das enzimas especificas hexosaminidase e fosfatase alcalina. A agdo destas enzimas nos cromogéneos desencadeia a
libertagdo do componente colorido no interior da célula fangica, originando colénias coloridas. A cor produzida depende das
enzimas produzidas pelos organismos. A presenca de hexosaminidase em C. albicans e Candida dubliniensis resulta em
colénias verdes/azuis. A presenca de hexosaminidase em C. tropicalis e outras reagées metabdlicas que originam uma queda
localizada no pH, resultam em col6nias azul-escuras. A presenga de fosfatase alcalina em Candida krusei resulta em col6nias
castanhas ou cor-de-rosa. A presenca de fosfatase alcalina em Candida glabrata, Candida kefyr, Candida parapsilosis e
Candida lusitaniae resulta numa variedade de beges/castanhos/amarelos devido a mistura de pigmentagéo natural e de
alguma atividade da fosfatase alcalina. Os utilizadores mais experientes podem ser capazes de diferenciar as espécies em
funcao da cor e da morfologia da colénia. O fundo opaco permite a identificacdo de Candida spp., especialmente quando estdo
presentes infe¢cdes mistas. O meio contém cloranfenicol, que inibe o crescimento bacteriano.

Férmula tipica
Cloranfenicol 250,0 mg

Materiais fornecidos
SRO0231E: 10 frascos liofilizados, cada um para 500 ml de meio

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
. Brilliance Candida Agar Base (desidratado), cédigos do produto: CM1002B

Armazenamento

e  Armazene o produto na sua embalagem original a uma temperatura entre 2 °C e 8 °C.
O produto pode ser utilizado até ao prazo de validade indicado no rétulo.

Manter ao abrigo da humidade.

Conserve ao abrigo da luz.

Deixe o produto reconstituido atingir a temperatura ambiente antes da utilizacéo.

Adverténcias e precaucdes

Palavra-sinal: Perigo
Adverténcias de perigo
H350 - Pode provocar cancro

Recomendagfes de prudéncia

P280 - Usar luvas/roupas de protecédo

P302 + P352 - SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar com sabonete e 4gua abundantes

P342 + P311 - Em caso de sintomas respiratérios: Ligar para um CENTRO DE INFORMAGAO TOXICOLOGICA ou um
médico
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P201 - Obter instrugGes especificas antes da utilizagédo
P308 + P313 - EM CASO DE exposi¢éo ou preocupacao: Procure assisténcia ou aconselhamento médico
P304 + P340 - EM CASO DE INALACAO: retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa posi¢&o que néo
dificulte a respiragcao
Cada frasco destina-se a uma Unica utilizagéo. N&o reutilizar.
Apenas para diagnostico in vitro.
Utilizacao exclusiva por profissionais.
Inspecione a embalagem do produto antes da primeira utilizag&o.
Na&o utilize o produto se existir qualquer dano visivel na embalagem ou nos frascos para injetaveis.
Nao utilize o produto para além do prazo de validade indicado.
Na&o utilize o dispositivo se apresentar sinais de contaminagao.
Na&o utilize o dispositivo se a cor tiver mudado ou se apresentar outros sinais de deterioracao.
E da responsabilidade de cada laboratério gerir os residuos produzidos de acordo com a respetiva natureza e grau de perigo e
trata-los ou elimina-los de acordo com quaisquer regulamentos federais, estatais e locais aplicaveis. As instrugcdes devem ser
lidas e devidamente cumpridas. Isto inclui a eliminagao de reagentes utilizados ou néo utilizados, bem como de qualquer outro
material descartavel contaminado seguindo os procedimentos para produtos infeciosos ou potencialmente infeciosos.

Consulte a Ficha de dados de seguranga (FDS) para obter informacdes sobre o manuseamento e a eliminagdo seguros do
produto (www.thermofisher.com).

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

Colheita, manuseamento e armazenamento de amostras

As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo com as diretrizes locais recomendadas, como as UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI, Normas em matéria de investigagdo microbiol6gica do Reino Unido) ID 1,B1,B5,B 9, B
11,B20,B28,B39,B41,B57eS6.

Procedimento

Adicione asseticamente 5 ml de etanol a 70% a um frasco e misture cuidadosamente para dissolver totalmente o contetdo.
Adicione o contetdo do frasco a 500 ml de Brilliance™ Candida Agar Base (CM1002B) conforme indicado. Misture bem e
deixe ferver com uma agitagfo frequente. NAO AUTOCLAVE. Arrefeca até aos 45 °C e verta em recipientes estéreis.
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Legenda dos simbolos
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Unido Europeia
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Perigo para a saude
f Manter seco

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Reino Unido

Para obter assisténcia técnica, contacte o seu distribuidor local.

2797

Informacdes de revisao

Verséo Data de publicacédo e modifica¢c@es introduzidas
3.0 28-10-2024

Pequenas alteracdes de formatagéo

Adverténcias e precaugdes corrigidas para
corresponder a FDS

Adicéo do simbolo Manter Seco
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Brilliance Candida Selective Supplement RO

SR0231E

*Consultati instructiunile de utilizare suplimentare pentru codurile de produs ale Brilliance Candida Agar Base

Utilizare prevazuta

Brilliance™ Candida Selective Supplement (SR0231E) este un flacon care contine cloramfenicol, care se vinde separat si este
utilizat pentru a suplimenta Brilliance Candida Agar Base (CM1002B) pentru izolarea si identificarea speciilor de Candida
importante din punct de vedere clinic din probe clinice si pentru identificarea izolatelor clinice. Brilliance Candida Agar Base
(CM1002B) la care se adauga Brilliance Candida Selective Supplement (SR0231E) poate fi utilizata cu o varietate de tipuri de
probe; principalele tipuri de probe sunt sputa, urina si sdngele, precum si probe de secretie bronsica, genitala, nazala, din ureche,
gat, rana, piele, gastrostomie si linie venoasa centrala.

Brilliance™ Candida Selective Supplement (SR0231E) se foloseste intr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii
sa stabileasca optiunile posibilele de tratament pentru pacientii suspecti de candidoza. Dispozitivul este prevazut doar pentru uz
profesional, nu este automatizat si nu reprezinta un dispozitiv de diagnostic companion.

Rezumat si explicatie

Speciile de Candida sunt drojdii comensale care se gasesc, in mod normal, ca parte a florei pielii, bucale, intestinale si vaginale
umane!. Specile de Candida sunt agentii cauzali ai candidozei, o infectie fungica care apare de obicei la grupurile
imunodeprimate, cum ar fi copiii sau persoanele cu HIV+'2, Speciile de Candida sunt, de asemenea, agenti patogeni nosocomiali
prezente in interventii medicale invazive precum cateterizarea sau tratamentul imunosupresor ce contribuie la incidenta
candidozei nosocomiale, cum ar fi infectiile tractului urinar (ITU) si infectiile ale fluxului sanguin (candidaemia) &*3. n plus, aparitia
rezistentei antifungice la speciile de Candida complica tratamentul si influenteaza rezultatele pacientilor, in special la persoanele
imunodeprimate sau spitalizate*8,

Principiul metodei

Diferentierea speciilor de Candida importante clinic se realizeaza prin includerea a doi cromogeni care sunt vizati de enzimele
specifice hexosaminidaza si fosfataza alcalina. Actiunea acestor enzime asupra cromogenilor determina eliberarea
componentei colorate n interiorul celulei bacteriene, rezultand colonii colorate. Culoarea generata depinde de enzimele pe
care le produc microorganismele. Prezenta hexosaminidazei in C. albicans si Candida dubliniensis are ca rezultat colonii
verzi/albastre. Prezenta hexosaminidazei in C. tropicalis si a altor reactii metabolice care provoaca scaderea localizata a pH-
ului are ca rezultat colonii de culoare albastru inchis. Prezenta fosfatazei alcaline in Candida krusei are ca rezultat colonii maro
sau roz. Candida glabrata, Candida kefyr, Candida parapsilosis si Candida lusitaniae apar ca o varietate de culori
bej/maro/galben datorita amestecului de pigmentare naturala si o anumita activitate a fosfatazei alcaline. Utilizatorii
experimentati pot fi capabili sa diferentieze aceste specii dupa culoare si morfologia coloniilor. Fondul opac permite
identificarea speciilor de Candida, mai ales cand sunt prezente infectii mixte. Mediul contine cloramfenicol, care inhiba
cresterea bacteriilor.

Formula tipica
Cloramfenicol 250,0 mg

Materiale furnizate
SRO0231E: 10 flacoane liofilizate, fiecare pentru 500 ml de mediu

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate
. Brilliance Candida Agar Base (dehydrated) cod produs:CM1002B

Conditii de pastrare

Depozitati produsul Tn ambalajul original, la temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C.
Produsul poate fi utilizat pana la data de expirare inscrisa pe eticheta.

A se proteja de umiditate.

A se pastra ferit de lumina solara.

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

Avertismente si masuri de precautie

Cuvant de semnalizare: Pericol
Fraze de pericol
H350 - Poate provoca cancer

Fraze de precautie

P280 - Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie

P302 + P352 - IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spélati cu multa ap& si sdpun

P342 + P311 - In caz de simptome respiratorii: Sunati la un CENTRU DE TOXICOLOGIE sau un medic
P201 - Solicitati instructiuni speciale Tnainte de utilizare
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P308 + P313 - IN CAZ de expunere sau daca aveti preocupari in acest sens: solicitati recomandari/asistenta medicala
P304 + P340 - IN CAZ DE INHALARE: Scoateti persoana la aer curat si mentineti-o ntr-o pozitie confortabil& pentru a respira
Fiecare flacon este de unica folosinta. A nu se refolosi.
Numai pentru diagnostic in vitro.
Exclusiv pentru utilizare profesionala.
Inspectati ambalajul produsului inainte de prima utilizare.
Nu utilizati produsul daca ambalajul sau flacoanele prezinta deteriorari vizibile.
Nu utilizati produsul dupa data de expirare specificata.
Nu utilizati dispozitivul daca sunt prezente semne de contaminare.
Nu utilizati dispozitivul dacé culoarea este modificata sau dacé exista alte semne de deteriorare.
Este responsabilitatea fiecarui laborator sa gestioneze deseurile produse, in functie de natura si gradul de pericol si sa le
trateze sau sa le elimine in conformitate cu reglementarile nationale, regionale si locale aplicabile. Instructiunile trebuie citite si
respectate cu atentie. Acest lucru presupune eliminarea reactivilor utilizati sau neutilizati, precum si a oricarui alt material de
unica folosinta contaminat, urmand procedurile pentru produsele infectioase sau potential infectioase.

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

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

Recoltarea, manipularea si depozitarea probelor
Probele trebuie colectate si manipulate conform recomandarilor locale, precum UK Standards for Microbiology Investigations (UK
SMI)ID1,B1,B5,B9,B11,B20,B28,B39,B41,B57siS6.

Procedura

Adaugati aseptic 5 ml de etanol intr-un flacon si amestecati usor, pentru a dizolva complet continutul. Addugati continutul fiolei
la 500 ml de Brilliance™ Candida Agar Base (CM1002B) conform instructiunilor. Se amesteca bine si se aduce la fierbere,
agitand frecvent. NU AUTOCLAVATI. Se raceste la 45°C si se toarna in vase sterile.
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Selektivny suplement Candida Brilliance Selective Supplement SK

SR0231E

*Pozrite si dalSie navody na pouzitie pre kody produktov agarovej bazy Brilliance Candida Agar Base CM1002B

Urcené pouzitie

Selektivny suplement Brilliance™ Candida Selective Supplement (SR0231E) je liekovka obsahujica chloramfenikol, ktory sa
predava samostatne a pouziva sa ako suplement k agarovému zéakladu Brilliance Candida Agar Base (CM1002B) na izolaciu
a identifikaciu klinicky vyznamnych druhov Candida spp. z klinickych vzoriek a na identifikaciu klinickych izolatov. Agarova baza
Brilliance Candida Agar Base (CM1002B) s pridanym selektivnym suplementom Brilliance Candida Selective Supplement
(SR0231E) sa moéze pouzit s viacerymi typmi vzoriek. Hlavné typy vzoriek su sputum a mog, a tiez vzorky bronchialneho sekrétu,
genitalii, nosa, ucha, krku, rany, koze, gastrostémie a centralnej zilovej linie.

Selektivny suplement Brilliance™ Candida Selective Supplement (SR0231E) sa pouziva v diagnostickom pracovnom postupe
ako pomécka pre lekarov pri uréovani potencialnych moznosti lie€by pacientov s podozrenim na kandidézu. Pomécka je uréena
len na profesionalne pouzitie, nie je automatizovana a nie je ani sprievodna diagnostika.

Zhrnutie a vysvetlenie

Druhy rodu Candida spp. su komenzalne kvasinky, ktoré sa bezne vyskytuju ako suc¢ast koznej, Ustnej, Erevnej a vaginalnej fléry
u ludit. Candida spp. st pévodcami kandidozy, plesriovej infekcie, ktora sa zvy¢ajne vyskytuje v skupinach s oslabenou imunitou,
ako sU deti alebo HIV-pozitivni jedinci**2. Candida spp. su tiez nozokomialne patogény, pri¢om invazivne zdravotnicke zakroky
(napriklad katétrizacia alebo imunosupresivna lie¢ba) prispievaju k vyskytu nozokomialnej kandidézy, ako su infekcie mocovych
ciest (UTI) ainfekcie krvného obehu (kandidémia)®*®. Okrem toho, vznik rezistencie druhov rodu Candida spp. vodéi
antimykotikdm komplikuje liecbu a ma dopad na vysledky pacientov, najma v pripade jedincov s oslabenou imunitou alebo
hospitalizovanych osob*+8,

Princip metédy

Diferenciacia klinicky vyznamnych druhov Candida spp. sa dosahuje zahrnutim dvoch chromogénov, na ktoré sa zameriavaju
Specifické enzymy hexozaminidaza a alkalicka fosfataza. Pésobenie tychto enzymov na chromogény spdsobuje uvolnenie
farebnej zlozky vnutri bunky huby, €o vedie k tvorbe farebnych kolénii. Produkovana farba zavisi od toho, ktoré enzymy
organizmy produkuiju. Pritomnost hexozaminidazy u C. albicans a Candida dubliniensis vedie k zelenym/modrym koléniam.
Pritomnost hexozaminidazy v C. tropicalis a dalSie metabolické reakcie, ktoré spdsobuju lokalizovany pokles pH, maju za
néasledok tmavomodré koldnie. Pritomnost alkalickej fosfatazy u Candida krusei vedie k hnedym alebo ruzovym koléniam.
Pritomnost alkalickej fosfatazy u Candida glabrata, Candida kefyr, Candida parapsilosis a Candida lusitaniae vedie k r6znym
odtieriom bézovej/hnedej/Zltej v désledku zmesi prirodzenej pigmentacie a urcitej aktivity alkalickej fosfatazy. Skaseni
pouzivatelia mézu byt schopni rozlisit' tieto druhy podfa farby a morfolégie kolénii. Nepriehladné pozadie umozriuje
identifikaciu Candida spp., najma ak su pritomné zmieSané infekcie. Médium obsahuje chloramfenikol, ktory inhibuje rast
baktérii.

Typické zlozenie
Chloramfenikol 250,0 mg

Dodavané materidly
SRO0231E: 10 x lyofilizovana liekovka, kazda na 500 ml média

Pozadované materialy, ktoré sa nedodavaju
. BrillianceCandida Agar Base (dehydratovana),kéd produktu: CM1002B

Uchovéavanie

. Produkt uchovéavajte v pévodnom obale pri teplote od 2 °C do 8 °C.
Produkt je mozné pouzivat do datumu exspiracie uvedeného na Stitku.
Chranite pred vihkostou.

Uchovavajte chranené pred svetlom.

Pred pouzitim nechajte rekonstituovany produkt ustalit na izbovu teplotu.

Varovania a preventivne opatrenia

Signalne slovo: Nebezpecenstvo
Vystrazné upozornenia
H350 — Méze spbsobit rakovinu

Bezpec€nostné upozornenia

P280 — Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare

P302 + P352 — PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnoZstvom vody a mydia

P342 + P311 — Pri staZenom dychani: volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekéara
P201 — Pred pouzitim sa oboznamte s osobitnymi pokynmi
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P308 + P313 — Po expozicii alebo podozreni z nej: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost
P304 + P340 — PO VDYCHNUTI: Presurite osobu na &erstvy vzduch a umoznite jej pohodine dychat
Kazda liekovka je na jedno pouzitie. Nepouzivajte opakovane.
Len na diagnostické pouzitie in vitro.
Iba na odborné pouzitie.
Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.
Produkt nepouzivajte, ak su liekovky alebo ich balenie viditelne poSkodené.
Po uplynuti uvedeného datumu exspiracie produkt nepouzivajte.
Ak su pritomné znamky kontaminacie, pombcku nepouzivajte.
Pomécku nepouzivajte, ak sa zmenila farba, alebo ak existuju iné znamky poskodenia.
Je zodpovednostou kazdého laboratéria nakladat' s vyprodukovanym odpadom v sulade s jeho povahou a stupfiom
nebezpecéenstva a umoznit spracovanie alebo likvidaciu v sulade so vSetkymi platnymi federalnymi, Statnymi a miestnymi
predpismi. Je potrebné pozorne si precitat a dodrziavat pokyny. To zahffia likvidaciu pouzitych alebo nepouzitych ¢inidiel, a
tiez iného kontaminovaného materialu na jedno pouzitie podla postupov pre infekéné alebo potencialne infekéné produkty.

Pozrite si kartu bezpe&nostnych tdajov (KBU) pre bezpe&nt manipulaciu s produktom a jeho likvidaciu (www.thermofisher.com)).

Zavazné udalosti
Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s pomdckou, je nevyhnutné oznamit vyrobcovi a prislusnému regulaénému
organu, pod pdsobnost ktorého spada pouzivatel a/alebo pacient.

Odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi aich uchovavanie
Vzorky je potrebné odoberat a manipulovat s nimi podla miestnych odpori¢anych usmerneni, ako si UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI)ID 1,B1,B5,B9,B 11,B 20,B 28,B39,B41,B57a S 6.

Postup

Do jednej liekovky pridajte aseptickou technikou 5 ml 70 % etanolu a jemne premieSajte, aby sa obsah uplne rozpustil. Obsah
liekovky pridajte do 500 ml agarovej bazy Brilliance™ Candida Agar Base (CM1002B) podfa pokynov. Dobre premiesajte a za
Eastého mieSania privedte k varu. NESTERILIZUJTE V AUTOKLAVE. Ochladte na teplotu 45 °C a nalejte do sterilnych nadob.
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Brilliance Candida Selective Supplement SV
SR0231E

*Se ytterligare bruksanvisningar for Brilliance Candida Agar Base produktkoder CM1002B

Avsedd anvandning

Brilliance™ Candida Selective Supplement (SR0231E) &r en injektionsflaska som innehaller kloramfenikol, som séljs separat och
anvands som tillskott till Brilliance Candida Agar Base (CM1002B) for isolering och identifiering av kliniskt viktigaCandidaspp.
fran kliniska prover samt for identifiering av kliniska isolat. Brilliance Candida Agar Base (CM1002B) med tillsatt Brilliance Candida
Selective Supplement (SR0231E) kan anvandas med en méngd olika provtyper. De huvudsakliga provtyperna &ar sputum och
urin, saval som bronkial sekretion, genitala prover, nasprover, éronprover, halsprover, sarprover, hudprover, gastrostomiprover
och prover fran centrala venkatetrar.

Brilliance™ Candida Selective Supplement (SR0231E) anvands i ett diagnostiskt arbetsfléde for att hjalpa kliniker att faststalla
potentiella behandlingsalternativ fér patienter som misstanks ha kandidos. Produkten &r endast avsedd for professionellt bruk,
den &r inte automatiserad och utgér heller ingen kompletterande diagnostik.

Sammanfattning och férklaring

Candida spp. & kommensala jastsvampar som normalt finns som en del av hud-, mun-, tarm- och vaginalfloran hos manniskor?.
Candida spp. ar orsakerna till kandidos, en svampinfektion som vanligtvis forekommer i immunsupprimerade grupper som barn
eller personer med HIV+¥12, Candida spp. ar ocksa nosokomiala patogener, dar invasiva medicinska ingrepp som kateterisering
eller immunsuppressiv behandling bidrar till forekomsten av nosokomial kandidos, sdsom urinvagsinfektioner (UVI) och
blodomloppsinfektioner (candidemi) 82, Dessutom komplicerar uppkomsten av antifungal resistens hos Candida spp.
behandlingen och paverkar patientutfall, sarskilt hos immunférsvagade personer eller personer som &r inlagda pa sjukhus*18,

Metodprincip

Differentiering av kliniskt viktiga Candida spp. uppnas genom inférandet av tva kromogener som riktas mot specifika enzymer,
hexosaminidas och alkaliskt fosfatas. De har enzymernas paverkan pa kromogenerna orsakar frisattning av den fargade
komponenten inuti svampcellen, vilket resulterar i fargade kolonier. Vilken farg som produceras beror pa vilka enzymer
organismerna producerar. Narvaro av hexosaminidas i C. albicans och Candida dubliniensisresulterar i gréna/blaa kolonier.
Narvaro av hexosaminidas i C. tropicalis, samt andra metaboliska reaktioner som orsakar lokal sankning av pH-vardet,
resulterar i morkbla kolonier. Narvaro av alkalinfosfatas i Candida krusei resulterar i bruna eller rosa kolonier. Narvaro av
alkaliskt fosfatas i Candida glabrata, Candida kefyr, Candida parapsilosis och Candida lusitaniae resulterar i en méangd olika
beige/bruna/gula farger pa grund av blandningen av naturlig pigmentering och viss alkalisk fosfatasaktivitet. Erfarna anvandare
kan eventuellt skilja dessa arter at efter farg och kolonimorfologi. Den ogenomskinliga bakgrunden medger identifiering av
Candida spp., sarskilt nar blandade infektioner forekommer. Mediet innehéller kloramfenikol, som hammar bakterietillvéxt.

Vanlig formel
Kloramfenikol 250,0mg

Material som medfoljer
SRO0231E: 10 st frystorkade flaskor for 500ml medium vardera

Material som kravs men som inte medfdljer
. Brilliance Candida Agar Base (dehydrerad) produktkod: CM1002B

Forvaring

e  Forvara produkten i originalférpackningen mellan 2 °C och 8 °C.

Produkten far anvandas fram till det utgdngsdatum som anges pa etiketten.
Skyddas mot fukt.

Forvaras skyddat fran ljus.

Lat den rekonstituerade produkten anta rumstemperatur fére anvandning.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Signalord: Fara
Faroangivelser
H350 — Kan orsaka cancer

Skyddsangivelser

P280 - Anvand skyddshandskar/skyddsklader

P302 + P352 - VID HUDKONTAKT: Tvétta med mycket tval och vatten

P342 + P311 - Vid besvar i luftvagarna: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare
P201 - Inhamta sarskilda instruktioner fére anvandning

P308 + P313 - VID exponering eller misstanke om exponering: Sok lakarhjalp

P304 + P340 — VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft, och se till att andningen underlattas
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Varje flaska ar for engangsbruk. Far inte ateranvandas.

Endast for in vitro-diagnostik.

Endast for professionellt bruk.

Inspektera produktens forpackning fore forsta anvandningen.

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

Anvand inte produkten efter det angivna utgangsdatumet.

Anvand inte produkten om det finns tecken pa kontaminering.

Anvand inte produkten 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 bortskaffa det i enlighet med eventuella nationella, statliga och lokala tillampliga bestdmmelser. Anvisningarna ska lasas
och féljas noggrant. Detta omfattar bortskaffande av anvanda eller oanvénda reagenser samt alla andra férorenade
engangsmaterial i enlighet med rutiner for smittsamma eller potentiellt smittsamma produkter.

Se sakerhetsdatabladet (SDS) for information om séker hantering och kassering av produkten (www.thermofisher.com).

Allvarliga tillbud
Eventuella allvarliga tillbud som intréffar i samband med produkten ska anmalas till tillverkaren och relevant tillsynsmyndighet
dar anvandaren och/eller patienten befinner sig.

Insamling, hantering och foérvaring av prover
Prover ska samlas in och hanteras enligt lokala rekommenderade riktlinjer, sdsom UK Standards for Microbiology Investigations
(UKsSMI)ID1,B1,B5,B9,B11,B 20,B 28, B 39,B 41, B 57 och S 6.

Forfarande

Tillsatt med aseptisk teknik 5ml 70 % etanol till en injektionsflaska och blanda forsiktigt sa att innehallet I16ses upp helt. Tillsatt
innehallet i flaskan till 500ml Brilliance™ Candida Agar Base (CM1002B) enligt anvisningarna. Blanda val och koka upp under
standig omrérning. AUTOKLAVERA INTE. Kyl ner till 45 °C, blanda val och hall i sterila behallare.
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Symbolforklaring

Symbol Definition
‘E. Katalognummer

IVD Medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik

LoT Batchkod

/ﬂ/- Temperaturgrans

g Utgangsdatum

N

.\\\'!f‘

Hall borta fran solljus

Far inte teranvandas

Se bruksanvisningen eller den
elektroniska bruksanvisningen

Innehaller tillrackligt med material
for <n> tester

Anvand inte produkten om
forpackningen ar skadad och se
bruksanvisningen

Tillverkare

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen/
EU

Europeisk bedémning av
Overensstammelse

o E® <=

Brittisk bedémning av
Overensstammelse

(UDI

Unik produktidentifierare

Made in the
United Kingdom

Tillverkad i Storbritannien

B

Importdr — anger vilken instans
som importerar den
medicintekniska produkten till
platsen. Galler Europeiska
unionen
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Halsofara
T Forvaras torrt

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

Kontakta den lokala distributdren for teknisk hjalp.

2797

Revisionsinformation

Version Utgivningsdatum och inférda &ndringar

3.0 2024-10-28

Mindre formateringsandringar

Varningar och forsiktighetsatgarder korrigerade for
Overensstammelse med SDS

Tillagg av symbolen "Forvaras torrt"

Page 60 of 60
MBD-BT-IFU-0610



