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Brilliance™ Candida Agar
CM1002B

Utilizare prevazuta

Agarul baza Candida Brilliance (CM1002B) cu Suplimentul
selectiv Candida Brilliance (SR0231E) este un mediu
diferential selectiv care permite izolarea si identificarea
culturilor de Candida spp. importante din punct de vedere
clinic din probe clinice si pentru identificarea culturilor izolate
clinice. Agarul baza Candida Brilliance cu Suplimentul
selectiv Candida Briliance (SR0231E) adaugat poate
fi utilizat cu o varietate de tipuri de probe; principalele tipuri
de probe sunt sputa si urina, precum si probe de secretie
bronsica, genitalda, nazald, din urechi, gat, rani, piele,
gastrostomie si probe din situsul liniei venoase centrale.

Agarul baza Candida Brilliance (CM1002B) se foloseste
intr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta
clinicienii in determinarea posibilelor optiuni de tratament
pentru pacientii suspectati de candidoza. Dispozitivul este
exclusiv de uz profesional, nu este automatizat si nici
nu constituie un diagnostic complementar.

Rezumat si explicatie

Candida spp. sunt drojdii comensale care se gasesc in mod
normal ca parte a florei pielii, orale, intestinale si vaginale
a oamenilort. Candida spp. sunt agentii cauzali ai
candidozei, o infectie fungica ce apare de obicei la grupurile
imunocompromise, cum ar fi copiii sau persoanele cu
HIV+*12, Candida spp. sunt, de asemenea, agenti patogeni
nosocomiali asociati cu interventiile medicale invazive, cum
ar fi cateterizarea sau tratamentul imunosupresor si
contribuie la incidenta candidozei nosocomiale, precum
infectiile tractului wurinar (ITU) si infectile sangelui
(candidemie)®*®. Mai mult, aparitia rezistentei la antifungice
a Candida spp. complicd tratamentul si influenteaza
rezultatele pacientilor, Tn special la persoanele
imunocompromise sau spitalizate!+*°.

Principiul metodei

Diferentierea Candida spp. importante clinic se realizeaza
prin includerea a doi cromogeni care sunt vizati de enzimele
specifice hexosaminidaza si fosfataza alcalind. Actiunea
acestor enzime asupra cromogenilor determina eliberarea
componentei colorate in interiorul celulei fungice, rezultand
colonii colorate. Culoarea produsa depinde de enzimele pe
care le produc organismele. Prezenta hexosaminidazei
in C. albicans si Candida dubliniensis are ca rezultat colonii
verzi/albastre. Prezenta hexosaminidazei in C. tropicalis si
alte reactii metabolice care provoaca scaderea localizata
a pH-ului, au ca rezultat colonii de culoare albastru nchis.
Prezenta fosfatazei alcaline in Candida krusei are ca
rezultat colonii maro sau roz. Prezenta fosfatazei alcaline
in Candida glabrata, Candida kefyr, Candida parapsilosis si
Candida lusitaniae are ca rezultat o varietate de culori
bej/maro/galben, datoritda amestecului dintre pigmentarea
naturala si o anumita activitate a fosfatazei alcaline.
Utilizatorii experimentati pot diferentia aceste specii n
functie de culoare si morfologia coloniilor. Fundalul opac
permite identificarea Candida spp., mai ales cand sunt
prezente infectii mixte. Mediul contine cloramfenicol, care
inhiba dezvoltarea bacteriilor.
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Materiale furnizate

CM1002B: 500 g de Agar baza Candida Brilliance

500 g de Agar baza Candida Brilliance dau aproximativ
16,0 | dupa reconstituire.

Materiale necesare, dar nefurnizate

Anse de inoculare, tampoane, recipiente de recoltare
Incubatoare

Organisme de control al calitatii

Vas Petri

Suplimente (SR0231E)

Depozitare
. Depozitati produsul in ambalajul original,
la temperaturi intre 10 °C — 30 °C.
e  Pastrati recipientul inchis etans.
e  Produsul poate fi utilizat pana la data
de expirare nscrisa pe eticheta.
e A se proteja de umiditate.
. A se pastra departe de surse de lumina.
. Lasati produsul reconstituit sa ajunga la
temperatura camerei Tnainte de utilizare.
Dupa reconstituire, depozitati mediile intre 2 °C si 10 °C.

Avertismente si mijloace de precautie

Avertisment:

e  Poate provoca simptome de alergie sau astm
sau dificultati de respiratie in caz de inhalare.

Nu inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul.
in cazul unei ventilatii necorespunzatoare,
purtati protectie respiratorie.

e incaz de inhalare: in caz de inhalare, daca
respiratia este dificild, scoateti persoana la aer
curat si mentineti-o ntr-o pozitie confortabila
pentru respiratie.

e Daca aveti simptome respiratorii: sunati la un
CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA
sau un medic.

e Incaz de contact cu ochii: clatiti imediat cu multa
apa si solicitati sfatul medicului.

e Incaz de contact cu pielea: spalati cu multa apa
si sdpun. Consultati medicul daca apare
si persista iritatia.

e Incazde inghitire: NU provocati voma. Clatiti gura
cu apa si apoi beti multa apa. Consultati medicul.

e In caz de inhalare: transportati persoana la aer
liber. Consultati medicul. Administrati oxigen sau
respiratie artificiala, daca este necesar.

e  Exclusiv pentru diagnosticarea in vitro.

. Exclusiv de uz profesional.

. Inspectati ambalajul produsului inainte de prima
utilizare.

e Nu utilizati produsul daca ambalajul este
deteriorat vizibil (recipient sau capac).

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

e Nu utilizati dispozitivul daca existd semne
de contaminare.

. Este responsabilitatea fiecarui laborator sa

gestioneze deseurile produse, in functie de natura

si gradul de pericol, si de a le trata sau elimina in
conformitate cu reglementarile aplicabile federale,
statale si locale. Instructiunile trebuie citite
siurmate cu atentie. Aceasta include eliminarea
reactivilor utilizati sau neutilizati, precum si
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aoricarui alt material contaminat de unica
folosinta, urmand procedurile pentru produsele
infectioase sau potential infectioase.

e  Asigurati-va ca capacul recipientului este bine
inchis dupa prima deschidere si intre utilizari,
pentru a reduce la minim umezeala, care poate
afecta performanta produsului.

Consultati Fisa cu date de securitate a materialelor (FDSM)
pentru manipularea si eliminarea in siguranta a produsului
(www.thermofisher.com).

Incidente grave

Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul va fi
raportat producatorului si autoritdti de reglementare
relevante a Statului Membru in care utilizatorul si/sau
pacientul Tsi are resedinta.

Recoltarea, manipularea si depozitarea

probelor

Probele trebuie recoltate si manipulate conform orientérilor
locale recomandate, precum UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 1,B1,B5,B 9, B
11,B20,B28,B39,B41,B57siS6.

Procedura

Suspendati 15,6 grame in 500 ml de apa distilata si
adaugati continutul unui flacon de Supliment selectiv
Candida Brilliance™ (SR0231E), reconstituit conform
instructiunilor. Se amesteca bine si se aduce la
temperatura de fierbere, agitand frecvent. NU
AUTOCLAVATI. Se lasa sa se raceasca la 45 °C,

se amesteca bine si se toarna in recipiente sterile.

Interpretare

Dupa ce mediul este reconstituit, prezenta:

Coloniilor verzi indica Candida albicans.

Coloniilor albastru inchis indica Candida tropicalis.
Coloniilor neregulate, uscate, roz/maro indica Candida
krusei.

Coloniilor bej/galben indica Candida kefyr sau Candida
glabrata

Coloniilor galbene/maro indica Candida lusitaniae.
Coloniilor maro indica Candida parapsilosis

Control de calitate

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

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

Conditii de incubatie: 42 — 48 ore la 30 °C

Controale pozitive
Nivel inocul: 10 — 100 ufc
Numarul de colonii este = 70% din mediul de control.

Candida albicans Colonii verzide 1 — 2 mm
ATCC®10231™

Candida albicans Colonii verzide 1 — 2 mm

ATCC®18804™

Colonii verzi de
0,5-1mm

Candida albicans
ATCC®2091™

Colonii albastru inchis
de2-3mm

Candida tropicalis
ATCC® 750™
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Candida krusei Colonii uscate, neregulate,

ATCC® 6258™ roz/maro de 5 —10 mm
Candida glabrata Colonii bej/galben
NCPF® 3240 de 2-3mm

Candida lusitaniae
NCPF®3516

Colonii maro/galben
de15-25mm

Candida parapsilosis Colonii maro de 0,5 -1
ATCC®22019 mm

Controale negative
Nivel inocul: 10* — 10° ufc

Staphylococcus aureus
ATCC® 25923

Fara crestere

Escherichia coli
ATCC® 25922

Fara crestere

Pseudomonas aeruginosa
ATCC®27853

Fara crestere

Limitari
Identificarile sunt prezumtive si trebuie confirmate.

Candida dubliensis va produce colonii de culoare similara
cu Candida albicans si pot fi necesare teste suplimentare
pentru a face diferenta intre cele doua specii. Culoarea
verde a C. albicans si C. dubliensis este cauzata de aceeasi
reactie cromogena ca si culoarea albastru inchis a Candida
tropicalis. Cu toate acestea, alte reactii cauzate de mediu
au ca rezultat colonii de culoare verde.

Candida glabrata, Candida kefyr, C. parapsilosis si Candida
lustinaniae se prezinta intr-o varietate de culori
bej/maro/galben, datoritda amestecului dintre pigmentarea
naturald si o anumitd activitate a fosfatazei alcaline.
Utilizatorii experimentati pot diferentia aceste specii
n functie de culoare si morfologia coloniilor.

Desi majoritatea bacteriilor vor fi inhibate, cele care sunt
rezistente la cloramfenicol se pot dezvolta pe mediu.
Incubarea diferita de cea specificata poate afecta culoarea
si dezvoltarea Candida spp.

Performanta analitica

Agarul Candida Brilliance a fost dezvoltat initial ca Agar
cromogen pentru Candida Oxoid™ (Oxid Chromogenic Candida
Agar — OCCA) in 2003, inainte de rebrandingul marcii Brilliance
n 2008. Formula Agarului Candida Brilliance (CM1002B) nu s-
amodificat si rimane identica formulei dezvoltate pentru OCCA.

A fost efectuat un studiu pentru a evalua sensibilitatea
Agarului cromogen pentru Candida Brilliance folosind opt
tulpini de Candida incubate la diferite temperaturi.

Au fost preparate suspensii standard McFarland 1.0 pentru
toate tulpinile de Candida si insamantate pe placi OCCA.
Placile au fost incubate aerob timp de 24 de ore si 48 de
ore la 37 °C, 35°C, 30 °C si 25 °C. Rezultatele au fost
inregistrate la 48 de ore. Au fost inregistrate culoarea
si dimensiunea coloniei.

Sensibilitatea a fost calculatd pe baza prezentei coloniilor
colorate corect in verde sau verde/albastru in prezenta
Candida albicans in care cromogenul este 5-bromo-4clor-
3-indoxil N-acetil B-D-glucozaminida si au fost raportate
orice alte colonii colorate sau incolore. C. tropicalis are
aspect de colonii de culoare albastru inchis. Cromogenul
BCIP (sare de 5-brom-6-cloro-3-indolil fosfat p-toluidina)
prezent in medii detecteaza activitatea fosfatazei alcaline.
Activitatea fosfatazei alcaline in C. krusei are ca rezultat
0 pigmentare maro sau roz, in timp ce C. kefyr, C.
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parapsilosis si C. lusitaniae apar ca o varietate de culori
bej/maro/galben, datoritd amestecului dintre pigmentarea
naturald si o anumita activitate a fosfatazei alcaline.
Sensibilitatea pentru testarea culturii pure ar trebui sa fie
mai mare de 95%.

Specificitatea a fost evaluata intr-un studiu pe 138 de tulpini
care au fost izolate direct din probele clinice (44 de sputa,
25 genitale, 20 de uring, 18 din urechi, nas sau géat, 5 de
gastrostomie, 4 din situsul liniei venoase centrale, 3 de
sange si 19 diverse, de exemplu din rani sau piele). Toate
C. albicans au fost identificate corect pe OCCA dupa 48 de
ore la 30 °C, fara reactii false. Specificitatea a fost de 100%
dupa 24 si 48 de ore folosind OCCA.

Timp de Agar Candida
Performanta incubatie (ore) | Brilliance™
Sensibilitate 48 100%
Specificitate 48 100%

Performanta clinica

Agarul Candida Brilliance a fost evaluat prin studii externe
efectuate la diferite laboratoare si spitale europene, care au
comparat si au demonstrat performanta dispozitivului intr-
un cadru clinic. Agarul Candida Brilliance s-a dovedit a fi un
mediu diferential constant extrem de selectiv pentru
izolarea si diferentierea speciilor de Candida importante din
punct de vedere clinic din probele clinice, oferind rezultate
rapide si precise in 48 de ore. n plus, a arétat o diferentiere
remarcabila a C. albicans la 24 de ore.

Caracteristica
de performanta OCCA

C. albicans (n=64) dupa 24 de ore

Sensibilitate 100%
Specificitate 97,8%
C. tropicalis (n=30) dupa 48 de ore
Sensibilitate 100%
Specificitate 100%
C. krusei (n=30) dupa 48 de ore
Sensibilitate 96,7%
Specificitate 100%
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Importator — Indica entitatea
care importa dispozitivul
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Europeana
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ATCC Licensed \®

Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile
rezervate.

Marcile de catalog ATCC si ATCC sunt marci comerciale
ale American Type Culture Collection.

Toate celelalte mérci comerciale apartin Thermo Fisher
Scientific Inc. si subsidiarelor acesteia.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK
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Pentru asistenta tehnica, va rugam sa contactati distribuitorul local.

Informatii privind reviziile

Versiunea | Data modificarilor introduse

3.0 2023-04-26

Consultati instructiunile de
utilizare sau consultati
instructiunile de utilizare
n format electronic

A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare

Producator

Reprezentant autorizat
in Comunitatea Europeana/
Uniunea Europeana

Marcajul de conformitate
europeana

U K Marcajul de conformitate
C n pentru Regatul Unit

U DI Identificatorul unic
al dispozitivului
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