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Sabouraud Dextrose Agar

CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T EN

*This Instructions for Use (IFU) is intended to be read in conjunction with the IFU for Chloramphenicol Selective Supplements
(SR0O078E, SR0785H).

Intended Use

Sabouraud Dextrose Agar devices (CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T) devices are acidic pH media for the
isolation and maintenance of dermatophytes, other fungi and yeasts from skin, hair, nails, genital, respiratory and urine samples from
patients. Sabouraud Dextrose Agar (CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T) devices are used in a diagnostic
workflow to aid clinicians in determining potential treatment options for patients suspected of having microbial infections.

The devices are for professional use only, are not automated, nor are a companion diagnostic.

These devices can also be used with non clinical samples (environmental, food etc.)

Summary and Explanation

Sabouraud Dextrose Agar is suitable for cultivation and differentiation of fungi and may be used in the place of the American medium
Hodges.! The fungi maintain their typical cultural appearance and thus may be readily identified according to the standard
macroscopic characters described by Sabouraud.? The medium is often used with antibiotics for the isolation of pathogenic fungi and
Candida albicans from material containing large numbers of other fungi and bacteria.>8

Principle of Method

Sabouraud Dextrose Agar contains mycological peptone and glucose to support growth of fungi. It is slightly acidic which helps to
inhibit bacteria whilst being favourable for fungi. The addition of antimicrobial agents can increase the selectivity of the medium. For
example, chloramphenicol is a bacteriostatic antimicrobial with a broad spectrum of activity against both Gram-positive and Gram-
negative bacteria.. Agar is added as a solidifying agent..

Typical Formula*
CMO0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CMO0041T

grams per litre

Mycological peptone 10.0
Glucose 40.0
Agar 15.0

*Adjusted as required to meet performance.

Materials Provided

Product
code

CMO0041B | 5009

Product name

Sabouraud Dextrose Agar

Sabouraud Dextrose Agar CMOOMR | 2.5kg

Sabouraud Dextrose Agar CM0041M | 8x1.69Kg

Sabouraud Dextrose Agar CMO041T Bkg

Sabouraud Dextrose Agar

CMO0041K | 25kg

Materials Required but Not Supplied
Inoculating loops.

e  Swabs.

e  Collection containers

e  Incubators

e Quality control organisms

Storage
Store dehydrated media in its original packaging between 10°C and 30°C. Keep out of direct sunlight. Keep tightly closed.

Warnings and Precautions

Do not inhale. May cause allergy or asthma symptoms or difficulty breathing if inhaled.

Causes serious eye irritation.

May cause an allergic skin reaction.

If on skin wash with plenty of soap and water.

If in eyes, rinse cautiously with water for several minutes.

Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing. If eye irritation persists, seek medical
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advice/attention.

If inhaled, if breathing is difficult, remove subject to fresh air and keep in a position comfortable for breathing. If
experiencing respiratory symptoms, call a POISON CENTER or doctor/physician.

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 (pot or cap).

Do not use the product beyond the stated expiry date.

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

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.

e  Ensure the lid of the container is kept tightly closed after first opening and between use to minimise moisture ingress,
which may result in incorrect product performance.

Refer to the Safety Data Sheet (SDS) for safe handling and disposal of the product (www.thermofisher.com). 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) Q5,B 11,,B28,B39,B41,B57 and ID 1.

Procedure

1.  Suspend Sabouraud Dextrose Agar (65.0 grams/ 1 litre) in distilled water.
2. Bring to a boil to dissolve completely.

3.  Sterilize by autoclaving at 121°C for 15 minutes.

4.  Mix well and pour into sterile Petri dishes.

Interpretation

Cream, domed colonies (2 — 6mm) indicate the presence of target organisms, including Candida albicans or Saccharomyces

carlsbergensis

White mycelia, black spores (>10mm) indicate the presence of Aspergillus brasiliensis.

Quality Control

Inoculum Level: 10 — 100 cfu

Incubation Conditions: 20 - 25°C for up to 120 hours
Colony Count: = 70% of the control medium count

Saccharomyces carlsbergensis
ATCC®2700™

Candida albicans
ATCC®10231

2-6mm cream, domed colonies

Aspergillus brasiliensis
ATCC®16404 ™

Greater than 10mm colonies, white
mycelia, black spores

Inoculum Level: 50 — 120 cfu

Testing performed in accordance with ISO11133:2014

Reactions after incubation at 25 + 2°C for 120 hours

A satisfactory result is represented by recovery of positive strains equal to or
greater than 70% of the control medium.

Saccharomyces cerevisiae
ATCC® 9763 ™

2-6mm cream, domed colonies

Asperqgillus brasiliensis
ATCC® 16404 ™

Greater than 10mm colonies, white
mycelia, black spores

Limitations

Some strains of dermatophytes, other fungi and yeasts may grow poorly or not at all. The pH of the medium is favourable for fungi,
but many bacteria will be able to grow. The choice of culture medium, for example with the addition of antimicrobials, and incubation
protocol will depend on the specimen type.

Some of the pathogenic fungi may produce infective spores which are easily dispersed into the laboratory. Such organisms should
be examined only within a protective cabinet.
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The combination of cycloheximide and chloramphenicol that can be added to Sabouraud Dextrose Agar (CM0041B, CM0041K,
CMO0041M, CMO0041R, CMO0041T) devices inhibit many pathogenic fungi. However, the mycelial phase of Histoplasma
capsulatum, Paracoccidioides brasiliensis, Sporothrix schoenckii and Blastomyces dermatitidis is not inhibited by these antibiotics
when incubated at 25-30°C.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC data. Correct isolation and maintenance of dermatophytes, other fungi
and yeasts from clinical samples is confirmed by the inclusion of well-characterised isolates in the QC processes performed as
part of the manufacture of each batch of the devices. The precision of Sabouraud Dextrose Agar (CM0041) devices was
demonstrated by an overall pass rate of 80% obtained for the 10 most recently produced batches. An overall pass rate of 80%
(based on data from the most recent 10 batches) provides sufficient data on accuracy considering the low risk of the device and it
is not reflective of the product that is released for clinical use. With the normal variation in the manufacturing process, a small
number of failures may occur, however, there is no risk to the end user as batches will not be released for sale if out of specification.
This shows that the performance is reproducible, thus meeting the specifications set out in the Performance Evaluation Plan
These media devices have been tested in-house as part of the QC process since they were first manufactured. Sabouraud
Dextrose Agar devices (CM0041B, CM0041R, CM0041T and CM0041K) have been on the market for at least 20 years. The user
can grow microorganisms that meet the defined acceptance criteria by following the incubation conditions described in the IFU,
product specification and inspection plan.
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U D I Unique device identifier
Importer - To indicate the entity
importing the medical device into
the locale. Applicable to the
European Union
Made in the . . .
United Kingdom Made in the United Kingdom

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.

ATCC and ATCC catalogue marks are a trademark of American Type Culture Collection. All other trademarks are the property of
Thermo Fisher Scientific Inc. and its subsidiaries.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, UK
For technical assistance please contact your local distributor.
Revision information

Version Date of issue and modifications introduced
2.0 2024-03-19

Page 4 of 80
MBD_BT_IFU-0636



Thermo

[:I'j] SCIENTIFIC

www.thermofisher.com

HekcTtposeH arap Sabouraud

CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T bIr

*Tean nHcTpyKumn 3a ynotpeba (IFU) ca npegHasHaveHu Aa ce YeTaT 3aefHO C MHCTPYKLUMATa 3a ynoTpeba 3a CenekTMBHA
nobaeku 3a xrnopamderukon (SRO078E, SR0785H).

MpenHa3HavyeHune

W3penusTa gekctposeH arap Sabouraud (CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T) ca cpeaa ¢ kucenuHHo pH 3a
nsonupaHe U noagbpxaHe Ha AepmaToduTi, OpYrM rbOWYKM U OApoXAM OT MpoGW OT KoXaTa, KocaTta, HOKTUTE, reHuTanuuTe,
avxaTenHuTe NbTyLa U yprHaTa Ha naumeHTu. N3genunata Sabouraud Dextrose Agar (CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R,
CMO0041T) ce n3nonseaT B AMarHoCTUYEH paboTeH npouec, 3a Aa NOMOrHaT Ha KIMUHULMCTUTE Npu onpefensHe Ha noTeHumanHu
Bb3MOXHOCTU 3a NleYeHne Ha naumueHTy, 3a KOUTo ce Nogo3mnpa, Ye UMaT MUKPOGHU MHAEKLMN.

W3penusaTa ca npegHasHa4yeHn camo 3a I'IpOCbeCVIOHaJ'lHa yn0Tpe6a, He Ca aBToOMaTu3npaHu, HUTO npeacraBnaBaTt CbNbTCTBALlA
OnarHocTuka.

Te3n nzgenusa moraT Aa ce U3nonasat v C HEKMUHUYHN I'Ip06l/| (eKOJ'IOI'VNHVI, XPaHUTENHU U ,up.)

Pe3tome u o6sicHeHue

HekctposeH arap Sabouraud e noaxofsuy 3a KynTuBMpaHe M AndepeHuMaums Ha rbOUYKM U MOXe Aa ce M3non3sa BMECTO
amepukaHckaTta cpeaa Hodges.! M6uukiTe 3anaseat cBOSi TUMMYEH 3a KyNTypaTta BbHLIEH BUA M MO TO3M Ha4yvH MoraT fiecHo Aa
6baaT uoeHTUUUMpaHK cropea CTaHAapTHUTE MaKpPOCKOMUYHU XapakTepuCTUKW, onucaHu oT Sabouraud.? Cpeparta YecTo ce
n3nonaea c aHTMbMOTMUM 3a M3onmMpaHe Ha naToreHHu rebudkn n Candida albicans oT maTepuan, cbabpxall, ronsam 6pon apyru
rb6uukmM 1 6aktepun.>8

MpuHUMN Ha meToAa

HekctposeH arap Sabouraud cbabpka MUKONOrMYEH NENTOH U [NOKO3a 3a NoAnoMaraHe Ha pactexa Ha rbbudkute. Toii e neko
Kucen, KoeTo momara 3a WHXubupaHe Ha GakTepuuTe, KaTO CblUEBpPeMeHHO e bnaronpusTeH 3a rbbuykute. [JobaBsHeTo Ha
aHTUMWUKPOOHM CpeAcTBa MOXe Ja YBeNnuuu CenekTMBHOCTTa Ha cpefdaTa. Hanpumep xnopamdeHukonsT e GaktepuoctaTndeH
aHTUMWUKPOOEH areHT CbC LUMPOK CMEKTbP Ha AENCTBUE CpeLly rpamM-NosnoXuUTeNHU 1 rpam-oTpuuatenHu 6aktepuu.. ArapsT ce
nobaBsA KaTo BTBbLPASABALL, areHT..

TunuuyHa popmyna*
CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T

rpama Ha nMTbp

MwkonornyeH nenToH 10.0
[ntoko3a 40.0
Arap 15.0

*KoerMpaHo cnopen n3NcKBaHnATa 3a nocturaHe Ha ed)eKTVIBHOCT.

npeAOCTaBEHM MaTepuanun
Kop Ha
npoaykT

[ekctposeH arap Sabouraud CMO0041B | 500rp

HanmeHoBaHue Ha npoaykra

[ekctposeH arap Sabouraud CMO0041R | 2,5kr

HekcTposeH arap Sabouraud CMO0041M | 8x1,69 kr

[ekctposeH arap Sabouraud CMO0041T | 5kr

HekcTposeH arap Sabouraud CMO0041K | 25kr

Heo6xogumun, HO HenpegocTaBeHU MaTepuanm
KoHTypm 3a nHokynauusi.

TamnoHwu.

KoHTelHepwn 3a cbbupaHe

MHkyGaTopu

OpraHu3mu 3a KOHTPOI Ha Ka4ecTBOTO

CbxpaHeHue
CbxpaHsiBaTe AexvapaTtupaHarta cpefa B opurmHanHarta v onakoska mexay 10°C n 30°C. [dpbxTe ganey ot npsika cribHYeBa
cBeTnuHa. CbXxpaHsiBaliTe KOHTeHepa NbTHO 3aTBOPEH.

npenynpex(.quMﬂ U npeana3Hn MepkKu
L] [a He ce BavwBea. Moxe Aa NpYYMHM CUMNTOMW Ha aneprust Unu actma unu 3aTpyAHeHOo guaHe npu
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BAMLUBAHE.

Mpeaun3BukBa CUNHO ApasHEHe Ha ounTe.

Moxxe na npeau3Buka anepruyHa KoxHa peakumsi.

Ako nonagHe BbpXy koxaTta, U3mMuinTe obUnHoO ¢ BoAa U caryH.

Ako nonagHe B ounTe, USMUIATE BHUMATENHO C BOAA B MPOABIPKEHNE HA HAKOMKO MUHYTW.

CBaneTte KOHTaKTHUTE MeLLUu, ako MMa TakuBa, 1 JOKOMKOTO TOBa € Bb3MOXHO. [poabrxeTe ¢ M3MmMBaHETO. AKO

[Opa3HeHeTo Ha O4MTe NPOAbIMKaBa, NOTbpceTe MEAULIMHCKA CbBET/MOMOLL,.

Mpy BOMWBaHE, ako AWLLIAHETO € 3aTpyAHEHO, U3BEAETE NULIETO Ha YNCT Bb3OyX U 0 3aApbXKTe B No3uuusi, yaobHa 3a

auwaxe. Ako nma pecnmpaTtopHu cumntomu, obagete ce B LEHTBP MO TOKCUKONOINA unu Ha nekap.

Camo 3a UH 8UmMpPO AnarHocTu4Ha ynoTpeba.

Camo 3a npodpecroHanHa ynotpeba.

lMpoBepeTe onakoBKaTa Ha NpoAyKTa Npeau NbpeaTa ynotpeba.

He n3nonsBainTte npoaykTa, ako Mma BUAUMa NOBPeAa Mo onakoBkaTa (CbAa Uiu kanaka).

He u3nonssawTe npogykTa cnea nocoMeHUst CPOK Ha rogHOCT.

He n3nonsBante n3genueTo, ako MMa NpusHaum Ha 3aMbpcsBaHe.

OTroBOpHOCT Ha Bcsika nabopaTopus e Aa yrnpaBnsiBa reHepupaHnTe oTnaabLmM B CbOTBETCTBUE C TEXHUS XapakTep U

CTerneH Ha OnacHoOCT, U Aa M TpeTupa Ui U3XBbPIS B CbOTBETCTBME C BCUYKWN NPUNOXUMU bedeparntu, WaTcku n

MeCTHU pa3nopebu. YkasaHusita TpsibBa fa ce npoyeTar v criefiBaT BHUMaTENHO. ToBa BKIOYBA U3XBBLPIISIHE Ha

M3Mon3BaHn U HEM3MON3BaHW PEeaKTUBU, KAaKTO M BCEKM ApYr 3aMbpCeH MaTepuarn 3a efHokpaTHa ynoTpeba cnep

npoueaypv 3a MHPEKUMO3HN UNW NOTEHLMATNHO 3apasHn NPOaYyKTW.

e  YBepeTe ce, Ye KanakbT Ha KOHTENHepa € NITbTHO 3aTBOPEH Cref MbPBOTO OTBAPSIHE Y MEXAY Cry4YauTe Ha ynoTpeba,
3a Aa ce cBeAe [0 MMHMMYM NMPOHMKBAHETO Ha Brara, KoeTo Moxe Aa AoBeAe A0 HenpasunHa paboTa Ha npoaykTa.

BuxTe MHdopmaumoHHMs nucT 3a 6e3onacHocT (SDS) 3a 6e3onacHo usnonaeaHe 1 U3XBbPIISHE Ha NPOAyKTa
(www.thermofisher.com). Buxxte MHdopmauuoHHms nuct 3a 6esonacHocT (SDS) 3a 6e3onacHo usnonasaHe 1 U3XBbpsHe Ha
npoaykta (www.thermofisher.com).

Cepuo3HN MHUMOEHTHU
Bcekun Cepuo3eH UHUMOEeHT, Bb3HUMKHaAN BbBB Bpb3ka C usgenueto, ce C'bO6LL|,aBa Ha npousBoaunTena M Ha CbOTBETHUA
perynaTtopeH opraH, B KOWTO € YCTaHOBEH I'IOTpe6VITeJ'IF|T wivnun NauneHTbT.

B3emaHe, 06paboTka un cbxpaHeHue Ha Nnpoou
MpobuTte TpsibBa Aa ce B3emat v 06paboTBaT CbrMacHO MECTHUTE MPENOPBLYUTENHN HACOKW, KaTo HarpuMep cTaHaapTuTe 3a
MuKpobronornyHmn nacnensanus Ha ObeamHeroto kpancTeo (UK SMI) Q5,B 11,,B 28,B 39,B41,B57 nID 1.

Mpoueaypa

1. CycneHauparite aekcTpo3eH arap Sabouraud (65.0 rpama/1 nuTbp) B AecTunmpaHa Boaa.
2 OcTaBeTe Aa kunHe, 3a Aa ce pa3TBOPU HaMbIIHO.

3. Crepunusupante ypes aBToknasmpaHe npu 121°C 3a 15 muHyTw.

4. CwmeceTe fobpe 1 nscuneTte B CTEPUITHU NETPUEBU MAHUYKN.

UHTepnpeTtauus
KpemaBwu, kynonoBMaHN KONOHMK (2— 6mm) nokassaT HanMyneTo Ha LeneBu opraHnamu, BkntountenHo Candida albicansvnu

Saccharomyces carlsbergensis

Bsin muuen, yepHu cnopu (>10mm) nokassat HanuuneTo Ha Aspergillus brasiliensis.

KoHTpon Ha KayecTBOTO

YcnoBus Ha nHky6auus: 20 — 25°C 3a go 120 vaca
Bpo# konoHuu: = 70% oT 6pos Ha KONOHMUTE B KOHTPOSHaTa cpeaa
HuBo Ha nHokynyma: 10— 100 cfu

Saccharomyces carlsbergensis

ATCC®2700 ™ 2— 6mm kpemaBw, KynonoBuaHun
KONOHUK

Candida albicans

ATCC®10231

Aspergillus brasiliensis Hag 10mm konoHuu, 681 Myuen, YepHu

ATCC®16404 ™ cnopu

TecTBaHeTO e n3BbLPLLEHO B cboTBETCTBME € ISO11133:2014

Peakuuu cnep nHky6upaxe npu 25 + 2°C 3a 120 yaca
Hueo Ha nHokynym: 50 — 120 cfu

3apoBonuTeneH pe3ynTar ce NpeAcTaBs Ype3 Bb3CTaHOBSIBaHe Ha
NOMOXUTENHU LLamMoBe, paBHW Ha UK no-ronemu ot 70% OT KOHTponHaTa

cpeqa.
Saccharomyces 2— 6mm KpemaBW, KynonoBnaHn
cerevisiaeATCC® 9763 ™ KOMOHMM
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Aspergillus brasiliensis Hag 10mm konoHum, 6sn Muuen, YepHu
ATCC® 16404 ™ cnopu
OrpaHunyeHus

Hsikon WwamoBe aepmatoduTy, Apyrn rbOudKki 1 apoxay Morat aa pactat crna6o unm u3obuo Aa He pacrtat. pH Ha cpepata e
6GraronpuaTHO 3a MbOMYKMTE, HO TO CbLLO Taka GnaronpusTcTBa 3a GakTepuaneH pacTex. M36opbT Ha cpeda C MnocsiBka,
Hanpumep Ypes fobaBsiHe Ha aHTUMMKPOOHU CpeacTBa, M NPOTOKONbLT 3a MHKyBaums e 3aBUCAT OT Tuna Ha npobara.

Hsikon oT naToreHHUTe rMEUYKM MoXe Aa Npov3BeaT UH(EKLMO3HM CMOPU, KOUTO NECHO Ce pasnpocTpaHsaBaT B Nnabopatopusita.
TakviBa opraHv3mu TpsibBa Aa ce uscrensaT camo B 3aLUMTEH LuKad.

KoMGuHaumsiTa OT LMKIOXeKCUMIUA 1 XropamgeHMKOr, KOSITO MoXe Aa ce Jo6aBu kKbM usgenusita AekcTpo3eH arap Sabouraud
(CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R n CM0041T) , nHxubupa MHOro natoreHHu rbbuyku. Bbnpeku ToBa, MuuenHaTa
dasa Ha Histoplasma capsulatum, Paracoccidioides brasiliensis, Sporothrix schoenckiin Blastomyces dermatitidis He ce
MHXMBMpa OT Te3n aHTMBMOTULM, KoraTo ce NHKybupat npu 25— 30°C.

PaGoTHU xapaKTepucTmku

ToyHoCTTa e goka3aHa Ypes npernej Ha AaHHWUTe 3a KOHTpon Ha kavecTtBoTo (KK). MpaBunHoTO usonupaHe Ha gepMaTopuTy,
OpYrn MbOUYKM M OpOXAM OT KIMHMYHM Npobu ce noTBbpxAaBa OT BKMOYBaHETO Ha Aobpe xapakTepusupaHu usonatu B
ripoLecuTe 3a KOHTPOJ Ha Ka4eCTBOTO, M3BBLPLUBAHM KaTo YacT OT NPOM3BOACTBOTO HAa BCAKa naptuaa uagenus. MNpeumsHocTta
Ha n3genusiTa gekcTposeH arap Sabouraud (CM0041) e femMoHCTpypaHa Ypes o6L NpoLeHT Ha npeMuHaBaHe oT 80%, nonyyeH
3a 10-Te Han-ckopo npousseeHu napTuaun. O6LLY NpoueHT Ha npemmHaBaHe oT 80% (Bb3 OCHOBa Ha AaHHW OT nocneaHuTe 10
napTuan) NpeaocTaBs 4OCTATbYHO AaHHK 3a TOYHOCTTA, KaTo ce MMa NpeaBua HUCKUSAT PUCK Ha U3JenneTo, N He ce oTpassaBsa
BbPXY MPOAYyKTa, KOUTO € nycHaT 3a KnuHu4Ha ynoTpeba. MMpyu HopManHWTe NpoMeHu B NMPOU3BOACTBEHWS MPOLLEC MOXe Aa
Bb3HUKHAT Manbk OPON rpeLUkn, HO He e Hanuue PUCK 3a KpawHWsA NoTpeduTen, Thid kKaTo NapTUAnUTe HAMa Aa 6baaT nycHaT 3a
npogaxba, ako He OTroBapsT Ha crneundukaumsaTa. ToBa nNokassa, Ye MPOM3BOAUTENHOCTTA € Bb3NPoM3BoAMMa, KaTo Mo To3u
Ha4uH OTroBapsi Ha cneundrKaLmMnTe, MOCOYEHM B MaHa 3a oueHKa Ha edheKTUBHOCTTa

Tean usgenus, cbabpXalum cpefa, ca TeCTBaHW BbTPELUHO KaTo 4acT OT npoueca Ha KOHTPON Ha KayecTBOTO MpK TSXHOTO
MbpBOHAYanHo NpousBoAcTBo. N3pgenuata gekctposeH arap Sabouraud (CM0041B, CM0041R, CM0041T n CM0041K) ca Ha
nasapa ot noHe 20 roanHu. MoTpebutenat moxe Aa oTrnexaa MUKPOOPraHn3Mm, KOUTO OTFOBapSAT Ha onpeaeneHuTe Kputepum
3a npuemaHe, KaTo crnefBa ycrosuaTa Ha MHKybupaHe, onncaHn B MHCTPyKuuaTa 3a ynotpeba, cneumdukaumsaTa Ha npoaykra
W NnaHa 3a UHCNeKUus.
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Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, O6eanHeHo kpanctso
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Sabouraud Dextrose Agar

CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T cz

*Tento navod k pouziti (IFU) je uréen k tomu, abyste si jej pfeCetli ve spoleéné s navodem k pouziti pro selektivni doplriky
chloramfenikolu (SR0078E, SR0785H).

Ucel pouziti

Prostfedky Sabouraud Dextrose Agar (CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T) jsou média s kyselym pH pro izolaci
a zachovani dermatofyt(, jinych hub a kvasinek z klize, vlast, nehtl, genitalii, dychacich cest a vzork(h moci od pacientd. Prostfedky
Sabouraud Dextrose Agar (CM0041B, CM004 1K, CM0041M, CM0041R, CM0041T) se pouzivaji v diagnostickém pracovnim postupu
jako pomiicka pro |ékare pfi uréovani potencialnich moznosti Ié¢by pacientd s podezifenim na mikrobialni infekce.

Tyto prostfedky jsou uréeny pouze pro profesionalni pouziti, nejsou automatizovany a nejsou uréeny pro doprovodnou diagnostiku.

Tyto prostfedky Ize také pouzit s neklinickymi vzorky (environmentalni vzorky, vzorky potravin atp.)

Souhrn a vysvétleni

Sabouraud Dextrose Agar je vhodny pro kultivaci a diferenciaci hub a Ize jej pouzit misto amerického média Hodges.! Houby si
zachovavaji sv(j typicky kultivacni vzhled, a proto je Ize snadno identifikovat podle standardnich makroskopickych znak( popsanych
Sabouraudem.? Médium se &asto pouziva s antibiotiky k izolaci patogennich hub a Candida albicans z materialu obsahujiciho velké
mnozstvi jinych hub a bakterii.>®

Princip metody

Sabouraud Dextrose Agar obsahuje mykologicky pepton a glukézu na podporu rustu hub. Je mirné kysely, coZz pomaha inhibovat
bakterie, a zaroveri je jeho prostfedi pfiznivé pro houby. Pfidavek antimikrobialnich ¢€inidel zvySuje selektivitu média. Napfiklad
chloramfenikol je bakteriostatické antimikrobialni Cinidlo se Sirokym spektrem G€inku proti grampozitivnim i gramnegativnim
bakteriim. Agar se pfidava jako ztuzujici latka.

Typické slozeni*
CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T

gramy na litr
Mykologicky pepton 10,0
Glukoéza 40,0
Agar 15,0

*Upraveno podle pozadavku pro splnéni pozadavku na uéinnost.

Dodavané materialy

Nazev produktu gg)dduktu

Sabouraud Dextrose Agar CMO0041B | 500 g
Sabouraud Dextrose Agar CMO0041R | 2,5kg
Sabouraud Dextrose Agar CMO0041M | 8 x 1,69 kg
Sabouraud Dextrose Agar CMO0041T | 5kg
Sabouraud Dextrose Agar CMO0041K | 25kg

Potiebny material, ktery neni sou¢asti dodavky
e Inokulaéni klicky

Tampony

Odbérové nadobky

Inkubatory

Organismy pro kontrolu kvality

Skladovani
Dehydratované médium skladujte v originalnim baleni v prostfedi s teplotou od 10 °C do 30 °C. Chranite pfed pfimym
slune¢nim zafenim. Uchovavejte fadné uzavrené.

Varovani a preventivni opatieni

e Nevdechujte. Pfi vdechovani mlze vyvolat pfiznaky alergie, astmatu nebo dychaci potize.
Zplsobuje vazné podrazdeni oci.

Muze vyvolat alergickou kozni reakci.

PFi zasazeni kGize omyjte zasazené misto velkym mnozstvim mydla a vody.

PFi zasazeni o€i nékolik minut opatrné vyplachujte vodou.
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o Vyjméte kontaktni ¢ocky, pokud jsou nasazeny a Ize je snadno vyjmout. Pokracujte ve vyplachovani. Pokud podrazdéni
oci pretrvava, vyhledejte Iékafskou pomoc.

e  Pri vdechnuti, pokud je dychani obtizné, odvedte postizenou osobu na €erstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadriujici

dychani. Pokud pocitujete respiraéni pfiznaky, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékare.

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

Pouze pro odborné pouziti.

Pfed prvnim pouzitim zkontrolujte obal produktu.

Nepouzivejte produkt, pokud je obal viditelné poSkozen (nadobka nebo uzaveér).

Nepouzivejte produkt po uplynuti uvedeného data pouzitelnosti.

Prostfedek nepouzivejte, pokud jsou pfitomny znamky kontaminace.

Je odpovédnosti kazdé laboratofe nakladat s vyprodukovanym odpadem podle jeho povahy a stupné nebezpeci a nechat

jej zpracovat nebo zlikvidovat v souladu s jakymikoli federalnimi, statnimi a mistnimi platnymi pfedpisy. Pozorné si

prectéte vSechny pokyny a peclivé je dodrzujte. To zahrnuje likvidaci pouzitych nebo nepouzitych Cinidel i jakéhokoli jiného

kontaminovaného jednorazového materialu v souladu s postupy pro infekéni nebo potencialné infekéni produkty.

e  Zaijistéte, aby vicko nadobky bylo po prvnim otevieni a mezi jednotlivymi pouzitimi fadné uzavreno, aby se
minimalizovalo pronikani vihkosti, které by mohlo mit za nasledek nespravné pusobeni produktu.

Informace o bezpe&né manipulaci s produktem a jeho likvidaci najdete v bezpe€nostnim listu (SDS) (www.thermofisher.com).
Informace o bezpeéné manipulaci s produktem a jeho likvidaci naleznete v bezpe¢nostnim listu (SDS)
(www.thermofisher.com)).

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

Odbér vzorki, manipulace a skladovani

Vzorek by mél byt odebiran a zpracovan podle mistnich doporu¢enych pokyn(, jako jsou normy pro mikrobiologicka vySetreni
platné ve Spojeném kralovstvi (UK SMI) Q5, B 11,,B 28,B39,B41,B57alD 1.

Postup

1. Rozpustte produkt Sabouraud Dextrose Agar (65,0 g/1 1) v destilované vodé.
2. Privedte k varu, aby se produkt upIné rozpustil.

3.  Sterilizujte v autoklavu pfi 121 °C po dobu 15 minut.

4. Dobfe promichejte a nalijte do sterilnich Petriho misek.

Interpretace
Krémové/smetanové, klenuté kolonie (2—6 mm) naznacuji pfitomnost cilovych organismu, véetné Candida albicans nebo
Saccharomyces carlsbergensis

Bilé podhoubi, €erné spory (> 10 mm) indikuji pfitomnost Aspergillus brasiliensis.

Kontrola kvality

Inkubaéni podminky: 20-25 °C, max. 120 hodin
Pocet kolonii: = 70 % poctu kontrolnich médii
Inokulaéni uroven: 10-100 KTJ

Saccharomyces carlsbergensis

ATCC®2700™ 2-6 mm krémové/smetanové, klenuté
kolonie

Candida albicans

ATCC®10231

Aspergillus brasiliensis Kolonie vétsi nez 10 mm, bilé podhoubi,

ATCC®16404 ™ cerné spory

Testovani provedeno v souladu s normou 1SO11133:2014

Reakce po inkubaci pfi teploté 25 +2 °C po dobu 120 hodin
Inokulaéni urover: 50-120 KTJ

Uspokojivy vysledek predstavuje regenerace pozitivnich kmenda, ktera je
rovna nebo vétSi nez 70 % kontrolniho média.

Saccharomyces cerevisiae 2-6 mm krémové/smetanové, klenuté
ATCC® 9763 ™ kolonie

Aspergillus brasiliensis Kolonie vétsi nez 10 mm, bilé podhoubi,
ATCC® 16404 ™ erné spory
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Nékteré kmeny dermatofytd, jiné houby a kvasinky mohou rast $patné nebo nemusi rist vibec. Hodnota pH média je pfizniva
pro houby, rGst vSak budou moct mnohé bakterie. Volba kultivaéniho média (napfiklad s pfidavkem antimikrobialnich latek)
a inkubadni protokol budou zaviset na typu vzorku.

Nékteré patogenni houby mohou produkovat infekéni spory, které se snadno rozptyli do laboratofe. Takové organismy by mély
byt zkoumany pouze v ochranném zafizeni.

Kombinace cykloheximidu a chloramfenikolu, kterou Ize pfidat do prostfedkd Sabouraud Dextrose Agar (CM0041B, CM0041K,
CMO0041M, CM0041R, CM0041T), inhibuje mnohé patogenni houby. Mycelialni faze Histoplasma capsulatum, Paracoccidioides
brasiliensis, Sporothrix schoenckii a Blastomyces dermatitidis v§ak neni témito antibiotiky inhibovana, pokud jsou inkubovany pfi
teploté 25-30 °C.

Vykonnostni charakteristiky

Spravnost byla prokdzana vyhodnocenim Udaju o kontrole kvality. Spravna izolace a uchovavani dermatofytli, jinych hub
a kvasinek se potvrzuje zahrnutim dobfe charakterizovanych izolatd do procest kontroly kvality provadénych v ramci vyroby
kazdé davky prostfedkd. Presnost prostiedkd Sabouraud Dextrose Agar (CMO0041) byla demonstrovana celkovou mirou
Uspésnosti 80 % ziskanou pro 10 nejnoveéji vyrobenych davek. Celkova mira Uspésnosti 80 % (na zakladé Gdaju z poslednich
10 davek) poskytuje dostate¢né Udaje o spravnosti s ohledem na nizké riziko prostfedku a nezohlednuje produkt, ktery je uvolnén
pro klinické pouziti. Pfi normalnich odchylkach ve vyrobnim procesu muize dojit k malému poctu selhani, nicméné pro koncového
uzivatele nehrozi zadné riziko, protoze davky v pfipadé, ze spadaji mimo specifikaci, nebudou uvolnény k prodeji. To prokazuje,
Ze vykonnost je reprodukovatelna, a splfiuje tak specifikace stanovené v planu hodnoceni vykonnosti

Tato média byly interné testovana jako souc€ast procesu kontroly kvality od doby, kdy byla poprvé vyrobena. Prostfedky
Sabouraud Dextrose Agar (CM0041B, CM0041R, CM0041T a CM0041K) jsou na trhu jiz nejméné 20 let. UZivatel mize péstovat
mikroorganismy, které splriuji definovana kritéria pfijatelnosti, dodrzovanim inkubacnich podminek popsanych v navodu k pouziti
(IFU), specifikacich produktu a v planu kontroly.

Literatura

Hodges R. S. (1928) Arch. Derm. Syph., New York, 18. 852.

Sabouraud R/ (1910) ‘Les Teignes’, Masson, Patris.

Georg Lucille K., Ajello L. and Papageorge Calomira (1954) J. Lab. Clin. Med. 44. 422-428.
Ajello Libero (1957) J. Chron. Dis. 5. 545-551.

Williams Smith H. and Jones J.E.T. (1963) J. Path. Bact. 86. 387-412.

Hantschke D. (1968) Mykosen. 11. 113-115.

Dolan C.T. (1971) Appl. Microbiol. 21. 195-197.
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Posouzeni shody v Evropé

Posouzeni shody ve Spojeném
kralovstvi

cncn
ODARM

Jedine¢ny identifikator prostfedku

Dovozce — oznaceni subjektu,
ktery dovazi zdravotnicky
prostfedek do dané lokality. Plati
pro Evropskou unii

Made in the United | | \/yrobeno ve Spojeném kralovstvi
Kingdom

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava vyhrazena.

ATCC a katalogové znacky ATCC jsou ochrannou znamkou spolecnosti American Type Culture Collection. VSechny dalSi
ochranné znamky jsou vlastnictvim spole¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jejich dcefinych spole¢nosti.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Spojené kralovstvi
Technickou pomoc ziskate od mistniho distributora.

Informace o revizi

Verze Datum vydani a provedené zmény
2.0 19. 3. 2024
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Sabouraud dextroseagar

CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R og CM0041T DA

*Denne brugsanvisning er beregnet til at blive lsest sammen med brugsanvisningen til selektive supplementer med chloramphenicol
(SRO078E og SR0785H).

Tilsigtet anvendelse

Sabouraud dextroseagar (CM0041B, CMO0041K, CMO0041M, CMO0041R og CMO0041T) er sure pH-medier til isolering og
vedligeholdelse af dermatofytter, andre svampe og geer fra patientprgver fra hud, har, negle, genitalier, luftveje og urin. Sabouraud
dextroseagar (CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R og CM0041T) bruges i en diagnostisk arbejdsgang til at hjeelpe klinikere
med at fastlaegge potentielle behandlingsmuligheder til patienter, hvor der er mistanke om en mikrobiel infektion.

Medierne ma kun anvendes af uddannet personale, er ikke automatiserede og er ikke egnet til ledsagende diagnostik.

Medierne kan endvidere anvendes til ikke-kliniske praver (miljg, mad, osv.)

Resumé og forklaring

Sabouraud dextroseagar er egnet til dyrkning og differentiering af svampe og kan anvendes i stedet for det amerikanske medium
Hodges.! Svampene bibeholder deres normale kulturudseende og kan dermed tydeligt identificeres i overensstemmelse med de
almindelige makroskopiske egenskaber beskrevet af Sabouraud.? Mediet anvendes ofte sammen med antibiotika til isoleringen af
patogene svampe og Candida albicans fra materiale, der indeholder andre svampe og bakterier i store maengder.®®

Metodens principper

Sabouraud dextroseagar indeholder mykologisk pepton og glucose til at understatte svampeveaekst. Det er lidt syrligt, hvilket bidrager
til at haemme bakterier, samtidig med at det er gunstigt for svampe. Tilfgjelse af antimikrobielle stoffer kan @ge mediets selektivitet.
Chloramphenicol er f.eks. et bakteriostatisk antimikrobielt stof med bredspektret effekt over for bade grampositive og gramnegative
bakterier. Agar tilsaettes som et stgrkningsmiddel.

Typisk formel*
CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R og CM0041T

gram pr. liter
Mykologisk pepton 10,0
Glucose 40,0
Agar 15,0

*Justeret efter behov for at overholde ydeevne.

Medfalgende materialer

Produktnavn Produktkode

Sabouraud dextroseagar CMO0041B 500 g
Sabouraud dextroseagar CMO0041R 2,5 kg
Sabouraud dextroseagar CMO0041M 8 x 1,69 kg
Sabouraud dextroseagar CMO0041T 5 kg
Sabouraud dextroseagar CMO0041K 25kg

Nodvendige materialer, som ikke medfalger
Podenale.

Podepinde.

Opsamlingsbeholdere

Inkubatorer

Organismer til kvalitetskontrol

Opbevaring
Opbevar dehydreret medium i originalemballagen ved temperaturer mellem 10 °C og 30 °C. Ma ikke udsaettes for direkte sollys.
Holdes teet lukket.

Advarsler og forholdsregler

e Undga indanding. Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller andedraetsbesvaer ved indanding.
Foréarsager alvorlig gjenirritation.

Kan forarsage allergisk hudreaktion.

Ved kontakt med huden: Vask med rigeligt vand og saebe.

Ved kontakt med gjnene: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter.
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e  Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gares let. Fortsaet skylning. Ved vedvarende gjenirritation: Seg leegehjeelp.

lettes. Ved luftvejssymptomer: Kontakt GIFTLINJEN/Izege.

Kun til in vitro-diagnostisk brug.

Ma kun anvendes af uddannet personale.

Efterse produktets emballage, for det bruges farste gang.
Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa emballagen (beholder eller 1ag).
Brug ikke produktet efter den anfarte udlgbsdato.

Brug ikke produktet, hvis der er tegn pa kontaminering.
Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere genereret affald i overensstemmelse med affaldets art og risikograd samt at

Ved indanding med efterfglgende andedraetsbesvaer: Flyt personen til et sted med frisk luft og serg for, at vejrtraekningen

sikre, at det behandles eller bortskaffes i overensstemmelse med gzeldende nationale eller lokale regler. Vejledninger bar
leeses og folges omhyggeligt. Det omfatter bortskaffelse af brugte og ubrugte reagenser samt alle andre kontaminerede

engangsmaterialer efter procedurer med infektigse eller potentielt infektigse materialer.

e  Sogrg for at holde laget pa beholderen taet lukket efter farste abning og mellem brug for at minimere fugtindtraengning,
hvilket kan medfgre forkert produktydeevne.

Se sikkerhedsdatabladet vedrgrende sikker handtering og bortskaffelse af produktet (www.thermofisher.com). Se

sikkerhedsdatabladet vedrarende sikker handtering og bortskaffelse af produktet (www.thermofisher.com).

Alvorlige handelser

Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med produktet, skal indberettes til fabrikanten og den relevante tilsynsmyndighed
i det land, hvori brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Preveindsamling, -handtering og -opbevaring
Prgver skal indsamles og handteres i henhold til de lokalt anbefalede retningslinjer, f.eks. UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) Q5,B 11, B 28, B 39, B41, B 57 og ID 1.

Fremgangsmade

1. Anbring Sabouraud dextroseagar (65,0 gram/1 liter) i destilleret vand.
2. Bring deti kog, sa det oplgses fuldsteendigt.

3.  Steriliséri autoklave ved 121 °C i 15 minutter.

4. Bland godt, og overfar til sterile petriskale.

Tolkning

Cremefarvede, kuplede kolonier (2-6 mm) indikerer forekomsten af malorganismer,

Saccharomyces carlsbergensis

Hvidt mycelium, sorte sporer (> 10 mm) indikerer forekomsten af Aspergillus brasiliensis.

Kvalitetskontrol

Inokulumniveau: 10-100 cfu

Inkubationsbetingelser: 20-25 °C i op til 120 timer
Kolonital: 2 70 % af kontrolmedietallet

Saccharomyces carlsbergensis
ATCC®2700™

Candida albicans
ATCC®10231

2-6 mm cremefarvede, kuplede kolonier

Asperqgillus brasiliensis
ATCC®16404 ™

Kolonier pa over 10 mm, hvide mycelier,

sorte sporer

Inokulumniveau: 50-120 cfu

Test udfart i overensstemmelse med ISO11133:2014
Reaktioner efter inkubation ved 25 °C +2 °C i 120 timer

Et tilfredsstillende resultat vises ved genvinding af positive stammer, som er
lig med eller starre end 70 % af kontrolmediet.

Saccharomyces cerevisiae
ATCC® 9763 ™

2-6 mm cremefarvede, kuplede kolonier

Asperqgillus brasiliensis
ATCC® 16404 ™

Kolonier pa over 10 mm, hvide mycelier,

sorte sporer

Begransninger

herunder Candida albicans eller

Nogle dermatofytstammer, andre svampe og geer kan vokse darligt eller vokser slet ikke. Mediets pH er gunstig for svampe, men
mange bakterier vil ogsa kunne vokse. Hvilken inkubationsprotokol og dyrkningsmedium, f.eks. med tilseetning af antimikrobielle
stoffer, man bar vaelge afhaenger af pravetypen.

Nogle patogene svampe kan producere infektigse sporer, som let kan sprede sig til laboratoriet. Sddanne organismer bgr altid

undersgges i et beskyttelsesskab.
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Kombinationen af cycloheximid og chloramphenicol, der kan tilssettes til Sabouraud dextroseagar-medlerne (CM0041B,
CM0041K, CM0041M, CM0041R og CM0041T), heemmer mange patogene svampe. Myceliefasen af Histoplasma capsulatum,
Paracoccidioides brasiliensis, Sporothrix schoenckii og Blastomyces dermatitidis heemmes ikke af de naevnte antibiotika, nar de
inkuberes ved 25-30 °C.

Ydeevnekarakteristika

Ngjagtighed er blevet pavist ved gennemgang af kvalitetskontroldataene. Korrekt isolering og vedligeholdelse af dermatofytter,
andre svampe og geer fra kliniske prgver bekreeftes ved inkludering af gammelkendte isolater i kvalitetskontrolprocesser, der udfgres
som led i fremstillingen af hver batch af medierne. Preecisionen af Sabouraud dextroseagar-medier (CM0041) blev pavist i form af
en overordnet bestaelsesrate pa 80 % for de 10 senest producerede batches. En overordnet bestaelsesrate pa 80 % (baseret pa
data fra de seneste 10 batches) giver tilstreekkelige data om ngjagtigheden i betragtning af mediets lave risiko, og den afspejler
ikke det produkt, der er frigivet til klinisk brug. Som fglge af de normale udsving i fremstillingsprocessen kan der forekomme et
mindre antal fejl, men der er ingen risiko for slutbrugeren, da batches, der ikke overholder specifikationen, ikke saelges. Det viser,
at ydeevnen er reproducerbar og dermed opfylder specifikationerne i evalueringsplanen for ydeevne

Disse medier er blevet testet internt som led i kvalitetssikringsprocessen, siden de blev fremstillet farste gang. Sabouraud
dextroseagar-medierne (CM0041B, CM0041R, CM0041T og CM0041K) har veeret markedsfert i mindst 20 ar. Brugeren kan
dyrke mikroorganismer, der opfylder de definerede acceptkriterier, ved at overholde de inkubationsbetingelser, der beskrives i
brugsanvisningen, produktspecifikationen og inspektionsplanen.

Litteratur
1. Hodges R. S. (1928) Arch. Derm. Syph., New York, 18. 852.
2. Sabouraud R/ (1910) ‘Les Teignes’, Masson, Paris.
3. Georg Lucille K., Ajello L. and Papageorge Calomira (1954) J. Lab. Clin. Med. 44. 422-428.
4.  Ajello Libero (1957) J. Chron. Dis. 5. 545-551.
5. Williams Smith H. and Jones J.E.T. (1963) J. Path. Bact. 86. 387-412.
6. Hantschke D. (1968) Mykosen. 11. 113-115.
7. Dolan C.T. (1971) Appl. Microbiol. 21. 195-197.
8. Pagnano J., Levin J.G. and Trejo W. (1957-58)
Antibiotics Annual 1957-58, 137-143.
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Kontakt din lokale forhandler for at fa teknisk hjeelp.

Revisionsoplysnhinger

Revision | Udgivelsesdato og indfarte andringer
2.0 19-03-2024

Page 16 of 80
MBD_BT_IFU-0636



Thermo

[:I'j] SCIENTIFIC

www.thermofisher.com

Sabouraud-Dextrose-Agar

CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T DE

*Diese Gebrauchsanweisung (IFU) ist zusammen mit der IFU fir Chloramphenicol-Selektiv-Ergadnzungen (SR0078E, SR0785H)
zu lesen.

Verwendungszweck

Sabouraud-Dextrose-Agar-Produkte (CM0041B, CM0041K, CM0041M , CM0041R, CM0041T) sind saure pH-Medien zur Isolation
und Erhaltung von Dermatophyten, anderen Pilzen und Hefen aus Haut-, Haar-, Nagel-, Genital-, Atemwegs- und Urinproben von
Patienten. Sabouraud-Dextrose-Agar-Produkte (CM0041B, CMO0041K, CMO0041M, CMO0041R, CMO0041T) werden in einem
diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Arzte bei der Bestimmung méglicher Behandlungsoptionen fiir Patienten mit Verdacht
auf mikrobielle Infektionen zu unterstitzen.

Die Produkte sind nur flr den professionellen Gebrauch bestimmt, nicht automatisiert und keine Begleitdiagnostika.

Diese Produkte kénnen auch fiir Tests mit nichtklinischen Proben (Lebensmittel- und Umweltproben usw.) verwendet werden.

Zusammenfassung und Erlauterung

Sabouraud-Dextrose-Agar eignet sich zur Kultivierung und Differenzierung von Pilzen und kann anstelle des amerikanischen
Mediums nach Hodges verwendet werden.' Die Pilzkulturen behalten ihr typisches Erscheinungsbild und kénnen daher anhand der
von Sabouraud beschriebenen makroskopischen Standardmerkmale leicht identifiziert werden.? Das Medium wird haufig zusammen
mit Antibiotika zur Isolation von pathogenen Pilzen und Candida albicans aus Material verwendet, das gro3e Mengen anderer Pilze
und Bakterien enthalt.>®

Methodenprinzip

Sabouraud-Dextrose-Agar enthalt mykologisches Pepton und Glucose zur Unterstiitzung des Pilzwachstums. Es ist leicht sauer,
was dazu beitragt, Bakterien zu hemmen, wahrend es fir Pilze glnstig ist. Die Zugabe von antimikrobiellen Wirkstoffen kann die
Selektivitat des Mediums erhéhen. Beispielsweise ist Chloramphenicol ein bakteriostatisches antimikrobielles Mittel mit einem
breiten Wirkungsspektrum sowohl gegen grampositive als auch gramnegative Bakterien. Agar wird als Festigungsmittel hinzugeftigt.

Typische Formel*
CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T

Gramm pro Liter

Mykologisches Pepton 10,0
Glucose 40,0
Agar 15,0

*Nach Bedarf angepasst, um die Leistung zu erfillen.

Lieferumfang

Produktbezeichnung Produktcode
Sabouraud-Dextrose-Agar CMO0041B 500 g
Sabouraud-Dextrose-Agar CMO0041R 2,5kg
Sabouraud-Dextrose-Agar CMO0041M 8 x 1,69 kg
Sabouraud-Dextrose-Agar CMO0041T 5 kg
Sabouraud-Dextrose-Agar CMO0041K 25 kg

Zusitzlich erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien
. Inokulationsschleifen

e  Tupfer

e  Sammelbehalter

. Inkubatoren

e Qualitatskontrollstamme
Lagerung

Lagern Sie dehydrierte Medien in der Originalverpackung zwischen 10 °C und 30 °C. Vor direkter Sonneneinstrahlung
schutzen. Fest geschlossen aufbewahren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

e Nicht einatmen. Kann bei Einatmung Allergie- oder Asthmasymptome oder Atembeschwerden verursachen.
e  Verursacht schwere Augenreizung.

e Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
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e  Bei Hautkontakt mit viel Wasser und Seife abwaschen.

e  Bei Augenkontakt behutsam mehrere Minuten lang mit Wasser spllen.

e Vorhandene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen. Weiter spulen. Bei anhaltender Augenreizung arztlichen
Rat/arztliche Hilfe suchen.

e Bei Einatmen und Atembeschwerden die betroffene Person an die frische Luft bringen und in einer Position halten, die

das Atmen erleichtert. Bei Atembeschwerden ein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder einen Arzt anrufen.

Nur zur In-vitro-Diagnostik.

Nur fiir den professionellen Gebrauch.

Vor dem Offnen die Produktverpackung untersuchen.

Das Produkt nicht bei sichtbarer Beschadigung der Folienversiegelung (Behalter oder Deckel) verwenden.

Das Produkt nicht Gber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

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

Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die anfallenden Abfélle entsprechend ihrer Art und ihres Geféhrlichkeitsgrades

zu behandeln und sie in Ubereinstimmung mit den auf Bundes-, Landes- und lokaler Ebene geltenden Vorschriften zu

behandeln oder zu entsorgen. Die Anweisungen mussen gelesen und genau befolgt werden. Dazu gehdrt auch die

Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten Einwegmaterialien geman den

Verfahren fur infektidse oder potenziell infektidse Produkte.

e Darauf achten, dass der Deckel des Behltnisses nach dem ersten Offnen und zwischen den Verwendungen fest
verschlossen bleibt, um das Eindringen von Feuchtigkeit zu minimieren, wodurch es zu einer fehlerhaften
Produktleistung kommen kann.

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

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

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben
Probenmaterial sollte gemaR den lokal empfohlenen Richtlinien entnommen und gehandhabt werden, wie z. B. den UK Standards
for Microbiology Investigations (UK SMI) Q5, B 11, ,B 28, B 39, B 41, B 57 und ID 1.

Verfahren

1.  Sabouraud-Dextrose-Agar (65,0 Gramm/1 Liter) in destilliertem Wasser suspendieren.
2. Zum vollstandigen Auflésen zum Sieden bringen.

3. Bei 121 °C fur 15 Minuten im Autoklaven sterilisieren.

4.  Gut mischen und in sterile Petrischalen fillen.

Interpretation
Cremefarbene, gewodlbte Kolonien (2 — 6 mm) weisen auf das Vorhandensein von Zielorganismen hin, einschliellich Candida
albicans oder Saccharomyces carlsbergensis

WeilRes Myzel, schwarze Sporen (> 10 mm) weisen auf das Vorhandensein von Aspergillus brasiliensis hin.

Qualitatskontrolle

Inkubationsbedingungen: 20 — 25 °C fir bis zu 120 Stunden
Koloniezahl: 2 70 % der Zahl des Kontrollmediums
Menge des Inokulums: 10-100 KbE

Saccharomyces carlsbergensis

ATCC®2700 ™ 2 — 6 mm cremefarbene, gewolbte
Kolonien

Candida albicans

ATCC®10231

Asperqgillus brasiliensis Kolonien groRer als 10 mm, weilles

ATCC®16404™ Myzel, schwarze Sporen

Tests durchgefiihrt gemaR 1ISO11133:2014

Reaktionen nach der Inkubation bei 25 + 2 °C fiir 120 Stunden
Menge des Inokulums: 50 — 120 KbE

Ein zufriedenstellendes Ergebnis liegt durch die Gewinnung positiver
Stémme gleich oder gréer 70 % des Kontrollmediums vor.

Saccharomyces cerevisiae 2 — 6 mm cremefarbene, gewolbte
ATCC® 9763 ™ Kolonien

Asperqgillus brasiliensis Kolonien groRer als 10 mm, weilles
ATCC® 16404 ™ Myzel, schwarze Sporen

Page 18 of 80

MBD_BT_IFU-0636


http://www.thermofisher.com/
http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC
Einschrankungen
Einige Dermatophytenstamme, andere Pilze und Hefen kdnnen schlecht oder gar nicht wachsen. Der pH-Wert des Mediums ist
fur Pilze glinstig, aber viele Bakterien kdnnen wachsen. Die Wahl des Kulturmediums, beispielsweise mit Zusatz von
antimikrobiellen Mitteln, und des Inkubationsprotokolls hangt vom Probentyp ab.

Einige der pathogenen Pilze kénnen infektidse Sporen produzieren, die leicht im Labor verbreitet werden. Solche Organismen
sollten nur in einem Schutzschrank untersucht werden.

Die Kombination aus Cycloheximid und Chloramphenicol, die Sabouraud-Dextrose-Agar-Produkten (CM0041B, CMO0041K,
CMO0041M, CM0041R, CM0041T) zugesetzt werden kann, hemmt viele pathogene Pilze. Die Myzelphase von Histoplasma
capsulatum, Paracoccidioides brasiliensis, Sporothrix schoenckii und Blastomyces dermatitidis wird jedoch durch diese Antibiotika
nicht gehemmt, wenn sie bei 25-30 °C inkubiert werden.

Leistungsdaten

Die Genauigkeit wurde durch Uberpriifung der QK-Daten nachgewiesen. Die korrekte Isolierung und Erhaltung von
Dermatophyten, anderen Pilzen und Hefen aus klinischen Proben werden durch die Einbeziehung gut charakterisierter Isolate in
die QK-Prozesse bestatigt, die als Teil der Herstellung jeder Charge der Produkte durchgefiihrt werden. Die Prézision der
Produkte mit Sabouraud-Dextrose-Agar (CM0041) wurde durch eine Gesamterfolgsrate von 80 % fiir die 10 zuletzt hergestellten
Chargen nachgewiesen. Eine Gesamterfolgsquote von 80 % (basierend auf Daten aus den letzten 10 Chargen) liefert
ausreichende Daten zur Genauigkeit unter Berlicksichtigung des geringen Risikos des Produkts und spiegelt nicht das Produkt
wider, das fir die klinische Verwendung freigegeben wurde. Aufgrund der normalen Schwankungen im Herstellungsverfahren
kann es zu einer geringen Anzahl von Fehlern kommen; allerdings besteht kein Risiko fiir den Endanwender, da Chargen, die
nicht den Spezifikationen entsprechen, nicht fiir den Vertrieb freigegeben werden. Dies zeigt, dass die Leistung reproduzierbar
ist und somit die im Leistungsbewertungsplan festgelegten Spezifikationen erfiillt

Diese Medienprodukte wurden seit ihrer ersten Herstellung im Rahmen des QK-Prozesses intern getestet. Sabouraud-Dextrose-
Agar-Produkte (CM0041B, CM0041R, CM0041T und CM0041K) sind seit mindestens 20 Jahren auf dem Markt. Der Anwender
kann Mikroorganismen ziichten, die die definierten Akzeptanzkriterien erfiillen, indem er die in der Gebrauchsanweisung, der
Produktspezifikation und dem Inspektionsplan beschriebenen Inkubationsbedingungen befolgt.

Literaturverzeichnis

1. Hodges R. S. (1928) Arch. Derm. Syph., New York, 18. 852.
2. Sabouraud R/ (1910) ‘Les Teignes’, Masson, Paris.
3. Georg Lucille K., Ajello L. and Papageorge Calomira (1954) J. Lab. Clin. Med. 44. 422-428.
4.  Ajello Libero (1957) J. Chron. Dis. 5. 545-551.
5. Williams Smith H. and Jones J.E.T. (1963) J. Path. Bact. 86. 387-412.
6. Hantschke D. (1968) Mykosen. 11. 113-115.
7. Dolan C.T. (1971) Appl. Microbiol. 21. 195-197.
8. Pagnano J., Levin J.G. and Trejo W. (1957-58)
Antibiotics Annual 1957-58, 137-143.
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Bevollméachtigter in der

Europaischen Gemeinschaft

Europaische
Konformitatsbewertung

Britische Konformitatsbewertung

cincn
ODARM

Eindeutige Produktkennung

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

Made in the United Hergestellt im Vereinigten
Kingdom Kénigreich

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte vorbehalten.

ATCC und ATCC-Katalogmarken sind Marken der American Type Culture Collection. Alle anderen Marken sind Eigentum der
Thermo Fisher Scientific Inc. und ihrer Tochtergesellschaften.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, VK
Technische Unterstlitzung erhalten Sie von lhrem Handler vor Ort

Informationen zur Revision

Uberarbeitung | Ausstellungsdatum und Anderungen eingefiigt
2.0 19.03.2024
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Sabouraud Dextrose Agar

CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T EL

*To mapdv eyxeipidio odnyiwv xpAong (IFU) péter va diaBadetal oe cuvduacoud pe 1o IFU yia Ta eKAEKTIKG CUPTTANPWHOTA
xAwpapeevikdAng (SRO078E, SRO785H).

MpoBAemépevn XxpRAon

Ta 1arpoTexvoAoyikd TTpoiévTa Sabouraud Dextrose Agar (CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T) eival BpeTTiK&
UAIKG pE 6&ivo pH yia Tnv atropdvwaon Kai Tn ouvTipnon depuatoé@uTta , GAAWVY JUKATWY Kal JUMOMUKATWY atrd deiypata dEpUATOg,
MaAAIDV, VUXIWV, YEVVNTIKWY OPYAVWY, OVATIVEUCTIKOU GUOTHAHUOTOG Kal oUpwv atrd acBeveig. Ta 1atpoTeXvoAoyiKd TTpoidvTa
Sabouraud Dextrose Agar (CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T) xpnoiyotrolouvTal G€ pia dIayVWOTIKA Por)
EPYOAOIWY, TTPOKEIYEVOU Va BonBnBouv ol KAIVIKOI 1aTpoi 0Tov KaBopIouo oavwy BepATTEUTIKWY ETTIAOYWV Yia aoBeveig ye utrowia
MIKPOBIOKWY AOCIHWEEWV.

Ta TeXVOAOYIKA TTpoidvTa TTPoopifovTal ATTOKAEIOTIKA yia €TTAYYEAPATIKY) Xprion, Oev gival auTopaToTroiNuéva oUTe aTTOTEAOUV
OUVOOEUTIKO BIayVWOTIKO HETO.

AuTd TO TEXVOAOYIKA TTPOIOVTA PITTOPOUV ETTIONG VA XPNOIMOTTOINBoUV pe un KAIVIKG Seiypata (TrEPIBAAANOVTOG, TPOPINWY K.ATT.).

MepiAnyn ka1 ere§Aynon

To Sabouraud Dextrose Agar gival KaTAGAANAO yia TNV KaAAIEPYEIa KAl TN SIAQOPOTTOINCTN TWV PUKATWYV KAl UTTOPE va XPNOIUOTTOIEITaI
avTi yIa To apePIKAVIKO BPeTITIKG UAIKG Hodges.! O piknTteg dilatnpoUv TNV TUTTIKA EPQAVIOT KAAANEPYEIDV TOUG Kal, WS €K TOUTOU,
JTTOpOUV va TauToTroiNBoUV apéowg CUPPWVO PE TA TUTTIKG POAKPOOKOTTIKG XOPAKTNPIOTIKA TOUG TTOU TTEPIYPAQPOVTAl aTrd TOV
Sabouraud.? To 8peTITIKG UAIKO XPNOILOTIOIEITaI oUXVA Padi Je avTIBIOTIKA yia TV aTTopdvWwon TTaBoydvwy JUKATWY Kal Tou Candida
albicans atd UAIKA TTOU TTEPIEXOUV HEYAAOUC apIBUOUG GAAWY WUKATWY Kal BakTnpiwy.?

Apxn Tng HEBOSoU

To Sabouraud Dextrose Agar Trepiéxel JUKNTOAOYIKH TTETTTOVN Kal YAUKOEN yia TNV UTTOGTAPIEN TNG avATITUENG Twv PUKATWYV. Eival
eAaPPWG OIvo, yeyovOog TTou OIEUKOAUVEI TV avOOTOAR BOKTnPiwy, €vw €UVOEI TOUG PUKNTEG. H TTpooBrKn avTIPIKPORIAKWY
TTapayOVTWV MTTOPEi va Qunoel TNV €KAEKTIKOTNTA Tou OpeTTikoU UAIKoU. Ma Tmoapddeiyua, n XAwWPOU@EVIKOAN eival éva
BakTnpiooTaTikd AvTIMIKPORIOKS PE eupU PACHUA BPATTIKOTNTAG évavTl TOOO BETIKWY 600 Kal apvnTIKWY Katd Gram BakTtnpiwv. To
Ayap TTPOCTIBETAI WG OTEPEOTIOINTIKOG TTAPAYOVTAG.

TumikAq ouvleon*
CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T

ypaupdpia ava Aitpo

MuknToAoyikn TTeTTTévn 10,0
FAukéCn 40,0
Ayap 15,0

*Npocapuoopévn OTTWG aTTaITEITAl yIa TNV €TTITEVEN TNG £MOUNNTAG aTTOdo0NG.

YAIKA 1TOU TTAPEXOVTAI

. Kwdik6g

Ovopagia TTPoiovTog
TMPOIOVTOg

Sabouraud Dextrose Agar CMO0041B | 500 g
Sabouraud Dextrose Agar CMO0041R | 2,5kg
Sabouraud Dextrose Agar CMO0041M | 8 x 1,69 Kg
Sabouraud Dextrose Agar CMO0041T | 5kg
Sabouraud Dextrose Agar CMO0041K | 25kg

YAIKA TTOU atraiTouvTtal aAAd Sev TTapéxovTal
e  Kpikol evo@BoApiopou

e XTUAeOi

e Aoxeia ouloyng

e Emwaotpeg

e  Opyaviopoi eAéyxou TToIdTnTag
®UAagn

duldooeTe TO apudaATWUEVO BPETITIKG UAIKO OTNV apXIKr ouokeuaaia Tou o Beppokpacia petagy 10°C kai 30°C. GuAdooeTe TO
TTPOIGV YAKPIG OTTO TO AUECO NAIOKO PWG. AlIATNPEITE TO TTPOIOV EPUNTIKA KAEIOTO.
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MpocidotroINoeIg Kal TTPoPUAAEeIg
e Mnv €I0TTVEETE TO TTPOIOV. € TTEPITITWAN EIOTIVONG, UTTOPEI va TTPOKAAECEl GAAEPYia 1) CUPTITWHGOTA GoBuaTog A
BUOKOAiIa OTRV aVATTVOR.
MpokaAei coBapd opBaAuIkd peBICUO.
Mtropei va rpokaAéacl aAAepyIKA dEpUaTIKA avTidpaon.
>¢& TTEPITITWAN ETTOPAG PE TO BEPMA, TTAUVETE Pe A@Bovo oatrolvi Kal vepod.
2¢ TMEPITITWON ETTAPNG PE TA PATIA TTAUVETE TTPOCEKTIKA PE VEPO VI OPKETA AETTTA.
Edv @opdre pakoUg eTTAPAG, aQaipEoTe TOUG, EPO0OV €ival EUKOAO. ZuveyioTe va EeTTAéveTe. EGv 0 0pBaApIkdg
epeBIoPOG emIpével, avalnTAoTE 1TPIK CUPBouA/@povTida.
>€ TTEPITITWON EIOTTVONG, EAV UTTAPXEI BUGKOAIQ OTNV AVOTIVOr|, METAPEPETE TO ATOUO OTOV KaBapod aépa Kal g€ GTAON TTOU
BIEUKOAUVEI TNV AvaTIVOr. € TTEPITITWOT AVATTVEUOTIKWY CUNTITWUATWY, KaAéoTe To KENTPO AHAHTHPIAZEQN 1 évav yiarpo.
Mévo yia in vitro d1ayvwoTIKA Xpron.
Mévo yia eTrayyeApaTikn xpron.
EmBewpnroTe TN cuokeuaaia Tou TTPOIGVTOG TIPIV OTTO TNV TTPWTN XPron.
Mnv xpnoipoTrolgite To TTPOidv e@v UTTAPXEI opaTh {nuId TN cuckeuaaoia (0To BOXEIO | OTO KATTAKI).
Mnv XpNGOIPOTIOIEITE TO TIPOIGV TTEPA OTTO TNV AVAYPAPOHEVN NUEPOUNVia ARENG.
Mnv XpnOIMOTIOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV £QV UTTAPYOUV EVOEIEEIG ETTIMOAUVONG.
ATroTeAei euBUVN KGBE epyaaTnpiou va diaxelpideTal Ta atTéBANTA TTOU TTAPAYOVTaAl GUP@WVA PE T GUOoN Kail Tov Babud
ETMKIVOUVOTNTAG TOUG Kal VO Ta £TTEEEPYACETAI 1] VA TA ATTOPPITITEI TUPPWVA PE TOUG IGXUOVTEG OUOCTTOVAIAKOUG,
TTOAITEIOKOUG Kal TOTTIKOUG Kavoviapoug. O1 odnyieg Trpétel va diaBdadovTal Kai va akoAouBoUvTal TTpoaeKTIKA. AuTO
TEPIAAPBAVEl TNV aTTOPPIYN XPNOIMOTIOINUEVWY i aXPNOILOTTOINTWY avTIdpacTnpiwy Kabwg Kal oTToloudrTroTe GAAoU
€MPOAUCPEVOU UAIKOU piag Xpriong, akoAouBwvTag S1adIkaagieg yia JOAUCHOTIKA A duvnTIKE HOAUCUATIKG TTPOIOVTA.
e BeBaiwBeite 6T TO KATIAKI TOU SOXEIOU TTAPAPEVEI EPUNTIKG KAEIOTO PETE TO TIPWTO AVOIYHA Kal HETAEU TwV XPATEWV,

WOTE va EAQXIOTOTTOIEITAI N EI0PON UYPACiag TTOU PTTOPEL va 0dnyroel 0 E0QAAPEVN atTOdoan TOU TTPOIOVTOG.

AvaTpégte oTo Aehtio Acdopévwv AopaAeiag (SDS) yia Tov acg@aini xeipiopd Kai TRV atrdéppiyn Tou TTPoidvTog
(www.thermofisher.com) Avatpéére oto AeAtio Aedopévwv AcdAciag (SDS) yia Tov ao@aAr] XEIPIOUO Kal TRV atréppiyn Tou
TrpoiévTog (www.thermofisher.com).

ZoBapd cuupdavTa
KdaBe coBapd cupPdv TTou £X€I TIPOKUWEI OE OXEDN WE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTIPOIOV TTPETTEI VO OVOPEPETAI OTOV KATAOKEUQOTH Kal
OTN OXETIKN PUBUICTIKI) apXf TOU KPATOUG OTO OTTOIO €ival EYKATEGTNUEVOG O XPAOTNG f/kal 0 acBevig.

ZuAAdoyn, XeIPIONOG Kal @UAAEN SeiypdTwy
H ouA\oyn kai 0 XEIPIoPOG TwV BelyATwy Ba TIPETTEI va TIPAYUATOTTOIOUVTAI CUUPWVA HE TIG TOTTIKEG GUVIOTWHEVEG KATEUBUVTAPIEG
odnyieg, 6TTwg Ta MpdTuTtra yia MikpoBioAoyikég Epesuveg (UK SMI) Q5, B 11, B 28, B 39, B 41, B 57 kai ID 1 Tou HB.

Aladikaoia

1. Evaiwpriote To Sabouraud Dextrose Agar (65,0 ypaupdpia / 1 Aitpo) o€ ammeoTaypévo vepo.
2.  O®¢épte ot onueio Bpagpoul, woTe va dIaAuBEi EVTEAWG.

3. AmooTelpwoTe o€ autékauoTo oTtoug 121°C yia 15 AetrTa.

4. Avapi€re KoAd kal adeldoTe o€ atTooTeIpwéva TPUPAia Petri.

Epunveia
O1 uttéAeukeg aTroikieg BoAwToU oXAPATOG (2 - 6 mm) UTTEdEIKVUOUV TNV TTAPOUCia OPYAVIOHWV-OTOXWY, CUPTTEPIAQUBaVOUEVWYV
Twv Candida albicans i Saccharomyces carlsbergensis

Ta Aeukd puknAia kail Ta paupa otropia (>10 mm) utrodnAwvouv Tnv TTapouacia Aspergillus brasiliensis.

MoioTiIk6g éAeyxog

TuvBnkeg emwaong: 20 - 25°C yia £éwg 120 wpeg
Ap18u6g atroikiwy: = 70% Tou apiBuou Tou BPeTTTIKOU UAIKOU eAéyxou
Emiredo evopBaApioparog: 10 — 100 cfu

Saccharomyces carlsbergensis

ATCC®2700 ™ UTTOAEUKEC QTTOIKIES BOAWTOU GXAHATOC
2-6 mm

Candida albicans

ATCC®10231

Aspergillus brasiliensis ATToIKieg peyaAuTepeg ammd 10 mm,

ATCC®16404™ Agukd pukAAia, patpa otrépia

O1 dokiuég TTpaypaToTrololvTal cUp@wva e To TTpoTutro 1ISO11133:2014

AvTidpdoeig peTd amd emwacn atoug 25 + 2°C yia 120 wpeg
Emritredo evopBaApioparog: 50 — 120 cfu

‘Eva IKavoTToINTIKG OTTOTEAECUA QVTIOTOIXEI € AVAKTNON BETIKWV OTEAEXWV
ion A YeyaAuTepn Tou 70% TOU BPETTTIKOU UAIKOU EAEYXOU.

Saccharomyces cerevisiae UTTOAEUKEG aTTOIKIEG BOAWTOU OXUATOG
ATCC® 9763 ™ 2-6 mm
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Aspergillus brasiliensis ATToIKieG peyaAuTepeg atmd 10 mm,
ATCC® 16404 ™ AEUKG HUKAAIG, JaUpa oTIopIa
Meplopiopoi

Opiopéva oTeAéxn deppaTo@UTWV, GAAWY PUKATWY Kal JUUOMUKATWY PTTOPEi va avamTuxBouv eAdyioTa i va pnv avatrtuxBolv
KkaBoAou. To pH Tou BpeTTiKoU UAIKOU gival EUVOIKO yia HUKNTEG, AAAG pTTOpEi £1TioNG va avattuxBoUuv TToAAG BakTripia. H etTiAoyn
TOU BpeTTIKOU UAIKOU KaAAIEPYEIDG, YIa TTAPAdEIYUA PE TNV TTPOGBMKN AVTIMIKPORIAKWY OUCIWY, KAl TOU TTPWTOKOANOU £TTWaCNG
e¢aptdTal a1rd TOV TUTTO TOU dEIYUATOG.

Opiopévol atmd Toug TTaBoyovoug PUKNTEG EVOEXETAI VA TTAPAYOUV WMOAUCHATIKG OTTépIa, Ta oTroia diacTreipovTal EUKOAO GTO
epyaaTrpio. TE€Tol01 opyaviouoi Ba TTpéTTel va e€eTdifovTal JOVO PEoa O€ TTPOCTATEUTIKO BAAapO.

O ouvduaopog KUKAOEEIUIBIOU Kal XAWPAUPEVIKOANG TTOU UTTOPEl va TTPOOTEBEl OTa 1ATPOTEXVOAOYIKA TTpoidvTa Sabouraud
Dextrose Agar (CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T) avaoTéAAel TToAAoUG TrTaBoydvoug piknteg. QoTooo, n
HUKNAIOKN @don Twv Histoplasma capsulatum, Paracoccidioides brasiliensis, Sporothrix schoenckii kai Blastomyces dermatitidis
Oev avaoTéAAETaI AT auTd Ta avTIRIOTIKA 6Tav eTTwadovTal oToug 25-30°C.

XapakTnpIoTIKA atrédoong

H akpifeia £xel amodeixBei péow NG avaokeTnong Twy dedopévwy eAéyyou TToI0TNTaG. H 0pBA atropdvwaon kai diarrpnon Twv
SeppaTOoPUTWY, GAWV PUKATWY Kal CUUOMUKATWY atrd KAIVIKG Oeiyyata  emIReBalveTal PE TN CUPTIEPIANWN  KaAd
XAPOKTNPIOPEVWY ATTOHOVWHEVWY OTEAEXWV OTIG dIadIKATiEG EAEyXOU TTOIOTNTAG TTOU SlEVEPYOUVTaIl OTO TTAQICIO TNG KOTAOKEUNG
KGBe TTapTidAg TWV I0TPOTEXVOAOYIKWY TTPOioVTWY. H akpifeia Tou 1arpoTeXvoloyikou TTpoidviog Sabouraud Dextrose Agar
(CM0041) atrodeixBnke pe ouvoAiké TToooaTd emmtuyiag 80% trou emiTeUxONKe yia Tig 10 Mo TTpda@aTa TTapaxOeioeg TapPTIOEG.
‘Eva guvoAiké TTooooTo emtuxiag 80% (Baoel Twv dedopévwy atrod TG 10 Mo TTPOCPATEG TTAPTIOEG) TTAPEXEI ETTAPKK dESOPEVA YIa
TNV okpiBeia, AapBdavovTtag uttéwn Tov XaunAd Kiviuvo Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, KOl OEV QVTIKATOTITPI(El TO TTPOIOV TTOU
Bpioketal og Kukhogopia yia KAIVIKR) Xprion. ZT1a TTAaigio TnG uaioloyikng diakupavang oTn S1adIKaoia TTOPATKEURG, EVOEXETAI
va TTPOKUWEI HIKPOG apIBUOG OOTOXIWVY, WATOCO JEV UTTAPXE! KivOUVOG YIa TOV TEAIKO XPoTn, KaBwg ol TTapTideg dev Ba diateBouv
TTPOG TTWANCN €AV gival ekTOG TTPOBIAYPAPWV. AUuTO Oeixvel OTI N ATTOdO0N Eival avaTTOPAYWYIUN Kal, WG €K TOUTOU, TTANPOUVTQI Ol
Tpodiaypagig Trou opidovTal aTo ZxEI0 AgiIoAdynong ATmédoang

AuUTA Ta 10TPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA BPETTTIKOU UAIKOU uTroRdAAOvVTal € SOKIPEG OTO TTAQICIO TNG BIadIKATiag TTOIOTIKOU EAEYXOU
atrd TOTE TTOU ApYXIoav va TrapackeuddovTtal. Ta latpoTexvoloyikd Tpoiévia Sabouraud Dextrose Agar (CM0041B, CM0041R,
CMO0041T kai CMO0041K) d&iatiBevral otnv ayopd €dw kai TouAdyiotov 20 xpévia. O XpAoTnG UTIOPEl va avaTTUgEl
MIKpOOPYavIGUOUG TTOU TTANPOUV Ta KaBopiouéva KPITAPIO atTodoXAG aKOAOUBWVTAG TIG OUVBRKEG ETTWACNG TTOU TTEPIYPAPOVTaI
oto IFU, oTig rpodiaypa®ég Tou TIPOIOVTOG KAl OTO OXEDIO ETTIBEWPNONG.
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ovTOTNTA TTOU EICAYEI TO
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Made in the
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BaaiAgio

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAagn TavTog SIKAIWNATOG.

Ta ofjuara katahéyou ATCC kai ATCC atroteAoUv guttopiko orjua TnG American Type Culture Collection. OAa Ta GAAa EUTTOPIKA
gnuata atroteAouv 1IBlokTnoia TN Thermo Fisher Scientific Inc. kal Twv BuyaTpikwy TNG.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Hvwpuévo BacoiAeio
o TEXVIKA UTTOOTAPIEN, ETTIKOIVWVACTE PE TOV TOTTIKO GOG QVTITTPOCWTTO.
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Agar dextrosa Sabouraud

CM0041B, CM0041K, CM0041M, Cm0041R y CM0041T ES

* Este documento sobre las instrucciones de uso debe consultarse junto con las instrucciones de uso de los suplementos
selectivos de cloranfenicol (SRO078E y SR0785H).

Uso previsto

Los dispositivos agar dextrosa Sabouraud (CM0041B, CM004 1K, CM0041M, CM0041R y CM0041T) son medios de pH acido para
el aislamiento y mantenimiento de dermatofitos, otros hongos y levaduras de muestras de piel, cabello, ufias, genitales, vias
respiratorias y orina de pacientes. Los dispositivos agar dextrosa Sabouraud (CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R y
CMO0041T) se utilizan en un flujo de trabajo de diagnéstico para ayudar a los médicos a determinar posibles opciones de tratamiento
para pacientes que puedan tener infecciones fungicas.

Los dispositivos son solo para uso profesional, no estan automatizados ni son un diagnéstico complementario.

Estos dispositivos también se pueden utilizar para analizar muestras no clinicas (ambientales, de alimentos, etc.)

Resumen y explicacion

El agar dextrosa Sabouraud es adecuado para el cultivo y la diferenciacion de hongos, y puede utilizarse en lugar del medio
americano Hodges." Los hongos mantienen su apariencia tipica de cultivo y, por lo tanto, pueden identificarse facilimente de acuerdo
con los caracteres macroscopicos estandar descritos por Sabouraud.? El medio se usa a menudo con antibiéticos para el aislamiento
de hongos patégenos y Candida albicans a partir de material que contiene una gran cantidad de otros hongos y bacterias.>®

Principio del método

El agar dextrosa Sabouraud contiene peptona micoldgica y glucosa para favorecer el crecimiento de hongos. Es ligeramente acido para
ayudar a inhibir el crecimiento de bacterias mientras se mantiene un medio favorable para los hongos. La incorporacion de agentes
antimicrobianos puede aumentar la selectividad del medio. Por ejemplo, el cloranfenicol es un antimicrobiano bacteriostatico con un
amplio espectro de actividad contra bacterias grampositivas y gramnegativas. Se afiade agar como agente solidificante.

Férmula clasica*
CMO0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T

gramos por litro

Peptona micolégica 10,0
Glucosa 40,0
Agar 15,0
* Ajustado de acuerdo con los estandares de rendimiento.
Materiales suministrados
Codigo de
Nombre del product producto
Agar dextrosa Sabouraud CMO0041B | 500 g
Agar dextrosa Sabouraud CMO0041R | 2,5kg
Agar dextrosa Sabouraud CMO0041M | 8 x 1,69 kg
Agar dextrosa Sabouraud CMO0041T | 5kg
Agar dextrosa Sabouraud CMO0041K | 25kg

Materiales necesarios pero no suministrados
e Asas de siembra

Hisopos

Recipientes recolectores

Incubadoras

Organismos para el control de calidad

Conservacion
Conserve los medios deshidratados en su envase original a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C. No exponga el producto a
la luz solar directa. Mantener bien cerrado.

Advertencias y precauciones

e Noinhale el producto. Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacion.
e  Provoca irritacion ocular grave.

e  Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

e En caso de contacto con la piel, lave con agua y jabén abundantes.
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e En caso de contacto con los ojos, enjuague bien con agua durante varios minutos.
¢ Quitese las lentes de contacto, si las lleva y es facil hacerlo. Siga enjuagando. Si la irritacion en los ojos persiste,

consulte a un médico.
e En caso de inhalacion, si la persona respira con dificultad, llévela al exterior para que respire aire fresco y pongala en una
posicién en la que respire con comodidad. En caso de sintomas respiratorios, llame a un CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA o a un médico.
Solo para uso diagnéstico in vitro.
Solo para uso profesional.
Inspeccione el embalaje del producto antes de usarlo por primera vez.
No utilice el producto si presenta dafos visibles en el embalaje (bote o tapa).
No utilice el producto mas alla de la fecha de caducidad indicada.
No utilice el dispositivo si presenta signos de contaminacion.
Es responsabilidad de cada laboratorio gestionar los residuos generados de acuerdo con su naturaleza y el grado de
peligrosidad, y tratarlos o eliminarlos segun los reglamentos federales, estatales y nacionales vigentes. Es necesario leer
las instrucciones y seguirlas atentamente. Esto incluye la eliminacion de reactivos usados o sin usar, asi como cualquier
otro material desechable contaminado conforme a los procedimientos para productos infecciosos o potencialmente
infecciosos.
e Asegurese de que la tapa del recipiente quede bien cerrada después de abrirlo por primera vez y entre cada uso para
minimizar la entrada de humedad, que podria dar como resultado un rendimiento incorrecto del producto.

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

Incidentes graves
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el dispositivo debera notificarse al fabricante y a la autoridad
reguladora pertinente en la que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Obtencién, manipulacién y conservacion de las muestras
Las muestras deben obtenerse y manipularse conforme a las directrices locales recomendadas, como las Normas del Reino
Unido para las Investigaciones Microbiolégicas (UK SMI)Q 5,B 11,B 28,B39,B41,B 57 e ID 1.

Procedimiento

1. Suspenda el agar dextrosa Sabouraud (65,0 gramos/1 litro) en agua destilada.
2. Pdngalo a hervir para disolverlo por completo.

3. Esterilicelo en autoclave a 121 °C durante 15 minutos.

4. Meézclelo bien y viértalo en placas de Petri estériles.

Interpretaciéon
Las colonias abovedadas de color crema (de 2 mm a 6 mm) indican la presencia de organismos objetivo, incluidos Candida
albicans o Saccharomyces carlsbergensis

El micelio blanco y las esporas negras (>10 mm) indican la presencia de Aspergillus brasiliensis.

Control de calidad

Condiciones de incubacion: 20-25 °C durante un maximo de 120 horas
Recuento de colonias: 270 % del recuento del medio de control
Nivel de inéculo: de 10 a 100 UFC

Saccharomyces carlsbergensis

ATCC®2700™ Colonias abovedadas de color
crema de 2 mm a 6 mm

Candida albicans

ATCC®10231
Aspergillus brasiliensis Colonias de mas de 10 mm, micelios
ATCC®16404 ™ blancos, esporas negras

Pruebas realizadas de acuerdo con la norma 1ISO11133:2014

Reacciones después de la incubacion a 25 + 2 °C durante 120 horas
Nivel de inéculo: de 50 UFC a 120 UFC

Un resultado satisfactorio esta representado por la recuperacion de cepas
positivas igual o superior al 70 % del medio de control.

Saccharomyces cerevisiae Colonias abovedadas de color crema de
ATCC®9763™ 2mma6mm

Aspergillus brasiliensis Colonias de mas de 10 mm, micelios
ATCC®16404 ™ blancos, esporas negras
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Limitaciones
Algunas cepas de dermatofitos, otros hongos y levaduras pueden crecer poco o no crecer. El pH del medio es favorable para los
hongos, pero muchas bacterias podran crecer. La eleccion del medio de cultivo, por ejemplo con la adicion de antimicrobianos,
y el protocolo de incubacion dependeran del tipo de muestra.

Algunos de los hongos patdgenos pueden producir esporas infecciosas que se dispersan facilmente en el laboratorio. Dichos
organismos deben examinarse solo dentro de una cabina protectora.

La combinacion de cicloheximida y cloranfenicol que se puede afadir a los dispositivos agar dextrosa Sabouraud (CM0041B,
CMO0041K, CM0041M, CM0041R y CM0041T) inhibe muchos hongos patégenos. Sin embargo, la fase micelial de Histoplasma
capsulatum, Paracoccidioides brasiliensis, Sporothrix schoenckii y Blastomyces dermatitidis no presenta inhibiciones a causa de
estos antibiéticos cuando se incuba a una temperatura de entre 25 °C y 30 °C.

Eficacia analitica

Se ha demostrado la precision mediante la revision de los datos del control de calidad. El correcto aislamiento y mantenimiento
de las cepas de dermatofitos, otros hongos y levaduras a partir de muestras clinicas se confirma mediante la inclusion de cepas
aisladas bien caracterizadas en los procesos de control de calidad realizados como parte de la fabricacion de cada lote de
dispositivos. La precision de los dispositivos agar dextrosa Sabouraud (CM0041) qued6 demostrada por una tasa de aprobacion
global del 80 % que se obtuvo para los 10 ultimos lotes fabricados. Una tasa de aprobacion global del 80 % (basada en los datos
de los 10 ultimos lotes fabricados) proporciona datos suficientes sobre la precision teniendo en cuenta el bajo riesgo del
dispositivo y no refleja el producto que se lanza para uso clinico. Con la variacion normal en el proceso de fabricacién, puede
producirse un numero reducido de errores; sin embargo, no hay riesgo para el usuario final, ya que los lotes no se pondran a la
venta si no cumplen con las especificaciones. Esto demuestra que el rendimiento es reproducible, cumpliendo asi con las
especificaciones establecidas en el plan de evaluacion del rendimiento.

Desde que se empezaron a fabricar estos dispositivos de medios por primera vez, se realiza un proceso de verificacion
internamente como parte del proceso de control de calidad. Los dispositivos agar dextrosa Sabouraud (CM0041B, CM0041R,
CMO0041T y CM0041K) se comercializan desde hace mas de 20 afios. El usuario puede cultivar microorganismos que cumplan
con los criterios de aceptacion definidos siguiendo las condiciones de incubacién descritas en las instrucciones de uso, las
especificaciones del producto y el plan de inspeccién.
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Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Declaracion de conformidad
europea

Declaracion de conformidad para
el Reino Unido

cincn
ODARM

Identificador Unico de producto

Importador: para indicar la entidad
que importa el producto sanitario a
la localidad. Aplicable en la Union
Europea

MadeKm the United Fabricado en el Reino Unido
ingdom

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos reservados.

ATCC y las marcas de catalogo de ATCC son marcas comerciales de American Type Culture Collection. Las demas marcas
comerciales son propiedad de Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales.

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

Para obtener asistencia técnica, pongase en contacto con su distribuidor local

Informacion sobre las revisiones
Version | Fecha de publicacion y modificaciones introducidas
2.0 19-03-2024
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Sabouraud” dekstroosi agar

CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T ET

*See kasutusjuhend on méeldud lugemiseks koos klooramfenikooli selektiivsete lisandite (SRO078E, SR0785H) kasutusjuhendiga.

Sihtotstarve

Sabouraud” dekstroosi agari seadmed (CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T) on happelise pH-ga s66tmed
dermatofliitide, muude seente ja parmseente isoleerimiseks patsientide naha-, juukse-, kiiline-, suguelundite, hingamisteede ja
uriiniproovidest, ning nende isoleeritud mikroorganismide sailitamiseks. Sabouraud” dekstroosi agari seadmeid (CM0041B,
CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T) kasutatakse diagnostilises t06voos, et aidata tervishoiutdotajatel kindlaks maarata
mikroobse infektsiooni kahtlusega patsientide ravivéimalusi.

Seadmed on Uksnes professionaalseks kasutamiseks ning ei ole automatiseeritud ega sobivusdiagnostikaseadmed.

Seadmeid saab kasutada ka mittekliiniliste proovide (toit, keskkond jne) testimiseks.

Kokkuvéte ja selgitus

Sabouraud” dekstroosi agar sobib seente kasvatamiseks ja diferentseerimiseks ning seda voib kasutada Hodges'i Ameerika s66tme
asemel." Sellel agaril sailib seente kultuuri tidpiline vélimus ja seega saab neid hélpsasti tuvastada Sabouraud' kirjeldatud
standardsete makroskoopiliste omaduste jargi.? S66det kasutatakse sageli koos antibiootikumidega patogeensete seente ja Candida
albicans'i eraldamiseks materjalist, mis sisaldab suurt hulka teisi seeni ja baktereid.>®

Meetodi pohimote

Sabouraud” dekstroosi agar sisaldab seente kasvu toetavat mikoloogilist peptooni ja glikoosi. See on kergelt happeline, mis aitab
parssida baktereid, olles samas soodne seentele. Antimikroobsete ainete lisamine voib suurendada sd6tme selektiivsust. Naiteks
klooramfenikool on bakteriostaatiline antimikroobne aine, millel on lai toimespekter nii Gram-positiivsete kui ka Gram-negatiivsete
bakterite vastu. Agarit lisatakse tahkestava ainena.

Tiidpiline koostis*
CMO0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T
grammi liitri kohta

Mukoloogiline peptoon 10,0
Glikoos 40,0
Agar 15,0

*Kohandatud vajaduse jargi toimivuse tagamiseks.

Komplektis olevad materjalid

Toote nimetus Toote kood

Sabouraud” dekstroosi agar CMO0041B | 500 g

Sabouraud” dekstroosi agar CMO0041R | 2,5kg

Sabouraud” dekstroosi agar CMO0041M | 8 x 1,69 kg

Sabouraud” dekstroosi agar CMO0041T | 5kg

Sabouraud” dekstroosi agar CMO0041K | 25 kg

Vajaminevad materjalid, mis ei kuulu komplekti
e  Inokuleerimissiimused

e  Tampoonid

e  Kogumismahutid

e Inkubaatorid

e  Kvaliteedikontrolli organismid
Siilitamine

Sailitage kuivatatud s66det originaalpakendis temperatuuril 10 °C-30 °C. Hoida otsese paikesevalguse eest. Hoida tihedalt suletuna.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Mitte sisse hingata. Sissehingamise korral vdib pdhjustada allergia- vdi astmasimptomeid v&i hingamisraskusi.
Pd&hjustab tosist silmade arritust.

V6ib pdhjustada allergilist nahareaktsiooni.

Nahale sattumisel pesta rohke seebi ja veega.

Silma sattumisel loputada mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega.

Eemaldage kontaktldatsed, need on silmas ja neid on lihtne eemaldada. Jatkake loputamist. Silmade arrituse plsimisel
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e  Kui toote sissehingamisel tekivad hingamisraskused, viia isik varske 6hu katte ja hoida asendis, mis véimaldab kergemini

hingata. Hingamisteede probleemide ilmnemise korral vétta iihendust MURGISTUSTEABEKESKUSE véi arstiga.

Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas.

Ainult professionaalseks kasutamiseks.

Enne esmakordset kasutamist kontrollige toote pakendit.

Arge kasutage toodet, kui pakendil (purgil v&i korgil) on nahtavaid kahjustusi.

Arge kasutage toodet parast margitud kélblikkusaja 18ppu.

Arge kasutage seadet, kui esineb saastumismérke.

Iga labor vastutab tekkivate jaatmete kaitlemise eest nende liigi ja ohuastme jargi ning nende td6tlemise voi kdrvaldamise

eest kohaldatavate riiklike voi kohalike eeskirjade jargi. Juhiseid tuleb hoolikalt lugeda ja jargida. See hélmab kasutatud

vOi kasutamata reaktiivide ja muude saastunud Uhekordselt kasutatavate materjalide kdrvaldamist nakkusohtlike voi

potentsiaalselt nakkusohtlike toodete kaitlemise eeskirjade kohaselt.

e Veenduge, et mahuti kaas oleks parast esmakordset avamist ja kasutamiskordade vahel tihedalt suletud, et vahendada
niiskuse sissepaasu, mis vdib pohjustada toote omaduste halvenemist.

Toote ohutu kaitlemise ja kdrvaldamise teavet lugege ohutuskaardilt (Safety Data Sheet, SDS) (www.thermofisher.com).

Ohujuhtumid
Kdigist seadmega seoses toimunud ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat ja selle riigi asjaomast jarelevalveasutust, kus kasutaja
jalvoi patsient asub.

Proovide kogumine, kdsitsemine ja sailitamine
Proovide kogumisel ja kasitsemisel tuleb jargida kohalikke soovituslikke suuniseid, nt standardikogu UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) dokumente Q5, B 11, B 28, B 39, B41, B 57 ja ID 1.

Protseduur

1. Suspendeerige Sabouraud” dekstroosi agar (65,0 grammi 1 liitri kohta) destilleeritud vees.
2. Laske keema tdusta, et see taielikult lahustada.

3. Steriliseerige autoklaavides 15 minutit temperatuuril 121 °C.

4. Segage hoolikalt ja valage steriilsetesse Petri tassidesse.

Tolgendamine
Kreemikasvalged, kuplikujulised kolooniad (2—6 mm) viitavad sihtorganismide, sealhulgas Candida albicans'i vbi Saccharomyces
carlsbergensis'e olemasolule

Valge mitseel, mustad eosed (> 10 mm) viitavad Aspergillus brasiliensis'e olemasolule.

Kvaliteedikontroll

Inkubeerimistingimused: kuni 120 tundi temperatuuril 20-25 °C.
Kolooniate arv: = 70% kontrollsd6tme arvust
Inokulaadi tase: 10-100 cfu

Saccharomyces carlsbergensis

ATCC®2700 ™ 2-6 mm labimb6duga kreemikasvalged
kuplikujulised kolooniad

Candida albicans

ATCC®10231
Aspergillus brasiliensis Enam kui 10 mm labim&6duga
ATCC®16404 ™ kolooniad, valge mutseel, mustad eosed

Anallis tehakse standardi ISO11133:2014 jargi

Reaktsioonid péarast inkubeerimist 25 +2 °C juures 120 tunni jooksul
Inokulaadi tase: 50-120 cfu

Tulemuse voib lugeda rahuldavaks, kui positiivseid tiivesid tuvastatakse
tasemel, mis on 70% v&i enam kontrolls66tmest.

Saccharomyces cerevisiae 2-6 mm labimddduga kreemikasvalged

ATCC® 9763 ™ kuplikujulised kolooniad

Aspergillus brasiliensis Enam kui 10 mm labim&6duga

ATCC® 16404 ™ kolooniad, valge mutseel, mustad eosed
Piirangud

Teatud dermatofiilitide, teiste seente ja parmseente tived vdivad kasvada halvasti voi mitte kasvada. S66tme pH on seentele
soodne, kuid kasvada saavad ka paljud bakterid. S66tme valik (naiteks lisatud antimikroobsete ainetega) ja inkubatsiooniprotokoll
sbéltuvad proovi tlubist.

Teatud patogeensed seened vdivad tekitada nakatavaid eoseid, mis laboris kergesti levivad. Selliseid organisme tuleks uurida
ainult laminaarkapis.

Tsukloheksimiidi ja klooramfenikooli kombinatsioon, mida saab lisada Sabouraud” dekstroosi agarile (CM0041B, CM0041K,
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CMO0041M, CMO0041R, CMO0041T), parsib paljusid patogeenseid seeni. Kuid need antibiootikumid ei parsi Histoplasma
capsulatum’i, Paracoccidioides brasiliensis’t, Sporothrix schoenckii't ja Blastomyces dermatitidis't, kui neid inkubeeritakse
temperatuuril 25-30 °C.

Toimivusnaitajad

Tapsus on tdestatud kvaliteedikontrolli andmete |abivaatamisega. Dermatofiilitide, muude seente ja parmseente nduetekohane
tuvastamine Kliinilistest proovidest kinnitatakse hasti iseloomustatud isolaatide lisamisega kvaliteedikontrolli protsessidesse, mida
tehakse seadme iga partii tootmise kaigus. Sabouraud” dekstroosi agari (CM0041) seadmete kordustapsus kinnitati Uldise
dnnestumismaaraga 80%, mis saadi 10 viimati toodetud partii analtitisimisega. Uldine énnestumismaar 80% (viimase 10 partii
andmete pdhjal) annab piisavaid andmeid tapsuse kohta, arvestades seadme madalat riski, ja see ei kajasta kliiniliseks
kasutamiseks valjastatud toodet. Tootmisprotsessi tavaparase varieeruvuse korral vdib esineda vahesel maaral térkeid, kuid
|Id6ppkasutajale ei ole ohtu, kuna tehnilistest naitajatest korvalekalduvaid partiisid muuki ei lasta. See naitab, et toimivus on
reprodutseeritav, seega vastavad toimivusnaitajad toimivuse hindamise plaanis satestatud tehnilistele naitajatele.

Neid s66tmeid on analliusitud asutusesiseselt kvaliteedikontrolli osana alates nende esmasest tootmisest. Sabouraud” dekstroosi
agari seadmed (CM0041B, CM0041R, CM0041T ja CM0041K) on olnud turul vahemalt 20 aastat. Kasutaja saab kasvatada
mikroorganisme, mis vastavad maaratletud vastuvdetavuskriteeriumidele, jargides kasutusjuhendis, toote tehnilistes naitajates
ja kontrollikavas kirjeldatud inkubeerimistingimusi.
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Gélose de Sabouraud au dextrose

CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T FR

*Cette notice d'utilisation (IFU) est destinée a étre lue conjointement avec la notice d’utilisation pour les suppléments sélectifs de
chloramphénicol (SR0O078E, SR0785H).

Utilisation prévue

Les dispositifs de gélose de Sabouraud au dextrose (CM0041B, CM0041K, CM0041M , CM0041R, CM0041T) sont des milieux a
pH acide pour I'isolement et la conservation des dermatophytes, d’autres champignons et levures a partir d’échantillons de peau, de
cheveux, d'ongles, d’organes génitaux, d’organes respiratoires et d’urine de patients. Les dispositifs de gélose de Sabouraud au
dextrose (CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T) sont utilisés dans le cadre d’'un processus de diagnostic pour
aider les cliniciens a déterminer les options thérapeutiques potentielles pour les patients suspects d’infections microbiennes.

Les dispositifs sont réservés a un usage professionnel, ne sont pas automatisés et ne constituent pas un diagnostic complémentaire.

Ces dispositifs peuvent également étre utilisés pour des échantillons non cliniques (environnementaux, alimentaires, etc.).

Résumé et explication

La gélose de Sabouraud au dextrose convient a la culture et a la différenciation des champignons et peut étre utilisée a la place du
milieu américain de Hodges." Les champignons conservent leur aspect caractéristique en culture et sont donc facilement identifiés
d’aprés les critéres macroscopiques standards décrits par Sabouraud.? Ce milieu est souvent utilisé avec des antibiotiques pour
I'isolement de champignons pathogénes et de Candida albicans a partir de matériel contenant un grand nombre de bactéries ou
d’autres champignons.>®

Principe de la méthode

La gélose de Sabouraud au dextrose contient de la peptone mycologique et du glucose pour soutenir la croissance de champignons.
Elle est Iégérement acide, ce qui aide a inhiber les bactéries tout en étant favorable aux champignons. L’ajout d’agents antimicrobiens
peut augmenter la sélectivité du milieu. Par exemple, le chloramphénicol est un antimicrobien bactériostatique ayant une activité a
large spectre contre les bactéries Gram-positif et Gram-négatif. La gélose est ajoutée comme agent solidifiant.

Formule type*
CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T

grammes par litre

Peptone mycologique 10,0
Glucose 40,0
Gélose 15,0

*Ajustée selon le besoin pour répondre aux performances.

Matériel fourni

Code du
produit

Gélose de Sabouraud au dextrose| CM0041B | 500 g

Nom du produit

Gélose de Sabouraud au dextrose| CM0041R | 2,5 kg

Gélose de Sabouraud au dextrose| CM0041M | 8x1,69 kg

Gélose de Sabouraud au dextrose| CM0041T | 5kg

Gélose de Sabouraud au dextrose| CM0041K | 25 kg

Matériel requis, mais non fourni
e Anses d'inoculation

Ecouvillons

Récipients de collecte

Incubateurs

Organismes pour le contréle qualité

Conservation
Conserver les milieux de culture déshydratés dans leur emballage d'origine entre 10 °C et 30 °C. Conserver a I'abri de la
lumiére directe du soleil. A conserver hermétiquement fermé.

Avertissements et précautions

e Ne pas inhaler. Peut provoquer des symptémes d’allergie ou d’asthme ou des difficultés respiratoires en cas
d’inhalation.
e  Provoque une grave irritation des yeux.
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Peut entrainer une réaction allergique cutanée.

En cas de contact avec la peau, laver abondamment a I'eau et au savon.

En cas de contact avec les yeux, rincer avec précaution a I'eau pendant plusieurs minutes.

Retirer les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement retirées. Continuer a rincer. Si
l'irritation des yeux persiste, consulter un médecin.

En cas d’inhalation, si la respiration est difficile, éloigner la personne a I'air frais et la maintenir dans une position
confortable pour respirer. En cas de symptdmes respiratoires, appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin.
Réservé a un usage diagnostique in vitro uniquement.

Réservé a I'usage professionnel.

Vérifier 'emballage du produit avant la premiére utilisation.

Ne pas utiliser le produit en cas de dommage visible de I'emballage (conteneur ou bouchon).

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

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

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

e Veillez a ce que le couvercle du récipient soit bien fermé aprés la premiére ouverture et entre les utilisations afin de
minimiser la pénétration d’humidité, ce qui pourrait entrainer des performances incorrectes du produit.

Se référer a la fiche de données de sécurité (FDS) pour une manipulation et une élimination sdres du produit
(www.thermofisher.com). Se référer a la fiche de données de sécurité (FDS) pour une manipulation et une élimination sires du
produit (www.thermofisher.com).

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

Prélévement, manipulation et stockage des échantillons
Les échantillons doivent étre collectés et manipulés conformément aux directives locales recommandées, telles que les normes
britanniques pour les investigations microbiologiques (UK SMI) Q5, B 11, ,,B 28, B 39,B 41, B 57 et ID 1.

Procédure

1. Mettre la gélose de Sabouraud au dextrose en suspension dans de I'eau distillée (65,0 grammesllitre).
2. Porter a ébullition pour la dissoudre complétement.

3. Stériliser a 'autoclave a 121 °C pendant 15 minutes.

4. Bien mélanger et verser dans des boites de Pétri stériles.

Interprétation
Les colonies de couleur creme et en forme de ddme (2 a 6 mm) indiquent la présence d’organismes cibles, notamment Candida
albicans ou Saccharomyces carlsbergensis

Les mycéliums blancs, les spores noires (>10 mm) indiquent la présence d’Aspergillus brasiliensis.

Contréle qualité

Conditions d’incubtation : 20 a 25 °C pendant un maximum de 120 heures
Nombre de colonies : = 70 % du nombre de colonies dans le milieu

de contréle

Niveau d’inoculum : 10 a 100 UFC

Saccharomyces carlsbergensis

ATCC®2700™ Colonies en forme de déme, de couleur
creme, de 2 a 6 mm

Candida albicans

ATCC®10231
Asperqgillus brasiliensis Colonies de plus de 10 mm, mycéliums
ATCC®16404™ blancs, spores noires

Essais réalisés conformément a la norme 1ISO 11133:2014

Réactions apres incubation a 25 °C + 2 °C pendant 120 heures
Niveau d’inoculum : 50 a 120 UFC

Un résultat satisfaisant est représenté par une récupération des souches
positives égale ou supérieure a 70 % du milieu témoin.

Saccharomyces cerevisiae Colonies en forme de déme, de couleur
ATCC® 9763 ™ créme, de 2 4 6 mm

Asperqgillus brasiliensis Colonies de plus de 10 mm, mycéliums
ATCC® 16404 ™ blancs, spores noires
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Restrictions
Certaines souches de dermatophytes, d’autres champignons et levures peuvent mal se développer ou ne pas se développer du
tout. Le pH du milieu est favorable aux champignons, mais de nombreuses bactéries pourront se développer. Le choix du milieu
de culture, par exemple avec I'ajout d’antimicrobiens et le protocole d’incubation dépendront du type d’échantillon.

Certains des champignons pathogenes peuvent produire des spores infectieuses qui se dispersent facilement dans le laboratoire.
Ces organismes ne doivent étre examinés que dans une enceinte de sécurité biologique.

La combinaison de cycloheximide et de chloramphénicol qui peut étre ajoutée a la gélose de Sabouraud au dextrose (CM0041B,
CMO0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T) inhibe de nombreux champignons pathogénes. Cependant, la phase mycélienne
de Histoplasma capsulatum, Paracoccidioides brasiliensis, Sporothrix schoenckii et Blastomyces dermatitidis n’est pas inhibée
par ces antibiotiques lorsqu’ils sont incubés entre 25 °C et 30 °C.

Caractéristiques des performances

L’exactitude a été démontrée grace a un examen des données de CQ. L’isolement et la conservation corrects des dermatophytes,
d’autres champignons et des levures a partir d’échantillons cliniques sont confirmés par l'inclusion d’isolats bien caractérisés dans
les processus de contréle de qualité mis en ceuvre dans le cadre de la fabrication de chaque lot de dispositifs. La précision des
dispositifs de gélose Sabouraud au dextrose (CM0041) a été démontrée par un taux de réussite global de 80 % obtenu pour les
10 derniers lots produits. Un taux de réussite global de 80 % (basé sur les données des 10 derniers lots) fournit des données
suffisantes sur la précision compte tenu du faible risque du dispositif et ne refléte pas le produit qui est mis sur le marché pour un
usage clinique. Avec la variation normale du processus de fabrication, un petit nombre d’échecs peuvent se produire, cependant,
il n’y a aucun risque pour I'utilisateur final, car les lots ne seront pas mis en vente s’ils ne sont pas conformes aux spécifications.
Cela montre que la performance est reproductible, répondant ainsi aux spécifications énoncées dans le plan d’évaluation de la
performance.

Ces dispositifs de milieux ont été testés en interne dans le cadre du processus de CQ depuis leur premiére fabrication. Les
dispositifs de gélose de Sabouraud au dextrose (CM0041B, CM0041R, CM0041T et CM0041K) sont commercialisés depuis au
moins 20 ans. L'utilisateur peut cultiver des micro-organismes qui répondent aux critéres d’acceptation définis en suivant les
conditions d’incubation décrites dans la notice d'utilisation, les spécifications du produit et le plan d’'inspection.
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Sabouraud dekstrozni agar

CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T HR

*Ovi Naputci za upotrebu (NZU) namijenjeni su €itanju zajedno s NZU-om za Kloramfenikolne selektivhe dodatke (SR0078E,
SRO785H).

Namjena

Sabouraud dekstrozni agar (CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T) proizvodi su kiseli pH mediji za izolaciju i
odrzavanje dermatofita, drugih gljivica i kvasaca iz koze, kose, noktiju, genitalija, diSnog sustava i uzoraka urina pacijenata.
Sabouraud dekstrozni agar (CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CMO0041T) uredaji namijenjeni su za upotrebu u
dijagnostickom tijeku rada kao pomoc¢ lije€nicima u odredivanju potencijalnih mogucnosti lijecenja bolesnika kod kojih postoji sumnja
na mikrobne infekcije.

Proizvodi su namijenjeni samo za profesionalnu uporabu, nisu automatizirani niti sluze kao nadopuna dijagnostickim postupcima.

Ovima se uredajima takoder moze koristiti s neklini¢kim uzorcima (okoli§nim, hranom itd.)

Sazetak i objasnjenje

Sabouraud dekstrozni agar prikladan je za uzgoj i diferencijaciju gljivica te se njime moze Koristiti umjesto americkog Hodgesova
medija." Gljivice zadrzavaju svoj uobicajen izgled na mediju za uzgoj kulture i stoga se mogu spremno identificirati na temelju
standardnih makroskopskih obiljeZja koje je opisao Sabouraud.? Medij se esto upotrebljava s antibioticima za izolaciju patogenih
gljivica i kvasnice Candida albicans iz materijala koji sadrzava velik broj drugih gljivica i bakterija.*®

Nacelo metode

Sabouraud dekstrozni agar sadrzava mikoloSki pepton i glukozu za potporu rastu gljivica. Blago je kiseo, $to pomaze u inhibiciji
bakterija, a istodobno je povoljan za gljivice. Dodavanjem antimikrobnih sredstava moze se poveéati selektivnost medija. Primjerice,
loramfenikol je bakteriostatsko antimikrobno sredstvo sa Sirokim spektrom djelovanja na gram-pozitivne i gram-negativne bakterije.
Agar se dodaje kao sredstvo za ucvrs¢ivanje.

Uobicajena formula*

CM0041B, CMO0041K, CMO0041M, CMO0041R, CMO0041T
grama po litri
Mikoloski pepton 10,0
Glukoza 40,0
Agar 15,0

*Prilagoden prema potrebi kako bi se zadovoljili standardi ucinkovitosti.

PriloZzeni materijali

. . Kod

Naziv proizvoda X

proizvo

da
Sabouraud dekstrozni CM0041B 500g
agar
Sabouraud dekstrozni
agar CMO0041R | 2,5kg
:::rouraud dekstrozni CM0041M | 8x1,69kg
Sabouraud dekstrozni CMO0041T Bkg
agar
Sabouraud dekstrozni CMO0041K 25kg
agar

Potrebni materijali koji nisu isporuceni
e Inokulacijske petlje.

e  Brisovi.

e  Spremnici za prikupljanje

e Inkubatori

e  Organizmi za kontrolu kvalitete
Skladiste

Cuvaijte dehidrirani medij u izvornom pakiranju na temperaturi izmedu 10 °C i 30 °C. Drzite podalje od izravne sungeve
svjetlosti. Drzite ¢vrsto zatvoreno.

Upozorenja i mjere opreza
e Ne udiSite. Moze izazvati simptome alergije ili astme ili poteSkoce s disanjem ako se udiSe.
e Uzrokuje jako nadrazivanje oka.
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Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi.

U slu€aju dodira s kozom oprati velikom koli¢inom vode i sapuna.

U slu€aju dodira s o€ima oprezno ispirati vodom nekoliko minuta.

Uklonite kontaktne le¢e ako ih nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastavite ispiranje. Ako nadrazenost oka potraje,
potrazite lijecnicki savjet ili lije¢ni¢ku pozornost.

Ako se udahne, ako disanje postane otezano, premjestite osobu na svjezi zrak i drzite ju u polozaju ugodnom za disanje.
Ako osjetite respiratorne simptome, nazovite SREDISTE ZA OTROVANJE ili lije&nika.

Samo za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

Samo za profesionalnu upotrebu.

Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve upotrebe.

Ne upotrebljavajte proizvod ako ima vidljivih oSteéenja na pakiranju (posudi ili zatvaracu).

Ne upotrebljavajte proizvod nakon isteka navedenog roka valjanosti.

Ne upotrebljavajte uredaj ako su prisutni znakovi kontaminacije.

Svaki je laboratorij odgovoran za upravljanje proizvedenim otpadom u skladu s prirodom i stupnjem opasnosti otpada te za
njegovu obradu ili zbrinjavanje u skladu s primjenjivim saveznim, drzavnim i mjesnim propisima. Potrebno je procitati
upute i pazljivo ih se pridrzavati. To uklju€uje odlaganje iskoriStenih ili neiskoriStenih reagensa kao i bilo kojeg drugog
kontaminiranog jednokratnog materijala, pridrzavajuéi se postupaka za zarazne ili potencijalno zarazne proizvode.

e  Pobrinite se da poklopac spremnika bude €vrsto zatvoren nakon prvog otvaranja i izmedu upotreba kako bi se smanijio
prodor vlage, koja moze dovesti do smanjene ucinkovitosti proizvoda.

Proucite Sigurnosno-tehnicki list (SDS) za sigurno rukovanje proizvodom i njegovo odlaganje (www.thermofisher.com Proucite
Sigurnosno-tehnicki list (SDS) za sigurno rukovanje proizvodom i njegovo odlaganje (www.thermofisher.com).

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

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladiStenje
Uzorak treba prikupiti i s njime postupati u skladu s mjesnim i preporu¢enim smjernicama, kao $to su Standardi za mikrobioloSka
istrazivanja u Ujedinjenom Kraljevstvu (UK SMI) Q5, B 11, ,B 28,B 39, B 41,B 57iID 1.

Postupak

1. Suspendirajte Sabouraud dekstrozni agar (65,0 grama / 1 litru) u destiliranoj vodi.
2. Dovedite do vrenja da se potpuno rastopi.

3. Sterilizirajte autoklavom na 121 °C 15 minuta.

4. Dobro promijeSajte i izlijte u sterilne Petrijeve zdjelice.

Tumacdenje
Krem, kupolaste kolonije (2 — 6 mm) ukazuju na prisutnost ciljnih organizama, uklju€ujuéi Candida albicans ili Saccharomyces
carlsbergensis

Crne spore s bijelim micelijem (>10 mm) ukazuju na prisutnost bakterije Aspergillus brasiliensis.

Provjera kakvoée

Uvjeti inkubacije: 20 - 25 °C do 120 sati
Broj kolonija: = 70% broja medija provjere
Razina inokuluma: 10 — 100 cfu
Saccharomyces carlsbergensis

ATCC®2700™ 2-6 mm kremaste, kupolaste
kolonije

Candida albicans

ATCC®10231

Aspergillus brasiliensis Kolonije vec¢e od 10mm, bijeli micelij,

ATCC®16404 ™ cre spore

Ispitivanje provedeno u skladu s 1ISO11133:2014

Reakcije nakon inkubacije na 25 + 2°C u trajanju od 120 sata
Razina inokuluma: 50 — 120 cfu

Zadovoljavajuci rezultat predstavlja prikupljanje pozitivnih sojeva jednako ili
vece od 70% medija provjere.

Saccharomyces cerevisiae 2-6 mm kremaste, kupolaste kolonije
ATCC® 9763 ™

Aspergillus brasiliensis Kolonije ve¢e od 10mm, bijeli micelij,
ATCC® 16404 ™ cre spore

Ogranicenja
Neki sojevi dermatofita, drugih gljivica i kvasaca mogu slabo ili uopée ne rasti. Vrijednost pH medija je povoljna za gljivice, ali
mnoge bakterije ¢e modi rasti. Izbor medija kulture, naprimjer s dodatkom antimikrobnih sredstava i protokolom inkubacije ovisit
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ée o vrsti uzorka.

Neke od patogenih gljiva mogu proizvesti infektivhe spore koje se lako rasprsuju u laboratorij. Takve organizme treba pregledati
samo unutar zastitnog ormaric¢a.

Kombinacija cikloheksimida i kloramfenikola koji se mogu dodati u Sabouraud dekstrozni agar uredaje (CM0041B, CM0041K,
CM0041M, CMO0041R CMO0041T) inhibiraju mnoge patogene gljivice. Medutim, micelijska faza Histoplasma capsulatum,
Paracoccidioides brasiliensis, Sporothrix schoenckii i Blastomyces dermatitidis nije inhibirana ovim antibioticima kada se inkubira
na 25-30 °C.

Karakteristike u€inkovitosti

To€nost je dokazana pregledom podataka kontrole kvalitete. Ispravna izolacija i odrzavanje dermatofita, drugih gljivica i kvasaca
iz klini¢kih uzoraka potvrduje se uklju¢ivanjem dobro karakteriziranih izolata u procesima provjere kakvoce koji se provode kao
dio proizvodnje svake serije uredaja. ToCnost uredaja Sabouraud dekstrozni agar (CM0041) dokazana je ukupnom stopom
prolaznosti od 80% dobivenom za 10 najnovijih proizvedenih serija. Ukupna stopa prolaznosti od 80% (temeljem podataka iz
posljednjih 10 serija) daje dovoljno podataka o to€nosti s obzirom na nizak rizik uredaja i ne odrazava proizvod koji je stavljen na
trziste za kliniku upotrebu. Uz uobi¢ajene varijacije u proizvodnom procesu, moze se dogoditi mali broj kvarova, medutim, nema
rizika za krajnjeg korisnika jer serije nece biti puStene u prodaju ako nisu u skladu sa specifikacijama. To pokazuje da je
ucinkovitost ponovljiva, ¢ime se ispunjavaju specifikacije navedene u Planu procjene ucinkovitosti.

Ovi medijski uredaiji ispitani su unutar tvrtke kao dio procesa povjere kakvoce otkako su prvi put proizvedeni. Uredaji Sabouraud
dekstrozni agar (CM0041B, CM0041R, CM0041T i CM0041K) na trziStu su najmanje 20 godina. Korisnik moze uzgajati
mikroorganizme Kkoji zadovoljavaju odredene kriterije prihvacanja slijedeéi uvjete inkubacije opisane u Naputcima za upotrebu,
specifikaciji proizvoda i planu inspekcije.

Bibliografija
Kazalo znakova
Znak Odredba

KataloSki broj

In vitro dijagnosticki medicinski

uredaj

Serijski koéd

_/ﬂ/- Temperaturno ogranicenje
(skladiSna temp.)

Upotrijebite do (rok valjanosti)
GGGG- MM

~
- .
/ Cuvaijte podalje od sunceve
= svjetlosti

Proucite Naputke za upotrebu

Ne upotrebljavajte ako je
pakiranje oSteceno

“ Proizvodac¢

Ovlasteni zastupnik u Europskoj
zajednici

Europska procjena sukladnosti

Procjena sukladnosti u
C n Ujedinjenom Kraljevstvu
U DI Identifikator jedinstvenih
uredaja
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% Uvoznik — za oznacivanje subjekta

koji uvozi medicinski proizvod na
lokalno trziste. Primjenjuje se na
Europsku uniju

Made in the United . .
Ki Proizvedeno u Ujedinjenom
ingdom :
Kraljevstvu
©2022. Thermo Fisher Scientific Inc. Sva prava pridrzana.

ATCC i kataloSke oznake ATCC su zig Zbirke kulture americke vrste. Svi ostali zigovi vlasniStvo su druStva Thermo Fisher
Scientific Inc. i njegovih podruznica.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Ujedinjeno Kraljevstvo

Molimo obratite se svojemu mjesnom opskrbljivacu za tehni¢ku podrsku.

Podatci pregleda

Inacica Nadnevak izdavanja i uvedene izmjene
2,0 19.03.2024.
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Sabouraud dextréz agar

CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T HU

*Ezt a hasznalati utmutatot a kloramfenikol szelektiv kiegésziték utmutatéjaval (SR0078E, SR0785H) egyditt kell olvasni.

Rendeltetésszerii hasznalat

A Sabouraud dextr6z agar eszk6zok (CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T) savas pH-ju kézegek dermatofitak,
egyéb gombak és élesztégombak izolalasara és fenntartasara hasznalhatok fel bdrbdl, hajbdl, kormokbdl, nemi szervekbdl, l1éguti
és vizeletmintakbdl. A Sabouraud dextréz agar eszkdzoket (CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T) diagnosztikai
munkafolyamatokban hasznaljak, hogy segitsék a klinikusokat abban, hogy meghatarozzak a potencialis kezelési lehetdségeket a
mikrobialis fertézésre gyanus betegek szamara.

Az eszkdzok kizarélagosan professzionalis hasznalatra szolgalnak, nem automatizaltak, és nem szamitanak kiegészit® diagnosztikai
eszkdznek sem.

Ezek az eszk6zok nem klinikai mintakkal is hasznalhatok (kdrnyezeti, élelmiszer stb.)

Osszefoglalé és magyarazat

A Sabouraud dextrdz agar gombak tenyésztésére és differencialasara alkalmas, és az amerikai Hodges taptalaj helyett hasznalhato.'
A gombak megédrzik jellegzetes tenyésztési megjelenésiket, és igy kénnyen azonosithatok a Sabouraud altal leirt szabvanyos
makroszkopikus jellemzék alapjan.? A taptalajt gyakran hasznaljak antibiotikumokkal egydtt patogén gombak és Candida albicans
nagyszamu mas gombat és baktériumot tartaimazé anyagbdl térténé izolalasara.>®

A modszer alapelve

A Sabouraud gliikéz agar mikoldgiai peptont és glikdzt tartalmaz a gombak névekedésének tamogatasa érdekében. Enyhén savas,
ami segiti a baktériumok gatlasat, mikézben kedvezd a gombak szamara. Az antimikrobialis szerek hozzaadasa ndvelheti a taptalaj
szelektivitasat. Példaul a kloramfenikol egy bakteriosztatikus antimikrobialis szer, amely széles hatasspektrummal rendelkezik mind
a Gram-pozitiv, mind a Gram-negativ baktériumok ellen. Az agart szilarditészerként adjak hozza.

Tipikus osszetétel*
CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T

gramm/liter
Mikologiai pepton 10,0
Glikéz 40,0
Agar 15,0

*

Médositva a szlikséges teljesitménynek megfelelen.

A csomagban talalhaté anyagok

Terméknév Termékkod
Sabouraud dextréz agar CMO0041B | 500 g
Sabouraud dextréz agar CMO0041R | 2,5kg
Sabouraud dextréz agar CMO0041M | 8x1,69 kg
Sabouraud dextréz agar CMO0041T | 5kg
Sabouraud dextréz agar CMO0041K | 25kg

Sziikséges, de nem szallitott anyagok
e  Oltékacsok.

e  Mintavevé palcak.

e Gydjtétartalyok

e  Inkubatorok

e Min&ség-ellenérzé mikroorganizmusok
Tarolas

A dehidratalt taptalaj eredeti csomagolasaban, 10 °C és 30 °C kozotti hémérsékleten tarolandd. Kozvetlen napfénytél elzarva
tartand6. Szorosan lezarva tartandoé.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

e Ne lélegezze be. Belélegezve allergias és asztmas tiineteket, és nehézlégzést okozhat.
e  Sulyos szemirritaciot okoz.

e Allergias bérreakciot valthat ki.

e  Ha bdrre keril: Lemosas b6 szappanos vizzel.
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e  Szembe kerllés esetén: Tobb percig tartd 6vatos oblités vizzel.
e Adott esetben a kontaktlencse eltavolitasa, ha kénnyen megoldhaté. Az 6blités folytatasa. Ha a szemirritacio nem mulik
el: orvosi ellatast kell kérni.
o Belélegzés esetén: Légzési nehézségek esetén az érintett személyt friss levegdre kell vinni és olyan nyugalmi
testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon Iélegezni. Légzési problémak esetén: forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.
Kizarolag in vitro diagnosztikai hasznalatra.
Kizarolag professzionalis hasznalatra.
Az els6 hasznalat el6tt ellendrizze a termék csomagolasat.
Ne haszndlja a terméket, ha a csomagolason (az edényen vagy a kupakon) lathaté sériilések vannak.
Ne haszndlja a terméket a feltlintetett lejarati idén tul.
Ne haszndlja az eszkdzt, ha szennyezddésre utalod jeleket észlel.
Az egyes laboratériumok felel6ssége, hogy a keletkezd hulladékokat azok jellege és veszélyességi foka szerint kezelje, és
hogy a szdvetségi, az allami és a helyi el6irasoknak megfelel6en kezelje, illetve artalmatlanitsa éket. Az utasitasokat
figyelmesen el kell olvasni és be kell tartani. Ez magaban foglalja a hasznalt vagy fel nem hasznalt reagensek, valamint
barmely mas szennyezett eldobhatd anyag artalmatlanitasat a fertéz6 vagy potencialisan fert6z6 termékekre vonatkozé
eljarasok szerint.
o Ugyeljen arra, hogy az edény fedele az elsé felnyitas utan és a hasznalatok kézott szorosan le legyen zarva, igy
minimalizalva a nedvesség bejutasat, ami a termék hibas miikddését eredményezheti.

A termék biztonsagos kezelésével és artalmatlanitasaval kapcsolatban olvassa el a Biztonsagi adatlapot (Safety Data Sheet,
SDS) (www.thermofisher.com). A termék biztonsagos kezelésével és artalmatlanitasaval kapcsolatban olvassa el a Biztonsagi
adatlapot (Safety Data Sheet, SDS) (www.thermofisher.com).

Sulyos varatlan események
Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos varatlan eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznal6 és/vagy
a beteg tartézkodasi helye szerinti illetékes szabalyoz6 hatésagnak.

Mintavétel, -kezelés és -tarolas
A mintékat a helyi ajanlott iranyelveknek, példaul az Egyesiilt Kiralysag mikrobioldgiai vizsgalatokra vonatkozé Q5, B 11, B 28,
B 39, B 41, B 57 és ID 1 szabvanyainak (UK SMI) megfeleléen kell gyUjteni és kezelni.

Eljaras

1. Szuszpendalja a Sabouraud dextr6z agart (65,0 gramm/1 liter) desztillalt vizben.
2.  Forralja fel, hogy teljesen feloldédjon.

3. Sterilizalja 121 °C-on 15 percig tarté autoklavozassal.

4. Jol keverje 6ssze, és Ontse steril Petri-csészékbe.

Ertelmezés
Krémszin(, kupolas telepek (2—-6 mm) jelzik a célszervezetek jelenlétét, beleértve a Candida albicans-t vagy a Saccharomyces
carlsbergensis-t.

Fehér micélium, fekete spérak (> 10 mm) jelzik az Aspergillus brasiliensis jelenlétét.

Minéség-ellenérzés

Inkubacioés kornyezet: 20-25 °C, legfeljebb 120 oraig
Telepszam: a kontrolltaptalajpan mért szam = 70%-a
Inokulumszint: 10-100 CFU

Saccharomyces carlsbergensis
ATCC® 2700 ™ 2-6 mm-es krémszin(, kupolas telepek

Candida albicans
ATCC® 10231

Asperqgillus brasiliensis 10 mm-nél nagyobb telepek, fehér
ATCC®16404 ™ micélium, fekete sporak

A tesztelés az ISO11133:2014 szabvany szerint tortént

Reakcidk 25 + 2 °C-on 120 6ran at tart6 inkubalas utan
Inokulumszint: 50-120 CFU

A kielégité eredményt a pozitiv térzsek visszanyerése jelenti, amely a
kontrolltaptalaj 70%-anak megfeleld vagy annal nagyobb.

Saccharomyces 2-6 mm-es krémszind, kupolas telepek
cerevisiaeATCC® 9763 ™

Asperqgillus brasiliensis 10 mm-nél nagyobb telepek, fehér
ATCC® 16404 ™ micélium, fekete sporak
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Korlatozasok
El6fordulhat, hogy a dermatofitak, mas gombak és éleszt6gombak egyes térzsei gyengén vagy egyaltalan nem szaporodnak. A
tapkézeg pH-ja kedvezé a gombak szamara, de sok baktérium lesz képes szaporodni. A taptalaj megvalasztasa, példaul
antimikrobialis szerek hozzaadasaval, és az inkubacios protokoll a minta tipusatal fligg.

Egyes patogén gombak fert6zé sporakat termelhetnek, amelyek koénnyen szétszérédnak a laboratériumban. Az ilyen
mikroorganizmusokat csak véddszekrényben szabad vizsgalni.

A cikloheximid és a kléramfenikol kombinaciéja, amely a Sabouraud dextréz agar eszk6zékhéz (CM0041B, CM0041K, CM0041M,
CMO0041R, CMO0041T) adhato, szamos patogén gombat gatol. A Histoplasma capsulatum, Paracoccidioides brasiliensis,
Sporothrix schoenckii és Blastomyces dermatitidis tenyésztest fazisat azonban nem gatoljak ezek az antibiotikumok, ha 25-30 °C-
on inkubaljak 6ket.

Teljesitményjellemzék

A pontossagot a mindség-ellen6rzési adatok fellilvizsgalata bizonyitotta. A dermatofitak, egyéb gombak és élesztégombak helyes
izolalasat és fenntartasat igazolja a klinikai mintakbdl, hogy jol kordlirt izolatumok keriilnek bevonasra a mindség-ellenérzési
folyamatokba, amelyeket az eszkdzok egyes tételeinek gyartasa soran végeznek el. A Sabouraud dextr6z agar eszkdzok
(CM0041) pontosséagat a 10 legutdbb gyartott tételnél elért 80%-os dsszesitett megfelelési arany igazolja. A 80%-os dsszesitett
megfelelési arany (a legutobbi 10 tétel adatai alapjan) elegend6 adatot szolgaltat a pontossagrol, figyelembe véve az eszkéz
alacsony kockazatat, és nem tikrézi a klinikai hasznalatra kiadott készitmény megfelelését. A gyartasi folyamat szokasos eltérései
miatt kis szamu hiba el6fordulhat, azonban a végfelhasznalé szamara nincs kockazat, mivel a specifikaciotol elterd tételek nem
kerulnek forgalomba. Ez mutatja, hogy a teljesitmény reprodukalhatd, tehat megfelel a Teljesitményértékelési tervben
meghatarozott specifikacioknak.

Ezeket a taptalaj eszkdzoket a minéség-ellendrzési folyamat részeként hazon beliil tesztelik az els6é gyartasuktdl fogva. A
Sabouraud dextréz agar eszkdzok (CM0041B, CM0041R, CM0041T és CM0041K) mar legalabb 20 éve a piacon vannak. A
felhasznald a hasznalati utmutatéban, a termékleirdsban és az ellenérzési tervben leirt inkubacios feltételek betartasaval olyan
mikroorganizmusokat tenyészthet, amelyek megfelelnek a meghatarozott elfogadasi kritériumoknak.
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Agar destrosio Sabouraud

CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T IT

*Le presenti Istruzioni per I'uso (IFU) devono essere lette insieme alle IFU dei Supplementi selettivi con cloramfenicolo
(SR0O078E, SR0785H).

Uso previsto

| dispositivi Agar destrosio Sabouraud (CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T) sono terreni con pH acido per
lisolamento e il mantenimento di dermatofiti, altri funghi e lieviti da campioni di pelle, capelli, unghie, urine, nonché campioni
respiratori e campioni prelevati in sede genitale dai pazienti. | dispositivi Agar destrosio Sabouraud (CM0041B, CM0041K,
CM0041M, CM0041R, CM0041T) sono utilizzati in un flusso di lavoro diagnostico quale ausilio ai medici nella determinazione delle
potenziali opzioni terapeutiche per pazienti con sospetta infezione microbica.

| dispositivi sono esclusivamente per uso professionale, non sono adatti per flussi di lavoro automatizzati né per la diagnostica di
accompagnamento.

Questi dispositivi possono essere utilizzati anche con campioni non clinici (ambientali, alimentari, ecc.)

Riepilogo e spiegazione

L’Agar destrosio Sabouraud & idoneo per la coltura e la differenziazione dei funghi e pud essere utilizzato al posto del terreno
American di Hodges." | funghi in coltura presentano il loro aspetto tipico e pertanto possono essere facilmente identificati secondo i
caratteri macroscopici standard descritti da Sabouraud.? Il terreno viene spesso utilizzato con antibiotici per I'isolamento di funghi
patogeni e Candida albicans da materiali contenenti numerosi altri funghi e batteri.>®

Principio del metodo

L’Agar destrosio Sabouraud contiene peptone micologico e glucosio per supportare la crescita dei funghi. E leggermente acido e
questo favorisce linibizione dei batteri consentendo allo stesso tempo un ambiente favorevole ai funghi. L’aggiunta di agenti
antimicrobici pud aumentare la selettivita del terreno. Ad esempio, il cloramfenicolo € un antimicrobico batteriostatico con un ampio
spettro di attivita contro i batteri sia gram-positivi che gram-negativi. L’agar viene aggiunto come agente solidificante.

Formulazione tipica*
CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T

grammi per litro

Peptone micologico 10,0
Glucosio 40,0
Agar 15,0

*La formulazione e regolata in base alle performance richieste.

Materiali forniti

Nome prodotto g::)ddigfto

Agar destrosio Sabouraud CMO0041B | 500 g
Agar destrosio Sabouraud CMO0041R | 2,5kg
Agar destrosio Sabouraud CMO0041M | 8 x 1,69 kg
Agar destrosio Sabouraud CMO0041T | 5kg

Agar destrosio Sabouraud CMO0041K | 25 kg

Materiali necessari ma non forniti
e Anse di inoculazione

Tamponi

Contenitori di raccolta

Incubatori

Organismi di controllo qualita

Conservazione
Conservare il terreno disidratato nella confezione originale a una temperatura compresa tra 10 °C e 30 °C. Mantenere al riparo
dalla luce solare diretta. Mantenere il contenitore ermeticamente chiuso.

Avvertenze e precauzioni

e Noninalare. In caso di inalazione, pud provocare sintomi allergici, asmatici o difficolta respiratorie.
e  Provoca grave irritazione oculare.

e  Pud provocare una reazione allergica cutanea.
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e In caso di contatto con la pelle, lavare abbondantemente con acqua e sapone.

e In caso di contatto con gli occhi, sciacquare accuratamente per parecchi minuti.

e Togliere le eventuali lenti a contatto se € agevole farlo. Continuare a sciacquare. Se lirritazione oculare persiste,
consultare un medico.

e In caso di inalazione e difficolta respiratorie, condurre la persona all’aperto e mantenerla in una posizione che favorisca la

respirazione. In caso di difficolta respiratorie, contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico.

Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

Esclusivamente per uso professionale.

Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo uso.

Non utilizzare il prodotto in presenza di danni visibili alla confezione (vaschetta o tappo).

Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza indicata.

Non utilizzare il dispositivo in presenza di segni di contaminazione.

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 alle normative regionali, statali e locali applicabili. Leggere e seguire attentamente le indicazioni.

Questo include lo smaltimento dei reagenti utilizzati o inutilizzati, nonché di qualsiasi altro materiale monouso contaminato

secondo le procedure per i prodotti infettivi o potenzialmente infettivi.

e  Assicurarsi che il coperchio del contenitore sia tenuto ben chiuso dopo la prima apertura e tra un utilizzo e I'altro per
ridurre al minimo l'ingresso di umidita, che potrebbe causare prestazioni difettose del prodotto.

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

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

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni

| campioni devono essere raccolti e manipolati in conformita alle linee guida locali raccomandate, come le Procedure standard
del Regno Unito per le ricerche microbiologiche (UK Standards for Microbiology Investigations, [UK SMI] Q5, B 11, , B 28, B 39,
B41,B57elD 1.

Procedura

1. Sospendere I'Agar destrosio Sabouraud (65,0 grammi / 1 litro) in acqua distillata.
2. Portare a ebollizione per dissolverlo completamente.

3. Sterilizzare in autoclave a 121 °C per 15 minuti.

4. Mescolare bene e versare in piastre di Petri sterili.

Interpretazione
Colonie a cupola color crema (2-6 mm) indicano la presenza di organismi target, tra cui Candida albicans o Saccharomyces
carlsbergensis.

Miceli bianchi e spore nere (>10 mm) indicano la presenza di Aspergillus brasiliensis.

Controllo della qualita

Condizioni di incubazione: a 20-25 °C fino a 120 ore
Conta delle colonie: = 70% del conteggio del terreno di controllo.
Livello di inoculo: 10-100 ufc

Saccharomyces carlsbergensis
ATCC® 2700 ™ Colonie a cupola color crema di 2-6 mm

Candida albicans
ATCC® 10231

Asperqgillus brasiliensis Colonie con dimensione superiore a
ATCC® 16404 ™ 10 mm, miceli bianchi, spore nere

Test eseguiti secondo la norma 1ISO11133:2014

Reazioni dopo incubazione a 25 + 2 °C per 120 ore
Livello di inoculo: 50-120 ufc

Un risultato soddisfacente & rappresentato dal recupero di ceppi positivi pari
o superiori al 70% del terreno di controllo.

Saccharomyces cerevisiae Colonie a cupola color crema di 2-6 mm
ATCC® 9763 ™

Asperqgillus brasiliensis Colonie con dimensione superiore a
ATCC® 16404 ™ 10 mm, miceli bianchi, spore nere
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Limitazioni
Alcuni ceppi di dermatofiti, altri funghi e lieviti possono presentare una crescita scarsa o assente. Il pH del terreno & favorevole ai
funghi, ma anche molti batteri saranno in grado di crescere. La scelta del terreno di coltura, ad esempio con I'aggiunta di
antimicrobici, e il protocollo di incubazione dipenderanno dal tipo di campione.

Alcuni funghi patogeni possono produrre spore infettive che si disperdono faciimente in laboratorio. Tali organismi dovrebbero
essere esaminati solo all'interno di una cabina di sicurezza biologica.

La combinazione di cicloesimide e cloramfenicolo, che pud essere aggiunta ai dispositivi Agar destrosio Sabouraud (CM0041B,
CMO0041K, CM0041M, CMO0041R, CMO0041T), inibisce molti funghi patogeni. Tuttavia, la fase miceliale di Histoplasma
capsulatum, Paracoccidioides brasiliensis, Sporothrix schoenckii e Blastomyces dermatitidis non & inibita da questi antibiotici in
caso di incubazione a 25-30 °C.

Caratteristiche prestazionali

L’accuratezza ¢ stata dimostrata attraverso la revisione dei dati del controllo qualita. Il corretto isolamento e mantenimento di
dermatofiti, altri funghi e lieviti da campioni clinici & confermato dall’inclusione di un isolato ben caratterizzato nei processi di
controllo di qualita eseguiti nel’ambito della fabbricazione di ciascun lotto dei dispositivi. La precisione dei dispositivi Agar
destrosio Sabouraud (CM0041) é stata dimostrata da una percentuale complessiva di superamento dei test del’'80% ottenuta per
i 10 lotti prodotti piu recentemente. Una percentuale complessiva di superamento dell’'80% (basata sui dati dei 10 lotti piu recenti)
fornisce dati sufficienti sull'accuratezza considerando il ridotto rischio del dispositivo e non & indicativa del prodotto rilasciato per
uso clinico. La normale variabilita del processo di produzione potrebbe determinare un numero limitato di errori, tuttavia non vi &
alcun rischio per I'utente finale poiché i lotti non verranno messi in vendita se fuori specifica. Cid dimostra che le prestazioni sono
riproducibili, soddisfacendo cosi le specifiche stabilite nel Piano di valutazione delle prestazioni

Questi terreni sono stati sottoposti a test interni come parte del processo di controllo di qualita sin dalla loro prima produzione. |
dispositivi Agar destrosio Sabouraud (CM0041B, CM0041R, CM0041T e CM0041K) sono presenti sul mercato da almeno 20
anni. Seguendo le condizioni di incubazione indicate nelle IFU, le specifiche del prodotto e il piano di ispezione, I'utente pud
crescere microrganismi che soddisfano i criteri di accettazione definiti.
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Sabiiro dekstrozés agaras

CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T LT

*Si naudojimo instrukcija (NI) skirta skaityti kartu su chloramfenikolio atrankiniy papildy (SR0078E, SR0785H)
naudojimo instrukcija.

Paskirtis

Sabilro dekstrozés agaro priemonés (CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T) — tai ragstiné pH terpe, skirta
dermatofitams, kitiems grybeliams ir mieléms i$ pacienty odos, plauky, nagy, lytiniy organy, kvépavimo taky ir Slapimo méginiy
iSskirti ir palaikyti. Sabdro dekstrozés agaro priemones (CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T) naudojamos
diagnostikos procese, kad padéty gydytojams nustatyti gydymo galimybes pacientams, kuriems jtariama mikrobiné infekcija.

Sios priemonés skirtos naudoti tik specialistams, ne automatiskai ar kaip papildomos diagnostikos priemonés.

Santrauka ir paaiskinimas

Sabiro dekstrozés agaras yra tinkamas grybeliams kultivuoti bei diferencijuoti ir gali bati naudojamas vietoje amerikietiSkos Hodgeso
terpes.” Grybeliai i$laiko tiping savo kultiros i§vaizdg, todel gali bati lengvai identifikuojami pagal standartinius makroskopinius
pozymius, kuriuos apradé Sabiras (Sabouraud).? Terpé daZznai naudojama su antibiotikais patogeniniams grybeliams ir Candida
albicans i$skirti i§ medziagos, kurioje yra didelis kiekis kity grybeliy ir bakterijy.>2

Metodo principas

Saburo dekstrozés agare yra mikologinio peptono ir gliukozés, skatinancios grybeliy augima. Jis yra Siek tiek ragstinis, todél padeda
slopinti bakterijas, bet yra palankus grybeliams. Pridéjus antimikrobiniy medziagy, gali padidéti terpés selektyvumas. Pavyzdziui,
chloramfenikolis yra bakteriostatiné antimikrobiné medziaga, pasizyminti placiu aktyvumo spektru prie§ gramteigiamas ir
gramneigiamas bakterijas. Agaro dedama kaip kietinancios medziagos.

Tipiné formulé*
CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T

gramy litre
Mikologinis peptonas 10,0
Gliukozé 40,0
Agaras 15,0

*Sureguliuota pagal poreikj, kad atitikty veikimo reikalavimus.

Tiekiamos medziagos

Produkto pavadinimas Produkto

kodas
Sabiro dekstrozés agaras CMO0041B | 500 g
Sabiro dekstrozés agaras CMO0041R | 2,5kg
Sabiro dekstrozés agaras CMO0041M | 8 x 1,69 kg
Sabiro dekstrozés agaras CMO0041T | 5kg
Sabiro dekstrozés agaras CMO0041K | 25kg

Reikalingos, bet netiekiamos medziagos
Inokuliavimo kilpos.

Tamponai.

Surinkimo talpyklés

Inkubatoriai

Kokybés kontrolés organizmai

Laikymas
Dehidratuotg terpe laikyti originalioje pakuotéje 10-30 °C temperatiroje. Laikyti atokiai nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
Laikykite sandariai uzdaryta.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

o Nejkvepti. |kvépus gali pasireiksti alergija ar astmos simptomai arba pasunkéti kvépavimas.
Stipriai dirgina akis.

Gali sukelti alergine odos reakcijg.

Patekus ant odos, gausiai plauti vandeniu ir muilu.

Patekus j akis, atsargiai plauti vandeniu kelias minutes.
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ISimti kontaktinius leSius, jei jie jdéti ir lengva tai padaryti. Toliau plauti akis. Jei akiy dirginimas nepraeina, kreiptis
gydytoja.

|kvépus, jei sunku kvépuoti, iSvesti asmenj j gryng org, jam reikalinga patogi padétis, kad galéty laisvai kvépuoti. Jei
pasireiSkia kvépavimo sutrikimy, nedelsiant skambinti ] APSINUODIJIMY CENTRA ar kreiptis | gydytoja.

Skirta tik in vitro diagnostikai.

Skirta tik profesionaliam naudojimui.

Prie§ naudojant pirma karta, patikrinti produkto pakuote.

Nenaudoti produkto, jei yra matomy pakuotés (indo ar dangtelio) pazeidimy.

Nenaudoti produkto po nurodytos galiojimo termino datos.

Nenaudoti priemonés, jei yra uzterSimo pozymiy.

Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz susidariusiy atlieky tvarkyma, atsizvelgiant j jy pobtdj ir pavojingumo laipsnj, ir
apdorojimg ar Salinima laikantis visy taikomy federaliniy, valstijos ir vietos teisés akty. Perskaityti nurodymus ir jais
vadovautis. Tai apima panaudoty ar nepanaudoty reagenty, taip pat visy kity uztersty vienkartiniy medziagy Salinimg
laikantis uzkre€iamy ar potencialiai uzkre¢iamy produkty Salinimo procedary.

Pasirapinti, kad talpyklés dangtelis buty sandariai uzdarytas po pirmojo atidarymo ir tarp naudojimy, kad j vidy patekty

kuo maziau drégmeés, nes produktas gali sugesti.

Kaip saugiai tvarkyti ir Salinti produktg Zr. saugos duomeny lape (SDL) (www.thermofisher.com). Kaip saugiai tvarkyti ir Salinti
produktg zr. saugos duomeny lape (SDL) (www.thermofisher.com).

Pavojingi incidentai

Apie visus su priemone susijusius pavojingus incidentus batina pranesti gamintojui ir atitinkamai Salies, kurioje registruotas
naudotojas ir (arba) pacientas, reguliavimo institucijai.

Méginiy paémimas, tvarkymas ir laikymas
Méginius reikia paimti ir tvarkyti laikantis vietiniy rekomendacijy, pvz., JK mikrobiologijos tyrimy standarty (UK SMI) Q5, B 11, B

28,B39,B41,B57irID 1.

Procedira

1 Suspenduokite Sabiro dekstrozés agarg (65,0 gramus / 1 litre) distiliuotame vandenyje.
Uzvirinkite, kad visiSkai istirpty.

2.
3. 15 minudiy sterilizuokite autoklave 121 °C temperataroje.
4.  Gerai iSmaiSykite ir iSpilstykite j sterilias Petri IekSteles.

Interpretavimas

Kreminés, kupolinés kolonijos (2—6 mm) rodo tiksliniy organizmuy, jskaitant Candida albicans arba Saccharomyces carlsbergensis,

buvima.

Balta grybiena, juodos sporos (> 10 mm) rodo Aspergillus brasiliensis buvima.

Kokybés kontrolé

Inokuliato lygis: 10-100 CFU

Inkubacijos salygos: 20-25 °C temperatiroje ne ilgiau kaip 120 val.
Kolonijy skaicius: = 70 % kontrolinés terpés skai€iaus

Saccharomyces carlsbergensis
ATCC®2700™

Candida albicans
ATCC®10231

2—6 mm kremineés, kupolinés kolonijos

Aspergillus brasiliensis
ATCC®16404 ™

Didesnés nei 10 mm kolonijos, balta
grybiena, juodos sporos

Inokuliato lygis: 50-120 CFU

kontrolinés terpés ar daugiau.

Tyrimai atlikti vadovaujantis 1ISO11133:2014

Rezultatai po inkubavimo 25 + 2 °C temperatiroje 120 val.

Rezultatas patenkinamas, jei teigiamy padermiy atstatomumas yra 70 %

Saccharomyces cerevisiae
ATCC® 9763 ™

2-6 mm kreminés, kupolinés kolonijos

Aspergillus brasiliensis
ATCC® 16404 ™

Didesnés nei 10 mm kolonijos, balta
grybiena, juodos sporos

Apribojimai

Kai kurios dermatofity, kity grybeliy ir mieliy padermés gali augti silpnai arba visai neaugti. Terpés pH yra palankus grybeliams,
bet Cia galés augti daugelis bakterijy. Auginimo terpés pasirinkimas, pavyzdziui, pridedant antimikrobiniy medziagy, ir inkubacijos
protokolas priklausys nuo méginio tipo.

Kai kurie patogeniniai grybeliai gali gaminti uzkreGiamas sporas, kurios lengvai pasklinda laboratorijoje. Tokius organizmus reikia
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tirti tik apsauginéje spintoje.

Cikloheksimido ir chloramfenikolio derinys, kurio galima pridéti | Sabdro dekstrozés agaro priemones (CM0041B, CM0041K,
CM0041M, CMO0041R, CMO0041T), slopina daugelj patogeniniy grybeliy. Taciau Sie antibiotikai neslopina Histoplasma
capsulatum, Paracoccidioides brasiliensis, Sporothrix schoenckii ir Blastomyces dermatitidis grybienos fazés, kai inkubuojama
25-30 °C temperatiroje.

Veikimo charakteristikos

Tikslumas jrodytas perzidrint KK duomenis. Tinkamas dermatofity, kity grybeliy ir mieliy iSskyrimas klinikiniuose méginiuose
patvirtinamas gerai apibiddinty izoliaty jtraukimu j KK procesus, atliekamus gaminant kiekvieng priemoniy partijg. Sabdro
dekstrozés agaro (CM0041) priemoniy tikslumas buvo jrodytas bendru 80 % tinkamumo rodikliu, gautu su 10 naujausiy pagaminty
partijy. Bendras 80 % tinkamumo rodiklis (remiantis 10 naujausiy partijy duomenimis) suteikia pakankamai duomeny apie
tikslumag, atsizvelgiant | maza priemonés rizika, ir tai neatspindi gaminio, iSleisto klinikinio naudojimo tikslais. Esant jprastam
gamybos proceso kitimui, gali pasitaikyti nedidelis skai€ius nesékmiy, taciau galutiniam naudotojui rizikos néra, nes specifikacijy
neatitinkancios partijos nebus parduodamos. Tai rodo, kad veikimas yra atkuriamas, taigi atitinka veikimo vertinimo plane
nustatytas specifikacijas.

Nuo pat pagaminimo Sios terpés priemonés iSbandomos jmonés viduje, atliekant KK procesa. Sablro dekstrozés agaro
priemonés (CM0041B, CM0041R, CM0041T ir CM0041K) rinkoje parduodamos pastaruosius 20 mety. Naudotojas gali auginti
apibréztus priimtinumo kriterijus atitinkanCius mikroorganizmus, laikydamasis inkubacijos salygy, nurodyty naudojimo
instrukcijoje, produkto specifikacijoje ir patikros plane.

Informacijos Saltiniai

Hodges R. S. (1928) Arch. Derm. Syph., New York, 18. 852.

Sabouraud R/ (1910) ‘Les Teignes’, Masson, Paris.

Georg Lucille K., Ajello L. and Papageorge Calomira (1954) J. Lab. Clin. Med. 44. 422-428.
Ajello Libero (1957) J. Chron. Dis. 5. 545-551.

Williams Smith H. and Jones J.E.T. (1963) J. Path. Bact. 86. 387-412.

Hantschke D. (1968) Mykosen. 11. 113-115.

Dolan C.T. (1971) Appl. Microbiol. 21. 195-197.

Pagnano J., Levin J.G. and Trejo W. (1957-58)

Antibiotics Annual 1957-58, 137-143.
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identifikatorius
Importuotojas — nurodyti medicinos|
priemone | vietove importuojantj
subjekta. Galioja Europos
Sajungoje
Made in the United . oL N
Kingdom Pagaminta Jungtingje Karalystéje

2022© Thermo Fisher Scientific Inc. Visos teisés saugomos.

ATCC ir ATCC katalogo zenklai yra ,American Type Culture Collection* prekiy zZenklai. Visi kiti prekiy Zzenklai yra ,Thermo Fisher
Scientific Inc.” ir jos filialy nuosavybé.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, JK
Techninés pagalbos kreiptis j vietinj platintojg.

Perziaros informacija

Versija Isleidimo data ir padaryti pakeitimai
2.0 2024-03-19
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Sabouraud dekstrozes agars

CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T Lv

* So lietoSanas instrukciju (IFU) ir paredzéts lasit kopa ar hloramfenikola selektivo piedevu lieto$anas instrukciju
(SRO078E, SR0785H).

Paredzetais lietojums

Skabas pH barotnes tiek izmantotas Sabouraud dekstrozes agara iericés (CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T),
lai uzturétu un izolétu dermatofitus, citas sénites un raugus no pacienta urina, adas, matu un nagu paraugiem. Diagnostikas procesa
arsti var izmantot Sabouraud dekstrozes agara (CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R CMO0041T) ierices, lai palidzétu noteikt
iespéjamo arstésanu pacientiem, kuriem var bat mikrobu infekcijas.

Instrumenti nav automatizéti, un tie nav kompanjondiagnostika; tie ir paredzéti tikai profesionalai lietoSanai.

Turklat ar STm iericém var izmantot nekliniskos paraugus (partiku, vidi utt.).

Kopsavilkums un skaidrojums

Hodzesa amerikanu barotni var aizstat ar Sabouraud dekstrozes agaru, kas ir piemérots séni$u augsanai un diferenciacijai.! Sénites
saglaba savu raksturigo kultdras izskatu, laujot tas viegli identificét, izmantojot kopigas makroskopiskas 1pasibas, par kuram zinoja
Sabouraud.? Antibiotikas biezi lieto kopa ar barotni, lai izolétu patogénas sénites un Candida albicans no materiala, kas satur lielu
skaitu citu sénidu un baktériju.>?

Metodes darbibas princips

Sabouraud dekstrozes agars satur mikologisko peptonu un glikozi, lai veicinatu séniSu aug$anu. Tas ir nedaudz skabs, kas atbalsta
sénites, vienlaikus inhib&jot baktérijas. Barotnes selektivitati var palielinat, pievienojot pretmikrobu Iidzeklus. Piemé&ram,
bakteriostatiskajai antibiotikai hloramfenikolam ir plaSa iedarbiba gan pret grampozitivam, gan gramnegativam baktérijam. Agaru
pievieno ka cietinataju.

Tipiska formula*
CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T

grami litra
Mikologiskais peptons 10,0
Glikoze 40,0
Agars 15,0

* Pielagots péc vajadzibas, lai nodroSinatu veiktspéju.

Nodrosinatie materiali

Preces
kods

Sabouraud dekstrozes agars CMO0041B | 500 g

Produkta nosaukums

Sabouraud dekstrozes agars CMO0041R | 2,5kg

Sabouraud dekstrozes agars CMO0041M | 8x1,69 kg

Sabouraud dekstrozes agars CMO0041T | 5kg

Sabouraud dekstrozes agars CMO0041K | 25kg

NepiecieSamie, bet komplekta neieklautie materiali
e Inokulacijas cilpas

Tamponi

SavakSanas tvertnes

Inkubatori

Kvalitates kontroles mikroorganismi

Uzglabasana
Uzglabat dehidrétu materialu originalaja iepakojuma temperatira no 10 °C Iidz 30 °C. Sargat no tieSiem saules stariem. Glabat
cieSi noslégtu.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

e Neieelpot. leelpojot var izraistt alergiju vai astmas simptomus vai apgratinatu elpo$anu.
Izraisa nopietnu acu kairinajumu.

Var izraisit alergisku adas reakciju.

Ja nokldst uz adas, nomazgat ar lielu daudzumu ziepju un Gdens.

Ja ieklUst acts, uzmanigi skalot ar Gdeni vairakas mindtes.

Page 53 of 80
MBD_BT_IFU-0636


http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC

e Iznemt kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to var vienkarsi izdarit. Turpinat skalot. Ja acu kairindjums nepariet, ltdziet
mediku paltdzibu/konsultaciju.

e leelposanas gadijuma, ja elpoSana ir apgratinata, nogadat cietuso svaiga gaisa un turét tada poza, lai nodrosinatu

netraucétu elpoSanu. Ja rodas elpcelu simptomi, sazinieties ar TOKSIKOLOGIJAS CENTRU vai arstu.

Tikai in vitro diagnostiskai izmantoSanai.

Tikai profesionalai lietoSanai.

Pirms pirmas lietoSanas reizes parbaudiet produkta iepakojumu.

Neizmantojiet produktu, ja uz iepakojuma (trauka vai vacina) ir redzami bojajumi.

Nelietot produktu péc noradita deriguma termina beigam.

Nelietojiet ierici, ja ir novérojamas kontaminacijas pazimes.

Katra laboratorija atbild par radito atkritumu apsaimniekoSanu atbilstoSi to veidam un bistamibas pakapei, ka ar par to

apstradi vai utilizéSanu saskana ar visiem piemeérojamajiem nacionaliem, valsts un vietéjiem speka esoSajiem

noteikumiem. Rapigi jaizlasa un jaievéro noradijumi. Tas ietver izlietoto vai neizmantoto reagentu, ka ari citu piesarnotu

vienreizlietojamo materialu utilizéSanu, ievérojot procediras attieciba uz infekcioziem vai potenciali infekcioziem

produktiem.

e Parliecinieties, ka tvertnes vaks péc pirmas atvérsanas un starp lietoSanas reizém ir ciesi noslégts, lai samazinatu
mitruma ieklt$anu, kas var izraisit nepareizu produkta darbibu.

Skatiet drosibas datu lapu (DDL) par droSu riko$anos ar produktu un ta utilizaciju (pieejama vietné www.thermofisher.com).
Skatiet droSibas datu lapu (DDL) par droSu rikoSanos ar produktu un ta utilizaciju (pieejama vietné www.thermofisher.com).

Nopietni incidenti
Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un attiecigajai regulativajai iestadei, kuras
jurisdikcija lietotajs un/vai pacients atrodas.

Paraugu nemsana, apstrade un glabasana
Vacot un apstradajot paraugus, jaievéro vietéjie ieteikumi, pieméram, Apvienotas Karalistes mikrobiologijas pé&tijumu standarti
(UK Standards for Microbiology Investigations jeb UK SMI) Q5, B11, B28, B39, B41, B57 un ID 1.

Procediira
1. Destiléta adent suspendégjiet 65,0 gramus (1 litru) Sabouraud dekstrozes agara.

2.
3. Sterilizét autoklava 15 mindtes 121 °C temperatara.
4. Labi samaisiet un ielejiet sterilos Petri traucinos.

Rezultatu interpretacija
Mérka organismu klatbdtni norada krémkrasas, kupolveida kolonijas, kuru izmérs svarstds no 2 lidz 6 mm, tostarp Candida
albicans vai Saccharomyces carlsbergensis

Balts micélijs, melnas sporas (> 10 mm) norada uz Aspergillus brasiliensis klatbatni.

Kvalitates kontrole

Inkubacijas apstakli: 20-25 °C lidz 120 stundam
Koloniju skaits: = 70 % no kontroles barotnu skaita
Inokulata lmenis: 10-100 KVV

Saccharomyces carlsbergensis

ATCC®2700 ™ 2—-6 mm kréms, kupolveida kolonijas
Candida albicans

ATCC®10231

Aspergillus brasiliensis Kolonijas, kuras lielakas par 10 mm,
ATCC®16404™ balta micélija un melnas sporas

TestéSana saskana ar 1ISO11133:2014

Reakcijas péc 120 stundu inkubacijas perioda 25 + 2 °C temperatira
Inokulata limenis: 50-120 KVV

Pozitivu celmu atgusana, kas vienada ar vai lielaka par 70 % no kontroles
vides, norada uz apmierinoSu rezultatu.

Saccharomyces 2-6 mm kréms, kupolveida kolonijas
cerevisiaeATCC® 9763 ™

Aspergillus brasiliensis Kolonijas, kuras lielakas par 10 mm,
ATCC® 16404 ™ balta micélija un melnas sporas
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Dazas sénites, raugi un dermatofitu celmi var augt Iéni vai neaugt vispar. Lai gan vidé var vairoties daudzas baktérijas, barotnes
pH Imenis ir labvéligs art sénitém. Parauga veids un inkubacijas protokols noteiks barotnes izvéli (pieméram, pievienojot
antimikrobialos lidzek|us).

Dazas patogénas sénites var radit infekciozas sporas, kuras ir viegli izkliedétas laboratorija. Sadi organismi batu jaizpéta tikai
biologiskas drosibas skapr.

Daudzas patogénas sénites inhibé cikloheksamida un hloramfenikola kombinacija, ko var pievienot Sabouraud dekstrozes agara
(CM0041B, CM0041K, CM0041M, CMO0041R, CM0041T) iericém. Tomeér, kultivéjot 25-30 °C temperatara, $is antibiotikas
neinhibé Histoplasma capsulatum, Paracoccidioides brasiliensis, Sporothrix schoenckii un Blastomyces dermatitidis micélialo fazi.

Veiktspéjas raksturojums

Precizitate ir pieradita, parskatot kvalitates kontroles datus. Labi raksturotu izolatu ieklauSana kvalitates kontroles procedaras,
kuras tiek veiktas katras ierices partijas razoSanas laika, parbauda dermatofitu, citu séniSu un raugu precizu izoléSanu un
uzturéSanu no kliniskajiem paraugiem. 10 jaunakajam sarazotajam partijam kopé&jais caurlaides limenis tika sasniegts 80 %,
demonstréjot Sabouraud dekstrozes agara (CM0041) iericu precizitati. Pamatojoties uz datiem no pédé&jam 10 partijam, kopé€jais
caurlaides atrums 80 % apmeéra sniedz pietiekami daudz informacijas par precizitati, nemot véra ierices minimalo risku; tomér tas
neatspogulo produktu, kas tiek izlaists kiiniskai lietoSanai. Galapatérétajam nav riska, jo partijas, kas neatbilst specifikacijam,
netiks laistas pardoSana. RazoSanas procesa normalu izmainu rezultdtd var rasties ierobeZots skaits klamju. Veiktspéjas
reproducéjamiba pierada, ka ta atbilst veiktspé&jas izvértéSanas plana izklastitajam prasibam

Sis barotnu ierices ir parbauditas iekSé&ja kvalitates kontroles procesa ietvaros kop$ to pirmas razoSanas reizes. CM0041B,
CMO0041R, CM0041T un CM0041K Sabouraud dekstrozes agara ierices ir pieejamas iegadei vismaz 20 gadus. IFU, produkta
specifikacija un parbaudes plans nodrosina inkubacijas apstaklus, kas jaievéro, lai lietotajs varétu audzét mikroorganismus, kas
atbilst noteiktajam pienemsanas prasibam.

Bibliografija

. Hodges R. S. (1928) Arch. Derm. Syph., New York, 18. 852.

Sabouraud R/ (1910) ‘Les Teignes’, Masson, Paris.

Georg Lucille K., Ajello L. and Papageorge Calomira (1954) J. Lab. Clin. Med. 44. 422-428.
Ajello Libero (1957) J. Chron. Dis. 5. 545-551.

Williams Smith H. and Jones J.E.T. (1963) J. Path. Bact. 86. 387-412.

Hantschke D. (1968) Mykosen. 11. 113-115.

Dolan C.T. (1971) Appl. Microbiol. 21. 195-197.

Pagnano J., Levin J.G. and Trejo W. (1957-58)

Antibiotics Annual 1957-58, 137-143.
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Eiropas atbilstibas novértéjums

Apvienotas Karalistes atbilstibas
novertéjums

cncn
ODARM

lerices unikalais identifikators

Importétajs — noradtt juridisko

personu, kas importé mediciniskas

ierices vietéja tirgl. Attiecas uz
Eiropas Savienibu

Made in the United . L s
Kingdom Izgatavots Apvienotaja Karalisté

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Visas tiesibas aizsargatas.

ATCC un ATCC kataloga zimes ir American Type Culture Collection pre€u zime. Visas paréjas prec¢zimes ir kompanijas Thermo
Fisher Scientific Inc. vai tas meitasuznémumu Tpasums.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Apvienota Karaliste

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lGdzu, sazinieties ar vietéjo izplatitaju

ParskatiSanas informacija
Versija lzdoSanas datums un ieviestie labojumi
2.0 19.03.2024.
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Sabouraud Dextrose Agar

CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T NO

*Denne bruksanvisningen er ment & leses sammen med bruksanvisningen for selektive kloramfenikoltilskudd (SR0O078E, SR0785H).

Tiltenkt bruk

Sabouraud Dextrose Agar-enheter (CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T) er sure pH-medier for isolering og
vedlikehold av dermatofytter, andre sopper og gjeer fra hud, har, negler, kjgnnsorganer, luftveier og urinprgver fra pasienter.
Sabouraud Dextrose Agar-enheter (CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T) brukes i en diagnostisk arbeidsflyt for
a hjelpe leger med & bestemme potensielle behandlingsalternativer for pasienter som mistenkes a ha en mikrobiell infeksjon.

Enhetene skal kun brukes av fagpersoner, er ikke automatiserte og er heller ikke til behandlingsveiledende diagnostikk.

Disse enhetene kan ogsé brukes med ikke-kliniske prgver (miljg, mat osv.).

Sammendrag og forklaring
Sabouraud Dextrose Agar er egnet for dyrking og differensiering av sopp og kan brukes i stedet for det amerikanske mediet Hodges. '
Soppen ivaretar sitt typiske kulturutseende og kan derfor lett identifiseres i henhold til standard makroskopiske tegn beskrevet av
Sabouraud.? Mediet brukes ofte med antibiotika for & isolere patogen sopp og Candida albicans fra materiale som inneholder store
mengder annen sopp og bakterier.%2

Metodeprinsippet

Sabouraud Dextrose Agar inneholder mykologisk pepton og glukose for & stette vekst av sopp. Den er lett syrlig, noe som bidrar til
a hemme bakterier samtidig som at det er gunstig for sopp. Tilsetningen av antimikrobielle midler kan gke mediets selektivitet.
Eksempelvis er kloramfenikol et bakteriostatisk antimikrobielt middel med et bredt spekter av aktivitet mot bade gram-positive og
gram-negative bakterier. Agar tilsettes som stgrkningsmiddel.

Vanlig formel*
CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T

gram per liter

Mykologisk pepton 10,0
Glukose 40,0
Agar 15,0

*Justeres etter behov for & oppfylle ytelseskrav.

Materialer som fglger med

Produktnavn Produktkode

Sabouraud Dextrose Agar CMO0041B 500 g
Sabouraud Dextrose Agar CMO0041R 2,5kg
Sabouraud Dextrose Agar CMO0041M 8 x 1,69 kg
Sabouraud Dextrose Agar CMO0041T 5 kg
Sabouraud Dextrose Agar CMO0041K 25 kg

Materialer som er nodvendige, men som ikke felger med
Podegser.

Vattpinner.

Innsamlingsbeholdere

Inkubatorer

Kvalitetskontrollorganismer

Oppbevaring
Oppbevar det dehydrerte mediet i originalpakningen mellom 10 °C og 30 °C. Ma ikke utsettes for direkte sollys. Pass pa at
beholderen lukkes helt.

Advarsler og forholdsregler

Skal ikke innandes. Kan gi allergi eller astmasymptomer eller pustevansker ved innanding.

Gir alvorlig ayeirritasjon.

Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

Ved hudkontakt: Vask med mye sape og vann.

Ved kontakt med gynene: Skyll forsiktig med vann i flere minutter.

Fjern eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjere. Fortsett skyllingen. Ved vedvarende gyeirritasjon: Sgk legehjelp.
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Ved innanding: Flytt personen til frisk luft og serg for at vedkommende har en stilling som letter andedrettet. Ved
symptomer i luftveiene: Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER eller en lege.
Kun for in vitro-diagnostisk bruk.

Kun til profesjonell bruk.

Inspiser produktemballasjen for farste gangs bruk.
Ikke bruk produktet hvis det er synlig skade pa emballasjen (beholder eller korken).
Produktet mé ikke brukes etter den angitte utlgpsdatoen.
Ikke bruk enheten hvis det er tegn pa kontaminering.

Det er hvert laboratoriums ansvar & handtere avfallet sitt i henhold til typen og faregrad og & ha det behandlet eller kastet i

samsvar med faderale, statlige og lokale forskrifter. Instruksjonene bgr leses og felges naye. Dette inkluderer kassering
av brukt eller ubrukt produkt, sa vel som alt annet kontaminert engangsmateriale, etter prosedyrer for smittefarlige eller

potensielt smittefarlige produkter.

e  Forsikre deg om at lokket pa beholderen holdes tett lukket etter farste apning og mellom bruk for & minimere
fuktinntrenging, noe som kan fare til feil produktytelse.

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

Alvorlige hendelser

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med bruk av enheten, skal rapporteres til produsenten og den relevante
tilsynsmyndigheten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Provetaking, -handtering og -oppbevaring
Prgver skal tas og handteres i henhold til lokale anbefalte retningslinjer, som UK Standards for Microbiology Investigations (UK
SMI)Q5,B11,,B28,B39,B41,B57and ID 1.

Prosedyre

1. Suspend Sabouraud Dextrose Agar (65,0 gram / 1 liter) i destillert vann.

Kok opp for & lase opp helt.

2
3. Steriliseres i autoklave ved 121 °C i 15 minutter.
4. Bland godt og hell i sterile petriskaler.

Tolkning

Kremfargede, kuppelformede kolonier (2—6 mm) indikerer tilstedeveerelsen av malorganismer, inkludert Candida albicans eller

Saccharomyces carlsbergensis.

Hvit mycelia, svarte sporer (>10 mm) indikerer tilstedevaerelsen av Aspergillus brasiliensis.

Kvalitetskontroll

Inokulumniva: 10-100 cfu

Inkubasjonsbetingelser: 20-25 °C i opptil 120 timer
Antall kolonier er: = 70 % av antallet i kontrolimediet

Saccharomyces carlsbergensis
ATCC®2700™

Candida albicans
ATCC®10231

2-6 mm kremfargede, kuppelformede
kolonier

Aspergillus brasiliensis
ATCC®16404 ™

Stgrre enn 10 mm kolonier, hvite
mycelier, svarte sporer

Inokulumniva: 50-120 cfu

Tester utfart i samsvar med I1ISO 11133:2014

Reaksjoner etter inkubasjon ved 25 + 2 °C i 120 timer

Et tilfredsstillende resultat er representert ved gjenvinning av positive
stammer lik eller stgrre enn 70 % av kontrollmediet.

Saccharomyces cerevisiae
ATCC® 9763 ™

2-6 mm kremfargede, kuppelformede
kolonier

Aspergillus brasiliensis
ATCC® 16404 ™

Starre enn 10 mm kolonier, hvite
mycelier, svarte sporer
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Begrensninger
Noen stammer av dermatofytter, andre sopper og gjeer kan vokse darlig eller ikke i det hele tatt. Mediets pH er gunstig for sopp,
men mange bakterier vil kunne vokse. Valg av kulturmedium, for eksempel med tilsetning av antimikrobielle midler, og
inkubasjonsprotokoll vil avhenge av progvetypen.

Noen av de patogene soppene kan produsere infeksigse sporer som lett spres inn i laboratoriet. Slike organismer bgr kun
undersgkes i et beskyttende skap.

Kombinasjonen av cykloheksimid og kloramfenikol som kan tilsettes Sabouraud Dextrose Agar (CM0041B, CM0041K, CM0041M,
CMO0041R, CMO0041T)-enheter, hemmer mange patogene sopper. Imidlertid hemmes ikke mycelfasen av Histoplasma
capsulatum, Paracoccidioides brasiliensis, Sporothrix schoenckii og Blastomyces dermatitidis av disse antibiotikaene nar de
inkuberes ved 25-30 °C.

Ytelsesegenskaper

Ngyaktighet demonstreres ved gjennomgang av kvalitetskontrolldata. Korrekt isolering og vedlikehold av dermatofytter, andre
sopper og gjeer fra kliniske prever bekreftes ved inkludering av godt karakteriserte isolater i kvalitetskontrollprosessene som
utfgres som en del av produksjonen av hvert parti av enhetene. Presisjonen til Sabouraud Dextrose Agar (CM0041)-enheter ble
demonstrert med en samlet bestatt-rate pa 80 % oppnadd for de 10 sist produserte partiene. En samlet bestatt-rate pa 80 %
(basert pa data fra de siste 10 partiene) gir tilstrekkelige data om ngyaktighet tatt i betraktning den lave risikoen for enheten, og
den reflekterer ikke produktet som er frigitt for klinisk bruk. Med normal variasjon i produksjonsprosessen kan det oppsta et mindre
antall feil, men det er ingen risiko for sluttbrukeren, da partier ikke vil bli frigitt for salg hvis de er utenfor spesifikasjonen. Dette
viser at ytelsen er reproduserbar og dermed oppfyller spesifikasjonene som er angitt i ytelsesevalueringsplanen.

Disse medieenhetene har blitt testet internt som en del av kvalitetskontrollprosessen siden de farst ble produsert. Sabouraud
Dextrose Agar-enheter (CM0041B, CM0041R, CM0041T og CM0041K) har veert pa markedet i minst 20 ar. Brukeren kan dyrke
mikroorganismer som oppfyller de definerte akseptkriteriene ved a felge inkubasjonsbetingelsene beskrevet i bruksanvisningen,
produktspesifikasjonen og inspeksjonsplanen.

Bibliografi
1.  Hodges R. S. (1928) Arch. Derm. Syph., New York, 18. 852.
2. Sabouraud R/ (1910) ‘Les Teignes’, Masson, Paris.
3. Georg Lucille K., Ajello L. and Papageorge Calomira (1954) J. Lab. Clin. Med. 44. 422-428.
4. Ajello Libero (1957) J. Chron. Dis. 5. 545-551.
5. Williams Smith H. and Jones J.E.T. (1963) J. Path. Bact. 86. 387-412.
6. Hantschke D. (1968) Mykosen. 11. 113-115.
7. Dolan C.T. (1971) Appl. Microbiol. 21. 195-197.
8. Pagnano J., Levin J.G. and Trejo W. (1957-58)
Antibiotics Annual 1957-58, 137-143.
Symbolforklaring
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=
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]
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Agar Sabouraud z dekstroza

CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T PL

* Z niniejszg instrukcjg uzycia nalezy zapoznac sie wraz z instrukcjg uzywania dodatku selektywnego zawierajgcego chloramfenikol
(SRO078E, SR0785H).

Przeznaczenie

Agar Sabouraud z dekstrozg (CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T) to pozywki o kwasnym pH do izolacji
i utrzymywania dermatofitow, innych grzybdw i drozdzakéw z pobranych od pacjentow prébek pochodzgcych ze skory, wioséw,
paznokci, narzadéw ptciowych, drég oddechowych i moczu.. Agary Sabouraud z dekstrozg (CM0041B, CM0041K, CM0041M,
CMO0041R, CM0041T) sa wykorzystywane w diagnostyce, aby pomoc lekarzom w okresleniu potencjalnych opcji terapeutycznych
dla pacjentow z podejrzeniem infekcji bakteryjnych.

Podtoza te sg przeznaczone wytacznie do uzytku profesjonalnego, nie sg zautomatyzowane ani wykorzystywane do diagnostyki
towarzyszacej.

Podtoza te mogg by¢ réwniez wykorzystywane do badania prébek nieklinicznych (zywnosci, Srodowiskowych, itp.)

Podsumowanie i wyjasnienie

Agar Sabouraud z dekstrozg nadaje sie do hodowli i r6znicowania grzybéw oraz moze by¢ uzywany zamiast amerykanskiej pozywki
Hodges'. Grzyby zachowujg typowa morfologie w hodowlach i dlatego moga by¢ tatwo identyfikowane zgodnie ze standardowymi
cechami makroskopowymi opisanymi przez Sabourauda®. Pozywka jest czesto uzywana z antybiotykami do izolacji grzybow
chorobotworczych i Candida albicans z materiatu zawierajgcego duzg liczbe innych grzybéw i bakterii.>®

Zasada dziatania

Agar Sabouraud z dekstrozg zawiera mykologiczny pepton i glukoze, ktére wspomagajg wzrost grzybéw. Ma odczyn lekko kwasny,
ktéry pomaga hamowac rozwdj bakterii, a jednoczesnie jest korzystny dla grzybow. Dodanie $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych
moze zwigkszac selektywnos¢ pozywki. Na przyktad: chloramfenikol jest bakteriostatycznym srodkiem przeciwdrobnoustrojowym o
szerokim spektrum dziatania przeciw bakteriom Gram-dodatnim i Gram-ujemnym. Agar jest dodawany jako srodek zestalajacy.

Typowa formuta*
CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T

liczba graméw na litr

Pepton mykologiczny 10,0
Glukoza 40,0
Agar 15,0

* Dostosowane zgodnie z wymaganiami w celu spetnienia standardéw skutecznosci.

Materialy dostarczone

Kod
produktu

Agar Sabouraud z dekstrozg CMO0041B | 500 g

Nazwa produktu

Agar Sabouraud z dekstroza CMO0041R | 2,5kg

Agar Sabouraud z dekstrozg CMO0041M | 8 x 1,69 kg

Agar Sabouraud z dekstrozg CMO0041T | 5kg

Agar Sabouraud z dekstroza CMO0041K | 25kg

Materialy wymagane, ale niedostarczone
e  Ezy mikrobiologiczne.

Wymazowki.

Pojemniki na probki

Cieplarki

Drobnoustroje do kontroli jakosci

Przechowywanie
Przechowywa¢ suchg pozywke w oryginalnym opakowaniu w temperaturze od 10°C do 30°C. Chroni¢ przed bezposrednim
dziataniem promieni stonecznych. Przechowywa¢ szczelnie zamkniete.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Nie wdycha¢. Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w przypadku wdychania.
e Dziata draznigco na oczy.

e  Moze powodowaé reakcje alergiczng skory.
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e W przypadku kontaktu ze skérg umy¢ duzg iloscig wody z mydtem.

e W przypadku dostania sie do oczu ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut.

e Jesli dotyczy, wyjg¢ soczewki kontaktowe, o ile mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukac. Jesli podraznienie oczu utrzymuje
sie, zasiegng¢ porady lekarskiej.

e Jesli w nastepstwie wdychania wystgpity problemy z oddychaniem, wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na swieze

powietrze i zapewni¢ mu pozycje utatwiajgcg oddychanie. W przypadku wystgpienia objawow ze strony uktadu

oddechowego skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

Wytacznie do diagnostyki in vitro.

Wytacznie do uzytku profesjonalnego.

Przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢ opakowanie produktu.

Nie uzywac produktu, jesli widoczne jest jakiekolwiek uszkodzenie opakowania (pojemnika lub zatyczki).

Nie uzywac¢ produktu po uptywie podanego terminu waznosci.

Nie uzywac¢ wyrobu w przypadku widocznych oznak zanieczyszczenia.

Kazde laboratorium odpowiada za gospodarowanie generowanymi odpadami zgodnie z ich charakterem i stopniem

zagrozenia oraz za ich przetwarzanie lub usuwanie zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami federalnymi,

stanowymi i lokalnymi. Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z wytycznymi i $cisle ich przestrzegac. Obejmuje to usuwanie

zuzytych lub niewykorzystanych odczynnikéw, a takze wszelkich innych skazonych materiatéw jednorazowego uzytku

zgodnie z procedurami dotyczgcymi produktéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

e  Upewnic sie, ze pokrywka pojemnika jest szczelnie zamknigta po pierwszym otwarciu i pomiedzy uzyciami, aby
zminimalizowaé¢ wnikanie wilgoci, ktére moze skutkowaé nieprawidtowg wydajnoscig produktu.

Wytyczne dotyczgce bezpiecznego postepowania z produktem oraz jego bezpiecznej utylizacji znajduja sie w karcie
charakterystyki substancji niebezpiecznej (SDS) (www.thermofisher.com). Wytyczne dotyczace bezpiecznego postepowania z
produktem oraz jego bezpiecznej utylizacji znajdujg sie w karcie charakterystyki substancji niebezpiecznej (SDS)
(www.thermofisher.com).).

Powazne incydenty
Kazdy powazny incydent, ktéry wystgpit w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ do producenta i odpowiedniego organu
regulacyjnego w kraju, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Pobieranie prébek, postepowanie z nimi oraz ich przechowywanie
Probki nalezy pobiera¢ i postgpowac z nimi zgodnie z lokalnymi zalecanymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy badan
mikrobiologicznych (UK SMI) Q5, B 11, B 28,B 39,B 41,B 57 ID 1.

Procedura

1. Zawiesi¢ agar Sabouraud z dekstrozg (65,0 graméw/1 litr) w wodzie destylowane;.
2. Doprowadzi¢ do wrzenia, aby catkowicie sie rozpuscit.

3. Sterylizowa¢ w autoklawie w temperaturze 121°C przez 15 minut.

4. Dobrze wymieszac i rozla¢ do sterylnych szalek Petriego.

Interpretacja
Kremowe, kopulaste kolonie (2-6 mm) wskazujg na obecno$¢ drobnoustrojow docelowych, w tym Candida albicans lub
Saccharomyces carlsbergensis

Biata grzybnia, czarne zarodniki (> 10 mm) wskazujg na obecnos¢ Aspergillus brasiliensis.

Kontrola jakosci

Warunki inkubacji: 20—25°C do 120 godzin
Liczba kolonii: = 70% liczby w pozywce kontrolnej
Poziom materialu inokulacyjnego: 10—-100 jtk (jednostek tworzgcych kolonie)

Saccharomyces carlsbergensis

ATCC®2700™ Kremowe, kopulaste kolonie 2—6 mm
Candida albicans

ATCC®10231

Aspergillus brasiliensis Kolonie wigksze niz 10 mm, biata
ATCC®16404 ™ grzybnia, czarne zarodniki

Procedura testowa przeprowadzana zgodnie z normg ISO11133:2014

Reakcje po inkubacji w temperaturze 25 + 2°C przez 120 godzin
Poziom materiatu inokulacyjnego: 50-120 jtk

Za zadowalajgcy wynik uznaje sie uzyskanie szczepdw dodatnich w ilosci
réwnej lub wiekszej niz 70% ilosci w pozywce kontrolnej.

Saccharomyces cerevisiae Kremowe, kopulaste kolonie 2—6 mm
ATCC® 9763 ™

Aspergillus brasiliensis Kolonie wigksze niz 10 mm, biata
ATCC® 16404 ™ grzybnia, czarme zarodniki
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Ograniczenia
Niektore szczepy dermatofitdow, innych grzybow i drozdzakéw mogg rosnaé stabo lub wcale. pH pozywki jest korzystne dla
grzybow, ale takze wiele bakterii bedzie w stanie sie w nim rozwijaé. Wybdr pozywki hodowlanej, np. z dodatkiem $rodkéw
przeciwdrobnoustrojowych, oraz protokot inkubacji beda zaleze¢ od rodzaju probki.

Niektore z grzyboéw chorobotwérczych moga wytwarzac zarodniki zakazne, ktére fatwo rozprzestrzeniajg sie w laboratorium. Takie
drobnoustroje powinny by¢ badane tylko na stole z laminarnym przeptywem powietrza.

Potaczenie cykloheksymidu i chloramfenikolu, ktére mozna doda¢ do agaru Sabouraud z dekstrozg (CM0041B, CM0041K,
CMO0041M, CMO0041R, CMO0041T), hamuje wzrost wielu patogennych grzybéw. Jednakze wzrost grzybni Histoplasma
capsulatum, Paracoccidioides brasiliensis, Sporothrix schoenckii i Blastomyces dermatitidis nie jest hamowany przez te
antybiotyki podczas inkubacji w temperaturze 25-30°C.

Charakterystyka dziatania

Doktadnos¢ zostata wykazana na podstawie analizy danych z kontroli jako$ci. Prawidtowg izolacje i utrzymanie dermatofitow,
innych grzyboéw i drozdzakéw z prébek klinicznych potwierdza sie poprzez wigczenie dobrze scharakteryzowanych izolatow do
procesow kontroli jakosci wykonywanych w ramach produkcji kazdej partii wyrobdw. Precyzja agaru Sabouraud z dekstrozg
(CM0041) zostata wykazana przez ogolny wskaznik skutecznosci rowny 80% uzyskany dla 10 ostatnio wyprodukowanych partii.
Catkowity wskaznik skutecznosci wynoszacy 80% (na podstawie danych z ostatnich 10 partii) dostarcza wystarczajgcych danych
o doktadnosci dziatania, biorgc pod uwage niskie ryzyko zwigzane z wyrobem, i nie odzwierciedla dziatania produktu
dopuszczonego do uzytku klinicznego. Przy normalnych wahaniach w procesie produkcyjnym moze wystgpi¢ niewielka liczba
btedéw, jednak nie ma ryzyka dla uzytkownika koficowego, poniewaz partie niezgodne ze specyfikacjg nie sg dopuszczone do
sprzedazy. To pokazuje, ze wyniki sg odtwarzalne, spetniajac tym samym specyfikacje okreslong w planie oceny skutecznosci.
Te pozywki byly testowane wewnetrznie w ramach procesu kontroli jakosci od momentu rozpoczecia produkcji. Agar Sabouraud
z dekstrozg (CM0041B, CM0041R, CM0041T i CM0041K) istnieje na rynku od co najmniej 20 lat. Uzytkownik moze hodowac
mikroorganizmy, ktdre spetniajg okreslone kryteria akceptacji, przestrzegajgc warunkéw inkubacji opisanych w instrukcji uzycia,
specyfikacji produktu i planie kontroli.

Bibliografia

. Hodges R. S. (1928) Arch. Derm. Syph., New York, 18. 852.

Sabouraud R/ (1910) ‘Les Teignes’, Masson, Paris.

Georg Lucille K., Ajello L. and Papageorge Calomira (1954) J. Lab. Clin. Med. 44. 422-428.
Ajello Libero (1957) J. Chron. Dis. 5. 545-551.

Williams Smith H. and Jones J.E.T. (1963) J. Path. Bact. 86. 387-412.

Hantschke D. (1968) Mykosen. 11. 113-115.

Dolan C.T. (1971) Appl. Microbiol. 21. 195-197.

Pagnano J., Levin J.G. and Trejo W. (1957-58)

Antibiotics Annual 1957-58, 137-143.

I

Legenda symboli

Symbol Definicja

Numer katalogowy

e

Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro

B
(w

—
o
—

Kod partii

Ograniczenia dotyczace
temperatury (temperatura
przechowywania)

Uzy¢ przed (termin waznosci)
RRRR-MM

E=<

N

Chroni¢ przed $wiattem
stonecznym

I\\\'"’f

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Nie uzywag, jezeli opakowanie
jest uszkodzone

Producent

L® =

Page 63 of 80
MBD_BT_IFU-0636



Autoryzowany przedstawiciel na
obszarze Wspolnoty
Europejskiej

Ocena zgodnosci z normami
europejskimi

Brytyjska ocena zgodnosci

cincn
ODARM

Niepowtarzalny identyfikator
wyrobu

Importer — symbol wskazujgcy
podmiot importujgcy wyréb
medyczny do danej
lokalizacji. Obowigzuje w Unii

Europejskiej
Made in the Wyprodukowano w Wielkiej
United Kingdom Brytanii

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

Thermo

SCIENTIFIC

ATCC oraz znaki katalogowe ATCC sg znakami towarowymi American Type Culture Collection. Wszelkie pozostate znaki

towarowe stanowig wtasnos¢ firmy Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Wielka Brytania

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

Informacje o wersji
Wersja

Data wydania i wprowadzone zmiany
2.0 19 marca 2024 r.

MBD_BT_IFU-0636

Page 64 of 80



Thermo

[:I'j] SCIENTIFIC

www.thermofisher.com

Agar Dextrose Sabouraud

CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T PT

*Estas instrugbes de utilizagéo (IFU) devem ser lidas em conjunto com as IFU dos suplementos seletivos de cloranfenicol
(SR0O078E, SR0785H).

Utilizagao prevista

Os dispositivos Agar Dextrose Sabouraud (M0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T) sdo meios de pH &cido para o
isolamento e a manutengdo de dermatdfitos, outros fungos e leveduras de amostras de pele, cabelo, unhas, genitais, respiratorias
e de urina de doentes. Os dispositivos Agar Dextrose Sabouraud (CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T) séo
utilizados num procedimento de diagndstico para ajudar os médicos a determinar possiveis opgdes de tratamento para doentes com
suspeita de infegbes microbianas.

Os dispositivos destinam-se exclusivamente a utilizagdo profissional, ndo sdo automatizados e ndo constituem diagndsticos
complementares.

Estes dispositivos também podem ser utilizados com amostras n&o clinicas (ambientais, alimentares, etc.)

Resumo e explicagcido

O Agar Dextrose Sabouraud é adequado para o cultivo e a diferenciagdo de fungos e pode ser utilizado em vez do meio American
Hodges.! Os fungos mantém a sua aparéncia tipica de crescimento em cultura e assim podem ser prontamente identificados de
acordo com as caracteristicas macroscopicas padrdo descritas por Sabouraud.? O meio é frequentemente utilizado com antibiéticos
para o isolamento de fungos patogénicos e Candida albicans a partir de material que contém grandes quantidades de outros fungos
e bactérias.>®

Principio do método

O Agar Dextrose Sabouraud contém peptona micolégica e glicose para ajudar o crescimento de fungos. E ligeiramente &cido, o que
ajuda a inibir bactérias ao mesmo tempo que favorece os fungos. A adigdo do agente antimicrobiano cloranfenicol aumenta a
seletividade do meio. Por exemplo, o cloranfenicol € um antimicrobiano bacteriostatico com um largo espetro de atividade contra
bactérias Gram-positivas e Gram-negativas. E adicionado dgar como um agente solidificador.

Formula tipica*
CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T

gramas por litro

Peptona micoldgica 10,0
Glicose 40,0
Agar 15,0

*Ajustada conforme necessario, de modo a cumprir o desempenho.

Materiais fornecidos

Codigo do
produto

CMO0041B | 500 g

Nome do produto

Agar Dextrose Sabouraud

Agar Dextrose Sabouraud CM0041R | 2,5 kg

Agar Dextrose Sabouraud CM0041M | 8x1,69 kg

Agar Dextrose Sabouraud CM0041T | 5kg

Agar Dextrose Sabouraud

CMO0041K | 25 kg

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
e Ansas de inoculagéo.

e  Zaragatoas.

e Recipientes de colheita

e Incubadoras

e  Organismos para controlo de qualidade
Armazenamento

Armazene o meio desidratado na sua embalagem original a uma temperatura entre 10 °C e 30 °C. Armazene ao abrigo da luz
solar direta. Mantenha o recipiente hermeticamente fechado.

Adverténcias e precaugoes
e Né&o inalar. Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia, de asma ou dificuldades respiratorias.
e  Provoca irritagdo grave nos olhos.
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Pode provocar uma reagao alérgica cutanea.

Em caso de contacto com a pele, lave com sabao e agua abundantes.

Em caso de contacto com os olhos, enxague cuidadosamente com agua durante varios minutos.

Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continuar a enxaguar. Se a irritagéo nos olhos persistir,
procure assisténcia médica.

e Em caso de inalagao e dificuldade respiratéria, retire o individuo para apanhar ar fresco e deixe-o descansar numa
posicdo confortavel para respirar. Em caso de sintomas respiratérios, contacte um CENTRO DE INFORMACAQO
ANTIVENENOS ou um médico.

Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

Apenas para utilizagao profissional.

Inspecione a embalagem do produto antes da primeira utilizagéo.

N&o utilize o produto se existir qualquer dano visivel na embalagem (no recipiente ou na tampa).

Nao utilize o produto depois do prazo de validade indicado.

N&o utilize o dispositivo se apresentar sinais de contaminagéo.

E da responsabilidade de cada laboratério gerir os residuos produzidos de acordo com a natureza e grau de perigo dos
mesmos e trata-los ou elimina-los de acordo com todos os regulamentos federais, estatais e locais aplicaveis. As
instrugbes devem ser lidas e devidamente cumpridas. Isto inclui a eliminacdo de reagentes utilizados ou n&o utilizados,
bem como de qualquer outro material descartavel contaminado seguindo os procedimentos para produtos infeciosos ou
potencialmente infeciosos.

e  Certifique-se de que a tampa do recipiente € mantida bem fechada apds a primeira abertura e entre utilizagdes para
minimizar a entrada de humidade, que pode resultar no desempenho incorreto do produto.

Consulte a Ficha de Dados de Seguranga (FDS) para um manuseamento e eliminagéo seguros do produto
(www.thermofisher.com) Consulte a Ficha de Dados de Seguranga (FDS) para um manuseamento e eliminagdo seguros do
produto (www.thermofisher.com).

Incidentes graves
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido e esteja relacionado com o dispositivo devera ser comunicado ao fabricante e a
autoridade reguladora relevante no local onde o utilizador e/ou doente estéo estabelecidos.

Colheita, manuseamento e armazenamento de amostras

As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo com as diretrizes locais recomendadas, como as Normas em matéria
de investigagdo microbioldgica do Reino Unido (UK Standards for Microbiology Investigations, UK SMI) Q5, B 11, B 28, B 39, B
41,B57elD 1.

Procedimento

1. Suspenda o Agar Dextrose Sabouraud (65,0 gramas/1 litro) em agua destilada.
2. Deixe ferver para dissolver completamente.

3. Esterilize em autoclave a 121°C durante 15 minutos.

4. Misture bem e verta em placas de Petri estéreis.

Interpretacao
Coldnias creme e convexas (2-6 mm) indicam a presencga de organismos-alvo, incluindo Candida albicans ou Saccharomyces
carlsbergensis

Micélios brancos e esporos negros (>10 mm) indicam a presencga de Aspergillus brasiliensis.

Controlo de qualidade

Condigoes de incubagao: 20 - 25 °C durante, no maximo, 120 horas
Contagem de colénias: = 70% da contagem média do controlo
Nivel de inéculo: 10-100 UFC

Saccharomyces carlsbergensis
ATCC®2700 ™ Coldnias creme e convexas de 2-6 mm

Candida albicans

ATCC®10231
Aspergillus brasiliensis Colénias com mais de 10 mm, micélios
ATCC®1 6404TM branCOS, eSporos negros

Testes realizados de acordo com a norma ISO11133:2014

Reacgdes apods incubacgéo a 25 + 2 °C durante 120 horas
Nivel de in6culo: 50 - 120 UFC

Um resultado satisfatorio é representado pela colheita de estirpes positivas
igual ou superior a 70% do meio de controlo.

Saccharomyces cerevisiae Coldnias creme e convexas de 2-6 mm
ATCC® 9763 ™

Aspergillus brasiliensis Colénias com mais de 10 mm, micélios
ATCC® 16404 ™ brancos, esporos negros
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Limitagoes
Algumas estirpes de dermatdfitos, outros fungos e leveduras podem crescer pouco ou nao crescer. O pH do meio é favoravel
aos fungos, mas muitas bactérias poderao crescer. A escolha do meio de cultura, por exemplo com a adigdo de antimicrobianos,
e o protocolo de incubagéo dependerao do tipo de amostra.

Alguns dos fungos patogénicos podem produzir esporos infeciosos que se podem dispersar facilmente pelo laboratério. Tais
organismos devem ser examinados exclusivamente numa camara com protecao.

A combinagao de cicloheximida e cloranfenicol, que pode ser adicionada aos dispositivos Agar Dextrose Sabouraud (CM0041B,
CMO0041K, CM0041M, CMO0041R, CMO0041T), inibe muitos fungos patogénicos. No entanto, a fase micelial de Histoplasma
capsulatum, Paracoccidioides brasiliensis, Sporothrix schoenckii e Blastomyces dermatitidis nao é inibida por estes antibiéticos,
quando incubados a 25-30 °C.

Caracteristicas de desempenho

A exatidao foi demonstrada através da revisao dos dados do controlo de qualidade (CQ). O isolamento e a manutengao corretos
de dermatdfitos, outros fungos e leveduras a partir de amostras clinicas sédo confirmados pela inclusdo de isolados bem
caracterizados nos processos de CQ realizados como parte do fabrico de cada lote dos dispositivos. A precisao dos dispositivos
Agar Dextrose Sabouraud (CM0041) foi demonstrada por uma taxa geral de aprovag&o de 80% obtida para os 10 lotes produzidos
mais recentes. Uma taxa geral de aprovagao de 80% (com base nos dados dos 10 lotes mais recentes) fornece dados suficientes
sobre a preciséo, considerando o baixo risco do dispositivo, e n&o reflete o produto autorizado para utilizagao clinica. Com a
variagcao normal no processo de fabrico, pode ocorrer um pequeno numero de falhas. No entanto, ndo existe qualquer risco para
o utilizador final, uma vez que os lotes ndo serdo autorizados para venda se se encontrarem fora das especificagdes. Isso mostra
que o desempenho é reprodutivel, cumprindo assim as especificagbes estabelecidas no Plano de Avaliagdo de Desempenho
Estes dispositivos de meio foram testados internamente como parte do processo de CQ desde o primeiro fabrico. Os dispositivos
Agar Dextrose Sabouraud (CM0041B, CM0041R, CM0041T e CM0041K) existem no mercado ha, pelo menos, 20 anos. O
utilizador pode cultivar microrganismos que cumpram os critérios de aceitagéo definidos ao respeitar as condi¢des de incubagéo
descritas nas instrugdes de utilizagéo, nas especificagdes do produto e no plano de inspegéo.

Bibliografia

. Hodges R. S. (1928) Arch. Derm. Syph., New York, 18. 852.

Sabouraud R/ (1910) ‘Les Teignes’, Masson, Paris.
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Agar dextroza Sabouraud

CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T RO

*Aceste instructiuni de utilizare sunt destinate sa fie citite impreuna cu instructiunile de utilizare pentru Suplimentele selective de
cloramfenicol (SR0078E, SR0785H).

Utilizare prevazuta

Dispozitivele Agar dextroza Sabouraud (CM0041B, CM0041K, CM0041M , CM0041R, CM0041T) sunt medii cu pH acid pentru
izolarea si intretinerea dermatofitelor, altor ciuperci si drojdiilor din piele, par, unghii, organe genitale, probelor respiratorii si de urina
de la pacienti. Dispozitivele Agar dextroza Sabouraud (CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T) sunt utilizate intr-un
flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii sa determine optiuni potentiale de tratament pentru pacientii suspectati de a
avea o infectie microbiana.

Dispozitivele sunt exclusiv de uz profesional, nu sunt automatizate si nici nu constituie un diagnostic complementar.

Aceste dispozitive pot fi utilizate, de asemenea, cu probe nonclinice (de mediu, alimentare etc.).

Rezumat si explicatie

Agarul dextroza Sabourad este potrivit pentru cultivarea si diferentierea ciupercilor si poate fi utilizat in locul mediului american
Hodges." Ciupercile isi pastreaza aspectul tipic de cultura si astfel pot fi usor identificate conform caracterelor macroscopice standard
descrise de Sabouraud.? Mediul este adesea folosit cu antibiotice pentru izolarea ciupercilor patogene si a Candida albicans din
materiale care contin numeroase alte tipuri de ciuperci si bacterii.>®

Principiul metodei

Agarul dextroza Sabourad contine peptona micologica si glucoza pentru a sustine cresterea ciupercilor. Acesta este un mediu usor
acid, ceea ce contribuie la inhibarea bacteriilor, fiind in acelasi timp favorabil ciupercilor. Adaugarea de agenti antimicrobieni poate
creste selectivitatea mediului. De exemplu, cloramfenicolul este un antimicrobian bacteriostatic cu un spectru larg de actiune
fmpotriva bacteriilor gram-pozitive si gram-negative. Agarul este adaugat ca agent de solidificare.

Formula tipica*
CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T

grame per litru

Peptona micologica 10,0
Glucoza 40,0
Agar 15,0

*Ajustat dupa cum este necesar pentru a indeplini standardele de performanta.

Materiale furnizate

Cod
produs

CMO0041B | 500 g

Denumirea produsului

Agar dextroza Sabouraud

Agar dextroza Sabouraud CMO041R | 2,5 kg

Agar dextroza Sabouraud CM0041M | 8x1,69 kg

Agar dextroza Sabouraud CMOO41T | 5 kg

Agar dextroza Sabouraud

CMO0041K | 25kg

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate
e Anse de inoculare.

Tampoane.

Recipiente de recoltare

Incubatoare

Organisme pentru controlul calitatii

Conditii de pastrare
Pastrati mediile deshidratate Th ambalajul lor original intre 10°C si 30°C. Nu Iasati in lumina directd a soarelui. Pastrati inchis ermetic.

Avertismente si mijloace de precautie

e Nuinhalati. in caz de inhalare poate provoca simptome de alergie sau astm sau dificultati de respiratie.
Provoaca iritatii oculare grave.

Poate provoca o reactie alergica a pielii.

Daca intra in contact cu pielea, spalati-va cu apa si sapun din abundenta.

Daca intra Tn contact cu ochii, clatiti cu atentie cu apa timp de mai multe minute.
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e  Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si daca acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati sa clatiti. Daca
iritarea ochilor persista, solicitati sfatul/atentia medicului.

o Incaz de inhalare, dacé respiratia este dificila, scoateti persoana la aer curat si mentineti-o intr-o pozitie confortabil&

pentru respiratie. Daca manifestati simptome respiratorii, sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un

doctor/medic.

Numai pentru diagnostic in vitro.

Exclusiv pentru utilizare profesionala.

Inspectati ambalajul produsului Tnainte de prima utilizare.

Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat vizibil (recipientul sau capacul).

Nu utilizati produsul dupa data de expirare specificata.

Nu utilizati dispozitivul daca sunt prezente semne de contaminare.

Este responsabilitatea fiecarui laborator s& gestioneze deseurile produse, in functie de natura si gradul de pericol, si sa le

trateze sau sa le elimine in conformitate cu reglementarile aplicabile federale, statale si locale. Instructiunile trebuie citite si

respectate cu atentie. Aceasta include eliminarea reactivilor utilizati sau neutilizati, precum si a oricarui alt material

contaminat de unica folosinta, urmand procedurile pentru produsele infectioase sau potential infectioase.

e  Asigurati inchiderea etansa a capacului recipientului dupa prima deschidere si intre utilizari, pentru a reduce la minim
patrunderea umezelii, ceea ce poate duce la o performanta incorecta a produsului.

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

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

Colectarea, manipularea si depozitarea probelor
Probele trebuie colectate si manipulate conform recomandarilor locale, precum UK Standards for Microbiology Investigations (UK
SMI)Q5,B11,B28,B39,B41,B57silD 1.

Procedura

1. Suspendati Agarul dextroza Sabouraud (65,0 grame/1 litru) in apa distilata.
2. Aduceti la temperatura de fierbere pentru dizolvare completa.

3. Sterilizati prin autoclavare la 121°C timp de 15 minute.

4. Amestecati bine si turnati in vase Petri sterile.

Interpretare
Coloniile crem, bombate (2-6 mm) indica prezenta organismelor tinta, inclusiv Candida albicans sau Saccharomyces carlsbergensis

Miceliul alb, sporii negri (> 10 mm) indica prezenta Aspergillus brasiliensis.

Controlul calitatii

Conditii de incubare: 20-25°C timp de pana la 120 de ore
Numarul de colonii: = 70% din numarul mediului de control.
Nivel de inocul: 10-100 ufc

Saccharomyces carlsbergensis

ATCC®2700™ Colonii bombate de culoare
crem, de 2-6 mm

Candida albicans

ATCC®10231
Aspergillus brasiliensis Colonii mai mari de 10 mm, miceliu
ATCC®16404 ™ alb, spori negri

Testare efectuata in conformitate cu 1ISO11133:2014

Reactii dupa incubarea la 25 + 2°C timp de 120 de ore
Nivel de inocul 50-120 ufc

Un rezultat satisfacator este reprezentat de o rata de recuperare a
tulpinilor pozitive mai mare sau egala cu 70% din mediul de control.

Saccharomyces cerevisiae Colonii bombate de culoare crem,
ATCC® 9763™ de 2-6 mm

Aspergillus brasiliensis Colonii mai mari de 10 mm, miceliu
ATCC® 16404 ™ alb, spori negri
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Limitari
Unele tulpini de dermatofite, alte ciuperci si drojdii pot creste slab sau deloc. pH-ul mediului este favorabil pentru ciuperci, dar
multe bacterii vor putea creste. Alegerea mediului de cultura, de exemplu, cu addugarea de antimicrobiene, si protocolul de
incubare vor depinde de tipul probei.

Unele dintre ciupercile patogene pot produce spori infectiosi care sunt usor dispersati in laborator. Astfel de organisme ar trebui
examinate numai in interiorul unui dulap de protectie.

Combinatia de cicloheximida si cloramfenicol care poate fi adaugata la dispozitivele Agar dextroza Sabouraud (CM0041B,
CMO0041K, CM0041M, CMO0041R, CM0041T) inhiba multe ciuperci patogene. Cu toate acestea, faza miceliala a Histoplasma
capsulatum, Paracoccidioides brasiliensis, Sporothrix schoenckii si Blastomyces dermatitidis nu este inhibata de aceste
antibiotice atunci cand sunt incubate la 25-30°C.

Caracteristici de performanta

Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de control al calitatii. Izolarea si mentinerea corecta a dermatofitelor, a altor
ciuperci si drojdii din probele clinice este confirmaté prin includerea unor izolate bine caracterizate in procesele de control al
calitatii efectuate ca parte a fabricarii fiecarui lot de dispozitive. Precizia dispozitivelor Agar dextroza Sabouraud (CM0041) a fost
demonstrata de o rata globala de promovare de 80% obtinutd pentru cele mai recente 10 loturi produse. O rata generala de
promovare de 80% (pe baza datelor din cele mai recente 10 loturi) ofera date suficiente despre acuratete, avand Tn vedere riscul
scazut al dispozitivului si nu reflecta produsul care este lansat pentru uz clinic. Luand in considerare variatiile normale din procesul
de fabricatie, poate aparea un numar mic de defectiuni; cu toate acestea, nu exista niciun risc pentru utilizatorul final, deoarece
loturile nu vor fi eliberate spre vanzare daca nu corespund specificatiilor. Acest lucru arata ca performanta este reproductibila,
indeplinind astfel specificatiile stabilite in planul de evaluare a performantelor

Aceste dispozitive mediu au fost testate intern ca parte a procesului de control al calitatii inca de la data primei fabricatii.
Dispozitivele Agar dextroza Sabouraud (CM0041B, CM0041R, CM0041T si CM0041K) se afla pe piata de cel putin 20 de ani.
Utilizatorul poate cultiva microorganisme care indeplinesc criteriile de acceptare definite urmand conditiile de incubare descrise
in IFU, specificatiile produsului si planul de inspectie.
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europeana
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Sabouraudov dextrézovy agar

CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T SK

*Tento navod na pouzitie (IFU) je uréeny na Citanie spolu s navodom na pouzitie pre selektivne doplnky chloramfenikolu
(SRO078E, SR0785H).

Ucel pouzitia

Pomdbcky Sabouraudové dextrézové agary (CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T) su média s kyslym pH, ur¢ené
na izolaciu a udrziavanie dermatofytov, inych hub a kvasiniek zo vzoriek koze, vlasov, nechtov, genitalii, dychacich ciest a mocu
pacientov. Pomdcky Sabouraudové dextrézové agary (CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T) sa pouzivaju
v diagnostickom pracovnom postupe na pomoc klinickym lekarom pri ur€ovani potencialnych moznosti lieCby pre pacientov
s podozrenim na mikrobialne infekcie.

Pomocky su uréené len na profesionalne pouzitie, nie si automatizované ani nie su sprievodnou diagnostikou.
Tieto pombcky sa mézu pouzivat aj s inymi ako klinickymi vzorkami (Zivotné prostredie, potraviny atd.).

Zhrnutie a vysvetlenie

Sabouraudov dextrézovy agar je vhodny na kultivaciu a diferenciaciu hub a moZzno ho pouzit namiesto amerického média Hodges.'
Plesne si zachovavaju svoj typicky vzhlad kultury, a preto ich mozno lahko identifikovat podla Standardnych makroskopickych
znakov opisanych Sabouraudom.? Médium sa &asto pouziva spolu s antibiotikami na izolaciu patogénnych hub a Candida albicans
z materialu obsahujiceho velké mnozstvo inych hib a baktérii.>®

Princip metédy

Sabouraudov dextrézovy agar obsahuje mykologicky pepton a glukézu na podporu rastu hub. Je mierne kysly, ¢o pomaha inhibovat
baktérie a zaroven je priaznivy pre huby. Pridanie antimikrobialnych cinidiel dokaze zvysit selektivitu média. Napriklad,
chloramfenikol je bakteriostaticka antimikrobidlna latka so Sirokym spektrom ucinku proti grampozitivnym aj gramnegativnym
baktériam. Ako stuzujlca latka sa pridava agar.

Typické zlozenie*
CMO0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T
gramy na liter

Mykologicky pepton 10,0
Glukoéza 40,0
Agar 15,0

*Upravené podla potreby tak, aby boli spinené vykonnostné normy.

Dodavané materialy

Nazov produktu

Kéd
produktu
CM0041B | 500 g

Sabouraudov dextrézovy agar

Sabouraudov dextrézovy agar CM0041R | 2,5 kg

Sabouraudov dextrézovy agar CM0041M | 8 x 1,69 kg

Sabouraudov dextrézovy agar CM0041T | 5kg

Sabouraudov dextrézovy agar CM0041K | 25 kg

Materiadly pozadované, ale nedodavané
e  Ockovacie klucky

Tampony

Odberové nadobky

Inkubatory

Organizmy na kontrolu kvality

Uchovavanie
Dehydrované média skladujte v pévodnom obale pri teplote od 10 °C do 30 °C. Chrante pred priamym slne¢nym svetiom.
UdrzZujte pevne uzatvorené.

Varovania a bezpec¢nostné opatrenia

e  Nevdychovat. Pri vdychnuti méze vyvolat alergiu alebo priznaky astmy, alebo dychacie tazkosti.
e  Spdsobuje vazne podrazdenie oci.

e Mobze vyvolat alergicku koznu reakciu.

e  Pri kontakte s pokoZkou umyte zasiahnuté miesto velkym mnozstvom vody a mydla.
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e  Po zasiahnuti oci ihned niekolko minut opatrne oplachujte vodou.
e  Odstrarite kontaktné SoSovky, ak su pritomné a ide to l'ahko. Pokracujte vo vyplachovani. Ak podrazdenie oka pretrvava,
vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.
e  Privdychnuti, ak je dychanie stazené, presurite postihnutého na Cerstvy vzduch a umoznite mu pohodine dychat. Pri
dychacich tazkostiach volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.
Len na diagnostické pouzitie in vitro.
Len na profesionalne pouzitie.
Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.
Produkt nepouzivajte, ak je obal akokolvek viditelne poSkodeny (nadoba alebo uzaver).
Po uplynuti uvedeného datumu exspiracie produkt nepouzivajte.
Ak su pritomné znamky kontaminacie, pomocku nepouzivajte.
Je zodpovednostou kazdého laboratéria nakladat’ s vyprodukovanym odpadom v sulade s jeho povahou a stupfiom
nebezpecenstva a umoznit spracovanie alebo likvidaciu v stlade so vSetkymi platnymi federalnymi, Statnymi a miestnymi
predpismi. Je potrebné pozorne si precitat a dodrziavat pokyny. To zahffia likvidaciu pouzitych alebo nepouzitych Cinidiel,
ako aj akéhokolvek iného kontaminovaného materialu na jedno pouzitie podl'a postupov pre infekéné alebo potencialne
infekéné produkty.
e  Uistite sa, Ze veko nadoby je po prvom otvoreni a medzi pouzitim pevne uzavreté, aby sa minimalizovalo prenikanie
vlhkosti, €o mdze viest k nespravnemu vykonu produktu.

Informécie o bezpe&nom zaobchadzani s produktom a jeho likvidacii najdete v karte bezpegnostnych tdajov (KBU)
(www.thermofisher.com).

Zavazné udalosti
Kazdu zavaznu udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti s pomdckou, je nevyhnutné oznamit vyrobcovi a prisluSnému regulanému
organu, pod pdsobnost ktorého spada pouzivatel a/alebo pacient.

Odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi a ich uchovavanie
Vzorky by sa mali odoberat a malo by sa s nimi zaobchadzat podl'a odporu¢anych miestnych smernic, ako su napriklad Britské
Standardy pre mikrobiologické vySetrenia (UK SMI) Q5, B 11, B 28, B 39,B 41,B 57 alD 1.

Postup

1.  Sabouraudov dextrézovy agar (65,0 gramov/1 liter) suspendujte v destilovanej vode.
2.  Privedte do varu, aby sa dosiahlo UpIné rozpustenie.

3.  Sterilizujte v autoklave 15 minut pri teplote 121 °C.

4. Dobre premiesajte a nalejte do sterilnych Petriho misiek.

Vysvetlenie

Kolénie s krémovou kupolou (2 — 6 mm) naznacuju pritomnost cielovych organizmov vratane Candida albicans alebo
Saccharomyces carlsbergensis.

Biele mycélium, Cierne spdéry (> 10 mm) naznacuju pritomnost’ Aspergillus brasiliensis.

Kontrola kvality

Inkubaéné podmienky: 20 °C — 25 °C po dobu do 120 hodin
Pocet kolénii: 2 70 % poctu na kontrolnom médiu
Uroven inokulacie: 10 — 100 CFU

Saccharomyces carlsbergensis

ATCC®2700 ™ 2 mm — 6 mm krémové koldnie
s kupolou

Candida albicans

ATCC®10231

Aspergillus brasiliensis Kolonie vacsie ako 10 mm, biele

ATCC®16404™ mycélium, ¢ierne spoéry

Testovanie bolo vykonané v sulade s normou 1ISO11133:2014.

Reakcie po inkubacii pri teplote 25 + 2 °C pocas 120 hodin
Uroven inokulacie: 50 — 120 CFU

Uspokojivy vysledok predstavuje ziskanie pozitivnych kmeriov v pocte, ktory
je rovny alebo vysSi ako 70 % na kontrolnom médiu.

Saccharomyces cerevisiae 2 mm — 6 mm krémové koldnie
ATCC® 9763 ™ s kupolou

Asperqgillus brasiliensis Kolonie vacsie ako 10 mm, biele
ATCC® 16404 ™ mycélium, ¢ierne spoéry
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Obmedzenia

Niektoré kmene dermatofytov, inych hub a kvasiniek mézu rast slabo alebo vébec. pH média je priaznivé pre huby, ale mnohé
baktérie budu tiez schopné rast. Vyber kultivatného média, napriklad s pridanim antimikrobialnych latok, a inkubaény protokol,
budu zavisiet od typu vzorky.

Niektoré patogénne huby mézu produkovat infekéné spdry, ktoré sa l'ahko rozptylia do laboratéria. Takéto organizmy by sa mali
vySetrovat iba v bezpe¢nostnom boxe.

Kombinacia cykloheximidu a chloramfenikolu, ktora sa méze pridat do Sabouraudovho dextrézového agaru (CM0041B,
CMO0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T), inhibuje mnohé patogénne huby. AvSak mycelialna faza Histoplasma capsulatum,
Paracoccidioides brasiliensis, Sporothrix schoenckii a Blastomyces dermatitidis nie je tymito antimikrobialnymi latkami inhibovana,
ked sa inkubuju pri teplote 25 °C — 30 °C.

Vykonnostné charakteristiky

Presnost bola preukazana preskimanim udajov kontroly kvality. Spravna izolacia a udrziavanie dermatofytov, inych hab
a kvasiniek z klinickych vzoriek sa potvrdzuje zaradenim dobre charakterizovanych izolatov do procesov kontroly kvality
vykonavanych v ramci vyroby kazdej Sarze pomécok. Presnost pomécky Sabouraudov dextrézovy agar (CM0041) bola
preukazana celkovou mierou uspesnosti 80 % ziskanou pre 10 naposledy vyrobenych Sarzi. Celkova miera uspesnosti 80 % (na
zaklade udajov z poslednych 10 Sarzi) poskytuje dostatocné udaje o presnosti vzhladom na nizku rizikovost pomdcky a neodraza
vlastnosti produktu, ktory sa uvolfiuje na klinické pouzitie. Pri beznych odchylkach vo vyrobnom procese sa méze vyskytnut maly
pocet zlyhani, avSak pre koncového pouzivatela neexistuje zZiadne riziko, pretoze Sarze nebudu uvolnené do predaja, pokial
nebudu spifiat $pecifikécie. Z toho vyplyva, Ze vykon je reprodukovatelny, a teda spifia Specifikacie stanovené v plane hodnotenia
vykonu.

Tieto média boli testované interne ako sucast procesu kontroly kvality od ich prvej vyroby. Sabouraudove dextrézové agary
(CM0041B, CM0041R, CM0041T a CM0041K) st na trhu najmenej 20 rokov. Pouzivatel méze pestovat mikroorganizmy, ktoré
spifiaju definované kritéria prijatefnosti, dodrziavanim inkuba&nych podmienok opisanych v navode na pouZitie, $pecifikacii
vyrobku a kontrolnom plane.
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Autorizovany zastupca v EU

cnN

€ Posudzovanie zhody v EU

Posudzovanie zhody v Spojenom

C n kralovstve

UDI Jedinegny identifikator pomécky
Dovozca — oznacgenie subjektu,
ktory dovaza zdravotnicku
pomaocku do danej oblasti.
Vztahuje sa na Eurdpsku uniu.
Made in the United . . .
Kingdom Vyrobené v Spojenom kralovstve

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prava vyhradené.

ATCC a katalégové znacky ATCC su ochrannou znamkou American Type Culture Collection (Americka zbierka typovych kultar)
VSetky ostatné ochranné znamky su vlastnictvom spolo€nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jej dcérskych spolo¢nosti.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Spojené kralovstvo
V pripade, Ze potrebujete technicki pomoc, obratte sa na miestneho distributora.

Informacie o reviziach

Verzia Datum vydania a zavedené uUpravy
2.0 19. 3. 2024

Page 76 of 80
MBD_BT_IFU-0636



Thermo

El'j] SCIENTIFIC

www.thermofisher.com

Sabouraud-dextrosagar

CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T SV

*Denna bruksanvisning (IFU) &r avsedd att Iasas tillsammans med bruksanvisningen fér kloramfenikol selektiva tillskott
(SRO078E, SR0785H).

Avsedd anvandning

Sabouraud-dextrosagarprodukter (CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CMO0041T) ar sura pH-medier for isolering och
underhall av dermatofyter, andra svampar och jastsvampar fran prover av hud, har, naglar, kénsorgan, andningsorgan och urin fran
patienter. Sabouraud-dextrosagarprodukter (CM0041B, CM0041K, CM0041M, CMO0041R, CM0041T) anvands i ett diagnostiskt
arbetsflode for att hjalpa kliniker att faststélla potentiella behandlingsalternativ for patienter som misstanks ha mikrobiella infektioner.

Produkterna ar endast avsedda for professionellt bruk, ar inte automatiserade och utgér inte heller produkter for
behandlingsvagledande diagnostik.

Produkterna kan ocksa anvandas for icke-kliniska prover (miljo, livsmedel m.m.)

Sammanfattning och forklaring

Sabouraud-dextrosagar lampar sig for odling och differentiering av svampar och kan anvandas istallet for American medium
Hodges.! Svamparna bibehaller sitt typiska utseende i odlingen och kan saledes enkelt identifieras enligt de makroskopiska
standardegenskaper som beskrivs av Sabouraud.? Mediet anvéands ofta med antibiotika for att isolera patogena svampar och
Candida albicans fran material som innehaller stora mangder av andra svampar och bakterier.>

Metodprincip

Sabouraud-dextrosagar innehaller mykologiskt pepton och glukos for att stddja tillvaxt av svampar. Det ar nagot surt, vilket hjalper
till att hdAmma bakterier samtidigt som det gynnar svampar. Tillsattning av antimikrobiella medel kan 6ka mediets selektivitet. Till
exempel ar kloramfenikol ett bakteriostatiskt antimikrobiellt medel med ett brett spektrum av aktivitet mot bade grampositiva och
gramnegativa bakterier. Agar tillsatts som ett stelningsmedel.

Vanlig formel*
CM0041B, CM0041K, CM0041M, CM0041R, CM0041T

gram per liter

Mykologiskt pepton 10,0
Glukos 40,0
Agar 15,0

*Justeras efter behov for att uppfylla prestandanormer.

Material som medféljer

Produktnamn Produktkod
Sabouraud-dextrosagar CMO0041B 500 g
Sabouraud-dextrosagar CMO0041R 2,5 kg
Sabouraud-dextrosagar CMO0041M 8 x 1,69 kg
Sabouraud-dextrosagar CMO0041T 5kg
Sabouraud-dextrosagar CMO0041K 25kg

Material som kravs men som inte medféljer
e Inokuleringsoglor

e  Provpinnar

e  Uppsamlingsbehallare

e Inkubatorer

e  Organismer for kvalitetskontroll
Forvaring

Forvara dehydratiserade medier i originalférpackningen mellan 10 °C och 30 °C . Skyddas mot direkt solljus. Hall tatt sluten.

Varningar och forsiktighetsatgarder

e Far ej inandas. Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning.
Orsakar svar dgonirritation.

Kan ge en allergisk hudreaktion.

Vid hudkontakt: tvatta med mycket tval och vatten.

Vid kontakt med dgonen: skolj férsiktigt med vatten i flera minuter.
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Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja. Vid bestdende dgonirritation: kontakta lakare.

Vid inandning: vid andningsbesvar ska personen foras ut i friska luften och placeras i en stalining som underlattar
andningen. Vid besvar i luftvagarna: ring GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller lakare.

Endast fér in vitro-diagnostik.

Endast for professionellt bruk.

Inspektera produktens férpackning innan den anvands for forsta gangen.

Anvand inte produkten om det finns synliga skador pa férpackningen (burken eller locket).

Anvand inte produkten efter det angivna utgangsdatumet.

Anvand inte produkten om det finns tecken pa kontaminering.

Det ar varje laboratoriums ansvar att hantera avfall som produceras i enlighet med avfallets typ och riskgrad samt att
behandla eller bortskaffa det i enlighet med eventuella nationella, statliga och lokala tillampliga bestdmmelser. Las och fol;
anvisningarna noggrant. Detta inkluderar bortskaffande av anvanda eller oanvanda reagenser samt alla andra férorenade
engangsmaterial i enlighet med rutiner fér smittsamma eller potentiellt smittsamma produkter.

Se till att locket pa behallaren halls ordentligt stangt efter att det forst dppnats och mellan anvandningstillfallena for att
minimera fuktintrangning, vilket kan leda till felaktig produktfunktion.

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

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

Allvarliga tillbud

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

Insamling, hantering och férvaring av prover
Proverna ska samlas in och hanteras enligt lokala rekommenderade riktlinjer, t.ex. UK Standards for Microbiology Investigations
(UK SMI)Q5,B 11, B 28, B 39, B 41, B 57 och ID 1.

Forfarande

1. Suspendera Sabouraud-dextrosagar (65,0 gram/1 liter) i destillerat vatten.

Koka upp for att 16sa helt.

2
3.  Sterilisera genom autoklavering vid 121 °C i 15 minuter.
4. Blanda val och hall i sterila petriskalar.

Tolkning

Graddfargade, kupolformade kolonier (2-6 mm) tyder pa narvaro av malorganismer,

Saccharomyces carlsbergensis

Vita mycelier, svarta sporer (>10 mm) tyder pa narvaro av Aspergillus brasiliensis.

Kvalitetskontroll

Inokuleringsniva: 10—100 cfu

Inkubationsforhallanden: 20 °C-25 °C i upp till 120 timmar
Koloniantal: = 70 % av antalet i kontrolimediet

Saccharomyces carlsbergensis
ATCC®2700™

Candida albicans
ATCC®10231

2—-6 mm graddfargade, kupolformade
kolonier

Asperqgillus brasiliensis
ATCC®16404 ™

Kolonier stérre an 10 mm, vita mycelier,

svarta sporer

Inokuleringsniva: 50-120 cfu

Testning utford i enlighet med ISO11133:2014
Reaktioner efter inkubation vid 25 °C+ 2 °C i 120 timmar

Ett tillfredsstallande resultat &r en utvinning av positiva stammar som ar lika
med eller stérre @n 70 % av kontrolimediet.

Saccharomyces cerevisiae
ATCC® 9763 ™

2—-6 mm graddfargade, kupolformade
kolonier

Aspergillus bras:hens:s
ATCC® 16404 ™

Kolonier stérre an 10 mm, vita mycelier,

svarta sporer

Begransningar

inklusive Candida albicans eller

Vissa stammar av dermatofyter, andra svampar och jastsvampar kan véxa daligt eller inte alls. Mediets pH-varde ar gynnsamt for
svampar, men manga bakterier kommer att kunna véxa. Valet av odlingsmedium, till exempel med tillsattning av antimikrobiella
medel, och inkubationsprotokoll avgdrs av provtypen.

Vissa av de patogena svamparna kan producera smittsamma sporer som latt sprids i laboratoriet. Sddana organismer bor endast

undersokas i ett skyddsskap.
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Kombinationen av cykloheximid och kloramfenikol som kan tillsattas till Sabouraud-dextrosagarprodukter (CM0041B, CM0041K,
CM0041M, CM0041R, CM0041T) hammar manga patogena svampar. Mycelfasen av Histoplasma capsulatum, Paracoccidioides
brasiliensis, Sporothrix schoenckii och Blastomyces dermatitidis hammas dock inte av dessa antibiotika nar de inkuberas vid
25°C-30 °C.

Prestandaegenskaper

Noggrannheten har pavisats genom granskning av kvalitetskontrollerade data. Korrekt isolering och underhall av dermatofyter,
andra svampar och jastsvampar fran kliniska prover bekraftas genom inkludering av vélkaraktériserade isolat i de
kvalitetskontrollprocesser som utférs som en del av tillverkningen av varje parti av produkterna. Precisionen hos Sabouraud-
dextrosagarprodukter (CM0041) pavisades genom en total godkdnnandefrekvens pa 80 % som erhdlls for de 10 senast
producerade partierna. En total godkannandefrekvens pa 80 % (baserat pa data fran de senaste 10 partierna) ger tillrackliga data
om noggrannhet med tanke pa produktens laga riskniva och att det inte aterspeglar den produkt som slépps for klinisk anvandning.
Genom normala variationer i tillverkningsprocessen kan ett litet antal fel intraffa, men det finns ingen risk for slutanvandaren
eftersom partier inte kommer att slappas till forséljning om de inte ligger inom specifikationerna. Detta visar att prestandan ar
reproducerbar och darmed uppfyller de specifikationer som anges i planen for utvardering av prestanda.

Dessa medier har testats internt som en del av kvalitetskontrollsprocessen sedan de boérjade tillverkas. Sabouraud-
dextrosagarprodukter (CM0041B, CM0041R, CM0041T och CM0041K) har funnits pa marknaden i minst 20 ar. Anvandaren kan
odla mikroorganismer som uppfyller de definierade acceptanskriterierna genom att folja inkubationsvillkoren som beskrivs i
bruksanvisningen, produktspecifikationen och inspektionsplanen.
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ATCC och méarkena i ATCC-katalogen ar varumarken som tillhér American Type Culture Collection. Alla 6vriga varumarken tillhdr
Thermo Fisher Scientific Inc. och dess dotterbolag.

C

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

UK
cA

Kontakta den lokala distributéren for teknisk hjalp.

Revisionsinformation

Version

2.0

Utgivningsdatum och inforda andringar

2024-03-19
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