1]

www.thermofisher.com

Sabouraud Glucose Selective Agar with
Gentamicin and Chloramphenicol

PO5096A, PO5243E* and
PO5258E**

* Biplate version with Chromogenic C. albicans Agar.
** Biplate version with Brilliance™ Candida Agar.
Additional IFUs available at www.thermofisher.com.

Intended Use

Sabouraud Glucose Selective Agar with Gentamicin and
Chloramphenicol devices (PO5096A, PO5243E and
PO5258E) are acidic pH selective media for the isolation of
dermatophytes, other fungi, and yeasts from skin, hair,
nails, genital, respiratory and urine samples from patients.
Sabouraud Glucose Selective Agar with Gentamicin and
Chloramphenicol devices are used in a diagnostic workflow
to aid clinicians in determining potential treatment options
for patients suspected of having fungal infections.

The devices are for professional use only, are not
automated, nor are they companion diagnostics.

Summary and Explanation

Dermatophytes are a specialised group of fungi that cause
superficial fungal infections in the skin, hair and nails.
Dermatophyte infections are arguably the most common
form of fungal infection, with more than 20 different species.
These species are divided into three genera: Trichophyton,
Microsporum and Epidermophyton. Whilst the natural
habitat of dermatophytes is soil, some these organisms
have branched out and developed host specificity.
Anthropophilic and zoophilic dermatophytes have the ability
to infect humans. Common species of dermatophyte that
cause fungal infections in humans are Trichophyton
rubrum, Trichophyton mentagrophytes and Microsporum
canis'. Yeasts are single-celled fungi that require warmth,
moisture and nutrients to survive. Yeasts can survive
normally inside the human body and on the skin without
causing infections, however certain parts of the body have
conditions suitable for yeast cultures to grow abundantly?.

Dermatophytes, yeasts and other fungi have the ability to
cause invasive diseases, particularly in
immunocompromised individuals. They are also the
causative agents of superficial skin infections, such as
those caused by T. rubrum, systemic infections, such as
candidiasis, and chronic infections such as aspergillosis.

Candida albicans is a yeast that is a common commensal
invader of the throat, skin, mouth, respiratory tract and
genitals. Although C. albicans is a commensal organism in
the human body, small changes in environment can lead to
rapid growth, quickly resulting in infections such as
candidiasis. This is  especially common in
immunocompromised individuals. One such example of this
is when environmental changes occur in the vagina or the
penis, causing rapid, uncontrolled proliferation of C.
albicans. This results in vaginal candidosis or vaginitis in
women and penile thrush in men®. Depending on the health
of the individual, candidiasis can range from a superficial,
mild fungal infection to systemic infections that have an
increased risk in morbidity and mortality®*'2. Although
candidiasis can be caused by a number of Candida spp.,
the most common isolate from bloodstream infections,
UTls, burns and nail infections is C. albicans® % 2.
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Another common fungus is Aspergillus brasiliensis. A.
brasiliensis is a species of mould and produces spores that
can easily make their way into lungs and airways. It
generally inhabits soil, and is so widespread indoors and
outdoors that it is almost impossible to avoid breathing it in.
This is especially dangerous for individuals with weakened
immune systems, as it can quickly develop into lung and
sinus infections. One of the most common infections is
aspergillosis?. Aspergillosis is an opportunistic infection,
and its severity can range from non-invasive and harmless
to invasive and life-threatening. In immunocompromised
patients, the infection tends to be highly invasive and fairly
common. Invasive pulmonary aspergillosis is increasing in
incidence among individuals with weakened immune
systems, as well as in immunocompetent individuals, with
high mortality for both?.

Predisposition to fungal infections such as Candida and
Aspergillus are caused by faults in the function of
neutrophils, or lack of neutrophils. This is why the likelihood
of an immunosuppressed individual becoming severely
infected is much greater than individuals with normal white
blood cell counts. As diagnosis is often delayed, due to
failure in isolating or interpreting the presence of invasive
fungi, or the presence of non-specific clinical symptoms, or
the use of limited ability serotyping, fungal infections in
immunocompromised hosts can be fatal'®. Due to the
severity of fungal infections in immunocompromised
individuals, it is therefore highly important to isolate and
identify dermatophytes, other fungi, and yeasts from skin,
hair, nails, genital, respiratory and urine samples from
immunocompromised patients. Early diagnosis is vital in the
prevention and reduction of the morbidity and mortality
associated with severe fungal infections. Presumptive
identification of dermatophytes, yeasts and other fungi is
carried out using a combination of microscopic appearance
and cultural appearance on Sabouraud dextrose agar®.

Principle of Method

Sabouraud Glucose Agar contains mycological peptone
and glucose to support growth of fungi. It is slightly acidic
which helps to inhibit bacteria whilst being favourable to
fungi. Addition of antimicrobial agents, chloramphenicol and
gentamicin increases the selectivity of the medium.
Chloramphenicol is a bacteriostatic antimicrobial with a
broad spectrum of activity against both Gram-positive and
Gram-negative bacteria. Gentamicin is an aminoglycoside
with activity against many Gram-negative aerobic bacteria
and some strains of staphylococci.

Typical Formula
grams per litre

Mycological peptone 10.0

Glucose 40.0

Gentamicin 0.1

Chloramphenicol 0.05

Agar 5.0
Physical Appearance

Colour Ivory

Clarity Transparent

Fill weight 17 £1.0g

pH 5.6+0.2

Materials Provided

PO5096A: 10 x 90 mm agar Sabouraud Glucose Selective
Agar with Gentamicin and Chloramphenicol plates.
PO5243E: 10 x 90 mm agar Sabouraud CG/Chromogenic
C. albicans Agar biplates.

PO5258E: 10 x 90 mm Brilliance™ Candida
Agar/Sabouraud GC Agar biplates.

Each plate should only be used once.
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Materials Required but Not Supplied

e Inoculating loops

e  Swabs

e  Collection containers

. Incubators

e Quality control organisms
Storage

e  Store product in its original packaging at 2°C to
12°C until used.

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

e  Store away from light.

. Allow product to equilibrate to room temperature
before use.

. Do not incubate prior to use.

Warnings and Precautions

. For in vitro diagnostic use only.

. For professional use only.

. Inspect the product packaging before first use.

. Do not use the product if there is any visible
damage to the packaging or plates.

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

. 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) B 29 (Public Health
England, 2020).

Procedure

e  Allow product to equilibrate to room temperature.

e Inoculate with the sample, for example skin dandruff,
skin scrapings, hair and nail pieces, directly or after
fragmentation and dilution.

e Incubate plates aerobically for 22 + 1° C for 48 — 72
hours.

e Identify isolates by performing morphological,
biochemical, and/or serological tests as required.

Interpretation

White colonies (2 - 3 mm) indicate the presence of Candida
albicans. Aspergillus brasiliensis presents as good growth,
white mycelium, black spores.
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Quality Control
It is the responsibility of the user to perform Quality Control
testing taking into account the intended use of the medium,
and in accordance with any local applicable regulations
(frequency, number of strains, incubation temperature,
etc.).

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

Incubation conditions: 22 + 1° C for 48 — 72 hours aerobic

Positive Control

Candida albicans - i
50120 cfr | 2 3Mmwhite
ATCC®10231™ colonies
Aspe_r_gillu_s 10% — 10° cfu™ Go_od growt_h,
brasiliensis o white mycelium,
ATCC®16404™ | 1 cOlONY black spores
Negative Control
Escherichia coli
ATCC® 25922™
> 10*cfu No growth
For PO5096A
and PO5243E
Escherichia coli
ATCC® 25922™ 10%-10° cfu No growth
For PO5258E
*Colony counts = 50% of the control medium.
**For PO5096A.

***For PO5243E and PO5258E.

Limitations

Some microorganisms, for example Nocardia spp.
(filamentous bacteria) may be inhibited by chloramphenicol.
Due to variation in nutritional requirements some strains
may grow poorly or fail to grow, such as Malassezia furfur
which requires a lipid supplement. Bacteria may grow if they
are resistant to the antimicrobials present.

All identifications are presumptive and should be confirmed
using appropriate methods. Medium choice and incubation
protocol will depend upon the specimen type. A non-
selective medium should be inoculated alongside the
selective medium. Incubation at 30-37°C is suitable for
yeasts, but dermatophytes may not grow at temperatures
above 30°C.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC
data. Correct detection of dermatophyte, fungal and yeast
strains is confirmed by the inclusion of a well-characterised
isolate in the QC processes performed as part of the
manufacture of each batch of the devices.

The precision of Sabouraud Glucose Selective Agar with
Gentamicin and Chloramphenicol devices has been
demonstrated:

For Sabouraud Glucose Selective Agar with Gentamicin
and Chloramphenicol (PO5096A) - an overall pass rate of
100% over one month of testing (November — December
2021 — 10 batches).

For Sabouraud CG/Chromogenic C. albicans Agar
(PO5243E) - an overall pass rate of 100% over six months
of testing (June — December 2021 — 10 batches).

For Brilliance Candida Agar / Sabouraud GC Agar
(PO5258E) - an overall pass rate of 100% over two months
of testing (November 2021 — January 2022 — 10 batches).
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The products have maintained a high pass rate, which
helps demonstrate the precision of the devices, showing
that the performance is reproducible.

The devices are tested in-house as part of the QC process
since the products were launched in 1998 for Sabouraud
Glucose Selective Agar with Gentamicin  and
Chloramphenicol (PO5096A), 2004 for Sabouraud CG /
Chromogenic C. albicans Agar (PO5243E) and 2012 for
Brilliance Candida Agar / Sabouraud GC Agar (PO5258E).

For target organisms for Sabouraud Glucose Selective
Agar with Gentamicin and Chloramphenicol (PO5096A),
when using 120 cfu and 10* cfu inoculum of Candida
albicans and Aspergillus brasiliensis respectively and
incubating the device at 21-23°C for 48-72 hours, the user
can recover organisms with colony size and morphology
that meets the defined acceptance criteria. For non-target
organisms, when using = 10* cfu inoculum of Escherichia
coli and incubating the device at 21-23°C for 48-72 hours,
the user can recover organisms with colony size and
morphology that meets the defined acceptance criteria.

For target organisms for Sabouraud CG / Chromogenic C.
albicans Agar (PO5243E), on the Sabouraud GC Agar side,
when using 10* cfu inoculum of Candida albicans and the 1
colony direct streaking method for Aspergillus brasiliensis
respectively and incubating the device at 21-23°C for 48-72
hours, the user can recover organisms with colony size and
morphology that meets the defined acceptance criteria. On
the Chromogenic C. albicans Agar side, when using 10* cfu
inoculum of both Canida albicans and Candida tropicalis
and incubating the device at 21-23°C for 48-72 hours, the
user can recover organisms with colony size and
morphology that meets the defined acceptance criteria. For
non-target organisms, when using = 10* cfu inoculum of
Escherichia coli on both sides of the biplate and incubating
the device at 21-23°C for 48-72 hours, the user can recover
organisms with colony size and morphology that meets the
defined acceptance criteria.

For target organisms for Brilliance Candida Agar /
Sabouraud GC Agar (PO5258E), on the Sabouraud GC
Agar side, when using 10* cfu inoculum of Candida albicans
and the 1 colony direct streaking method for Aspergillus
brasiliensis respectively and incubating the device at 31-
33°C for 48-72 hours, the user can recover organisms with
colony size and morphology that meets the defined
acceptance criteria. On the Brilliance Candida Agar side,
when using 10* cfu inoculum of both Canida albicans and
Candida tropicalis and incubating the device at 31-33°C for
48-72 hours, the user can recover organisms with colony
size and morphology that meets the defined acceptance
criteria. For non-target organisms, when using 10° cfu
inoculum of Escherichia coli on both sides of the biplate and
incubating the device at 31-33°C for 48-72 hours, the user
can recover organisms with colony size and morphology
that meets the defined acceptance criteria.
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Sabouraud Glucose Selective Agar with
Gentamicin and Chloramphenicol

POS5096A, PO5243E* et
PO5258E**

* Version biplaque avec gélose chromogéne C. albicans .
** Version biplaque avec gélose Brilliance™ Candida.
Autres modes d’emploi disponibles sur www.thermofisher.com.

Domaine d’application

Les milieux gélosés sélectifs au glucose Sabouraud a la
gentamicine et au chloramphénicol (PO5096A, PO5243E et
PO5258E) sont des milieux sélectifs a pH acide pour
isolement des dermatophytes, d’autres champignons et
des levures a partir d’échantillons de peau, de cheveux,
d’ongles, d’organes génitaux, respiratoires et d'urine de
patients. Les milieux gélosés sélectifs au glucose
Sabouraud a la gentamicine et au chloramphénicol entrent
dans le processus diagnostique pour aider les cliniciens a
déterminer d’éventuelles options thérapeutiques chez les
patients présumés atteints d’'une infection fongique.

Les milieux sont destinés a un usage professionnel
uniquement, ne sont pas automatisés et ne sont pas un
diagnostic compagnon.

Résumé et description

Les dermatophytes sont un groupe spécialisé de
champignons qui provoquent des infections fongiques
superficielles de la peau, des cheveux et des ongles. Les
infections a dermatophytes sont sans doute la forme la plus
courante d’infection fongique, avec plus de 20 especes
différentes. Ces espeéces sont divisées en trois genres :
Trichophyton, Microsporum et Epidermophyton. Alors que
I’habitat naturel des dermatophytes est le sol, certains de
ces organismes se sont ramifiés et ont développé une
spécificité d’hote. Les dermatophytes anthropophiles et
zoophiles ont la capacité d’infecter les humains. Les
espéces courantes de dermatophytes qui provoquent des
infections fongiques chez I'homme sont Trichophyton
rubrum, Trichophyton mentagrophytes et Microsporum
canis’. Les levures sont des champignons unicellulaires qui
ont besoin de chaleur, d’humidité et de nutriments pour
survivre. Les levures peuvent survivre normalement a
l'intérieur du corps humain et sur la peau sans provoquer
d’infections, cependant certaines parties du corps
présentent des conditions propices a une croissance
abondante des cultures de levures?.

Les dermatophytes, les levures et autres champignons ont
la capacité de provoquer des maladies invasives,
notamment chez les personnes immunodéprimées. Ils sont
également les agents responsables d’infections
superficielles de la peau, comme celles causées par
T. rubrum, d’infections systémiques, comme la candidose,
et d’infections chroniques comme I'aspergillose.

Candida albicans est une levure qui est un envahisseur
commensal commun de la gorge, de la peau, de la bouche,
des voies respiratoires et des organes génitaux. Bien que

C. albicans soit un organisme commensal du corps humain,
de petits changements dans I'environnement peuvent
conduire a une croissance rapide, entrainant rapidement
des infections telles que la candidose. Ce phénomeéne est
particulierement  fréquent chez les personnes
immunodéprimées. Un tel exemple est quand des
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changements environnementaux se produisent dans le
vagin ou le pénis, provoquant une prolifération rapide et
incontrolée de C. albicans. Il en résulte une candidose
vaginale ou vaginite chez la femme et un muguet pénien
chez 'homme®. Selon l'état de santé de lindividu, la
candidose peut aller d’une infection fongique superficielle
et légére a des infections systémiques qui présentent un
risque accru de morbidité et de mortalité®#'2. Bien que la
candidose puisse étre causée par un certain nombre de
Candida spp., l'isolat le plus courant des infections du sang,
des infections urinaires, des brillures et des infections des
ongles est C. albicans® ® 12,

Un autre champignon commun est Aspergillus brasiliensis.
A. brasiliensis est une espéce de moisissure qui produit des
spores capables de facilement se frayer un chemin dans
les poumons et les voies respiratoires. Elle se trouve
généralement dans le sol et est si répandue a l'intérieur et
a l'extérieur qu’'il est presque impossible d'éviter de la
respirer. Elle est particulierement dangereuse pour les
personnes dont le systeme immunitaire est affaibli, car elle
peut rapidement se transformer en infections des poumons
et des sinus. L'une des infections les plus courantes est
laspergillose®>.  L’aspergillose est une infection
opportuniste, et sa gravité peut aller de non invasive et
inoffensive a invasive et potentiellement mortelle. Chez les
patients immunodéprimés, l'infection a tendance a étre trés
invasive et assez fréquente. L’aspergillose pulmonaire
invasive voit son incidence augmenter chez les personnes
dont le systéme immunitaire est affaibli, ainsi que chez les
personnes immunocompétentes, avec une mortalité élevée
dans les deux cas?.

Prédisposition aux infections fongiques telles que Candida
et Aspergillus sont causées par des défauts dans la
fonction des neutrophiles, ou par I'absence de neutrophiles.
Cest pourquoi la probabilitt qu'une personne
immunodéprimée soit gravement infectée est beaucoup
plus grande que pour les personnes dont le nombre de
globules blancs est normal. Comme le diagnostic est
souvent retardé, en raison d’'un échec dans l'isolement ou
l'interprétation de la présence de champignons invasifs, ou
de la présence de symptémes cliniques non spécifiques, ou
de [l'utilisation d’'un sérotypage a capacité limitée, les
infections fongiques chez les hétes immunodéprimés
peuvent étre fatales'®. En raison de la gravité des infections
fongiques chez les personnes immunodéprimées, il est
donc trés important d’isoler et d’identifier les
dermatophytes, les autres champignons et les levures a
partir d’échantillons de peau, de cheveux, dongles,
d’organes génitaux, respiratoires et d'urine provenant de
patients immunodéprimés. Un diagnostic précoce est vital
pour prévenir et réduire la morbidité et la mortalité
associées aux infections fongiques graves. L’identification
présomptive des dermatophytes, des levures et autres
champignons est réalisée en utilisant une combinaison de
I'aspect microscopique et de I'aspect culturel sur gélose
dextrose Sabouraud®.

Principe de la méthode

La gélose glucose Sabouraud contient de la peptone
mycologique et du glucose pour favoriser la croissance des
champignons. Elle est Iégérement acide, ce qui contribue a
inhiber les bactéries tout en étant favorable aux
champignons. L'ajout d’agents antimicrobiens, le
chloramphénicol et la gentamicine augmente la sélectivité
du milieu. Le chloramphénicol est un antimicrobien
bactériostatique avec un large spectre d'activité contre les
bactéries a gram positives et négatives. La gentamicine est
un aminoglycoside ayant une activitt contre de
nombreuses bactéries aérobies a Gram négatif et certaines
souches de staphylocoques.
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Formule typique
en grammes par litre

Peptone mycologique 10,0
Glucose 40,0
Gentamicine 0,1
Chloramphénicol 0,05
Gélose 5,0

Apparence physique

Couleur Ivoire
Clarté Transparent
Poids de 17x1g
remplissage

pH 5,6+0,2

Matériel fourni

POS5096A : Gélose gélose sélective au glucose
Sabouraud 10 x 90 mm avec plaques de gentamicine et
de chloramphénicol.

PO5243E : Gélose GC Sabouraud/chromogéne

10 x 90 mm avec biplaques de gélose C. albicans.

PO5258E : Gélose Brilliance™ Candida 10 x 90 mm avec
biplaques de gélose GC Sabouraud.

Chaque boite devrait étre a usage unique.

Matériel requis, mais non fourni
e Anses d’inoculation

Ecouvillons

Récipients de prélévement
Incubateurs

Organismes pour le controle qualité

Conservation

. Conserver le produit dans son emballage
d’origine entre 2 et 12 °C jusqu’'a ce qu'il soit
utilisé.

. Le produit peut étre utilisé jusqu'a la date de
péremption indiquée sur I'étiquette.

. Conserver a I'abri de la lumiére.

e Attendre que le produit atteigne la température
ambiante avant de I'utiliser.

. Ne pas incuber avant utilisation.

Avertissements et précautions

. Pour usage diagnostique in vitro uniguement.

. Usage exclusivement réservé a des
professionnels.

. Inspecter I'emballage du produit avant la
premiére utilisation.

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

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

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

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

. I releve de la responsabilit¢ de chaque
laboratoire de gérer les déchets produits
conformément a leur nature et a leur degré de
danger et de les traiter ou de les éliminer
conformément aux réglementations fédérales,
nationales et locales applicables. Les
instructions doivent étre lues et respectées
scrupuleusement. Cela inclut I'élimination des
réactifs utilisés ou inutilisés ainsi que de tout
autre matériel jetable contaminé aprés les
procédures impliquant des produits infectieux ou
potentiellement infectieux.
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Consulter la fiche de données de sécurité du matériel pour
savoir comment manipuler et éliminer le produit en toute
sécurité a I'adresse (www.thermofisher.com).

Incidents graves

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

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) B 29 (Public Health England, 2020).

Procédure

e  Laisserle produit s’équilibrer a température ambiante.

e Inoculer avec I'échantillon, par exemple des pellicules
de peau, des raclures de peau, des cheveux et des
morceaux dongles, directement ou aprés
fragmentation et dilution.

. Incuber les plaques en aérobiose a 22 + 1 °C pendant
48 a 72 heures.

e Identifier les isolats en effectuant des tests
morphologiques, biochimiques et/ou sérologiques
selon les besoins.

Interprétation

Des colonies blanches de 2 a 3 mm indiquent la présence
de Candida albicans. Aspergillus brasiliensis présente une
bonne croissance, un mycélium blanc, des spores noires.

Contréle qualité

L’utilisateur est responsable de la réalisation d’'un test de
contr6le qualité en prenant en compte I'utilisation prévue du
milieu et conformément aux réglementations locales en
vigueur (fréquence, nombre de souches, température
d’incubation, etc.).

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

Conditions d'incubation : 22 + 1 °C pendant 48 - 72 heures
aérobie

Contréle positif

Candida albicans . . Colonies
™ 50 a 120 ufc blanches de
ATCC® 10231 233 mm
; Bonne
Aspergillus 3 PR i
brasiliensis 10° - 10 ufc <:r0|s’s|fc1ncet,)|
1 colonie*** mycélium blanc,
ATCC®16404™ spores noires
Contrdle négatif
Escherichia coli
ATCC® 25922™ Absence de
= 10* ufc ;
Pour PO5096A croissance
et PO5243E
Escherichia coli
ATCC®25922™ | 10%10° ufc Absence de
croissance
Pour PO5258E

*Nombre de colonies = 50 % du milieu témoin.
**Pour PO5096A.
***Pour PO5243E et PO5258E.
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Limites

Certains micro-organismes, par exemple Nocardia spp.
(bactéries filamenteuses) peuvent étre inhibés par le
chloramphénicol. En raison de la variation des exigences
nutritionnelles, certaines souches peuvent se développer
faiblement, ou ne pas se développer, comme Malassezia
furfur qui nécessite un supplément de lipides. Les bactéries
peuvent se développer si elles sont résistantes aux
antimicrobiens présents.

Toutes les identifications sont présumées et doivent étre
confirmées par des méthodes appropriées. Le choix du
milieu et le protocole d’incubation dépendront du type de
spécimen. Un milieu non sélectif doit étre inoculé a cété du
milieu sélectif. Une incubation a 30-37 °C convient aux
levures, mais les dermatophytes ne peuvent pas se
développer a des températures supérieures a 30 °C.

Performances

La précision a été démontrée par I'examen des données
clinigues. La détection correcte des souches de
dermatophytes, de champignons et de levures est
confirmée par l'inclusion d’'un isolat bien caractérisé dans
les processus de CQ réalisés dans le cadre de la fabrication
de chaque lot de milieu de culture.

La précision des milieux gélosés sélectifs au glucose
Sabouraud avec gentamicine et chloramphénicol a été
démontrée :

Pour la gélose sélective au glucose Sabouraud a la
gentamicine et au chloramphénicol (PO5096A) - un taux de
réussite global de 100 % sur un mois de test
(novembre - décembre 2021 - 10 lots).

Pour la gélose GC Sabouraud/chromogéne C. albicans
(PO5243E) - un taux de réussite global de 100 % sur six
mois de test (juin - décembre 2021 - 10 lots).

Pour la gélose Brilliance Candida / gélose CG Sabouraud
(PO5258E) - un taux de réussite global de 100 % sur deux
mois de tests (novembre 2021 - janvier 2022 - 10 lots).

Les produits ont maintenu un taux de réussite élevé, ce qui
contribue a démontrer la précision des produits, montrant
que les performances sont reproductibles.

Les milieux sont testés en interne dans le cadre du
processus de CQ depuis le lancement des produits en 1998
pour le milieu gélosé sélectif au glucose Sabouraud a la
gentamicine et au chloramphénicol (PO5096A), 2004 pour
la gélose GC Sabouraud/chromogéne C. albicans
(PO5243E) et 2012 pour la gélose Brilliance
Candida/gélose GC Sabouraud (PO5258E).

Pour les organismes ciblés du milieu gélosé sélectif au
glucose Sabouraud a la gentamicine et au chloramphénicol
(PO5096A), en préparant un inoculum de 120 ufc et 10* ufc
de Candida albicans et Aspergillus brasiliensis
respectivement et en incubant le milieu de culture a 21-23 °C
pendant 48 a 72 heures, I'utilisateur peut récupérer des
organismes dont la taille et la morphologie des colonies
répondent aux critéres d’acceptation définis. Pour les
organismes non ciblés, en préparant un inoculum = 10* cfu de
Escherichia coli et en incubant le milieu de culture a 21-23 °C
pendant 48 a 72 heures, l'utilisateur peut récupérer des
organismes ayant une taille et une morphologie de colonies
qui répondent aux criteres d’acceptation définis.

Pour les organismes ciblés de la gélose GC Sabouraud/C.
albicans (PO5243E), du coté gélose GC Sabouraud, en
préparant un inoculum de 10* ufc de Candida albicans et
selon la méthode de strie directe a 1 colonie pour
Aspergillus brasiliensis respectivement et en incubant le
milieu de culture a 21-23 °C pendant 48 a 72 heures,
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I'utilisateur peut récupérer des organismes dont la taille et
la morphologie des colonies répondent aux criteres
d’acceptation définis. Du co6té gélose chromogéne C.
albicans, en préparant un inoculum de 10* c¢fu de Candida
albicans et Candida tropicalis et en incubant le milieu de
culture a 21-23 °C pendant 48 a 72 heures, I'utilisateur peut
récupérer des organismes dont la taille et la morphologie
des colonies répondent aux critéres d’acceptation définis.
Pour les organismes non ciblés, en préparant un inoculum
de 2 10* ufc de Escherichia coli sur les deux cotés de la
biplaque et en incubant le milieu de culture a 21-23 °C
pendant 48 a 72 heures, l'utilisateur peut récupérer des
organismes ayant une taille et une morphologie de colonies
qui répondent aux criteres d’acceptation définis.

Pour les organismes ciblés avec gélose Brilliance
Candida/gélose GC Sabouraud (PO5258E), du c6té gélose
GC Sabouraud, en préparant un inoculum de 10* ufc de
Candida albicans et selon la méthode de strie directe
a 1 colonie pour Aspergillus brasiliensis respectivement
eten incubant le milieu de culture a 31-33 °C pendant
48 a 72 heures, I'utilisateur peut récupérer des organismes
dont la taille et la morphologie des colonies répondent aux
criteres d’acceptation définis. Du cbété gélose Brilliance
Candida, en préparant un inoculum 10* ufc de Candida
albicans et Candida tropicalis et en incubant le milieu de
culture a 31-33 °C pendant 48 a 72 heures, I'utilisateur peut
récupérer des organismes dont la taille et la morphologie
des colonies répondent aux critéres d’acceptation définis.
Pour les organismes non ciblés, en préparant un inoculum
de 10% ufc de Escherichia coli sur les deux cotés de la
biplaque et en incubant le milieu de culture a 31-33 °C
pendant 48 a 72 heures, l'utilisateur peut récupérer des
organismes ayant une taille et une morphologie de colonies
qui répondent aux criteres d’acceptation définis.
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Evaluation de la conformité
européenne

Evaluation de la conformité pour
le Royaume-Uni

Fabriqué en

Allemagne Fabriqué en Allemagne
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ATCC® est une marque déposée d’ATCC. Toutes les
autres marques sont la propriété de Thermo Fisher
Scientific Inc. et de ses filiales. Ces informations ne sont
pas destinées a encourager I'utilisation de ces produits de
maniére susceptible de constituer une violation des droits
de propriété intellectuelle d’un tiers.

Oxoid GmbH, Am Lippeglacis 4-8, 46483
Wesel, Allemagne

Pour une assistance technique, contacter le distributeur local.

Informations de révision
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1.0 2022-08-04. Nouveau document. (ACTIF)
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Sabouraud Glucose Selective Agar with
Gentamicin and Chloramphenicol

PO5096A, PO5243E* and
PO5258E**

* Biplatten-Version mit chromogenem C.-albicans-Agar.
** Biplattenversion mit Brilliance™ Candida-Agar.
Zusatzliche Gebrauchsanweisungen verfligbar unter
www.thermofisher.com.

Verwendungszweck

Sabouraud-Glukose-Selektiv-Agar mit Gentamicin und
Chloramphenicol (PO5096A, PO5243E und PO5258E)
sind saure pH-Selektiv-Medien fir die Isolierung von
Dermatophyten, anderen Pilzen und Hefen aus Haut,
Haaren, Nageln, Genitalien, Atemwegen und Urinproben
von Patienten. Sabouraud-Glukose-Selektiv-Agar mit
Gentamicin und Chloramphenicol wird in einem
diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Kliniker bei
der Bestimmung moglicher Behandlungsoptionen fir
Patienten mit Verdacht auf Pilzinfektionen zu unterstitzen.

Die Produkte sind nur flr den professionellen Gebrauch
bestimmt, sie sind nicht automatisiet und keine
Begleitdiagnostik.

Zusammenfassung und Erlduterung
Dermatophyten sind eine spezialisierte Gruppe von Pilzen,
die oberflachliche Pilzinfektionen der Haut, Haare und
Nagel verursachen. Dermatophyten-Infektionen sind mit
mehr als 20 verschiedenen Spezies wohl die haufigste
Form der Pilzinfektion. Diese Spezies werden in drei
Gattungen unterteilt: Trichophyton, Microsporum und
Epidermophyton. Wahrend der natirliche Lebensraum der
Dermatophyten der Boden ist, haben sich einige dieser
Organismen verzweigt und Wirtsspezifitdt entwickelt.
Anthropophile und zoophile Dermatophyten haben die
Fahigkeit, Menschen zu infizieren. Haufige
Dermatophytenarten, die Pilzinfektionen beim Menschen
verursachen, sind Trichophyton rubrum, Trichophyton
mentagrophytes und Microsporum canis." Hefen sind
einzellige Pilze, die zum Uberleben Warme, Feuchtigkeit
und Nahrstoffe bendtigen. Hefepilze kénnen normalerweise
im menschlichen Kérper und auf der Haut Gberleben, ohne
Infektionen zu verursachen. An bestimmten Stellen des
Kérpers herrschen jedoch Bedingungen, unter denen
Hefekulturen reichlich wachsen kénnen.2

Dermatophyten, Hefen und andere Pilze sind in der Lage,
invasive Krankheiten zu verursachen, insbesondere bei
immungeschwachten Personen. Sie sind auch die Erreger
von oberflachlichen Hautinfektionen, wie z. B. von T.
rubrum, systemischen Infektionen, wie z. B. Candidose,
und chronischen Infektionen wie z. B. Aspergillose.

Candida albicans ist ein Hefepilz, der haufig in Rachen,
Haut, Mund, Atemwegen und Genitalien vorkommt. Obwohl

C. albicans ein kommensaler Organismus im menschlichen
Kérper ist, kdnnen kleine Veranderungen in der Umgebung
zu einem schnellen Wachstum fiihren, was schnell zu
Infektionen wie Candidose fiihrt. Dies ist besonders haufig
bei immungeschwéachten Personen der Fall. Ein Beispiel
hierfur sind Umweltveréanderungen in der Vagina oder dem
Penis, die zu einer schnellen, unkontrollierten Vermehrung
von C. albicans fihren. Dies fuhrt bei Frauen zu vaginaler
Candidose oder Vaginitis und bei Mannern zu Soor im
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Penis.® Je nach Gesundheitszustand des Einzelnen kann
die Candidose von einer oberflachlichen, leichten
Pilzinfektion bis hin zu systemischen Infektionen reichen,
die ein erhéhtes Morbiditdts- und Mortalitatsrisiko
aufweisen.®>#'2 Obwohl Candidose durch eine Reihe von
Candida spp. verursacht werden kann, ist das haufigste
Isolat aus Infektionen der Blutbahn, Harnwegsinfektionen,
Verbrennungen und Nagelinfektionen C. Albicans.® ® 2
Ein weiterer haufiger Pilz ist Aspergillus brasiliensis. A.
brasiliensis ist eine Schimmelpilzart und produziert Sporen,
die leicht in die Lunge und Atemwege gelangen kénnen. Er
lebt im Allgemeinen im Boden und ist in Innenrdumen und
im Freien so weit verbreitet, dass es fast unmdglich ist, ihn
nicht einzuatmen. Dies ist besonders gefahrlich fir
Menschen mit geschwachtem Immunsystem, da sich
daraus schnell Lungen- und Nebenhdhleninfektionen
entwickeln kénnen. Eine der haufigsten Infektionen ist die
Aspergillose.? Aspergillose ist eine opportunistische
Infektion, deren Schweregrad von nicht-invasiv und
harmlos bis zu invasiv und lebensbedrohlich reichen kann.
Bei immungeschwachten Patienten ist die Infektion
tendenziell sehr invasiv und relativ haufig. Die invasive
pulmonale Aspergillose nimmt sowohl bei Personen mit
geschwachtem Immunsystem als auch bei
immunkompetenten Personen zu und ist in beiden Fallen
mit einer hohen Sterblichkeit verbunden.?

Die Veranlagung zu Pilzinfektionen wie Candida und
Aspergillus wird durch Stérungen in der Funktion der
Neutrophilen oder durch einen Mangel an Neutrophilen
verursacht. Aus diesem Grund ist die Wahrscheinlichkeit,
dass ein immunsupprimierter Mensch eine schwere Infektion
bekommt, viel gréRer als bei Menschen mit normalen weil3en
Blutkdérperchen. Da die Diagnose oft verzdgert wird, weil es
nicht gelingt, invasive Pilze zu isolieren oder zu interpretieren,
oder weil unspezifische klinische Symptome vorliegen, oder
weil die Serotypisierung nur begrenzt mdglich ist, kdnnen
Pilzinfektionen bei immungeschwachten Wirten tddlich
sein®. Aufgrund der Schwere der Pilzinfektionen bei
immungeschwachten Personen ist es daher duerst wichtig,
Dermatophyten, andere Pilze und Hefen aus Haut-, Haar-,
Nagel-, Genital-, Atemwegs- und Urinproben von
immungeschwachten Patienten zu isolieren und zu
identifizieren. Eine friihzeitige Diagnose ist entscheidend fir
die Vorbeugung und Verringerung der Morbiditdt und
Mortalitéat im Zusammenhang mit schweren Pilzinfektionen.
Die prasumptive Identifizierung von Dermatophyten, Hefen
und anderen Pilzen erfolgt anhand einer Kombination aus
mikroskopischem Aussehen und kulturellem Aussehen auf
Sabouraud-Dextrose-Agar.®

Das Prinzip der Methode
Sabouraud-Glukose-Agar enthalt mykologisches Pepton
und Glukose, um das Wachstum von Pilzen zu férdern. Es
ist leicht sauer, was dazu beitragt, Bakterien zu hemmen,
wahrend es fir Pilze gunstig ist. Die Zugabe von
antimikrobiellen Mitteln, Chloramphenicol und Gentamicin,
erhoht die Selektivitdt des Mediums. Chloramphenicol ist
ein bakteriostatisches Antimikrobiotikum mit einem breiten
Wirkungsspektrum sowohl gegen gram-positive als auch
gram-negative Bakterien. Gentamicin ist ein Aminoglykosid
mit Aktivitdt gegen viele gramnegative aerobe Bakterien
und einige Stdmme von Staphylokokken.

Typische Formel
Gramm pro Liter

Mykologisches Pepton 10,0
Glukose 40,0
Gentamicin 0,1
Chloramphenicol 0,05
Agar 50

Physische Erscheinung
Farbe Elfenbein
Klarheit Transparent
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Gewicht der Fillung 17 £ 109
pH 56+0,2

Mitgeliefertes Material
PO5096A: 10 x 90 mm Agar Sabouraud-Glukose-Selektiv-
Agar mit Gentamicin und Chloramphenicol Platten.

PO5243E: 10 x 90 mm Agar Sabouraud-CG/Chromogen-
C. albicans-Agar-Biplatten.

PO5258E: 10 x 90 mm Brilliance™ Candida-
Agar/Sabouraud-GC-Agar-Biplatten.

Jede Platte sollte nur einmal verwendet werden.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte

Materialien
. Inokulationsdsen

e  Tupfer

e  Entnahmebehalter

e  Inkubatoren

e Organismen flr die Qualitatskontrolle
Lagerung

. Lagern Sie das Produkt bis zur Verwendung in
der Originalverpackung bei 2 °C bis 12 °C.

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

e  Vor Licht geschitzt aufbewahren.

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

e  Vorder Verwendung nicht inkubieren.

Warnungen und VorsichtsmaRnahmen

. Nur fiir die In-vitro-Diagnostik geeignet.

. Nur fiir den professionellen Gebrauch.

. Uberpriifen Sie die Produktverpackung vor dem
ersten Gebrauch.

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

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

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

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

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

Beachten Sie das Sicherheitsdatenblatt (SDB) fir die
sichere Handhabung und Entsorgung des Produkts
(www.thermofisher.com).

Schwere Zwischenfille

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang
mit dem Produkt ist dem Hersteller und der zusténdigen
Aufsichtsbehdrde, in deren Zustandigkeitsbereich der
Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu
melden.
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Entnahme, Handhabung und Lagerung von

Proben

Die Probenentnahme und -behandlung sollte gemafl den
empfohlenen lokalen Richtlinien erfolgen, wie z. B. den UK
Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) B 29
(Public Health England, 2020).

Verfahren
e Lassen Sie das Produkt auf Raumtemperatur
kommen.

e Impfen Sie mit der Probe, z. B. Hautschuppen,
Hautabschabungen, Haare und Nagelstlicke, direkt
oder nach Fragmentierung und Verdiinnung.

e Inkubieren Sie die Platten fiir 48—72 Stunden bei
22 =1 °C aerob.

e I|dentifizieren Sie Isolate, indem Sie morphologische,
biochemische und/oder serologische Tests
durchfihren, falls erforderlich.

Interpretation

Weille Kolonien (2—-3 mm) weisen auf die Anwesenheit von
Candida albicans hin. Aspergillus brasiliensis prasentiert
sich mit gutem Wachstum, weiflem Myzel und schwarzen
Sporen.

Qualitatskontrolle

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

Die Leistungsfahigkeit dieses Mediums kann durch Testen
der folgenden Referenzstdmme Uberprift werden.

Inkubationsbedingungen: 22 + 1 °C fir 48-72 Stunden
aerob

Positivkontrolle

Candida albicans . 2-3mm, weike
ATCC®10231™ 50-120 KBE Kolonien
Aspergillus " Gutes
brasiiensis 10°-10°KBE™ | Wachstum,
ATCC® 16404 ™ 1 Kolonie*** weiles Myzel,

schwarze Sporen

Negativ-Kontrolle

Escherichia coli
ATCC® 25922™
Fiir PO5096A
und PO5243E

>10* KBE Kein Wachstum

Escherichia coli
ATCC®25922™ 10*-10° KBE Kein Wachstum
Fiir PO5258E

* Koloniezahl =2 50 % des Kontrollmediums.
**Fiir PO5096A.
***Fir PO5243E und PO5258E.

Einschrankungen

Einige Mikroorganismen, zum Beispiel Nocardia spp.
(fadenférmige Bakterien) kénnen durch Chloramphenicol
gehemmt werden. Aufgrund unterschiedlicher
Ernahrungsbediirfnisse kénnen einige Stamme schlecht
oder gar nicht wachsen, wie z. B. Malassezia furfur, der
einen Lipidzusatz bendtigt. Bakterien kénnen wachsen,
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wenn sie gegen die vorhandenen antimikrobiellen Mittel
resistent sind.

Alle Identifizierungen sind prasumptiv und sollten mit
geeigneten Methoden bestatigt werden. Die Wahl des
Mediums und des Inkubationsprotokolls hangt von der Art der
Probe ab. Neben dem Selektiv-Medium sollte ein nicht-
Selektiv-Medium inokuliert werden. Die Inkubation bei 30—
37 °C ist fur Hefen geeignet, aber Dermatophyten wachsen
mdglicherweise nicht bei Temperaturen Uber 30 °C.

Leistungsmerkmale

Die Genauigkeit wurde durch die Uberpriifung der QK-
Daten nachgewiesen. Der korrekte Nachweis von
Dermatophyten-, Pilz- und Hefestdmmen wird durch die
Aufnahme eines gut charakterisierten Isolats in die
Qualitatskontrollprozesse bestatigt, die im Rahmen der
Herstellung jeder Charge der Produkte durchgefiihrt
werden.

Die Prazision von Sabouraud-Glukose-Selektiv-Agar mit
Gentamicin- und Chloramphenicol-Produkten  wurde
nachgewiesen:

Fir Sabouraud-Glukose-Selektiv-Agar mit Gentamicin und
Chloramphenicol (PO5096A) — eine Gesamterfolgsquote
von 100 % Uber einen Testmonat (November — Dezember
2021 — 10 Chargen).

Fir  Sabouraud CG/Chromogen-C. albicans-Blut
(PO5243E) — eine Gesamterfolgsrate von 100 % Uber
einen Zeitraum von sechs Testmonaten (Juni — Dezember
2021 — 10 Chargen).

Far Brilliance Candida-Agar/Sabouraud-GC-Agar
(PO5258E) — eine Gesamterfolgsrate von 100 % uber zwei
Monate Testzeit (November 2021 — Januar 2022 —
10 Chargen).

Die Produkte haben eine hohe Erfolgsquote, was die
Prazision der Produkte unterstreicht und zeigt, dass die
Leistung reproduzierbar ist.

Die Produkte werden seit der Einfihrung der Produkte im
Jahr 1998 fir Sabouraud-Glukose-Selektiv-Agar mit
Gentamicin und Chloramphenicol (PO5096A), 2004 fir
Sabouraud CG/Chromogen-C. albicans-Blut (PO5243E)
und 2012 flr Brilliance Candida-Agar/Sabouraud-GC-Agar
(PO5258E) im Rahmen des QK-Prozesses intern getestet.

Bei Zielorganismen fur Sabouraud-Glukose-Selektiv-Agar
mit Gentamicin und Chloramphenicol (PO5096A) kann der
Nutzer bei Verwendung von 120 KBE bzw. 10* KBE
Inokulum von Candida albicans und Aspergillus brasiliensis
und Inkubation des Produkts bei 21-23 °C fur 48—
72 Stunden Organismen mit einer Koloniegréfie und
-morphologie gewinnen, die den definierten
Akzeptanzkriterien entspricht. Bei Nicht-Zielorganismen
kann der Nutzer bei Verwendung eines Inokulums von = 10*
KBE Escherichia coli und einer Inkubation bei 21-23 °C fir
48-72 Stunden Organismen mit einer KoloniegrofRe und
-morphologie  gewinnen, die den festgelegten
Akzeptanzkriterien entspricht.

Bei Zielorganismen fiir Sabouraud CG/Chromogen-C.
albicans-Blut (PO5243E) kann der Anwender auf der
Sabouraud-GC-Agar-Seite bei Verwendung von 10* KBE
Inokulum von Candida albicans bzw. der 1-Kolonie-
Direktstreuungsmethode fiir Aspergillus brasiliensis und
einer Inkubation bei 21-23 °C fur 48-72 Stunden
Organismen mit einer KoloniegroRe und -morphologie
gewinnen, die den definieten Akzeptanzkriterien
entspricht. Auf dem chromogenen C. albicans-Blut kénnen
bei Verwendung von 10* KBE Inokulum sowohl von Canida
albicans als auch von Candida tropicalis und einer
Inkubation bei 21-23 °C fir 48-72 Stunden Organismen
mit einer KoloniegréRe und -morphologie gewonnen
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werden, die den deflr?erten Akzeptanzkriterien
entsprechen. Bei Nicht-Zielorganismen kann der Anwender
bei Verwendung eines Inokulums von 2= 10* KBE
Escherichia coli auf beiden Seiten der Biplatte und einer
Inkubation des Produkts bei 21-23 °C fiir 48—72 Stunden
Organismen mit einer KoloniegréRe und -morphologie
gewinnen, die den definieten Akzeptanzkriterien
entspricht.

Bei den Zielorganismen fir Brilliance Candida-
Agar/Sabouraud-GC-Agar (PO5258E) kann der Anwender
auf der Sabouraud-GC-Agar-Seite bei Verwendung von 10*
KBE Inokulum von Candida albicans bzw. der 1-Kolonie-
Direktstreuungsmethode fiir Aspergillus brasiliensis und
einer Inkubation bei 31-33 °C fir 48-72 Stunden
Organismen mit einer KoloniegroRe und -morphologie
gewinnen, die den definierten Akzeptanzkriterien
entspricht. Auf dem Brilliance Candida-Agar kann der
Anwender bei Verwendung von 10* KBE Inokulum sowohl
von Canida albicans als auch von Candida tropicalis und
einer Inkubation bei 31-33 °C fiur 48-72 Stunden
Organismen mit einer KoloniegroRe und -morphologie
gewinnen, die den definierten Akzeptanzkriterien
entspricht. Bei Nicht-Zielorganismen kann der Anwender
bei Verwendung eines Inokulums von 10° KBE Escherichia
coli auf beiden Seiten der Biplatte und einer Inkubation des
Produkts bei 31-33 °C fiir 48—72 Stunden Organismen mit
einer Koloniegréf3e und -morphologie gewinnen, die den
definierten Akzeptanzkriterien entspricht.
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Sabouraud Glucose Selective Agar with
Gentamicin and Chloramphenicol

PO5096A, PO5243E* and
PO5258E**

*'Ekdoaon dixotounuévou TpuBAiou (biplate) ye Chromogenic
C. albicans Agar.

**‘Exdoon dixotounuévou TpuBAiou (biplate) pe Brilliance™
Candida Agar.

Acite emmAéov Odnyieg Xpriong diabéoiueg otn dielBuvon
www.thermofisher.com.

MpoBAerépevn xprion

Ta 1oTpoTexvoloyika Trpoidvia  Sabouraud Glucose
Selective Agar with Gentamicin and Chloramphenicol
devices (PO5096A, PO5243E kai PO5258E) gival ekAekTIKG
péaa 6¢ivou pH yia TNV ammopdvwan depuatdeuTwy, GAAWV
MUKATWY Kal CUUOMUKATWY atrd deiyata aoBevwv TTou
TTPoEpyovTal atrd dépua, HaAAId, vuxia, yevvnTikd dpyava,
avarmveuoTikd oUoTnua Kal oupa. Ta 1aTpoTEXVOAOYIKA
mpoiévia Sabouraud Glucose Selective Agar with
Gentamicin and Chloramphenicol xpnoigotrololvTal o€ pia
S1ayVWOTIKA por epyaciwyv yia va BondnBolv ol KAIvIKoi
1aTPOi OTOV KABOPIoUS TBAVWY BEPATTEUTIKWY ETTIAOYWV
yla oobeveig 6TTou UTTApXel uTTowia OTI TTAgYOUV aTTo
AOIPWEEIG TTPOEPXOMEVEG ATTO HUKNTEG.

Ta 1aTpoTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA TTPOOPICoVTal OTTOKAEIOTIKG
yla eTTayyeAUaTIKA XxprAon, &gV gival auTopatoTroinuéva Kai
O¢ev aTToTEAOUV CUVODEUTIKG dlayVWOTIKA péaa.

MepiAnyn kai Ere§ynon

Ta depuatduTa gival pia eEEIBIKEUPEVN OPAdA HUKATWY TTOU
TTPOKaAOUV ETTIQPAVEIOKEG PUKNTIACEIG OTO BEPUA, T HOANIG
Kal Ta voxia. Or Aolpgwéeig omd  depuatéputa  eival
avau@IoBATNTa  UTTEUBuva  yia TNV TTAEIoVOTNT  TWV
MUKNTIOOIKWY AOINWEEWY, TTEPIAOMPBAVOVTAG TTEPITOOTEPT
atd 20 dIa@OopPETIKA €idn. AuTtd Ta €idn dlakpivovTal o€ Tpia
vévn: Trichophyton, Microsporum ka1 Epidermophyton. Evw
TO QUOIKO TTEPIBAANOV TwV dePUATOQUTWY €ival To £0QOG,
opIoPEVOl OTTO AUTOUG TOUG OPYavIoHOUG €X0UV SIOKAADIOTE]
Kal €xouv avatTugel e€eidikeuan gevioth. Ta avBpwé@IAa
Kal Ta CWO@IAa deppaTdéPUTA €XOUV TNV IKAvOTNTA VO
HoAUvouv Tov AvBpwTTo. ZuvnBiouéva €idn depUaTOPUTWY
TTOU TIPOKaAOUV MUKNTIAOEIG OTov AvBpwTTo €ival TO
Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes Kai
Microsporum canis'. O1 QUUOMUKNTEG gival POVOKUTTAPOI
pOKNTEG TTOU aTraitolv {eoTd TEPIBGAAOV, uypacia Kai
BpeTTIKG ouOTATIKA Yo va €miBiwoouv. O (UUOPUKNTEG
MTTOpOoUV va EMIRILOOUV QUOIKA Péoa OTOV avOpwTTIvVO
opyavioud Kal TO JEPUA XWPIG va TTPOKAAOUV AOINWEEIG,
WOTOCO OPICHEVA PEPN TOU OWHATOG SIaBETOUV GUVONKES
KOTGAANAEG  OTTou  oF  KaAMIEpyEleG  CUHOMUKATWY
avaTTUoooVTal OE PEYGAO BABUG.

Ta deppatéPUTA, O CUHOMUKNTEG KAl GAAOI HUKNTEG €XOUV
TNV IKavéTNTa va TIPoKaAoUv ev Tw PABel AoINWEEIS,
1010ITEPQ 0€ AVOOOKATESTAAPEVA ATOPA. ATTOTEAOUV ETTIONG
TOUG  QITIOAOYIKOUG  TTOPAYOVTEG  TWV  ETTIPAVEIOKWV
OepUATIKWY AoIWEEWY, OTTWG auTEG TTou TTpoKaAouvTal
amé T. rubrum, OUGCTNUOTIKEG AOIMWEEIG, OTTWG N
KQVTIVTIOON, Kal XPOVIEG AOIMWEEIG OTTWG N aoTTEPYIAAwON.

O Candida albicans ¢ivar évag ouvnBng ouuBIWTIKOG
CupopuknTag, €loBoAéag Tou avBpwtrivou Aaipol, Tou
OépUATOG, TOU OTOUATOG, TNG AVATIVEUGTIKNG 080U Kal TOU
KOATTOU. Mapdho 1ou o C. albicans eival GUPBIWTIKOG
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MIKPOOPYQVIOUOG TOU avBpwITIVOU 0pyaviououU, HIKPEG
aMayég aTo TepIBGANOV pTTOpEi v 0dnyrioouv og Taxeia
avarmTuén, odnywvrag ypAyopa o€ AOINWEEIS OTTWG N
KavTivtioon. Auto eival 181aiTeEpa ouxvd @QAIVOPEVO O€
avoookaTteaTaAuéva aroua. ‘Eva 1€toio Trapddeiypa givai ol
aAAayég OTO KOATTIKO TTePIBAAAOV i oTO TTEPIBGAAOV TOU
TTEOUG, TTOU MTTOPOUV va €MTPEWOUV TayU, QaveEEAEYKTO
TroAAaTTAaciacpéd Tou C. albicans. AuTto odnyei o€ KOATTIKA
KavTIvTioon 1 KOATTmda OTIg yuvaikeg Kal HoviAiaon
(MuknTiaon) Tou Téoug aToug Avdpegd. Avaloya de TNV
KOTAOTACHN TNG UYEiAg TOU aTOPOU, N KAVTIVTIOON WTTOPEi va
KUMaiveTal atrd pia EMIQAVEIAKL, AT JUKNTIAOIKA Aoiwén
£WG oUCTNUATIKEG AOIHWEEIG TTOU €XOUV augnuévo Kivouvo
voonpotnNTag Kal Bvnoipotnrag®# ™2, Av kai n Kavtiviiaon
utTopei va TTpokAnBei atmd pia oeipd amd Candida spp., TO
TTIO KOIVO ATTOUOVWUEVO OTEAEXOG ATTO AOIWEEIG AOINWEEIG
TOU KUKAOQOPIKOU GUCTHPOTOG, OUPOAOIPWEEIG, eykauuaTa
Kal AOIMWEEIS TwV VUiV eival To C. albicans® 12,

‘Evag d&Mog ouvABng upukntag eival o  Aspergillus

brasiliensis. O A. brasiliensis gival €i60g pUknTa Kal TTapayel
omoépla Tou PTTopoUv  €UKOAD va  €10€ABouv  OTOUG
TIVEUPOVEG KOl OTNV avaTTvEUOTIKA 0806. [MeVIKA KATOIKET OTO
£0a@pog Kal gival T6oo dI0deDOPEVOG OE EOWTEPIKOUG Kal
eEWTEPIKOUG  XWPOUG TIou gival axedov adlvaro va
atropeuxBei n eioTvor| Tou. AuTo gival 1d1aiTepa €TMIKivOUVO
yla datopa pe egaoBevnuévo avoootroinTikd cUoTna,
KaBwg pTTopEl ypriyopa va avatrtuxBolv AOIPWEEIG Twv
TIVEUNOVWYV Kal TwV PIVIKWV KOATTwv. Mia amé Tig o
ouvrBeic  Aoiwelg  sivar 1 aotepyiMwon?. H
aoTrepyiMwon  gival  pia eukaipiok  Aoipwén  kar  n
ooBapdTNTd TNG UTTOPE VA KUPAIVETAI ATTO ETTIQPAVEIAKN KAl
akivduvn €wg ev Tw BABel kal ameIAnTIKA yia TN {wh. Z€
avoookaTeoTaApévoug acBeveig, n Aoipwgn Teivel va givai
eCAIPETIKA DIEICOUTIKA Kal apKeETG auxvr. H OIEIodUTIKN
TIVEUMOVIKA  aoTTepyiAAwon  aufdvetar o€ ouxvotnta
eY@Aviong o€ datopa peE €§aocBevnuévo avoooTTOINTIKO
oU00TNUA, KOBWG Kal O€ AVOCOETTAPKN ATOUA, ENPAVICOVTAG
uwnAr BvnoIuoeTNTA KAl yia Ta 5002,

MpodidBeon yia puknmIdoelg OTTwg T.X amd Candida kai
Aspergillus TrpokaAgital amé o@aAuaTa oTn AeIToupyia Twv
0oudETEPOPIAWY N aTTO EANEIPN OUBETEPOPIAWY. AUTOG €ival O
AOYOG yia Tov oT10io N mMBavéTnTa va JoAuvBei coBapd éva
QAVOOOKATEOTOAUEVO GTOMO €ival TTOAU  peyaAlTepn o€
oUykplon HE AGToha PE QUOIOAOYIKG apIOUO  AEUKWV
aigoo@aipiwv. Kabwg n didyvwaon cuxvda kabuoTtepei, Aoyw
amoTUXiag amouoévwong f  epunveiag Tng TTapoudiag
BIEIGOUTIKWYV HUKATWY f TNG EKONAWONG PN EIBIKWY KAIVIKWV
CUUTITWHATWY 1 TNG TTEPIOPICHEVNG dUVATOTNTAG AVATITUENG
0pATUTTOU, Ol JUKNTIACEIG € AQVOTOKATECTAOAUEVOUG EEVIOTEG
uTTopEi va atmoBouv Bavarneopeg'. Adyw Tng ooBapdtnrag
TWV JUKNTIOOIKWY ACIHWEEWY O€ AVOOOKATEOTOAPEVA ATONA,
eival eTTopévwg EaIPETIKG anuavTIKG va atropovwBouv Kal va
TauTotToinBoUuv SeppaTéPUTA, GANOI HUKNTEG Kal QUUOMUKNTEG
amé d€ppua, pahAid, vaxia, yevvnTikd 6pyava, atmd deiypara
QAVATTVEUOTIKOU OUCTANATOG Kal oUpwv aTré
avoookateoTaApévoug aoBevei. H éykaipn didyvwan givai
(WTIKAG onuaciag yia tnv TPOAnwn Kal Tn peiwon g
voonpdTnTag Kai Tng 8vnoiuétnTag TIou OXETICeTal e
ooBapég PUKNTIOOIKEG  Aolpwéelg. H  ouptrepacpartiki
TauToTroinon OgpUATOPUTWY, CUUOMUKATWY  Kal  GAAwv
MUKATWY  TTPAYUOTOTTOIEITAl  XPNOIUOTIOIWVTOG  €vav
OUVOUOOUO ENPAVIONG OTO PIKPOOKOTTIO KAl OTNV KAANIEPYEID
ot Sabouraud dextrose agar®.

Apxni Tng MeB6dou

To Sabouraud Glucose Agar TrEPIEXEI  MUKNTOAOYIKK
TETTOVN Kal YAUKOZN yia TNV UTTOOTAPIEN TNG avAaTTTugng
TWV HUKATWYV. Eival ehagpwg 6&ivo yeyovog tmou Bonba
oTNV avacoToAr Twv BakTnpiwv evw gival EUVOiKS yia TOug
pUknTeg.  TMpooBnkn  avTigIKPOBIOKWY  TTapayoviwy,
XAwpau@aivikOANg  Kal  YEVTOUUKivNG  aufdvel  Tnv
eKAEKTIKOTNTO TOU péoou. H xAwpap@aivikOAn eival évag
BakTnpiooTaTIKOG AVTIMIKPORIAKOG TTAPAYovTOaG HE €upul
@aopa dpdong 1600 KATA Twv Gram-BeTIKWY 600 KAl Twv
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Gram-apvnTikwv Baktnpiwv. H yeviapukivn €ival pia
auivoyAukooidn e dpdan évavtl TToAAwv Gram-apvnTIKWY
agpofiwv  BOKTNPiWV KOl OPIOUEVWYV  OTEAEXWV
OTAQUAOKOKKWV.

TumikA Zuvrayn
ypauuapia avé Aitpo

MuknToAOYIKN TTETITOVN 10,0

FAukogn 40,0

IevTapukivn 0,1

XAwpau@aIvikéAn 0,05

Ayap 50
ESwTepIkA ep@davion

Xpwua YTOAEUKo

Alavyeia Alogaveia

ZupttAfpwon Bapoug 17+1,0g

pH 5,6+0,2

YAikd 1rou Mapéxovrai
PO5096A: TpuBAia ayap 10 x 90 mm Sabouraud Glucose
Selective Agar with Gentamicin and Chloramphenicol.

PO5243E: Aixotounuéva TpupAia 10 x 90 mm Sabouraud
CG/Chromogenic C. albicans.

PO5258E: Aixotounuéva TpupAia 10 x 90 mm Brilliance™
Candida Agar/Sabouraud GC.

KdaBe TpuBAio rpétrel va xpnoigoTroigital uévo pia popd.

YAIKA TTOU atraiToUvTal aAAd dev

TTapEXOVTAI

o Kpikol evo@BaApiopou

e ZTUAcoi

e Aoxeia GuNoyig

e EmwaoTrpeg

e MikpoopyaviGuoi TTOIOTIKOU €AEyXOU

ATroBnikeuon

e  AmoBnkeloTE TO TPOIOV OTNV APXIKA TOU
ouokeuaaia otoug 2 °C éwg 12 °C péxpl Tn xpron
TOU.

. To TTpoidv UTTOPEI va XpNnoIPoTToINGE Péxpl TNV
nuepopnvia ARENG TTou avaypdgeTal oTNV ETIKETA.

. duldooete pakpid atrd To PwG.

e Agnote TO TIpOIGVv va I00PPOTIACEl  O€
Beppokpaaia dwuaTiou IV atd Tn xprnon.

. Mnv emmwadeTe TTPIV ATI6 TN XPrON.

Mpoe&idotroIRoeig Kal TTPOPUAASEIg

. Mévo yia in vitro dlayvwaoTIKA Xpron.

. Movo yia eTTayyeAUATIKR XPrRoN.

. EmBewpnoTe TN UCKEUATIia TOU TTPOIGVTOG TTPIV
até TNV TPWTN XPAoN.

e  Mnv xpnoidoTroigite To TTPOIGV €AV UTTAPXEI
opaTr {nuIGd 0Tn cuokeuacia A aTa TPURAIa.

. Mn xpnoiyotrolgite To TPOIGV Tépa amd Tnv
avaypa@opevn nuepopnvia Angng.

. Mn xPNOIYOTIOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
€dv uttdpxouv onuddia emudAuvong.

. Mn XpnOIYOTTOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
edv TO Xpwua €xel aAAGgel i urdpxouv GAAa
anuadia eBopdg.

. Eival eubuvn kdBe epyaaTnpiou va diaxeipieTal
Ta améBANTa TTOU TTAPAYOVTAl CUUQWVA HE TN
@Uon kai Tov Babpod emKIvOUVATNTAG TOUG Kal va
Ta QVTIMETWTTICEI A va TA OTTOPPITITEl CUPPWVA PE
TOUG OPOOTTOVOIOKOUG TTOANITEIOKOUG KAl TOTTIKOUG
10x00vTEG KavoviopoUg. O1 odnyieg TpéTel va
diapadovTtal kol va akoAouBouvTtal TTPOCEKTIKA.
Auto TTEPINAUBAVEL 1\% améppiyn
XPNOIKOTTOINUEVWY n axpPnNoIKOTIoINTWV
avTidpaoTnpiwyv KaBwg Kal 0TToIoudrTToTE GAAOU
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HoAucpévou UAIKOU pIag Xprong, akoAouBwvTag
di0dIkagieg  yia  POAUOHOTIKG A duvnTiK&
HoAuopaTIKG TTPOIGVTA.

Avatpégte o1o AegATio Aedopévwv AapdAeiag YAikou (SDS)
yio aO@OAR XEIPIOPSG Kal aTmmoppIyn TOU TIPOIOVTOG OTN
O1eBuvan (www.thermofisher.com).

Zofapd ZuppdavTa

KdaBe coBapd cupBdav 1Tou €xel TTPoKUWEl 0€ OXEON WE TO
IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TIPETTEI VO  AVAQEPETAI OTOV
KOTOOKEUAOTH Kal OTNV OXETIK PUBUIOTIKA apxn Tou
KPATOUG OTO OTT0I0 €ival EyKATEGTNPEVOG O XPNOTNG A/Kal O
a0BevAg.

ZulAdoyn, Xe1p1opuég Kal atroBikeuon

OelyudTwyv

To O&eiypa Ba Trpémmel va OUAAéyeTal Kal va Xelpidetal
oUPQWVA PE TIG OUVIOTWHEVEG TOTTIKEG 0dnyieg, OTTWG Ta
MpoTutra Tou HB yia MikpoBiohoyikég Epeuveg (UK SMI) B
29 (Public Health England, 2020).

Aladikacia

e A@AOTE TO TIPOIGV va I00pPOTIHOEl O€ Bepuokpaaia
OwpaTiou IV atrd Tn XpPron.

e  Evo@BaAuioTe pe 10O deiyua, yia TTapadelypa miTupida,
aTrogéaelg OEPUATOG, KOUMATIA POAAIWV Kal VUXIWV
atreubeiog f HETA aTTd TEPaXIoPO Kal apaiwan.

e  EmwdoTte Ta TpuBAia agpdfia yia 22 + 1 °C yia 48-72
WPEG.

e  TautomroinoTe Ta QTTOJOVWHEVA oTeAEXN
TTPOYUATOTTOIWVTAG HOPPOAOYIKEG, BloXNUIKEG HA/Kal
OPOAOYIKEG EEETATEIG OTTWG ATTAITEITA.

Eppnveia

Neukég aTroikieg (2-3 mm) utrodnAwvouv Tnv Trapouacia
Candida albicans. O Aspergillus brasiliensis TrapouacideTal
WG KAAR avaTrTuén, Aeukd HukAAio, yadpa oTTopIa.

‘EAeyxog mo16TnTag

Eival €uBlvn TOU XPAOTN VO TIPAYHATOTTOINOEI JOKIUEG
MoloTikou EAéyyou Aappavovtag uTToYn v
TIPOBAETTOMEVN XPON TOU PECOU KAl GUUQWVA PE TUXOV
ToTmKOUG 10XU0OVTEG KavoviopoUg (ouxvéTtnta, aplfudg
OoTeEAEXWV, BEpUOKPOTia ETTWAONG, K.ATT.).

H amédoon autol Tou péoou WTTOPEi va eTTaAnBeuTei
dokipagovTag Ta akOAouBa oTeAEXN avaPopdg.

2uvlnkeg eTwaaong: 22 + 1 °C yia 48-72 wpeg agpopia

OETIKOI HAPTUPES
Candida albicans - 3
50-120 cfu* 2-3 mm, Aeukeg
ATCC®10231™ ATTOIKIEG
Aspergillus 103-10 cfu™* KaAr avarruén,
brasiliensis o AEUKS PUKAAIO,
ATCC® 16404™ | 1 OmoKia HaGpa oTTOpIa
ApVvnTIKOG NAPTUPAG
Escherichia coli
ATCC® 25922™
=104 cfu Kayia avarrugn
MNa PO5096A
ka1 PO5243E
Escherichia coli
ATCC®25922™ 10%-10° cfu Kapia avamrugn
MNa PO5258E

*ApIBUOG aTToIKIWY = 50% Tou apIBuoU Tou HECcOU EAEYXOU.
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**Ta PO5096A.
***Ma PO5243E kai PO5258E.

Meplopiopoi

Mepikoi pikpoopyaviopoi, yia mrapddelyya Nocardia spp.
(vnuaTtwdn PaktApia) pmopei va avacTaAolv amd TN
XAwPaP@AIVIKOAN.  Adyw Tng dlagopoTroinong  OTIg
OITPOPIKEG QATTAITACEIG, OPICHEVA OTEAEXN MTTOpPEl va
avamTuxBolv eAdxIoTa | va pnv avatmTuxBoulv, 6TTwg Ta
Malassezia furfur 1o omoia amaItoUv  CUUTTARPWHA
ANmdiwv. Ta BakTApia ptropei va avamtuxbolv €av ivai
avOEeKTIKE OTOUG AVTIMIKPORBIOKOUG TTAPAYOVTEG TTOU EXOUV
XPNOIUOTTOINOE.

OAeg 01 TQUTOTTOINCEIG €ival CUPTTEPACMATIKEG Kal Ba
TpéTrel va emReRaiwvovTal Pe TIG KATAAANAeg peBddoug. H
€TMAOYR péOOU Kal TO TTPWTOKOAAO €TTWIOONG €EOPTWVTAI
ammé Tov TUTTO Tou OctiypaTog. ‘Eva un ekAekTikKO péco Ba
TpéTTel va evo@BaApieTal TTapAAANAa pE TO EKAEKTIKO PETO.
H emwaon otoug 30-37 °C eival katdAAnAn vyia
CupopUKNTeG, OAAG Ta deppatdé@UTA  PTTOPEI va  Pnv
avarmTuxBouv og Beppokpaaieg avw atd 30 °C.

XapakTnpIoTIKA atrdédoong

H akpiBeia éxel ammodeixBei yéow TNG avaokoTNONG TwWv
dedopévwy TroloTIKOU eAéyxou. H owoTnh avixveuon Twv
OTEAEXWV  OEPUATOPUTWY, HUKATWV Kal  CUHMOUUKATWV
empPBeBaiwveral  pe TN OoUpTTEPIANWN  €vOG  KaAd
XOPAKTNPIOUEVOU — ATTOUOVWUEVOU  OTEAEXOUG  OTIG
diadikaaoieg TToIoTIkoU eAéyxou (QC) TTou ekTeAoUVTOI WG
pépOg ™g KOTOOKEUNG KAOe TTapTidag TOU
1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

H okpiBeia Tou Sabouraud Glucose Selective Agar pe
10TPOTEXVOAOYIKG TTPOI6VTa YEVTQPUKIVNG Kal
XAWPAP@AIVIKOANG £XEl aTTOdEIKOEI:

MNa 1o Sabouraud Glucose Selective Agar with Gentamicin
and Chloramphenicol (PO5096A) - ouvoAik6 TT0G0O0TO
emruxiag 100% vyia €éva pAva dokipwv (NoéuBpiog —
AeképBprog 2021 — 10 TTapTideEg).

lNa 10 Sabouraud CG/Chromogenic C. albicans Agar
(PO5243E) - guvoAikd TooooTd emituxiag 100% yia €€
prveg dokipwv (lobviog — AekéuPpiog 2021 — 10 TTOPTIOES).

lNa 1o Brilliance Candida Agar / Sabouraud GC Agar
(PO5258E) - ouvoAikd TrocooTd emituxiag 100% yia duo
pAveg dokipwv (Noéuppiog 2021 — lavoudpiog 2022 — 10
TIOPTIOEG).

Ta mpoidvTa €xouv diaTnpRael uPnAd TTOCOaTO ETITUXIAG,
YEYovog Tou BonBd otnv amédeign TnG akpifeiag Twv
1ATPOTEXVOAOYIKWYV  TTPOIGVTWY, Katadeikviovtag OTl N
amédoon gival avaTrapaywyiun.

Ta 10TpoTEXVOAOYIKG  TTpoidvTa  uttoBaAAovTal o€
EOWTEPIKEG OOKIPEG WG PEPOG TNG O1adIKACiag TTOIOTIKOU
ehéyxou (QC), atmd 1o 1998 Tou To Sabouraud Glucose
Selective Agar with Gentamicin and Chloramphenicol
(PO5096A) kukAopdpnoe atnv ayopd, améd 1o 2004 TTou 10
Sabouraud CG / Chromogenic C. albicans Agar (PO5243E)
KUKAOQOpNOE aTnVv ayopd kail atré 1o 2012 trou 10 Brilliance
Candida Agar / Sabouraud GC Agar (PO5258E)
KUKAOQOPNOE OTNV ayopd.

MNa opyaviopoug otéyxoug yia 1o Sabouraud Glucose
Selective Agar with Gentamicin and Chloramphenicol
(PO5096A), o6tav xpnolpoTroigital evo@BdAuiopa 120 cfu
kai 10* cfu amé Candida albicans «kai Aspergillus
brasiliensis avTioToixa Kal Kal To IaTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
emmwaoTei oToug 21-23°C yia 48-72 wpeg, 0 XPAOTNG MTTOPEI
va QVOKTACEI PIKPOOPYAVIOUOUG PE PEYEBOG aTToIKiag Kai
Hopg@oAoyia Tou TIANpoUV Ta  KaBopiouéva  KPITAPIO
amodoxng. [la opyaviopoug pn  oToxoug,  OTAV
Xpnoigotroisital evo@BdaAuiopa = 10* cfu amd Escherichia
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coli Kal TO 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV eTTwaCTEl 0Toug 21-23
°C yia 48-72 wpeg, 0 XPAOTNG MTTOPEI va QAVOKTACEI
MIKpoopyaviopoUg pe péyeBog aTToikiag Kal Pop@oAoyia
TTO0U TTANPOUV Ta KABOPIGHEVA KPITAPIA aTTOdOXNG.

MNa opyaviopoUg atéxoug yia Sabouraud CG / Chromogenic
C. albicans Agar (PO5243E), otnv TAeupd Tou Sabouraud
GC Agar, 61av xpnoidotolgital evoe8dAuiopa 10* cfu amo
Candida albicans kai n péBodog duecou ammAwparog 1
aToIkiag yia Tov Aspergillus brasiliensis avtioToixa kai T0
10TPOTEXVOAOYIKO TTIPOidV eTTwacTel oToug 21-23 °C yia 48-72
WPEG, 0 XPNOTNG UTTOPE VO AVOAKTATEI MIKPOOPYAVIGUOUG UE
péyeBog arroikiag kal  pop@oAoyia TTou  TANpoUv  Ta
koBopiopéva KpiTApia amodoxng. Ao Tnv TTAEupd Tou
Chromogenic C. albicans Agar, 6tav XpnoIYOTIOIEITaI
gvo@BdaAuioua 10* cfu Téoo atré 1o Canida albicans 600 Kai
amé 10 Candida tropicalis Kal T0 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
emwaoTei otoug 21-23 °C yia 48-72 wpeg, 0 XproTng MTTopEi
va QVOKTACEI PIKpoopyaviopoUg ue péyeBog atroikiag Kai
Mop@oAoyia TTou TTANpoUV Ta  KaBopIouéva  KPITAPIX
amodoxng. [la  opyaviopoug pn  oToxoug,  OTav
Xpnoiyotoieital evo@BaApiopa = 10* cfu amd Escherichia coli
Kal OTIG dUO TTAEUPEG TOu BiXoTouNUEVOU TPURAIOU Kal TO
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIdV eTTwacTel oToug 21-23 °C yia 48-72
WPEG, 0 XPOTNG UTTOPEI VO AVOKTATEI MIKPOOPYAVIGUOUG UE
péyeBog atroikiag kal pop@oAoyia Tou TTAnpolv  Ta
KkaBopiopéva KpITrpIa arodoxnG.

MNa opyaviopolg oT1éXoug yia Brilliance Candida Agar /
Sabouraud GC Agar (PO5258E), otnv TAeupd TOU
Sabouraud GC Agar, 6Tav XpnoIgoTIolgiTal evo@OdAuIoua

10* cfu amdé Candida albicans kai n PéBOdOG GUECOU
amAwparog 1 aroikiag yia Tov Aspergillus brasiliensis
QavTIOTOIXA Kal TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV ETTWACTEI GTOUG
31-33 °C yia 48-72 wpeg, 0 XPAOTNG UTTOPEI VO AVaKTAOEI
HiIKpoopyaviopoUg Pe péyeBog arroikiag kal pop@oAoyia
TT0U TTANPOUV Ta KaBopIGUEVa KPITAPIa atrodoxrg. ATTé TNV
mAeupd Tou Brilliance Candida Agar, 6tav xpnoidoTToIgiTal
evo@BaApiopa 10* cfu Téoo atré To Canida albicans 600 Kai
ammé 10 Candida tropicalis Kal TO 1ATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOV
emmwaoTei atoug 31-3 3°C yia 48-72 wpeg, 0 XpAOTNG
MTTOPEl VO  QVOKTAOEl  HIKPOOPYaviIopoUG Me  péyeBog
aTroIKiag Kal pop@oAoyia TTou TTANpouv Ta kabopiouéva
KpITApia atmodoxng. MNa opyaviopolg pn oTéXoUug, OTAV
xpnoipotroigital evo@BdAuiopa 10° cfu amo Escherichia coli
Kal 0TI duo TTAEUpPEG Tou dixoTounuévou TPUPBAiou Kail To
1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOidV eTTwaacTei aToug 31-33 °C yia 48-

72 wpeg, O XPAOTNG  MTTOPEl  va  OVOKTACEI
MIKpoopyaviopoUg pe péyeBog aTToikiag Kal Pop@oAoyia
TT0U TTANPOUV Ta KaBopiguéva KPITAPIa aTTodOXNS.
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Sabouraud Glucose Selective Agar with
Gentamicin and Chloramphenicol

PO5096A, PO5243E* and
PO5258E**

* Versione doppia piastra con Chromogenic C. albicans Agar.
** Versione doppia piastra con Brilliance™ Candida Agar.
Per ulteriori istruzioni per I'uso, consultare www.thermofisher.com.

Uso previsto

| dispositivi Sabouraud Glucose Selective Agar with
Gentamicin and Chloramphenicol (PO5096A, PO5243E e
PO5258E) sono terreni selettivi a pH acido per l'isolamento
di dermatofiti, altri funghi e lieviti da campioni di pelle,
capelli, unghie, genitali, delle vie respiratorie e di urina dei
pazienti. | dispositivi Sabouraud Glucose Selective Agar
with Gentamicin and Chloramphenicol vengono utilizzati in
un flusso di lavoro diagnostico per aiutare i medici a
determinare le potenziali opzioni di trattamento per i
pazienti con sospette infezioni fungine.

| dispositivi sono solo per uso professionale, non sono
automatizzati e non sono da considerarsi test diagnostici di
accompagnamento.

Riepilogo e spiegazione

| dermatofiti sono un gruppo specializzato di funghi che
causano infezioni fungine superficiali nella pelle, nei capelli
e nelle unghie. Le infezioni da dermatofiti sono
probabilmente la forma piu comune di infezione fungina,
con piu di 20 specie diverse. Queste specie sono divise in
tre generi: Trichophyton, Microsporum ed Epidermofitone.
Sebbene I'habitat naturale dei dermatofiti sia il suolo, alcuni
di questi organismi si sono ramificati e hanno sviluppato
specificita dell'ospite. | dermatofiti antropofili e zoofili hanno
la capacita di infettare I'uomo. Le specie comuni di
dermatofiti che causano infezioni fungine negli esseri umani
sono Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes e
Microsporum canis’. | lieviti sono funghi unicellulari che
richiedono calore, umidita e sostanze nutritive per
sopravvivere. | lieviti possono sopravvivere normalmente
all'interno del corpo umano e sulla pelle senza causare
infezioni, tuttavia alcune parti del corpo presentano
condizioni adatte alla crescita abbondante delle colture di
lievito?.

Dermatofiti, lieviti e altri funghi hanno la capacita di causare
malattie  invasive, in particolare negli  individui
immunocompromessi. Sono anche gli agenti causali di
infezioni cutanee superficiali, come quelle causate da T.
rubrum, infezioni sistemiche come la candidosi e infezioni
croniche come I'aspergillosi.

Candida albicans € un lievito che € un comune invasore
commensale della gola, della pelle, della bocca, delle vie
respiratorie e dei genitali. Sebbene C. albicans sia un
organismo commensale nel corpo umano, piccoli
cambiamenti nell'ambiente possono portare a una rapida
crescita, provocando rapidamente infezioni come la
candidosi. Questo & particolarmente comune negli individui
immunocompromessi. Uno di questi esempi € quando si
verificano cambiamenti ambientali nella vagina o nel pene,
con conseguente rapida e incontrollata proliferazione di C.
albicans. Cio si traduce in candidosi vaginale o vaginite
nelle donne e candidosi del pene negli uomini®. A seconda
della salute dell'individuo, la candidosi pu® variare da
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un'infezione fungina superficiale e lieve a infezioni
sistemiche che presentano un rischio maggiore di morbilita
e mortalita®*'2. Sebbene la candidosi possa essere
causata da un certo numero di Candida spp., l'isolato piu
comune da infezioni del flusso sanguigno, infezioni delle vie
urinarie, ustioni e infezioni delle unghie & C. albicans® ® 2,
Un altro fungo comune & Aspergillus brasiliensis.
A. brasiliensis € una specie di muffa e produce spore che
possono facilmente penetrare nei polmoni e nelle vie aeree.
Abita generalmente il suolo, ed & cosi diffusa all'interno e
all'esterno che € quasi impossibile evitare di inspirarla. Cio
€ particolarmente pericoloso per le persone con un sistema
immunitario indebolito, poiché puo svilupparsi rapidamente
in infezioni ai polmoni e ai seni paranasali. Una delle
infezioni pil comuni & l'aspergillosi?. L'aspergillosi &
un'infezione opportunistica e la sua gravita puo variare da
non invasiva e innocua a invasiva e pericolosa per la vita.
Nei pazienti immunocompromessi, l'infezione tende ad
essere altamente invasiva e abbastanza comune.
L'incidenza dell'aspergillosi polmonare invasiva sta
aumentando tra gli individui con sistema immunitario
indebolito, cosi come negli individui immunocompetenti,
con un'elevata mortalita per entrambi?.

La predisposizione alle infezioni fungine come Candida e
Aspergillus € causata da difetti nella funzione dei neutrofili
o dalla mancanza di neutrofili. Questo € il motivo per cui la
probabilita che un individuo immunocompromesso venga
gravemente infettato € molto maggiore rispetto agli individui
con una normale conta dei globuli bianchi. Poiché la
diagnosi & spesso ritardata, a causa dell'incapacita di
isolare o interpretare la presenza di funghi invasivi, dalla
presenza di sintomi clinici non specifici o dalluso di
sierotipizzazione a capacita limitate, le infezioni fungine
negli ospiti immunocompromessi possono essere fatali'®.
A causa della gravita delle infezioni fungine negli individui
immunocompromessi, € quindi estremamente importante
isolare e identificare dermatofiti, altri funghi e lieviti da
campioni di pelle, capelli, unghie, genitali, delle vie
respiratorie e urina di pazienti immunocompromessi. La
diagnosi precoce & fondamentale per la prevenzione e la
riduzione della mortalita e morbilita associate a casi gravi di
infezioni fungine. L'identificazione presuntiva di dermatofiti,
lieviti e altri funghi & effettuata utilizzando una
combinazione di aspetto microscopico e aspetto colturale
su agar destrosio Sabouraud®.

Principio del metodo

Sabouraud Glucose Agar contiene peptone micologico e
glucosio per supportare la crescita dei funghi. Questo
terreno € leggermente acido e cid aiuta a inibire i batteri
essendo nel contempo favorevole ai funghi. L'aggiunta di
agenti antimicrobici, cloramfenicolo e gentamicina aumenta
la selettivita del terreno. Il cloramfenicolo & un antimicrobico
batteriostatico con un ampio spettro di attivita contro i
batteri Gram-positivi e Gram-negativi. La gentamicina & un
aminoglicoside con attivita contro molti batteri aerobi Gram-
negativi e alcuni ceppi di stafilococchi.

Formula tipica
grammi per litro

Peptone micologico 10,0
Glucosio 40,0
Gentamicina 0,1
Cloramfenicolo 0,05
Agar 50
Aspetto fisico
Colore Avorio
Chiarezza Trasparente
Peso di riempimento 17+1,0g
pH 5,6+0,2
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Materiali forniti

PO5096A: 10 piastre da 90 mm di Sabouraud Glucose
Selective Agar with Gentamicin and Chloramphenicol.
PO5243E: 10 piastre doppie da 90 mm di Sabouraud
CG/Chromogenic C. albicans Agar.

PO5258E: 10 piastre doppie da 90 mm di Brilliance™
Candida Agar/Sabouraud GC Agar.

Ciascuna piastra € monouso.

Materiali necessari ma non forniti
Anse da inoculo

Tamponi

Contenitori di raccolta

Incubatrici

Organismi per il controllo della qualita

Conservazione

. Conservare il prodotto nella sua confezione
originale a 2-12 °C fino al suo utilizzo.

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

. Conservare lontano dalla luce.

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

. Non incubare prima dell'uso.

Avvertenze e precauzioni

. Solo per uso diagnostico in vitro.

. Solo per uso professionale.

. Ispezionare la confezione del prodotto prima del
primo utilizzo.

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

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

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

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

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

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

Incidenti gravi

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

Raccolta, manipolazione e conservazione
dei campioni

Il campione deve essere raccolto e manipolato seguendo le
linee guida raccomandate localmente, come gli standard
britannici per le indagini microbiologiche (UK SMI) B 29
(Public Health England, 2020).
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Procedura
e Permettere al prodotto di equilibrarsi a temperatura
ambiente.

e Inoculare con il campione, ad esempio forfora cutanea,
raschiamenti cutanei, peli e unghie, direttamente
o dopo la frammentazione e la diluizione.

e Incubare le piastre aerobicamente a 22 °C + 1 °C per
48-72 ore.

e Identificare gli isolati eseguendo test morfologici,
biochimici e/o sierologici secondo necessita.

Interpretazione

Colonie bianche (2-3 mm) indicano la presenza di Candida
albicans. Aspergillus brasiliensis si presenta con buona
crescita, micelio bianco, spore nere.

Controllo qualita

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

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

Condizioni di incubazione: 22 °C + 1 °C per 48-72 ore in
condizioni aerobiche

Controllo positivo

Candida albicans ie bi
50-120 cfu* Cplonle bianche

ATCC®10231™ di 2-3 mm

Aspe_r_gillu; 10%-10* cfu** Bgong crgscita,

brasiliensis s micelio bianco,

ATCC® 16404 | 1 COlonia spore nere

Controllo negativo

Escherichia coli

ATCC® 25922™ .
2 10%cfu Nessuna crescita

Per PO5096A

e PO5243E

Escherichia coli

ATCC®25922™ 10*-10° cfu Nessuna crescita

Per PO5258E

*La conta delle colonie & 2 50% della conta del terreno di
controllo.

**Per PO5096A.
***Per PO5243E e PO5258E.

Limitazioni

Alcuni microrganismi, ad esempio Nocardia spp. (batteri
filamentosi) possono essere inibiti dal cloramfenicolo.
A causa della variazione dei requisiti nutrizionali, alcuni
ceppi possono crescere male o non crescere, come
Malassezia furfur che richiede un integratore lipidico.
| batteri possono crescere se sono resistenti agli
antimicrobici presenti.

Tutte le identificazioni sono presunte e devono essere
confermate utilizzando metodi appropriati. La scelta del
terreno e il protocollo di incubazione dipenderanno dal tipo
di campione. Inoculare un terreno non selettivo insieme al
terreno selettivo. L'incubazione a 30-37 °C & adatta per
i lievit, ma i dermatofiti potrebbero non crescere
a temperature superiori a 30 °C.
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Caratteristiche delle prestazioni

L'accuratezza € stata dimostrata attraverso la revisione dei
dati di controllo qualita. Il corretto rilevamento di ceppi di
dermatofiti, funghi e lievito € confermato dall'inclusione di
un isolato ben caratterizzato nei processi di controllo qualita
eseguiti nell'ambito della produzione di ciascun lotto del
dispositivo.

La precisione dei dispositivi Sabouraud Glucose Selective
Agar with Gentamicin and Chloramphenicol & stato
dimostrato:

Per Sabouraud Glucose Selective Agar with Gentamicin
and Chloramphenicol (PO5096A): una percentuale di
superamento complessivo del 100% in un mese di test
(novembre - dicembre 2021; 10 lotti).

Per Sabouraud CG/Chromogenic C. albicans Agar
(PO5243E): un tasso di superamento complessivo del
100% in sei mesi di test (giugno - dicembre 2021; 10 lotti).

Per Brilliance Candida Agar / Sabouraud GC Agar
(PO5258E): una percentuale di superamento complessivo
del 100% in due mesi di test (novembre 2021 - gennaio
2022; 10 lotti).

| prodotti hanno mantenuto un elevato tasso di
superamento, che aiuta a dimostrare la precisione dei
dispositivi, confermando che le prestazioni sono
riproducibili.

| dispositivi sono testati internamente come parte del
processo di controllo qualita da quando i prodotti sono stati
lanciati nel 1998 per Sabouraud Glucose Selective Agar
with Gentamicin and Chloramphenicol (PO5096A), 2004
per Sabouraud CG / Chromogenic C. albicans Agar
(PO5243E) e nel 2012 per Brilliance Candida Agar /
Sabouraud GC Agar (PO5258E).

Per gli organismi bersaglio per Sabouraud Glucose
Selective Agar with Gentamicin and Chloramphenicol
(PO5096A), utilizzando un inoculo di 120 cfu e 10* cfu
rispettivamente di Candida albicans e Aspergillus
brasiliensis e incubando il dispositivo a 21-23 °C per 48-72
ore, l'utente pud recuperare organismi con dimensione e
morfologia della colonia che soddisfino i criteri di
accettazione definiti. Per organismi non bersaglio,
utilizzando un inoculo = 10* cfu di Escherichia coli e
incubando il dispositivo a 21-23 °C per 48-72 ore I'utente
pud recuperare organismi con dimensione e morfologia
della colonia conformi ai criteri di accettazione stabiliti.

Per organismi bersaglio per Sabouraud CG / Chromogenic
C. albicans Agar (PO5243E), lato Sabouraud GC Agar,
utilizzando un inoculo di 10* cfu di Candida albicans e il
metodo di striatura diretta di 1 colonia per Aspergillus
brasiliensis rispettivamente e incubando il dispositivo
a 21-23 °C per 48-72 ore, l'utente pud recuperare
organismi con dimensione e morfologia della colonia
conformi ai criteri di accettazione stabiliti. Lato
Chromogenic C. albicans Agar, utilizzando un inoculo di
10* cfu di entrambi Canida albicans e Candida tropicalis
e incubando il dispositivo a 21-23 °C per 48-72 ore, |'utente
pud recuperare organismi con dimensione e morfologia
della colonia conformi ai criteri di accettazione stabiliti. Per
organismi non bersaglio, utilizzando un inoculo = 10* cfu di
Escherichia coli su entrambi i lati della piastra doppia e
incubando il dispositivo a 21-23 °C per 48-72 ore, l'utente
puo recuperare organismi con dimensione e morfologia
della colonia conformi ai criteri di accettazione stabiliti.

Per organismi bersaglio per Brilliance Candida Agar /
Sabouraud GC Agar (PO5258E), lato Sabouraud GC Agar,
utilizzando un inoculo di 10* cfu di Candida albicans e il
metodo di striatura diretta di 1 colonia per Aspergillus
brasiliensis rispettivamente e incubando il dispositivo a 31-
33 °C per 48-72 ore, |'utente pud recuperare organismi con
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dimensione e morfologia della colonia conformi ai criteri di
accettazione stabiliti. Lato Brilliance Candida Agar,
utilizzando un inoculo di 10* cfu di entrambi Canida
albicans e Candida tropicalis e incubando il dispositivo a
31-33 °C per 48-72 ore, l'utente pud recuperare organismi
con dimensione e morfologia della colonia conformi ai criteri
di accettazione stabiliti. Per organismi non bersaglio,
utilizzando un inoculo di 10° cfu di Escherichia coli su
entrambi i lati della piastra doppia e incubando il dispositivo
a 31-33 °C per 48-72 ore, l'utente pud recuperare organismi
con dimensione e morfologia della colonia conformi ai criteri
di accettazione stabiliti.
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Sabouraud Glucose Selective Agar with
Gentamicin and Chloramphenicol

PO5096A, PO5243E* and
PO5258E**

* Wersja dwuptytkowa z agarem chromogennym do C. albicans.
** Wersja dwuptytkowa z agarem Brilliance™ do Candida.
Dodatkowa instrukcja uzytkowania dostepna na stronie
www.thermofisher.com.

Przeznaczenie

Agar selektywny Sabouraud glukozowy z gentamycyng
i chloramfenikolem (PO5096A, PO5243E i PO5258E) to
podtoze selektywne o kwasnym pH stosowane do izolacji
dermatofitow, innych grzybdéw i drozdzakéw z probek
pobranych ze skory, wioséw, paznokci, narzgdéw
piciowych, drég oddechowych oraz moczu. Agary
selektywne Sabouraud glukozowy =z gentamycyng
i chloramfenikolem s3 wykorzystywane w procesie
diagnostycznym, aby pomodc klinicystom w  okresleniu
potencjalnych opcji leczenia pacjentéw z podejrzeniem
zakazen grzybiczych.

Wyroby te nie sg zautomatyzowane, sg przeznaczone
wylacznie do uzytku profesjonalnego i nie sg diagnostyka
towarzyszaca.

Podsumowanie i wyjasnienie

Dermatofity to wyspecjalizowana grupa grzybéw, ktéra
wywotuje powierzchowne zakazenia grzybicze skory,
wloséw i paznokci. Zakazenia wywotane przez dermatofity
sg prawdopodobnie najczestszg formg zakazen
grzybiczych powodowang przez ponad 20 roznych
gatunkéw. Te gatunki te dziela sie na trzy rodzaje:
Trichophyton, Microsporum oraz Epidermophyton. Chociaz
naturalnym siedliskiem dermatofitéw jest gleba, niektore
z tych organizmow rozgatezity sie i rozwinety swoisto$¢
w stosunku do gospodarza. Dermatofity antropofilne
i zoofilne majg zdolno$¢ zakazania ludzi. Powszechnymi
gatunkami dermatofitow, ktére powodujg zakazenia
grzybicze u ludzi sg Trichophyton rubrum, Trichophyton
mentagrophytes oraz Microsporum canis'. Drozdzaki to
grzyby jednokomodrkowe, ktére do przezycia potrzebujg
ciepta, wilgoci i sktadnikow odzywczych. Drozdzaki moga
przetrwaé¢ w ludzkim ciele i na skérze bez powodowania
zakazen, jednak w niektérych czesciach ciata panujg
warunki odpowiednie do obfitego wzrostu kultur drozdzy?.

Dermatofity, drozdzaki i inne grzyby majg zdolno$é
wywotywania choréb inwazyjnych, szczegdlnie u osob
z obnizong odpornoscig. Sg rowniez czynnikami
sprawczymi powierzchownych zakazen skory
powodowanych m.in. przez T. rubrum, zakazen
ogolnoustrojowych, takich jak kandydoza, oraz zakazen
przewlektych, takich jak aspergiloza.

Candida albicans to drozdzaki, ktére sg czestym
komensalem bytujgcym na ludzkiej skorze, w gardle, jamie
ustnej, drogach oddechowych i pochwie. Mimo ze
C. albicans jest organizmem komensalnym w ludzkim
organizmie, niewielkie zmiany w $rodowisku mogg
prowadzi¢ do szybkiego wzrostu, szybko powodujgc
zakazenia, takie jak kandydoza. Jest to szczegdlnie
powszechne u 0s6b z obnizong odpornoscia. Jednym
z przyktaddéw jest sytuacja, w ktérej w pochwie lub praciu
zachodzg zmiany s$rodowiskowe powodujgce szybka,
niekontrolowang proliferacje C. albicans. Prowadzi to do
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kandydozy lub zapalenia pochwy u kobiet i grzybicy pracia
u mezczyzn®. W zaleznosci od stanu zdrowia danej osoby
kandydoza moze waha¢ sig od powierzchownego,
tagodnego  zakazenia  grzybiczego do  zakazen
ogolnoustrojowych, ktére powodujg zwiekszone ryzyko
zachorowalnosci i $miertelnosci®#'2, Chociaz kandydoza
moze by¢é powodowana przez wiele gatunkéw Candida,
najczestszym izolatem pochodzgcym z zakazen krwi, ZUM,
oparzen i zakazen paznokci jest C. albicans® 1.

Innym powszechnym grzybem jest Asperqgillus brasiliensis.

A. brasiliensis jest gatunkiem plesni i wytwarza zarodniki,
ktéore moga tatwo przedosta¢ sie do pluc i drog
oddechowych. Na ogo6t bytuje w glebie i jest tak
rozpowszechniony w budynkach i na zewnatrz, ze prawie
niemozliwe jest unikniecie jego wdychania. Jest to
szczegolnie niebezpieczne dla 0sob z ostabionym uktadem
odpornosciowym, poniewaz moze szybko przejsé
w zakazenie ptuc i zatok. Jednym z najczestszych zakazen

jest aspergiloza®. Aspergiloza to zakazenie
oportunistyczne, a jego nasilenie moze wahac¢ sie od
nieinwazyjnego i nieszkodliwego do inwazyjnego

i zagrazajgcego zyciu. U pacjentdbw z obnizong
odpornoscig zakazenie jest zwykle wysoce inwazyjne
i do$¢ powszechne. Zapadalnos¢ na inwazyjng aspergiloze
ptucng zwieksza sie wsrdd osob z ostabionym uktadem
odpornosciowym, a takze u os6b immunokompetentnych,
i w obu przypadkach wigze sie z wysokg $miertelnoscig?.

Predyspozycje do zakazen grzybiczych spowodowanych
Candida oraz Aspergillus sg spowodowane wadami w
funkcjonowaniu neutrofiléw lub ich niedoborem. Dlatego
prawdopodobienstwo powaznego zakazenia osoby
z obnizong odpornoscig jest znacznie wigksze niz osoby
z prawidlowg liczba biatych krwinek. Poniewaz diagnoza
jest czesto opdzniona z powodu niepowodzenia izolacji lub
interpretacji obecnosci inwazyjnych grzybéw Ilub ze
wzgledu na nieswoiste objawy kliniczne lub zastosowania
serotypowania o ograniczonej zdolnosci, zakazenia
grzybicze u gospodarzy z obnizong odpornoscia mogag
zakonczy¢ sie zgonem'. Ze wzgledu na ciezko$¢ zakazen
grzybiczych u oséb z obnizong odpornoscig bardzo wazne
jest izolowanie i identyfikacja dermatofitéw, innych grzybéw
i drozdzakéw w probkach pobranych ze skéry, wiosow,
paznokci, narzgdéw ptciowych, drég oddechowych i moczu
u pacjentdw z obnizong odpornoscig. Wczesna diagnoza
ma kluczowe znaczenie w zapobieganiu i zmniejszaniu
zachorowalnosci i $miertelnosci zwigzanych z ciezkimi
zakazeniami grzybiczymi. Wstepna identyfikacja
dermatofitow, drozdzakéw i innych grzybéw jest
prowadzona przy uzyciu potaczenia wygladu
mikroskopowego i wygladu kulturowego na agarze
Sabouraud z dekstrozg®.

Zasada metody

Agar Sabouraud z glukozg zawiera mikologiczny pepton
i glukoze, ktére wspomagajg wzrost grzybow. Jest lekko
kwasny, co pomaga hamowaé rozwdj bakterii, a
jednoczesnie jest korzystny dla grzybow. Dodatek srodkow
przeciwdrobnoustrojowych chloramfenikolu i gentamycyny
zwigeksza selektywnos$¢é podioza. Chloramfenikol jest
bakteriostatycznym $rodkiem przeciwdrobnoustrojowym
o szerokim spektrum dziatania przeciwko bakteriom Gram-
dodatnim i  Gram-ujemnym. Gentamycyna jest
aminoglikozydem dziatajgcym na wiele Gram-ujemnych
bakterii tlenowych i niektére szczepy gronkowcow.

Typowa formuta
gramow na litr

Pepton mikologiczny 10,0
Glukoza 40,0
Gentamycyna 0,1
Chloramfenikol 0,05
Agar 50
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Wyglad fizyczny
Kolor Ko$¢ stoniowa
Przejrzystosc Przezroczysty
Masa wypetnienia 17+1,0g9
pH 56+0,2

Dostarczone materialy
PO5096A: 10 x 90 mm plytki z agarem selektywny
Sabouraud glukozowy z gentamycyng i chloramfenikolem.

PO5243E: 10 x 90 mm agar Sabouraud CG / dwuptytowy
chromogenny agar do C. albicans.

PO5258E: 10 x 90 mm Pozywka agarowa Brilliance™ do
Candida / wersja dwuptytkowa z podiozem Sabouraud GC.

Kazda ptytka powinna by¢ uzyta tylko raz.

Materialy wymagane, ale niedostarczone

e Ezy

e Waciki

e  Pojemniki zbiorcze

e Inkubatory

e  Organizmy kontroli jakosci

Przechowywanie

. Przechowywa¢  produkt ~w  oryginalnym
opakowaniu w temperaturze 2-12°C do
momentu uzycia.

. Produkt mozna stosowa¢ do daty wazno$ci
podanej na etykiecie.

. Przechowywac z dala od swiatta.

. Przed uzyciem pozostawi¢ produkt do
osiggniecia temperatury pokojowej.

. Nie inkubowac przed uzyciem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

o  Wylgcznie do diagnostyki in vitro.

e  Tylko do uzytku profesjonalnego.

. Sprawdzi¢ opakowanie produktu przed
pierwszym uzyciem.

. Nie uzywac produktu, w  przypadku
uszkodzonego opakowania lub ptytek.

. Nie uzywac produktu po uptywie podanego
terminu waznosci.

. Nie uzywa¢ wyrobu, jesli widoczne sg oznaki
zanieczyszczenia.

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

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

Zapozna¢ sie z Karta Charakterystyki Substanc;ji
Niebezpiecznej (SDS) w celu bezpiecznego obchodzenia
sie z produktem i usuwaniem go (www.thermofisher.com).

Powazne zdarzenia

Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwigzku
z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu
organowi regulacyjnemu, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
majg siedzibe.
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Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie
probek

Probki nalezy pobieraé i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie
z zalecanymi lokalnymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie
standardy badan mikrobiologicznych (UK Standards for
Microbiology Investigations, UK SMI) B 29 (Public Health
England, 2020).

Procedura

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

e  ZaszczepiC prébka, np. tupiez, otarcia skory, wiosy
i kawatki paznokci itp., bezposrednio Ilub po
rozdrobnieniu i rozciehczeniu.

e Inkubowa¢ ptytki w  warunkach tlenowych
w temperaturze 22 +1°C przez 48-72 godziny.

e  Zidentyfikowa¢ izolaty, wykonujac wymagane testy
morfologiczne, biochemiczne i/lub serologiczne.

Interpretacja

Biate kolonie (2-3 mm) wskazujg na obecno$¢ Candida
albicans. Aspergillus brasiliensis prezentuje sie w postaci
dobrego wzrostu, biatej grzybni, czarnych zarodnikéw.

Kontrola jakosci

Obowigzkiem uzytkownika jest wykonanie testéw kontroli
jakosci z uwzglednieniem zamierzonego zastosowania
podfoza i zgodnie z wszelkimi obowigzujacymi lokalnymi
przepisami (czestotliwo$¢, liczba szczepdw, temperatura
inkubaciji itp.).

Dziatanie tego podioza mozna zweryfikowaé, testujgc
nastepujace szczepy referencyjne.

Warunki inkubacji: 22 + 1°C przez 48-72 godzin
w warunkach tlenowych

Kontrola dodatnia
Candida albicans i i
50-120 jti* Biate kolonie,
ATCC®10231™ 2-3 mm
ASperg/llus 10%-104 jtk** Dobry WZFOS.t,
brasiliensis e biata grzybnia,
ATCC® 16404™ | 1kolonia czarne zarodniki
Kontrola ujemna
Escherichia coli
ATCC®25922™
210 jtk Brak wzrostu
Dla PO5096A
i PO5243E
Escherichia coli
ATCC® 25922™ 10%-105 jtk Brak wzrostu
Dla PO5258E

* Liczba kolonii wynosi 250% na podfozu kontrolnym.
** Dla PO5096A.
*** Dla PO5243E i PO5258E.

Ograniczenia

Wzrost niektérych mikroorganizméw, na przyktad gatunku
Nocardia spp. (bakterie nitkowate) moze by¢é hamowany
przez chloramfenikol. Ze wzgledu na réznice w
wymaganiach zywieniowych niektére szczepy mogg stabo
rosna¢ lub nie rosng¢ wcale, na przyktad Malassezia furfur,
ktéore wymagajg suplementacji lipidow. Bakterie mogg
rosng¢, jesli sg oporne na obecne  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe.
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Wszystkie identyfikacje majg charakter domniemany
i nalezy je potwierdzi¢ odpowiednimi metodami. Wybér
podtoza i protokét inkubacji bedg zaleze¢ od rodzaju probki.
Podtoze nieselektywne nalezy zaszczepi¢ wraz z podtozem
selektywnym. Inkubacja w temperaturze 30-37°C jest
odpowiednia dla drozdzakéw, ale dermatofity moga nie
rosng¢ w temperaturach powyzej 30°C.

Charakterystyka wydajnosci

Dokfadno$¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych
dotyczacych kontroli jakosci. Prawidlowe wykrycie
szczepow dermatofitow, grzybow i drozdzakéw potwierdza
wigczenie dobrze scharakteryzowanego izolatu do
procesow kontroli jakosci wykonywanych w ramach
produkcji kazdej serii urzagdzen.

Precyzja agaréw selektywnych Sabouraud glukozowych
z gentamycyng i chloramfenikolem zostata wykazana:

W przypadku agaru selektywnego Sabouraud glukozowego
z gentamycyng i chloramfenikolem (PO5096A) — catkowity
wskaznik zdawalnosci wyniést 100% w ciggu jednego
miesigca badania (listopad — grudziehn 2021 r. — 10 partii).
W przypadku agaru Sabouraud CG / chromogenicznego
agaru do C. albicans (PO5243E) — ogolny wskaznik
zdawalnosci wyniost 100% w ciggu szesciu miesiecy testéw
(czerwiec — grudzien 2021. — 10 partii).

W  przypadku agaru Brilliance do Candida / agaru
Sabouraud GC (PO5258E) — ogolny wskaznik
zdawalnosci wyniést 100% w ciggu dwéch miesiecy testow
(listopad 2021 — styczen 2022 r. — 10 partii).

Produkty zachowaty wysoki wskaznik zdawalnosci, co
pomaga wykazaC precyzje wyrobow, wskazujgc, ze
wydajnosé jest powtarzalna.

Wyroby sa testowane na miejscu w ramach procesu
kontroli jakosci od momentu wprowadzenia produktéw na
rynek w 1998 roku w przypadku agaru selektywnego
Sabouraud glukozowego gentamycyng
i chloramfenikolem (PO5096A), 2004 roku w przypadku
agaru Sabouraud CG / chromogenicznego agaru do
C. albicans (PO5243E) i 2012 r. w przypadku agaru
Brilliance do Candida / agaru Sabouraud GC (PO5258E).

Dla organizméw docelowych w przypadku agaru
selektywnego Sabouraud glukozowego z gentamycynag
i chloramfenikolem (PO5096A) przy uzyciu 120 jtk i 10* jtk
inokulum odpowiednio Candida albicans i Aspergillus
brasiliensis i inkubujgc urzadzenie w temperaturze 21—
23°C przez 48-72 godziny, uzytkownik moze odzyskac
organizmy o wielkosci kolonii i morfologii, ktére spetniajg
okreslone  kryteria  akceptacji. Dla  organizmow
niedocelowych, przy uzyciu = 10* jtk inokulum z Escherichia
coli i inkubujgc urzadzenie w temperaturze 21-23°C przez
48-72 godzin, uzytkownik moze odzyska¢ organizmy
o wielkosci i morfologii kolonii, ktére spetniajg okreslone
kryteria akceptacji.

Dla organizméw docelowych w przypadku agaru
Sabouraud CG / agaru chromogenicznego do C. albicans
(PO5243E), po stronie agaru Sabouraud GC, przy uzyciu
10* cfu inokulum odpowiednio Candida albicans oraz
metody bezposredniego posiewu 1 kolonii Aspergillus
brasiliensis i inkubacji wyrobu w temperaturze 21-23°C
przez 48-72 godziny uzytkownik moze odzyskac
organizmy o rozmiarze i morfologii kolonii, ktére spetniajg
okreslone kryteria akceptacji. Po stronie
chromogenicznego agaru do C. albicans przy
zastosowaniu 10* jtk inokulum zaréwno do Candida
albicans, jak i Candida tropicalis oraz inkubacji wyrobu w
temperaturze 21-23°C przez 48-72 godziny uzytkownik
moze odzyskac¢ organizmy o wielkosci i morfologii kolonii,
ktore spetniajg okreslone kryteria akceptacji. W przypadku
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organizmow niedocelowych przy uzyciu 210* jtk inokulum
z Escherichia coli po obu stronach i inkubacji urzgdzenia
w temperaturze 21-23°C przez 48-72 godziny uzytkownik
moze odzyska¢ organizmy o wielkosci i morfologii kolonii,
ktore spetniajg okreslone kryteria akceptacji.

Dla organizméw docelowych w przypadku agaru Brilliance
do Candida / agaru Sabouraud CG (PO5258E), po stronie
agaru Sabouraud GC, 10* cfu inokulum odpowiednio do
Candida albicans oraz metody bezposredniego posiewu
1 kolonii  Aspergillus brasiliensis i inkubacji wyrobu
w temperaturze 31-33°C przez 48-72 godziny uzytkownik
moze odzyska¢ organizmy o rozmiarze i morfologii kolonii,
ktore spetniajg okreslone kryteria akceptacji. Po stronie
agaru Brilliance do C. albicans przy zastosowaniu 10* jtk
inokulum zaréwno do Candida albicans, jak i Candida
tropicalis oraz inkubacji wyrobu w temperaturze 31-33°C
przez 48-72 godziny uzytkownik moze odzyskaé
organizmy o wielkosci i morfologii kolonii, ktére spetniajg
okreslone kryteria akceptacji. W przypadku organizmoéw
niedocelowych przy uzyciu 10° jtk inokulum z Escherichia
coli po obu stronach i inkubacji urzgdzenia w temperaturze
31-33°C przez 48-72 godziny uzytkownik moze odzyskacé
organizmy o wielkosci i morfologii kolonii, ktére spetniajg
okreslone kryteria akceptaciji.
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www.thermofisher.com

Sabouraud Glucose Selective Agar with
Gentamicin and Chloramphenicol

PO5096A, PO5243E* and
PO5258E**

* Vers&o biplaca com Chromogenic C. albicans Agar.

** Versdo biplaca com Brilliance™ Candida Agar.

Consulte as Instrugdes de utilizagao adicionais disponiveis em
www.thermofisher.com.

Utilizagao prevista [1vD]

Os dispositivos Sabouraud Glucose Selective Agar com
Gentamicina e Cloranfenicol (PO5096A, PO5243E e
PO5258E) sdo um meio seletivo de pH acido utilizado para
o isolamento de dermatdfitos, outros fungos e leveduras
provenientes de amostras clinicas (por exemplo, pele,
cabelo, unhas, genitais, respiratérias, urina, etc.). Os
dispositivos Sabouraud Glucose Selective Agar com
Gentamicina e Cloranfenicol sdo usados num fluxo de
trabalho de diagnostico para ajudar os médicos a
determinar as opgbes de tratamento potencial para
pacientes com suspeita de infegdes fungicas.

Os dispositivos destinam-se exclusivamente a uso
profissional, ndo estdo automatizados e ndo sdo um meio
de diagnostico complementar.

Resumo e explicagao

Os dermatéfitos sdo um grupo especializado de fungos que
causam infegdes fungicas superficiais na pele, cabelos e
unhas. As infecdes por dermatdfitos séo indiscutivelmente
a forma mais comum de infegéo flngica, com mais de 20
espécies diferentes. Essas espécies sao divididas em trés
géneros: Trichophyton, Microsporum e Epidermophyton.
Embora o habitat natural dos dermatdéfitos seja o solo,
alguns destes microrganismos ramificaram-se e
desenvolveram  especificidade de hospedeiro. Os
dermatofitos antropofilicos e zoofilicos tém a capacidade
de infetar humanos. Espécies comuns de dermatofitos que
causam infegbes fungicas em humanos sédo Trichophyton
rubrum, Trichophyton mentagrophytes e Microsporum
canis . As leveduras s&o fungos unicelulares que requerem
calor, humidade e nutrientes para sobreviver. As leveduras
podem sobreviver normalmente dentro do corpo humano e
na pele sem causar infegdes, porém certas partes do corpo
tém condi¢cbes adequadas para que as culturas de levedura
cresgam abundantemente?.

Dermatdfitos, leveduras e outros fungos tém a capacidade
de causar doengas invasivas, principalmente em individuos
imunodeprimidos. Sdo também os agentes causadores
de infegdes superficiais da pele, como as causadas por
T. rubrum, infegbes sistémicas, como candidiase, e
infegdes crénicas, como aspergilose.

C. albicans é uma levedura (um tipo de fungo) invasora
comensal comum da pele, garganta, boca, vias
respiratérias e genitais. Embora C. albicans seja um
microrganismo comensal no corpo humano, pequenas
mudangas no ambiente podem levar a um crescimento
rapido, resultando rapidamente em infecbes como a
candidiase. Isso é especialmente comum em individuos
imunodeprimidos. Um exemplo disso € quando ocorrem
mudangas ambientais na vagina ou no pénis, causando
uma proliferagéo rapida e descontrolada de C. albicans .
Isto resulta em candidose vaginal ou vaginite em mulheres
e candidiase peniana em homens®. Dependendo da saude
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do individuo, a candidiase pode variar de uma infegao
fungica superficial e leve a infegbes sistémicas que
apresentam um risco aumentado de morbidade e
mortalidade *#'2 . Embora a candidiase possa ser causada
por uma série de Candida spp., 0 isolado mais comum de
infecbes da corrente sanguinea, ITUs, queimaduras e
infecdes de unhas é C. albicans® % 2 .

Outro fungo comum ¢é Aspergillus brasiliensis. A.
brasiliensis € uma espécie de bolor e produz esporos que
podem facilmente entrar nos pulmdes e nas vias aéreas.
Geralmente habita o solo e é tao difundido em ambientes
internos e externos que é quase impossivel evitar inala-lo.
Isto é especialmente perigoso para individuos com sistema
imunoldgico enfraquecido, pois pode evoluir rapidamente
para infegdes pulmonares e sinusais. Uma das infeges
mais comuns & a aspergilose?. A aspergilose &€ uma infegdo
oportunista e a sua gravidade pode variar de n&o invasiva
e inofensiva a invasiva e com risco de vida. Em pacientes
imunodeprimidos, a infegdo tende a ser altamente invasiva
e bastante comum. A aspergilose pulmonar invasiva tem
aumentando em incidéncia em individuos com sistema
imunolégico debilitado, bem como em individuos
imunocompetentes, com alta mortalidade para ambos 2.

Predisposicao a infegdes fungicas, como Candida e
Aspergillus sao causadas por falhas na fungdo dos
neutréfilos, ou falta de neutrdfilos. E por isso que a
probabilidade de um individuo imunossuprimido se tornar
gravemente infetado € muito maior do que individuos com
contagens normais de glébulos brancos. Como o
diagnéstico é muitas vezes tardio, devido a falha no
isolamento ou de interpretagdo da presenca de fungos
invasivos, a presenga de sintomas clinicos inespecificos ou
ao uso de sorotipagem de capacidade limitada, as infe¢des
fungicas em hospedeiros imunodeprimidos podem ser
fatais'™. Devido a gravidade das infegdes fungicas em
individuos imunodeprimidos, €, portanto, muito importante
isolar e identificar dermatdfitos, outros fungos e leveduras
de amostras de pele, cabelo, unhas, genitais, respiratorios
e urina de pacientes imunodeprimidos. O diagndstico
precoce € essencial na prevengdo e redugdo da
mortalidade e morbilidade associadas as infegdes graves
por fungos. A identificagdo presuntiva de dermatdfitos,
leveduras e outros fungos é realizada usando uma
combinagdo de aparéncia microscopica e aparéncia
cultural em agar Sabouraud dextrose © .

Principio do método

O Sabouraud Glucose Agar contém peptona micolégica e
dextrose para favorecer o crescimento de fungos. E
ligeiramente acido, o que ajuda a inibir as bactérias e, ao
mesmo tempo, favorece o crescimento de fungos. A adigdo
de agentes antimicrobianos, cloranfenicol e gentamicina
aumenta a seletividade do meio. O cloranfenicol € um
antimicrobiano bacteriostatico com um amplo espetro de
atividade contra bactérias Gram-positivas e Gram-
negativas. A gentamicina € um aminoglicosideo com
atividade contra muitas bactérias aerdbicas Gram-
negativas e algumas estirpes de estafilococos.

Formula tipica
gramas por litro

Peptona micoldgica 10,0

Glucose 40,0

Gentamicina 0,1

Cloranfenicol 0,05

Agar 5,0
Aspeto fisico

Cor Marfim

Claridade Transparente

Peso de preenchimento 17 +1,0g

pH 5.6+0.2
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Material fornecido

PO5096A: 10 x 90 mm placas de Agar Sabouraud
Glucose Selective Agar com Gentamicina e Cloranfenicol.
PO5243E: 10 x 90 mm biplacas de Sabouraud
CG/Cromogenic C. albicans Agar.

PO5258E: 10 x 90 mm biplacas de Brilliance™ Candida
Agar/Sabouraud GC Agar.

Cada placa s6 deve ser utilizada uma vez.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
Ansas de inoculagéo

Zaragatoas

Recipientes de colheita

Incubadoras

Microrganismos de controlo de qualidade

Armazenamento

e  Armazenar o produto na embalagem original a 2
a 12°C até ser utilizado.

. O produto pode ser utilizado até a data de
validade indicada na etiqueta.

e  Armazenar protegido da luz.

. Deixar o produto aquecer até a temperatura
ambiente antes de o utilizar.

. N&o incubar antes da utilizagao.

Adverténcias e precaugées

. Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

e Apenas para utilizagao profissional.

. Examinar a embalagem do produto antes da
primeira utilizagdo.

. Na&o utilizar o produto se existirem danos visiveis
na embalagem ou nas placas.

. Nao utilizar o produto além da data de validade
indicada.

. Nao utilizar o dispositivo se existirem sinais de
contaminagao.

. Nao utilizar o dispositivo se a cor tiver sofrido
alteragdes ou se existirem outros sinais de
deterioracéo.

. E da responsabilidade de cada laboratério gerir
os residuos produzidos de acordo com a sua
natureza e grau de perigo e trata-los ou elimina-
los de acordo com quaisquer regulamentos
federais, estatais e locais aplicaveis. As
instrugbes devem ser lidas e seguidas com
cuidado. Isto inclui a eliminagédo de reagentes
utilizados ou néo utilizados, bem como qualquer
outro material descartavel = contaminado
seguindo os procedimentos para produtos
infeciosos ou potencialmente infeciosos.

Consulte a Ficha de Dados de Seguranga (SDS) para obter
informagbes sobre o manuseamento e a eliminagao
seguros do produto em (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 os UK
Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) B 29
(Public Health England, 2020).
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Procedimento

e Deixe o produto atingir a temperatura ambiente.

e Inocule com a amostra, por exemplo caspa cutanea,
raspagem cutanea, cabelo e pedagos de unha,
diretamente ou apos fragmentacéo e diluigao.

. Incube as placas aerobicamente durante 22 +1° C por
48 a 72 horas.

e Identifique os isolados realizando testes morfolégicos,
bioquimicos e/ou serolégicos, conforme necessario.

Interpretacao

Coldnias brancas (2 - 3 mm) indicam a presenca de
Candida albicans. Aspergillus brasiliensis apresenta como
bom crescimento, micélio branco, esporos pretos.

Controlo de qualidade

E da responsabilidade do utilizador realizar testes de
Controlo de qualidade levando em consideragdo a
utilizagéo prevista do meio e de acordo com quaisquer
regulamentos locais aplicaveis (frequéncia, numero de
estirpes, temperatura de incubagéo, etc.).

O desempenho deste meio pode ser verificado testando as
seguintes estirpes de referéncia.

Condigdes de incubagao: 22 + 1°C por 48 a 72 horas
aerdbico

Controlo positivo

Candida albicans 2—3 mm, coldnias

50-120 UFC

ATCC®10231™ brancas
Aspergillus 103 - 10* Bom .
brasiliensis UFC** crescimento,

micélio branco,

ATCC®16404™ | 1 colénia*** eSporos pretos

Controlo negativo

Escherichia coli

ATCC® 25922™
Para PO5096A

e PO5243E

= 10* UFC Sem crescimento

Escherichia coli
ATCC® 25922™ 10*-10° UFC
Para PO5258E

Sem crescimento

*A contagem de coldnias é = 50% do meio de controlo.
**Para PO5096A
***Para PO5243E e PO5258E.

Limitagoes

Alguns microrganismos, por exemplo, Nocardia spp .
(bactérias filamentosas) podem ser inibidos pelo
cloranfenicol. Devido a variagdo nas necessidades
nutricionais, algumas estirpes podem crescer mal ou ndo
crescer, tal como Malassezia furfur que requer um
suplemento lipidico. As bactérias podem crescer se forem
resistentes aos antimicrobianos presentes.

Todas as identificagbes sédo presuntivas e devem ser
confirmadas usando métodos apropriados. A escolha do
meio e o protocolo de incubagdo dependem do tipo de
amostra. Um meio ndo seletivo deve ser inoculado
juntamente com o meio seletivo. A incubagéo a 30-37°C é
adequada para leveduras, mas os dermatéfitos podem nao
crescer com temperaturas acima de 30°C.
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Caracteristicas de desempenho

A precisao foi demonstrada através da revisdo dos dados
de controlo de qualidade (CQ). A detegdo correta de
estirpes de fungos, leveduras e dermatdfitos € confirmada
pela inclusdo de isolados bem caracterizados nos
processos de controlo de qualidade (CQ) realizados como
parte do fabrico de cada lote dos dispositivos.

A precisédo dos dispositivos Sabouraud Glucose Selective
Agar com Gentamicina e Cloranfenicol foi demonstrado:

Para Sabouraud Glucose Selective Agar com Gentamicina
e Cloranfenicol (PO5096A) - uma taxa de aprovagao geral
de 100% ao longo de um més de testes (novembro -
dezembro de 2021 - 10 lotes).

Para Sabouraud CG/Chromogenic C. albicans Agar
(PO5243E) - uma taxa geral de aprovagédo de 100% ao
longo de seis meses de testes (junho a dezembro de 2021
- 10 lotes).

Para BrillianceCandida Agar / Sabouraud GC Agar
(PO5258E) -uma taxa geral de aprovacédo de 100% ao
longo de dois meses de testes (novembro de 2021 — janeiro
de 2022 — 10 lotes).

Os produtos mantiveram uma alta taxa de aprovagéo, o
que ajuda a demonstrar a precisdo dos dispositivos,
mostrando que o desempenho é reprodutivel.

Os dispositivos séo testados internamente como parte do
processo de CQ desde que os produtos foram langados em
1998 para Sabouraud Glucose Selective Agar com
Gentamicina e Cloranfenicol (PO5096A), 2004 para
Sabouraud CG / Chromogenic C. albicans Agar (PO5243E)
e 2012 para Sabouraud CG / Chromogenic C. albicans
Agar (PO5243E) e 2012 para Brilliance Candida Agar /
Sabouraud GC Agar (PO5258E).

Para organismos alvo do Sabouraud Glucose Selective
Agar com Gentamicina e Cloranfenicol (PO5096A), ao usar
120 UFC e 10 * UFC indculo de Candida albicans e
Aspergillus brasiliensis respectivamente e incubando o
dispositivo a 21-23°C por 48-72 horas , o utilizador pode
recuperar organismos com dimensdo e morfologia de
colénia que atende aos critérios de aceitagdo definidos.
Para microrganismos n&o alvo ao usar = 10* UFC indculo
de Escherichia coli e incubando o dispositivo a 21-23°C por
48-72 horas, o utilizador pode recuperar microrganismos
com dimensdo e morfologia de colénia que atendem aos
critérios de aceitagao definidos.

Para organismos alvo para Sabouraud CG / Chromogenic
C. albicans Agar (PO5243E), no lado do Sabouraud GC
Agar, ao usar 10* UFC inéculo de Candida albicans e
o0 método de estrias diretas de 1 colonia para Aspergillus
brasiliensis respetivamente e incubando o dispositivo a
21-23°C por 48-72 horas, o utilizador pode recuperar
organismos com tamanho e morfologia da colonia que
satisfazem os critérios de aceitagdo definidos. Do lado do
Agar cromogénico C. albicans, ao usar 10* UFC indculo de
ambos Canida albicans e Candida tropicalis e incubando o
dispositivo a 21-23°C por 48-72 horas, o utilizador pode
recuperar microrganismos com dimensao e morfologia da
colénia que atende aos critérios de aceitagao definidos.
Para microrganismos n&o alvo ao usar = 10* UFC inéculo
de Escherichia coli em ambos os lados da biplaca e
incubando o dispositivo a 21-23°C por 48-72 horas, o
utilizador pode recuperar microrganismos com dimensao e
morfologia de colonia que atendem aos critérios de
aceitacao definidos.

Para microrganismos alvo Brilliance Candida Agar /
Sabouraud GC Agar (PO5258E), do lado Sabouraud GC
Agar, ao usar 10* UFC indculo de Candida albicans e o
método de risco direto de 1 colénia Aspergillus brasiliensis
respetivamente e incubando o dispositivo a 31-33°C por
48-72 horas, o utilizador pode recuperar microrganismos
com dimensé&o e morfologia de colénia que atendem aos
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critérios de aceitacdo definidos. Do lado Brilliance Candida
Agar ao usar 10* UFC indculo de tanto Canida albicans
como Candida tropicalis e incubando o dispositivo a 31-
33°C por 48-72 horas, o utilizador pode recuperar
microrganismos com dimens&o e morfologia de coldnia que
atendem os critérios de aceitagdo definidos. Para
microrganismos n&o alvo ao usar 10° UFC inéculo de
Escherichia coli em ambos os lados da biplaca e incubando
o dispositivo a 31-33°C por 48-72 horas, o utilizador pode
recuperar microrganismos com dimenséo e morfologia de
colénia que atendem aos critérios de aceitagédo definidos.
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Sabouraud Glucose Selective Agar with
Gentamicin and Chloramphenicol

PO5096A, PO5243E* and
PO5258E**

* Versiune cu doua placi cu agar cromogen pentru C. albicans.
** Versiune cu doua placi cu agar Brilliance™ pentru Candida.
Instructiunile suplimentare sunt disponibile la adresa
www.thermofisher.com.

Utilizare prevazuta

Dispozitivele Sabouraud Glucose Selective Agar with
Gentamicin and Chloramphenicol (PO5096A, PO5243E si
PO5258E) sunt medii selective cu pH acid pentru izolarea
dermatofitelor, altor ciuperci si drojdiilor din probele de
piele, par, unghii, genitale, respiratorii si de urina recoltate
de la pacienti. Dispozitivele Sabouraud Glucose Selective
Agar with Gentamicin and Chloramphenicol sunt utilizate in
fluxul de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii sa
stabileasca posibilele optiuni de tratament pentru pacientii
suspectati de infectii fungice.

Dispozitivele sunt exclusiv de uz profesional, nu sunt
automatizate si nici nu constituie diagnostice complementare.

Rezumat si explicatie

Dermatofitele sunt un grup specializat de ciuperci care
provoaca infectii fungice superficiale la nivelul pielii, parului
si unghiilor. Infectiile cu dermatofite sunt probabil cea mai
comuna forma de infectie fungica, existand peste 20 de
specii diferite. Aceasta specie este impartita in trei genuri:
Trichophyton, Microsporum si Epidermophyton. Habitatul
natural al dermatofitelor este solul, insa unele dintre aceste
organisme s-au specializat si au dezvoltat specificitate in
raport cu gazda. Dermatofitele antropofile si zoofile au
capacitatea de a infecta oamenii. Speciile de dermatofite
care provoaca in mod comun infectii fungice la oameni sunt
Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes si
Microsporum canis." Drojdiile sunt ciuperci unicelulare care
au nevoie de caldura, umiditate si nutrienti pentru
a supravietui. In mod normal, drojdiile pot supravietui n
interiorul corpului uman si pe piele fara a provoca infectii,
fnsa in anumite parti ale corpului exista conditii care
favorizeaza dezvoltarea prolificd a culturilor de drojdie.?

Dermatofitele, drojdiile si alte ciuperci au capacitatea de
a provoca boli invazive, in special la indivizii
imunocompromisi. De asemenea, sunt agentii cauzali ai
unor infectii superficiale ale pielii, cum ar fi cele cauzate de
T. rubrum, al unor infectii sistemice, cum ar fi candidoza si
al unor infectii cronice, cum ar fi aspergiloza.

Candida albicans este o drojdie care este un invadator
comensal comun al gatului, pielii, gurii, tractului respirator
si organelor genitale. Cu toate ca C. albicans este un
organism comensal corpului uman, mici modificari ale
mediului pot duce la o crestere rapida a acesteia si
dezvoltarea, in scurt timp, a infectiilor precum candidoza.
Aceasta apare in  mod frecvent la indivizii
imunocompromisi. Un exemplu relevant este reactia la
modificarile mediului din vagin sau penis, care duc la
proliferarea rapida si necontrolatd a C. albicans. Drept
rezultat, apare candidoza vaginala sau vaginita la femei si
aftele pe penis la barbati.? In functie de starea de s&natate
a individului, candidoza poate varia de la infectii fungice
superficiale, usoare, pana la infectii sistemice cu risc
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crescut de morbiditate si mortalitate.>*'? Desi candidoza
poate fi cauzata de mai multe specii de Candida, cel mai
frecvent izolat din infectii ale sangelui, infectii urinare, arsuri
si infectii ale unghiilor este C. albicans.®*

O alta ciuperca comuna este Aspergillus brasiliensis. A.
brasiliensis este o specie de mucegai si produce spori care
pot ajunge cu usurinta in plamani si in caile respiratorii. in
general se regaseste in sol si este atat de raspandit in
interior si In exterior incat este aproape imposibil sa evitati
inhalarea. Este deosebit de periculos pentru persoanele cu
sistemul imunitar slabit, deoarece poate dezvolta rapid
infectii pulmonare si ale sinusurilor. Una dintre cele mai
raspandite infectii este aspergiloza.? Aspergiloza este
o infectie oportunista, iar gravitatea acesteia poate varia de
la neinvaziva si inofensiva pana la invaziva si care pune
viata Tn pericol. La pacientii imunocompromisi, infectia tinde
sa fie foarte invaziva si destul de frecventa. Incidenta
aspergilozei pulmonare invazive este in crestere in randul
persoanelor cu sistem imunitar slabit, dar si Tn randul
persoanelor imunocompetente, mortalitatea fiind ridicata
pentru ambele categorii.2

Predispozitia la infectii fungice, cum ar fi cele cauzate de
Candida si Aspergillus este cauzata de functionarea
necorespunzatoare a neutrofilelor sau de lipsa neutrofilelor.
Acesta este motivul pentru care probabilitatea ca un individ
imunocompromis sa se infecteze grav este mult mai mare
decat in cazul persoanelor cu un numar normal de leucocite.
Deoarece diagnosticarea este adeseori intarziata, din cauza
ca izolarea sau interpretarea prezentei ciupercilor invazive nu
are loc ori simptomele clinice sunt non-specifice ori
serotipizarea are capacitate limitata, infectiile fungice la
gazdele imunocompromise pot fi fatale.'® Avand in vedere
gravitatea infectiilor fungice la persoanele
imunocompromise, izolarea si identificarea dermatofitelor,
a altor ciuperci si drojdii din probele de piele, par, unghii,
genitale, respiratorii si de urind recoltate de la pacienti
imunocompromisi este extrem de importanta. Diagnosticarea
timpurie este vitala in prevenirea si reducerea morbiditatii si
mortalitatii asociate cu infectiile fungice grave. Identificarea
prezumtiva a dermatofitelor, drojdiilor si a altor ciuperci se
realizeaza folosind o combinatie de aspect microscopic si
aspect cultural pe agar dextroza Sabouraud.®

Principiul metodei

Sabouraud Glucose Agar contine peptona micologica si
glucoza pentru a sustine cresterea ciupercilor. Acesta este
usor acid, ceea ce ajuta la inhibarea bacteriilor, fiind in
acelasi timp favorabil ciupercilor. Adaugarea agentilor
antimicrobieni  cloramfenicol si gentamicind creste
selectivitatea mediului. Cloramfenicolul este un antimicrobian
bacteriostatic cu un spectru larg de activitate Timpotriva
bacteriilor gram-pozitive si gram-negative. Gentamicina este
0 aminoglicozida cu activitate impotriva multor bacterii
aerobe gram-negative si a unor tulpini de stafilococi.

Formula tipica

grame pe litru
Peptona micologica 10,0
Glucoza 40,0
Gentamicina 0,1
Cloramfenicol 0,05
Agar 50
Aspectul fizic
Culoare Fildes
Claritate Transparent
Greutate continut 171,09
pH 5,6+0,2
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Materiale furnizate

PO5096A: 10 placi de agar Sabouraud Glucose Selective
Agar with Gentamicin and Chloramphenicol de 90 mm.
PO5243E: 10 placi duble de agar Sabouraud
CG/Chromogenic C. albicans Agar de 90 mm.

PO5258E: 10 placi duble de agar Birilliance™
Candida/Sabouraud GC de 90 mm.

Fiecare placa in parte trebuie folosita o singura data.

Materiale necesare, dar nefurnizate
. Anse de inoculare

e  Tampoane

o Recipiente de recoltare

e Incubatoare

e  Organisme de control al calitatii
Depozitare

e  Depozitati produsul in ambalajul original, la
2 °C-12 °C, pana la utilizare.

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

e Ase pastra departe de surse de lumina.

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

e Nuincubati inainte de utilizare.

Avertismente si mijloace de precautie

. Exclusiv pentru diagnosticarea in vitro.

. Exclusiv de uz profesional.

. Inspectati ambalajul produsului nainte de prima
utilizare.

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

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

o  Nu utilizati dispozitivul daca exista semne de
contaminare.

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

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

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 autoritati 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 cu respectarea
orientarilor locale recomandate, precum UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) B 29 (Public Health
England, 2020).
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Procedura

e Lasati produsul sa ajunga la temperatura camerei
nainte de utilizare.

e Se inoculeaza cu proba, de exemplu scuame,
fragmente de piele, bucati de par si de unghii, direct
sau dupé fragmentare si diluare.

. Incubati placile aerob la 22 °C + 1 °C timp de 48-72 ore.

e Identificati izolatele prin efectuarea de teste
morfologice, biochimice si/sau serologice, dupa cum
este necesar.

Interpretare

Coloniile albe (2-3 mm) indica prezenta Candida albicans.
Aspergillus brasiliensis prezinta crestere buna, miceliu alb,
spori negri.

Control de calitate

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

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

Conditii de incubatie: 22 °C £ 1 °C timp de 48-72 ore, aerob

Control pozitiv

Candida albicans
ATCC®10231™

50-120 ufc*

Colonii albe de 2-3 mm

Aspergillus
brasiliensis

ATCC® 16404™

10°-10* ufc™ | Crestere buna, miceliu
1 colonie*** alb, spori negri

Control negativ

Escherichia coli
ATCC® 25922™
Pentru PO5096A
si PO5243E

210* ufc Fara crestere

Escherichia coli
ATCC® 25922™
Pentru PO5258E

10*-10° ufc Fara crestere

*Numarul de colonii este 250% din mediul de control.
**Pentru PO5096A.
***Pentru PO5243E si PO5258E.

Limitari

Unele microorganisme, de exemplu Nocardie spp. (bacterii
filamentoase), pot fi inhibate de cloramfenicol. Datorita
variatiei cerintelor nutritionale, unele tulpini prezinta crestere
limitatd sau nu reusesc sa creasca, precum Malassezia furfur,
carenecesita un supliment de lipide. Se pot dezvolta bacterii
daca sunt rezistente la agentii antimicrobieni prezenti.

Toate identificarile sunt prezumtive si trebuie confirmate
folosind metode adecvate. Alegerea mediului si protocolul
de incubare depind de tipul probei. Pe langa mediul selectiv
trebuie inoculat un mediu neselectiv. Incubarea la
30 °C - 37 °C este potrivita pentru drojdii, dar exista
posibilitatea ca dermatofitele sa nu creasca la temperaturi
peste 30 °C.

Caracteristici de performanta
Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de
CC. Detectarea corecta a tulpinilor de dermatofite, ciuperci
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si drojdii este confirmata de includerea culturilor izolate bine
caracterizate in procesele de CC, efectuata ca parte
a fabricarii fiecarui lot de dispozitive.

Precizia dispozitivelor Sabouraud Glucose Selective Agar
with Gentamicin and Chloramphenicol a fost demonstrata:

Pentru Sabouraud Glucose Selective Agar with Gentamicin
and Chloramphenicol (PO5096A) - o rata globala de
promovare de 100% pe parcursul unei luni de testare
(noiembrie — decembrie 2021 — 10 loturi).

Pentru Sabouraud CG/Chromogenic C. albicans Agar
(PO5243E) - o rata globala de promovare de 100% pe
parcursul a sase luni de testare (iunie — decembrie 2021 —
10 loturi).

Pentru Brilliance Candida Agar/Sabouraud GC Agar
(PO5258E) - o rata globala de promovare de 100% pe
parcursul a doua luni de testare (noiembrie 2021 — ianuarie
2022 - 10 loturi).

Produsele au mentinut o ratd globala de promovare
ridicata, ceea ce ajuta la demonstrarea preciziei
dispozitivelor, aratand ca performanta este reproductibila.

Dispozitivele sunt testate intern ca parte a procesului de
CC, din momentul lansarii acestora: Sabouraud Glucose
Selective Agar with Gentamicin and Chloramphenicol
(PO5096A) in 1998, Sabouraud CG/Chromogenic C.
albicans Agar (PO5243E) in 2004 si Brilliance Candida
Agar/Sabouraud GC Agar (PO5258E) in 2012.

Pentru organisme tinta pentru Sabouraud Glucose Selective
Agar with Gentamicin and Chloramphenicol (PO5096A),
cand se utilizeaza inocul de 120 ufc si 10* ufc de Candida
albicans si respectiv Aspergillus brasiliensis si incubarea
dispozitivului la 21 °C - 23 °C timp de 48-72 ore, utilizatorul
poate recupera organisme cu marimea si morfologia coloniei
care indeplinesc criterile de acceptare definite. Pentru
organisme diferite de cele tinta, cand se utilizeaza inocul de

210 ufc pentru Escherichia coli si incubarea dispozitivului la
21 °C - 23 °C timp de 48-72 ore, utilizatorul poate recupera
organisme cu marimea si morfologia coloniei care
indeplinesc criteriile de acceptare definite.

Pentru organisme tintd pentru Sabouraud CG/Chromogenic
C. albicans Agar (PO5243E), pe partea Sabouraud GC Agar,
cand se utilizeaza inocul de 10* ufc de Candida albicans si
respectiv metoda prin striere directa cu 1 colonie pentru
Aspergillus brasiliensis si incubarea dispozitivului la 21 °C -
23 °C timp de 48-72 ore, utilizatorul poate recupera
organisme cu marimea si morfologia coloniei care
indeplinesc criterile de acceptare definite. Pe partea
Chromogenic C. albicans Agar, cand se utilizeaza inocul de
10* ufc atat pentru Canida albicans cét si pentru Candida
tropicalis si incubarea dispozitivului la 21 °C - 23 °C timp de
48-72 ore, utilizatorul poate recupera organisme cu marimea
si morfologia coloniei care indeplinesc criteriile de acceptare
definite. Pentru organisme diferite de cele tintd, cand se
utilizeaza inocul de 210* ufc pentru Escherichia coli pe
ambele parti ale placii duble si incubarea dispozitivului la
21°C - 23 °C timp de 48-72 ore, utilizatorul poate recupera
organisme cu marimea si morfologia coloniei care
indeplinesc criteriile de acceptare definite.

Pentru organisme tintda pentru Brilliance Candida
Agar/Sabouraud GC Agar (PO5258E), pe partea
Sabouraud GC Agar, cand se utilizeaza inocul de 10* ufc
de Candida albicans si respectiv metoda prin striere directa
cu 1 colonie pentru Aspergillus brasiliensis si incubarea
dispozitivului la 31 °C - 33 °C timp de 48-72 ore, utilizatorul
poate recupera organisme cu marimea si morfologia
coloniei care indeplinesc criteriile de acceptare definite. Pe
partea Brilliance Candida Agar, cand se utilizeaza inocul de
10* ufc atat pentru Candida albicans cat si pentru Candida
tropicalis si incubarea dispozitivului la 31 °C - 33 °C timp de
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48-72 ore, utilizatorul poate recupera organisme cu
mérimea si morfologia coloniei care indeplinesc criteriile de
acceptare definite. Pentru organisme diferite de cele tinta,
cand se utilizeaza inocul de 10° ufc pentru Escherichia coli
pe ambele parti ale placii duble si incubarea dispozitivului
la 31 °C - 33 °C timp de 48-72 ore, utilizatorul poate
recupera organisme cu marimea si morfologia coloniei care
indeplinesc criteriile de acceptare definite.
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Sabouraud Glucose Selective Agar with
Gentamicin and Chloramphenicol

PO5096A, PO5243E* and
PO5258E**

* Dvojita miska s chromogénnym agarom pre C. albicans.

** Dvojita miska s agarom Brilliance™ Candida.

Pozrite si dodato€né navody na pouzitie dostupné na adrese
www.thermofisher.com.

Uréené pouzitie

Pomocky Sabouraudov glukézovy selektivny agar
s gentamicinom a chloramfenikolom (PO5096A, PO5243E
a PO5258E) su selektivne média s kyslym pH na izolaciu
dermatofytov, inych plesni a kvasiniek zo vzoriek koze,
vlasov, nechtov, genitalii, dychacich ciest a mocu od
pacientov. Pomoécky Sabouraudov glukézovy selektivny
agar s gentamicinom a chloramfenikolom sa pouzivaju
v diagnostickom pracovnom postupe na pomoc lekarom pri
ur€ovani moznosti lieCby pacientov s podozrenim na
plesniové infekcie.

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

Zhrnutie a vysvetlenie

Dermatofyty su Specializovanou skupinou plesni, ktoré
spbsobuju povrchové plesriové infekcie koze, vlasov
a nechtov. Dermatofytové infekcie su pravdepodobne
najbeznejSou formou plesniovej infekcie s viac ako
20 réznymi druhmi. Tieto druhy su rozdelené do troch
rodov: Trichophyton, Microsporum a Epidermophyton.
Zatial ¢o prirodzenym biotopom dermatofytov je pdda,
niektoré tieto organizmy sa rozvetvili a vyvinuli hostitel'sku
Specifickost. Antropofiiné a zoofilné dermatofyty maju
schopnost infikovat ludi. Bezné druhy dermatofytov, ktoré
spOsobuju plesfiové infekcie u ludi, su Trichophyton
rubrum, Trichophyton mentagrophytes a Microsporum
canis." Kvasinky su jednobunkové huby, ktoré na prezitie
potrebuju teplo, vihkost  a Ziviny. Kvasinky mézu normalne
prezit v fudskom tele a na koZi bez toho, aby spésobovali
infekcie, avSak urcité Casti tela maju podmienky vhodné na
to, aby kultury kvasiniek rastli hojne.?

Dermatofyty, kvasinky a iné huby maju schopnost
spOsobovat invazivne ochorenia, najma u jedincov
s oslabenou imunitou. Su tiez priCinnymi Cinitelmi
povrchovych koznych infekcii, ako su napriklad infekcie
spbsobené plestiou T. rubrum, systémové infekcie, ako napr.
kandiddza, a chronické infekcie, ako napr. aspergiloza.

Candida albicans je kvasinka, ktora je beznym komenzalnou
baktériou, ktora napada hrdlo, koZu, Usta, dychacie cesty
a pohlavné organy. Hoci C. albicans je komenzalny
organizmus v fudskom tele, malé zmeny v prostredi mézu
viest' k rychlemu rastu, ktory rychlo vedie k infekciam, ako
napriklad kandidoza. Toto je bezné najma u jedincov
s oslabenou imunitou. Jednym z takychto prikladov je, ked sa
vo vagine alebo na penise vyskytnu zmeny prostredia, ktoré
spdsobia rychle, nekontrolované mnozenie C. albicans. To ma
za nasledok vaginalnu kandidozu alebo vaginitidu u Zien
a opar na penise u muzov.® V zavislosti od zdravotného stavu
jednotlivca sa kandidéza méze pohybovat od povrchovej,
miernej mykotickej infekcie az po systémové infekcie, ktoré
maju zvy$ené riziko chorobnosti a dmrtnosti.> 4 - 2 Hoci
kandidéza moéze byt spdsobena mnozstvom kvasiniek
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Candida spp., najbeznejSim izolatom z infekcii krvného obehu,
infekcii mocovych ciest, popalenin ainfekcii nechtov je
C. Albicans.5 %12

Dalsou beznou plesiiou je Aspergillus brasiliensis.
A. brasiliensis je druh plesne a produkuje spory, ktoré sa
mdézu lahko dostat do pluc a dychacich ciest. Vo
vSeobecnosti sa nachadza v pdde a je tak roz8irena vo vnutri
aj vonku, Ze je takmer nemozné vyhnut sa jej vdychnutiu.
Toto je obzvlast nebezpecné pre jedincov s oslabenym
imunitnym systémom, pretoZze sa m6ze rychlo rozvinut do
infekcii pluc a dutin. Jednou z najéastejSich infekcii je
aspergiléza.? Aspergiloza je oportunna infekcia a jej
zavaznost sa mdze pohybovat od neinvazivnej a neSkodnej
az po invazivnu a zZivot ohrozujucu.
U imunokompromitovanych pacientov ma infekcia tendenciu
byt vysoko invazivna a pomerne bezna. Vyskyt invazivnej
plicnej aspergilozy sa zvySuje u jedincov s oslabenym
imunitnym systémom, ako aj u imunokompetentnych
jedincov, s vysokou imrtnostou v oboch skupinach.?

Predispozicie k plesfiovym infekciam, ako napr. Candida
a Aspergillus su spdsobené poruchami vo funkcii neutrofilov
alebo nedostatkom neutrofilov. To je dbvod, preco je
pravdepodobnost vazneho infikovania jedinca s oslabenou
imunitou ovela vacsia ako u jedincov s normalnym poc&tom
bielych krviniek. KedZe diagnéza je Casto oneskorena
v dbsledku zlyhania pri izolacii alebo interpretacii pritomnosti
invazivnych plesni alebo pritomnosti neSpecifickych
klinickych symptémov alebo pouzitia obmedzenej schopnosti
sérotypizacie, pleshové infekcie u imunokompromitovanych
hostitefov mézu byt smrtefné.™ Vzhladom na zavaznost
plesriovych infekcii u jedincov s oslabenou imunitou je preto
velmi dolezité izolovat a identifikovat dermatofyty, iné plesne
a kvasinky zo vzoriek koZe, vlasov, nechtov, genitalii,
dychacich ciest a moc¢u od pacientov s oslabenou imunitou.
V¢&asna diagnostika je zivotne délezita pri prevencii
a znizovani morbidity a Umrtnosti spojenej so zavaznymi
plesfiovymi infekciami. Predpokladana identifikacia
dermatofytov, kvasiniek a inych plesni sa uskutocriuje
pouzitim kombinacie mikroskopického vzhfadu a vzhladu
kultar na Sabouraudovom dextrézovom agare.®

Princip metédy

Sabouraudov glukézovy agar s chloramfenikolom obsahuje
mykologicky peptén a glukézu na podporu rastu plesni. Je
mierne kysly, ¢o pomaha inhibovat baktérie a zaroven je
priaznivé pre plesne. Pridanie antimikrobialnych latok,
chloramfenikolu a gentamicinu zvySuje selektivitu média.
Chloramfenikol je bakteriostaticka antimikrobialna latka so
Sirokym spektrom G€inku proti grampozitivnym  aj
gramnegativnym baktériam. Gentamicin je aminoglykozid
s aktivitou proti mnohym gramnegativnym aerébnym
baktériam a niektorym kmerfiom stafylokokov.

Typicky vzorec
gramy na liter
Mykologicky pepton 10,0
Glukéza 40,0
Gentamicin 0,1
Chloramfenikol 0,05
Agar 50
Fyzicky vzhlad
Farba Slonovinova
Priehladnost Priehladné
Hmotnost' naplne 171,09
pH 56+0,2

Dodavané materialy
PO5096A: misky 10 x 90 mm Sabouraudov glukézovy
selektivny agar s gentamicinom a chloramfenikolom.
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PO5243E: dvojita miska 10 x 90 mm Sabouraudov
CGl/chromogénny agar pre C. albicans.

PO5258E: dvoijité misky 10 x 90 mm agar Birilliance™
Candida/Sabouraudov agar GC.

Kazdu misku pouzite len jedenkrat.

Materialy pozadované, ale nedodavané
e  Ockovacie slucky

Tampény

Zberné nadoby

Inkubatory

Organizmy kontroly kvality

Uchovavanie

e  Produkt az do pouzitia uchovavajte v pdvodnom
obale pri teplote 2 — 12 °C.

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

. Uchovavajte mimo svetla.

. Pred pouZitim nechajte produkt nahriat na izbovu
teplotu.

. Pred pouzitim neinkubuijte.

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia

e Len nadiagnostické pouzitie in vitro.

. Len na profesionalne pouzitie.

. Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.

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

. Produkt nepouzivajte po uvedenom datume
exspiracie.

. Pomdcku nepouZivajte, ak su pritomné znamky
kontaminécie.

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

. Je  zodpovednostou kazdého laboratoria
nakladat s produkovanym odpadom v sulade
s jeho povahou a stupfiom nebezpecenstva
a umoznit spracovanie alebo zlikvidovanie
v sulade so vSetkymi platnymi federalnymi,
Statnymi a miestnymi predpismi. Starostlivo si
preCitajte a dodrziavajte pokyny. To zahfha
likvidaciu pouzitych alebo nepouzitych cinidiel,
ako aj akéhokolvek iného kontaminovaného
materialu na jedno pouzitie podla postupov pre
infekéné alebo potencialne infekéné produkty.

Informacie o bezpe¢nom zaobchadzani s produktom a jeho
likvidacii najdete v karte bezpecnostnych udajov (KBU)
(www.thermofisher.com).

Zavazné udalosti

Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti
s pomdckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prisluSnému
regulaénému organu, ku ktorému patri sidlo pouzivatela
alalebo pacienta.

Odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi a ich

uchovavanie

Vzorky by sa mali odoberat a malo by sa s nimi
zaobchadzat podla miestnych odporu¢anych usmerneni,
ako su britské Standardy pre mikrobiologické vySetrenia
(UK SMI) B 29 (Public Health England, 2020).

Postup
e Pred pouzitim nechajte produkt nahriat na izbovu
teplotu.

e Naockujte vzorku, napriklad kozné lupiny, kozné
Skrabance, kusky vlasov a nechtov, priamo alebo po
fragmentacii a zriedeni.
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e  Misky inkubujte aerébne 48 — 72 hodin pri teplote
22 +1°C

e Podla potreby identifikujte izolaty vykonanim
morfologickych, biochemickych a/alebo sérologickych
testov.

Interpretacia

Biele kolonie (2 — 3 mm) naznacuju pritomnost Candida
albicans. Aspergillus brasiliensis sa prejavuje ako dobry
rast, biele mycélium, €ierne spory.

Kontrola kvality

Je zodpovednostou pouzivatela vykonat testovanie
kontroly kvality s ohfadom na zamyslané pouzitie média
a v sulade so vSetkymi miestnymi platnymi predpismi
(frekvencia, po€et kmerov, inkubacna teplota atd.).

Vykon tohto média mozno overit’ testovanim nasledujicich
referenénych kmenov.

Podmienky inkubacie: 48 — 72 hodin pri teplote 22 +1 °C,
aerébne

Pozitivna kontrola

Candida albicans 50 — 120 cfu* 2 _;3 mm, biele
ATCC®10231™ kolénie
Aspe'r'gillu‘s 10% — 10° cfu™ Dobr'y. rast,v‘biele
brasiliensis 1 Kolonia™ my’cellum, cierne
ATCC® 16404™ spory

Negativna kontrola

Escherichia coli

Cislo ATCC®

25922™ >10%cfu Ziadny rast

Pre PO5096A

a PO5243E

Escherichia coli

gs'zlgzé,-wrCC(@ 10%—10°cfu Ziadny rast

Pre PO5258E

*Pocet kolonii = 50 % poétu v kontrolnom médiu.
**Pre PO5096A.
***Pre PO5243E a PO5258E.

Obmedzenia

Niektoré mikroorganizmy, napr. Nocardia spp. (vlaknité
baktérie) moézu byt inhibované chloramfenikolom.
V dbsledku rozdielov vo vyzivovych poziadavkach mézu
niektoré kmene rast zle alebo nerast vobec, ako napr. druh
Malassezia furfur , ktory vyzaduje lipidovy doplnok. Baktérie
mdzu rast, ak su odolné vodi pritomnym antimikrobialnym
latkam.

Vsetky identifikacie su predpokladané a mali by sa potvrdit
pouzitim vhodnych metéd. Vyber média a inkubacny
protokol zavisia od typu vzorky. Spolu so selektivnym
médiom by sa malo naockovat’ aj neselektivne médium. Pre
kvasinky je vhodna inkubacia pri teplote 30 — 37 °C, ale
dermatofyty nemusia rast pri teplotach nad 30 °C.

Charakteristika vykonu

Presnost’ bola preukdzana preskumanim udajov kontroly
kvality. Spravna detekcia kmenov dermafytov, plesni
a kvasiniek  je potvrdena zahrnutim dobre
charakterizovaného izolatu do procesov kontroly kvality
vykonavanych ako sucast vyroby kazdej Sarze pomdcky.

Presnost Sabouraudovho glukézového selektivneho agaru
s gentamicinom a chloramfenikolom bola preukazana:
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Pre Sabouraudov glukézovy selektivny agar
s gentamicinom a chloramfenikolom (PO5096A) — celkova
miera uspesnosti 100 % pocas jedného mesiaca testovania
(november — december 2021 — 10 Sarzi).

Pre Sabouraudov CG/chromogénny agar pre C. albicans
(PO5243E) — celkova miera uspesnosti 100 % pocas Siestich
mesiacov testovania (jun — december 2021 — 10 Sarzi).

Pre agar Brilliance Candida/Sabouraudov agar GC
(PO5258E) — celkova miera uspesnosti 100 % poc¢as dvoch
mesiacov testovania (november 2021 — januar 2022 —
10 Sarzi).

Produkty si zachovali vysoku uspeSnost, ¢o pomaha
preukazat presnost pomécok a ukazuje, ze vykon je
reprodukovatelny.

Pomdcky sa testuju interne ako sucast procesu kontroly
kvality od uvedenia produktov na trh v roku 1998 pre
Sabouraudov glukézovy selektivny agar s gentamicinom
a chloramfenikolom (PO5096A), v roku 2004 pre
Sabouraudov agar CG/chromogénny agar pre C. albicans
Agar (PO5243E) a v roku 2012 pre Brilliance Candida
agar/Sabouraudov agar GC (PO5258E).

Pre cielové organizmy pre Sabouraud gluk6zovy selektivny
agar s gentamicinom a chloramfenikolom (PO5096A), pri
pouziti 120 cfu a 10* cfu inokula Candida albicans , resp.
Aspergillus brasiliensis a inkubacii pomocky 48 — 72 hodin
pri teplote 21 — 23 °C mdze pouzivatel ziskat organizmy
s velkostou kolénie a vhodnou morfoldgiou, ktoré spifiaju
stanovené kritéria prijatelnosti.. Pre necielové organizmy,
pri pouziti = 10* cfu inokula Escherichia coli a inkubécii
pomocky 48 — 72 hodin pri teplote 21 °C +23 °C mbze
pouzivatel  ziskat organizmy s velkostou Kkolonie
a morfoldgiou, ktoré spifiaju stanovené kritéria prijatelnosti.

Pre ciefové organizmy pre Sabouradov agar
GC/Chromogénny agar pre C. albicans (PO5243E), na
strane Sabouradovho agaru GC, pri pouziti 10* cfu inokula
Candida albicans , resp. metédy priameho nanesenia
1 kolénie pre Aspergillus brasiliensis a inkubacii pomdcky
48 — 72 hodin pri teplote 21 °C £23 °C mdze pouzivatel
ziskat organizmy s velkostou kolénie a morfolégiou, ktoré
splfiaju  stanovené kritéria prijatelnosti. Na strane
chromogénneho agaru pre C. albicans, pri pouziti 10* cfu
inokula Canida albicans aj Candida tropicalis a inkubacii
pomdcky 48 — 72 hodin pri teplote 21 °C 23 °C moze
pouzivatel  ziskat organizmy s velkostou koldnie
a morfolégiou, ktoré spifiaji definované akceptaéné
kritéria. Pre necielové organizmy, pri pouziti = 10* cfu
inokula Escherichia coli na oboch stranach dvojitej misky
a inkubacii pomocky 48 — 72 hodin pri teplote 21 — 23 °C
mobze pouzivatel ziskat organizmy s velkostou koldnie
a morfolégiou, ktoré spifiaji stanovené kritéria prijatelnosti.

Pre cielové organizmy pre agar Brilliance
Candida/Sabouraudov agar GC (PO5258E), na strane
Sabouraudovho agaru GC, pri pouziti 10* cfu inokula
Candida albicans, resp. metédy priameho nanesenia
1 kolénie pre Aspergillus brasiliensis a inkubacii pomocky
48 — 72 hodin pri teplote 31 — 33 °C méze pouzivatel
ziskat organizmy s velkostou kolonie a morfolégiou, ktoré
splifiaju stanovené kritéria prijatelnosti. Na strane agaru
Brilliance Candida, pri pouziti 10* cfu inokula Canida
albicans aj Candida tropicalis a inkubacii pomdcky
48 — 72 hodin pri teplote 31 — 33 °C mobzZe pouzivatel
ziskat organizmy s velkostou kolénie a morfolégiou, ktoré
spifiaji definované akceptaéné kritéria. Pre necielové
organizmy, pri pouziti 10° cfu inokula Escherichia coli na
oboch stranach dvojitej misky a inkubacii pomdcky
48 — 72 hodin pri teplote 31 — 33 °C mdze pouzivatel
ziskat organizmy s velkostou kolénie a morfolégiou, ktoré
spifiaju stanovené kritéria prijatelnosti.
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www.thermofisher.com

Sabouraud Glucose Selective Agar with
Gentamicin and Chloramphenicol

PO5096A, PO5243E* and
PO5258E**

* Version biplaca con Chromogenic C. albicans Agar.
** Version biplaca con Brilliance™ Candida Agar.
Instrucciones de uso adicionales disponibles en
www.thermofisher.com.

Uso previsto[tVD]

Los dispositivos Sabouraud Glucose Selective Agar with
Gentamicin and Chloramphenicol (PO5096A, PO5243E y
PO5258E) son medios selectivos de pH acido que se
utilizan para aislar dermatofitos, otros hongos y levaduras
procedentes de muestras de piel, cabello, ufias, genitales,
vias respiratorias y orina tomadas de pacientes. Los
dispositivos Sabouraud Glucose Selective Agar with
Gentamicin and Chloramphenicol se utilizan en un flujo de
trabajo de diagnéstico para ayudar a los médicos a
determinar las posibles opciones de tratamiento para
pacientes con presuntas infecciones fungicas.

Los dispositivos son exclusivamente para uso profesional,
no estan automatizados y no son pruebas diagnoésticas
acompafantes.

Resumen y explicacion

Los dermatofitos son un grupo especializado de hongos
que causan infecciones flingicas superficiales en la piel, el
cabello y las ufas. Las infecciones por dermatofitos son
posiblemente la forma mas frecuente de infeccién por
hongos, con mas de 20 especies diferentes. Estas
especies se dividen en tres géneros: Trichophyton,
Microsporum 'y Epidermophyton. Si bien el habitat natural
de los dermatofitos es el suelo, algunos de estos
microrganismos se han ramificado y desarrollado
especificidad de huésped. Los dermatofitos antropofilicos y
zoofilicos tienen la capacidad de infectar a los humanos.
Las especies frecuentes de dermatofitos que causan
infecciones flungicas en humanos son Trichophyton
rubrum, Trichophyton mentagrophytes y Microsporum
canis'. Las levaduras son hongos unicelulares que
necesitan calor, humedad y nutrientes para sobrevivir. Las
levaduras pueden sobrevivir normalmente dentro del
cuerpo humano y sobre la piel sin causar infecciones; sin
embargo, ciertas partes del cuerpo tienen condiciones
adecuadas para que los cultivos de levaduras crezcan en
abundancia?.

Los dermatofitos, las levaduras y otros hongos tienen la
capacidad de causar enfermedades invasivas,
especialmente en personas inmunodeprimidas. También
son los agentes causantes de infecciones superficiales de
la piel, como las causadas por T. rubrum, infecciones
sistémicas, como la candidiasis, e infecciones cronicas,
como la aspergilosis.

Candida albicans es una levadura comensal frecuente
invasora de la garganta, la piel, la boca, las vias
respiratorias y los genitales humanos. A pesar de que C.
albicans es un microrganismo comensal en el cuerpo
humano, pequefios cambios en el ambiente pueden
provocar un rapido crecimiento, lo que da lugar
rapidamente a infecciones como la candidiasis. Esto es
especialmente frecuente en personas inmunodeprimidas.
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Un ejemplo de ello es cuando se producen cambios
ambientales en la vagina o el pene que provocan una
proliferacion rapida y no controlada de C. albicans. Esto da
lugar a la candidiasis vaginal o vaginitis en mujeres y a la
candidiasis peneana en hombres®. Dependiendo de la
salud del individuo, la candidiasis puede variar desde una
infeccién por hongos superficial y leve hasta infecciones
sisttmicas que tienen un mayor riesgo de
morbimortalidad® “'2. Aunque la candidiasis puede ser
causada por varias Candida spp., el aislado mas frecuente
de infecciones del torrente sanguineo, IU, quemaduras e
infecciones de las ufias es C. albicans® ® 12,

Otro hongo frecuente es Aspergillus brasiliensis. A.
brasiliensis es una especie de moho y produce esporas que
pueden llegar facilmente a los pulmones y las vias
respiratorias. Por lo general, habita en el suelo y esta tan
extendido en interiores y exteriores que es casi imposible
evitar inhalarlo. Esto es especialmente peligroso para las
personas con sistemas inmunitarios debilitados, ya que
puede convertirse rapidamente en infecciones pulmonares
y de los senos paranasales. Una de las infecciones mas
frecuentes es la aspergilosis?. La aspergilosis es una
infeccién oportunista y su gravedad puede variar desde no
invasiva e inofensiva hasta invasiva y potencialmente
mortal. En pacientes inmunodeprimidos, la infeccion tiende
a ser altamente invasiva y bastante frecuente. La incidencia
de la aspergilosis pulmonar invasiva estd aumentando
entre las personas con sistemas inmunitarios debilitados,
asi como en las personas inmunocompetentes, con una
alta mortalidad para ambos grupos?.

La predisposicioén a infecciones fungicas, como Candida y
Aspergillus, se debe a fallos en la funcién de los neutréfilos
o a la falta de estos. Por ello, la probabilidad de que una
persona inmunodeprimida se infecte gravemente es mucho
mayor que la de las personas con recuentos normales de
leucocitos. Dado que el diagnéstico se retrasa a menudo
debido a fallos en el aislamiento o la interpretacién de la
presencia de hongos invasores, a la presencia de sintomas
clinicos inespecificos o al uso de serotipos de capacidad
limitada, las infecciones fungicas en huéspedes
inmunodeprimidos pueden ser mortales’. Debido a la
gravedad de las infecciones fungicas en personas
inmunodeprimidas, es muy importante aislar e identificar
los dermatofitos, otros hongos y levaduras a partir de
muestras de piel, cabello, ufas, genitales, vias
respiratorias y orina de pacientes inmunodeprimidos. El
diagndstico precoz es vital para prevenir y reducir la
morbimortalidad asociada a las infecciones fungicas
graves. La identificacion presuntiva de dermatofitos,
levaduras y otros hongos se lleva a cabo mediante una
combinacion de apariencia microscopica y apariencia de
cultivo en agar Sabouraud dextrosa®.

Principio del método

Sabouraud Glucose Agar contiene peptona micoldgica y
glucosa para favorecer el crecimiento de los hongos. Es
ligeramente acido, lo que ayuda a inhibir las bacterias y
favorece a los hongos. La incorporacion de agentes
antimicrobianos, cloranfenicol y gentamicina aumenta la
selectividad del medio. ElI cloranfenicol es un
antimicrobiano bacteriostatico con un amplio espectro de
actividad frente a bacterias grampositivas y gramnegativas.
La gentamicina es un aminoglucésido que actua contra
muchas bacterias aerobias gramnegativas y algunas cepas
de estafilococos.

Férmula tipica
gramos por litro

Peptona micolégica 10,0
Glucosa 40,0
Gentamicina 0,1
Cloranfenicol 0,05
Agar 5,0
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Apariencia fisica

Color Marfil
Claridad Transparente
Peso de relleno 17+1,0g
pH 5,6 +0,2

Materiales suministrados

PO5096A: 10 placas de 90 mm con Sabouraud Glucose
Selective Agar with Gentamicin and Chloramphenicol.
PO5243E: 10 biplacas de 90 mm con Sabouraud
CG/Chromogenic C. albicans Agar.

PO5258E: 10 biplacas de 90 mm con Brilliance™ Candida
Agar/Sabouraud GC Agar.

Cada placa es de un solo uso exclusivamente.

Materiales necesarios pero no
suministrados

e Asas de inoculacion

Hisopos

Recipientes de recogida

Incubadoras

Microrganismos de control de calidad

Almacenamiento

e  Almacenar el producto en su envase original de
2 °C a 12 °C hasta que se vaya a utilizar.

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

e Almacenar protegido de la luz.

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

. No incubar antes de usar.

AdvertenCIas y precauciones
Para uso diagnostico in vitro exclusivamente.

. Para uso profesional exclusivamente.

. Inspeccionar el envase del producto antes del
primer uso.

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

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

. No utilizar el dispositivo si presenta signos de
contaminacion.

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

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

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

Incidentes graves

Cualquier incidente grave que se produzca en relaciéon con
el producto se debe notificar al fabricante y a la autoridad
reguladora pertinente donde residan el usuario o el
paciente.
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Recogida, manipulaciéon y almacenamiento

de muestras

Es necesario recoger y manipular las muestras segun las
directrices locales recomendadas, como los Estandares
para investigaciones de microbiologia del Reino Unido (UK
SMI) B 29 (Public Health England, 2020).

Procedimiento

e Deje que el producto se temple a temperatura
ambiente.

. Inocule con la muestra; por ejemplo, caspa cutanea,
raspados cutaneos, cabello y trozos de ufas,
directamente o después de fragmentarla y diluirla.

. Incube las placas en condiciones aerobias durante
22 + 1 °C durante 48-72 horas.

. Identifique  los aislados realizando pruebas
morfolégicas, bioquimicas o seroldgicas segun sea
necesario.

Interpretacion

Las colonias blancas (2-3 mm) indican la presencia de
Candida albicans. Aspergillus brasiliensis se presenta con
buen crecimiento, micelio blanco y esporas negras.

Control de calidad

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

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

Condiciones de incubacién: 22 + 1 °C durante 48-72 en
condiciones aerobias

Control positivo

Candida albicans . Colonias de 2-

©10231™ 50-120 ufc 3 mm, color
ATCC blanco

i Buen
Aspergillus 3 (Y4 | e n o
brasiliensis 10°-10% ufe Cl’feCIrI_mebr;to,
1 colonia*** micelio blanco y

ATCC® 16404™ esporas negras

Control negativo

Escherichia coli

ATCC® 25922™ . e
2 10* ufc Sin crecimiento
Para PO5096A
y PO5243E
Escherichia coli
ATCC® 25922™ 10*-10° ufc Sin crecimiento

Para PO5258E

* El recuento de colonias es = 50 % del medio de control.
** Para PO5096A.
*** Para PO5243E y PO5258E.

Limitaciones

Es posible que el cloranfenicol inhiba algunos
microrganismos, por ejemplo Nocardia spp. (bacterias
filamentosas). Debido a la variacién en los requisitos
nutricionales, algunas cepas pueden crecer de forma
deficiente o no crecer, como Malassezia furfur, que
requiere un suplemento de lipidos. Las bacterias pueden
crecer si son resistentes a los antimicrobianos presentes.
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Todas las identificaciones son presuntivas y deben
confirmarse mediante los métodos adecuados. La eleccién
del medio y el protocolo de incubacion dependeran del tipo
de muestra. Se debe inocular un medio no selectivo junto
con el medio selectivo. La incubacion a 30-37 °C es
adecuada para las levaduras, pero es posible que los
dermatofitos no crezcan a temperaturas superiores a
30 °C.

Caracteristicas de rendimiento

Se ha demostrado la precision mediante la revision de los
datos de control de calidad. La deteccién correcta de cepas
de dermatofitos, hongos y levaduras se confirma mediante
la inclusion de un aislado bien caracterizado en los
procesos de control de calidad realizados como parte de la
fabricacion de cada lote de los dispositivos.

Se ha demostrado la precision de los dispositivos
Sabouraud Glucose Selective Agar with Gentamicin and
Chloramphenicol:

Para Sabouraud Glucose Selective Agar with Gentamicin
and Chloramphenicol (PO5096A): una tasa general de
aprobacién del 100 % durante un mes de pruebas
(noviembre-diciembre de 2021: 10 lotes).

Para Sabouraud CG/Chromogenic C. albicans Agar
(PO5243E): una tasa general de aprobacion del 100 %
durante seis meses de pruebas (junio-diciembre de 2021:
10 lotes).

Para Brilliance Candida Agar/Sabouraud GC Agar
(PO5258E): una tasa general de aprobacion del 100 %
durante dos meses de pruebas (noviembre de 2021-enero
de 2022: 10 lotes).

Los productos han mantenido una tasa de aprobacién alta,
lo que ayuda a demostrar la precision de los dispositivos al
mostrar que el rendimiento es reproducible.

Los dispositivos se han probado internamente como parte
del proceso de control de calidad desde que se lanzaron
los productos en 1998 para Sabouraud Glucose Selective
Agar with Gentamicin and Chloramphenicol (PO5096A),
2004 para Sabouraud CG/Chromogenic C. albicans Agar
(PO5243E) 'y 2012 para Brilliance  Candida
Agar/Sabouraud GC Agar (PO5258E).

En el caso de los microrganismos diana para Sabouraud
Glucose Selective Agar with  Gentamicin  and
Chloramphenicol (PO5096A), al utilizar 120 ufc y 10* ufc de
inéculo de Candida albicans y Aspergillus brasiliensis,
respectivamente, e incubar el dispositivo a 21-23 °C
durante 48-72 horas, es posible recuperar microrganismos
con el tamafo y la morfologia de colonia acorde con los
criterios de aceptacion definidos. En el caso de los
microrganismos no diana, al utilizar = 10* ufc de in6culo de
Escherichia coli e incubar el dispositivo a 21-23 °C durante
48-72 horas, es posible recuperar microrganismos con el
tamafio y la morfologia de colonia acorde con los criterios
de aceptacion definidos.

En el caso de los microrganismos diana para Sabouraud
CG/Chromogenic C. albicans Agar (PO5243E), en el lado
de Sabouraud GC Agar, al utilizar 10* cfu de inéculo de
Candida albicans y el método de sembrado directo en
estrias de 1 colonia para Aspergillus brasiliensis,
respectivamente, e incubar el dispositivo a 21-23 °C
durante 48-72 horas, es posible recuperar microrganismos
con el tamario y la morfologia de colonia acorde con los
criterios de aceptacion definidos. En el lado de
Chromogenic C. albicans Agar, al utilizar 10* ufc de in6culo
de Canida albicans y Candida tropicalis e incubar el
dispositivo a 21-23 °C durante 48-72 horas, es posible
recuperar microrganismos con el tamafo y la morfologia de
colonia acorde con los criterios de aceptacion definidos. En
el caso de los microrganismos no diana, al utilizar = 10* ufc

MBD_BT_IFU-0418

Thermo

SCIENTIFIC

de indculo de Escherichia coli en ambos lados de la biplaca
e incubar el dispositivo a 21-23 °C durante 48-72 horas, es
posible recuperar microrganismos con el tamafio y la
morfologia de colonia acorde con los criterios de
aceptacion definidos.

En el caso de los microrganismos diana para Brilliance
Candida Agar/Sabouraud GC Agar (PO5258E), en el lado
de Sabouraud GC Agar, al utilizar 10* ufc de indculo de
Candida albicans y el método de siembra directa en estrias
de 1 colonia para Aspergillus brasiliensis, respectivamente,
e incubar el dispositivo a 31-33 °C durante 48-72 horas, es
posible recuperar microrganismos con el tamafio y la
morfologia de colonia acorde con los criterios de
aceptacion definidos. En el lado de Birilliance Candida Agar,
al utilizar 10* ufc de indculo de Canida albicans y Candida
tropicalis e incubar el dispositivo a 31-33 °C durante 48-
72 horas, es posible recuperar microrganismos con el
tamafio y la morfologia de colonia acorde con los criterios
de aceptacion definidos. En el caso de los microrganismos
no diana, al utilizar 10° ufc de inoculo de Escherichia coli
en ambos lados de la biplaca e incubar el dispositivo a 31-
33 °C durante 48-72 horas, es posible recuperar
microrganismos con el tamafio y la morfologia de colonia
acorde con los criterios de aceptacion definidos.
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