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Candida Auris Broth (CABroth)
Instructions for use

INTENDED USE

Selective enrichment medium for Candida auris.

The CABroth is a prepared medium for the selective enrichment of Candida auris for subsequent culture or molecular analysis.
The CABroth is intended for use with compatible molecular assays.

SUMMARY AND PRINCIPLES

Candida auris is a globally emerging, multidrug-resistant fungal pathogen associated with severe nosocomial infections and high mortality rates,
particularly in critically ill and immunocompromised patients. Its rapid spread across continents and frequent involvement in healthcare-associated
outbreaks have made C. auris a critical priority for infection prevention and control efforts (2.

Effective detection and surveillance of C. auris colonization are essential to prevent transmission and guide timely clinical and epidemiological
responses. However, early detection remains challenging due to limitations in current diagnostic workflows. One of the key barriers is the low fungal
burden in colonized individuals and environmental reservoirs, which may go undetected using standard culture techniques ©.

The implementation of selective and enrichment media specifically designed for C. auris represents a crucial step forward in enhancing cultural and
molecular-based detection. Traditional media often lack the selectivity required to isolate C. auris. ® Non-specific growth conditions can allow
competing microbial flora to overgrow the target organism, leading to false-negative results or delayed identification ©).

CABroth is a selective enrichment medium specifically formulated to promote the growth of Candida auris while suppressing microbial contaminants.
Designed for use prior to culture or molecular testing, it enables targeted enrichment of C. auris from clinical samples.

REAGENTS
Amminoacids
Inorganic Salts
Organic Salts
Carbohydrates
Antibiotic
Selective Reagent

PRODUCT DESCRIPTION

The product CABroth is ready to use and does not require additional preparation. The product is composed by a polymeric cap and tube containing
2mL of lighter yellow medium.

The CABroth product is not sterile.

The CABroth is available in the following product configurations:

Ref. Number Product Description Package Capturability

NOT APPLICABLE
Selective enrichment medium for 50 devices per package The capture cap feature depends on
4U161N Candida auris, 2 mL, in 12x80 mm 50 % 6 devi’éesper ng the type of swab. For information
tube with yellow capture screw-cap. P regarding the correct combined,
please contact customer service.

PRODUCT STORAGE

The product is ready to use and does not require additional preparation. The product must be transported and stored in the original container at a
temperature of 5-25°C until use. Do not overheat. Do not incubate or freeze prior to use.

If incorrectly stored, its effectiveness will be compromised. Do not use after the expiry date, clearly printed on the inner and outer boxes and on the
label of each tube.

REQUIRED MATERIAL BUT NOT PROVIDED

Suitable material for the specimen collection (eSwab® or FLOQSwabs®) and material for the cultivation and isolation of Fungi, alternatively material
for extraction, purification and amplification of nucleic acid. Refer to the laboratory reference manuals for the recommended culture techniques,
molecular diagnostics techniques, and identification procedure.

SPECIMEN PRESERVATION
The CABroth must be processed promptly in the laboratory after clinical sample inoculation from eSwab® or FLOQSwabs®.

Analytical results depend on correct sample collection, transportation and storage conditions as well as correct laboratory processing. In case of
delay of the processing, refer to internal laboratory reference manuals.

LIMITATIONS
1. The product must be used by healthcare professional only.
2. Transfer of the clinical sample into the product should be done only through the eSwab® or FLOQSwabs® devices. For information regarding
FLOQSwabs® codes suitable to be used with CABroth, please contact customer service.
3. The product is not intended for sample transport.

WARNINGS AND PRECAUTION
1. Carefully read and follow the instructions.
2. The results obtained depend largely on the correct and adequate collection of the sample, as well as the timeliness of analysis in the
laboratory.
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LBM®

CABroth Copan

For in vitro diagnostic use only.

The product is not suitable for any other application different from its intended use. The manufacturer cannot be held responsible for any
improper or unqualified use of the product.

This product is for single use only; reuse may cause a risk of infection and/or inaccurate results.

The medium is not intended to be used for pre-moisten or pre-wet of swab prior to collecting the sample or for rinsing or irrigating the sampling
sites.

This product is ready for use and requires no further preparation.

Do not sterilize.

Do not re-pack.

Do not freeze.

Do not ingest the product.

Adopt the approved precautions on biological risks and use aseptic techniques. The device is to be used by trained and qualified personnel only. The
manufacturer cannot be held responsible for any use by unauthorized or unqualified persons.

All clinical samples are considered potentially infectious and must be handled with appropriate precautions. Wear latex gloves and other
protection commensurate with universal precautions when handling clinical specimens.

The use of this product in association with any diagnostic tests or any diagnostic instrumentation must be validated before use, according to
the laboratory’s internal procedures.

The product should not be used if (1) there is evidence of damage or contamination, (2) there is evidence of leakage, (3) the expiration date
has passed or (4) there are other signs of deterioration.

Check for the presence of medium inside the product before use. Do not use the device if there is no medium inside the product.

Check the version of the operating instructions. The correct version is the one supplied with the device or available in electronic format and
can be identified by the e-IFU indicator on the package label.

Open the test tube only at the time of use.

Unused reagents, waste and specimens must be disposed of in accordance with local regulations.

The turbidity does not necessarily identify the presence of Candida auris. Use diagnostic technologies that can identify the various types of
microorganisms.

The proper functioning of the swab capture feature by the cap is strictly dependent on the geometry of the swab. Using an incompatible swab
may pose contamination risks for both the user and the environment. For information about the correct component combination, please
contact Customer Service.

INSTRUCTIONS FOR USE - SPECIMEN COLLECTION
A correct specimen collection represents the most critical phase for the isolation and identification of the pathogenic microrganism. Copan eSwab®
and FLOQSwabs® are compatible devices that can be used for sampling. Refer to the instructions for use of the products.

INSTRUCTION FOR USE - LABORATORY PROCESSING

1.

Identified a tube of CABroth with the patient ID, unscrew and remove the cap, taking care not to spill the medium. (Fig. 1)

FOR SPECIMEN COLLECTED AND TRASPORTED TO LABORATORY with FLOQSwabs®:

2a

Inoculate the broth by transferring the specimen on swab into the opened tube.

- for FLOQSwabs® with break points: insert the swab into the test tube until the break point is at the level of the test tube opening
(Fig. 2). Bend and break the swab at the break point, turning the test tube away from your face. If necessary, gently bend the swab
shaft up to 180° and rotate the swab shaft to complete the break (Fig. 3a and Fig. 3b). Discard the upper part of the swab shaft.

- for FLOQSwabs® without break points: insert the swab into the test tube and cut off with a sterile instrument the excess part of the
shaft.

FOR SPECIMEN COLLECTED AND TRANSPORTED TO LABORTATORY IN Copan eSwab®:

2.b

o0k w

Vortex the eSwab® tube for 5-10 seconds at 2000-2500 rpm to homogenize the sample. From eSwab® tube transfer an aliquot between 30 L
and 200 pL into the CABroth.

The best ratio between sample and medium is 1:10.

NOTE: Specimens should be collected early in the course of the disease and specimens give better results if transported to laboratory with
Copan eSwab® to maintain microorganisms viability.

Reposition the cap on the test tube, hermetically seal it (Fig. 4).

Vortex the tube for 5-10 seconds at 2000-2500 rpm in order to mix tube contents.

Incubate inoculated CABroth tubes at a temperature between 35 °C and 40 °C (preferably at 40 °C).

After 48 hours, inoculate 1 to 100 ul of CABroth onto appropriate culture medium (i.e. Sabourad Dextrose Agar, Cromogenic Candida Agar
Biolife).

Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3. Fig. 3.b Fig. 4

QUALITY CONTROL
CABroth is verified for pH value and its ability to enrich Candida auris while inhibiting the growth of unwanted flora.
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Copan CABroth

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

CABroth was qualified for its ability in the enrichment of Candida auris strains using both culture and molecular methods. Enrichment was qualified
at both 35 °C and 40 °C. CABroth was qualified for its ability of selective action toward a panel of Candida strains and bacteria at both 35 °C and
40 °C. CABroth was qualified for its compatibilty with eSwab® transport medium, for transfer of primary sample from liquid Amies medium. CABroth
was qualified for its absence of Candida auris amplifiable DNA, and its absence of interference with MDx.

Molecular performance tests were performed with a molecular platform (kit. AurisID, IMMY; Fungiplex, Bruker) after extraction with automated system

(i.e. Magnetic beads extraction).

STRAIN

ZERO-TIME: CFU/PLATE

TIME 48H CFU/PLATE

Candida auris ATCC®, CDC B11903

179

CONFLUENT GROWTH

Candida parapsilosis ATCC" 22019

SEMI-CONFLUENT

GROWTH FROM PARTIAL TO TOTAL INHIBITION

Candida albicans ATCC” 10231

SEMI-CONFLUENT

GROWTH FROM PARTIAL TO TOTAL INHIBITION

Stafilococcus aureus ATCC® 6538

SEMI-CONFLUENT

GROWTH FROM PARTIAL TO TOTAL INHIBITION

NOTE FOR THE PROFESSIONAL USER
In the event that a serious incident occurs in relation to this device, it must be reported to the manufacturer (see the contacts at the end of the
Instructions for Use) and the competent authority in the country where the user and/or patient is located.

REVISION HISTORY
Last Revision No.*

Release date Changes made

00 06-2025

* Should you need earlier revisions, contact Copan Customer Service.

First issue

Candida Auris Broth (CABroth)
Istruzioni per 'uso

DESTINAZIONE D’USO

Terreno di arricchimento selettivo per Candida auris.

I CABroth € un terreno preparato per 'arricchimento selettivo di Candida auris per successive analisi culturali o molecolari.
Il CABroth & destinato all'uso con metodi molecolari compatibili.

SOMMARIO E PRINCIPI

Candida auris & un patogeno fungino emergente a livello globale, multiresistente ai farmaci, associato a gravi infezioni nosocomiali e ad elevati tassi
di mortalita, in particolare nei pazienti critici e immunocompromessi. La sua rapida diffusione a livello intercontinentale e il frequente coinvolgimento
in focolai associati all'assistenza sanitaria hanno reso C. auris una priorita assoluta nelle strategie di prevenzione e controllo delle infezioni (2.
Un’identificazione e una sorveglianza efficaci della colonizzazione da C. auris sono essenziali per prevenire la trasmissione e orientare risposte
cliniche ed epidemiologiche tempestive. Tuttavia, il rilevamento precoce risulta ancora difficoltoso a causa delle limitazioni degli attuali flussi
diagnostici. Una delle principali criticita & rappresentata dalla bassa carica fungina nei soggetti colonizzati e nei serbatoi ambientali, che pué non
essere rilevata utilizzando le tecniche colturali standard ©).

L'impiego di terreni selettivi e di arricchimento specificamente progettati per C. auris rappresenta un passo fondamentale per migliorare la rilevazione
sia con metodi colturali sia molecolari. | terreni tradizionali spesso non presentano la selettivita necessaria per isolare C. auris . Condizioni di
crescita non specifiche possono favorire la crescita di flora microbica competitiva, ostacolando quella dell’organismo target e portando cosi a risultati
falsi negativi o a ritardi nell’identificazione ©).

CABroth & un terreno di arricchimento selettivo formulato specificamente per favorire la crescita di Candida auris, inibendo al contempo i contaminanti microbici.
Progettato per essere utilizzato prima del’analisi colturale o molecolare, consente I'arricchimento mirato di C. auris a partire da campioni clinici.

REAGENTI

Amminoacidi

Sali Inorganici

Sali Organici

Carboidrati

Antibiotici

Agente selettivo

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il prodotto CABroth & pronto all'uso e non richiede ulteriori preparazioni. |l prodotto &€ composto da un tappo polimerico e da una provetta contenente
2 mL di terreno giallo chiaro.

Il prodotto CABroth non ¢ sterile.

CABroth ¢ disponibile nelle seguenti configurazioni di prodotto:
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Numero di catalogo Descrizione del prodotto Imballo Catturabilita

NON APPLICABILE
La caratteristica del tappo “capture”

Terreno di arricchimento selettivo per

Candida auris., 2 mL, in provetta 50 dispositivi per confezione . 3 .
4U161N 12x80 mm con tappo giallo a vite 6 x 50 dispositivi per scatola inf d|pen§je _dal tipo di tampone. Pe_r
“capture”. informazioni relative alla combinazione

corretta, contattare il Servizio Clienti.

CONSERVAZIONE DEL PRODOTTO

Il prodotto & pronto all'uso e non richiede ulteriori preparazioni. Il prodotto deve essere trasportato e conservato nel contenitore originale a una
temperatura di 5-25°C fino al momento dell'uso. Non surriscaldare. Non incubare o congelare prima dell’'uso.

Se conservato in modo non corretto, la sua efficacia sara compromessa. Non utilizzare dopo la data di scadenza, chiaramente stampata sulla scatola
interna ed esterna e sull’etichetta di ogni provetta.

MATERIALI NECESSARIO MA NON INCLUSO

Materiale adatto per la raccolta del campione (eSwab® or FLOQSwabs®) e per la coltivazione e lisolamento dei funghi, alternativamente materiale
per l'estrazione, la purificazione e I'amplificazione degli acidi nucleici. Fare riferimento ai manuali di laboratorio per le tecniche di coltura consigliate,
le tecniche di diagnostica molecolare e le procedure di identificazione.

CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI

Il CABroth deve essere processato tempestivamente in laboratorio dopo I'inoculazione del campione clinico tramite eSwab® o FLOQSwabs®.

| risultati analitici dipendono dalle corrette condizioni di prelievo, trasporto e conservazione del campione, nonché dalla corretta processazione in
laboratorio. In caso di ritardo nella processazione, consultare i manuali di riferimento interni del laboratorio.

LIMITAZIONI
1. Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da professionisti del settore sanitario.
2. Il trasferimento del campione clinico nel prodotto deve avvenire solo attraverso i dispositivi eSwab® o FLOQSwabs®. Per informazioni sui
codici FLOQSwabs® adatti all'uso con CABroth, contattare il servizio clienti.
3. Il prodotto non & destinato al trasporto di campioni.

AVVERTENZE e PRECAUZIONI

Leggere e seguire attentamente le istruzioni.

| risultati ottenuti dipendono in larga misura dalla corretta e adeguata raccolta del campione e dalla tempestivita dell’analisi in laboratorio.

Solo per uso diagnostico in vitro.

Il prodotto non & adatto a qualsiasi altra applicazione diversa dalla sua destinazione d’uso. Il produttore non puo essere ritenuto responsabile

per un uso improprio o non qualificato del prodotto.

Questo prodotto &€ monouso; il suo riutilizzo pud causare un rischio di infezione e/o risultati imprecisi.

Il terreno di coltura non deve essere utilizzato per pre-umidificare o pre-imbibire il tampone prima della raccolta del campione o per

risciacquare o irrigare i siti di campionamento.

7. Questo prodotto & pronto per I'uso e non richiede ulteriori preparazioni.

8.  Non sterilizzare.

9.  Non riconfezionare.

10. Non congelare.

11.  Non ingerire il prodotto.

12. Adottare le precauzioni approvate sui rischi biologici e utilizzare tecniche asettiche. L’uso del prodotto € riservato esclusivamente a
personale addestrato e qualificato.

13. Tutti i campioni clinici sono considerati potenzialmente infettivi e devono essere manipolati con le dovute precauzioni. Durante la
manipolazione dei campioni clinici, indossare guanti in lattice e altre protezioni conformi alle precauzioni universali.

14. L'utilizzo di questo prodotto in associazione a qualsiasi test diagnostico o a qualsiasi strumentazione diagnostica deve essere validato
prima dell'uso, secondo le procedure interne del laboratorio.

15. Non utilizzare il prodotto se (1) presenta segni visibili di danneggiamento o contaminazione; (2) si osserva una perdita evidente; (3) la data
di scadenza é stata superata o (4) in presenza di altri segni di deterioramento.

16. Prima dell'uso, verificare la presenza del terreno all'interno del prodotto. Non utilizzare il dispositivo se il terreno non & presente all'interno
del dispositivo.

17. Verificare la versione delle istruzioni per I'uso. La versione corretta € quella fornita con il dispositivo oppure disponibile in formato
elettronico ed identificata dall'indicatore e-IFU sull'etichetta imballo.

18. Aprire la provetta solo al momento dell’utilizzo.

19. | reagenti inutilizzati, i rifiuti e i campioni devono essere smaltiti nel rispetto delle normative locali.

20. La torbidita non identifica necessariamente la presenza di Candida auris. Utilizzare tecnologie diagnostiche che possano indentificare i vari
tipi di microrganismi.

21. |l corretto funzionamento della funzionalita di cattura del tampone da parte del tappo dipende strettamente dalla geometria del tampone
stesso. L'utilizzo di un tampone non compatibile pud comportare rischi di contaminazione per I'utilizzatore e per 'ambiente. Per
informazioni sulla corretta combinazione dei componenti, si prega di contattare il Servizio Clienti.

ISTRUZIONI PER L’USO - FASE DI PRELIEVO
La corretta raccolta del campione rappresenta la fase piu critica per I'isolamento e l'identificazione del microrganismo patogeno. Copan eSwab® e
FLOQSwabs® sono i dispositivi compatibili che possono essere utilizzati per il campionamento. Fare riferimento alle istruzioni per I'uso dei prodotti.
ISTRUZIONI PER L’USO — PROCESSAMENTO DEL CAMPIONE IN LABORATORIO
1. Identificare una provetta di CABroth con I'lD del paziente, svitare e togliere il tappo della provetta, facendo attenzione a non versare il terreno.
(Fig. 1)

HPON~
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PER CAMPIONI RACCOLTI E TRASPORTATI IN LABORATORIO CON FLOQSwabs®:
2.a Inoculare il terreno trasferendo il tampone nella provetta aperta.

- per FLOQSwabs® con punto di rottura: inserire il tampone nella provetta finché il punto di rottura si trovera a livello dell’apertura della
provetta (Fig. 2). Piegare e spezzare il tampone in corrispondenza del punto di rottura dirigendo la provetta lontano dal viso. Se
necessario, piegare delicatamente I'asta del tampone fino a 180° e ruotare I'asta del tampone per completare la rottura (Fig. 3a e Fig.
3b). Smaltire la parte superiore dell'asta del tampone.

- per FLOQSwabs® senza punto di rottura: inserire il tampone nella provetta e tagliare la parte eccedente dell'asta con uno strumento
sterile.

PER CAMPIONI RACCOLTI E TRASPORTATI IN LABORATORIO CON Copan eSwab®:
2.b Miscelare con I'aiuto di un vortex la provetta di Copan eSwab® per 5-10 secondi a 2000-2500 rpm per omogenizzare il campione. Dal tubo
di eSwab ® trasferire un’aliquota compresa fra 30 uL e 200 uL nel tubo di CABroth.
Il rapporto ottimale tra campione e terreno ¢ di 1:10.
NOTA: | campioni dovrebbero essere raccolti nelle fasi precoci della malattia. | risultati sono migliori se il campione & trasportato in laboratorio
con Copan eSwab®, in grado di mantenere la vitalita dei microrganismi.

Riposizionare il tappo sulla provetta, chiuderla ermeticamente (Fig. 4)

Miscelare con l'aiuto di un vortex per 5-10 secondi a 2000—2500 rpm, per mescolare correttamente il contenuto.

Incubare le provette di CABroth inoculate a una temperatura compresa tra 35 °C e 40 °C (con preferenza a 40°C).

Dopo 48 ore, prelevare 1-100 pL di CABroth e inoculare su un terreno di coltura appropriato. (i.e. Sabourad Dextrose Agar, Cromogenic
Candida Agar Biolife).

ook w

Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3. Fig. 3.b Fig. 4

CONTROLLO QUALITA
CABbroth viene verificato nel valore di pH e nella sua capacita di arricchire Candida auris ed inibire la crescita di flora contaminante non desiderata.

CARATTERISTICHE DI PERFORMANCE

CABroth & stato qualificato per la sua capacita di arricchimento di ceppi di Candida auris mediante metodi colturali e metodi molecolari.
L’arricchimento ¢ stato qualificato sia a 35 °C che a 40 °C. CABroth é stato qualificato per la sua azione selettiva verso un panello di ceppi di Candida
e batteri sia a 35°C ed a 40 °C. CABroth & stato qualificato per la sua compatibilita con il mezzo di trasporto eSwab®, per il trasferimento del campione
primario da mezzo liquido Amies. E stata inoltre verificata I'assenza di DNA amplificabile di Candida auris e 'assenza di interferenze con metologie
di diagnostica molecolare.

| test di performance molecolare sono stati eseguiti con piattaforme molecolari (kit AurisID, IMMY; Fungiplex, Bruker) dopo estrazione tramite sistema
automatizzato (ad es. estrazione con perle magnetiche).

CEPPO TEMPO ZERO: UFC/PIASTRA TEMPO 48H UFC/PIASTRA

Candida auris ATCC, CDC B11903 179 CRESCITA CONFLUENTE
Candida parapsilosis ATCC 22019 SEMI-CONFLUENTE INIBIZIONE PARZIALE O TOTALE DELLA CRESCITA
Candida albicans ATCC 10231 SEMI-CONFLUENTE INIBIZIONE PARZIALE O TOTALE DELLA CRESCITA
Stafilococcus aureus ATCC 6538 SEMI-CONFLUENTE INIBIZIONE PARZIALE O TOTALE DELLA CRESCITA

NOTE PER L’UTILIZZATORE PROFESSIONISTA
In caso di incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo, I'incidente deve essere segnalato al Fabbricante (vedere i contatti alla fine
delle Istruzioni per I'uso) e all’Autorita Competente dello Stato nel quale si trova l'utilizzatore e/o il paziente.

STORIA DELLE REVISIONI

Ultima Revisione N.* Data rilascio Modifiche introdotte
00 06-2025 Prima emissione
*Nel caso fosse io reperire le revisioni pr i, rivolgersi a Copan Customer Service.

Caldo Candida Auris (CABroth)

Instrucciones de uso

USO PREVISTO

Medio de enriquecimiento selectivo para Candida auris.

CABroth es un medio preparado para el enriquecimiento selectivo de Candida auris, destinado a su posterior cultivo o anélisis molecular.
CABroth esta destinado para su uso con ensayos moleculares compatibles.
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RESUMEN Y PRINCIPIOS

Candida auris es un patégeno fungico multirresistente de apariciéon mundial que se asocia a infecciones nosocomiales graves y tasas de mortalidad
elevadas, especialmente en pacientes criticos e inmunodeprimidos. Su rapida propagacion entre continentes y su implicacion frecuente en brotes
relacionados con la atencion sanitaria han convertido a C. auris en una prioridad fundamental en las estrategias de prevencion y control de
infecciones(2.

La deteccién y la vigilancia eficaces de la colonizacién por C. auris son esenciales para prevenir la transmision y orientar de forma oportuna las
respuestas clinicas y epidemiolégicas. Sin embargo, su deteccion precoz sigue siendo un reto debido a las limitaciones de los métodos diagndsticos
actualmente disponibles. Uno de los principales obstaculos es la baja carga fungica presente en las personas colonizadas y en los reservorios
ambientales, que puede pasar inadvertida con las técnicas de cultivo estandar®.

La implantacion de medios selectivos y de enriquecimiento disefiados especificamente para C. auris representa un paso clave en la mejora de la
deteccion molecular y a nivel de cultivos. Los medios tradicionales suelen carecer de la selectividad necesaria para aislar C. auris. ® Las condiciones
de crecimiento no especificas pueden favorecer la proliferacion de flora microbiana competidora, lo que da lugar a resultados de falsos negativos o
a una identificacion tardia®.

CABroth es un medio de enriquecimiento selectivo formulado especificamente para favorecer el crecimiento de Candida auris mientras se suprimen
los contaminantes microbianos. Disefiado para su uso antes del cultivo o el andlisis molecular, favorece un enriquecimiento dirigido de C. auris a
partir de muestras clinicas.

REACTIVOS

Aminoacidos

Sales inorganicas

Sales organicas

Hidratos de carbono

Antibiético

Reactivo selectivo

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El producto CABroth esta listo para usar y no requiere preparacion adicional. El producto consta de un tapén polimérico y un tubo con 2 ml de medio
amarillo mas claro.

El producto CABroth no es estéril.

CABroth se presenta en las siguientes configuraciones de producto:

N.° de referencia Descripcion del producto Envase Capacidad de captura
NO PROCEDE
Medio de enriquecimiento selectivo La funcion de tapédn con sistema de
4U161N para Candida auris, 2 ml, en tubo de 50 dispositivos por paquete retencion depende del tipo de hisopo. Para
12 x 80 mm con tapon de rosca 50 x 6 dispositivos por caja obtener informacién sobre la combinacion
amarillo con sistema de retencion. correcta, pdngase en contacto con el
Servicio de atencién al cliente.

ALMACENAMIENTO DEL PRODUCTO

El producto esta listo para usar y no requiere preparacion adicional. El producto debe transportarse y conservarse en su recipiente original a una
temperatura comprendida entre 5 °C y 25 °C, hasta el momento de su uso. No sobrecalentar. No incubar ni congelar antes del uso.

Un almacenamiento incorrecto puede reducir su eficacia. No utilizar después de la fecha de caducidad, que figura impresa claramente en las cajas
interior y exterior, asi como en la etiqueta de cada tubo.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO

Material adecuado para la recogida de la muestra (eSwab® o FLOQSwabs®) y material para el cultivo y aislamiento de hongos, o alternativamente,
material para la extraccion, purificacion y amplificacion de acido nucleico. Consulte los manuales de referencia del laboratorio para obtener
informacion sobre las técnicas de cultivo recomendadas, las técnicas de diagnéstico molecular y los procedimientos de identificacion.

CONSERVACION DE LAS MUESTRAS
CABroth debe procesarse de forma inmediata en el laboratorio tras la inoculacion de la muestra clinica procedente de eSwab® o FLOQSwabs®.

Los resultados analiticos dependen de una recogida, transporte y conservacién adecuados de la muestra, asi como de un procesamiento correcto
en el laboratorio. En caso de retraso del procesamiento, consulte los manuales internos de referencia del laboratorio.

LIMITACIONES
1. Este producto solo debe usarlo personal sanitario.
2. La transferencia de la muestra clinica al producto debe efectuarse Unicamente mediante los dispositivos eSwab® o FLOQSwabs®. Para obtener
informacion sobre los cédigos de FLOQSwabs® adecuados para su uso con CABroth, péngase en contacto con el Servicio de atencion al cliente.
3.  Este producto no esta destinado al transporte de muestras.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Leery seguir cuidadosamente las instrucciones.

2. Los resultados obtenidos dependen en gran medida de la recogida correcta de la muestra, asi como de la rapidez del analisis en el
laboratorio.

3. Solo para uso diagnostico in vitro.

4.  El producto no es adecuado para el uso con fines distintos al uso previsto. El fabricante no se hace responsable de un uso indebido o por
personal sin la correspondiente formacion.

5.  Este producto es de un solo uso; su reutilizacién puede suponer un riesgo de infeccion o producir resultados inexactos.
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El medio no esta destinado para humedecer previamente el hisopo antes de la recogida de la muestra, ni para enjuagar o irrigar los puntos

de muestreo.

7. Este producto esta listo para su uso y no requiere preparacioén adicional.

8.  No esterilizar.

9. No volver a envasar el producto.

10. No congelar.

11.  No ingerir el producto.

12. Adoptar las precauciones aprobadas sobre riesgos biolégicos y utilizar técnicas asépticas. El dispositivo debe ser utilizado tnicamente por
personal formado y con experiencia. El fabricante no se hace responsable de ningtin uso por parte de personas no autorizadas o sin la
debida formacion.

13. Todas las muestras clinicas se consideran potencialmente infecciosas y deben manipularse con las precauciones adecuadas. Usar guantes
de latex y otra proteccion acorde con las precauciones universales al manipular muestras clinicas.

14. El uso de este producto junto con cualquier prueba diagndstica o equipo diagnoéstico debe validarse previamente segun los procedimientos
internos del laboratorio.

15. El producto no debe utilizarse si (1) se observan dafios o contaminacion, (2) presenta signos visibles de fuga, (3) ha caducado o (4) existen
otros indicios de deterioro.

16. Antes de usarlo, verificar la presencia del medio dentro del producto. No utilizar el dispositivo si no hay medio en el interior del producto.

17.  Comprobar la version de las instrucciones de uso. La version correcta es la que se suministra con el dispositivo o esta disponible en formato
electrénico, y puede identificarse mediante el indicador «e-IFU» en la etiqueta del envase.

18. Abrir el tubo de ensayo Unicamente cuando vaya a utilizarse.

19. Desechar los reactivos no utilizados, los residuos y las muestras conforme a la legislacién local.

20. La turbidez no implica necesariamente la presencia de Candida auris. Utilizar tecnologias diagnésticas capaces de identificar los diversos
tipos de microorganismos.

21. El correcto funcionamiento del sistema de retencién del hisopo por parte del tapdn depende estrictamente de la geometria del hisopo. El

uso de un hisopo incompatible puede suponer un riesgo de contaminacién tanto para el usuario como para el medio ambiente. Para obtener

informacién sobre la combinacioén correcta de componentes, acudir al Servicio de atencion al cliente.

INSTRUCCIONES DE USO - RECOGIDA DE MUESTRAS
La recogida correcta de la muestra representa la fase mas importante para el aislamiento e identificacion del microorganismo patégeno. Copan eSwab® y
FLOQSwabs® son dispositivos compatibles que pueden utilizarse para la obtencion de muestras. Consultar las instrucciones de uso de los productos.

INSTRUCCIONES DE USO - PROCESAMIENTO EN EL LABORATORIO
1. Identifique un tubo de CABroth con el ID del paciente, desenrosque y retire el tapdn, teniendo cuidado de no derramar el medio. (Fig. 1)

PARA MUESTRAS RECOGIDAS Y TRANSPORTADAS AL LABORATORIO con FLOQSwabs®:
2.a Inocule el caldo transfiriendo la muestra contenida en el hisopo al tubo abierto.

- Para FLOQSwabs® con puntos de rotura: introduzca el hisopo en el tubo de ensayo hasta que el punto de rotura quede a nivel de
la abertura del tubo (Fig. 2). Doble y rompa el hisopo por el punto de rotura, manteniendo el tubo de ensayo alejado de la cara. Sies
necesario, doble con cuidado la varilla del hisopo hasta un angulo de 180° y girela hasta que se rompa completamente (Fig. 3a y Fig.
3b). Deseche la parte superior de la varilla del hisopo.

- Para FLOQSwabs® sin puntos de rotura: introduzca el hisopo en el tubo de ensayo y corte con un instrumento estéril la parte sobrante
de la varilla.

PARA MUESTRAS RECOGIDAS Y TRANSPORTADAS AL LABORATORIO en Copan eSwab®:
2.b Agite el tubo eSwab® durante 5-10 segundos a 2000-2500 r.p.m. para homogeneizar la muestra. Transfiera desde el tubo eSwab® una
alicuota comprendida entre 30 yL y 200 pL al tubo de CABroth.
La mejor relacion entre muestra y medio es 1:10.
NOTA: Las muestras deben recogerse en fases tempranas de la enfermedad. Los mejores resultados se obtienen si se transportan al
laboratorio con Copan eSwab®, a fin de mantener la viabilidad de los microorganismos.

Vuelva a colocar el tapén en el tubo de ensayo y séllelo herméticamente (Fig. 4).

Agite el tubo durante 5-10 segundos a 2000-2500 r. p. m. para mezclar su contenido.

Incube los tubos CABroth inoculados a una temperatura comprendida entre 35 °C y 40 °C (preferiblemente a 40 °C).

Después de 48 horas, inocule de 1 a 100 pl de CABroth en un medio de cultivo adecuado (como Sabouraud Dextrosa Agar o Chromogenic
Candida Agar Biolife).

ook w

Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3.a

Fig. 4

CONTROL DE CALIDAD

CABroth se verifica en cuanto a su valor de pH y su capacidad para enriquecer Candida auris mientras inhibe el crecimiento de flora no deseada.
CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

CABroth demostré su capacidad para el enriquecimiento de cepas de Candida auris mediante métodos de cultivo y moleculares. El enriquecimiento
se confirmé a 35 °C y a 40 °C. CABroth mostro eficacia en su accion selectiva frente a un panel de cepas de Candida y bacterias, a 35°C y a 40 °C.
CABroth resulté compatible con el medio de transporte eSwab® para la transferencia de muestra primaria desde medio Amies liquido. CABroth
cumple con la ausencia de ADN amplificable de Candida auris, y no interferir con las pruebas MDx.
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Las pruebas de rendimiento molecular se efectuaron con una plataforma molecular (kit. AurisID, IMMY; Fungiplex, Bruker) tras la extraccion mediante
un sistema automatizado (por ejemplo, extraccién por microesferas magnéticas).

CEPA TIEMPO CERO: UFC/PLACA TIEMPO DE 48 H, UFC/PLACA

Candida auris ATCC", CDC B11903 179 CRECIMIENTO CONFLUENTE
Candida parapsilosis ATCC® 22019 SEMICONFLUENTE CRECIMIENTO DE PARCIAL A INHIBICION TOTAL
Candida albicans ATCC’ 10231 SEMICONFLUENTE CRECIMIENTO DE PARCIAL A INHIBICION TOTAL
Stafilococcus aureus ATCC® 6538 SEMICONFLUENTE CRECIMIENTO DE PARCIAL A INHIBICION TOTAL

NOTA PARA EL USUARIO PROFESIONAL
En caso de que se produzca un incidente grave relacionado con este dispositivo, debera comunicarlo al fabricante (consulte los datos de contacto
al final de las Instrucciones de uso) y a la autoridad competente del pais en el que se encuentre el usuario o el paciente.

HISTORIAL DE REVISIONES
N.° de la ultima revision* Fecha de publicacion Modificaciones introducidas

00 06-2025 Primera version

*8i fuera necesario consultar las revisiones anteriores, dirijase al Servicio de atencion al cliente de Copan.

Candida Auris Broth (CABroth)
Gebrauchsanweisung

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

Selektives Anreicherungsmedium fiir Candida auris.

Die Bouillon CABroth ist ein prapariertes Medium fir die selektive Anreicherung von Candida auris zur anschlieRenden Kultivierung oder
Molekularanalyse.

CABroth ist fiir die Verwendung mit kompatiblen molekularen Assays bestimmt.

ZUSAMMENFASSUNG UND PRINZIPIEN

Candida auris ist ein weltweit aufkommender, multiresistenter Pilzerreger, der mit schweren nosokomialen Infektionen und hohen Sterblichkeitsraten
insbesondere bei kritisch erkrankten und immungeschwachten Patienten in Verbindung gebracht wird. Seine rasche Verbreitung tber alle Kontinente
und die haufige Beteiligung an krankenhausbedingten Ausbriichen haben C. auris zu einer entscheidenden Prioritét fir Anstrengungen zur
Pravention und Kontrolle von Infektionen gemacht (2,

Ein wirksamer Nachweis und eine effektive Uberwachung der C. auris-Kolonisation sind maRgeblich fiir die Verhinderung der Ubertragung und die
zeitnahe Einleitung klinischer und epidemiologischer Gegenmafinahmen. Die Friiherkennung bleibt jedoch aufgrund von Unzulénglichkeiten der
derzeit Ublichen diagnostischen Arbeitsabldufe schwierig. Eines der Haupthindernisse ist die geringe Pilzbelastung von besiedelten Individuen und
Umgebungen, sodass diese bei Verwendung von Standard-Kultivierungstechniken unentdeckt bleiben kann ©).

Die Implementierung von speziell fir C. auris ausgelegten, selektiven Anreicherungsmedien stellt einen entscheidenden Schritt zur Verbesserung
der Detektion anhand von Kultivierung und Molekularanalyse dar. Traditionellen Medien fehlt oft die Selektivitat, die zur Isolierung von C. auris
benétigt wird. @ Unter unspezifischen Wachstumsbedingungen kann es der konkurrierenden mikrobiellen Flora gelingen, den Zielorganismus zu
Giberwuchern, was zu falsch-negativen Ergebnissen oder verzdgerter Identifizierung fiihrt ©).

CABroth ist ein selektives Anreicherungsmedium, das speziell formuliert wurde, um das Wachstum von Candida auris zu férdern und mikrobielle
Verunreinigungen zu unterdriicken. Es wurde fiir die Verwendung vor der Kultivierung oder Durchflihrung molekularer Tests entwickelt und erméglicht
eine gezielte Anreicherung von C. auris aus klinischen Proben.

REAGENZIEN
Aminoséauren
Anorganische Salze
Organische Salze
Kohlenhydrate
Antibiotika
Selektives Reagenz

PRODUKTBESCHREIBUNG
Das Produkt CABroth ist gebrauchsfertig und erfordert keine zuséatzliche Vorbereitung. Das Produkt besteht aus einem Rohrchen mit Verschluss aus
Polymer, das 2 ml eines hellgelben Nahrmediums enthalt.

Das Produkt CABroth ist nicht steril.
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CABroth ist in den folgenden Produktkonfigurationen erhaltlich:

Artikelnr. Produktbeschreibung Packung Aufnahmefunktion Deckel

NICHT ANWENDBAR
Die Aufnahmefunktion des
Verschlussdeckels ist abhéngig vom

Selektives Anreicherungsmedium

flr Candida auris, 2 ml, in 12x80 50 Medizinprodukte pro

. b Packung y .
4U161N mm Roéhrchen mit gelb(_em 50 x 6 Medizinprodukte pro Tu_;_)fertyp. Wenn Sie Inf_orm_atlonen
Schraubverschluss mit Schachtel liber passende Kombinationen

Tupferaufnahme. bendtigen, kontaktieren Sie bitte den
Kundendienst.

PRODUKTLAGERUNG

Das Produkt ist gebrauchsfertig und erfordert keine zusatzliche Vorbereitung. Das Produkt muss bis zum Gebrauch im Originalbe héltnis bei einer
Temperatur von 5-25 °C transportiert und gelagert werden. Nicht lberhitzen. Vor dem Gebrauch nicht inkubieren oder einfrieren.

Bei mangelhafter Lagerung kann die Leistungsfahigkeit beeintrachtigt werden. Nicht nach Ablauf des Verfalldatums verwenden, das deutlich auf der
Innen- und AufRenverpackung sowie auf dem Etikett jedes Rohrchens angegeben ist.

ERFORDERLICHES NICHT MITGELIEFERTES MATERIAL

Geeignetes Material fur die Probengewinnung (eSwab® oder FLOQSwabs®) und Material fir die Kultivierung und Isolierung von Pilzen, alternativ
Material fiir die Extraktion, Aufreinigung und Amplifikation von Nukleinséure. Die empfohlenen Kultivierungsmethoden, Molekularen
Diagnosetechniken und Identifizierungsverfahren sind den einschlagigen Laborhandbiichern zu entnehmen.

KONSERVIERUNG DER PROBEN
Nach der Beimpfung mit klinischen Proben, die mit eSwab® oder FLOQSwabs® gewonnen worden sind, muss CABroth unverziglich im Labor
aufbereitet werden.

Die Analyseergebnisse hdngen von den korrekten Probenentnahme-, Transport- und Lagerbedingungen sowie von der korrekten Laborverarbeitung
ab. Im Falle einer Verzdgerung der Verarbeitung sind die Anweisungen der internen Laborhandbiicher zu befolgen.

EINSCHRANKUNGEN
1. Das Produkt darf nur von Gesundheitsfachkréften verwendet werden.
2. Die Ubertragung der klinischen Probe in das Produkt darf nur mithilfe der Produkte eSwab® oder FLOQSwabs® erfolgen. Informationen zu
den fur CABroth geeigneten FLOQSwabs®-Codes erhalten Sie vom Kundendienst.
3. Das Produkt ist nicht fiir den Probentransport bestimmt.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Die Anweisungen sorgfaltig lesen und befolgen.

2. Die erzielten Ergebnisse hangen weitgehend von der korrekten und angemessenen Entnahme der Probe sowie von der zeitnahen Analyse
im Labor ab.

3. Nur fir die In-vitro-Diagnostik.

4. Das Produkt ist fiir keinerlei andere Anwendung auRer dem bestimmungsgeméRen Gebrauch geeignet. Der Hersteller haftet nicht fiir
unsachgemaRe oder unqualifizierte Nutzung des Produkts.

5.  Dieses Produkt ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Eine Wiederverwendung birgt das Risiko von Infektionen und/oder ungenauen

Ergebnissen.

Das Medium ist nicht fir das Anfeuchten oder Benassen des Tupfers vor der Probenahme oder fiir das Spllen oder Befeuchten der

Probenahmestellen bestimmt.

7. Dieses Produkt ist gebrauchsfertig und bedarf vor dem Gebrauch keiner weiteren Vorbereitung.

8.  Nicht sterilisieren.

9.  Das Produkt nicht wieder verpacken.

10. Nicht einfrieren.

11. Das Produkt nicht einnehmen.

12. Die genehmigten Vorsichtsmafnahmen zu biologischen Risiken befolgen und aseptische Techniken anwenden. Das Produkt darf nur von
geschultem und qualifiziertem Personal verwendet werden. Der Hersteller haftet nicht fir die Nutzung durch unbefugte oder nicht qualifizierte
Personen.

13. Alle klinischen Proben gelten als potenziell infektiés und sind mit entsprechenden Vorsichtsmanahmen zu behandeln. Latexhandschuhe
und andere Schutzkleidung tragen, die den allgemeinen Sicherheitsvorkehrungen fiir den Umgang mit klinischen Proben entsprechen.

14. Die Verwendung dieses Produkts in Verbindung mit jeder Art von diagnostischen Tests oder Diagnoseinstrumenten ist vor dem Einsatz
anhand laborinterner Verfahren zu validieren.

15. Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn (1) Anzeichen fiir Beschadigung oder Verunreinigung vorliegen, (2) Anzeichen von
Undichtigkeit vorliegen, (3) das Verfalldatum Uberschritten wurde oder (4) andere Anzeichen einer Qualitdtsminderung vorhanden sind.

16. Vor dem Gebrauch berprifen, ob tatséchlich Medium im Produkt vorhanden ist. Das Produkt nicht verwenden, wenn sich kein Medium im
Produkt befindet.

17. Die Version der Gebrauchsanleitung prifen. Die richtige Version ist diejenige, die mit dem Produkt mitgeliefert oder in elektronischer Form
bereitgestellt wird; letztere kann durch das E-Labeling (elFU) am Etikett der Packung erkannt werden.

18. Das Réhrchen erst zum Zeitpunkt der Verwendung 6ffnen.

19. Nicht verwendete Reagenzien, Abfélle und Proben sind geman vor Ort geltender Vorschriften zu entsorgen.

20. Die Triibung bestatigt nicht notwendigerweise das Vorhandensein von Candida auris. Verwenden Sie Diagnostiktechnologien, die in der
Lage sind, verschiedene Arten von Mikroorganismen zu identifizieren.

21. Die ordnungsgemafe Funktion der Aufnahmefunktion fiir den Tupfer im Verschlussdeckel ist streng von der Form des Tupfers abhangig.
Die Verwendung eines inkompatiblen Tupfers kann die Gefahr einer Kontamination sowohl fiir den Anwender als auch fiir die Umgebung mit
sich bringen. Wenn Sie Informationen zur passenden Kombination der Komponenten benétigen, kontaktieren Sie bitte den Kundendienst.

o
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GEBRAUCHSANWEISUNG - PROBENAHME

Die fachgerechte Gewinnung der Probe stellt die kritischste Phase fiir die Isolierung und Identifizierung des pathogenen Mikroorganismus dar. Copan
eSwab® und FLOQSwabs® sind kompatible Medizinprodukte, die fir die Probennahme verwendet werden kénnen. Bei der Anwendung dieser
Produkte deren Gebrauchsanweisungen beriicksichtigen.

GEBRAUCHSANWEISUNG - VERARBEITUNG IM LABOR
1. Ein Réhrchen mit CABroth mit der Patienten-ID kennzeichnen, den Verschluss abschrauben und entfernen, wobei darauf zu achten ist, dass
das Nahrmedium nicht verschttet wird. (Abb. 1)

FUR PROBEN, DIE MIT FLOQSwabs® GEWONNEN UND ZUM LABOR TRANSPORTIERT WORDEN SIND:
2.a Die Bouillon durch Transfer der am Tupfer haftenden Probe in das gedffnete Réhrchen inokulieren.

- Fiir FLOQSwabs® mit Sollbruchstelle: den Abstrichtupfer in das Testréhrchen einfiihren, bis sich die Sollbruchstelle in Héhe der
Testréhrchen-Offnung befindet (Abb. 2). Den Abstrichtupfer an der Sollbruchstelle biegen und abbrechen, wobei das Réhrchen vom
Gesicht abgewandt zu halten ist. Bei Bedarf den Tupferschaft bis zu einem Winkel von 180° biegen und drehen, um das Stébchen
vollstédndig abzutrennen (Abb. 3a und 3b). Das obere Stiick des Tupferschafts entsorgen.

- Fiir FLOQSwabs® ohne Sollbruchstelle: Den Abstrichtupfer in das Testrohrchen einfilhren und mit einem sterilen Instrument den
Uiberschussigen Teil des Schafts abschneiden.

FUR PROBEN, DIE IN Copan eSwab® GEWONNEN UND ZUM LABOR TRANSPORTIERT WORDEN SIND:
2.b Das eSwab®Rohrchen 5-10 Sekunden lang bei 2.000-2.500 U/min vortexen, um die Probe zu homogenisieren. Ein Probenaliquot von 30
ul bis 200 pl aus dem eSwab®-Réhrchen in die CABroth-Bouillon transferieren.
Das optimale Verhaltnis zwischen Probe und Medium betragt 1:10.
HINWEIS: Proben sollten friih im Erkrankungsverlauf entnommen werden. Die Proben liefern bessere Ergebnisse, wenn sie zum Erhalt der
Lebensfahigkeit der Mikroorganismen in Copan eSwab® zum Labor transportiert werden.

Den Deckel wieder auf das Testréhrchen aufsetzen und dieses fest verschlieRen (Abb. 4).

Das Réhrchen 5-10 Sekunden mit 2.000-2.500 U/min vortexen, um den Inhalt des R6hrchens zu vermischen.

Die inokulierten CABroth-Rdhrchen bei einer Temperatur zwischen 35°C und 40 °C (vorzugsweise 40 °C) inkubieren.

Nach 48 Stunden 1 bis 100 ul CABroth in geeignetes Kulturmedium einbringen (z. B. Sabouraud-Dextrose-Agar, chromogener Candida Agar
von Biolife).

o0 A w

Abb. 1 Abb. 2 Abb. 3.a Abb. 3.b

QUALITATSKONTROLLE
CABroth wird auf den pH-Wert und seine Fahigkeit tberprift, Candida auris anzureichern und gleichzeitig das Wachstum unerwiinschter Flora zu
hemmen.

LEISTUNGSMERKMALE

Die Qualifikation von CABroth sttitzt sich auf seine Fahigkeit zur Anreicherung von Candida auris-Stammen sowohl bei Kultivierung als auch beim Einsatz
molekularer Methoden. Die Qualifikation zur Anreicherung besteht sowohl bei 35 °C als auch bei 40 °C. Die Qualifikation von CABroth stiitzt sich auf seine
selektive Wirkung auf ein Panel von Candida-Stdmmen und Bakterien sowohl bei 35 °C als auch bei 40 °C. Die Qualifikation von CABroth stlitzt sich ferner
auf seine Kompatibilitat mit dem eSwab®-Transportmedium fiir den Transfer der Primé&rprobe aus flissigem Amies-Medium. Die Qualifikation von CABroth
stlitzt sich ferner darauf, dass keine amplifizierbare Candida auris-DNA enthalten ist und dass keine Stérungen mit MDx auftreten.

Molekulare Leistungstests wurden mithilfe einer molekularen Plattform durchgefiihrt (Kit AurisID, IMMY; Fungiplex, Bruker), nachdem die Extraktion
mit einem automatisierten System vorgenommen worden war (d.h. Extraktion mit Magnetic Beads).

BAKTERIENSTAMM ZEITPUNKT NULL: KBE/PLATTE ZEITPUNKT 48H KBE/PLATTE
Candida auris ATCC’, CDC B11903 179 KONFLUENTES WACHSTUM
Candida parapsilosis ATCC® 22019 HALB-KONFLUENT PAR&E&;&E@XSEW@H@'GE

Candida albicans ATCC® 10231 HALB-KONFLUENT PAR&E&;EE@!SEWC“@'GE
Stafilococcus aureus ATCC 6538 HALB-KONFLUENT PAR&E&;?E@E’CH’EWSH@'GE

HINWEIS FUR DEN PROFESSIONELLEN ANWENDER

Tritt ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Produkt auf, muss dieser dem Hersteller (siehe Kontaktangaben am Ende
der Gebrauchsanweisung) und der zusténdigen Behorde des Landes, in dem sich der Anwender und/oder Patient befindet, gemeldet werden.

REVISIONSUBERSICHT

Letzte Revision Nr.*

Ausgabedatum

Vorgenommene Anderungen

00

06-2025

Erste Ausgabe

*Werden friihere Revisionen benétigt, wenden Sie sich bitte an den Copan Customer Service.

EIFU063R00 Date 2025.06
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Francais

Bouillon Candida Auris (CABroth)
Mode d’emploi

USAGE PREVU

Milieu d’enrichissement sélectif pour Candida auris.

Le CABroth est un milieu préparé pour I'enrichissement sélectif de Candida auris en vue d’'une culture ou d’une analyse moléculaire ultérieure.
Le CABroth est congu pour une utilisation avec des tests moléculaires compatibles.

RESUME ET PRINCIPES

Candida auris est un pathogéne fongique multirésistant émergent au niveau mondial, associé a des infections nosocomiales graves et a des taux de
mortalité élevés, en particulier chez les patients gravement malades et immunodéprimés. Sa propagation rapide sur les différents continents et son
implication fréquente dans les épidémies associées aux soins de santé ont fait de C. auris une priorité essentielle pour les efforts de prévention et
de contrdle des infections(2.

Une détection et une surveillance efficaces de la colonisation par C. auris sont essentielles pour prévenir la transmission et guider les réponses
cliniques et épidémiologiques opportunes. Cependant, la détection précoce reste difficile en raison des limitations des workflows de diagnostic
actuels. L'un des principaux obstacles est la faible charge fongique chez les individus colonisés et dans les réservoirs environnementaux, qui peut
passer inapergue a l'aide des techniques de culture standard®.

La mise en ceuvre de milieux sélectifs et d’enrichissement spécifiquement congus pour C. auris représente une avancée cruciale dans I'amélioration
de la détection moléculaire et dans les cultures. Les milieux traditionnels manquent souvent de la sélectivité requise pour isoler C. auris. @ Des
conditions de croissance non spécifiques peuvent permettre a une flore microbienne concurrente d'envahir 'organisme cible, entrainant des résultats
faussement négatifs ou retardant I'identification®.

CABroth est un milieu d’enrichissement sélectif spécialement formulé pour favoriser la croissance de Candida auris tout en supprimant les
contaminants microbiens. Congu pour étre utilisé avant la culture ou les tests moléculaires, il permet I'enrichissement ciblé de C. auris a partir
d’échantillons cliniques.

REACTIFS
Acides aminés
Sels inorganiques
Sels organiques
Glucides
Antibiotique
Réactif sélectif

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le produit CABroth est prét a 'emploi et ne nécessite pas de préparation supplémentaire. Le produit est composé d’un bouchon polymére et d’'un
tube contenant 2 ml de milieu jaune plus clair.

Le produit CABroth n'est pas stérile.

Le CABroth est disponible dans les configurations de produit suivantes :

Référence Description du produit Emballage Capturabilité

NON APPLICABLE
La fonction de bouchon de capture
dépend du type d'écouvillon. Pour
plus d'informations sur la combinaison
correcte, contacter le service client.

Milieu d'enrichissement sélectif
AU161N pour Candida auris, 2 mL, en tube 50 dispositifs par paquet
de 12x80 mm avec bouchon a vis 50 x 6 dispositifs par boite

de capture jaune.

CONSERVATION DU PRODUIT

Le produit est prét a 'emploi et ne nécessite pas de préparation supplémentaire. Le produit doit étre transporté et stocké dans son emballage d’origine
a une température de 5 a 25 °C jusqu’a son utilisation. Ne pas surchauffer. Ne pas incuber ou congeler avant utilisation.

S'il est incorrectement stocké, son efficacité est compromise. Ne pas utiliser aprés la date de péremption clairement indiquée sur les emballages
intérieur et extérieur et sur I'étiquette de chaque tube.

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

Matériel approprié pour la collecte des échantillons (eSwab® ou FLOQSwabs®) et matériel pour la culture et l'isolement de champignons, ou matériel
pour l'extraction, la purification et I'amplification de I'acide nucléique. Consulter les manuels de référence du laboratoire pour connaitre les techniques
de culture recommandées, les techniques de diagnostic moléculaire et la procédure d'identification.

CONSERVATION DES ECHANTILLONS
Le CABroth doit étre traité rapidement en laboratoire aprés inoculation de I'échantillon clinique a partir d'eSwab® ou de FLOQSwabs®.

Les résultats d'analyse dépendent du prélévement correct des échantillons, des conditions de transport et de conservation ainsi que du traitement
correct en laboratoire. En cas de retard du traitement, consulter les manuels de référence internes du laboratoire.
LIMITES
1. Le produit doit étre utilisé par un professionnel de santé uniquement.
2. Le transfert de I'échantillon clinique dans le produit doit se faire uniquement au moyen des dispositifs eSwab® ou FLOQSwabs®. Pour toute
information concernant les références FLOQSwabs® pouvant étre utilisés avec CABroth, contacter le service client.
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3. Le produit n’est pas destiné au transport d’échantillons.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS
Lire attentivement et suivre les instructions.

2. Les résultats obtenus dépendent en grande partie du prélevement correct et adéquat de I'échantillon, ainsi que des délais de transport et
d’analyse en laboratoire.

3. Pour diagnostic in vitro uniquement.

4.  Le produit ne convient @ aucune application autre que ['utilisation prévue. Le fabricant décline toute responsabilité en cas d'utilisation non
autorisée ou non qualifiée du produit.

. Ce produit est a usage unique exclusivement, toute réutilisation pourrait engendrer un risque d’infection et/ou des résultats erronés.

6. Le milieu n'est pas destiné a étre utilisé pour la pré-humidification ou le pré-mouillage de I'écouvillon avant le prélévement de I'échantillon ou
pour rincer ou irriguer les sites d'échantillonnage.

7.  Ce produit est prét a 'emploi et aucune préparation additionnelle n'est nécessaire avant utilisation.

8.  Ne pas stériliser.

9.  Ne pas reconditionner.

10. Ne pas congeler.

11.  Ne pas ingérer le produit.

12. Appliquer les précautions approuvées concernant les risques biologiques et utiliser des techniques aseptiques. Le dispositif ne doit étre
utilisé que par un personnel formé et qualifié. Le fabricant ne peut étre tenu responsable de toute utilisation par des personnes non autorisées
ou non qualifiées.

13.  Tous les échantillons cliniques sont considérés comme potentiellement infectieux et doivent étre manipulés avec les précautions appropriées. Porter
des gants en latex et d’autres protections conformément aux régles de précautions universelles lors de la manipulation des échantillons cliniques.

14. L'utilisation de ce produit en association avec des tests de diagnostic ou des instruments de diagnostic doit étre validée avant utilisation,
conformément aux procédures internes du laboratoire.

15. Le produit ne doit pas étre utilisé en cas de (1) signes visibles de dommage ou de contamination ; (2) présence de fuites ; (3) expiration de
la date de péremption ou (4) tout autre signe de détérioration.

16. Vérifier la présence de milieu a l'intérieur du produit avant utilisation. Ne pas utiliser le dispositif s'il n’y a pas de milieu dans le produit.

17. Vérifier la version du mode d'emploi. La version correcte est celle fournie avec le dispositif ou disponible au format électronique. Elle peut
étre identifiée par l'indicateur e-IFU sur I'étiquette de I'emballage.

18.  Ouvrir le tube a essai uniquement au moment de I'utilisation.

19. Eliminer les réactifs non utilisés, les déchets et les échantillons conformément & la réglementation locale en la matiére.

20. La turbidité n’identifie pas nécessairement la présence de Candida auris. Utiliser des technologies de diagnostic qui peuvent identifier les
différents types de micro-organismes.

21. Le bon fonctionnement de la fonction de capture de I'écouvillon par le bouchon dépend strictement de la géométrie de I'écouvillon. L'utilisation
d’'un écouvillon incompatible peut présenter des risques de contamination pour ['utilisateur et pour I'environnement. Pour obtenir des
informations sur la combinaison de composants correcte, veuillez contacter le service client.

MODE D’EMPLOI - PRELEVEMENT DE L’ECHANTILLON

Le prélévement correct de I'échantillon représente la phase la plus critique pour I'isolement et l'dentification du micro-organisme pathogéne. Copan
eSwab® et FLOQSwabs® sont des dispositifs compatibles qui peuvent étre utilisés pour I'échantillonnage. Se reporter au mode d’emploi des produits
concernés.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION - TRAITEMENT EN LABORATOIRE
1. Aprés identification d’'un tube de CABroth avec I'ID patient, dévisser et retirer le capuchon en prenant soin de ne pas renverser le milieu.
(Fig. 1)

POUR LES ECHANTILLONS COLLECTES ET TRANSMIS AU LABORATOIRE avec FLOQSwabs®:
2.a Ensemencer le bouillon en transférant 'échantillon sur I'écouvillon dans le tube ouvert.

- Pour les FLOQSwabs® a point de rupture : insérer I'écouvillon dans le tube a essai jusqu'a ce que le point de rupture atteigne le
niveau de l'ouverture du tube (Fig. 2). Plier et casser I'écouvillon au point de rupture, en éloignant le tube a essai du visage. Si
nécessaire, plier délicatement la tige de I'écouvillon jusqu’a un angle de 180° et la tourner pour finir de la casser (Fig. 3a et Fig. 3b).
Jeter la partie supérieure de la tige de I'écouvillon.

- Pour les FLOQSwabs® sans point de rupture : insérer 'écouvillon dans le tube a essai et couper la partie excédentaire de la tige a
l'aide d’un instrument stérile.

POUR LES ECHANTILLONS COLLECTES ET TRANSPORTES AU LABORATOIRE DANS Copan eSwab®:
2.b Passer le tube eSwab® a I'agitateur Vortex pendant 5 a 10 secondes entre 2 000 et 2 500 tr/min pour homogénéiser I'échantillon. A partir du
tube eSwab®, transférer une aliquote comprise entre 30 pL et 200 L dans le CABroth.
Le meilleur ratio échantillon/milieu est de 1:10.
REMARQUE : Les échantillons doivent étre collectés t6t au début de la maladie et donnent de meilleurs résultats s'ils sont transportés au
laboratoire avec Copan eSwab® afin de maintenir la viabilité des micro-organismes.

Repositionner le bouchon sur le tube a essai et le fermer hermétiquement (Fig. 4).

Passer le tube a l'agitateur Vortex pendant 5 a 10 secondes a 2 000/2 500 tr/min pour mélanger son contenu.

Incuber les tubes CABroth ensemencés a une température comprise entre 35 °C et 40 °C (de préférence a 40 °C).

Aprés 48 heures, inoculer 1 a2 100 ul de CABroth sur un milieu de culture approprié (par ex. gélose Sabouraud Dextrose, gélose Cromogenic
Candida Biolife).

o0k w
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Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3.a

CONTROLE QUALITE
Le pH du CABroth est vérifié ainsi que sa capacité a enrichir le Candida auris tout en inhibant la croissance de la flore non désirée.

CARACTERISTIQUES DES PERFORMANCES

CABroth a été qualifié pour sa capacité a enrichir les souches de Candida auris en utilisant a la fois des méthodes de culture et des méthodes
moléculaires. L'enrichissement a été qualifié a 35 °C et a 40 °C. CABroth a été qualifié pour sa capacité d'action sélective vis-a-vis d'un panel de
souches et de bactéries Candida a 35 °C et 40 °C. CABroth a été qualifié pour sa compatibilité avec le milieu de transport eSwab®, pour le transfert
de I'échantillon primaire a partir du milieu Amies liquide. CABroth a été qualifié pour son absence d’ADN amplifiable de Candida auris, et son absence
d'interférence avec le MDx.

Les tests de performance moléculaire ont été réalisés avec une plate-forme moléculaire (kit. AurisID, IMMY ; Fungiplex, Bruker) aprés extraction
avec systéme automatisé (extraction par billes magnétiques).

SOUCHE TEMPS ZERO : UFC/PLAQUE TEMPS 48 H UFC/PLAQUE
Candida auris ATCC®, CDC B11903 179 CROISSANCE CONFLUENTE
Candida parapsilosis ATCC® 22019 SEMI-CONFLUENTE INHIBITION PARTIELLE A TOTALE DE CROISSANCE
Candida albicans ATCC® 10231 SEMI-CONFLUENTE INHIBITION PARTIELLE A TOTALE DE CROISSANCE
Staphylococcus aureus ATCC® 6538 SEMI-CONFLUENTE INHIBITION PARTIELLE A TOTALE DE CROISSANCE

REMARQUE POUR L’UTILISATEUR PROFESSIONNEL
Tout incident ou accident grave en rapport avec le dispositif doit étre signalé au fabricant (voir les coordonnées a la fin du mode d’emploi) et a
l'autorité compétente du pays ou se trouve I'utilisateur et/ou le patient.

HISTORIQUE DES REVISIONS
N° de la derniére révision* Date de publication Modifications apportées

00 06-2025 Premiere publication

* Pour toute révision précédente, s’adresser au Service Client Copan.

Candida Auris Broth (CABroth)
Instrugdes de utilizagao

UTILIZAGAO PRETENDIDA

Meio de enriquecimento seletivo para Candida auris.

O CABroth é um meio preparado para o enriquecimento seletivo de Candida auris para cultura subsequente ou andlise molecular.
O CABroth destina-se a ser utilizado com ensaios moleculares compativeis.

RESUMO E PRINCIPIOS

Candida auris € um agente patogénico fungico multirresistente, emergente a nivel mundial, associado a infecdes nosocomiais graves e a elevadas
taxas de mortalidade, particularmente em doentes criticos e imunocomprometidos. A sua rapida disseminacdo pelos continentes e o seu
envolvimento frequente em surtos associados aos cuidados de salide tornaram o fungo C. auris uma prioridade critica para os esforgos de prevengao
e controlo de infegdes (2.

A detecao e vigilancia eficazes da colonizagéo por C. auris sdo essenciais para prevenir a transmissao e orientar respostas clinicas e epidemiolégicas
atempadas. No entanto, a detegdo precoce continua a ser um desafio devido as limitagdes dos atuais fluxos de trabalho de diagnéstico. Um dos
principais obstaculos é a baixa carga fungica em individuos colonizados e reservatérios ambientais, que pode ndo ser detetada utilizando técnicas
de cultura padrao ©.

A implementacdo de meios seletivos e de enriquecimento especificamente concebidos para C. auris representa um passo em frente crucial para
melhorar a detecdo com métodos baseados quer em cultura quer molecular. Os meios tradicionais carecem frequentemente da seletividade
necessaria para isolar C. auris. ®. As condigdes de crescimento néo especificas podem permitir que a flora microbiana concorrente se sobreponha
ao organismo-alvo, conduzindo a resultados falsos negativos ou a uma identificagéo tardia ©).

CABroth ¢ um meio de enriquecimento seletivo especificamente formulado para promover o crescimento de Candida auris e suprimir os
contaminantes microbianos. Concebido para utilizagéo antes da cultura ou de testes moleculares, permite o enriquecimento direcionado de C. auris
a partir de amostras clinicas.

REAGENTES
Aminoacidos
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Sais inorganicos

Sais organicos

Hidratos de carbono

Antibiético

Reagente seletivo

DESCRIGAO DO PRODUTO

O produto CABroth esta pronto a ser utilizado e ndo requer preparagao adicional. O produto é composto por uma tampa polimérica e um tubo que
contém 2 ml de meio amarelo-claro.

O produto CABroth nao é estéril.

O CABroth esta disponivel nas seguintes configuracdes:

N.° de ref. Descrigao do produto Embalagem Capturabilidade

NAO APLICAVEL
A fungao da tampa de retencédo
depende do tipo de zaragatoa. Para
obter informagdes sobre a
combinagéo correta, contacte a
isténcia ao cliente.

Meio de enriquecimento seletivo
para Candida auris, 2 ml, em tubo
de 12x80 mm com tampa de rosca

de retengdo amarela.

50 dispositivos por
embalagem
50 x 6 dispositivos por caixa

4U161N

CONSERVAGAO DO PRODUTO

Este produto esta pronto a ser utilizado e ndo requer preparagéo adicional. O produto tem de ser transportado e conservado na embalagem original
a uma temperatura de 5-25 °C até a sua utilizagdo. Nao sobreaquecer. Nao incubar ou congelar antes de utilizar.

Se conservado incorretamente, a eficacia do produto fica comprometida. Nao utilizar apés o prazo de validade, claramente impresso nas caixas
interior e exterior e no rétulo de cada tubo.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO

Material adequado para a colheita de amostras (eSwab® ou FLOQSwabs®) e material para a cultura e o isolamento de fungos, em alternativa,
material para a extragéo, purificagdo e amplificacéo de acidos nucleicos. Consulte os manuais de referéncia do laboratério para obter informagoes
sobre as técnicas de cultura, as técnicas de diagndstico molecular e o procedimento de identificagdo recomendados.

CONSERVAGAO DAS AMOSTRAS
O CABroth deve ser processado imediatamente no laboratério apos a inoculagdo da amostra clinica a partir de eSwab® ou FLOQSwabs®.

Os resultados analiticos dependem da colheita, transporte e condigdes de conservagéo corretos das amostras, bem como do correto processamento
laboratorial. Em caso de atraso no processamento, consulte os manuais de referéncia internos do laboratério.

LIMITAGOES
1. O produto deve ser utilizado apenas por profissionais de saude.
2. A transferéncia da amostra clinica para o produto s6 deve ser efetuada através de dispositivos eSwab® ou FLOQSwabs®. Para obter
informagdes sobre os codigos FLOQSwabs® adequados para serem utilizados com o CABroth, contacte a assisténcia ao cliente.
3. O produto néo se destina ao transporte de amostras.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
1. Ler cuidadosamente e seguir as instrugdes.
2. Osresultados obtidos dependem em grande parte de uma colheita correta e adequada da amostra, bem como da rapidez com que se realiza
a analise no laboratério.
3. Apenas para uso no diagnostico in vitro.
4. O produto nao é adequado para qualquer outra aplicagdo diferente da utilizagéo pretendida. O fabricante ndo pode ser responsabilizado por
qualquer uso inadequado ou ndo qualificado do produto.
Este produto é de utilizagao Unica. A sua reutilizagdo pode causar risco de infegdo e/ou resultados imprecisos.
O meio néo se destina a ser utilizado para humedecer ou molhar previamente a zaragatoa antes da colheita da amostra ou para enxaguar
ou irrigar os locais de colheita.
7. Este produto esta pronto para ser utilizado, ndo sendo necessaria qualquer preparagéo adicional.
8.  Nao esterilizar.
9.  Né&o reembalar.
10. Né&o congelar.
11.  Né&o ingerir o produto.
12. Adotar as precaugdes aprovadas em matéria de riscos bioldgicos e utilizar técnicas asséticas. O dispositivo deve ser utilizado apenas por pessoal
com formagéo e qualificado. O fabricante ndo pode ser responsabilizado por qualquer uso por pessoal ndo autorizado ou ndo qualificado.
13. Todas as amostras clinicas sdo consideradas potencialmente infeciosas e devem ser manuseadas com as precaugdes adequadas. Ao
manusear amostras clinicas, utilizar luvas de latex e outros meios de protegcdo compativeis com precaugdes universais.
14. A utilizagdo deste produto em associagdo com quaisquer testes de diagnéstico ou quaisquer instrumentos de diagndstico deve ser validada
antes da utilizagdo, de acordo com os procedimentos internos do laboratdrio.
15. O produto ndo deve ser utilizado se (1) houver evidéncia de dano ou contaminagéo, (2) houver sinais de fugas, (3) a data de validade ja
tiver passado ou (4) se existirem outros sinais de deterioragéo.
16. Verificar se ha meio no interior do produto antes de o utilizar. Nao utilizar o dispositivo se ndo houver meio no interior do produto.
17. Verificar a verséo das instrugdes de utilizagao. A versao correta é a fornecida com o dispositivo ou disponibilizada em formato eletrénico e
que pode ser identificada pelo indicador e-IFU na etiqueta da embalagem.
18. Abrir o tubo de ensaio apenas no momento da utilizagao.
19. Todos os reagentes ndo utilizados, residuos e amostras tém de ser eliminados de acordo com a legislagéo local.

oo
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20. A turvagdo ndo identifica necessariamente a presenca de Candida auris. Utilizar tecnologias de diagnéstico que permitam identificar os
diferentes tipos de microrganismos.

21. O funcionamento correto da funcéo de retencéo da zaragatoa pela tampa depende estritamente da geometria da zaragatoa. A utilizagéo de
uma zaragatoa incompativel pode representar riscos de contaminagao tanto para o utilizador como para o ambiente. Para obter informagées
sobre a combinagéo correta de componentes, contacte a assisténcia ao cliente.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO - COLHEITA DA AMOSTRA
Uma colheita da amostra correta representa a fase mais critica para o isolamento e identificagdo do microrganismo patogénico. Copan eSwab® e
FLOQSwabs® sao dispositivos compativeis que podem ser utilizados para a colheita de amostras. Consultar as instrugdes de utilizagéo dos produtos.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO — PROCESSAMENTO LABORATORIAL
1. Identificar um tubo de CABroth com a ID do doente, desapertar e retirar a tampa, tendo o cuidado de ndo derramar o meio. (Fig. 1)

PARA AMOSTRAS COLHIDAS E TRANSPORTADAS PARA O LABORATORIO com FLOQSwabs®:
2.a Inocular o caldo transferindo a amostra da zaragatoa para dentro do tubo aberto.

- para FLOQSwabs® com pontos de rutura: introduzir a zaragatoa no tubo de ensaio, até o ponto de rutura ficar ao mesmo nivel da
abertura do tubo de ensaio (Fig. 2). Dobrar e partir a zaragatoa no ponto de rutura, afastando o tubo de ensaio do rosto. Se necessario,
dobrar cuidadosamente a haste da zaragatoa até um angulo méximo de 180 graus e rodar a haste para concluir a rutura (Fig. 3a e Fig.
3b). Eliminar a parte superior da haste da zaragatoa.

- para FLOQSwabs® sem pontos de rutura: introduzir a zaragatoa no tubo de ensaio e cortar com um instrumento esterilizado a parte
excedente da haste.

PARA AMOSTRAS COLHIDAS E TRANSPORTADAS PARA O LABORATORIO EM Copan eSwab®:
2.b Agitar em vértice o tubo eSwab® durante 5-10 segundos a 2000-2500 rpm para homogeneizar a amostra. Do tubo eSwab®, transferir uma
aliquota entre 30 pl e 200 pl para o CABroth.
A melhor relagdo entre a amostra e meio € 1:10.
NOTA: as amostras devem ser colhidas no inicio do decurso da doenca e as amostras proporcionam melhores resultados se transportadas
para o laboratério com Copan eSwab® para manter a viabilidade dos microrganismos.

Repor a tampa no tubo de ensaio e fecha-lo hermeticamente (Fig. 4).

Agitar em vértice o tubo durante 5-10 segundos a 2000-2500 rpm a fim de misturar o contetido do tubo.

Incubar os tubos de CABroth inoculados a uma temperatura entre 35 e 40 °C (de preferéncia a 40 °C).

Ap6s 48 horas, inocular 1 a 100 pl de CABroth em meio de cultura adequado (por exemplo, Sabourad Dextrose Agar, Cromogenic Candida
Agar Biolife).

oo s w

Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3.a

Fig. 4

CONTROLO DE QUALIDADE
O CABroth ¢ verificado quanto ao valor do pH e a sua capacidade de enriquecer Candida auris e de inibir o crescimento de flora indesejavel.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

O CABroth foi qualificado pela sua capacidade de enriquecimento de estirpes de Candida auris utilizando métodos de cultura e moleculares. O
enriquecimento foi qualificado tanto a 35 como a 40 °C. O CABroth foi qualificado pela sua capacidade de ac¢éo seletiva em relagéo a um painel de
estirpes de Candida e de bactérias, tanto a 35 como a 40 °C. O CABroth foi qualificado pela sua compatibilidade com o meio de transporte eSwab®,
para a transferéncia de amostras primarias a partir de meio Amies liquido. O CABroth foi qualificado pela auséncia de ADN amplificavel de Candida
auris e pela auséncia de interferéncias com diagndstico molecular.

Os testes de desempenho molecular foram efetuados com uma plataforma molecular (kit AurisID, IMMY; Fungiplex, Bruker) apds extragdo com
sistema automatizado (ou seja, extragdo com esferas magnéticas).

ESTIRPE TEMPO ZERO: UFC/PLACA TEMPO 48H UFC/PLACA
Candida auris ATCC’, CDC B11903 179 CRESCIMENTO CONFLUENTE
Candida parapsilosis ATCC® 22019 SEMI-CONFLUENTE INIBICAO DE PARCIAL A TOTAL DO CRESCIMENTO
Candida albicans ATCC” 10231 SEMI-CONFLUENTE INIBICAO DE PARCIAL A TOTAL DO CRESCIMENTO
Stafilococcus aureus ATCC’ 6538 SEMI-CONFLUENTE INIBICAO DE PARCIAL A TOTAL DO CRESCIMENTO

NOTAS PARA O UTILIZADOR PROFISSIONAL
No caso de ocorrer um incidente grave relacionado com este dispositivo, este deve ser comunicado ao fabricante (ver informagdes de contacto no
final das Instrugdes de Utilizagao) e a autoridade competente no pais onde se encontra o utilizador e/ou doente.

HISTORICO DAS REVISOES
N.° da dltima revisao* Data de publicagao Alteracoes introduzidas

00 06-2025 Primeira edigao

* Se precisar de ter acesso as revisoes anteriores, contacte a assisténcia ao cliente da Copan.
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BBIITAPCKN

Candida Auris Broth (CABroth)
WHcTpyKumm 3a ynotpe6a

MPEAHA3HAYEHUE

CenekTuBHa oboraTsiBalla cpefa 3a Candida auris.

CABroth e nogroteeHa cpefa 3a cenekTMBHo oboraTtsBaHe Ha Candida auris 3a nocneaBallo KynTUBMPaHe UM MOMNeKyNsapeH aHanus.
CABroth e npegHasHayeH 3a u3non3saHe CbC CbBMECTUMWN MONEKYNAPHU aHanmsun.

OBOBLUEHUE U NPUHLIMNU

Candida auris e r-bu4eH naToreH c MynTn d)apMﬁKOﬂOI'MHHa PEe3NUCTEeHTHOCT, pa3npocTpaHsaBaly ce BCe noBe4ye Ha CBETOBHO HWBO, NMPUYUHABALL,
TEXKA HO30KOMMUANHW WHMEKLUMM U BUCOKA CMBPTHOCT, OCOBEHO NpW KPUTUYHO GONMHW M MMYHOKOMMPOMETUPaHW nauueHTu. BbpsoTo my
pasnpocTpaHeHne Mo BCUYKU KOHTMHEHTWU, KaKTO M BUCOKaTa 4eCToTa Ha ydactve B enuagemuu, CBbp3aHu C 06LLLECTBeHOT0 34paseonassaHe,
npesbpHaxa C. auris B KPUTUYEH NPUOPUTET B YCUMNMUSATA 3a MPEBEHLMS 1 KOHTPON Ha uHdekummute (12),

E(*)EKTMBHOTO OTKpMBaHE 1 KOHTPOMN Hag KOMOHUUTE Ha C. auris ca oT CblUEeCTBEeHO 3Ha4YeHue 3a npefoTeBpaTsaBaHe Ha pasnpocTpaHABaHETO My U 3a
npaBurHO Haco4YBaHe Ha HaBPEMEHHU KINUHWUYHW U enugeMunonornyHun I'IpOTI/IBOFleVICTBI/Iﬂ. B'bl'lpeKVI TOBQ, PaHHOTO MYy OTKpuBaHe € BCe oLle
Npeau3BMKaTENCTBO MOPaAM OrpaHNYEHUTA B HACTOSILLMTE AMArHOCTUYHU paBGoTHU npoLiecy. EQHa oT ktoyoBUTE Bapuepn € HUCKUSIT MbOMYeH ToBap B
nHamnBmMauTe C KONOHUU 1 B OKOJNHaTa cpeaa, KOWTO MOXe Aa ocTtaHe He3abensasaH npw n3nons3saHe Ha CTaH4apTHU TEXHUKU 3a KynTuBupaHe @),
BHeFlpﬂBaHeTO Ha CenekTnBHn n 060I'aTﬂBaLL|I/1 cpeau, cneunanHo paspaGOTeHm 3aC. auris, npeacraensaBa pellasalla CTblMka Hanpea B ﬂOﬂOﬁpﬂBaHeTO
Ha OTKpMBaHETO My 4pe3 MVIKpOﬁVIOJ'IOFI/I‘-IHVI KynTypu N MONEeKynapHU meTogu. TpaClI/ILI,MOHHVITE Cpeau 4eCTo He npuTtexaesaT AoCTarbyHa CENeKTMBHOCT
3a nsonupane Ha C. auris. ) HecneunduniH1Te yCroBust Ha pacTex Morat 4a Mo3BonsT Ha KOHKYpeHTHa MUKpoBHa chriopa Aa ce pasMHOMM MHOTO NoBeYe
OT LieneBusi OpraHnabM, KOeTo BOAW A0 (Paniumem OTPULETENHU pesyriTaTi Unn 4o No-kKbcHa naeHTudmkaums ©.

CABroth e cenekTuBHa oboraTsiBalla cpeaa, cneuvanHo copMmynupaHa 3a HacbpyaBaHe Ha pacTexa Ha Candida auris, KaTo CblleBpeMeHHO
noTucka un MVIKpOGHVITE 3aMbpcuTenu. Cbsqa,qua 3a yn0Tpe6a npean KyntusMpaHe unu MornekynsapHO TeCTBaHe, TA NO3BOSiABa LeneHaco4yeHo
oboraTtsiBaHe ¢ C. auris OT KMUHWUYHW NPoou.

PEAKTUBU
AMUHOKMCENWUHN
Heopranunynu conu
OpraHuyHu conu
Bbrnexuagpatn
AHTUBMOTUK
CenekTuBeH peareHT

OMUCAHUE HA NMPOAYKTA

npOFLyKT'bT CABroth e rotoB 3a yn0Tpe6a W HEe U3MUCKBa AONMbJIHUTENHa NOAroTOBKa. Flponykrb'r Ce CbCTOM OT NonvMepHa Kanadka n enpyBseTka,
CbAbpxalwa 2 mL no-ceeTna XbnTeHukasa cpena.

MpoaykTsT CABroth He e ctepuneH.

CABroth ce npegnara B cnegHute NpoAyKTOBU KOHpUrypaumm:

MNpenp. Homep OnucaHue Ha npoAayKTa OnakoBka ®duKcupaHe Ha TaMnoHa
HEMPUNOXNMO
CenekTvBHa oboraTtsiBalla cpeaa dyHKUMSITa Ha KanadvkaTa 3a

3a Candida auris, 2 mL, B urKcupaHe Ha TamnoHa 3aBucK OT

4U161N enpyseTka 12x80 mm ¢ xwnTa BMAa Ha TamnoHa. 3a nHdopmauus

BUHTOBA kanauka ¢ (hyHKUMS 3a OTHOCHO npaBunHaTa koMbuHaums,
huKcupaHe Ha TamnoHa. MOrsi, CBbpXeTe ce C oTAena 3a

OﬁcnymBaHe Ha KNUeHTWn.

50 6p. napenus B naket
50x6 6p. nsgenusi B KyTust

CBbXPAHEHME HA NPOAYKTA

rlpOIILyKT'bT € roToB 3a yn0TpeGa 1 He N31CKBa OOoNbIHUTENHA NOAroToBKa. npOﬂyKT'bT TpHGBa Aa ce TpaHcnopTupa n CbxpaHsBa B OpuUrnHanHata
onakoBka npu Temnepatypa 5-25°C o momeHTa Ha ynotpeba. [la He ce HarpsiBa npekomepHo. [la He ce nHKybupa 1 Aa He ce 3ampassBa npeauv
ynotpeba.

Axko ce CbXpaHsaBa HenpasBwUITHO, HeroBaTta eq)eKTVIBHOCT we 6‘b,Cle KOMMnpomeTupaHa. J:La He ce n3nornasea cnej n3tyaHe Ha Cpoka Ha rogHoCT, iCHO
oTrneyaTaH BbpXy BbTpellHaTa U BbHLUHaTa KyTUs U BbpXy €TUKeTa Ha BCAKa enpyBeTka.

HEOBXOAUMW, HO HEMPEAOCTABEHU MATEPUANU

Moaxoasiy maTepuan 3a B3emaHe Ha GuonornyHu npobu (eSwab® unu FLOQSwabs®) 1 maTepuan 3a KynTvBMpaHe W U30NUpaHe Ha rbGUYHM
naTtoreHn Unn KaTto antepHaTuBa mMaTepuarn 3a eKCcTpakuusa, npedyncrteaHe U aMI‘IJ'II/Id)IAKaLLMH Ha HyKneuvHoBa KucenuHa. BuxTte naﬁopaToprre
CnpaBOYHN PHKOBOLACTBA 3a NpenopbynTenHnuTe TEXHUKN Ha KynTMBUpaHe, TeEXHUKU 3a MOoneKynapHa AuarHocTuka v npoueanypu 3a I/I,E\eHTVId)VIKaLlVIﬂ.

CbXPAHEHUE HA BMOJIOM'MYHU NPOBU
CABroth Tpsi6sa aa ce 06paboTi HezabaBHO B nabopaTopusita Cries MHOKYNauus Ha KIvHuYHa npoba ot eSwab® unm FLOQSwabs®.

AHanUTMYHUTE pe3ynTaTi 3aBUCST OT NPaBUITHOTO cbBupaHe Ha NpobuTe, ycnoBusTa 3a TPAHCNOPTUPaHe U CbXpaHeHWe, KakTo W OT NpaBwunHaTa
nabopatopHa o6paboTka. B cnyyait Ha 3abaBsHe Ha obpaboTkaTta, BUXTe BbTpeLLUHUTE nabopaTopHU PbKOBOACTBA.
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Copan CABroth

OrPAHUYEHUA

1.
2.

3.

npOlJyKT'bT Tpﬂ6Ba Aa ce npunara camo oT cneynann3vmpaH MeguumMHCKU nepcoHarn.

MpexBbpsSHETO Ha KnUHWMYHaTa npoba B Npogykra TpsGBa La ce W3BbpwBa camo upes uspenusta eSwab® unu FLOQSwabs®. 3a
MHopMaums OTHOCHO kogoseTe Ha FLOQSwabs®, noaxogswm 3a ynotpe6a ¢ CABroth, Mornsi, cBbpxeTe ce ¢ oTaena 3a obcnyxsaqe Ha
KNMUeHTHn.

MpoayKkTbT He € NpefHa3HayveH 3a TpaHCNopTMpaHe Ha Npobu.

NPEAYNPEXAEHUA N NPEONA3HU MEPKU

1.
2.

3.

16.
17.

18.
19.
20.

21.

BHumaTenHo npoyeTeTe 1 crneABanTe MHCTPYKLUNTE.

MonyyeHnTe pe3ynTaTtn 3aBUCAT [0 rofsiMa CTeneH OT NPaBUITHOTO W afekBaTHO B3eMaHe Ha npobarta, KakTo W OT CBOEBPEMEHHOCTTa Ha
aHanusa B nabopatopusiTa.

Camo 3a VHBUTPO AMArHOCTUYHa ynoTtpeba.

He e noaxopsiuy 3a npunoxeHue, pasfiMyHO OT MpeAHasHayYeHUeTo My. MPOM3BOAWTENST HE HOCM OTFOBOPHOCT 3a HernpaBunHa wnu
HekBanuduumpaHa ynotpeba Ha npoaykTa.

To3un NpoayKT e camo 3a egHoKkpaTHa ynotpeta. MoBTOPHOTO My U3Mnon3BaHe Moxe Aa AoBeAe A0 PUCK OT MHPEKLMS WM HETOUHU pe3ynTaTy.
Cpefata He e npefHasHayeHa 3a NpeBapUTENHO HaMOKpsiHe Ha TaMMOH Mpeau B3eMaHe Ha npobata, HUTO 3a M3NNakeaHe Wnu
HaBnaxHsiBaHe Ha MecTaTa 3a B3emMaHe Ha npoba.

To3un NpoayKT e roTos 3a ynoTtpeba v He U3MCKBa AOMbIHUTENHA MOArOTOBKA.

He ctepunuaupaiite.

He onakoBaiiTe 0THOBO.

He 3ampa3sBaiite.

To3un npoaykT He TpsiGBa Aa ce normblua.

CnasBaiiTe ogobpeHuTe npeanasH Mepku 3a GUONOrYHU PUCKOBE W U3MNOSI3BaliTe acenTUiHN TEXHWKN. M3genveTo Tpsitea Aa ce usnonssa
camo OT obyyeH M kBanuduuvpaH nepcoHan. [pou3BOAWTENST He HOCKU OTFOBOPHOCT 3a ynoTpe6a OT HeymbIHOMOLLEHU Wiu
HekBanuuLMpaHu nuua.

BCyYKM KIMHUYHM NPo6Y ce cHMTaT 3a NOTEHLMANHO MHAEKLMO3HM 1 C TAX TpsibBa Aa ce paboTi CbC CbOTBETHUTE NpeanasHu Mepkn. Hocete
NaTeKCoBM PbKaBULIM 1 APYTU NpeanasHi cpeacTsa, CbU3MEpUMU C YHUBEPCanHuTe npeanasHin Mepku npu pabota ¢ KMHUYHW npobu.
YnotpebaTa Ha TO31 NPOAYKT B KOMBUHALWSI C KaKBMTO U Aa BUNO ANArHOCTUYHN TECTOBE UMW AMarHOCTUYHU UHCTPYMeHTU TpsibBa Aa 6bvae
BanuavpaHa npeam ynotpeba, CbrmacHo BbTPELLHWUTE npoLedypy Ha nabopaTopusiTa.

MpoaykTbT He TpsibBa Aa ce M3Non3ea, ako (1) e ycTaHOBEHa NOBpeaa U 3aMbpcsiBaHe, (2) € yCTaHOBEHO U3TUYaHe, (3) CPOKbLT Ha roHOCT
€ n3Tekbi UK (4) UMa Apyrv NPU3HaLM Ha BNOLIEHO CbCTOsHIE.

MpoBepeTe 3a Hanuune Ha cpeaa B NPoAyKTa Npean ynotpeba. He nanonssaiTte na3genuerto, ako B HETro HMa cpeaa.

MpoBepeTe BepcusiTa Ha MHCTPYKLMUTE 3a ekcrinoataums. MNpaBunHata Bepcusi € NpefocTaBeHa ¢ M3AenueTo WU HanuyHa B eNeKTPOHeH
opmart 1 Moxe fa 6bae ugeHTUdMLMpaHa Ypes cMMBOIIa BbPXy €TUKETa Ha onakoBKkaTa, KOMTO ykasBa, Ye MHCTpyKUuWTe 3a yrnoTpeba ca
HamnW4HN 1 B eNeKTPOHEH BapuaHT.

OTBOpeTe enpyseTkaTa caMo B MOMeHTa Ha ynoTpebara.

M3xBbpneTe HeWn3non3saHUTe peakTueK, oTNagbum 1 Npobn B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3snopeabu.

MbTHOCTTa He e Joka3aTencTBo 3a HannumeTo Ha Candida auris. V3anonasaiTte AUarHOCTUHHU TEXHOMNOMMK, KOUTO MoraT Aa naeHTudmupart
pasnuyHMTEe BMAOBE MUKPOOPraHU3mMm.

MpaBnnHOTO AeicTBME Ha (hYHKLMSTA 3a yNaBsiHe Ha TAaMMOH OT KanadkaTa e CTPOro 3aBUCKMO OT reOMeTpUsiTa Ha TamnoHa. ManonasaHeTo
Ha HECbBMECTUM TaMMOH MOXe ia NpefCTaBnsaBa PUCK OT 3aMbpCsiBaHe KakTo 3a noTpebuTens, Taka u 3a okonHata cpega. 3a nigopmaums
OTHOCHO MpaBuUrHaTa KOMGVHALWS OT KOMMOHEHTY, MOJIsi, CBbPXETE Ce C OTAenNa 3a 00CNyx)BaHe Ha KITUEHTU.

WHCTPYKLWU 3A YNOTPEBA — B3EMAHE HA BUOJIOTMYHA MPOBA

MpaBunHOTO cbGUpaHe Ha GuonorMYHM Npobu MpeAcTaBnsiBa Hal-kpUTUYHaTa (hasa 3a W3ONMPaHeTO W WAEHTUMPULMPAHETO Ha MaTOreHHUs
MUKpoopraHuabM. Manenusita eSwab® n FLOQSwabs® Ha Copan ca CbBMECTUMM U3LENnusi, KOWTO MOraT [a Ce W3Non3sat 3a B3emaHe Ha npobu.
BwxTe MHCTpykumuTe 3a ynotpeba Ha npoayKTuTe.

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA - TABOPATOPHA OEPABOTKA

1.

Woentudpmumpaiite enpyseTtka ¢ CABroth ¢ uaeHTUMKaLUMOHHUS HOMEP Ha NauneHTa, pasBuiiTe M OTCTPaHeTe KanaykaTa, KaTo BH/UMaBaTe
Oa He pa3neete cpeaata. (dwur. 1)

3A BUONOIrNYHW MPOBW, B3ETU M TPAHCOOPTUPAHW O NABOPATOPUATA ¢ FLOQSwabs®:

2.a MHOKyﬂMpaﬁTe 6yJ'IbOHa, KaTo npexsbpnute 6uonornyHata I'IpOGa BbpXy TamnoHa B OTBOpeHaTa enpyeBeTka.

- 3a Tamnonun FLOQSwabs® ¢ Toukn Ha npekbCBaHe: NocTaBeTe TaMMNoHa B eNpyBeTKaTa, 4oKaTo ToukaTa Ha NpeKbCBaHe Ce U3paBHU
c oTBOpa Ha enpyBeTkaTa (cur. 2). OrbHeTe 1 cuyneTe TamroHa B ToYKaTa Ha MpekbCBaHe, kaTo oObpHETE enpyBeTkaTa Jarney ot
numueTo cu. AKo e HeoBXoAMMO, NEKO OrbHETe OcTa Ha TamnoHa Ao 180° 1 3aBbPTETE OCTa Ha TaMMOHa, 3a Aa 3aBbPLUMTE CHYNBaHETO
(cour. 3a u dur. 3b). M3xBBpRETe ropHaTta YacT Ha TaMnoHa.

- 3a TamnoHn FLOQSwabs® 6e3 TouKM Ha NpeKbCBaHe: MoCcTaBeTe TamnoHa B enpyBeTkaTta U CbC CTEPUNEH MHCTPYMEHT OTpexeTe
U3NMLIHATa YacT OT ApbXKaTa.

3A BUONOTrNYHW MPOBW, B3ETU Y TPAHCOOPTUPAHW O NABOPATOPUATA B Copan eSwab®:

2.b Boptekcuparite enpyseTkata eSwab® 3a 5-10 cekyHau npu 2000-2500 o6opoTa B MUHYTa, 3a Aa XoMoreHuaupate npoGarta. OT enpyseTkaTa

o gk w

eSwab® npexsbprieTe anukeoTHa YacT mexay 30 uL 1 200 uL 8 CABroth.

Haii-no6bpoTo cboTHoLeHne Mexay npo6a u cpeaa e 1:10.

BABENBEXKA: BronornyHnte npobu TpsitBa fa ce B3emaT B paHHaTa pasa oT xofa Ha 3abonsisaHeTo, kaTo GronomyHuTe Npobu Aasat no-
Ao6py pesynTaTu, korato ca TpaHcnopTupaHm Ao naboparopusTa ¢ Copan eSwab®, 3a noaabpkaHe Ha XU3HEHOCTTa Ha MUKPOOPraHU3MUTE.

MocTaBeTe OTHOBO KanaykaTa Ha enpyBeTKaTta, 3aTBOpeTe s XepMeTuyecku (cwr. 4).

Boptekcupaiite enpyseTtkata 3a 5-10 cekynau npu 2000-2500 o6opoTa B MUHYTa, 3a la CMECUTE CbbPXaHUETO N.

WHkybupaiTte nHokynupanute enpyseTku ¢ CABroth npu Temnepatypa mexay 35°C n 40°C (3a npeanouutaHe npu 40°C).

Cnep 48 yaca nHokynupaite ot 1 go 100 ul ot CABroth Bbpxy noaxoasiia xpaHutenHa cpeaa (T.e. Sabourad Dextrose Agar, Cromogenic
Candida Agar Biolife).
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LBV’
CABroth

bur. 1 dur. 2 dur. 3.a dur. 3.b dur. 4

KOHTPOIT HA KAYECTBOTO
CABroth e TectBaH no oTHOLLEHWE Ha pH cToWHOCT 1 cnocobHocTTa My Aa oboraTtaBa Candida auris, kaTo CbLUEBPEMEHHO UHXMBUpa pacTexa Ha
HexenaHa dnopa.

EKCMNOATALMOHHUN XAPAKTEPUCTUKU

CABroth 6eLue kBanuduumpaH 3apaau cnocobHocTTa cu Aa oboraTsiBa Wwamose Ha Candida auris, ©3non3Baviki KakTo KynTypu, Taka 1 MOMNeKynsipH1
meTonu. OboratsiBaHeTo e kBanuduumpaHo kakto npu 35°C, Taka 1 npy 40°C. CABroth Gelue kBanubuLmpaH nopaam cnocobHocTTa cv Aa Aeiictea
CEeneKkTUBHO cpelly naHen ot wamose u Gaktepun Candida kakto npu 35°C, Taka u npu 40°C. CABroth Gewe kBanuduumpaH nopagu
CbBMECTUMOCTTa C1 C TpaHcrnopTHaTta cpeaa eSwab® 3a npexsbpnsiHe Ha MbpBUYHa Npoba oT TeuHa cpeaa Amies. CABroth Gelue ksanuduumpaH
nopagwv nuncara Ha amnnucuumpyema [IHK Ha Candida auris v nuncata Ha nHTepdepenuuns ¢ MDx.

MonekynsipHute TectoBe 3a eeKTUBHOCT Osixa MpoBefeHW C MonekynsipHa nnartgopma (komnnekTt. AurisID, IMMY; Fungiplex, Bruker) cnen
eKcTpakLmsi C aBToMaTuavpaHa cuctema (T.e. eKCTPaKLUMsi C MarHUTHU nepsu).

LLAM HYJNEBO BPEME: CFU/METPU BPEME 48 4. CFU/METPU

Candida auris ATCC®, CDC B11903 179 KOH®NYEHTEH PACTEX
Candida parapsilosis ATCC® 22019 NoNy-KOH®NYEHTHAN PA3TEX OT YACTMYHO A0 MbHO NHXMBEUPAHE
Candida albicans ATCC" 10231 NMony-KOHPNYEHTHA PA3TEXX OT YACTMYHO A0 Mb/IHO NHXMBUPAHE
Stafilococcus aureus ATCC® 6538 NoNy-KOH®NYEHTHAN PA3TEX OT YACTMYHO A0 MbHO NHXMBEUPAHE

3ABEJIEXXKA 3A MPO®ECUOHANHUA NOTPEBUTEN
B criyyail Ye Bb3HUKHE CEPMO3EH MHUMAEHT BbB Bpb3aka C TOBa U3AeNue, Toi Tpsibea Aa 6bae AoknaasaH Ha NPOMU3BOAUTENS (BUXKTE KOHTaKTUTE B
Kpasi Ha MHCTPYKLMKTe 3@ ynoTpeba) 1 Ha KOMMETEHTHWS OpraH B Abp)asaTa, Kb/ETO Ce HaMupa NoTpeBUTENST WMNK NaUUeHTLT.

NCTOPUA HA PEOAKUUUTE

MocnepHa pepakumsi Ne* [ata Ha ny6nukyBaHe HanpaseHu npomexun
00 06-2025 MbpBO M3gaHve
* AKo ce Hy or P ce c oTaena 3a obcnyxBaHe Ha KnueHTU Ha Copan.

Bujon Candida Auris (CABroth)
Navod k pouziti

ZAMYSLENE POUZITI

Selektivni obohacovaci médium pro Candida auris.

CABroth je pfipravené médium pro selektivni obohaceni Candida auris pro naslednou kultivaci nebo molekularni analyzu.
CABroth je ur€en k pouziti s kompatibilnimi molekularnimi testy.

SHRNUTI A ZAKLADNi BODY

Candida auris je celosvétové se objevujici multirezistentni plisiiovy patogen spojeny se zavaznymi nozokomialnimi infekcemi a vysokou umrtnosti,
zejména u kriticky nemocnych a imunokompromitovanych pacientt. Diky rychlému Sifeni napfi¢ kontinenty a casté Gcasti na epidemiich spojenych
se zdravotni péci se C. auris stal kritickou prioritou v oblasti prevence a kontroly infekci ).

Uginna detekce a sledovani kolonizace C. auris jsou nezbytné pro prevenci prenosu a véasnou klinickou a epidemiologickou reakci. Véasna detekce
je vSak stale naroc¢na vzhledem k omezenim soucasnych diagnostickych postupl. Jednou z klicovych piekazek je nizkd zatéz houbami u
kolonizovanych jedinct a rezervoari v prostiedi, které mohou zUstat neodhaleny pomoci standardnich kultivaénich technik ©.

Zavedeni selektivnich a obohacujicich médii uréenych specialné pro C. auris predstavuje zasadni krok vpied pii zlepSovani kultivacni a molekularni
detekce. Tradiéni média &asto nemaji dostateénou selektivitu potfebnou k izolaci C. auris. ® Nespecifické podminky riistu mohou umoznit, aby
konkurenéni mikrobialni fléra prerostla cilovy organismus, coz vede k fale$né negativnim vysledkim nebo opozdéné identifikaci ©).

CABroth je selektivni obohacovaci médium specialné vytvorené pro podporu ristu Candida auris a potlaceni mikrobiélnich kontaminantt. Je uréen
k pouziti pfed kultivaénim nebo molekularnim testovanim a umozriuje cilené obohaceni C. auris z klinickych vzorkd.

CINIDLA
Aminokyseliny
Anorganické soli
Organické soli
Sacharidy
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LBM®

Copan CABroth

Antibiotika
Selektivni Cinidlo

POPIS PRODUKTU

Produkt CABroth je pfipraven k okamzitému pouziti a nevyzaduje dalsi pfipravu. Produkt se sklada z polymerniho uzavéru a zkumavky obsahujici 2
ml svétlejSiho Zlutého média.

CABroth neni sterilni vyrobek.

CABroth je dostupny v nasledujicich konfiguracich:

Ref. ¢islo Popis produktu Baleni Zachytitelnost
Selektivni obohacovaci médium pro NEVZTAHUJE SE
Candida auris, 2 ml, ve zkumavge 50 kusl prostifedku na jedno baleni Funkce zachytného uzavéru zavisi
4U161N R ’ na typu tamponu. Informace o

12x80 mm se Zlutym zachytnym

50 x 6 kusu prostifedku v jedné krabici

spravné kombinaci vdm poskytne

Sroubovacim uzavérem. . L .
ova ave zakaznicky servis.

SKLADOVANI PRODUKTU

Vyrobek je pfipraven k okamzitému pouziti a nevyzaduje dalsi pripravu. Produkt musi byt prepravovan a skladovan v ptvodnim obalu pfi teploté 5—
25 °C az do pouziti. Neprehfivejte. Pfed pouzitim neinkubuijte ani nezmrazuijte.

Pfi nespravném skladovani dojde k naruseni u¢innosti vyrobku. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti zfetelné uvedené na vnitfni a vnéjsi
krabi¢ce a na stitku kazdé zkumavky.

POZADOVANY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTi DODAVKY

Vhodny material pro odbér vzork (eSwab® nebo FLOQSwabs®) a material pro kultivaci a izolaci hub, pfipadné material pro extrakci, purifikaci a
amplifikaci nukleové kyseliny. Doporucené kultivacni techniky, techniky molekularni diagnostiky a postup identifikace naleznete v laboratornich
referencnich priruckach.

UCHOVAVANI VZORKU

Po nao&kovani klinického vzorku ze zafizeni eSwab® nebo FLOQSwabs® musi byt CABroth neprodlené zpracovan v laboratofi.

Analytické vysledky zavisi na spravném odbéru, pfepravé a uchovani vzorkl a na spravném laboratornim postupu. V pfipadé zpozdéni zpracovani
se obratte na interni referenéni pfirucky laboratore.

OMEZENi
1. Produkt muze pouzivat pouze zdravotnicky pracovnik.
2. Pfenos Kklinického vzorku do pFipravku by mél byt provadén pouze prostfednictvim zafizeni eSwab® nebo FLOQSwabs®. Informace o kodech
FLOQSwabs® vhodnych pro pouziti s CABroth ziskate od zakaznického servisu.
3. Produkt neni uréen k pfepravé vzorkd.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI
1. Peclivé si prectéte pokyny a postupujte podle nich.

2. Ziskané vysledky do znaéné miry zavisi na spravném a adekvatnim odbéru vzorku, stejné jako na v€asnosti analyzy v laboratofi.

3. Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

4. Produkt neni vhodny pro jakékoli jiné pouziti, které se li§i od zamysleného pouziti. Vyrobce nenese odpovédnost za nespravné nebo
nekvalifikované pouZiti vyrobku.

5. Tento produkt je uréen pouze k jednorazovému pouziti; opétovné pouziti muze zpUsobit riziko infekce a/nebo nepresnych vysledku.

6. Médium neni uréeno k predbéznému zvihéeni nebo navihéeni tamponu pred odb&rem vzorku ani k oplachovani nebo zavlazovani mist odbéru.

7. Tento vyrobek je pripraven k okamzitému pouZziti a nevyzaduje Zadnou dalsi pfipravu pfed pouzitim.

8.  Nesterilizujte.

9. Vyrobek neprebalujte.

10. Nezmrazuijte.

11.  Vyrobek nepolykejte.

12. Dodrzujte schvalena bezpecnostni opatreni tykajici se biologickych rizik a postupujte asepticky. Prostfedek smi pouzivat pouze vyskoleny a
kvalifikovany personal. Vyrobce nenese odpovédnost za jakékoli pouziti neopravnénymi nebo nekvalifikovanymi osobami.

13. VSechny klinické vzorky jsou povazovany za potencialné infekéni a musi se s nimi zachazet s pfisluSnymi bezpec¢nostnimi opatfenimi. PFi
manipulaci s klinickymi vzorky pouzivejte latexové rukavice a dal$i ochranu odpovidajici v§eobecnym pravidlim bezpeénosti prace.

14. Pouziti tohoto vyrobku ve spojeni s diagnostickymi testy nebo diagnostickymi pfistroji musi byt pfed pouzitim validovano v souladu s internimi
postupy laboratore.

15. Produkt by se nemél pouzivat, pokud (1) vykazuje viditelné znamky poskozeni nebo kontaminace, (2) existuji dukazy o Uniku, (3) uplynula
doba pouzitelnosti nebo (4) existuji jiné znamky poskozeni.

16. Pred pouzitim zkontrolujte pfitomnost média uvniti produktu. Prostfedek nepouzivejte, pokud uvnitf produktu neni Zadné médium.

17. Zkontrolujte verzi pokynt k obsluze. Spravna verze je ta, ktera je dodavana se zafizenim nebo je k dispozici v elektronické podobé a Ize ji
identifikovat podle indikatoru e-IFU na $titku na obalu.

18. Zkumavku otevirejte pouze béhem pouziti.

19. Nepouzité ¢inidla, odpad a vzorky musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pfedpisy.

20. Zakal nemusi nutné identifikovat pfitomnost Candida auris. Pouzivejte diagnostické technologie, které umozniuji identifikovat rizné typy
mikroorganismu.

21. Spravnost funkce zachyceni tamponu vickem je pfisné zavisla na geometrii tamponu. Pouziti nekompatibilniho tamponu muize predstavovat
riziko kontaminace jak pro uZivatele, tak pro Zivotni prostredi. Informace o spravné kombinaci komponentl ziskate od zakaznického servisu.
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NAVOD K POUZITi — ODBER VZORKU
Spravny odbér vzorku piedstavuje nejkritict&jsi fazi pro izolaci a identifikaci patogenniho mikroorganismu. Copan eSwab® a FLOQSwabs® jsou
kompatibilni zafizeni, ktera Ize pouzit k odbéru vzorku. Postupujte podle navodu k pouziti produktu.

NAVOD K POUZITi — ZPRACOVANI V LABORATORI
1. Identifikujte zkumavku CABroth s identifikacnim Cislem pacienta, od$roubujte a odstrarite uzavér a davejte pozor, abyste médium nevylili.
(Obr. 1)

PRO VZORKY ODEBRANE A DOPRAVENE DO LABORATORE pomoci FLOQSwabs®:
2.a Inokulujte bujon pfenesenim vzorku do oteviené zkumavky.

- pro tampony FLOQSwabs® s odlamovacimi body: po odbéru vzorku vlozte tampon do zkumavky tak, aby byl odlamovaci bod na
urovni otvoru zkumavky (obr. 2). Ohnéte a rozlomte tampon v odlamovacim bodé, pfi¢emz zkumavku nato¢te smérem od vaseho
obli¢eje. Je-li to nutné, jemné ohnéte tycinku tamponu az do 180° a otacenim tycinkou tamponu dokoncete zlomeni (obr. 3a a obr. 3b).
Horni ¢ast ty¢inky tamponu zlikvidujte.

- pro tampony FLOQSwabs® bez odlamovacich bodiui: vioZte tampon do zkumavky a sterilnim nastrojem odfiznéte prebytetnou ast tyinky.

PRO VZORKY ODEBRANE A PREPRAVENE DO LABORATORE V Copan eSwab®:
2.b Vzorek ve zkumavce eSwab® protiepavejte po dobu 5-10 sekund pfi 2000-2500 otackach za minutu, aby se homogenizoval. Ze zkumavky
eSwab® preneste alikvotni ¢ast o objemu 30 az 200 ul do CABrothu.
Nejlepsi pomér vzorku k médiu je 1:10.
POZNAMKA: Vzorky by se mély odebirat na po&atku onemocnéni a poskytuji lepsi vysledky, pokud jsou do laboratofe dopraveny
prostfednictvim Copan eSwab® pro zachovani zivotaschopnosti mikroorganismd.

Nasadte uzavér zpét na zkumavku a hermeticky ji uzaviete (Obr. 4).

Protrepavejte zkumavku po dobu 5-10 sekund pfi 2 000-2 500 otackach za minutu a promichejte jeji obsah.

Inkubujte inokulované zkumavky CABroth pfi teploté mezi 35 °C a 40 °C (nejlépe pfi 40 °C).

Po 48 hodinach naockujte 1 az 100 pl pfipravku CABroth na vhodné kultivacni médium (napf. Sabourad Dextrose Agar, Cromogenic Candida
Agar Biolife).

oo s w

Obr. 1 Obr. 2 Obr. 3.2 Obr. 3.b Obr. 4

KONTROLA KVALITY
CABroth je ovéfen na hodnotu pH a schopnost obohacovat Candida auris a zarovei potlacovat riist nezadouci flory.

CHARAKTERISTIKA VYSLEDKU

CABroth byl kvalifikovan pro svou schopnost obohacovat kmeny Candida auris pomoci kultivaénich i molekularnich metod. Obohacovani probihalo
pfi 35 °C i 40 °C. CABroth byl kvalifikovan pro svou schopnost selektivniho tc¢inku vici panelu kment Candida a bakterii pfi 35 °C i 40 °C. CABroth
byl kvalifikovan pro svou kompatibilitu s transportnim médiem eSwab® pro pfenos primarniho vzorku z tekutého média Amies. CABroth byl
kvalifikovan pro nepfitomnost amplifikovatelné DNA Candida auris a pro nepfitomnost interference s MDx.

Testy molekularni vykonnosti byly provedeny pomoci molekularni platformy (kit. AurisID, IMMY; Fungiplex, Bruker) po extrakci automatickym
systémem (tj. Extrakce magnetickych kulicek).

KMEN CAS NULA: CFU/DESTICKA CAS 48H CFU/PLOTNU
Candida auris ATCC', CDC B11903 179 SPLYVAVY RUST
Candida parapsilosis ATCC® 22019 POLOKONTINUALNI OD CASTECNE PO UPLNOU INHIBICI
Candida albicans ATCC® 10231 POLOKONTINUALNI OD CASTECNE PO UPLNOU INHIBICI
Stafilococcus aureus ATCC® 6538 POLOKONTINUALNI OD CASTECNE PO UPLNOU INHIBICI

POZNAMKA PRO PROFESIONALNI UZIVATELE
V pripadé, Ze v souvislosti s timto prostfedkem dojde k zavazné udalosti, je tfeba ji nahlasit vyrobci (viz kontakty na konci navodu k pouziti) a
prislusnému organu v zemi, kde se uzivatel nebo pacient nachazi.

HISTORIE REVIZi

Cislo posledni revize* Datum vydani Provedené zmény

00 06-2025 Prvni vydani

* V piipadé, Ze byste potfebovali diivéjsi revize, kontaktujte zakaznicky servis spolec¢nosti Copan.
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Candida Auris-bouillon (CABroth)
Brugsanvisning

TILSIGTET BRUG

Selektivt berigelsesmedium til Candida auris.

CABroth er et feerdigblandet medium til selektiv berigelse af Candida auris med henblik pa efterfglgende dyrkning eller molekyleer analyse.
CABroth er beregnet til anvendelse sammen med kompatible molekyleere analyser.

SAMMENFATNING OG PRINCIPPER

Candida auris er et fremvoksende, multiresistent svampepatogen med global udbredelse. Den er forbundet med alvorlige sygehuserhvervede
(nosokomielle) infektioner og hej dedelighed, isaer blandt kritisk syge og immunsveekkede patienter. Den hurtige spredning pa tveers af kontinenter
og dens hyppige forekomst i sundhedsrelaterede udbrud har gjort C. auris til en kritisk prioritet i infektionsforebyggelse og -kontrol (-2,

Effektiv pavisning og overvagning af C. auris-kolonisering er afgerende for at forebygge smittespredning og understette rettidig klinisk og
epidemiologisk indsats. Tidlig pavisning er dog fortsat en udfordring pa grund af begraensninger i de nuvaerende diagnostiske arbejdsgange. Den
lave svampebyrde hos koloniserede personer og i miligreservoirer udger en veesentlig forhindring, da pavisning ved anvendelse af
standarddyrkningsteknikker vanskeliggeres ©.

Implementeringen af selektive og berigelsesmedier, der er specifikt designet til C. auris, repraesenterer et vigtigt fremskridt i forbedringen af bade
kulturel og molekyleerbaseret pavisning. Traditionelle medier mangler ofte den selektivitet, der kreeves for at isolere C. auris. ) Uspecifikke
veekstbetingelser kan muliggere, at konkurrerende mikrobiel flora overgror malorganismen, hvilket kan fere til falsk-negative resultater eller forsinket
identifikation .

CABroth er et selektivt berigelsesmedium, der er specifikt formuleret til at fremme veeksten af Candida auris og haemme mikrobiel kontaminering.
Mediet er designet til anvendelse forud for dyrkning eller molekyleaer testning og muligger malrettet berigelse af C. auris fra kliniske prgver.
REAGENSER

Aminosyrer

Uorganiske salte

Organiske salte

Kulhydrater

Antibiotika

Selektivt reagens

PRODUKTBESKRIVELSE

CABroth er klar til brug og kraever ingen yderligere forberedelse. Produktet bestar af en polymerhaette og et rer, der indeholder 2 ml bleggult medium.

CABroth er ikke et sterilt produkt.

Folgende konfigurationer af CABroth er tilgaengelige:

Ref. nummer Produktbeskrivelse Pakning Fastgerelsesmekanisme

IKKE RELEVANT

Selektivt berigelsesmedium Funktionen, der fastholder podepinden, afhanger

til Candida auris, 2 mL, i 50 enheder pr. pakke ! .
4U161N af den anvendte type podepind. Yderligere
12x80 mm ror med gul, 50 x 6 enheder pr. zeske information om korrekt produktkombination fas ved
fangstskruehaette.

henvendelse til kundeservice.

OPBEVARING AF PRODUKTET

Produktet er klar til brug og kreever ingen yderligere forberedelse. Produktet skal transporteres og opbevares i original beholder ved 5-25 °C, indtil
anvendelse. Ma ikke overophedes. Ma ikke inkuberes eller fryses inden brug.

Forkert opbevaring kan kompromittere produktets effektivitet. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen, som tydeligt er angivet pa de indvendige og
udvendige kasser samt pa etiketten pa hvert ror.

PAKRAEVET MATERIALE (MEDF@LGER IKKE)

Egnet materiale til preveindsamling (eSwab® eller FLOQSwabs®) samt materiale til dyrkning og isolering af svampe, alternativt materiale til
ekstraktion, oprensning og amplifikation af nukleinsyre. Se laboratoriemanualerne for anbefalede dyrkningsteknikker, molekyleerdiagnostiske metoder
og identifikationsprocedurer.

PROVEOPBEVARING

CABroth skal behandles omgéende i laboratoriet efter inokulering med en klinisk preve, opsamlet ved hjeelp af eSwab® eller FLOQSwabs®.

Analytiske resultater afhaenger af korrekt preveindsamling, -transport og -opbevaring samt korrekt laboratoriebehandling. | tilfeelde af
behandlingsforsinkelse henvises til laboratoriets interne referencemanualer.

BEGRANSNINGER
1. Produktet ma kun anvendes af sundhedspersoner.
2. Overfgrsel af den Kliniske preve til produktet ma kun foretages ved hjeelp af eSwab® eller FLOQSwabs®. Kontakt kundeservice for information
om FLOQSwabs®-koder, der er egnede til brug med CABroth.
3. Produktet er ikke beregnet til transport af prover.
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Lees og felg anvisningerne ngje.

De opnaede resultater afhaenger i hej grad af korrekt og tilstreekkelig preveindsamling samt den rettidighed, hvormed transport og analyse
udfgres i laboratoriet.

Kun til in vitro-diagnostisk brug.

Produktet ma ikke anvendes til andre formal end det tiltzenkte. Fabrikanten patager sig intet ansvar for uhensigtsmaessig eller ukvalificeret
brug af produktet.

Dette produkt er kun til engangsbrug. Genbrug kan medfgre risiko for infektion og/eller ungjagtige resultater.

Mediet er ikke beregnet til forudbefugtning af podepinden far prevetagning eller til skylning af prevetagningsstedet.

Dette produkt er klar til brug og kraever ingen yderligere forberedelse.

Ma ikke steriliseres.

Ma ikke genemballeres.

Ma ikke fryses.

Produktet mé ikke indtages.

Anvend godkendte forholdsregler for handtering af biologiske risici, og brug aseptisk teknik. Udstyret ma kun anvendes af uddannet og
kvalificeret personale. Fabrikanten patager sig intet ansvar for anvendelse foretaget af ikke-autoriseret eller ikke-kvalificeret personale.

Alle kliniske prgver skal betragtes som potentielt smittefarlige og handteres i overensstemmelse med gaeldende sikkerhedsforanstaltninger.
Brug latexhandsker og anden beskyttelse i overensstemmelse med universelle forholdsregler ved handtering af kliniske praver.
Anvendelse af dette produkt i forbindelse med diagnostiske tests eller diagnostisk udstyr skal valideres i henhold til laboratoriets interne
procedurer fer brug.

Produktet ma ikke anvendes, hvis (1) der er tegn pa beskadigelse eller kontaminering, (2) der er tegn pa leekage, (3) udlgbsdatoen er
overskredet, eller (4) der er andre tegn pa forringelse.

Kontroller, at der er medium i produktet inden anvendelse. Anvend ikke udstyret, hvis produktet ikke indeholder medium.

Kontroller, at du anvender den korrekte version af brugsanvisningen. Den korrekte version er den, der fglger med udstyret eller er tilgeengelig
i elektronisk format og kan identificeres via e-IFU-symbolet pa etiketten pa emballagen.

Abn kun prevergret umiddelbart for anvendelse.

Ubrugte reagenser, affald og prever skal bortskaffes i henhold til geeldende lokale regler.

Turbiditet er ikke ngdvendigvis et udtryk for tilstedeveerelse af Candida auris. Anvend diagnostiske teknologier, der kan differentiere mellem
forskellige typer mikroorganismer.

Korrekt funktion af heettens fastgerelsesmekanisme til podepinden afhaenger udelukkende af podepindens geometriske design. Brug af en
inkompatibel podepind kan gge risikoen for kontaminering af bade bruger og milje. Information om korrekt produktkombination fas ved
henvendelse til kundeservice.

BRUGSANVISNING - PRGVETAGNING
Korrekt prevetagning er den mest afgerende fase i forbindelse med isolering og identifikation af den patogene mikroorganisme. Copan eSwab® og
FLOQSwabs® er kompatible enheder, der kan anvendes til preveudtagning. Se brugsanvisningen for produkterne.

BRUGSANVISNING — LABORATORIEBEHANDLING

1.

Identificér et CABroth-rer med patient-ID, skru haetten af, og fiern den forsigtigt uden at spilde mediet. (fig. 1)

VED PROVER TAGET OG TRANSPORTERET TIL LABORATORIET MED FLOQSwabs®:

2.a

Inokulér mediet ved at overfere preven fra podepinden til det abne ror.

- Ved FLOQSwabs® med brudpunkt: Indfer podepinden i prevergret, indtil brudpunktet er ud for rerets abning (fig. 2). Bgj og knaek
podepinden ved brudpunktet, og vend prevergret veek fra ansigtet. Baj om nedvendigt podepindens skaft forsigtigt op til 180°, og drej
den for at knaekke den ved brudpunktet (fig. 3a og 3b). Bortskaf den averste del af podepindens skaft.

- Ved FLOQSwabs® uden brudpunkt: Indfer podepinden i prevereret, og afklip den overskydende del af skaftet med et sterilt instrument.

VED PROVER TAGET OG TRANSPORTERET TIL LABORATORIET MED Copan eSwab®:

2.b Vortex eSwab®-rgret i 5-10 sekunder ved 2.000-2.500 o/min for at homogenisere prgven. Overfer et aliquot pa mellem 30 ul og 200 pl fra

oo s w

eSwab®-raret til CABroth.

Det optimale forhold mellem preve og medie er 1:10.

BEMAERK: Prover ber tages tidligt i sygdomsforlgbet, og resultaterne bliver bedre, hvis praverne transporteres til laboratoriet med Copan
eSwab® for at bevare mikroorganismernes levedygtighed.

Seet haetten pa provergret igen, og luk det hermetisk teet (fig. 4).

Vortex rgret i 5-10 sekunder ved 2.000-2.500 o/min for at blande indholdet.

Inkuber de inokulerede CABroth-rer ved 35-40 °C (ideelt ved 40 °C).

Efter 48 timer inokuleres 1 til 100 pl CABroth pa et passende dyrkningsmedium (f.eks.Sabouraud-dextroseagar, kromogen Candida-agar
Biolife).

Fig. 1 Fig. 2 Fig 3.a Fig 3.b Fig. 4

KVALITETSKONTROL
CABroth er verificeret for pH-vaerdi og for sin evne til at berige Candida auris, samtidig med at vaeksten af ugnsket flora hasmmes.
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YDEEVNE

CABroth er valideret for sin evne til at berige Candida auris-stammer ved hjeelp af bade kultur- og molekylzere metoder. Berigelsen er valideret ved
bade 35 °C og 40 °C. CABroth er valideret for sin selektive virkning mod en raekke Candida-stammer og -bakterier ved bade 35 °C og 40 °C. CABroth
er valideret for kompatibilitet med eSwab®-transportmedium til overfarsel af primeerpraver fra flydende Amies-medium. CABroth er valideret for fraveer
af Candida auris--amplificerbart DNA og fraveer af interferens med molekyleerdiagnostiske analyser (MDx).

Molekyleere ydeevnetests blev udfert med molekyleere platforme (kit. AurisID, IMMY; Fungiplex, Bruker) efter ekstraktion med et automatiseret
system, f.eks. magnetperlebaseret ekstraktion).

STAMME STARTTIDSPUNKT: CFU/SKAL TID 48T CFU/SKAL
Candida auris ATCC®, CDC B11903 179 KONFLUERENDE VAKST
Candida parapsilosis ATCC® 22019 DELVIST KONFLUERENDE VAEKST V/AKST FRA DELVIS TIL TOTAL HEMNING
Candida albicans ATCC" 10231 DELVIST KONFLUERENDE VAKST VAKST FRA DELVIS TIL TOTAL HEMNING
Stafilococcus aureus ATCC® 6538 DELVIST KONFLUERENDE VAKST V/AKST FRA DELVIS TIL TOTAL HEMNING

BEMARKNING TIL FAGLIG BRUGER
| tilfeelde af en alvorlig haendelse relateret til dette udstyr skal haendelsen indberettes til fabrikanten (se kontaktoplysningerne sidst i brugsanvisningen)
samt til den kompetente myndighed i det land, hvor brugeren og/eller patienten befinder sig.

REVISIONSHISTORIK
Seneste revisionsnr.* Udgivelsesdato Andringer foretaget

00 06-2025 Forste udgave

* Tidligere udgaver kan rekvireres ved henvendelse til Copan kundeservice.

EAAHNIKA

Candida Auris Broth (CABroth)
O3nyigg xpriong

MPOBAEMNOMENH XPHZH

EkAekTIKO péco eptrAouTiopou yia Candida auris.

To CABroth gival éva TTapaoKEUAOPEVO PECO YIa TOV EKAEKTIKO ePTTAOUTIONG TNG Candida auris yia eTTak6AouBn KaAEPyEIa i} JopIakr avaAuon.
To CABroth TrpoopigeTal yia Xprion He OUBATEG HOPIaKEG DOKINATIES.

ZYNOWH KAI BAZIKEZ APXEZ

H Candida auris eival évag Taykoopiwg avaduduevog Kal TTOAUAVOEKTIKOG WUKNTIOOIKOG TTaBoyovog opyaviopdg, TToU OXETICeTal pE OOBapPEG
VOOOKOUEIOKEG AOIHWEEIG Kal uPnAd TTooooTd BvnaindTNTag, I8iWg ot Bapéwg TTAOKOVTEG KAl avoooKaTeoTaAuévoug aoBevei. H Taxeia egdmAwon
o€ OIAPOPETIKEG NTTEIPOUG KAl N GUXVI EPTTAOKK TOU HIKPOOPYAVIOHOU O€ ETTIONUIKEG EEAPTEIG TTOU OXETICOVTAI PE HOVADEG UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWng
£xouv KataoTAoel TNV C. auris KPIoIn TTPOTEPAIGTNTA VI TIS OTPATAYIKEG TTPOANWNG Kal EAEyXOU TwV AoipwEewy (2,

H amroteAeopartiki avixveuon kai EMITAPNON Tou atroikiopoU atréd C. auris gival aTrapaitnTn yia TNV TTPOANYN NG PETAS00NG Kal TNV €yKaipn KAIVIKH
Kal emONUIoAOYIKH avTIHETWTTION. QOTé00, N €ykaipn avixveuon e{akoAouBei va ammoTeAei TTPOKANON AGYyw TwV TTEPIOPIOPWV OTA TPEXOV T
SlayvwoTIKG TTpwToKoAa. ‘Eva Baacikd eptrodio gival To XaunAd PHUKNTIQOIKO QOPTIO OTa ATTOIKIOUEVA GTOHO Kal oTa TTEPIBAANOVTIKG utTToddXa, TO
OTT0i0 EVBEXETAI VO NV QVIXVEUETAI HE TIG OUVABEIG TEXVIKEG KaANiépyeiag ©).

H xprion eKAEKTIKWV Kal EUTTAOUTIOUEVWY BPETTTIKWV PEOWV, €IBIKG OXedlaopévwy yia TNV C. auris, ouvioTd Kpiolgo Bripa yia Tn BeAtiwon tng
avixveuong HEow KAANEPYNTIKWY Kal PoplaKkwy HeBOdwv. Ta oupBaTiké péoa ouxvd Sev SIaBETOUV TNV aTraITOUPEVN EKAEKTIKOTNTA yia TV
amopévwaon g C. auris. @ O1 un e181KEG GUVOAKEG AVATITUENG UTTOPET VO ETTITPEWOUV TNV UTTEPAVATITUEN TNG AVTAYWVIOTIKAG HIKPOXAWPIdAg o€ BAapog
TOU OTOXEUGHEVOU HIKPOOPYQVIOHOU, 0BNYWVTAG OF WeUBWS apvnTikG atroTeAéopaTta fj kaBuoTepnuévn Tautotroinon ©.

To CABroth givar éva ekAekTIKO péoo edTTAOUTIONOU, PE €IBIKA OUVOEDN TToU TIPOGYEl TNV avaTTuén tTng Candida auris, v TAUTOXPOVA KATAOTEAAEI
HIKPOBIOKOUG HOAUCHOTIKOUG TTAPAYOVTEG. ZXEDIGOPEVO yia Xpron TIpIV atrd TNV KOAAEpYEIa 1) TN pOpIoKH avaAuon, ETTITPETTEI TOV OTOXEUMEVO
epTTAouTIoNd NG C. auris atréd KAIvIKG Seiypara.

ANTIAPAZTHPIA

Apivogéa

Avopyava dAata

Opyavikéd dhata

YdatdvOpakeg

AvTiBloTIKG

EkAekTIKO avTIOpaoTrpio

MEPIFPA®H TOY MPOIONTOX
To mpoiév CABroth givai £ToIpo TTpog xprion kai dev atraitei TpAoBEeTN TTpoeToIacia. To TTPOIGV aTToTeAEITal ATTO £va KATTAKI OTTO TTIOAUPEPESG UAIKO
Kal éva owAnvaplo TTou TTePIEXEl 2 ML J€COU TTIO aVOIKTOU KITPIVOU XPWHGTOG.

To mpoiév CABroth dev eival amroaTeipwpévo.
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To mpoiév CABroth diatiBeTal oTig akdAouBeg TTapaAiayég:

Kw?d. ap1Budg MNepiypagn mpoidvrog Tuokeuaoia AuvaToéTnTa CUYKPATNONG

AEN EGAPMOZETAI

EKAEKTIKO PETO EPTTAOUTIOHOU Yia H duvatdtnTa ouykpdTNONgG TOU
Candida auris, 2 mL, o€ cwAnvapio 50 Tepdyia avd ouokeuaaoia KaTTakioU e§apTaTal atd Tov TUTTO ToU

4U161N : . 8 ) . . . P )
12x80 mm pe KiTpIvo BIOWTE KATTAKI 50 x 6 TepdyIa ava KouTi otelAeoU. Ma TTANpoQopieg OXETIKA HE
OUYKPATNONG. TOV OWOTO OUVOUAOPO, aTTEUBUVOEiTE

aTnV €EUTTNPETNON TTEAATWV.

AMOOHKEYZH TOY MPOIONTOX

To Trpoidv gival £ToIMO TTPOG XPAON Kal eV atraitei TTPOCOETN TTPOETOINACIA. To TTPOIOV TTPETTEI VO HETAPEPETAI KAl VA QUAACCETAI OTOV apXIKO
TIEPIEKTN Kal o€ Bgppokpaoia 5-25°C, péxpl va xpnoipotroindei. Na pnv utrepBeppaiveral. Na pnv emwdadetal Kal va punv KataywuxeTal Tpiv amo
XPnon.

H eogaApévn amobrikeuon Ba eTrnpedoel TNV aTTOTEAEOUATIKOTNTA TOU TTPOidvTog. Na pn XPNOIYOTIOIEITal PETA TNV nuepounvia ARgng, tou
avaypAaQETal EUKPIVUIG OTO E0WTEPIKS Kal OTO EWTEPIKG KOUTI Kal TNV ETIKETA KABE GwAnvapiou.

YAIKA MOY AMAITOYNTAI, AAAA AEN MAPEXONTAI

KataMnAo UAiké yia T Afqyn Tou deiypatog (eSwab® 1j FLOQSwabs®) kai UAIKS yia TNV KGANIEPYEIR KAl ATTOHGVWOT HUKATWY 1}, EVOAAAKTIKG, UAIKO
yio aTTopovVWaTn, KaBapiopd kal evioxuon VOUKAEKWY o&éwv. AvaTpégTe oTa eyxeIpidia avapopdg Tou £pyacTnEiou yia TIG TTPOTEIVOUEV EG TEXVIKEG
KaANIEPYEIOG, TIG HOPIOKEG BIOYVWOTIKEG TEXVIKEG Kal Tn dladiKagia TauToTroinong.

ZYNTHPHZH TQN AEIFrMATQN
To CABroth TpéTrel va UTTOBGAAETAI GUECT OF ETTECEPYATIT GTO EPYATTAPIO PETA TOV EUPBOAIACHS TOU KAIVIKOU SeiypaTog atro Toug oTelleols eSwab®
1) FLOQSwabs®.

Ta amoteAéoparta avaAuong §aPTWVTAI ATTO TIG CWOTEG OUVONKEG delyaToANWiag, HETAPOPAS Kal aTToBrKeuong Twv delyddTwy, KaBwg Kal ot Tn
OwaTH EPYACTNPIOKN eTTegepyaaia. Edv TTpokeiTal va kaBuaoTeproel N ETTEEEPYATIQ, AVATPEGTE OTA ETWTEPIKA EYXEIPIOI AVAPOPEG TOU EPYOOTNPIOU.

MNEPIOPIZMOI

1. To Trpoidv TTPETTEI VO XPNOIYOTTIOIEITaI OVO aTTO ETTAYYEAUATIEG UYEIAG.

2. H peta@opd Tou KAIVIKOU BeiydaTog OTO TIPOIOV TTPETTEI VO TIPAYUATOTIOETAl POVO e Toug oOTelleols eSwab® i FLOQSwabs®. TMNa
TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TOUG KWwBIKOUG Twv TTPoidvTwy FLOQSwabs® tou eival katdAAnAa yia xprion pe 1o CABroth, ameuBuvBeite otnv
€CUTTNPETNON TTEAQTWV.

3. To mpoidv dev TTPOOPIZETAl YO HETAPOPE TWV DEIYUATWYV.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ
1. AloBdoTe ka1 akoAOUBNOTE TIPOOEKTIKG TIG 0dNYiEG.
2. Ta An@Bévta amoteAéopaTta eEapTWVTal 0€ peyaAo Babud amd 1 owoTh Kal KaTdAANAN Afjyn Tou deiypatog, Kabwg kai ammd TNV £ykaipn
avaAuaon Tou deiypaTtog aTo EPYaaTrpIo.
3. Modvo yia in vitro dlayvwoTIkA xprion.
4. To mpoidv dev eival kat@AAnAo yia kapia GAAn xprion €ktég améd Tnv TPoBAeTTépevn. O KaTaoKeuaoTAg dev gépel oudepia eubuvn yia
oT1roIadATTOTE WN £§oucIodoTNUEVN 1} AKATAGAANAN XPrON TOU TTPOIGVTOG.
To Tpoidv TrpoopifeTal Povo yia pia xprion. Av eTravaypnaoidotroindei, utrdpyel Kivduvog HOAuvong f/kal ECPaAUEVWY aTTOTEAETUATWY.
To péoo Sev TTPOOPICETAI YIO TTPOEPTTOTIOO 1) TTPOSIABPOXH TOU OTEIAEOU TIPIV aTrd T Afjyn Tou deiypaTtog, oUTe yia TNV EKTTAUCN A TNV
£@Uypavon Twv onueiwv delypatoAnyiag.
7. Autd 1o TTPOIGV gival ETOIPO TTPOG XPHON Kal EV OTTAITE] TIEPAITEPW TTPOETOINATIA.
8. Na pnv emavammooTEIPWVETAL.
9. Na pnv emavaouoKeUAEETal.
10. Na pnv katayuyeTal.
11.  Mnv KatatriveTe TO TTPOIGV.
12. YI00€TAOTE TIG EYKEKPIPEVEG TTPOPUAGEEIS EvavTl BIOAOYIKWY KIVOUVWY KOl XPNOIMOTIOINOTE GONTITEG TEXVIKEG. TO TIPOIGV TIPETTEI VO
XPNOIPOTIOIEITAl HOVO OATTO EKTTAIDEUPEVO Kl TIIOTOTTOINUEVO TTPOOWTTIKG. O KATAOKEUAOTAG dev QEPEI EUBUVN IO OTTOINDNTIOTE XProN aTTd
Hn €€ouciodoTnuéva i} PN TOTOTTOINUEVA GTOHA.
13. OAa Ta KAIVIKG Seiypata BewpolvTal SuvnTIKE HOAUCHATIKG Kal TIPETTEN VA aVTIMETWTTI(oVTal He TIG KATAAANAES TTPo@UAGEEIS. PopéaTe yavTia
atd AGTeE Kal GAAG JEOQ ATOMIKAG TTPOCTACING, CUN@WVA HE TIG SIEBVWG KABIEPWHEVES TTPOPUAAEEIG YIa TOV XEIPIOHO KAIVIKWY SEIYHATWV.
14. H xprion auTol Tou TTPOIOVTOG OE CUVOUAOHO HE OTTOIETDNTIOTE JIOYVWOTIKEG EGETAOEIG 1 DIAYVWOTIKO EOTTAIOUS TTPETTEI VO ETTIKUPUWVETA |
TIPIV ATTd TN XPAOT, CUPPWVA HE TIG EOWTEPIKEG DIAdIKATIEG TOU EPYaOTNPIOU.
15. To mpoidv dev TTPETTel va XpnolpoTroieital (1) ediv uTrdpyouv evoeigelg nuIdG 1 HOAUVONG Tou TTPOIGVTOG, (2) ediv UTTap)oUV eVOEigEIG dlappon|g,
(3) eav éxel Tepdioel N nuepopnvia ARENG, N (4) edv uTTdpyouv GAAEG evOEiCeIG UTTOBABUIONG TOU TTPOIGVTOG.
16. EmaAn®evoTe TNV TTapouadia Tou péoou evTAg TOU TTPOIGVTOG TIPIV ATTd TN XPAOT. Mn XPNOIJOTTIOIOETE TO TTIPOIOV £GV eV UTTAPXEI HETO EVTOG
TOU TTPOIGVTOG.
17.  EAéygre TV €kdoaon Twv odnyiwv xprions. Opbn eivail n ékdoan TTou cuvodeUel TO TIPOIGV | n €kdoon TTou SIATIBEVTAI O NAEKTPOVIKH HOPPr
Kl avayvwpigetal atmé Tnv évoeign e-IFU otnv eTIkéTa TNG OUOKEUATIOG.
18.  Avoi€Te TO OWANVAPIO AKPIBWG TIPIV TO XPNOIUOTTOINOETE.
19. Ta pn xpnolgotroinuéva avridpaoTripia, Ta atréBAnTa Kal Ta SeiypaTa TTPETTEN VO ATTOPPITITOVTAI CUPQWVA HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG .
20. H BoAepdTnTa dev amoteAei amapaitnta évdeiEn Tapouaiag Candida auris. XpnolJoTToIoTe dIayVWOTIKEG TEXVOAOYIEG TTOU pTTOpOoUV Va
TAUTOTTOINGOUV TOUG SIAPOPOUG TUTTOUG HIKPOOPYAVIOHWY.
21. H owoTn Aeimoupyia Tou OTEIANEOU OUYKPATNONG ATTO TO KATTAKI ESOPTATAI AUOTNEG aTTd TN YEWHETPIA Tou oTelheou. H xprion pn oupBatol
oTeINEOU EVOEXETAI v EYKUMOVEI KIVOUVOUG HOAUVONG TOOO yia TOV XPrioTn 600 Kal yia To TrepIBAAAoV. Ma TTANpo@opieg OXETIKA pE TOV OWaTO
OUVOUOOUS TWV ETTIMEPOUG OTOIXEIWY, aTTEUBUVOEITE OTNV £EUTTNPETNON TTEAGTWV.

oo

Page 26
EIFU063R00 Date 2025.06



Copan CABroth

OAHIIEZ XPHZHZ — AHWH TOY AEIFrMATOZ

H owoTtr) Afyn Tou 8eiydaTog atroTeAEl TNV TTIO KPIoIUN @Acn yia TNV atmropévwaon Kal TauToTroinon Tou TaBoyovou pikpoopyaviopou. O oTelAeoi
eSwab® kai FLOQSwabs® g Copan &ival oupBard TPoidvTa TTou PTTOPoUV VA XPnoiuotronBouv yia Tn delypatoAnyia. Avarpégre oTig odnyieg
XPAONG TWV TTPOIOVTWYV.

OAHIIEZ XPHZHX — EPFAZTHPIAKH ENEZEPrAZIA
1.  TomoBeTAOTE €TIKETA UE TO AVAYVWPIOTIKO Tou aoBevolg ot éva owAnvdapio CABroth kai petd {eBISWOTE Kal QQAIPECTE TO KATTEKI,
TTPOCEXOVTAG va PNV Xubei 1o péoo. (Eik. 1)

A AEITMA NOY EXEI AHOOEI KAl META®EPOEI $TO EPFALTHPIO ME STEIAEO FLOQSwabs®:
2.0 EpBoAMidoTe Tov {wud, YeETaPEPOVTAG TO deiya aTTd TOV OTEIAES pETa OTO AVOIKTO CwAnvdpio.

- yia FLOQSwabs® pe onpeia oTroKOTrAG: TOTTOBETAOTE TOV OTEIAES PEOA OTO CWANVAPIO, £T01 OTE TO ONEIO ATTOKOTIAG Va BPeBei aTO
id10 eTTiTrESO pE TO OTOWIO TOU CWANVapiou (EIK. 2). AuyioTe Kal OTTAOTE TOV OTEINEG OTO GNUEIO ATTOKOTIAG, APOU OTPEWETE TO CWANVApPIO
HakpId aTré T TPOoWTTO 0ag. Edv XpeiddeTal, AuyioTe TIPOOEKTIKG TO OTEAEXOG TOU OTEINEOU £wg TIG 180° KO OTPIWTE TO OTEAEXOG HEXP!
va arrokotrei TeAeiwg (Eik. 3a kar Eik. 3B). ATToppiyTe TO ETTAVW TUAHA TOU OTEAEXOUG TOU OTEINEOU.

- yia FLOQSwabs® xwpig onpeia amrokoTrAg: TOTTOBETAOTE TOV OTEINES PECT OTO GWANVAPIO KAl KOWTE E ATTOOTEIPWHEVO EPYAAEIO TO
TUAMPO TOU OTEAEXOUG TTOU TTEPIOOEUEL.

A AEITMA MOY EXEI AHOOEI KAl META®EPOEI 5TO EPIFASTHPIO ME STEIAEO eSwab® 1ng Copan:
2.8 AvadeloTe 10 owAnvapio eSwab® oe Vortex yia 5-10 SeutepoAettta oTig 2.000-2.500 rpm yia va opoyevoTroinBei 1o deiypa. ATré 1o cwAnvapio
eSwab®, petagépete kAGopa 30 pL éwg 200 pL otov {wud CABroth.
H kaAuTepn avahoyia deiypatog Kal BpeTTikoU péoou eivar 1:10.
ZHMEIQZH: Ta deiypata mpéTrel va ouAAéyovTal oTa apxIka oTédia Tng vooou Kal divouv kaAUTepa atroTeAéopaTta dTav JeTapépovTal aTo
epyaaTipio pe 1o eSwab® Tng Copan, WaTe va dIaTnPETal N BIWCILOTNTA TWV HIKPOOPYAVITHWV.

TotoBeTAOTE Eavd TO KATIAKI 0TO SWANVAPIO Kal KAioTE To epunTIKa (EIK. 4).

AvadevoTe To cwAnvapio oe Vortex yia 5-10 deutepdAetrta oTig 2.000-2.500 rpm, WOTE VA avapeIXBei TO TIEPIEXOUEVO TOU CwANvVapiou.
Emwdore Ta epBoliacpéva owAnvapia CABroth og Beppokpaocia petagt 35°C kai 40°C (katd TporTipnon otoug 40°C).

Meta amd 48 wpeg, epBohidoTte 1 €wg 100 pul CABroth oe katdAAnAo péoo kaAAiépyeiag (yia Tapadelypa, Sabourad Dextrose Agar,
Chromogenic Candida Agar Biolife).

o0 A w

Ei. 1 Ei. 2 EKk. 3.a

MOIOTIKOZ EAErX0OZ
To poidv CABroth éxel eraAnBeuTei wg TTPOG TNV TIWA pH Kai TV IKavaTNTa va evioXUel TV avaTtugn Tng Candida auris, eviw TauTOXpova avaoTEAAE
TNV avaTTugn avemBuunTng xAwpidag.

XAPAKTHPIZTIKA EMNIAOZEQN

To mpoiév CABroth €xel TioToTroINGEl WG TTPOG TNV IKAVATNTA TOou va evioXUel TNV avdamTuén otehexwyv Tng Candida auris, XpnoIJOTTOIDVTAG TOCO
KOANIEPYNTIKEG GO0 Kal POPIaKEG HEBODOUG. O euTTAOUTIONOG €XEl TTIOTOTTOINBET TG00 OToug 35°C 600 Kal otoug 40°C. To mpoidv CABroth éxel
TMOTOTTOINBET WG TTPOG TNV EKAEKTIKK) Tou dpdon évavrl TTaveA atehexwv Candida kai BakTnpiwy, Téoo otoug 35°C 600 kal otoug 40°C. To Tpoidv
CABroth £xel TIOTOTTOINBET WG TTPOG TN CUPPATOTNTA TOU e TO PECO PETAPOPaG eSwab®, yia Tn HETaQopd TTPWTOYEVOUG SEiyHATOG aTTd UYPO péCO
Amies. To mpoiév CABroth €xel rioToTroINBei wg TTPog TNV atrouaia evioxuodpevou DNA tng Candida auris, kai Tnv atroucia TTapePBOAWY O€ HOPIAKES
SlayvwoTIkEG peBddoug (MDX).

Mpayparomoindnkav PopIaKEG SOKINOCIEG €TTIDO0EWV HE XPron Hoplaknig TTAaTtedpuag (kit AurisID, IMMY kai Fungiplex, Bruker) katomiv
QTTOPOVWONG PE AUTOPATOTTOINMEVO OUOTNHA (SNA. aTTOPdVWON PE HayvnTIKE ogaipidia).

E. 4

STEAEXOZ QPA MHAEN: CFU/TPYBAIO 48 QPEZX: CFU/TPYBAIO

Candida auris ATCC®, CDC B11903 179 SYPPEOYZA ANAMNTY=ZH
Candida parapsilosis ATCC" 22019 HMI-XYPPEOYZA ANAMNTY=H ANO MEPIKH EQZ NAHPH ANAXTOAH
Candida albicans ATCC” 10231 HMI-ZYPPEOYZA ANAMTY=H AMO MEPIKH EQZ NAHPH ANAZTOAH
Stafilococcus aureus ATCC’ 6538 HMI-ZYPPEOYZA ANAMTY=ZH AMO MEPIKH EQ¥ MAHPH ANAZTOAH

ZHMEIQZH A TON EMAITEAMATIA XPHETH
Edv mpokUyer otro108TTOTE 0OBAPO TTEPIOTATIKG OF OXEOT PE AUTO TO TTPOIOV, TTPETTEI VA AVAPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH (BA. OTOIXEIO ETTIKOIVWVIAG
010 TEAOG TWV OBNYIWV XPONG) Kal oTnV apuddia apxr TNG XWPag OTToU €ival EyKATESTNHEVOG 0 XPoTNG fi/kal 0 aoBevrg.

IZTOPIKO ANAGEQPHZEQN
Api6. TeAeuTaiag avabswpnong® Hpepopnvia kukAogopiag AMAayég TToU TTpaypaToTroIBNnKavV

00 06-2025 MpwTn ékdoon

* Mo TahaiéTepEG avaBewpnoelg, ameuBuvBeite oTo TuNpa e§utrnpérnong eAarwy Tng Copan.
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Eesti Keel

Candida Auris Broth (CABroth)
Kasutusjuhend

KAVANDATUD KASUTUS

Candida auris’e selektiivne rikastussédde.

CABroth on ettevalmistatud s66de Candida auris’e selektiivseks rikastamiseks jargnevaks kultiveerimiseks voi molekulaarseks anallitisiks.
CABroth on méeldud kasutamiseks Uhilduvate molekulaarsete analliisidega.

KOKKUVOTE JA POHIMOTTED

Candida auris on Ulemaailmselt sagenev multiravimresistentne seenpatogeen, mis on seotud raskete haiglanakkuste ja suure suremusega, eriti
kriitiliselt haigetel ja immuunpuudulikkusega patsientidel. Selle kiire levik ile mandrite ja sage osalemine tervishoiuga seotud haiguspuhangutes on
teinud C. auris’est infektsioonide ennetamise ja torje jbupingutuste kriitilise prioriteedi. -2

C. auris’e kolonisatsiooni téhus avastamine ja jalgimine on olulised, et véltida edasikandumist ning suunata Gigeaegseid kliinilisi ja epidemioloogilisi
reaktsioone. Kuid varajane avastamine on endiselt keeruline praeguste diagnostiliste téévoogude piirangute tottu. Uks peamisi tokkeid on
koloniseeritud inimeste ja keskkonnareservuaaride véike seenkoormus, mis véib standardseid kultuuritehnikaid kasutades mérkamatuks jaada.®
Spetsiaalselt C. auris’e jaoks loodud selektiiv- ja rikastussdotmete kasutuselevétt on oluline samm kultuuripdhise ning molekulaarse tuvastamise
téhustamisel. Traditsioonilistel soé6tmetel puudub sageli C. auris’e isoleerimiseks vajalik selektiivsus. @ Mittespetsiifilised kasvutingimused véivad
vdimaldada konkureerival mikroflooral sintorganismist lile kasvada, mis péhjustab valenegatiivseid tulemusi vai tuvastamise viibimist.®)

CABroth on selektiivne rikastussédde, mis on spetsiaalselt valja todtatud Candida auris’e kasvu soodustamiseks, parssides samal ajal saastavaid
mikroobe. See on mé&eldud kasutamiseks enne kultiveerimist voi molekulaarset analiiisimist ning véimaldab C. auris’e sihitud rikastamist kliinilistest
proovidest.

REAKTIIVID
Aminohapped
Anorgaanilised soolad
Orgaanilised soolad
Sisivesikud
Antibiootikumid
Selektiivne reaktiiv

TOOTE KIRJELDUS
CABroth on kasutusvalmis ega vaja taiendavat ettevalmistamist. Toode koosneb poliimeerkorgist ja katsutist, mis sisaldab 2 ml helekollast s66det.

CABroth ei ole steriilne.

CABroth on saadaval jargmistes tootekonfiguratsioonides.

Viite number Toote kirjeldus Pakend Hoidefunktsioon

El OLE KOHALDATAV

Candida auris'e selektiivne Hoidekorgi funktsioon oleneb
AU161N rikastusstdde, 2 ml, 12 x 80 mm 50 seadet pakendis tampooni tlilibist. Sobiva
katsutis, millel on kollane keeratav 50 x 6 seadet karbis kombinatsiooni kohta teabe
hoidekork. saamiseks votke Uhendust

klienditeenindusega.

TOOTE HOIUSTAMINE

Toode on kasutusvalmis ega vaja taiendavat ettevalmistamist. Toodet tuleb kuni kasutamiseni transportida ja hoida originaalpakendis temperatuuril
5...25 °C. Viltige llekuumenemist. Arge inkubeerige ega sligavkiilmutage enne kasutamist.

Valesti hoiustamisel vaheneb toote téhusus. Arge kasutage toodet parast kdlblikkusaega, mis on selgelt triikitud valis- ja sisekarbile ning iga katsuti
etiketile.

VAJALIKUD MATERJALID, MIS POLE KOMPLEKTIS

Sobiv vahend proovi vétmiseks (eSwab® véi FLOQSwabs®) ning vahendid seente kultiveerimiseks ja isoleerimiseks, alternatiivina vahendid
nukleiinhappe ekstraheerimiseks, puhastamiseks ja amplifitseerimiseks. Soovitatavaid kultiveerimismeetodeid, molekulaardiagnostika meetodeid ja
identifitseerimisprotseduuri vaadake labori késiraamatutest.

PROOVI SAILITAMINE
S66det CABroth tuleb laboris kohe toddelda parast kliinilise proovi inokuleerimist eSwab®-ist voi FLOQSwabs®-ist.

Analuisitulemused séltuvad Gigetest proovivétu-, transportimis- ja hoiustamistingimustest ning igest laboratoorsest to6tlemisest. To6tlemise
hilinemise korral tutvuge laborisisese kasiraamatuga.

PIIRANGUD
1. Toodet tohivad kasutada ainult tervishoiuté6tajad.
2. Kiiinilist proovi tohib tootesse lle kanda ainult seadmete eSwab® véi FLOQSwabs® kaudu. Teabe saamiseks so6tmega CABroth
kasutamiseks sobivate FLOQSwabs®-i tootekoodide kohta vétke tihendust klienditeenindusega.
3. Toode ei ole mdeldud proovi transportimiseks.
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HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Lugege ja jargige hoolikalt juhiseid.

Saadud tulemused séltuvad suuresti proovi digest ja piisavast kogumisest ning transportimise ja laboris analiilisimise Gigeaegsusest.

Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas.

Toode ei sobi kasutamiseks kavandatud kasutusest erineval otstarbel. Tootja ei vastuta toote vale v6i kvalifitseerimata kasutamise eest.

Toode on ette nahtud ainult Uhekordseks kasutamiseks; korduskasutamine véib pdhjustada infektsiooniriski ja/voi ebatapseid tulemusi.

Sodde ei ole ette nahtud tampooni eelniisutamiseks enne proovi vétmist ega proovivétukohtade loputamiseks voi niisutamiseks.

Toode on kasutusvalmis ega vaja taiendavat ettevalmistamist.

Arge steriliseerige.

Arge pakkige toodet uuesti.

10. Arge sligavkiilmutage.

11.  Arge neelake toodet alla.

12. Kasutage bioloogiliste riskide osas heakskiidetud ettevaatusabindusid ja aseptilisi tehnikaid. Seadet tohivad kasutada ainult valjadppinud ja
kvalifitseeritud tootajad. Tootja ei vastuta mis tahes volitamata voi kvalifitseerimata isikute poolt kasutamise eest.

13. Kaiki kliinilisi proove peetakse potentsiaalselt nakkusohtlikeks ja nende kaitlemisel tuleb jargida asjakohaseid ettevaatusabindusid. Kandke
kliiniliste proovide kaitlemisel latekskindaid ja muid universaalsetele ettevaatusabindudele vastavaid kaitsevahendeid.

14. Selle toote kasutamine koos mis tahes diagnostiliste analiiiiside v6i diagnostiliste seadmetega tuleb enne kasutamist valideerida vastavalt
labori sisemistele eeskirjadele.

15. Toodet ei tohi kasutada, kui (1) leidub mérke toote kahjustustest voi saastumisest, (2) leidub marke leketest, (3) kdlblikkusaeg on méddas
voi (4) esineb muid riknemise marke.

16. Enne kasutamist kontrollige sé6tme olemasolu tootes. Arge kasutage seadet, kui selle sees ei ole séddet.

17. Kontrollige kasutusjuhendi versiooni. Kehtiv versioon on seadmega kaasas voi saadaval elektrooniliselt ning selle vdib kindlaks teha pakendi
etiketil oleva e-kasutusjuhendi tahise jargi.

18. Avage katsuti ainult kasutamise ajaks.

19. Kasutamata reaktiivid, jadtmed ja proovid tuleb kdrvaldada vastavalt kohalikele eeskirjadele.

20. Hagusus ei tahenda tingimata Candida auris’e olemasolu. Kasutage diagnostilisi tehnoloogiaid, mis suudavad tuvastada erinevaid
mikroorganismide tlipe.

21. Tampooni hoidekorgi nduetekohane toimimine oleneb rangelt tampooni geomeetriast. Kokkusobimatu tampooni kasutamine véib péhjustada
nii kasutaja kui ka keskkonna saastumise riski. Teabe saamiseks komponentide oige kombinatsiooni kohta vétke (hendust
klienditeenindusega.

KASUTUSJUHISED - PROOVI VOTMINE
Proovi 6ige vétmine on kdige kriitilisem faas patogeense mikroorganismi isoleerimiseks ja tuvastamiseks. Ettevétte Copan eSwab® ja FLOQSwabs®
on Uhilduvad seadmed, mida saab kasutada proovide vétmiseks. Tutvuge toodete kasutusjuhendiga.
KASUTUSJUHISED - TOOTLEMINE LABORIS
1. Identifitseerige patsiendi ID-ga s66tme CABroth katsuti ning keerake kork lahti ja eemaldage, valtides s66tme lekkimist. (Joonis 1)

OCENDOTAWN =

FLOQSwabs®-IGA VOETUD JA LABORISSE TRANSPORDITUD PROOVIDE PUHUL
2.a Inokuleerige puljong, sisestades prooviga tampooni avatud katsutisse.

- Murdmiskohaga FLOQSwabs®: sisestage tampoon katsutisse, kuni murdmiskoht on katsuti avaga samal kérgusel (joonis 2).
Painutage tampooni murdmiskohast ja murdke katki, pddrates katsuti oma naost eemale. Vajaduse korral painutage tampooni vart
ettevaatlikult kuni 180° ja murdmise Ipuleviimiseks pddrake vart (joonis 3a ja joonis 3b). Visake tampooni varre ilemine osa ara.

- Murdmiskohata FLOQSwabs®: sisestage tampoon katsutisse ja Idigake varre Uleliigne osa steriilse instrumendiga &ra.

ETTEVOTTE Copan eSwab®-IGA VOETUD JA LABORISSE TRANSPORDITUD PROOVIDE PUHUL
2.b Segage eSwab®-i katsutit keerisseguril proovi homogeniseerimiseks 5—10 sekundit kiirusel 20002500 p/min. Viige 30 pl kuni 200 pl alikvoot
eSwab®-i katsutist s66tmesse CABroth.
Proovi ja s66tme parim suhe on 1: 10.
MARKUS. Proovid tuleb vétta haiguse varases staadiumis ja parimad tulemused saadakse siis, kui need transporditakse laborisse ettevtte
Copan eSwab®-iga, mis aitab séilitada mikroorganismide eluvdimet.

Pange kork katsutile tagasi ja sulgege hermeetiliselt (joonis 4).

Segage katsutit keerisseguril selle sisu segamiseks 5-10 sekundit kiirusel 2000-2500 p/min.

Inkubeerige inokuleeritud s66tmega CABroth katsuteid temperatuuril 35 °C kuni 40 °C (eelistatavalt 40 °C).

48 tunni parast inokuleerige 1 kuni 100 pl sdddet CABroth sobivale kultuurisdétmele (nt Sabourad Dextrose Agar, Cromogenic Candida Agar
Biolife).

o0k w

Joonis 1 Joonis 2 Joonis 3.a Joonis 3.b Joonis 4

KVALITEEDIKONTROLL
So6tme CABroth puhul on kontrollitud pH vaartust ja voimet rikastada Candida auris’t, parssides samal ajal soovimatu mikrofloora kasvu.
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TOIMIVUSNAITAJAD

Sodde CABroth kvalifitseeriti vdime osas rikastada Candida auris’e tiivesid, kasutades nii kultuuripdhiseid kui ka molekulaarseid meetodeid.
Rikastamine kvalifitseeriti nii 35 °C kui ka 40 °C juures. S6dde CABroth kvalifitseeriti selektiivse toime osas Candida tiivede ja bakterite paneeli
suhtes nii temperatuuril 35 °C kui ka 40 °C. S64de CABroth kvalifitseeriti kokkusobivuse osas eSwab®-i transpordiséétmega esmase proovi
llekandmiseks vedelast Amiesi s66tmest. S66de CABroth kvalifitseeriti Candida auris’e amplifitseeritava DNA puudumise ja MDx-i segava toime
puudumise osas.

Molekulaarsed toimivuskatsed viidi labi molekulaarplatvormiga (komplekt AurisID, IMMY; Fungiplex, Bruker) péarast ekstraheerimist automaatse
slisteemiga (st magnetiliste teradega ekstraheerimine).

TOVI NULLAEG: KMU/PLAAT AEG 48 H: KMU/PLAAT
Candida auris ATCC®, CDC B11903 179 LAATUNUD KASV
Candida parapsilosis ATCC" 22019 POOLLAATUNUD KASV OSALISEST TAIELIKU PARSSIMISENI
Candida albicans ATCC® 10231 POOLLAATUNUD KASV OSALISEST TAIELIKU PARSSIMISENI
Staphylococcus aureus ATCC" 6538 POOLLAATUNUD KASV OSALISEST TAIELIKU PARSSIMISENI

MARKUS PROFESSIONAALSELE KASUTAJALE
Kui selle seadmega seoses leiab aset ohujuhtum, tuleb sellest teavitada tootjat (kontaktandmeid vt kasutusjuhendi 16pust) ning kasutaja ja/voi
patsiendi asukohajargse riigi padevat asutust.

VERSIOONIDE AJALUGU
Uusima versiooni nr* Valjaandmise kuupaev Tehtud muudatused

00 06.2025 Esimene véljaanne

* Kui vajate varasemaid versioone, siis votke ii Copan

Medij Candida Auris (CABroth)
Upute za upotrebu

NAMJENA

Medij za selektivno obogacivanje za Candida auris.

CABroth pripremljeni je medij za selektivno obogacivanje Candida auris za naknadnu kulturu ili molekularnu analizu.
CABroth namjenjuje se za uporabu s kompatibilnim molekularnim testovima.

SAZETAK | NACELA

Candida auris globalni je gljivini patogen otporan na vise lijekova povezan s teskim bolni¢kim infekcijama i visokim stopama smrtnosti, osobito u
kritiéno bolesnih i imunokompromitiranih bolesnika. Njegovo brzo Sirenje na kontinentima i ¢esta uklju¢enost u epidemije povezane sa zdravstvenom
skrbi uinili su C. auris kljuénim prioritetom za prevenciju i kontrolu infekcija (2.

Ucinkovito otkrivanje i nadzor kolonizacije C. auris kljuéni su za sprjecavanje prijenosa i usmjeravanje pravovremenih klinickih i epidemioloskih
odgovora. Medutim, rano otkrivanje i dalje je izazovno zbog ogranienja u trenutacnim dijagnostickim radnim postupcima. Jedna od kljuénih prepreka
nisko je gljivicno opterecenije koloniziranih pojedinaca i ekoloskih rezervoara, koje moze proci neotkriveno primjenom standardnih tehnika kulture ©.
Implementacija selektivnih medija i medija za obogacivanje posebno dizajniranih za C. auris predstavlja kljuéni korak naprijed u pobolj$anju kulturnog
i molekularnog otkrivanja. Tradicionalni mediji esto nemaju selektivnost potrebnu za izolaciju C. auris. ® Nespecifiéni uvjeti rasta mogu omoguéiti
da konkurentna mikrobna flora preraste ciljni organizam, §to dovodi do lazno negativnih rezultata ili odgodene identifikacije ©®.

CABroth selektivni je medij za obogacivanje posebno formuliran za promicanje rasta Candida auris uz suzbijanje mikrobnih kontaminanata. Dizajniran
za uporabu prije kultiviranja ili molekularnog testiranja, omogucuije ciljano obogacivanje bakterije C. auris iz klini¢kih uzoraka.

REAGENSI

Aminokiseline

Anorganske soli

Organske soli

Ugljikohidrati

Antibiotik

Selektivni reagens

OPIS PROIZVODA

Proizvod CABroth spreman je za upotrebu, a dodatna priprema nije potrebna. Proizvod se sastoji od polimerne kapice i epruvete koja sadrzi 2 ml
svjetloZzutog medija.

Proizvod CABroth nije sterilan.
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CABroth dostupan je u sliede¢im konfiguracijama proizvoda:

Ref. broj Opis proizvoda Pakiranje Moguénost hvatanja
Selektivno sredstvo za NIJE PRIMJENJIVO
4U161N obogacivanje za Candida auris, 50 uredaja po pakiranju Funkcija kapice za hvatanje ovisi o vrsti
2 ml, u epruveti 12 x 80 mm sa 50 x 6 uredaja po kutiji brisa. Za informacije o ispravnoj kombinaciji
Zutim navojnim ¢epom za hvatanje. obratite se sluzbi za korisnike.

CUVANJE PROIZVODA

Proizvod je spreman za upotrebu, a dodatna priprema nije potrebna. Proizvod se do upotrebe mora prevoziti i skladistiti u originalnom spremniku pri
temperaturi od 5 do 25 °C. Ne pregrijavajte. Ne inkubirajte ili zamrzavaijte prije upotrebe.

Nepravilnim ¢uvanjem ugroZava se ucinkovitost proizvoda. Nemojte upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti koji je jasno otisnut na unutarnjoj i
vanjskoj kutiji te na naljepnici svake epruvete.

POTREBNI MATERIJALI KOJI SE NE ISPORUCUJU

Prikladan materijal za prikupljanje uzoraka (eSwab® ili FLOQSwabs®) i materijal za uzgoj i izolaciju gljivica, alternativno materijal za izdvajanje,
proci§cavanje i pojacavanje nukleinske kiseline. Pogledajte laboratorijske referencijske priru¢nike u vezi preporucenih tehnika uzgoja kultura, tehnike
molekularne dijagnostike i postupka identifikacije.

OCUVANJE UZORKA
CABroth se mora odmah obraditi u laboratoriju nakon inokulacije klinickog uzorka iz eSwab® ili FLOQSwabs®.

Analiticki rezultati ovise o ispravnom prikupljanju uzoraka, transportu i uvjetima €uvanja, kao i o pravilnoj laboratorijskoj obradi. U slu¢aju kasnjenja
obrade, pogledajte interne laboratorijske referencijske priru¢nike.

OGRANICENJA
1. Proizvodmora upotrebljavati iskljucivo zdravstveni djelatnik.
2. Prijenos Klinikog uzorka u proizvod treba obavljati samo putem uredaja eSwab® ili FLOQSwabs®. Informacije o kodovima FLOQSwabs®
prikladnim za uporabu s proizvodom CABroth zatrazite od sluzbe za korisnike.
3. Proizvod nije namijenjen za prijevoz uzoraka.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA
1. Pazljivo procitajte i slijedite upute.

2. Dobiveni rezultati uvelike ovise o pravilnom i odgovaraju¢em uzimanju uzorka, kao i o pravodobnosti analize u laboratoriju.

3. Samo za dijagnosti¢ku primjenu in vitro.

4.  Proizvod nije prikladan ni za koju drugu primjenu koja se razlikuje od njegove namjene. Proizvoda¢ ne moze biti odgovoran ni za koju
nepravilnu ili nekvalificiranu uporabu proizvoda.

5. Ovaj proizvod namijenjen je samo za jednokratnu uporabu; ponovnom uporabom moze se uzrokovati rizik od infekcije i/ili neto¢ni rezultati.

6.  Medij nije namijenjen za prethodno vlazenije ili vlazenje brisa prije uzimanja uzorka, za ispiranje ili natapanje mjesta uzorkovanja.

7.  Ovaj proizvod spreman je za uporabu i nije ga potrebno dodatno pripremati.

8. Nemojte sterilizirati.

9.  Ne pakirajte ponovo.

10. Nemojte zamrzavati.

11.  Nemojte progutati proizvod.

12. Usvojite odobrene mjere opreza za bioloske rizike i upotrebljavajte sterilne tehnike. Uredaj smije upotrebljavati samo obuceno i kvalificirano
osoblje. Proizvoda¢ ne moze biti odgovoran ni za kakvu uporabu od neovlastenih ili nekvalificiranih osoba.

13.  Svi klinicki uzorci smatraju se potencijalno zaraznima i njima se mora rukovati pridrzavajuci se odgovarajuc¢ih mjera opreza. Pri rukovanju
klinickim uzorcima nosite rukavice od lateksa i drugu zastitu proporcionalnu univerzalnim mjerama opreza.

14. Uporaba ovog proizvoda u vezi s bilo kojim dijagnosti¢kim testovima ili bilo kojim dijagnosti¢kim instrumentima mora se potvrditi prije uporabe,
u skladu s internim postupcima laboratorija.

15. Proizvod se ne smije upotrebljavati (1) ako postoje dokazi oStecenja ili kontaminacije, (2) ako postoje dokazi curenja, (3) ako je istekao rok
valjanosti ili (4) ako postoje drugi znakovi propadanja.

16. Provjerite prisutnost medija unutar proizvoda prije uporabe. Nemojte upotrebljavati proizvod ako u proizvodu nema medija.

17. Provjerite inacicu uputa za upotrebu. Pravilna inaCica jest ona koja se isporucuje s proizvodom ili koja je dostupna u elektronickom obliku, a
koju je moguce identificirati pomocéu oznaka e-IFU na naljepnici na ambalazi.

18. Epruvetu za testiranje otvorite tek u trenutku upotrebe.

19. NeiskoriSteni reagensi, otpad i uzorci moraju se zbrinuti u skladu s lokalnim propisima.

20. Zamucenost ne mora nuzno znaciti prisutnost Candida auris. Upotrijebite dijagnosti¢ke tehnologije koje mogu identificirati razlicite vrste
mikroorganizama.

21. Pravilno funkcioniranje znacajke hvatanja brisa ¢epom strogo ovisi o geometriji brisa. Uporaba nekompatibilnog brisa moze predstavijati rizik
od kontaminacije za korisnika i za okoli§. Informacije o ispravnoj kombinaciji komponenti zatraZite od sluzbe za korisnike.

UPUTE ZA UPOTREBU - PRIKUPLJANJE UZORAKA
Pravilno prikupljanje uzoraka predstavija najkriti¢niju fazu za izolaciju i identifikaciju patogenog mikroorganizma. Copan eSwab® i FLOQSwabs®
kompatibilni su uredaji koji se mogu upotrebljavati za uzorkovanje. Pogledaijte upute za uporabu proizvoda.

UPUTE ZA UPOTREBU - LABORATORIJSKA OBRADA
1. Identificirajte epruvetu proizvoda CABroth s identifikacijomm pacijenta, odvrnite i uklonite poklopac, pazeci da se medij ne prolije. (Slika 1)

ZA UZORKE PRIKUPLJENE | PRENESENE U LABORATORIJ s FLOQSwabs®:
2.a Inokulirajte medij prijenosom uzorka na brisu u otvorenu epruvetu.
- za FLOQSwabs®s prijelomnim toékama: stavite Stapi¢ u epruvetu dok prijelomna togka ne bude u ravnini s otvorom epruvete (slika 2).
Savijte i prelomite Stapi¢ na mjestu prijeloma, okrecuci epruvetu za testiranje od lica. Ako je potrebno, lagano savijte osovinu Stapica
do 180° i zakrenite osovinu $tapic¢a kako biste dovrsili prekid (slika 3a i slika 3b). Odbacite gornji dio osovine Stapica.
- za FLOQSwabs® bez prijelomnih toéaka: stavite Stapi¢ u testnu epruvetu i sterilnim instrumentom odrezZite visak osovine.
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ZA UZORKE PRIKUPLJENE | PREVEZENE U LABORATORIJ U Copan eSwab®:
2.b Vrtlozno mijesajte epruvetu eSwab® 5 — 10 sekundi pri 2000 — 2500 o/min kako biste homogenizirali uzorak. 1z epruvete eSwab® prenesite
alikvot izmedu 30 pL i 200 uL u CABroth.
Najbolji omjer izmedu uzorka i medija je 1:10.
NAPOMENA: Uzorke treba prikupljati rano tijekom bolesti, a uzorci daju bolje rezultate ako se prevoze u laboratorij s Copan eSwab® za
odrzavanje odrzivosti mikroorganizama.

Ponovno postavite zatvara¢ na testnu epruvetu i hermeticki je zatvorite (slika 4).

VrtloZzno mijeSajte epruvetu 5 — 10 sekundi pri 2000 — 2500 o/min kako biste promijesali sadrzaj u epruveti.

Inkubirajte inokulirane epruvete CABroth na temperaturi izmedu 35 °C i 40 °C (po moguc¢nosti na 40 °C).

Nakon 48 sati inokulirajte 1 do 100 pl proizvoda CABroth na odgovarajuéu podlogu za uzgoj kulture (npr. Sabourad Dextrose Agar,
Cromogenic Candida Agar Biolife).

ook w

Slika 1 Slika 2 Slika 3.a Slika 3.b Slika 4

PROVJERA KVALITETE
CABroth je provjeren za pH vrijednost i njegovu sposobnost obogacivanja Candida auris dok onemogucuije rast nezZeliene flore.

OBILJEZJA PERFORMANSI

CABroth je kvalificiran za svoju sposobnost obogacivanja sojeva Candida auris koriStenjem kultura i molekularnih metoda. Obogacivanje je
kvalificirano na 35 °C i na 40 °C. CABroth je kvalificiran za svoju sposobnost selektivnog djelovanja prema ploci sojeva Candida i bakterija na 35 °C
i 40 °C. CABroth je kvalificiran za kompatibilnost s transportnim medijem eSwab®, za prijenos primarnog uzorka iz teku¢eg medija Amies. CABroth
je bio kvalificiran za odsutnost DNA koja se moze pojacati Candida auris i za odsutnost smetnji s MDx-om.

Molkularna ispitivanja u¢inkovitosti provedena su molekularnom platformom (kit. AurisID, IMMY; Fungiplex, Bruker) nakon izdvajanja automatiziranim
sustavom (npr. lzdvajanje magnetskih kuglica).

SoJ NULTO VRIJEME: CFU PO PLOCICI VRIJEME 48H CFU PO PLOCICI
Candida auris ATCC®, CDC B11903 179 KONFLUENTNI RAST
Candida parapsilosis ATCC® 22019 POLUKONFLUENTNI RAST OD DJELOMICNE DO POTPUNE INHIBICIJE
Candida albicans ATCC" 10231 POLUKONFLUENTNI RAST OD DJELOMICNE DO POTPUNE INHIBICIJE
Stafilococcus aureus ATCC® 6538 POLUKONFLUENTNI RAST OD DJELOMICNE DO POTPUNE INHIBICIJE

NAPOMENA ZA STRUCNOG KORISNIKA
U slu¢aju ozbiljnog incidenta u vezi s ovim proizvodom, potrebno ga je prijaviti proizvodacu (pogledajte podatke za kontakt na kraju uputa za uporabu)
i nadleznom tijelu u drzavi u kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

POVIJEST IZMJENA
Broj posljednje izmjene * Datum izdanja IzvrSene izmjene

00 6. 2025. Prvo izdanje

*Ako su Vam potrebne ranije izmjene, obratite se korisnic¢koj sluzbi drustva Copan.

Latviesu

Candida Auris Broth (CABroth)
LietoSanas instrukcija

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Selektiva bagatinasanas barotne, paredzéta Candida auris.

CABroth ir sagatavota barotne Candida auris selektivai bagatinaSanai turpmakai kultivé$anai vai molekularai analizei.
CABroth ir paredzéta lietoSanai ar saderigiem molekularas noteik§anas testiem.

KOPSAVILKUMS UN PRINCIPI

Candida auris ir globals, multirezistents sénTSu patogéns, kas saistits ar smagam nozokomialam infekcijam un augstu mirstibas limeni, it ipasi kritiski
slimiem pacientiem un pacientiem ar novajinatu imunitati. Ta strauja izplatiba visos kontinentos un bieza iesaiste ar veselibas apripi saistitos
uzliesmojumos ir padarijusi C. auris par kritiski nozimigu prioritati infekciju profilakses un kontroles centienos -2),

Efektiva C. auris kolonizacijas noteik§ana un uzraudziba ir batiska, lai novérstu tas transmisiju un nodrosinatu savlaicigu kiinisko un epidemiologisko
reakciju. Tomér agrina noteik$ana joprojam ir sarezgita pasreizéjo diagnostikas darbplismu ierobeZojumu dél. Viens no galvenajiem $kérsliem ir
zema sénisu slodze personam un vides rezervuariem ar kolonizaciju, kas var palikt neatklata, izmantojot standarta kultivéSanas metodes ©.

Tpasi C. auris, paredzétu selektivo un bagatind$anas barotnu ieviesana ir izSkiro$s solis uz prieksu, lai uzlabotu uz kultivésanu un molekularam
metodém balstitu noteik$anu. Tradicionalajam barotném biezi trikst selektivitates, kas nepieciesama C. auris izolé$anai. ® Nespecifiskos aug$anas
apstaklos konkuréjosa mikroflora var paraugt mérka organismu, izraisot viltus negativus rezultatus vai novélotu identifikaciju .
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CABroth ir selektiva bagatinaSanas barotne, kas Tpa$i izstradata, lai veicinatu Candida auris aug$anu, vienlaikus nomacot blakus eso$os
mikroorganismus. Ta ir paredzéta lietoSanai pirms kultivéSanas vai molekularas testéSanas un nodroSina mérktiecigu C. auris bagatinasanu no
kiniskajiem paraugiem.

REAGENTI
Aminoskabes
Neorganiskie sali
Organiskie sali
Oglhidrati
Antibiotikas
Selektivais reagents

1IZSTRADAJUMA APRAKSTS
Izstradajums CABroth ir gatavs lieto$anai un nav papildus jasagatavo. Izstradajums sastav no poliméra vacina un mégenes, kas satur 2 ml gaisi
dzeltenas barotnes.

CABroth izstradajums nav sterils.

CABroth ir pieejams $adas izstradajumu konfiguracijas:
Ats. numurs Izstradajuma apraksts lepakojums Satveramiba
NAV ATTIECINAMS
SatverSanas vacina funkcija ir atkariga no
tampona tipa. Lai iegatu informaciju par
pareizo kombinaciju, l0dzu, sazinieties ar
klientu apkalpo$anas dienestu.

Selektiva bagatinaSanas barotne,

paredzéta Candida auris, 2 ml, 12 x 50 ierTces iepakojuma
80 mm mégené ar dzeltenu, 50 x 6 ierices kasté

skrlivéjamu satverSanas vacinu.

4U161N

1ZSTRADAJUMA UZGLABASANA

Izstradajums ir gatavs lietoSanai un nav papildus jasagatavo. Lidz lietoSanai izstradajums jatransporté un jauzglaba originalaja iepakojuma 5-25 °C
temperatara. Neparkarsét. Pirms lietoSanas neinkubgjiet un nesasaldéjiet.

Nepareizi glabajot, mazinas ta efektivitate. Nelietojiet péc deriguma termina, kas ir skaidri noradits uz iek$&jas un aréjas kastes un uz katras mégenes
etiketes.

NEPIECIESAMIE MATERIALI, KAS NAV IEKLAUTI KOMPLEKTACIJA

Piemérots materidls paraugu savak$anai (eSwab® vai FLOQSwabs®) un materials sénidu kultivé$anai un izolésanai, alternativi materials
nukleTnskabju ekstrakcijai, attiriS$anai un amplifikacijai. leteicamas kultivéSanas metodes, molekularas diagnostikas metodes un identifikacijas
procediru skatiet laboratorijas atsauces rokasgramatas.

PARAUGU SAGLABASANA
Péc kiiniska parauga inokulacijas no eSwab © vai FLOQSwabs® CABroth ir nekavéjoties jaapstrada laboratorija.

Analitiskie rezultati ir atkarigi no pareizas paraugu panems$anas, transportéSanas un uzglabasanas apstakliem, k@ ari no pareizas apstrades

laboratorija. Apstrades aizkavéSanas gadijuma skatiet iek3éjas laboratorijas atsauces rokasgramatas.

IEROBEZOJUMI
1. lzstradajumu drikst izmantot tikai veselibas apripes specialisti.
2. Kliniska parauga parne$ana uz izstradajumu javeic tikai ar eSwab® vai FLOQSwabs® iericém. Lai iegltu informaciju par FLOQSwabs®
kodiem, kas pieméroti lietoSanai ar CABroth, l0dzu, sazinieties ar klientu apkalpoSanas dienestu.
3.  lzstradajums nav paredzéts paraugu transportésanai.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI
1. Rapigi izlasiet un ievérojiet noradijumus.
2. legltie rezultati galvenokart ir atkarigi no pareizas un atbilstoSas parauga panemsanas, ka ari no savlaiciguma, ar kadu veic analizi
laboratorija.
3. LietoSanai tikai in vitro diagnostika.
4. Izstradajums nav piemérots citiem lietoSanas veidiem, kas atSkiras no paredzéta lietojuma. RaZotajs nav atbildigs par neatlautu vai
nekvalificétu izstradajuma lieto$anu.
Sis izstradajums ir paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai; atkartota lieto$ana var radit infekcijas un/vai neprecizu rezultatu risku.
Barotni nav paredzéts izmantot tampona iepriek$é&jai samitrinaSanai vai samércésanai pirms parauga panemsanas vai paraugu nemsanas
vietu skaloSanai vai mitrinasanai.
7. Sis izstradajums ir gatavs lieto$anai, un nav nepiecie$ama turpmaka sagatavosana.
8.  Nesterilizéjiet.
9. Neiesainojiet atkartoti.
10. Nesasaldéjiet.
11.  Izstradajumu nedrikst norit.
12. Veiciet apstiprinatos piesardzibas pasakumus attieciba uz biologisko risku un izmantojiet aseptiskas metodes. lerici drikst lietot tikai apmacits
un kvalificéts personals. RaZotajs nav atbildigs par lietoSanu, ko veic nepilnvarotas vai nekvalificétas personas.
13. Visi kliniskie paraugi ir uzskatami par potenciali infekcioziem, un ar tiem ir jarikojas, ievérojot atbilstoSus piesardzibas pasakumus. Darbojoties
ar kliniskajiem paraugiem, velciet lateksa cimdus un citus aizsardzibas lidzeklus, kas atbilst visparéjiem piesardzibas pasakumiem.
14. ST izstradajuma lieto$ana kopa ar jebkadiem diagnostikas testiem vai jebkadiem diagnostikas instrumentiem pirms lietosanas ir jaapstiprina
saskana ar laboratorijas iek$&jam proceddram.
15. lzstradajumu nedrikst lietot, ja (1) ir bojajumu vai piesarnojuma pazimes; (2) ir pazimes, ka notikusi noplade; (3) ir beidzies izstradajuma
deriguma termins; (4) ir citas nolietojuma pazimes.
16. Pirms lietoSanas parbaudiet barotnes klatbatni izstradajuma iekSpusé. Nelietojiet ierici, ja izstradajuma nav barotnes.

oo
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17. Parbaudiet lietosanas instrukcijas versiju. Pareiza versija ir ieklauta ierices komplektacija vai ir pieejama elektroniska formata, un to var
identificét p&c e-IFU indikatora uz iepakojuma etiketes.

18. Testa mégeni atveriet tikai lietoSanas laika.

19. Neizlietotie reagenti, atkritumi un paraugi jaiznicina saskana ar vietgjiem noteikumiem.

20. Dulkainiba ne vienmér liecina par Candida auris klatbatni. Izmantojiet diagnostikas tehnologijas, kas var identificét dazadus mikroorganismu
veidus.

21. Vacina tampona satverSanas funkcijas pareiza darbiba ir stingri atkariga no tampona geometrijas. Nesaderiga tampona izmanto$ana var
radit piesarnojuma risku gan lietotajam, gan videi. Lai iegltu informaciju par pareizo komponentu kombinaciju, lidzu, sazinieties ar klientu
apkalposanas dienestu.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA — PARAUGU NEMSANA
Pareiza paraugu panemsana ir viskritiskaka faze patogéna mikroorganisma izolé$anai un identificésanai. Copan eSwab® un FLOQSwabs® ir
saderigas ierices, ko var izmantot paraugu nemsanai. Skatiet izstradajumu lietoSanas instrukciju.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA — APSTRADE LABORATORIJA
1. Identificgjiet CABroth mégeni ar pacienta ID, noskravéjiet un nonemiet vacinu, uzmanoties, lai neizslakstitu barotni. (1. att.)

PARAUGIEM, KAS PANEMTI UN NOGADATI LABORATORIJA ar FLOQSwabs®:
2.a Inokulgjiet buljonu, ar tamponu parnesot paraugu atvértaja mégené.

- FLOQSwabs® tamponiem ar parlauSanas punktu: péc parauga panem3anas ievietojiet uztriepes tamponu testa mégené, lidz
parlausanas punkts atrodas viena lfment ar testa mégenes atveri (2. att.). Salokiet un nolauziet uztriepes tamponu parlausanas punkta,
pagrieZot testa mégeni prom no sejas. Ja nepiecieSams, viegli salokiet uztriepes tampona katinu Iidz 180° un pagrieziet uztriepes
tampona katinu, lai parlauana bdtu pilniga (3.a un 3.b att.). Izmetiet uztriepes tampona katina augséjo dalu.

- FLOQSwabs® tamponiem bez parlausanas punktiem: ievietojiet uztriepes tamponu testa mégené un ar sterilu instrumentu nogrieziet
katina lieko dalu.

PARAUGIEM, KAS PANEMTI UN NOGADATI LABORATORIJA AR Copan eSwab®:
2.b  Maisiet eSwab® mégeni virpulmaisitaja 5-10 sekundes ar 2000—2500 apgr./min, lai homogenizétu paraugu. No eSwab® mégenes parnesiet
alikvoto dalu no 30 pl Iidz 200 pl uz CABroth.
Piemérotaka paraugu un barotnes attieciba ir 1:10.
PIEZIME. Paraugi ir janem agrini slimibas sakuma, un paraugi dod labakus rezultatus, ja tie tiek transportéti uz laboratoriju ar Copan eSwab®,
lai saglabatu mikroorganismu dzivotspéju.

Uzlieciet testa mégenei vacinu, hermétiski to noslédziet (4. att.).

Maisiet mégeni virpulmaisitaja 5—10 sekundes ar 2000— 2500 apgr./min, lai sajauktu mégenes saturu.

Inkubéjiet inokulétas CABroth mégenes temperattra no 35 °C [idz 40 °C (vélams 40 °C).

Péc 48 stundam inokuléjiet 1 I1dz 100 pl CABroth piemérota kultdras barotné (t.i., Sabourad Dextrose Agar, Cromogenic Candida Agar
Biolife).

oo s w

1. att. 2. att. 3.a att. 3.batt. 4. att.

KVALITATES KONTROLE
CABroth ir parbaudrta attieciba uz pH vértibu un tas spéju bagatinat Candida auris, vienlaikus kavéjot nevélamas floras aug$anu.

VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI

CABroth tika kvalificéta attieciba uz tas spéju bagatinat Candida auris celmus, izmantojot gan kultivéSanas, gan molekularas metodes. Bagatinasana
tika kvalificeta gan 35 °C, gan 40 °C temperatara. CABroth tika kvalificéta attieciba uz tas spéju selektivi iedarboties uz Candida celmu un baktériju
paneli gan 35 °C, gan 40 °C temperatara. CABroth tika kvalificéta attieciba uz tas saderibu ar eSwab® transportésanas barotni, lai parnestu primaro
paraugu no $kidra Amies barotnes. CABroth tika kvalificéta attieciba uz Candida auris amplificéjamas DNS neesamibu un MDx interferences
neesamibu.

Molekularas veiktspéjas testi tika veikti ar molekularo platformu (komplekts AurisID, IMMY; Fungiplex, Bruker) péc ekstrakcijas ar automatizétu
sistému (t.i., magnétisko lodTSu ekstrakcija).

CELMS NULLES LAIKS: CFU/PLATE LAIKS 48 H CFU/PLATE

Candida auris ATCC®, CDC B11903 179 SAPLUSTOSA AUGSANA
Candida parapsilosis ATCC® 22019 DALEJI SAPLUSTOSA AUGSANA NO DALEJAS LIDZ PILNIGAI INHIBICIJAI
Candida albicans ATCC" 10231 DALEJI SAPLUSTOSA AUGSANA NO DALEJAS LIDZ PILNIGAI INHIBICIJAI
Stafilococcus aureus ATCC’ 6538 DALEJI SAPLUSTOSA AUGSANA NO DALEJAS LIDZ PILNIGAI INHIBICIJAI

PIEZIME PROFESIONALAM LIETOTAJAM
Ja saistiba ar So ierici notiek nopietns negadijums, par to jazino razotajam (kontaktinformaciju skatiet lietoSanas instrukcijas beigas) un kompetentajai
iestadei valstT, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

Page 34
EIFU063R00 Date 2025.06



Copan CABroth

PARSKATITO IZDEVUMU VESTURE
Pédéja parskatita izdevuma
Nr.*

IzdoSanas datums Veiktas izmainas

00 06.2025 Pirmais izdevums

* Ja ir nepiecieSami agraki parskatitie izdevumi, sazinieties ar Copan klientu apkalposanas dienestu.

Lietuviy K.

Candida Auris Broth (CABroth)
Naudojimo instrukcijos

NUMATYTA PASKIRTIS

Selektyvi sodrinimo terpé Candida auris.

,CABroth* — tai paruoéta terpé, skirta selektyviam Candida auris sodrinimui prie$ kultrinius arba molekulinius tyrimus.
,CABroth* skirta naudoti atliekant suderinamus molekulinius tyrimus.

SANTRAUKA IR PRINCIPAI

Candida auris — visame pasaulyje atsirandantis, daugeliui vaisty atsparus grybelinis patogenas, sukeliantis sunkias hospitalines infekcijas ir didelj
mir§tamuma, ypac kritinés biklés bei nusilpusig imuning sistema turintiems pacientams. Spartus Sio mikroorganizmo plitimas Zemynuose bei daznas
jo dalyvavimas su sveikatos priezidros jstaigomis susijusiuose protrikiuose lémé, kad C. auris tapo labai svarbia infekcijy prevencijos ir kontrolés
srities prioritetine grésme (:2),

Veiksmingas C. auris kolonizacijos aptikimas ir stebésena yra btini siekiant sustabdyti perdavima ir laiku taikyti klinikinius bei epidemiologinius
veiksmus. Visgi ankstyvas aptikimas tebéra sudétingas dél esamy diagnostiniy schemy trikumy. Vienas pagrindiniy kliuviniy — maza grybeliné
apkrova kolonizuotuose asmenyse ir aplinkos rezervuaruose, kuri daznai lieka neaptikta taikant jprastas kultdrines metodikas (3).

Selektyviy ir C. auris praturtinimui skirty terpiy diegimas yra esminis Zingsnis tobulinant kultdrinj ir molekulinj aptikimg. Tradicinés terpés daznai
nesuteikia reikiamo selektyvumo C. auris izoliuoti. “ Nespecifinés augimo salygos gali paskatinti kitg mikrobine florg uzgoZzti tiriama organizma, todél
gaunami klaidingai neigiami rezultatai arba uzdelsiamas identifikavimas ©.

,CABroth* — tai selektyvaus sodrinimo terpé, specialiai suformuluota Candida auris augimui skatinti ir mikrobinei tar$ai slopinti. Skirta naudoti pries$
kultdrinius ar molekulinius tyrimus, $i terpé leidzia tikslingai praturtinti C. auris i$ klinikiniy méginiy.

REAGENTAI

Aminoragstys

Neorganinés druskos

Organinés druskos

Angliavandeniai

Antibiotikai

Selektyvusis reagentas

GAMINIO APRASAS

Gaminys ,CABroth* yra paruostas naudoti ir jo nereikia papildomai paruosti. Gaminj sudaro polimerinis dangtelis ir mégintuvélis su 2 ml Sviesiai
gelsvos terpés.

,CABroth"“ néra sterilus.

Galimos ,,CABroth* gaminio konfigracijos

Nuorodos numeris Gaminio aprasas Pakuoté Surenkamumas

NETAIKOMA
Surinkimo dangtelio savybé priklauso nuo
tamponélio tipo. Norédami gauti
informacijos apie tinkama derinj, susisiekite
su klienty aptarnavimo tarnyba.

Selektyvi sodrinimo terpeé, skirta

Candida auris, 2 ml, 12x80 mm 50 priemoniy pakuotéje
mégintuvélyje su geltonu 50 x 6 priemoniy déZutéje

uzsukamu surinkimo dangteliu.

4U161N

GAMINIO LAIKYMAS

Gaminys yra paruo$tas naudoti ir jo nereikia papildomai paruosti. lki naudojimo gaminj galima gabenti ir laikyti originalioje pakuotéje 5-25 °C
temperataroje. Neperkaitinkite. Prie$ naudodami neinkubuokite ir neuzsaldykite.

Netinkamai laikant jo efektyvumas sumazés. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui, kuris aiSkiai nurodytas ant kiekvieno mégintuvélio vidinés ir
iSorinés dézuciy ir etiketés.

REIKIAMOS, BET NEPRIDEDAMOS MEDZIAGOS

Tinkama medZiaga méginiams surinkti (,eSwab®* arba ,FLOQSwabs®*) ir medziaga grybams auginti ir izoliuoti arba nukleorigstims i$gauti, isgryninti
ir amplifikuoti. Rekomenduojamus auginimo, molekulinés diagnostikos ir identifikavimo metodus Zr. laboratorijos informaciniuose vadovuose.
MEGINIY SAUGOJIMAS

L,CABroth“ batina apdoroti i§ karto po Klinikinio méginio uzlasinimo i§ ,eSwab® ar ,FLOQSwabs®".

Analizés rezultatai priklauso nuo tinkamo méginiy paémimo, transportavimo ir laikymo saglygy bei tinkamo laboratorinio apdorojimo. Apdorojimo
vélavimo atveju vadovaukités vidaus laboratorijos informaciniais vadovais.
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APRIBOJIMAI

1.
2.

3.

Gaminj turi naudoti tik sveikatos prieziros specialistas.

Klinikinj méginj | gaminj galima perkelti tik naudojant ,eSwab® arba ,FLOQSwabs® priemones. Informacijos apie ,FLOQSwabs® kodus,
tinkamus naudoti su ,CABroth*, galite gauti i$ klienty aptarnavimo tarnybos.

Gaminys neskirtas méginiams transportuoti.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

16.
17.

18.
19.
20.
21.

Atidziai perskaitykite instrukcijas ir jy laikykités.

Gauti rezultatai labai priklauso nuo tikslaus ir tinkamo méginio paémimo, taip pat nuo to, ar laiku atliekama analizé laboratorijoje.

Skirta naudoti tik in vitro diagnostikai.

Gaminys skirtas naudoti tik pagal paskirt. Gamintojas negali bati laikomas atsakingu uz bet kokj netinkama ar nekvalifikuotg gaminio
naudojima.

Sis gaminys yra skirtas naudoti tik viena karta; naudojant pakartotinai gali kilti infekcijos ir (arba) netiksliy rezultaty rizika.

Terpé neskirta tamponéliui sudrékinti ar suslapinti pries imant meéginj, taip pat neskirta méginiy émimo vietoms plauti ar drékinti.

Sis gaminys yra paruostas naudoti ir jo papildomai paruosti nereikia.

Nesterilizuokite pakartotinai.

Nesupakuokite pakartotinai.

NeuzSaldykite.

Neprarykite gaminio.

Laikykités patvirtinty atsargumo priemoniy, susijusiy su biologine rizika, ir naudokite aseptinius metodus. Prietaisg gali naudoti tik iSmokyti ir
kvalifikuoti darbuotojai Gamintojas negali bﬂti Iaikomas atsakingu uz bet kokj nejgaliotq ar nekvalifikuotq asmeny naudojimq

pirStines ir kitas apsaugos priemones, atitinkancias bendrasias klinikiniy méginiy tvarkymo atsargumo priemones.

Prie$ naudodami §j gaminj kartu su bet kokiais diagnostiniais testais ar prietaisais, patvirtinkite juy suderinamuma pagal laboratorijos vidaus
procedaras.

Gaminio negalima naudoti, jei (1) jis yra pazeistas arba uzterstas, (2) pastebimas pratekéjimas, (3) baigési galiojimo terminas arba (4) yra
kity baklés pablogéjimo pozymiy.

Prie$ naudodami patikrinkite, ar gaminio viduje yra terpés. Nenaudokite prietaiso, jei gaminio viduje néra terpés.

Patikrinkite naudojimo instrukcijy versijg. Tinkama versija pateikiama su priemone arba pasiekiama elektroniniu formatu ir gali bati atpaZinta
pagal ,e-IFU" indikatoriy, pateiktg ant pakuotés etiketés.

Mégintuvélj atidarykite tik naudojimo metu.

Nepanaudotus reagentus, atliekas ir méginius iSmeskite laikydamiesi vietos reikalavimy.

Drumstumas nebatinai rodo Candida auris buvima. Naudokite diagnostikos metodus, kurie gali padéti nustatyti jvairiy tipy mikroorganizmus.
Tinkamas dangtelio surinkimo tamponéliu funkcijos veikimas priklauso nuo tamponélio geometrijos. Nesuderinamo tamponélio naudojimas
gali kelti uzter§imo pavojy tiek naudotojui, tiek aplinkai. Dél informacijos apie tinkama komponenty derinj kreipkités j klienty aptarnavimo
tarnyba.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS. MEGINIO EMIMAS
Tinkamas méginiy surinkimas yra svarbiausias patogeninio mikroorganizmo i$skyrimo ir identifikavimo etapas. ,Copan eSwab® ir ,FLOQSwabs®
yra suderinamos priemonés, kurias galima naudoti méginiams imti. Zr. gaminiy naudojimo instrukcijas.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA. LABORATORINIS APDOROJIMAS

1.

Pazymékite ,CABroth” mégintuveélj paciento ID, atsukite ir nuimkite dangtelj, stengdamiesi neispilti terpés. (1 pav.)

MEGINIUI, SURINKTAM IR | LABORATORIJA TRANSPORTUOJAMAM NAUDOJANT ,FLOQSwabs®".

2.a

Inokuliuokite sultinj perkeldami méginj arba tamponélj j atidarytg megintuvelj.

- Naudodami ,,FLOQSwabs®" su nulauzimo taskais, kiskite tamponélj j mégintuveélj, kol nulauzimo taskas susilygins su mégintuvélio
anga (2 pav.). Sulenkite ir nulauzkite tamponélj ties nulauzimo tasku, laikydami mégintuvélj toliau nuo veido. Jei reikia, Svelniai sulenkite
tamponélio kotelj iki 180° ir jj pasukite, kad visiSkai nulauztuméte (3a pav. ir 3b pav.). ISmeskite virSutine tamponélio kotelio dalj.

- Naudodami ,,FLOQSwabs®“ be nulauzimo taskuy, jdékite tamponélj j mégintuvelj ir steriliu instrumentu nupjaukite nereikalingg kotelio
dalj.

JEI DIRBATE SU MEGINIU, PAIMTU IR VEZAMU | LABORATORIJA NAUDOJANT ,Copan eSwab®".

2.b 5-10 sekundziy 2000-25 000 aps./min. grei¢iu sukite ,eSwab® mégintuveélj, kad méginys baty homogenizuotas. 15 ,,eSwab® mégintuvélio j

o oA w

,CABroth® terpe perkelkite 30-200 pl alikvotine dalj.

Geriausias méginio ir terpés santykis — 1:10.

PASTABA. Méginiai turéty bati imami ligos pradzioje, o méginiy rezultatai bGna geresni, jei jie vezami j laboratorijg naudojant ,Copan
eSwab®, nes tai padeda i$laikyti mikroorganizmy gyvybinguma.

Dar kartg uzdékite kamstelj ant mégintuvélio ir sandariai uzsukite (4 pav.).

5-10 sekundziy maisykite mégintuvélj vartydami 2000-2500 sak./min. grei€iu, kad sumaiSytuméte mégintuvélio turinj.

Inokuliuotus ,,CABroth* mégintuvélius inkubuokite 35—40 °C temperatiroje (geriausia 40 °C temperatdroje).

Po 48 valandy perkelkite 1-100 pl ,CABroth“ terpés ant tinkamos kultdrinés terpés (t. y. ,Sabourad Dextrose Agar”, ,Cromogenic Candida
Agar Biolife").
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1 pav. 2 pav. 3.a pav. 3.b pav. 4 pav.

KOKYBES KONTROLE
,CABroth* priemoné patikrinta pagal pH reikSme ir gebéjima praturtinti Candida auris, tuo paciu slopinant nereikalingos floros augima.

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

LCABroth* jvertinta dél savo gebéjimo sodrinti Candida auris padermes naudojant tiek kultdrinius, tiek molekulinius metodus. Sodrinimas buvo
patikrintas tiek 35 °C, tiek 40 °C temperatdroje. ,CABroth” buvo jvertinta dél selektyvaus poveikio Candida paderméms ir bakterijoms tiek 35 °C, tiek
40 °C temperataroje. ,CABroth* buvo sertifikuota dél suderinamumo su ,eSwab® transportavimo terpe, skirta pirminiam méginiui perkelti i§ skystos
+Amies" terpés. ,CABroth“ buvo patikrinta dél to, kad joje néra amplifikuojamos Candida auris DNR ir kad ji netrukdo MDx.

Molekulinio efektyvumo tyrimai buvo atlikti naudojant molekuling platformg (rink. ,AurisID*, ,IMMY*; ,Fungiplex®, ,Bruker“) po ekstrakcijos automatine
sistema (t. y. magnetiniy karoliuky iStraukimas).

PADERME NULINIS LAIKAS: CFU / LEKSTELEJE LAIKAS 48 VAL. CFU LEKSTELEJE
Candida auris ATCC®, CDC B11903 179 SUSILIEJANTIS AUGIMAS
Candida parapsilosis ATCC® 22019 IS DALIES SUSILIEJANTIS AUGIMAS NUO DALINIO IKI VISISKO SLOPINIMO
Candida albicans ATCC® 10231 PUSIAU SUSILIEJANTIS AUGIMAS NUO DALINIO IKI VISISKO SLOPINIMO
Stafilococcus aureus ATCC® 6538 15 DALIES SUSILIEJANTIS AUGIMAS NUO DALINIO IKI VISISKO SLOPINIMO

PASTABOS PROFESIONALIAM NAUDOTOJUI
|vykus didelei nelaimei, susijusiai su Sia priemone, reikia pranesti gamintojui (Zr. kontaktus naudojimo instrukcijy pabaigoje) ir Salies, kurioje yra
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

PERZIURY ISTORIJA

Paskutinés redakcijos Nr.* ISleidimo data Atlikti pakeitimai
00 2025-06 Pirmasis leidimas
* Jei reikia iy redakcijy, susisiekite su ,,Copan“ klienty aptarnavimo tarnyba.

Candida Auris folyékony taptalaj (CABroth)
Hasznalati utasitas

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Szelektiv dusité taptalaj Candida auris szamara.

A CABroth egy el6készitett taptalaj a Candida auris szelektiv dusitasara a kés6bbi tenyésztéshez vagy molekularis elemzéshez.
A CABroth a kompatibilis molekularis tesztekkel hasznalhat6 egyditt.

OSSZEFOGLALAS ES ALAPELVEK

A Candida auris egy vildgszerte terjedd, tobb gydgyszerrel szemben rezisztens gombakérokozo, amely sulyos, kérhazi eredetii fertézésekkel és
magas haldlozasi arannyal hozhaté Osszefiiggésbe, kiilondsen kritikus allapott és immunkompromittalt betegek esetében. Gyors terjedése a
kontinensek kozott, valamint gyakori eléfordulasa egészségligyi ellatassal sszefliggé jarvanyokban a C. aurist kiemelt prioritassa tette a fertézések
megelézése és ellendrzése szempontjabol (:2),

A C. auris kolonizacidjanak hatékony kimutatasa és nyomon kdvetése elengedhetetlen a tovabbterjedés megel6zése, valamint az idében végzett
klinikai és epidemioldgiai beavatkozasok érdekében. A korai felismerés azonban tovabbra is kihivast jelent a jelenlegi diagnosztikai munkafolyamatok
korlatai miatt. Az egyik f6 akadalyt a kolonizalt egyénekben és kdrnyezeti rezervoarokban eléfordulé alacsony gombaterhelés jelenti, amely a standard
tenyésztési modszerekkel gyakran nem mutathato ki ©).

A kifejezetten a C. auris kimutatasara kifejlesztett szelektiv és dusité taptalajok alkalmazasa kulcsfontossagu elérelépést jelent a tenyésztésen és
molekularis moédszereken alapuld diagnosztika hatékonysaganak névelésében. A hagyomanyos taptalajok gyakran nem biztositjak a C. auris
izolalasahoz szikséges szelektivitast. @ A nem specifikus novekedés miatt a versengd mikrobialis flora tulszaporodhat, ami hamis negativ
eredményekhez vagy a célkorokozo késleltetett azonositasahoz vezethet ©).

A CABroth egy szelektiv dusito taptalaj, amelyet kifejezetten a Candida auris névekedésének elésegitésére, valamint a mikrobialis szennyezédések
visszaszoritasara fejlesztettek ki. Tenyésztés vagy molekularis vizsgalatok elétti hasznalatra tervezték, igy lehetévé teszi a C. auris célzott dusitasat
klinikai mintakbdl.

REAGENSEK

Aminosavak

Szervetlen sok

Szerves sok

Szénhidratok
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Antibiotikum
Szelektiv reagens

TERMEKLEIRAS

A CABroth termék hasznalatra kész, tovabbi el6készitést nem igényel. A termék egy polimer kupakbdl és egy, 2 ml vilagossarga taptalajt tartalmazd
cs6bol all.

A CABroth termék nem steril.

A CABroth a kovetkezé termékkonfiguracidkban érhetd el:

Hiv. szam Termékleiras Kiszerelés Rogzithetéség

NEM ERTELMEZHETO

50 eszkdz/csomag A rogzitékupak funkcidja a tampon tipusatol
50 x 6 eszkdz/doboz fiigg. A megfelelé kombinaciéval kapcsolatos
informaciokért forduljon az ligyfélszolgalathoz.

Szelektiv dusitd taptalaj Candida
4U161N aurishoz, 2 ml, 12x80 mm-es
cs6ben, sarga csavaros kupakkal.

A TERMEK TAROLASA

A termék haszndlatra kész, tovabbi el6készitést nem igényel. A terméket a felhasznalasig eredeti tartalyaban, 5-25 °C hémérsékleten kell szallitani
és tarolni. Ne melegitse tul. Hasznalat elétt ne inkubalja és ne fagyassza le.

Helytelendl tarolva a hatékonysaga romlik. Ne hasznalja fel a bels6 és kiilsé dobozokon, valamint az egyes csévek cimkéjén jol lathatéan feltlintetett
lejarati id6 utan.

SZUKSEGES, DE NEM MELLEKELT ANYAGOK

Megfelelé vizsgalatiminta-vételi eszkézok (eSwab® vagy FLOQSwabs®), valamint gombak tenyésztésére és izoldlasara szolgalé anyagok, illetve
alternativaként nukleinsav kivonasahoz, tisztitdsahoz és amplifikaciojahoz sziikséges anyagok. Az ajanlott tenyésztési eljarasokra, molekularis
diagnosztikai médszerekre és azonositasi folyamatokra vonatkozéan tekintse meg a laboratériumi referencia-kézikonyveket.

VIZSGALATI MINTA MEGORZESE
Miutan az eSwab® vagy FLOQSwabs® segitségével leoltottak a klinikai mintat, a CABroth taptalajt haladéktalanul fel kell dolgozni a laboratériumban.

feldolgozas késedelme esetén kdvesse a laboratérium belsé referencia-kézikonyvében szerepl6 eldirasokat.
KORLATOZASOK
1. Aterméket kizarolag egészségligyi szakember hasznalhatja.
2. A Klinikai minta kizarolag eSwab® vagy FLOQSwabs® eszkézok segitségével vineté at a termékbe. A CABroth taptalajjal kompatibilis
FLOQSwabs® termékkodokra vonatkozo informaciokért forduljon az Ugyfélszolgalathoz.
3. Atermék nem alkalmas mintaszallitasra.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDES
1. Figyelmesen olvassa el és kovesse az utasitasokat.

2. Akapott eredmények nagymértékben fliggnek a minta helyes és megfelel6 levételétdl, valamint a laboratériumi elemzés idészeris égétél.

3. Kizarodlag in vitro diagnosztikai alkalmazasra.

4. A termék a rendeltetésétdl eltéré egyéb célra nem alkalmas. A gyarté nem vallal felelésséget a termék jogosulatlan vagy szakszerditlen
hasznalataért.

5. Ez atermék kizarélag egyszer hasznalhato; az ismételt felhasznalas fertézésveszélyt és/vagy pontatlan eredményeket okozhat.

6. A taptalaj nem alkalmas a tampon el6nedvesitésére a mintavétel el6tt, valamint a mintavételi helyek oblitésére vagy atmosasara.

7. Ez atermék hasznalatra kész, és nincs sziikség tovabbi elékészitésre.

8.  Ne sterilizalja.

9.  Ne csomagolja Ujra.

10. Ne fagyassza le.

11. Ne nyelje le a terméket.

12. Alkalmazza a bioldgiai kockazatokra vonatkozo, jovahagyott 6vintézkedéseket, és alkalmazzon aszeptikus technikakat. Az eszkdzt csak szakképzett
és mindsitett személyzet hasznalhatja. A gyartd nem tehet6 feleléssé semmilyen, illetéktelen vagy képzetlen személy altali hasznalatért.

13.  Minden klinikai minta potencialisan fert6zének minésil, és megfelelé évintézkedésekkel kell kezelni. A klinikai vizsgalati mintak kezelésekor
az altalanos ovintézkedéseknek megfeleld latexkeszty(it és egyéb védéeszkozt kell viselni.

14. A termék barmely diagnosztikai vizsgalattal vagy diagnosztikai miiszerrel tortén6 egyiittes alkalmazasat a hasznalat el6tt a laboratérium
bels6 eljarasai szerint validalni kell.

15.  Atermék nem hasznalhatd, ha (1) karosodasra vagy szennyezddésre utald jelek észlelhetdk, (2) szivargasra utalo jelek lathatdk, (3) a lejarati
id6 elmult, vagy (4) a minéségromlas egyéb jelei mutatkoznak.

16. Hasznalat el6tt ellenérizze, hogy a termékben van-e taptalaj. Ne hasznalja az eszkézt, ha nincs taptalaj a termékben.

17. Ellendrizze a hasznalati utasitas verzidjat. A helyes verzié az eszkézzel egyltt szallitott vagy elektronikus formatumban rendelkezésre allo
verzio, amelyet a csomag cimkéjén talalhato e-IFU jelz6vel lehet azonositani.

18. Csak felhasznalaskor nyissa ki a kémcsovet.

19. A fel nem hasznalt reagenseket, hulladékot és vizsgalati mintakat a helyi el6irasoknak megfeleléen kell megsemmisiteni.

20. A zavarossag dnmagaban nem feltétlendl jelzi a Candida auris jelenlétét. Olyan diagnosztikai technolégidk alkalmazasa javasolt, amelyek
képesek kiildnb6z6 mikroorganizmusok azonositasara.

21.  Akupak tamponrégzité funkcidjanak megfelelé miikddése szorosan dsszefligg a tampon geometriai kialakitasaval. Nem kompatibilis tampon
hasznalata szennyezdédési kockazatot jelenthet a felhasznald és a kornyezet szamara is. A megfelelé komponensek kombinaciojara
vonatkozé informaciokért forduljon az ligyfélszolgalathoz.
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HASZNALATI UTASITAS - VIZSGALATIMINTA-VETEL
A megfeleld vizsgalatiminta-vétel a kérokozé mikroorganizmusok izolalasanak és azonositasanak legkritikusabb fazisat jelenti. A Copan eSwab® és
FLOQSwabs® kompatibilis eszkdzok, amelyek alkalmasak mintavételre. Tekintse meg az adott termékek hasznalati utasitasat.

HASZNALATI UTASITAS — LABORATORIUMI FELDOLGOZAS
1. Miutan megjeldlt egy CABroth-csovet a beteg azonositéjaval, csavarja és vegye le a kupakot, Uigyelve arra, hogy a taptalaj ne 6maéljon ki. (1.
abra)

A FLOQSwabs® TERMEKKEL LEVETT ES LABORATORIUMBA SZALLITOTT VIZSGALATI MINTAK ESETEN:
2.a Oltsa be a taptalajt 4gy, hogy a vizsgalatiminta-vételhez hasznalt tampont behelyezi a nyitott csébe.

- térésponttal rendelkezé6 FLOQSwabs® esetén: helyezze a tampont a kémcsébe addig, amig a téréspont a kémcsé nyilasanak
szintjére nem kerdil (2. dbra). Hajlitsa meg és tdrje el a tampont a téréspontnal, a kémcsovet az arcatol elforditva. Sziikség esetén
dvatosan hajlitsa meg a tampon szarat 180°-ig, majd forgassa el azt a torés befejezéséhez (3a. és 3b. abra). Dobja el a tampon
szaranak felsd részét.

- toréspont nélkiili FLOQSwabs® esetén: helyezze a tampont a kémcsébe, majd egy steril eszkézzel vagja le a palca talnyulo részét.

A Copan eSwab® TERMEKKEL LEVETT ES LABORATORIUMBA SZALLITOTT VIZSGALATI MINTAK ESETEN:
2.b Vortex késziilékben razza az eSwab® csé tartalmat 5-10 masodpercig 2000-2500 fordulat/perc sebességgel a minta homogenizalasahoz.
Az eSwab® csébél vigyen at egy 30200 pl kdzétti mennyiséget a CABroth taptalajba.
Az idedlis arany a minta és a taptalaj kozott 1:10.
MEGJEGYZES: A vizsgalatiminta-vétel lehetéleg a betegség korai szakaszaban térténjen. Jobb eredmény érheté el, ha a vizsgalati mintat
Copan eSwab® termékkel szallitjak a laboratériumba, mivel az megérzi a mikroorganizmusok életképességét.

Helyezze vissza a kupakot a kémcsére, és zarja le hermetikusan (4. abra).

Vortex késziilékben razza a csévet 5-10 masodpercig 2000-2500 fordulat/perc sebességgel, hogy a tartalma ésszekeveredijen.

Inkubalja a leoltott CABroth cséveket 35 °C és 40 °C kozotti hémérsékleten (lehetdleg 40 °C-on).

48 ora elteltével oltson le 1-100 ul CABroth terméket a megfeleld taptalajra (példaul Sabourad dextréz agar, kromogén Candida agar Biolife).

S

1. dbra 2. dbra 3.a. dbra

MINOSEGELLENORZES

A CABroth igazolt pH-értékkel rendelkezik, valamint igazoltan képes dusitani a Candida auris gombat, mikézben gatolia a nem kivant fléra
novekedését.

TELJESITMENYJELLEMZOK

Tenyésztéssel és a molekularis moédszerekkel is igazoltak a CABroth alkalmassagat a Candida auris torzsek dusitasara. A dusitasi képességet 35 °C
és 40 °C-on is igazoltak. A CABroth szelektiv hatasat Candida torzsek és baktériumok paneljén mindkét hémérsékleten (35 °C és 40 °C) igazoltak.
A CABroth kompatibilitasat igazoltak az eSwab® szallitokézeggel, amellyel az elsédleges minta atvihetd a folyékony Amies kbzegbdl. A CABroth
igazoltan nem tartalmazza a Candida auris amplifikalnaté DNS-ét, és nem zavarja a molekularis diagnosztikai (MDx) eljarasokat.

A molekularis teljesitményteszteket molekularis platformon végezték ( AurisID-szett, IMMY; Fungiplex, Bruker), miutdn megtortént a kivonas
automata rendszerrel (pl. magneses gyongyok kivonasa).

4. dbra

TORZS NULLA IDO: CFU/LEMEZ 1D6 480 CFU/LEMEZ
Candida auris ATCC®, CDC B11903 179 OSSZEFOLYO NOVEKEDES
Candida parapsilosis ATCC" 22019 FELIG OSSZEFOLYO NOVEKEDES, RESZLEGESTOL A TELJES GATLASIG
Candida albicans ATCC’ 10231 FELIG OSSZEFOLYO NOVEKEDES, RESZLEGESTOL A TELJES GATLASIG
Staphylococcus aureus ATCC® 6538 FELIG OSSZEFOLYO NOVEKEDES, RESZLEGESTOL A TELJES GATLASIG

MEGJEGYZESEK A PROFESSZIONALIS FELHASZNALO SZAMARA
Abban az esetben, ha az eszkdzzel kapcsolatban sulyos esemény torténik, azt jelenteni kell a gyarténak (lasd a hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetéségeket) és a felhasznald és/vagy a beteg tartozkodasi helye szerinti orszag illetékes hatésaganak.

VERZIOELOZMENYEK
Utolso feliilvizsgalat szama* Kiadas datuma Modositasok
00 2025. 06. Elsé kiadas

* Ha korabbi verzidkra van sziiksége, forduljon a Copan ligyfélszolgalatahoz.
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Nederlands

Candida Auris Broth (CABroth)
Gebruiksaanwijzing

BEOOGD GEBRUIK

Selectief verrijkingsmedium voor Candida auris.

CABroth is een geprepareerd medium voor de selectieve verrijking van Candida auris voor latere kweek- of moleculaire analyse.
CABroth is bedoeld voor gebruik met compatibele moleculaire assays.

SAMENVATTING EN PRINCIPES

Candida auris is een wereldwijd opkomend, multiresistent schimmelpathogeen dat gepaard gaat met ernstige nosocomiale infecties en hoge
sterftecijfers, vooral bij ernstig zieke en immuungecompromitteerde patiénten. De snelle verspreiding ervan over continenten en de frequente
betrokkenheid bij gezondheidszorggerelateerde uitbraken hebben van C. auris een cruciale prioriteit gemaakt voor de inspanningen voor
infectiepreventie en -bestrijding -2,

Doeltreffende detectie en surveillance van de kolonisatie van C. auris zijn essentieel om overdracht te voorkomen en tijdige klinische en
epidemiologische reacties te begeleiden. Vroege detectie blijft echter een uitdaging vanwege beperkingen in de huidige diagnostische workflows.
Een van de belangrijkste barriéres is de lage schimmelbelasting bij gekoloniseerde personen en milieureservoirs, die onopgemerkt kan blijven bij
gebruik van standaard kweektechnieken ©).

De implementatie van selectieve en verrijkingsmedia specifiek ontworpen voor C. auris betekent een cruciale stap voorwaarts in het verbeteren van
moleculaire en kweekdetectie. Traditionele media beschikken vaak niet over de selectiviteit die nodig is om C. auris te isoleren. ) Door niet-specifieke
groeiomstandigheden kunnen concurrerende microbiéle flora het doelorganisme overwoekeren, wat leidt tot vals-negatieve resultaten of vertraagde
identificatie ©.

CABroth is een selectief verrijkingsmiddel dat specifiek geformuleerd is om de groei van Candida auris te bevorderen en tegelijkertijd microbiéle
contaminanten te onderdrukken. Het is ontworpen voor gebruik voorafgaand aan moleculaire of kweektests en maakt een gerichte verrijking van C.
auris uit klinische monsters mogelijk.

REAGENTIA
Aminozuren
Anorganische zouten
Organische zouten
Koolhydraten
Antibiotica

Selectief reagens

PRODUCTBESCHRIJVING

Het product CABroth is klaar voor gebruik en vereist geen extra voorbereiding. Het product bestaat uit een polymeren dop en buis met 2 ml lichter
geel medium.

Het CABroth-product is niet steriel.

CABroth is verkrijgbaar in de volgende productconfiguraties:

Ref. nummer Productbeschrijving Verpakking Vastzetbaarheid

NIET VAN TOEPASSING
De aanwezigheid van een

Selectief verrijkingsmedium voor vastzetfunctie in de dop is afhankelijk

Candida auris, 2 ml, in buis van 50 stuks per verpakking )
4U161N van het type wattenstaafje. Neem
12x80 mm met gele vastzet- 50 x 6 stuks per doos voor informatie over de juiste
schroefdop.

combinatie contact op met de
klantenservice.

BEWARING VAN HET PRODUCT

Het product is klaar voor gebruik en vereist geen extra voorbereiding. Het product moet worden vervoerd en opgeslagen in de oorspronkelijke
verpakking bij een temperatuur van 5-25 °C tot gebruik. Niet oververhitten. Niet incuberen of invriezen véor gebruik.

Indien onjuist opgeslagen, zal de effectiviteit ervan worden aangetast. Niet gebruiken na de vervaldatum, duidelijk afgedrukt op de binnen- en
buitenverpakking en op het etiket van elk buisje.

BENODIGDE MAAR NIET MEEGELEVERDE MATERIALEN

Geschikt materiaal voor het afnemen van monsters (eSwab® of FLOQSwabs®) en materiaal voor de kweek en isolatie van schimmels, of materiaal
voor extractie, zuivering en amplificatie van nucleinezuur. Raadpleeg de referentiechandleidingen van het laboratorium voor de aanbevolen
kweektechnieken, moleculaire diagnosetechnieken en identificatieprocedure.

BEWARING VAN STALEN

De CABroth moet onmiddeliijk in het laboratorium worden verwerkt na inoculatie van klinische monsters van eSwab® of FLOQSwabs®.

De analyseresultaten zijn afhankelijk van de juiste monsterafname, transport- en opslagomstandigheden en de juiste verwerking in het laboratorium.
Raadpleeg de interne referentiehandleidingen van het laboratorium in geval van vertraging in de verwerking.
BEPERKINGEN
1. Het product mag alleen door professionele zorgverleners worden gebruikt.
2. Het klinische monster mag alleen in het product worden overgebracht via de eSwab®- of FLOQSwabs®-hulpmiddelen. Neem contact op met
de klantenservice voor informatie over FLOQSwabs®-codes die geschikt zijn voor gebruik met CABroth.
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3.

Het product is niet bedoeld voor monstertransport.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

1.
2.

3.
4.

oo

16.
17.

18.
19.
20.

21.

Lees de instructies aandachtig door en volg ze nauwgezet.

De verkregen resultaten hangen grotendeels af van de juiste en adequate afname van het monster, evenals de tijdigheid van analyse in het
laboratorium.

Alleen voor diagnostisch gebruik in vitro.

Het product is niet geschikt voor toepassingen die niet in overeenstemming zijn met het beoogde gebruik. De fabrikant kan niet aansprakelijk
worden gehouden bij oneigenlijk of ondeskundig gebruik van het product.

Dit product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik; hergebruik kan een risico op infectie en/of onnauwkeurige resultaten veroorzaken.

Het medium is niet bedoeld om te worden gebruikt voor het vooraf bevochtigen of natmaken van een wattenstaafje voordat het monster
wordt afgenomen of voor het spoelen of irrigeren van de monsternameplaatsen.

Dit product is gebruiksklaar en vereist geen verdere voorbereiding.

Niet steriliseren.

Niet opnieuw verpakken.

Niet invriezen.

Slik het product niet in.

Neem de goedgekeurde voorzorgsmaatregelen voor biologische risico's en gebruik aseptische technieken. Het hulpmiddel mag alleen
worden gebruikt door opgeleid en gekwalificeerd personeel. De fabrikant kan niet aansprakelijk worden gehouden bij gebruik door
onbevoegde of niet-gekwalificeerde personen.

Alle klinische monsters worden als potentieel infectueus beschouwd en moeten met de juiste voorzorgsmaatregelen worden behandeld.
Draag latex handschoenen en andere bescherming die in overeenstemming is met de universele voorzorgsmaatregelen bij het hanteren van
klinische monsters.

Het gebruik van dit product in combinatie met diagnostische tests of diagnostische instrumenten moet véoér gebruik worden gevalideerd, in
overeenstemming met de interne procedures van het laboratorium.

Het product mag niet worden gebruikt als (1) er bewijs is van beschadiging of verontreiniging van het product, (2) er tekenen van lekkage
zijn, (3) de vervaldatum verstreken is, of (4) er andere tekenen van bederf zijn.

Controleer voér gebruik op de aanwezigheid van medium in het product. Gebruik het hulpmiddel niet als er geen medium in het product zit.

Controleer de versie van de gebruiksinstructies. De juiste versie is de versie die met het hulpmiddel is meegeleverd of die beschikbaar is in
elektronisch formaat, en kan worden geidentificeerd aan de hand van de ‘e-IFU™-indicatie op het etiket van de verpakking.

Open de reageerbuis alleen op het moment van gebruik.

Ongebruikte reagentia, afvalstoffen en monsters moeten worden afgevoerd in overeenstemming met de plaatselijke voorschriften.

De troebelheid identificeert niet noodzakelijk de aanwezigheid van Candida auris. Gebruik diagnostische technologieén die de verschillende
soorten micro-organismen kunnen identificeren.

Een juiste afnamefunctie van het wattenstaafje door de dop is strikt afhankelijk van de geometrie van het wattenstaafje. Het gebruik van een
ongeschikt wattenstaafje kan besmettingsrisico's inhouden voor zowel de gebruiker als de omgeving. Neem contact op met de klantenservice
voor informatie over de juiste componentcombinatie.

GEBRUIKSAANWIJZING — MONSTERNAME
Een correcte monstername is de meest kritieke fase voor de isolatie en identificatie van het pathogene micro-organisme. Copan eSwab® en
FLOQSwabs® zijn compatibele hulpmiddelen die kunnen worden gebruikt voor monstername. Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen van de producten.

GEBRUIKSAANWIJZING — LABORATORIUMVERWERKING

1.

Identificeer een buisje CABroth met de patiént-1D, schroef de dop los en verwijder deze, waarbij u erop let dat het medium niet wordt gemorst.
(Afb. 1)

VOOR MONSTERS AFGENOMEN EN VERVOERD NAAR HET LABORATORIUM met FLOQSwabs®:

2.a Ent de broth door het wattenstaafje met het monster in de geopende buis over te brengen.

- Voor FLOQSwabs® met afbreekpunt: plaats het wattenstaafje na de monstername in het testbuisje totdat het afbreekpunt zich ter
hoogte van de opening van het testbuisje bevindt (afb. 2). Buig en breek het wattenstaafje bij het afbreekpunt en draai het testbuisje
weg van uw gezicht. Buig zo nodig de schacht van het wattenstaafje voorzichtig tot 180° en draai de schacht van het wattenstaafje om
de breuk te voltooien (afb. 3a en afb. 3b). Gooi het bovenste deel van de schacht van het wattenstaafje weg.

- Voor FLOQSwabs® zonder afbreekpunt: steek het wattenstaafje in het testbuisje en snijd het overtollige deel van de schacht af met
een steriel instrument.

VOOR MONSTERS AFGENOMEN EN VERVOERD NAAR HET LABORATORIUM met Copan eSwab®:

2.b  Meng het eSwab®-buisje gedurende 5-10 seconden bij 2000-2500 tpm om het monster homogeen te maken. Breng vanuit het eSwab®-buisje

ook w

een aliquot tussen 30 en 200 pl over in de CABroth.

De beste verhouding tussen monster en medium is 1:10.

OPMERKING: De monsters moeten vroeg in het verloop van de ziekte worden afgenomen en ze geven betere resultaten als ze met Copan
eSwab® naar het laboratorium worden vervoerd om de levensvatbaarheid van de micro-organismen te behouden.

Plaats de dop terug op het testbuisje en sluit het hermetisch af (afb. 4).

Meng de inhoud van het buisje gedurende 5-10 seconden bij 2000-2500 tpm.

Incubeer geinoculeerde CABroth-buisjes bij een temperatuur tussen de 35°C en 40°C (bij voorkeur bij 40°C).

Inoculeer na 48 uur 1 tot 100 pl CABroth in een geschikt kweekmedium (bijv. Sabourad Dextrose Agar, Cromogenic Candida Agar Biolife).
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Afb. 1 Afb. 2 Afb. 3.a Afb. 4
KWALITEITSCONTROLE
CABroth wordt gecontroleerd op pH-waarde en het vermogen om Candida auris te verrijken en tegelijkertijd de groei van ongewenste flora te remmen.
PRESTATIEKENMERKEN

CABroth kwam in aanmerking vanwege het vermogen om Candida auris-stammen te verrijken met zowel moleculaire als kweekmethoden. Verrijking
werd zowel bij 35°C als bij 40°C gekwalificeerd. CABroth kwalificeerde vanwege het vermogen tot selectieve actie ten aanzien van een panel van
Candida-stammen en -bacterién bij zowel 35°C als 40°C. CABroth kwam in aanmerking vanwege de compatibiliteit met eSwab®-transportmedium,
voor de overdracht van het primaire monster uit een medium met vioeibare Amies. CABroth kwam in aanmerking vanwege de afwezigheid van
Candida auris-amplificeerbaar DNA en de afwezigheid van interferentie met MDx.

Moleculaire prestatietests werden uitgevoerd met een moleculair platform (kit. AurisID, IMMY; Fungiplex, Bruker) na extractie met geautomatiseerd
systeem (d.w.z. magnetische parelextractie).

STAM NULTIJD: CFU/PLAAT TIJD 48U CFU/PLAAT

Candida auris ATCC®, CDC B11903 179 CONFLUENTE GROEI
Candida parapsilose ATCC® 22019 SEMI-CONFLUENT VAN GEDEELTELIJKE TOT VOLLEDIGE INHIBITIE
Candida albicans ATCC” 10231 SEMI-CONFLUENT VAN GEDEELTELIJKE TOT VOLLEDIGE INHIBITIE
Stafilococcus aureus ATCC® 6538 SEMI-CONFLUENT VAN GEDEELTELIJKE TOT VOLLEDIGE INHIBITIE

OPMERKINGEN VOOR DE PROFESSIONELE GEBRUIKER
Indien zich een ernstig incident voordoet in verband met dit hulpmiddel dan moet dit aan de fabrikant worden gemeld (zie de contactgegevens aan
het einde van de gebruiksaanwijzing) en aan de bevoegde autoriteit in het land waar de gebruiker en/of de patiént zich bevindt.

REVISIEGESCHIEDENIS
Laatste revisienr.* Publicatiedatum Aangebrachte wijzigingen

00 06-2025 Eerste uitgave

* Als u eerdere versies nodig hebt, neem dan contact op met de klantenservice van Copan.

Candida Auris Broth (CABroth)
Bruksanvisning

TILTENKT BRUK

Selektivt anrikingsmedium for Candida auris.

CABroth er et forberedt medium for selektiv anriking av Candida auris for pafelgende dyrking eller molekyleer analyse.
CABroth er beregnet for bruk med kompatible molekyleere analyser.

SAMMENDRAG OG PRINSIPPER

Candida auris er et globalt framvoksende, multiresistent fungalt patogen assosiert med alvorlige nosokomiale infeksjoner og hey dedelighet, spesielt
hos kritisk syke og immunkompromitterte pasienter. Rask spredning pa tvers av kontinenter og hyppige involvering i helserelaterte utbrudd har gjort
at C. auris prioriteres i hgy grad for infeksjonsforebygging og -kontroll (-2,

Effektiv deteksjon og overvaking av C. auris-kolonisering er avgjerende for & forhindre overfering og veilede kliniske og epidemiologiske responser i
rett tid. Tidlig deteksjon er imidlertid fortsatt utfordrende pa grunn av begrensninger i dagens diagnostiske arbeidsflyter. En av de viktigste barrierene
er den lave fungale belastningen hos koloniserte individer og miljgreservoarer, som kan ga uoppdaget hen ved bruk av standard dyrkingsteknikker
®)

Implementeringen av selektive og anrikingsmedier spesielt utviklet for C. auris utgjer et avgjerende skritt framover nar det gjelder a forbedre dyrkings-
og molekyleerbasert deteksjon. Tradisjonelle medier mangler ofte selektiviteten som kreves for & isolere C. auris. ® Uspesifikke vekstforhold kan fare
til at konkurrerende mikrobiell flora gror over malorganismen, noe som farer til falskt negative resultater eller forsinket identifisering ©.

CABroth er et selektivt anrikingsmedium spesielt formulert for 4 fremme veksten av Candida auris samtidig som det undertrykker mikrobielle
forurensninger. Det er utviklet for bruk fer dyrking eller molekyleer testing og gjer det mulig med malrettet anriking av C. auris fra kliniske prover.

REAGENSER
Aminosyrer
Uorganiske salter
Organiske salter
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Karbohydrater
Antibiotika
Selektiv reagens

PRODUKTBESKRIVELSE

Produktet CABroth er klart til bruk og krever ikke ytterligere forberedelse. Produktet bestar av polymerhette og -rer som inneholder 2 ml lysegult
medium.

Produktet CABroth er ikke sterilt.

CABroth er tilgjengelig i felgende produktkonfigurasjoner:

Ref. nummer Produktbeskrivelse Emballasje Innsamling
IKKE AKTUELT
Selektivt anrikingsmedium for 50 enheter per emballasie Hetteinnsamlingsfunksjonen avhenger
4U161N Candida auris , 2ml, i 12 x 80 mm P ) av typen vattpinne. For informasjon

50 x 6 enheter per eske

ror med gul skrukork. om riktig kombinasjon kan du

kontakte kundeservice.

PRODUKTLAGRING

Produktet er klart til bruk og krever ikke ytterligere forberedelse. Produktet skal transporteres og oppbevares i originalbeholderen ved en temperatur
pa 5-25 °C fram til bruk. Skal ikke overopphetes. Skal ikke inkuberes eller fryses for bruk.

Hvis produktet oppbevares feil, gar dette ut over effektiviteten. Ma ikke brukes etter utlopsdatoen, tydelig trykt pa den indre og ytre esken og pa
etiketten til hvert reagensglass.

N@DVENDIGE MATERIALER SOM IKKE FOLGER MED

Egnet materiale for preveinnsamling (eSwab® eller FLOQSwabs® og materiale for dyrking og isolering av sopp, alternativt materiale for ekstraksjon,
rensing og amplifikasjon av nukleinsyre. Se laboratoriets referansehandbeker for anbefalte dyrkningsteknikker, teknikker for molekyleer diagnose og
identifikasjonsprosedyrer.

PROVEOPPBEVARING
CABroth ma behandles raskt i laboratoriet etter klinisk prgveinokulering fra eSwab® eller FLOQSwabs®.

Analytiske resultater avhenger av korrekt prevetaking, transport og lagringsforhold samt korrekt laboratoriebehandling. | tilfelle forsinkelse i
behandlingen, se laboratoriets interne referansehandbegker.

BEGRENSNINGER
1. Produktet skal bare brukes av helsepersonell.
2. Den kliniske praven skal bare overferes til produktet ved hjelp av eSwab®- eller FLOQSwabs®-enhetene. For informasjon om FLOQSwabs®-
koder som er egnet for bruk med CABroth, kan du kontakte kundeservice.
3. Produktet er ikke beregnet for prevetransport.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

1. Les og felg bruksanvisningen ngye.
Resultatene som oppnas, avhenger i stor grad av korrekt og adekvat innsamling av preven samt aktualiteten av analysen i laboratoriet.

3. Bare til in vitro-diagnostisk bruk.

4. Produkt er ikke egnet for andre bruksomrader enn tiltenkt bruk. Produsenten kan ikke holdes ansvarlig for upassende eller ukvalifisert bruk
av produktet.

5.  Dette produktet er bare for engangsbruk. Gjenbruk kan medfgre risiko for infeksjon og/eller ungyaktige resultater.

6.  Mediet er ikke ment & brukes til forfukting eller forvaeting av vattpinnen for prevetaking eller til skylling eller fukting av prevetakingsstedene.

7.  Dette produktet er klart til bruk, og ingen videre forberedelse er nadvendig.

8.  Skal ikke resteriliseres.

9.  Skal ikke pakkes pa nytt.

10. Skal ikke fryses.

11. Produktet skal ikke svelges.

12. Taibruk de godkjente forholdsreglene for biologiske risikoer, og bruk aseptiske teknikker. Enheten skal bare brukes av opplaert og kvalifisert
personell. Produsenten kan ikke holdes ansvarlig for bruk av uautoriserte eller ukvalifiserte personer.

13.  Alle kliniske praver er klassifisert som potensielt smittsomme og mé handteres med nedvendige forholdsregler. Bruk gummihansker og annen
beskyttelse i samsvar med generelle forsiktighetsregler ved handtering av kliniske prgver.

14. Bruken av dette produktet i forbindelse med diagnostiske tester eller diagnostisk instrumentering skal valideres pa forhand i henhold til
laboratoriets interne prosedyrer.

15. Produktet skal ikke brukes hvis (1) det er tegn pa skade eller forurensning, (2) det er tegn pa lekkasje, (3) utlepsdatoen er passert eller (4)
det er andre tegn pa forringelse.

16. Kontroller om det er medium inne i produktet, for bruk. Ikke bruk enheten hvis det ikke er noe medium inne i produktet.

17. Kontroller versjonen av bruksanvisningen. Den riktige versjonen er den som fulgte med enheten eller er tilgjengelig i elektronisk format og
kan identifiseres av e-IFU-indikatoren pa emballasjemerket.

18. Apne bare reagensraret nar du skal bruke det.

19. Ubrukte reagenser, avfall og pregver ma kastes i henhold til lokale bestemmelser.

20. Turbiditeten identifiserer ikke nedvendigvis at Candida auris er til stede. Bruk diagnostiske teknologier som kan identifisere ulike typer
mikroorganismer.

21.  Hvorvidt vattpinneinnsamlingsfunksjonen med hette fungerer som den skal, er bare avhengig av vattpinnens geometri. Bruk av inkompatibel vattpinne
kan utgjere en kontamineringsrisiko for bade bruker og milj@. For informasjon om riktig komponentkombinasjon kan du kontakte kundeservice.
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BRUKSANVISNING - PROVETAKING
Riktig prevetaking er den mest kritiske fasen for & kunne isolere og identifisere den patogene mikroorganismen. Copan eSwab® og FLOQSwabs® er
kompatible enheter som kan brukes til prevetaking. Se produktenes bruksanvisninger.

BRUKSANVISNING — LABORATORIEBEHANDLING
1. Identifiser et rar med CABroth med pasient-ID-en, skru av og fiern hetten. Pass pa at du ikke sgler ut mediet. (Fig. 1)

FOR PROVER INNSAMLET OG TRANSPORTERT TIL LABORATORIET med FLOQSwabs®:
2.a Inokuler buljongen ved & overfere preven pa vattpinnen inn i det apnede roret.
- For FLOQSwabs® med bruddpunkter: Fgr vattpinnen inn i reagensreret til bruddpunktet er pa nivd med reagensglassapningen (fig.
2). Bay og knekk vattpinnen ved bruddpunktet, vri reagensglasset bort fra ansiktet ditt. Bay om ngdvendig vattpinneskaftet forsiktig opp
til 180°, og roter vattpinneskaftet for a fullfere bruddet (fig. 3a og fig. 3b). Kast den gverste delen av vattpinneskaftet.
- For FLOQSwabs® uten bruddpunkter: Fer vattpinnen inn i reagensraret, og skjeer av den overflgdige delen av skaftet med et sterilt
instrument.

FOR PROVER INNSAMLET OG TRANSPORTERT TIL LABORATORIET | Copan eSwab®:
2.b Sentrifuger eSwab®-rgret i 5-10 sekunder ved 2000-2500 o/min for & homogenisere praven. Overfgr en delpreve pamellom 30 pL og 200 pL
fra eSwab®-reret til CABroth.
Det beste forholdet mellom prgve og medium er 1:10.
MERK: Prgvene skal samles inn tidlig i sykdomsforlgpet, og prever gir bedre resultater hvis de transporteres til laboratoriet med Copan
eSwab® for & opprettholde mikroorganismens levedyktighet.

Sett hetten pa reagensroret, og forsegl den hermetisk (fig. 4).

Sentrifuger reret i 5—10 sekunder ved 2000-2500 o/min for & blande rerets innhold.

Inkuber inokulerte CABroth-rer ved en temperatur mellom 35 °C og 40 °C (helst ved 40 °C).

Etter 48 timer: Inokuler 1 til 100 pl CABroth pa egnet dyrkingsmedium (f.eks. Sabouraud-dekstroseagar, Cromogenic Candida Agar Biolife).

oo s w

Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3.a Fig. 3.b
KVALITETSKONTROLL
CABroth er verifisert for pH-verdi og evnen til & berike Candida auris samtidig som den hemmer veksten av ugnsket flora.
YTELSESEGENSKAPER

CABroth er kvalifisert for evnen til & berike Candida auris-stammer ved bruk av bade dyrkings- og molekyleere metoder. Anriking er kvalifisert ved
bade 35 °C og 40 °C. CABroth er kvalifisert for evnen til selektiv virkning mot en rekke Candida-stammer og -bakterier ved bade 35 °C og 40 °C.
CABroth er kvalifisert for kompatibiliteten med eSwab®-transportmedium for overfering av primeerprover fra flytende Amies-medium. CABroth er
kvalifisert for fravaeret av amplifiserbart Candida auris-DNA og fraveeret av interferens med MDx.

Molekyleere ytelsestester er utfert med en molekyleer plattform AurisID-sett, IMMY, Fungiplex, Bruker) etter ekstraksjon med automatisert system
(dvs. ekstraksjon av magnetiske kuler).

STAMME NULL-TID: CFU/PLATE TID 48 TIMER CFU/PLATE
Candida auris ATCC’, CDC B11903 179 KONFLUENT VEKST
Candida parapsilosis ATCC” 22019 SEMI-KONFLUENT VEKST FRA DELVIS TIL FULL INHIBERING
Candida albicans ATCC’ 10231 SEMI-KONFLUENT VEKST FRA DELVIS TIL FULL INHIBERING
Stafilococcus aureus ATCC® 6538 SEMI-KONFLUENT VEKST FRA DELVIS TIL FULL INHIBERING

MERKNAD FOR PROFESJONELLE BRUKERE
Hvis det skulle oppsta alvorlig ulykke i forbindelse med denne enheten, ma ulykken varsles til produsenten (se kontaktinformasjonen til sist i
bruksanvisningen) og til vedkommende myndighet i det landet der brukeren og/eller pasienten befinner seg.

REVISJONSHISTORIKK
Siste revisjonsnr.* Utgivelsesdato Utforte endringer

00 06.2025 Forste utgave

* Hvis du trenger tidligere r

isj , kan du vice hos Copan.
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Bulion Candida Auris (CABroth)
Instrukcja uzywania

PRZEZNACZENIE

Selektywne podtoze wzbogacajgce do Candida auris.

CABroth to przygotowane podtoze do selektywnego wzbogacania Candida auris w celu pézniejszej hodowli lub analizy molekularnej.
CABroth jest przeznaczony do stosowania z kompatybilnymi testami molekularnymi.

PODSUMOWANIE | ZASADY

Candida auris to globalnie wystepujgcy, wielolekooporny patogen grzybiczy zwigzany z ciezkimi zakazeniami szpitalnymi i wysokg $miertelnoscia,
szczegdlnie u pacjentéw w stanie krytycznym i z obnizong odpornosciag. Jego szybkie rozprzestrzenianie sie na réznych kontynentach oraz czeste
wystepowanie ognisk choroby w placéwkach stuzby zdrowia sprawity, ze C. auris stat si¢ priorytetem w dziataniach na rzecz zapobiegania
zakazeniom oraz ich kontroli ("2,

Skuteczne wykrywanie i nadzér nad kolonizacjg C. auris majg zasadnicze znaczenie dla zapobiegania przenoszeniu zakazen i podejmowania reakcji
klinicznych i epidemiologicznych w odpowiednim czasie. Jednak wczesne wykrycie jest nadal trudne ze wzgledu na ograniczenia w biezgacych
procesach diagnostycznych. Jedng z kluczowych barier jest niskie obcigzenie grzybami u skolonizowanych oséb i w rezerwuarach $rodowiskowych,
ktére mogg pozostac niewykryte przy uzyciu standardowych technik hodowli ©).

Wdrozenie selektywnych i wzbogacajgcych podtozy zaprojektowanych specijalnie dla C. auris stanowi kluczowy krok naprzéd w poprawie wykrywania
metodami hodowlanymi i molekularnymi. Tradycyjne podioza czesto nie wykazujg selektywnosci wymaganej do izolowania C. auris.  Niespecyficzne
warunki wzrostu moga pozwoli¢ konkurencyjnej florze bakteryjnej na przerost organizmu docelowego, prowadzac do wynikéw fatszy wie ujemnych
lub opéznionej identyfikaciji ©).

CABroth to selektywne podtoze wzbogacajgce opracowane specjalnie w celu wspomagania wzrostu Candida auris przy jednoczesnym tlumieniu
zanieczyszczen mikrobiologicznych. Zaprojektowane do stosowania przed hodowlg lub testami molekularnymi, umozliwia ukierunkowane
wzbogacanie C. auris z prébek klinicznych.

ODCZYNNIKI
Amminokwasy

Sole nieorganiczne
Sole organiczne
Weglowodany
Antybiotyk

Odczynnik selektywny

OPIS PRODUKTU
Produkt CABroth jest gotowy do uzycia i nie wymaga dodatkowego przygotowania. Produkt sktada sie z polimerowej zakretki i probéwki zawierajacej
2 ml jasnozottego podioza.

Produkt CABroth nie jest sterylny.
Produkt CABroth jest dostepny w nastepujgcych konfiguracjach:

Nr laboratoryjny Opis produktu Opakowanie Mozliwos¢ uchwycenia
NIE DOTYCZY
Selektywne podioze wzbogacaiace Funkcja zakretki do uchwycenia trzonka
4U161N do Ca:gl dida apura 2mhw grob g?vce 50 wyrobéw w opakowaniu zalezy od rodzaju wymazéwki. Aby uzyskaé
! WP 50 x 6 wyrobéw w pudetku informacje dotyczace poprawnego

12 > 80 mm z 26it zakretka, potaczenia, prosimy o kontakt z dziatem

obstugi klienta.

PRZECHOWYWANIE PRODUKTU

Produkt jest gotowy do uzycia i nie wymaga dodatkowego przygotowania. Do czasu uzycia produkt musi by¢ transportowany i przechowywany
w oryginalnym opakowaniu w temperaturze 5-25°C. Nie przegrzewac. Nie inkubowac ani nie zamraza¢ przed uzyciem.

W przypadku nieprawidtowego przechowywania skuteczno$¢ wyrobu bedzie obnizona. Nie uzywa¢ po uptywie daty waznosci — wyraznie oznaczonej
na pudetkach wewnetrznych oraz kartonach zewnetrznych, a takze na etykiecie kazdej probowki.

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEZNAJDUJACE SIE W ZESTAWIE

Odpowiedni materiat do pobierania probek (eSwab® lub FLOQSwab®) oraz materiat do hodowli i izolacji grzybéw, alternatywnie materiat do ekstrakcji,
oczyszczania i amplifikacji kwasu nukleinowego. Zalecane techniki hodowli, techniki diagnostyki molekularnej i procedury identyfikacji mozna znalez¢
w odpowiednich podrecznikach laboratoryjnych.

UTRWALANIE PROBEK
Po posianiu prébki klinicznej z eSwab® lub FLOQSwab® CABroth musi zosta¢ niezwlocznie przetworzony w laboratorium.

Wyniki badan zalezg od prawidtowych warunkéw pobierania, transportu i przechowywania prébek oraz poprawnego przeprowadzenia procedur
laboratoryjnych. W przypadku opdznienia przetwarzania nalezy zapoznaé sie z wewnetrznymi podrecznikami laboratoryjnymi.

OGRANICZENIA
1. Produkt moze by¢ uzywany wytgcznie przez pracownikéw medycznych.
2. Przenoszenie probki klinicznej do produktu powinno odbywaé sie wytacznie za posrednictwem wyrobéw eSwab® lub FLOQSwab®. Aby
uzyskac informacje dotyczace kodéw FLOQSwab® odpowiednich do stosowania z CABroth, prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta.
3. Produkt nie jest przeznaczony do transportu probek.

Page 45
EIFU063R00 Date 2025.06



CABroth Copan

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

1.

2.
3.
4

o

o

16.
17.

18.
19.
20.

21.

Nalezy uwaznie przeczytac instrukcje i postepowaé zgodnie z nig.

Uzyskane wyniki w duzej mierze zalezg od prawidtowego i odpowiedniego pobrania prébek, jak réwniez od terminowosci analizy w laboratorium.
Do stosowania wytgcznie w diagnostyce in vitro.

Produkt nie nadaje sig do innych zastosowan niz te, ktére sg zgodne z jego przeznaczeniem. Producent nie ponosi odpowiedzialno$ci za
niewtasciwe lub nieumiejetne uzycie produktu.

Ten produkt jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze wigzaé sie z ryzykiem zakazenia lub
niedoktadnych wynikow.

Podioze nie jest przewidziane do uzywania do wstepnego nawilzania lub zwilzania wymazéwki przed pobraniem prébki ani do ptukania lub
nawadniania miejsc pobierania probek.

Produkt jest gotowy do uzycia i nie wymaga dalszego przygotowania.

Nie sterylizowac.

Nie przepakowywaé.

Nie zamrazac.

Nie potyka¢ produktu.

Nalezy stosowaé zatwierdzone $rodki ostroznosci dotyczace zagrozen biologicznych i techniki aseptyczne. Wyréb moze by¢ uzywany
wylgcznie przez przeszkolony i wykwalifikowany personel. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzycie wyrobu przez osoby
nieuprawnione lub niewykwalifikowane.

Wszystkie probki kliniczne sg uznawane za potencjalnie zakazne i muszg by¢ traktowane z zachowaniem odpowiednich srodkéw ostroznosci. Podczas
postugiwania sig prébkami klinicznymi nalezy nosic¢ rekawice lateksowe i inne $rodki ochrony zgodne ze standardowymi $rodkami ostroznosci.

Uzycie tego produktu w potgczeniu z jakimikolwiek badaniami diagnostycznymi lub jakimkolwiek narzedziem diagnostycznym musi zosta¢
zatwierdzone przed uzyciem, zgodnie z wewnetrznymi procedurami laboratorium.

Produktu nie mozna uzywac, jesli (1) widoczne sg $lady uszkodzenia lub zanieczyszczenia, (2) widoczne sg $lady wycieku, (3) uptyneta data
waznosci lub (4) widoczne sg inne $lady pogorszenia jakosci.

Przed uzyciem sprawdzi¢, czy podioze jest wewnatrz produktu. Nie uzywa¢ wyrobu, jesli wewnatrz produktu nie ma podioza.

Nalezy sprawdzi¢ wersje instrukcji obstugi. Prawidlowa wersja jest dostarczana wraz z wyrobem lub dostepna w formacie elektronicznym
i moze by¢ identyfikowana za pomoca wskaznika e-IFU na etykiecie opakowania.

Probdéwke nalezy otwiera¢ dopiero bezposrednio przed uzyciem.

Niewykorzystane odczynniki, odpady i probki nalezy usuwaé¢ zgodnie z przepisami lokalnymi.

Zmetnienie niekoniecznie identyfikuje obecno$¢ Candida auris. Nalezy stosowac¢ technologie diagnostyczne umozliwiajgce identyfikacje
réznych rodzajéow mikroorganizméw.

Prawidiowe dziatanie funkcji uchwycenia wymazoéwki za pomoca zakretki jest $cisle uzaleznione od geometrii wymazéwki. Uzycie
niekompatybilnej wymazéwki moze stanowi¢ zagrozenie skazeniem zaréwno dla uzytkownika, jak i srodowiska. W celu uzyskania informacii
na temat prawidtowej kombinacji komponentéw prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta.

INSTRUKCJA UZYWANIA — POBIERANIE PROBEK
Prawidiowe pobranie prébki stanowi najbardziej krytyczny etap izolacji i identyfikacji patogennego mikroorganizmu. Copan eSwab® lub FLOQSwab®
to kompatybilne wyroby, ktére mogg by¢ uzywane do pobierania prébek. Nalezy zapoznac¢ sig z instrukcjg uzywania produktu.

INSTRUKCJA UZYWANIA — OBROBKA W LABORATORIUM

1.

Zidentyfikowa¢ proboéwke CABroth z identyfikatorem pacijenta, odkreci¢ i zdja¢ zakretke, uwazajac, aby nie rozla¢ pozywki. (rys. 1).

W PRZYPADKU PROBEK POBRANYCH | TRANSPORTOWANYCH DO LABORATORIUM PRZY UZYCIU FLOQSwab®:

2.a Posiac bulion, przenoszac probke na wymazowce do otwartej probowki.

- W przypadku FLOQSwab® z punktem przetamania: umiesci¢ wymazéwke w probéwce tak, aby punkt przetamania znajdowat sie na
poziomie otworu probdwki (rys. 2). Zgigé i przetama¢ wymazéwke w miejscu przetamania, odchylajgc probéwke z dala od twarzy.
W razie potrzeby delikatnie zgig¢ trzonek wymazdéwki pod katem 180° i obréci¢ go w celu catkowitego zlamania (rys. 3a irys. 3b).
Wyrzucié¢ goérng czes¢ trzonka wymazowki.

- W przypadku FLOQSwab® bez punktu przetamania: wsungé wymazéwke do probdwki i odcigé niepotrzebng czesé trzonka za
pomoca sterylnego narzedzia.

W PRZYPADKU PROBEK POBRANYCH | TRANSPORTOWANYCH DO LABORATORIUM PRZY UZYCIU Copan eSwab®:

2.b  Wytrzgsac probéwke eSwab® przez 5-10 sekund z predkoscig obrotowa 2000-2500 obr./min w celu zhomogenizowania prébki. Z probowki

o g s w

eSwab® przenies¢ porcje o objetosci od 30 pl do 200 pl do CABroth.

Najlepszy stosunek prébki do podtoza to 1:10.

UWAGA: Prébki nalezy pobiera¢ na wczesnym etapie choroby, a prébki dajg lepsze wyniki, jesli sg transportowane do laboratorium za
pomoca Copan eSwab® w celu utrzymania zywotnosci mikroorganizmow.

Zatozy¢ z powrotem zakretke na probowke i szczelnie jg zamknag (rys. 4).

Wytrzasac probéwke przez 5-10 sekund z predkoscig obrotowg 2000-2500 obr./min w celu wymieszania zawartosci probowki.

Inkubowa¢ posiane probéwki CABroth w temperaturze od 35°C do 40°C (najlepiej w temperaturze 40°C).

Po 48 godzinach posia¢ od 1 do 100 ul CABroth na odpowiednie podioze hodowlane (np. Sabourad Dextrose Agar, Cromogenic Candida Agar Biolife).

Rys. 1
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KONTROLA JAKOSCI
CABroth jest weryfikowany pod katem wartosci pH i jego zdolnosci do wzbogacania Candida auris przy jednoczesnym hamowaniu wzrostu
niepozgdane;j flory.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

CABroth zostat zakwalifikowany do wzbogacania szczepdéw Candida auris przy uzyciu zaréwno metod hodowlanych, jak i molekularnych.
Wzbogacanie zostato zakwalifikowane zaréwno w temperaturze 35°C, jak i 40°C. CABroth zostat zakwalifikowany do selektywnego dziatania wobec
panelu szczepéw Candida i bakterii zaréwno w temperaturze 35°C, jak i 40°C. CABroth zostat zakwalifikowany jako kompatybilny z podtozem
transportowym eSwab® do przenoszenia probki pierwotnej z podioza plynnego Amies. CABroth zostat zakwalifikowany ze wzgledu na brak
amplifikowalnego DNA Candida auris i brak interferencji z MDx.

Badania molekularne przeprowadzono za pomocg platformy molekularnej (zestaw AurisID, IMMY; Fungiplex, Bruker) po ekstrakcji za pomocg
zautomatyzowanego systemu (tj. ekstrakcji za pomocg kulek magnetycznych).

SZCZEP CZAS ZEROWY: CFU/PLYTKA CZAS 48H CFU/PLYTKA
Candida auris ATCC®, CDC B11903 179 WZROST KONFLUENTNY
ZAHAMOWANIE WZROSTU OD

Candida parapsilosis ATCC® 22019 WZROST POLKONFLUENTNY CZESCIOWEGO DO CALKOWITEGO
. . . ZAHAMOWANIE WZROSTU OD

Candida albicans ATCC® 10231 WZROST POLKONFLUENTNY CZESCIOWEGO DO CALKOWITEGO
Stafilococcus aureus ATCC® 6538 WZROST POLKONFLUENTNY ZAHAMOWANIE WZROSTU OD

CZESCIOWEGO DO CALKOWITEGO

UWAGA DLA UZYTKOWNIKA PROFESJONALNEGO
W przypadku wystagpienia powaznego incydentu zwigzanego z tym wyrobem nalezy go zgtosi¢ producentowi (zob. dane kontaktowe na koncu
instrukcji uzywania) oraz wlasciwym wtadzom w kraju, w ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.

HISTORIA ZMIAN

Nr ostatniej wersji* Data wydania Wprowadzone zmiany
00 06-2025 Wydanie pierwsze
* W przypadku potrzeby s$niejszych wersji nalezy skor ¢ sie z dziatem obstugi klienta Copan.

Romana

Bulion Candida Auris (CABroth)
Instructiuni de utilizare

UTILIZAREA PREVAZUTA

Mediu de imbogatire selectiva pentru Candida auris.

CABroth este un mediu preparat pentru imbogaétirea selectiva a Candida auris pentru culturi ulterioare sau analize moleculare.
CABroth este destinat utilizarii impreuna cu teste moleculare compatibile.

SUMAR $I PRINCIPII

Candida auris este un patogen fungic rezistent la multiple medicamente, emergent la nivel global, asociat cu infectii nozocomiale severe si rate
ridicate de mortalitate, in special la pacientii in stare criticd si imunocompromisi. Raspandirea sa rapida pe continente si implicarea frecventa in
focare asociate ingrijirii medicale au facut din C. auris o prioritate esentiala pentru eforturile de prevenire si control al infectiilor (2.

Detectarea si supravegherea eficienta a colonizarii cu C. auris sunt esentiale pentru prevenirea transmiterii si orientarea raspunsurilor clinice si
epidemiologice in timp util. Cu toate acestea, detectarea precoce raméane o provocare din cauza limitarilor din fluxurile de diagnosticare actuale. Una
dintre principalele bariere este sarcina fungica scazuta la persoanele afectate si la rezervoarele de mediu, care poate sa nu fie detectata prin utilizarea
tehnicilor standard de cultura ©.

Punerea in aplicare a mediilor selective si de imbogatire special concepute pentru C. auris reprezinta un pas inainte esential in imbunatétirea detectarii pe
baza culturala si moleculara. Mediile traditionale nu au adesea selectivitatea necesaré pentru izolarea C. auris. ® Conditiile nespecifice de crestere pot
permite florei microbiene concurente s& depaseasca organismul tintd, ducand la rezultate fals-negative sau la identificarea intarziata ©.

CABroth este un mediu de imbogatire selectiva formulat special pentru a promova cresterea Candida auris, suprimand in acelasi timp contaminantii
microbieni. Conceput pentru a fi utilizat inainte de culturi sau teste moleculare, acesta permite imbogatirea directionata a C. auris din probe clinice.

REACTIVI

Aminoacizi

Saruri anorganice

Saruri organice

Carbohidrati

Antibiotic

Reactiv selectiv

DESCRIEREA PRODUSULUI

Produsul CABroth este gata de utilizare si nu necesita pregatire suplimentara. Produsul este compus dintr-un capac si un tub polimeric care contine
2 ml de mediu galben mai deschis.

Produsul CABroth nu este steril.
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CABroth este disponibil in urmatoarele configuratii de produse:

Ref. Numar Descrierea produsului Ambalaj Capturabilitate
NU SE APLICA
Mediu de imbogatire selectiva Caracteristica capacului de captare
4U161N pentru Candida auris, 2 ml, in tub 50 de dispozitive per ambalaj depinde de tipul de tampon. Pentru
de 12x80 mm cu capac cu filet de 50 x 6 dispozitive per cutie informatii referitoare la combinatia
culoare galbena. corecta, va rugam sa contactati
serviciul de asistenta pentru clienti.

DEPOZITAREA PRODUSELOR

Produsul este gata de utilizare si nu necesita pregatire suplimentara. Produsul trebuie transportat si depozitat in recipientul original la o temperatura
de 5-25 °C pana la utilizare. Nu supraincalziti. Nu incubati si nu congelati inainte de utilizare.

Daca este depozitat incorect, eficacitatea sa va fi compromisa. Nu utilizati dupa data de expirare, imprimatéa clar pe ambalajul interior si exterior si
pe eticheta fiecarui tub.

MATERIAL NECESAR, DAR NELIVRAT

Material adecvat pentru colectarea probelor eSwab® sauFLOQSwabs®) si material pentru cultivarea si izolarea ciupercilor alternativ, material pentru
extractia, purificarea si amplificarea acidului nucleic. Consultati manualele de referinta ale laboratorului pentru informatii privind tehnicile de cultura,
tehnicile de diagnostic molecular si procedura de identificare recomandate.

CONSERVAREA PROBELOR
CABroth trebuie sa fie procesat rapid in laborator dupa inocularea probei clinice din eSwab® sau FLOQSwabs®.

Rezultatele analitice depind de conditiile corecte de colectare, de transport si de depozitare a probelor, precum si de prelucrarea corecté in laborator.
In caz de intéarziere a procesarii, consultati manualele interne de referinta ale laboratorului.

LIMITARI
1. Produsul trebuie utilizat numai de catre un profesionist din domeniul sanatatii.
2. Transferul probei clinice in produs trebuie efectuat numai prin intermediul dispozitivelor eSwab® sau FLOQSwabs®. Pentru informatii privind
codurile FLOQSwabs® care pot fi utilizate cu CABroth, va rugam s& contactati serviciul de asistenté pentru clienti.
3. Produsul nu este destinat transportului de probe.

AVERTISMENTE $I1 PRECAUTII
1. Cititi cu atentie si urmati instructiunile.
2. Rezultatele obtinute depind in mare masura de colectarea corecta si adecvata a probei, precum si de promptitudinea cu care se efectueaza
analiza in laborator.
3. Numai pentru diagnosticare in vitro.
4. Produsul nu este adecvat pentru nicio alta aplicatie diferitd de cea prevazuta. Producatorul nu poate fi tras la raspundere pentru utilizarea
necorespunzatoare sau necalificatd a produsului.
Acest produs este de unicé folosinta; reutilizarea poate cauza un risc de infectie si/sau rezultate inexacte.
Mediul nu este destinat a fi utilizat pentru preumezirea sau preumidificarea tamponului Thainte de colectarea probei sau pentru clatirea sau
irigarea locurilor de prelevare.
7. Acest produs este gata de utilizare si nu necesita o pregatire suplimentara inainte de utilizare.
8.  Anu se resteriliza.
9. Anu se reambala.
10. A nu se congela.
11.  Nu ingerati produsul.
12. Respectati masurile de precautie aprobate privind riscurile biologice si utilizati tehnici aseptice. Dispozitivul trebuie utilizat numai de catre
personal instruit si calificat. Producatorul nu poate fi facut responsabil pentru nicio utilizare de cétre persoane neautorizate sau necalificate.
13. Toate probele clinice sunt considerate potential infectioase si trebuie manipulate adoptand masurile de precautie adecvate. Purtati manusi
de latex si alte mijloace de protectie corespunzatoare precautiilor universale atunci cand manipulati probe clinice.
14. Utilizarea acestui produs n asociere cu orice teste de diagnostic sau orice instrumente de diagnostic trebuie validata inainte de utilizare, in
conformitate cu procedurile interne ale laboratorului.
15.  Produsul nu trebuie utilizat daca (1) exista dovezi de deteriorare sau contaminare a produsului, (2) exista dovezi de scurgeri, (3) data de
expirare a trecut sau (4) exista alte semne de deteriorare.
16. Verificati prezenta mediului in interiorul produsului inainte de utilizare. Nu utilizati dispozitivul daca nu existd mediu in interiorul produsului.
17. Verificati versiunea instructiunilor de utilizare. Versiunea corecta este cea furnizatd impreuna cu dispozitivul sau disponibila in format
electronic si poate fi identificata prin indicatorul e-IFU de pe eticheta ambalajului.
18. Deschideti tubul numai in momentul utilizarii.
19. Reactivii neutilizati, deseurile si probele trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile locale.
20. Turbiditatea nu identifica neaparat prezenta Candida auris. Utilizati tehnologii de diagnosticare care pot identifica diferitele tipuri de
microorganisme.
21. Functionarea corectd a functiei de captare a tamponului de catre capac depinde strict de geometria tamponului. Utilizarea unui tampon
incompatibil poate prezenta riscuri de contaminare atat pentru utilizator, cat si pentru mediu. Pentru informatii privind combinatia corecta de
componente, va rugam sa contactati Serviciul pentru Clienti.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - RECOLTAREA PROBELOR
Recoltarea corecta a probei reprezinta faza cea mai criticd pentru izolarea si identificarea microorganismului patogen. Copan eSwab® si
FLOQSwabs® sunt dispozitive compatibile care pot fi utilizate pentru prelevarea probelor. Consultati instructiunile de utilizare a produselor.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - PROCESARE IN LABORATOR
1. Dupa ce ati identificat un tub de CABroth cu ID-ul pacientului, desurubati si indepartati capacul, avand grija sa nu varsati mediul. (Fig. 1)

oo
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PENTRU PROBA COLECTATA S| TRANSPORTATA LA LABORATOR cu FLOQSwabs®:
2.a Inoculati bulionul prin transferarea probei in tubul deschis.

- pentru FLOQSwabs® cu puncte de rupere: introduceti tamponul in tubul de testare pana cand punctul de rupere este la nivelul
deschiderii tubului (Fig. 2). Tndoi;i si rupeti tamponul la punctul de rupere, intorcand tubul de testare departe de fata dvs. Daca este
necesar, indoiti usor tija tamponului pana la 180° si rotiti tija tamponului pentru a finaliza ruperea (Fig. 3a si Fig. 3b). Eliminati partea
superioara a tijei tamponului.

- pentru FLOQSwabs® fara puncte de rupere: introduceti tamponul in tubul de testare si taiati cu un instrument steril partea excedenta
a tijei.

PENTRU PROBE COLECTATE S| TRANSPORTATE LA LABORATOR IN Copan eSwab®:
2.b Agitati tubul eSwab® in Vortex timp de 5-10 secunde la 2000-2500 rpm pentru a omogeniza proba. Din tubul eSwab® transferati o alicota
ntre 30 pl si 200 pl in CABroth.
Cel mai bun raport intre proba si mediu este de 1:10.
NOTA: Probele trebuie recoltate la inceputul evolutiei bolii, iar probele ofera rezultate mai bune daca sunt transportate la laborator cu Copan
eSwab® pentru a mentine viabilitatea.

Repozitionati capacul pe tubul de testare si inchideti-l ermetic (Fig. 4).

Agitati tubul in Vortex timp de 5-10 secunde la 2000-2500 rpm pentru a amesteca continutul tubului.

Incubati tuburile CABroth inoculate la o temperatura intre 35 °C si 40 °C (de preferinta la 40 °C).

Dupa 48 de ore, inoculati 1 pana la 100 ulde CABroth pe mediul de cultura adecvat (de ex., Sabourad Dextrose Agar, Cromogenic Candida
Agar Biolife).

ook w

Fig. 1 Fig 2 Fig. 3. Fig. 3.b Fig. 4

CONTROLUL CALITATII
CABroth este verificat pentru valoarea pH-ului si capacitatea sa de a imbogati Candida auris, inhiband in acelasi timp cresterea florei nedorite.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

CABroth a fost calificat pentru capacitatea sa de imbogatire a tulpinilor de Candida auris utilizand atat metode de cultura, cat si moleculare.
imbogétirea a fost calificata atat la 35 °C, cat si la 40 °C. CABroth a fost calificat pentru capacitatea sa de actiune selectiva fata de un grup de tulpini
de Candida si bacterii atat la 35 °C, cat si la 40 °C. CABroth a fost calificat pentru compatibilitatea sa cu mediul de transport eSwab®, pentru transferul
probei primare din mediul Amies lichid. CABroth a fost calificat pentru absenta ADN-ului amplificabil Candida auris si absenta interferentelor cu MDx.
Testele de performantd moleculara au fost efectuate cu o platforma moleculara (kit. AurisID, IMMY; Fungiplex, Bruker) dupa extractie cu sistem
automat (de ex., Extractie cu sfere magnetice).

TULPINA MOMENTUL ZERO: CFU/PLACA TIMP 48H CFU/PLACA
Candida auris ATCC®, CDC B11903 179 CRESTERE CONFLUENTA
Candida parapsilosis ATCC® 22019 SEMI-CONFLUENTA CRESTERE DE LA INHIBITIA PARTIALA LA TOTALA
Candida albicans ATCC® 10231 SEMI-CONFLUENTA CRESTERE DE LA INHIBITIA PARTIALA LA TOTALA
Stafilococcus aureus ATCC® 6538 SEMI-CONFLUENTA CRESTERE DE LA INHIBITIA PARTIALA LA TOTALA

NOTE PENTRU UTILIZATORUL PROFESIONAL
In cazul aparitiei unui incident grav in legatura cu prezentul dispozitiv, acesta trebuie raportat producatorului (consultati datele de contact de la
sfarsitul Instructiunilor de utilizare) si autoritatii competente din tara in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.

ISTORICUL REVIZUIRILOR
Nr. ultimei revizuiri* Data editiei Modificari efectuate

00 06-2025 Prima editie

* Daca aveti nevoie de revizuirile anterioare, contactati Serviciul de asistenta pentru clienti Copan.

Slovencéina

Candida Auris Broth (CABroth)
Navod na pouzitie

URCENE POUZITIE

Selektivne obohacovacie médium pre Candida auris.

CABroth je pripravené médium na selektivne obohatenie Candida auris na naslednu kultivaciu alebo molekularnu analyzu.
Produkt CABroth je uréeny na pouzitie s kompatibilnymi molekularnymi testami.
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ZHRNUTIE A ZASADY

Candida auris je globalne sa vyskytujuca, multirezistentna patogénna kvasinka spojend so zavaznymi nozokomialnymi infekciami a vysokou
umrtnostou, najma u vazne chorych pacientov a 0sdb s narusenou imunitou. Rychle Sirenie naprie¢ kontinentmi a ¢asty vyskyt ohnisk nakazy
suvisiacich so zdravotnou starostlivostou urobili z C. auris klucovu prioritu v oblasti prevencie a kontroly infekcii'-2.

Uginna detekcia a sledovanie vyskytu C. auris si nevyhnutné z hiadiska prevencie prenosu a na usmernenie v&asnych klinickych a epidemiologickych
reakcii. V€asna detekcia je v8ak aj nadalej naroéna z dévodu obmedzeni st¢asnych diagnostickych postupov. Jednym z kltu€ovych problémov je
nizka kvasinkova naloz u kolonizovanych jedincov a v environmentainych zdrojoch pévodu, ktora mbze zostat nezistena pri pouziti Standardnych
kultivacnych technik®.

Implementacia selektivnych a obohacujucich médii navrhnutych Specificky pre C. auris predstavuje kltU¢ovy krok vpred k zlepSeniu detekcie na
zéklade kultivagnych a molekularnych metdd. Tradiéné média ¢asto nemaji dostatodnU selektivitu potrebnl na izolaciu C. auris. “) Ne$pecifické
rastové podmienky mézu umoznit' konkurenénej mikrobidlnej flére prerast cielovy organizmus, ¢o vedie k faloSne negativnym vysledkom alebo
oneskorenej identifikacii®).

CABroth je selektivne obohacovacie médium $pecialne vyvinuté na podporu rastu Candida auris pri si¢asnom potlaceni mikrobialnych kontaminantov.
Produkt je ur€eny na pouZitie pred kultivaciou alebo molekuldrmym testovanim a umozriuje cielené obohatenie C. auris z klinickych vzoriek.

REAGENCIE

Aminokyseliny

Anorganické soli

Organické soli

Sacharidy

Antibiotika

Selektivne ¢inidlo

OPIS PRODUKTU

Produkt CABroth je pripraveny na pouzitie a nevyzaduje dal$iu pripravu. Produkt sa sklada z polymérového uzaveru a skimavky s 2 ml média
svetlejSej Zltej farby.

Produkt CABroth nie je sterilny.

Produkt CABroth je k dispozicii v nasledujlcich konfiguraciach:

Ref. ¢islo Opis produktu Balenie Zachytitelnost’

NEUPLATNUJE SA
Dostupnost’ zachytavacieho uzaveru
zavisi od typu tamponu. Informacie o

spravnej kombinacii ziskate od
zéakaznickeho servisu.

Selektivne obohacovacie médium

AU161N pre Candida auris, 2 ml, v 50 kusov v baleni
skimavke 12 x 80 mm so zltym 50 x 6 kusov v Skatuli

zachytnym skrutkovacim uzaverom.

UCHOVAVANIE PRODUKTU

Produkt je pripraveny na pouzitie a nevyzaduje dalSiu pripravu. Vyrobok sa musi prepravovat a skladovat v pévodnom obale pri teplote 5 — 25 °C az
do pouzitia. Neprehrievajte. Pred pouzitim neinkubuijte ani nezmrazujte.

Nespravne uchovavanie ohrozi Ucinnost produktu. Nepouzivajte po datume exspiracie, ktory je zretelne vytlaceny na vnutornej a vonkajsej skatuli a
na §titku kazdej skimavky.

POZADOVANY MATERIAL, KTORY NIE JE SUCASTOU BALENIA

Vhodny materiél na odber vzoriek (eSwab® alebo FLOQSwabs®) a materidl na kultivaciu a izolaciu kvasiniek, pripadne materidl na extrakciu,
purifikaciu a amplifikaciu nukleovej kyseliny. Odporti¢ané kultivacné techniky, techniky molekularnej diagnostiky a postupy identifikacie najdete v
laboratoérnych referenénych priruckach.

UCHOVAVANIE VZORIEK

Po inokulacii klinickej vzorky z eSwab® alebo FLOQSwabs® sa CABroth musi urychlene spracovat v laboratoriu.

Analytické vysledky zavisia od spravneho odberu vzoriek, podmienok prepravy a skladovania, ako aj od spravneho laboratérneho spracovania. V
pripade oneskorenia spracovania sa riadte internymi referenénymi priru¢kami laboratoria.
OBMEDZENIA
1. Produkt smu pouzivat len zdravotnicki pracovnici.
2. Na prenos klinickej vzorky do produktu pouZivaijte iba systémy eSwab® alebo FLOQSwabs®. Informacie o kodoch systému FLOQSwabs®
vhodnych na pouzitie s produktom CABroth ziskate od zakaznickeho servisu.
3. Produkt nie je uréeny na prepravu vzoriek.

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA
1. Pozorne si precitajte pokyny a dodrziavajte ich.

2. Ziskané vysledky vo velkej miere zavisia od spravneho a primeraného odberu vzorky, ako aj od v€asnosti vykonania analyzy v laboratériu.

3. Iba na diagnostické pouZitie in vitro.

4. Produkt nie je vhodny na Ziadne iné pouzitie, ktoré sa liSi od uréeného pouZzitia. Vyrobca nenesie zodpovednost za Ziadne nevhodné &i
nekvalifikované pouZitie produktu.

5. Tento produkt je uréeny len na jedno pouzitie. Opakované pouzitie mdze sposobit’ riziko infekcie a/alebo viest k nepresnym vysledkom.

6.  Médium nie je ur¢ené na predvihéenie tampénu pred odberom vzorky ani na oplachnutie alebo navihéenie miest odberu vzoriek.

7. Tento produkt je pripraveny na pouzitie a pred pouzitim nevyzaduje Ziadnu dalSiu pripravu.

8.  Nesterilizujte.

9. Pomocku znovu nebalte.

10. Nezmrazuijte.
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11.  Produkt nepozivajte.

12. Prijmite schvalené opatrenia tykajluce sa biologickych rizik a pouZzivajte aseptické techniky. Pomécku smie pouzivat iba vyskoleny a
kvalifikovany personal. Vyrobca nenesie zodpovednost za Ziadne pouzitie produktu zo strany neopravnenych alebo nekvalifikovanych osob.

13.  VSetky klinické vzorky sa povazuju za potencialne infekéné a pri manipulacii s nimi je nutné dodrziavat adekvatne opatrenia. Pri manipulacii
s klinickymi vzorkami noste latexové rukavice a iné ochranné prostriedky zodpovedajlice véeobecnym bezpecnostnym opatreniam.

14. Pouzitie tohto produktu v spojeni s akymikolvek diagnostickymi testami alebo akymikolvek diagnostickymi nastrojmi je nutné pred samotnym
pouzitim validovat v sulade s internymi postupmi laboratdria.

15. Produkt nepouzivajte, ak (1) existuje dokaz o poSkodeni alebo kontaminacii, (2) je zjavné, Ze dochadza k Unikom, (3) uplynul datum
exspiracie alebo (4) existuju iné znamky znehodnotenia.

16. Pred pouzitim skontrolujte pritomnost média vnutri produktu. Pomécku nepouzivaijte, ak vo vnutri produktu nie je Ziadne médium.

17. Skontrolujte verziu navodu na pouzitie. Spravna verzia sa dodava s pomockou alebo je dostupna v elektronickom formate a moéze byt
oznacena indikatorom e-IFU na &titku na obale.

18. Skumavku otvorte iba v Case pouzitia.

19. Nepouzité reagencie, odpad a vzorky je nutné zlikvidovat' v sulade s miestnymi predpismi.

20. Zakalenie nemusi nevyhnutne indikovat pritomnost Candida auris. Pouzivajte diagnostické technoldgie, ktoré dokazu identifikovat rézne
typy mikroorganizmov.

21. Spravne fungovanie funkcie uchytenia tampénu pomocou uzaveru striktne zavisi od geometrie tampénu. Pouzitie nekompatibilného tampénu
moZe predstavovat riziko kontaminacie pre pouzivatela aj Zivotné prostredie. Informéacie o spravnej kombinacii komponentov ziskate od
zékaznickeho servisu.

NAVOD NA POUZITIE — ODBER VZORKY
Spravny odber vzoriek predstavuje najdélezitej$iu fazu z hladiska izolacie a identifikacie patogénneho mikroorganizmu. Copan eSwab® a
FLOQSwabs® st kompatibilné pomécky, ktoré mozno pouzit na odber vzoriek. Pozrite si navody na pouzitie produktov.

NAVOD NA POUZITIE — LABORATORNE SPRACOVANIE
1. Identifikujte skimavku s produktom CABroth a identifikaénym cislom pacienta a opatrne odskrutkujte a odstrarite uzaver tak, aby nedoslo k
rozliatiu média. (Obr. 1)

PRE VZORKY ODOBRANE A PREPRAVENE DO LABORATORIA s pouzitim systému FLOQSwabs®:
2.a Vykonajte inokulaciu produktu prenesenim vzorky na tampdne do otvorenej skimavky.
- pre systém FLOQSwabs®s bodmi zlomu: tampén vioZte do skimavky tak, aby bol bod zlomu zarovno s otvorom testovacej skiumavky
(obr. 2). Ohnite a zlomte tampdn v bode zlomu, pricom skiimavku oto¢te smerom od vasej tvare. V pripade potreby jemne ohnite driek
tampénu maximalne o 180° a otoenim drieku tamponu dokoncite zlomenie (obr. 3a a obr. 3b). Zlikvidujte hornt ¢ast' drieku tampénu.
- pre systém FLOQSwabs® bez bodov zlomu: tampdn vlozte do skimavky a sterilnym nastrojom odreZte prebytoénu ¢ast drieku.

PRE VZORKY ODOBRATE A PREPRAVENE DO LABORATORIA S POUZITIM SYSTEMU Copan eSwab®:
2.b  Skumavku eSwab® nechajte miesat vo vortexovom miesadle pri 2 000 — 25 000 otackach za minutu po dobu 5 — 10 sekudnd, aby doslo k
homogenizéacii vzorky. Zo skumavky eSwab® preneste alikvotnt ast medzi 30 pl a 200 ul do produktu CABroth.
Optimalny pomer vzorky a média je 1: 10.
POZNAMKA: Vzorky by sa mali odoberat v rannom $tadiu ochorenia, pricom vzorky poskytuju lepsie vysledky, ak sa prepravuji do
laboratéria s pouzitim systému Copan eSwab®, aby sa zachovala Zivotaschopnost' mikroorganizmov.

Nasadte uzaver na skimavku, hermeticky ju uzavrite (obr. 4).

Skumavku premiesajte vo vortexovom mieSadle 5 — 10 sekind pri 2 000 — 2 500 ot./min., aby sa jej obsah premiesal.

Inokulované skumavky s CABroth inkubuijte pri teplote od 35 °C do 40 °C (najlepsie pri 40 °C).

Po 48 hodinach inokulujte 1 az 100 pl produktu CABroth na vhodné kultivacné médium (napr. Sabouradov dextrézovy agar, chromogénny
kandidovy agar Biolife).

oo s w

Obr. 1 Obr. 2 Obr. 3.a
KONTROLA KVALITY
Produkt CABroth je overeny z hladiska hodnoty pH a svojej schopnosti obohatit’ Candida auris a zaroven inhibovat' rast neziaducej flory.
CHARAKTERISTIKY VYKONU

Produkt CABroth bol kvalifikovany z hladiska schopnosti obohacovat kmene Candida auris pomocou kultivaénych aj molekularnych metod.
Obohatenie bolo kvalifikované pri teplote 35 °C aj 40 °C. Produkt CABroth bol kvalifikovany z hladiska schopnosti selektivneho pdsobenia proti
panelu kmeriov a baktérii Candida pri teplote 35 °C aj 40 °C. Produkt CABroth bol kvalifikovany pre z hladiska kompatibility s transportnym médiom
eSwab® na prenos primarnej vzorky z tekutého média Amies. Produkt CABroth bol kvalifikovany z hladiska nepritomnosti amplifikovatelnej DNA
Candida auris a absencie intereferencie s MDx.

Testy molekularneho vykonu sa uskutoénili s pouzitim molekularnej platformy (stprava AurisID, IMMY; Fungiplex, Bruker) po extrakcii
automatizovanym systémom (t. j. extrakcia s pouzitim magnetickych guldcok).
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KMEN NULOVY CAS: CFU/PLATNICKA CAS 48H CFU/PLATNICKA
Candida auris ATCC", CDC B11903 179 SPLYVAVY RAST
Candida parapsilosis ATCC® 22019 POLOSPLYVAVY RAST OD CIASTOCNEJ PO CELKOVU INHIBICIU
Candida albicans ATCC® 10231 POLOSPLYVAVY RAST OD CIASTOCNEJ PO CELKOVU INHIBICIU
Stafilococcus aureus ATCC® 6538 POLOSPLYVAVY RAST OD CIASTOCNEJ PO CELKOVU INHIBICIU

POZNAMKA PRE PROFESIONALNEHO POUZIVATELA
V pripade, Ze sa v suvislosti s pomdckou vyskytne zavazna nehoda, musi sa to nahlasit vyrobcovi (pozri kontakty na konci navodu na pouzitie)
a prislusnému organu v krajine, v ktorej je sidlo pouzivatela a/alebo trvalé bydlisko pacienta.

PREHLAD REVizIi

Posledna revizia ¢.*

Datum vydania Vykonané zmeny

00 06-2025

* Ak potrebujete predchadzajuce revizie, obratte sa na zakaznicky servis spolo¢nosti Copan.

Prvé vydanie

Slovenscina

Tekoce gojisce za glivo Candida Auris (CABroth)
Navodila za uporabo

PREDVIDENA UPORABA

Gojis¢e za selektivno obogatitev za glivo Candida auris.

Sistem CABroth je pripravljeno gojis¢e za selektivno obogatitev glive Candida auris za poznej$e gojenje ali molekularno analizo.
Sistem CABroth je namenjen uporabi z zdruZljivimi molekularnimi testi.

POVZETEK IN NACELA

Candida auris je gliviéni patogen, ki se pojavlja po vsem svetu in je odporen proti ve¢ zdravilom ter je povezan s hudimi bolni§ni¢nimi okuzbami in
visoko stopnjo umrljivosti, zlasti pri kriti€no bolnih in imunsko oslabljenih bolnikih. Zaradi hitrega Sirjenja po celinah in pogostega vklju¢evanja v
izbruhe okuzb, povezanih z zdravstveno oskrbo, je postal C. auris kljuéna prednostna naloga pri prepreéevanju in obvladovanju okuzb -2-
Ucinkovito odkrivanje in spremljanje kolonizacije C. auris sta bistvenega pomena za preprec¢evanje prenosa ter pravo¢asno odzivanje na klini¢ne in
epidemiolo$ke razmere. Vendar je zgodnje odkrivanje $e vedno tezavno zaradi omejitev v trenutnih diagnosti¢nih postopkih. Ena od klju¢nih ovir je
majhno glivicno breme pri koloniziranih posameznikih in okoljskih rezervoarijih, ki jih s standardnimi tehnikami gojenja ni mogoce odkriti ©.

Uvedba selektivnih in obogatitvenih gojis¢, posebej zasnovanih za C. auris, predstavlja kljuéni korak pri izbolj$anju odkrivanja na podlagi kultur in
molekul. Obi¢ajni mediji pogosto niso dovolj selektivni, da bi z njimi izolirali C. auris. ® Nespecifiéni pogoji rasti lahko omogogijo, da konkurenéna
mikrobna flora preraste ciljni organizem, kar povzro¢i lazne negativne rezultate ali zapoznelo prepoznavanje ©).

Sistem CABroth je gojiSCe za selektivno obogatitev, ki spodbuja rast glive Candida auris, hkrati pa zavira mikrobne onesnazevalce. Zasnovano je za
uporabo pred gojenjem ali molekularnim testiranjem in omogoc¢a cilino obogatitev C. auris iz kliniénih vzorcev.

REAGENTI

Aminokisline

Anorganske soli

Organske soli

Ogljikovi hidrati

Antibiotiki

Selektivni reagenti

OPIS IZDELKA

Sistem CABroth je pripravlien za uporabo in ne potrebuje dodatne priprave. lzdelek je sestavljen iz polimernega pokrovéka in epruvete, ki vsebuje 2
ml svetlejSega rumenega gojisca.

Sistem CABroth ni sterilen.

Sistem CABroth je na voljo v naslednjih konfiguracijah izdelkov:

Ref. Stevilka Opis izdelka Embalaza Zmoznost zajemanja

SE NE UPORABLJA
Delovanje pokrovcka je odvisno od
vrste brisa. Za informacije o pravilni
kombinaciji se obrnite na sluzbo za

pomo¢ strankam.

Gojisce za selektivno obogatitev za glivo
4U161N Candida auris, 2 ml, v epruveti 12 x 80 mm
z rumenim navojnim pokrovékom.

50 pripomockov na paket
50 x 6 pripomockov na $katlo

SKLADISCENJE IZDELKA

|zdelek je pripravljen za uporabo in ne potrebuje dodatne priprave. Izdelek je treba do uporabe prevazatiin skladis¢iti v originalni posodi pri temperaturi
5-25 °C. Ne pregrevajte. Pred uporabo ne inkubirajte in ne zamrzujte.

Ce izdelek ni pravilno shranjen, bo njegova uginkovitost okrnjena. Ne uporabljajte po preteku datuma uporabnosti, ki je jasno natisnjen na notranji in
zunaniji Skatli ter na etiketi vsake epruvete.
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POTREBEN MATERIAL, KI NI PRILOZEN

Primeren material za zbiranje vzorcev (pripomogki eSwab® ali FLOQSwabs®) ter material za gojenje in izolacijo gliv, lahko tudi material za ekstrakcijo,
¢iscenje in pomnozZevanje nukleinske kisline. Za priporocene tehnike gojenja, tehnike molekularne diagnostike in postopke identifikacije glejte
laboratorijske referencne prirocnike.

KONZERVIRANJE VZORCEV
Sistem CABroth je treba po inokulaciji klini¢nega vzorca s pripomockom eSwab® ali FLOQSwabs® takoj obdelati v laboratoriju.

Analitiéni rezultati so odvisni od pravilnega zbiranja, prevoza in shranjevanja vzorcev ter pravilne laboratorijske obdelave. V primeru zamude pri
obdelavi glejte interne laboratorijske referen¢ne priro¢nike.

OMEJITVE
1. lzdelek sme uporabljati le zdravstveni delavec.
2. Za prenos klininega vzorca v izdelek uporabite samo pripomocek eSwab® ali FLOQSwabs®. Za informacije o kodah pripomocka
FLOQSwabs®, primernih za uporabo s sistemom CABroth, se obrnite na sluzbo za pomog¢ strankam.
3. lzdelek ni namenjen prevozu vzorcev.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Navodila natan¢no preberite in upoStevajte.

Dobljeni rezultati so v veliki meri odvisni od pravilnega in ustreznega odvzema vzorca ter pravoc¢asnosti analize v laboratoriju.

Le za in vitro diagnostiéno uporabo.

Izdelek ni primeren za drugacno uporabo od predvidene. Proizvajalec ni odgovoren za nepravilno ali neustrezno uporabo izdelka.

Ta izdelek je namenjen le enkratni uporabi; ponovna uporaba lahko povzro€i nevarnost okuzbe in/ali neto¢nih rezultatov.

Gojis¢a ne uporabljajte za predhodno navlazitev ali navlazenje brisa pred odvzemom vzorca ali za izpiranje ali namakanje mest vzorcenja.

Ta izdelek je pripravljen za uporabo in ne zahteva nadaljnje priprave.

Ne sterilizirajte.

Ne zavijajte ponovno v embalazo.

10. Ne zamrzujte.

11. lzdelka ne zauzijte.

12. Upostevajte odobrene previdnostne ukrepe glede bioloskih tveganj in uporabljajte asepti¢éne tehnike. Pripomocek sme uporabljati le
usposobljeno in kvalificirano osebje. Proizvajalec ni odgovoren za kakr§nokoli uporabo s strani nepooblaséenih ali nekvalificiranih oseb.

13. Vsi klini€ni vzorci veljajo za potencialno nalezljive, zato je treba z njimi ravnati z ustreznimi previdnostnimi ukrepi. Pri ravnanju s klini¢nimi
vzorci nosite rokavice iz lateksa in drugo zas¢ito v skladu z univerzalnimi previdnostnimi ukrepi.

14. Uporabo tega izdelka v povezavi z diagnosti¢nimi testi ali diagnosti¢nimi instrumenti je treba pred uporabo potrditi v skladu z internimi postopki
laboratorija.

15. lzdelka se ne sme uporabljati, ¢e (1) obstajajo dokazi o poskodbah ali kontaminaciji, (2) obstajajo dokazi o puséanju, (3) je datum uporabnosti
potekel ali (4) so prisotni drugi znaki kvarjenja.

16. Pred uporabo preverite prisotnost gojiS¢a v izdelku. Pripomocka ne uporabljajte, e v njem ni gojisca.

17. Preverite razlic¢ico navodil za uporabo. Pravilna razli€ica je prilozena pripomocku ali je na voljo v elektronski obliki in jo prepoznate po
indikatorju e-IFU na nalepki embalaze.

18. Epruveto odprite Sele, ko jo boste uporabili.

19. Neuporabljene reagente, odpadke in vzorce odstranite v skladu z lokalnimi predpisi.

20. Motnost ne pomeni nujno prisotnosti glive Candida auris. Uporabite diagnosti¢ne tehnologije, s katerimi lahko prepoznate razli¢ne vrste
mikroorganizmov.

21. Delovanje zajemanja brisa s pokrovékom je mo&no odvisno od oblike brisa. Ce uporabliate nezdruZljiv bris, lahko pride do kontaminacije
uporabnika in okolja. Za informacije o pravilni kombinaciji komponent se obrnite na sluzbo za pomo¢ strankam.

NAVODILA ZA UPORABO - ZBIRANJE VZORCEV
Pravilen odvzem vzorca je klju¢en korak za izolacijo in prepoznavanje patogenega mikroorganizma. Pripomocka Copan eSwab® ali FLOQSwabs sta
zdruzljiva pripomocka, primerna za vzoréenje. Oglejte si navodila za uporabo izdelkov.

NAVODILA ZA UPORABO - LABORATORIJSKA OBDELAVA
1. Identificirajte epruveto sistema CABroth z identifikacijsko $tevilko bolnika, odvijete in odstranite pokrovéek ter pazite, da se goji§¢e ne razlije.
(Slika 1)

OCENOOA~WN =

ZA VZORCE, ZBRANE IN PRENESENE V LABORATORIJ S PRIPOMOCKOM FLOQSwabs®:
2.a Inokulirajte brozgo tako, da vzorec na brisu prenesete v odprto epruveto.

- za pripomocke FLOQSwabs® s to&ko preloma: vstavite bris v testno epruveto tako, da je tocka preloma v visini odprtine testne
epruvete (slika 2). Bris upognite in prelomite na tocki preloma ter obrnite epruveto stran od obraza. Po potrebi ro¢aj brisa nezno upognite
do 180° in ga zavrtite, da ga odlomite (sliki 3a in 3b). Zavrzite zgornji del ro¢aja brisa.

- za pripomoéke FLOQSwabs® brez toéke preloma: vstavite bris v testno epruveto in s sterilnim instrumentom odreZite odvetni del ro¢aja.

ZA VZORCE, ZBRANE IN PREPELJANE V LABORATORIJ S PRIPOMOCKOM Copan eSwab®:
2.b Epruveto pripomotka eSwab® vrtingite 5-10 sekund pri 2000-2500 vrt/min, da vzorec homogenizirate. |z epruvete pripomocka eSwab®
prenesite alikvot med 30 pl in 200 pl v CABroth.
NajboljSe razmerje med vzorcem in gojis¢em je 1 : 10.
OPOMBA: Vzorce je treba odvzeti zgodaj v poteku bolezni in rezultati vzorca blata so bolj$i, e so v laboratorij prepeljani s pripomockom
Copan eSwab®, da se ohrani sposobnost preZivetja mikroorganizmov.

Na epruveto ponovno namestite pokrovéek in jo hermeti¢no zaprite (slika 4).

Epruveto vrtincite 5—10 sekund pri 2000-2500 vrt/min, da se vsebina epruvete premesa.

Inkubirajte inokulirane epruvete sistema CABroth pri temperaturi med 35 °C in 40 °C (najbolje pri 40 °C).

Po 48 urah inokulirajte 1 do 100 pl sistema CABroth na ustrezno goji$ce (tj. Sabouradov dekstrozni agar, kromogeni Candida agar Biolife).

o gk w
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Slika 1 Slika 2. Slika 3.a. Slika 3.b. Slika 4

NADZOR KAKOVOSTI
CABroth je preverjen glede vrednosti pH in sposobnosti obogatitve glive Candida auris, hkrati pa zavira rast neZelene flore.

ZNACILNOSTI UCINKOVITOSTI

Sistem CABroth je primeren za obogatitev sevov glive Candida auris z uporabo gojitvenih in molekularnih metod. Obogatitev je bila opravljena pri
35 °C in 40 °C. Sistem CABroth je primeren za selektivno delovanje proti skupini sevov glive Candida in bakterij pri 35 °C in 40 °C. Sistem CABroth
je primerno zdruZljiv s transportnim medijem eSwab® za prenos primarnega vzorca iz tekocega Amiesovega gojis¢a. Sistem CABroth je primeren
glede odsotnosti amplitudne DNA glive Candida auris in odsotnosti motenj pri MDx.

Molekularni testi uinkovitosti so bili opravljeni z molekularno platformo (kit. AurisID, IMMY; Fungiplex, Bruker) po ekstrakciji z avtomatiziranim
sistemom (tj. ekstrakcija z magnetnimi kroglicami).

SEV NICELNI CAS: CFU/PLOSCA CAS 48 H CFU/PLOSCA
Candida auris ATCC®, CDC B11903 179 KONFLUENTNA RAST
Candida parapsilosis ATCC® 22019 POLKONFLUENTNI OD DELNE DO POPOLNE INHIBICIJE RASTI
Candida albicans ATCC® 10231 POLKONFLUENTNI OD DELNE DO POPOLNE INHIBICIJE RASTI
Stafilococcus aureus ATCC® 6538 POLKONFLUENTNI OD DELNE DO POPOLNE INHIBICIJE RASTI

OPOMBE ZA POKLICNEGA UPORABNIKA
Ce v povezavi s tem pripomockom pride do resnega zapleta, je treba o tem obvestiti proizvajalca (glejte kontaktne podatke ob koncu navodil za
uporabo) in pristojni organ v drzavi uporabnika in/ali bolnika.

ZGODOVINA REVIZIJ
St. zadnje revizije* Datum izdaje Uvedene spremembe

00 06-2025 Prva izdaja

* Za starejSe revizije se obrnite na sluzbo za pomo¢ strankam druzbe Copan.

Candida Auris -elatusaine (CABroth)
Kayttoohje

KAYTTOTARKOITUS

Selektiivinen elatusaine Candida auris -hiivasienen rikastukseen.

CABroth on valmistettu elatusaine Candida auris -hiivasienen selektiiviseen rikastamiseen myéhempaa vilielya tai molekyylianalyysia varten.
CABroth on tarkoitettu kaytettavaksi yhteensopivien molekyylikokeiden kanssa.

YHTEENVETO JA PERIAATTEET

Candida auris on maailmanlaajuisesti esiintyva, moniresistentti sienipatogeeni, joka aiheuttaa vakavia sairaalainfektioita ja johon littyy korkea
kuolleisuus erityisesti kriittisesti sairailla ja immuunipuutteisilla potilailla. Sen nopea levidminen eri maanosiin ja toistuva vaikutus tautien
puhkeamiseen terveydenhuollossa on tehnyt C. auris -hiivasienesta kriittisen tarkean infektioiden ehkaisyssa ja hallinnassa (-2

C. auris -hiivasienen kolonisaation tehokas havaitseminen ja seuranta ovat olennaisen tarkeitd tartuntojen ehkédisemiseksi seka oikea-aikaisten
kliinisten ja epidemiologisten toimien toteuttamiseksi. Varhainen havaitseminen on kuitenkin edelleen haastavaa nykyisten diagnostisten
menetelmien rajoitusten vuoksi. Yksi tarkeimmisté esteistd on alhainen sienikuorma kolonisoituneilla henkililléd ja ymparistoon varastoituneena,
minké takia sienikuormaa ei ehka havaita tavanomaisilla viljelytekniikoilla ©).

C. auris -hiivasienelle erikseen suunniteltujen valikoivien ja rikastettujen elatusaineiden kayttdonotto on ratkaiseva edistysaskel sen havaitsemisen
tehostamiseksi vilielyn ja molekyylikokeiden avulla. Perinteiset elatusaineet eivat useinkaan ole riittavan selektiivisia C. auris -hiivasienen
eristamiseen. ¥ Epaspesifisissd kasvuolosuhteissa kilpailevan mikrobikasvuston kasvu voi ylittdééd kohdeorganismin kasvun, mistd aiheutuu
virheellisia negatiivisia tuloksia tai tunnistamisen viivastyminen ©).

CABroth on selektiivinen elatusaine, joka on suunniteltu erityisesti edistamaan Candida Auris -hiivasienen kasvua ja tukahduttamaan samalla
mikrobiologiset kontaminantit. Se on suunniteltu kayttdon ennen viljelya tai molekyylikokeita, ja se mahdollistaa C. auris -hiivasienen kohdennetun
rikastamisen kliinisista naytteista.

REAGENSSIT
Aminohapot
Epéorgaaniset suolat
Orgaaniset suolat
Hiilihydraatit
Antibiootit
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Selektiivinen reagenssi

TUOTEKUVAUS

CABroth-tuote on kayttdvalmis, eikd sen kayttd edellytd lisdvalmisteluja. Tuote koostuu polymeerikorkista ja putkesta, joka sisaltdéa 2 ml
vaaleankeltaista elatusainetta.

CABroth-tuote ei ole steriili.

CABroth-tuotteesta on saatavilla seuraavat versiot:

Viite Numero Tuotekuvaus Pakkaus Kerittavyys

El SOVELLETTAVISSA
Kerayskorkkiominaisuus vaihtelee
puikkotyypin mukaan. Lisatietoja
oikeasta yhdistelmasta saat ottamalla
yhteytta asiakaspalveluun.

Selektiivinen elatusaine Candida

4U161N auris -hiivasienen rikastamiseen, 50 laitetta per pakkaus

2 ml, 12x80 mm:n putkessa, jossa 50 x 6 laitetta per laatikko
on keltainen kerayskierrekorkki.

TUOTTEEN SAILYTYS

Tuote on kéyttévalmis, eika se edellyta lisdvalmisteluja. Tuotetta on kuljetettava ja séilytettava alkuperaisessé pakkauksessa 5-25 °C:n lampétilassa
kayttéon asti. Ald ylikuumenna. Alé inkuboi tai jaédyté ennen kayttoa
Jos tuotetta sailytetaan rin, sen toiminta heikkenee. Ei saa kayttaa sisa- ja ulkopakkaukseen ja kaikkien putkien etikettiin selkeasti painetun
viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

VAADITTAVAT MUTTA TOIMITUKSEEN KUULUMATTOMAT MATERIAALIT

Sopiva materiaali naytteen kerd@miseen (eSwab® tai FLOQSwabs®) ja materiaali sienen viljelyyn ja eristamiseen tai vaihtoehtoisesti materiaali
nukleiinihapon uuttamiseen, puhdistukseen ja monistamiseen. Katso suositellut vilielytekniikat, molekyylidiagnostiikan tekniikat ja
tunnistamismenettely laboratorion kasikirjoista.

NAYTTEEN SAILYTYS

CABroth on késiteltdva viipymatta laboratoriossa sen jélkeen, kun klininen néyte on inokuloitu eSwab®- tai FLOQSwabs®-puikoista.

Analyysituloksiin vaikuttavat naytteen oikeat kerays-, kuljetus- ja varastointiolosuhteet seka asianmukainen kasittely laboratoriossa. Jos kasittely
viivastyy, katso lisatietoja laboratorion siséisista kasikirjoista.

RAJOITUKSET
1. Tuotetta saavat kayttaa vain terveydenhuollon ammattilaiset.
2. Kiiininen néayte saadaan siirtda tuotteeseen vain eSwab®- tai FLOQSwabs®-laitteilla. Jos haluat lisétietoja CABroth-elatusaineen kanssa
kaytettaviksi soveltuvien FLOQSwabs®-laitteiden tuotekoodeista, ota yhteytté asiakaspalveluun.
3. Tuotetta ei ole tarkoitettu naytteiden kuljetukseen.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Lue ohjeet huolellisesti ja noudata niita.

Tuloksiin vaikuttavat merkittavasti oikeanlainen ja riittava naytteenotto seka oikea-aikainen analysointi laboratoriossa.

Vain in vitro -diagnostiikkaan.

Tuote ei sovellu muuhun kuin kayttétarkoitukseensa. Valmistajaa ei voida pitaa vastuussa tuotteen virheellisesta tai sopimattomasta kaytosta.

Tama tuote on kertakayttdinen; uudelleenkayttd voi aiheuttaa infektioriskin ja/tai virheellisia tuloksia.

Elatusainetta ei ole tarkoitettu puikon esikostuttamiseen ennen naytteenottoa tai naytteenottokohtien huuhteluun tai kasteluun.

Tuote on kayttdvalmis eika edellyta lisavalmisteluja.

Ei saa steriloida.

Ei saa pakata uudelleen.

10. Eisaa pakastaa.

11. Tuotetta ei saa niella.

12. Noudata biologisten riskien vahentamiseen tarkoitettuja hyvaksyttyja varotoimia ja kayta aseptisia tekniikoita. Laitetta saa kayttaa vain
asianmukaisesti koulutettu ja pateva henkilostd. Valmistajaa ei voida pitaa vastuussa luvattomasta tai sopimattomasta kaytosta.

13. Kaikkia kliinisia naytteita pidetddn mahdollisesti tartuttavina, ja niiden kasittelyyn on sovellettava asianmukaisia varotoimia. Kun kasittelet
kliinisia naytteita, kayta lateksikasineita ja muita henkildsuojaimia yleisten varotoimien edellyttamalla tavalla.

14. Taman tuotteen kayttd yhdessa diagnostisten testien tai diagnostisten instrumenttien kanssa on validoitava ennen kayttéa laboratorion
sisaisten menettelyjen mukaisesti.

15. Tuotetta ei saa kayttaa, jos (1) tuotteessa on viitteitd vaurioista tai kontaminaatiosta, (2) tuotteessa on viitteitd vuodosta, (3) vimeinen
kayttopaiva on mennyt umpeen tai (4) tuotteessa on muita vian merkkeja.

16. Tarkista ennen kayttoa, etta tuote siséltaa elatusainetta. Al kéyté laitetta, jos tuote ei sisélld elatusainetta.

17. Tarkista kéyttdohjeen versio. Oikea versio on laitteen mukana toimitettu tai sdhkdisessa muodossa saatavilla oleva versio, ja se voidaan
tunnistaa pakkausmerkinnan e-IFU-merkinnasta.

18. Avaa koeputki vasta kayttohetkella.

19. Kayttamattomat reagenssit, jatteet ja naytteet on havitettdva noudattamalla paikallisia maarayksia.

20. Sameus ei valttamatta ole merkki Candida auris huvas»enesta Kayta diagnostisia tekniikoita, joilla voidaan tunnistaa erityyppisia mikro-organismeja.

21. Puikon suojakorkin kerdystoiminnon virheettéméaéan toimintaan vaikuttaa voimakkaasti puikon geometria. Yhteensopimattoman puikon kaytté
voi aiheuttaa kontaminaatioriskin seka kayttajalle ettd ymparistolle. Jos haluat lisatietoja oikeasta komponenttiyhdistelmasta, ota yhteytta
asiakaspalveluun.

KAYTTOOHJEET — NAYTTEENOTTO
Oikea naytteenotto on kriittisin vaihe patogeenisen mikro-organismin eristdmisessé ja tunnistamisessa. Copan eSwab® ja FLOQSwabs® ovat
yhteensopivia laitteita, joita voidaan kayttaa naytteenottoon. Katso tuotteiden kayttdohjeet.

©OCRENOOAWN =
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KAYTTOOHJEET — LABORATORIOKASITTELY
1. CABroth-putkeen merkitaan potilastunnus, minka jalkeen korkki avataan ja irrotetaan varoen samalla laikyttamasta elatusainetta. (Kuva 1)

NAYTTEET, JOTKA ON KERATTY JA KULJETETTU LABORATORIOON FLOQSwabs® -laitteella:
2.a Inokuloi elatusaine siirtdmalla nayte puikolta avattuun putkeen.
- FLOQSwabs®-puikko, jossa katkaisukohta: Tyonné puikkoa koeputkeen, kunnes katkaisukohta on koeputken aukon tasolla (kuva
2). Taivuta ja katkaise puikko katkaisukohdasta pitamalla koeputki etdalla kasvoistasi. Taivuta puikon vartta tarvittaessa varovasti
enintédan 180° ja kierra puikon vartta, jotta se katkeaa (kuva 3a ja kuva 3b). Havité puikon varren yldosa.
- FLOQSwabs®-puikko, jossa ei ole katkaisukohtaa: tyénna puikko koeputkeen ja katkaise varren ylimaarainen osa steriilillé valineella.

NAYTTEET, JOTKA ON KERATTY JA KULJETETTU LABORATORIOON Copan eSwab® aitteella:
2.b Pyéritd eSwab®-putkea 5-10 sekunnin ajan nopeudella 2 000-2 500 rpm naytteen homogenoimiseksi. Siirrd eSwab®-putkessa olevasta
naytteestd 30—200 pl CABroth-elatusaineeseen.
Paras naytteen ja elatusaineen vélinen suhde on 1:10.
HUOMAUTUS: Naytteet on kerattéva taudin varhaisessa vaiheessa, ja naytteet antavat paremman tuloksen, jos ne kuljetetaan laboratorioon
Copan eSwab® -laitetta kayttéen, silla silloin mikro-organismit sailyvat elinkelpoisina.

Aseta korkki takaisin koeputkeen ja sulje se ilmatiiviisti (kuva 4).

Pydrita putkea 5-10 sekunnin ajan nopeudella 2 000-2 500 rpm putken sisallon sekoittamiseksi.

Inkuboi inokuloidut CABroth-putket 35-40 °C:n lampétilassa (mieluiten 40 °C:ssa).

Inokuloi 48 tunnin kuluttua 1-100 pICABroth-lientd sopivalle viljelyalustalle (esim. Sabourad Dextrose Agar, Cromogenic Candida Agar
Biolife).
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Kuva 1 Kuva 2 Kuva 3.a Kuva 3.b

LAADUNVALVONTA
CABroth-elatusaineen pH-arvo ja sen kyky rikastuttaa Candida auris -hiivasienta ja estda samalla ei-toivotun kasvuston kasvu on todennettu.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

CABroth-elatusaineen kyky rikastaa Candida auris -kantoja arvioitiin seka viljely- ettd molekyylimenetelmilla. Rikastaminen onnistui sekéa 35 °C:ssa
ettd 40 °C:ssa. CABrothin valikoivuus Candida-kantojen ja bakteerien suhteen testattiin seka 35 °C:ssa ettéd 40 °C:ssa. CABroth-elatusaineen
yhteensopivuus eSwab®-kuljetusputken kanssa testattiin primaarindytteen siirtdmisessé nestemaiseltd Amies-alustalta. CABroth-elatusaineesta
testattiin, ettei siind ole Candida auris -hiivasienen monistuvaa DNA:ta eika se hairitse MDx:&a.

Molekulaariset suorituskykytestit tehtiin molekyylialustalla (sarja AurisID, IMMY; Fungiplex, Bruker) automaattisella jarjestelmalla uuttamisen jélkeen
(esim. uutto magneettihelmilla).

KANTA NOLLA-AIKA: CFU/ALUSTA AIKA 48H CFU/ALUSTA
Candida auris ATCC®, CDC B11903 179 YHTENAINEN KASVU
Candida parapsilosis ATCC® 22019 PUOLIYHTENAINEN KASVU OSITTAISESTA TAYDELLISEEN ESTOON
Candida albicans ATCC" 10231 PUOLIYHTENAINEN KASVU OSITTAISESTA TAYDELLISEEN ESTOON
Stafilococcus aureus ATCC’ 6538 PUOLIYHTENAINEN KASVU OSITTAISESTA TAYDELLISEEN ESTOON

HUOMAUTUS AMMATTIKAYTTAJALLE
Jos tata laitetta kaytettdessa ilmenee vakava vaaratilanne, siita on ilmoitettava valmistajalle (katso kayttdohjeen lopussa olevat yhteystiedot) ja sen
maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

VERSIOHISTORIA
Edellisen version nro* Julkaisupdivamaara Tehdyt muutokset

00 06-2025 Ensimmainen julkaisu

* Jos tarvitset aikaisempia versioita, ota yhteyttd Copan-yhtion asiakaspalveluun.

Buljong for Candida Auris (CABroth)
Bruksanvisning

AVSEDD ANVANDNING

Selektivt anrikningsmedium fér Candida auris.

CABroth ar ett preparerat medium for selektiv anrikning av Candida auris for efterféljande odling eller molekylaranalys.
CABroth ar avsedd att anvandas med kompatibla molekyléra analyser.
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SAMMANFATTNING OCH PRINCIPER

Candida auris ar en globalt framvéaxande, multiresistent svamp som férknippas med svara nosokomiala infektioner och hég dodlighet, sarskilt hos
kritiskt sjuka och immunsupprimerade patienter. Den snabba spridningen 6ver kontinenterna och den frekventa férekomsten i vardrelaterade utbrott
har gjort C. auris till en kritisk prioritet nar det géller férebyggande och kontroll av infektioner (2.

Effektiv detektion och &vervakning av kolonisering av C. auris ar avgérande for att férhindra smittspridning och kunna styra kliniska och
epidemiologiska atgéarder i tid. Tidig upptackt ar dock fortfarande en utmaning pa grund av begransningar i aktuella diagnostiska arbetsfloden. Ett av
de viktigaste hindren ar den laga svampbelastningen hos koloniserade individer och miljéreservoarer, som kan forbli oupptéckt med hjélp av
standardodlingstekniker ©.

Inférandet av selektiva anrikningsmedier som ar sarskilt utformade for C. auris ar ett viktigt steg framat for att forbéattra odlingsbaserad och molekylar
detektering. Traditionella medier saknar ofta den selektivitet som krévs fér att isolera C. auris. @ Icke-specifika tillvaxtforhallanden kan géra det mojligt
fér konkurrerande mikrobiell flora att évervéxa malorganismen, vilket leder till falskt negativa resultat eller férsenad identifiering ©).

CABroth &r ett selektivt anrikningsmedium specifikt formulerat for att framja tillvaxten av Candida auris samtidigt som mikrobiella féroreningar
undertrycks. Det ar avsett att anvéndas fére odling eller molekylér testning och méjliggér malinriktad anrikning av C. auris fran kliniska prover.

REAGENSER
Aminosyror
Oorganiska salter
Organiska salter
Kolhydrater
Antibiotika
Selektiv reagens

PRODUKTBESKRIVNING
Produkten CABroth ar bruksfardig och kraver ingen ytterligare beredning. Produkten bestar av ett polymerlock och ett rér som innehaller 2 mL ljusgult
medium.

Produkten CABroth ar inte steril.

CABroth finns i féljande produktkonfigurationer:
Referensnr Produktbeskrivning Forpackning Fangbarhet
EJ TILLAMPLIGT
Lock med infangningsfunktion beror
pa typen av provpinne. Kontakta
kundtjanst for information om korrekt
kombination.

Selektivt anrikningsmedel for
4U161N Candida auris, 2 mL, i 12 x 80 mm
rér med gult infangningslock.

50 enheter per férpackning
50 x 6 enheter per lada

FORVARING AV PRODUKTEN

Produkten ar bruksfardig och kraver ingen ytterligare beredning. Produkten maste transporteras och forvaras i originalbehallaren vid en temperatur
pa 5-25 °C fram till anvéndning. Far inte verhettas. Far inte inkuberas eller frysas fére anvandningen.

Felaktig forvaring aventyrar produktens effektivitet. Anvand inte efter utgangsdatumet, som &r tydligt tryckt pa innerkartongen och ytterkartongen och
pa etiketten pa varje ror.

NODVANDIGT MATERIAL SOM INTE MEDFOLJER

Lampligt provtagningsmaterial (eSwab® eller FLOQSwabs®) och material fr odling och isolering av svamp, alternativt material fér extraktion, rening
och amplifiering av nukleinsyra. Se laboratoriets referenshandbdcker for rekommenderade odlingstekniker, molekyldra diagnostiktekniker och
identifieringsprocedur.

KONSERVERING AV PROV

CABroth ska behandlas omedelbart i laboratoriet efter klinisk provinokulering fran eSwab® eller FLOQSwabs®.

De analytiska resultaten beror pa korrekt provtagning, transport och férvaring samt korrekt laboratoriebearbetning. Vid férdréjning av bearbetningen,
se laboratoriets interna referensmanualer.

BEGRANSNINGAR
1. Produkten far endast anvandas av sjukvardspersonal.
2. Overforing av det Kliniska provet till produkten far endast ske via enheterna eSwab® eller FLOQSwabs®. Fér information om FLOQSwabs®-
koder som &r lampliga att anvandas med CABroth, kontakta kundtjanst.
3. Produkten &r inte avsedd for transport av prover.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
1. Las och folj anvisningarna noga.
De resultat som erhalls beror till stor del pa korrekt och lamplig insamling av provet samt pa att analys i laboratoriet sker i ratt tid.
Endast for in vitro-diagnostisk anvandning.
Produkten &r inte lamplig for annan anvéndning an dess avsedda anvéandning. Tillverkaren kan inte hallas ansvarig for olamplig eller felaktig
anvandning av denna produkt.
Denna produkt &r endast avsedd fér engéngsbruk. Ateranvéndning kan medféra risk fér infektion och/eller felaktiga resultat.
Mediet ar inte avsett att anvandas for att fukta eller bléta provpinnar fére provtagning eller for att skolja eller fukta provtagningsstallen.
Denna produkt ar bruksfardig och ingen ytterligare beredning kravs.
Far ej steriliseras.
Far ej forpackas pa nytt.
10. Far ej frysas.
11. Produkten far inte fortaras.
12. Vidta godkanda forsiktighetsatgarder for biologiska risker och anvand aseptisk teknik. Enheten far endast anvandas av utbildad och kvalificerad
personal. Tillverkaren kan inte hallas ansvarig fér anvandning av produkten som utfors av icke-auktoriserade eller obehériga personer.
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13. Alla kliniska prover ska betraktas som potentiellt smittsamma och boér darfér hanteras med lampliga forsiktighetsatgarder. Anvand
latexhandskar och andra skydd i dverensstdmmelse med allménna forsiktighetsatgarder vid hantering av kliniska prover.

14.  Anvandningen av denna produkt i samband med diagnostiska tester eller diagnostiska instrument maste valideras fore anvandning i enlighet
med laboratoriets interna rutiner.

15. Produkten far inte anvandas om (1) det finns tecken pa skada eller kontaminering, (2) det finns tecken pa lackage, (3) utgangsdatumet har
passerats, (4) det finns andra tecken pa forsamring.

16. Kontrollera forekomsten av medium i produkten fére anvandning. Anvénd inte enheten om det inte finns nagot medium inuti produkten.

17. Kontrollera versionen pa bruksanvisningen. Den korrekta versionen ar den som tillhandahalls tillsammans med enheten eller som &r tillganglig
i elektronisk form och kan identifieras av e-bruksanvisningskoden pa férpackningens etikett.

18. Oppna testréret forst nar det ska anvandas.

19. Kassera oanvanda reagenser, avfall och prover enligt lokala bestammelser.

20. Grumlighet innebar inte nddvandigtvis forekomst av Candida auris. Anvand diagnostiska tekniker som kan identifiera olika typer av mikroorganismer.

21. Om lockets provinfangningsfunktion fungerar korrekt beror helt pa provpinnens geometri. Anvéndning av en inkompatibel provpinne kan
medféra kontamineringsrisker fér bade anvandaren och miljén. Kontakta kundtjénst for information om ratt komponentkombination.

BRUKSANVISNING — PROVTAGNING
En korrekt provtagning &r den viktigaste fasen for isolering och identifiering av den patogena mikroorganismen. Copan eSwab® och FLOQSwabs®
ar kompatibla enheter som kan anvandas for provtagning. Las produkternas bruksanvisning.

BRUKSANVISNING — LABORATORIEBEARBETNING
1. Identifiera ett ror med CABroth med patient-ID, skruva loss och ta bort locket och var noga med att inte spilla mediet. (Fig. 1)

FOR PROVER SOM SAMLAS IN OCH TRANSPORTERAS TILL LABORATORIUM med FLOQSwabs®:
2.a Inokulera buljongen genom att Gverfora provet pa pinnen till det 6ppnade roret.

- Fér FLOQSwabs® med brytpunkt: For in provpinnen i provréret tills brytpunkten &r i niva med provrérets 8ppning (Fig. 2). Béj och bryt
provpinnen vid brytpunkten samtidigt som du vrider provréret bort fran ansiktet. Vid behov, boj provpinnens skaft forsiktigt upp till 180°
och vrid provpinnens skaft sa att det bryts av helt (fig. 3a och fig. 3b). Kasta pinnskaftets évre del.

- Fér FLOQSwabs® utan brytpunkt: For in provpinnen i provréret och skér av skaftets éverskottsdel med ett sterilt instrument.

FOR PROVER SOM SAMLAS IN OCH TRANSPORTERAS TILL LABORATORIUM | Copan eSwab®:
2.b Vortexa eSwab®-réret i 5-10 sekunder vid 2 000-2 500 varv/min fér att homogenisera provet. Overfér en alikvot mellan 30 uL och 200 pL
fran eSwab®-roret till CABroth.
Basta volymférhallande mellan prov och medium ar 1:10.
OBS! Proverna bér samlas in tidigt i sjukdomsférloppet och de ger béttre resultat om de transporteras till laboratorium med Copan eSwab®
som bibehaller mikroorganismernas vitalitet.
Satt tillbaka locket pa provroret och forslut det hermetiskt (fig. 4).
Vortexa roret i 5-10 sekunder vid 2 000/2 500 varv/min. fér att blanda innehallet i réret.
Inkubera inokulerade CABroth-rér vid en temperatur mellan 35 °C och 40 °C (helst vid 40 °C).
Efter 48 timmar, inokulera 1 till 100 pl CABroth pa lampligt odlingsmedium (t.ex. Sabourad Dextrose Agar, Cromogenic Candida Agar Biolife).
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Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3.a Fig. 4
KVALITETSKONTROLL
CABroth verifieras for pH-varde och dess férmaga att anrika Candida auris samtidigt som den hammar tillvaxten av odnskade flora.
PRESTANDAEGENSKAPER

CABroth kvalificerades for sin formaga att anrika stammar av Candida auris med bade odling och molekylara metoder. Anrikning kvalificerades vid
bade 35 °C och 40 °C. CABroth kvalificerades for sin formaga att selektivt agera mot en panel av Candida-stammar och bakterier vid bade 35 °C
och 40 °C. CABroth kvalificerades fér sin kompatibilitet med eSwab®-transportmedium, fér éverféring av priméra prov fran flytande Amies-medium.
CABroth kvalificerades for sin franvaro av amplifierbart Candida auris-DNA och sin franvaro av interferens med MDx.

Molekylara prestandatester utférdes med en molekylarplattform (kit AurisID, IMMY, Fungiplex, Bruker) efter extraktion med automatiserat system
(t.ex. extraktion av magnetiska parlor).

STAM TID NOLL: CFU/PLATTA TID 48 TIM CFU/PLATTA

Candida auris ATCC®, CDC B11903 179 KONFLUENT TILLVAXT
Candida parapsilosis ATCC" 22019 HALVKONFLUENT TILLVAXT FRAN PARTIELL TILL TOTAL HAMNING
Candida albicans ATCC’ 10231 HALVKONFLUENT TILLVAXT FRAN PARTIELL TILL TOTAL HAMNING
Stafilococcus aureus ATCC® 6538 HALVKONFLUENT TILLVAXT FRAN PARTIELL TILL TOTAL HAMNING

ANMARKNING FOR YRKESANVANDARE
Om en allvarlig incident intraffar i samband med denna produkt maste den rapporteras till tillverkaren (se kontakterna i slutet av bruksanvisningen)
och den behdriga myndigheten i det land dar anvandaren och/eller patienten befinner sig.
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REVISIONSHISTORIK
Senaste revisionnr * Utgivningsdatum Gjorda a@ndringar

00 2025-06 Forsta utgavan

* Kontakta Copan kundtjénst om du behéver &ldre versioner.

Candida Auris Broth (CABroth)
Kullanim talimatlari

KULLANIM AMACI

Candida auris igin segici zenginlestirme besiyeri.

CABroth, sonradan yapilacak kdltir veya molekiler analizler igin Candida auris'in segici zenginlestiriimesi icin hazirlanmis bir besiyeridir.
CABroth uyumlu molekdler testlerle birlikte kullaniimak lzere tasarlanmistir.

OZET VE ILKELER

Candida auris, 6zellikle kritik ve bagisiklik sistemi zayif olan hastalarda goriilen siddetli hastane enfeksiyonlari ve yliksek 6liim oranlari ile iligkili,
diinya genelinde gdriilen, ¢oklu ilaca direngli bir mantar patojenidir. Kitalar arasinda hizla yayilmasi ve saglik hizmetleriyle iligkili salginlarda sikga
kullaniimasi, C. auris'i enfeksiyon énleme ve kontrol galigmalari agisindan kritik bir éncelige sahip hale getirmistir(-2),

C. auris kolonizasyonunun etkin bir sekilde saptanmasi ve siirveyansi, bulasi énlemede ve klinik ve epidemiyolojik mudahalelerin zamaninda
gerceklestiriimesinde biyik dnem tagimaktadir. Ancak, mevcut tani siireglerindeki kisitlamalar nedeniyle erken teshiste zorluklar yasanmaktadir. En dnemli
engellerden biri, standart kiiltlir teknikleri kullanilarak saptanamayan kolonize bireylerdeki ve gevresel rezervuarlardaki diis ik mantar ytiktidir ©.

C. auris igin 6zel olarak tasarlanmis segici ve zenginlestirici besiyerlerinin uygulanmasi, kiiltiirel ve molekdler tabanli tespitin gelistirilmesinde 6nemli
bir adimdir. Geleneksel besiyerleri genellikle C. auris'i izole etmek icin gereken segicilikten yoksundur. @ Spesifik olmayan biiyiime kosullari, rakip
mikrobiyal floranin hedef organizmayi asiri blylitmesine izin vererek yanlis-negatif sonuglara veya teshisin gecikmesine yol agabilir ©.

CABroth, mikrobiyal kontaminantlari bastirirken Candida auris'in bliylimesini desteklemek icin 6zel olarak formiile edilmis segici bir zenginlestirme besiyeridir.
Kltir veya molekiiler testlerden 6nce kullanim igin tasarlanan bu trlin, C. auris'in klinik numunelerden hedefe yonelik olarak zenginlestiriimesini saglar.
REAKTIFLER

Amminoasitler

inorganik Tuzlar

Organik Tuzlar

Karbonhidratlar

Antibiyotik

Segici Reaktif

URUN AGIKLAMASI

CABroth Uriinii kullanima hazirdir ve ek bir hazirlik gerektirmez. Uriin polimerik bir kapak ve 2 mL agik sari besiyeri iceren tiipten olusur.

CABroth Urini steril degildir.
CABroth asagidaki uriin konfigiirasyonlarinda mevcuttur:
Ref. Say1 Uriin Agiklamasi Ambalaj Yakalanabilirlik

GEGERLI DEGIL
Kavramali kapak 6zelligi, ekiivyon

Candida auris igin segici

zenginlestirme besiyeri, 2 mL, sari Ambalaj basina 50 cihaz - L ~ 9
AUT6IN kavrama vidasi kapakli 12x80 mm Kutu bagina 50 x 6 cihaz kgub;gunun tqlrur}e.:?zﬂllq!r: Dlt_:_a?fru
tiip iginde. ombinasyon ile ilgili bilgi i¢in litfen

musteri hizmetleri ile iletisime gegin.

URUNUN SAKLANMASI

Uriin kullanima hazirdir ve ek bir hazirlik gerektirmez. Uriin, kullanilincaya kadar orijinal ambalajinda 5-25 °C sicaklikta taginmali ve saklanmalidir.
Asiri sicaga maruz birakmayin. Kullanmadan énce inkiibe etmeyin veya dondurmayin.

Yanlis saklanirsa driiniin etkinligi bozulabilir. Ig ve dis kutularda ve her tiipiin etiketinde agikga basilmis olan son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.

GEREKLI OLAN ANCAK URUNLE BIRLIKTE VERILMEYEN MALZEME

Numune alimi igin uygun malzeme (eSwab® veya FLOQSwabs®) ve Mantarlarin kiiltivasyonu ile izolasyonu igin malzeme, alternatif olarak niikleik
asidin ekstraksiyonu, saflastiriimasi ve amplifikasyonu icin malzeme. Onerilen kiiltiir teknikleri, molekiiler tani teknikleri ve tanimlama prosediirii igin
laboratuvar referans kilavuzlarina bagvurun.

NUMUNE KORUMA

CABroth, klinik numunelerin eSwab® veya FLOQSwabs® ile inokiilasyonundan sonra laboratuvarda derhal iglenmelidir.

Analitik sonuglar dogru numune toplama, tasima ve saklama kosullarinin yani sira dogru laboratuvar iglemlerine baghdir. islemin gecikmesi
durumunda, dahili laboratuvar referans kilavuzlarina basvurun.

KISITLAMALAR
1. Uriin yalnizca saglik uzmanlari tarafindan kullaniimalidir.
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2. Klinik numunenin iriine aktarimi yalnizca eSwab® veya FLOQSwabs® cihazlari araciliiyla yapiimalidir. CABroth ile kullanima uygun
ELOQSwab5® kodlari hakkinda bilgi igin Iitfen musteri hizmetleri ile iletisime gegin.
3. Urlin numune tasimaya uygun degildir.

UYARILAR VE ONLEMLER
1 Talimatlar dikkatlice okuyun ve uygulayin.
2. Elde edilen sonuglar, biiylik élglide numunenin dogru ve yeterli sekilde alinmasinin yani sira laboratuvarda analiz slireglerinin zaman akisina
baghdir.
3. Sadece in vitro tani amagl kullanim igindir.
4. Uriin kullanim amacindan farkli herhangi bir uygulama igin uygun degildir. Uretici firma, Griiniin herhangi bir sekilde uygunsuz veya yetkisiz
kullanimindan sorumlu tutulamaz.
Bu Uriin, yalnizca tek kullanimliktir; yeniden kullanim enfeksiyon riskine ve/veya yanlis sonuglara neden olabilir.
Besiyeri, numunenin alinmasindan énce eklvyon gubugunun nemlendiriimesi veya islatiimasi ya da numune alim yerlerinin durulanmasi
veya islatiimasi igin kullaniimak Uzere tasarlanmamistir.
7 Bu tiriin kullanima hazirdir ve baska higbir hazirlik gerektirmemektedir.
8.  Sterilize etmeyin.
9.  Tekrar paketlemeyin.
10. Dondurmayin.
11. Urtind yutmayin.
12. Biyolojik riskler konusunda onaylanmis 6nlemleri benimseyin ve aseptik teknikler kullanin. Cihaz sadece egitimli ve kalifiye personel
tarafindan kullanilimalidir. Uretici, yetkisiz veya vasifsiz kisilerin herhangi bir kullanimindan dolayi sorumlu tutulamaz.
13.  Tim klinik numuneler potansiyel olarak bulagici kabul edilir ve uygun énlemlerle islenmelidir. Klinik numuneleri islerken, lateks eldiven ve
genel 6nlemlere uygun baska bir koruyucu kullanin.
14. Urtnin herhangi bir tanisal test veya tanisal cihazla birlikte kullanimi, kullanimdan énce laboratuvarin dahili prosediirlerine gére
dogrulanmalidir.
15.  Uriin, (1) gézle gériilir hasar veya kontaminasyon bulgusu varsa; (2) sizinti bulgusu varsa; (3) son kullanma tarihi gegmisse veya (4) baska
bozulma bulgulari varsa kullaniimamalidir.
16. Kullanmadan énce Griiniin iginde besiyerinin olup olmadigini kontrol edin. Uriiniin iginde besiyeri yoksa cihazi kullanmayin.
17.  Kullanim talimatlarinin versiyonunu kontrol edin. Dogru versiyon, cihazla birlikte verilen veya elektronik formatta mevcut olan versiyondur ve
cihaz etiketindeki e-IFU gostergesinden taninabilir.
18. Test tlpini yalnizca kullanim sirasinda agin.
19. Kullanilmayan reaktifler, atiklar ve numuneler yerel yonetmeliklere uygun olarak imha edilmelidir.
20. Turbiditenin Candida auris varligini gostermesi sart degildir. Cesitli mikroorganizma tirlerini tanimlayabilen tani teknolojilerini kullanin.
21. Kapagin ekiivyon gubugunu tutma 6zelliginin dogru sekilde ¢calismasi tamamen ekiivyon gubugunun yapisina baghdir. Uyumsuz bir ekiivyon
cubugunun kullaniimasi hem kullanici hem de gevre igin kontaminasyon riski olusturabilir. Dogru bilesen kombinasyonu hakkinda bilgi i¢cin
litfen Musteri Hizmetleri ile iletisime gegin.

KULLANIM TALIMATLARI — NUMUNE ALMA
Dogru numune alma, patojen mikroorganizmanin izolasyonu ve tanimlanmasi igin en kritik asamadir. Copan eSwab® ve FLOQSwab®, numune alma
igin kullanilabilecek uyumlu cihazlardir. Urlin kullanimi konusunda kullanim talimatlarina bagvurun.

KULLANIM TALIMATLARI — LABORATUVARDA iSLEME
1. Bir tip CABroth'u hastanin kimligi ile tanimlayin, besiyerini ddkmemeye dikkat ederek kapagi sokiin ve gikarin. (Sekil 1)

FLOQSwabs® ile ALINAN VE LABORATUVARA GONDERILEN NUMUNELER iCIN:
2.a Eklivyon gubugundaki numuneyi agik tlipe aktararak besiyerini inokiile edin.
- kinima noktali FLOQSwabs® igin: ekiivyon gubugunu, kirnlma noktasi test tiipii agikligi ile ayni seviyeye gelene kadar test tiipiine sokun.
(Sekil 2). Test tlplnl yliziinlizden uzaga ¢evirerek gubugu kirlima noktasinda bikun ve kirin. Gerekirse, ekivyon gubugu milini nazikge 180°'ye
kadar bukin ve kirllmayl tamamlamak igin ekiivyon gubugu milini déndiriin (Sekil 3a ve Sekil 3b). Gubuk milinin Gst kismini atin.
- kiriima noktasi olmayan FLOQSwabs® igin: ekiivyon gubugunu test tiipline yerlestirin ve milin fazla kismini steril bir aletle kesin.

Copan eSwab® ILE ALINAN VE LABORATUVARA GONDERILEN NUMUNELER iGIN:
2.b  Numuneyi homojenize etmek igin eSwab® tipiinii 2000-2500 rpm'de 5-10 saniye boyunca vorteksleyin. eSwab® tipiinden 30 L ile 200 pL
arasinda bir alikotu CABroth'a aktarin.
Numune ile besiyeri arasindaki en iyi oran 1:10'dur.
NOT: Numuneler hastaligin erken déneminde alinmalidir. Mikroorganizmalarin canliliginin korunmasi igin numuneler Copan eSwab® ile
laboratuvara génderildiginde daha iyi sonuglar verir.

Kapag test tliptintin Gzerine yeniden yerlestirin ve hava gegirmez sekilde kapatin (Sekil 4).

Tup igerigini karistirmak igin tip 2000-2500 rpm'de 5-10 saniye boyunca vorteksleyin.

inokiile edilmis CABroth tiiplerini 35 °C ile 40 °C arasinda bir sicaklikta (tercihen 40 °C'de) inkiibe edin.

48 saat sonra, 1 ila 100 pl CABroth'u uygun kiltir besiyerine inokiile edin (6rn. Sabourad Dextrose Agar, Cromogenic Candida Agar Biolife).

ook w

Sekil 1 Sekil 3.a Sekil 3.b
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KALITE KONTROLU
CABroth, pH degeri ve istenmeyen floranin blylimesini nlerken Candida auris'i zenginlestirme kabiliyeti bakimindan onaylidir.

PERFORMANS OZELLIKLERI

CABroth’un, hem kdiltir hem de molekiler yontemler kullanilarak Candida auris suslarinin zenginlestiriime kabiliyeti kanitlanmistir. Zenginlestirme
hem 35 °C hem de 40 °C'de gergeklestirilmistir. CABroth’un, hem 35 °C hem de 40 °C'de Candida susu ve bakteri paneline karsi segici etki kabiliyeti
kanitlanmistir. CABroth'un eSwab® tasima besiyeri ile uyumlulugu, birincil numunenin sivi Amies besiyerinden aktarimi agisindan kanitlanmistir.
CABroth'un Candida auris amplifiable DNA icermedigi ve MDx ile etkilesime girmedigi kanitianmistir.

Molekdler performans testleri, otomatik sistemle (6rn. Manyetik boncuk ekstraksiyonu) ekstraksiyondan sonra bir molekdler platform (kit. AurisID,
IMMY; Fungiplex, Bruker) ile gergeklestirilmistir.

Sus SIFIR-ZAMANI: CFU/PLAKA ZAMAN 48 SAAT CFU/PLAKA
Candida auris ATCC®, CDC B11903 179 BILESIK BUYUME
Candida parapsilosis ATCC" 22019 YARI BILESIK KISMIDEN TOPLAM INHIBISYONA BUYUME
Candida albicans ATCC® 10231 YARI BILESIK KISMIDEN TOPLAM INHIBISYONA BUYUME
Stafilococcus aureus ATCC® 6538 YARI BILESIK KISMIDEN TOPLAM INHIBISYONA BUYUME

PROFESYONEL KULLANICI iGIN NOT
Bu cihazla ilgili ciddi bir olayin meydana gelmesi durumunda s6z konusu olay, ureticiye (Kullanim Talimatlarinin sonundaki iletisim bilgilerine bakin)
ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Ulkedeki yetkili makama bildirilmelidir.

REVIZYON GEGMiSi
Son Revizyon No.* Yayin tarihi Yapilan degisiklikler

00 06.2025 ik diizenleme

*Daha onceki revizyonlara ihtiyaciniz varsa Copan Miisteri Hizmetleriyle iletisime gegin.
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INDEX OF SYMBOLS / INDICE DEI SIMBOLI / iNDICE DE SiMBOLOS / SYMBOLVERZEICHNIS / INDEX DES SYMBOLES / iNDICE DE
SiMBOLOS / MUHOEKC HA CUMBOJIUTE / REJSTRIK SYMBOLU / INDEKS OVER SYMBOLER / EYPETHPIO YMBOAQN / TINGMARKIDE
KIRJELDUSED / KAZALO SIMBOLA / IZMANTOTIE SIMBOLI / SIMBOLIY RODYKLE / SZIMBOLUMOK JEGYZEKE / INDEX VAN SYMBOLEN /
SYMBOLINDEKS / INDEKS SYMBOLI / INDEX SIMBOLURI / ZOZNAM SYMBOLOV / KAZALO SIMBOLOV / SYMBOLIHAKEMISTO / LISTA
OVER SYMBOLER / SEMBOLLER DiZiNi
Symbol / Simbolo /
Simbolo / Symbol /
Symbole / Simbolos /
CumBon / Symbol /
Symbol / ZopBoAo /
Tingmérk / Symboli /
Simbol / Szimbélum/
Simbolis / Simbols /
Symbool / Symbol /
Symbol / Simbol /
Symbol / Simbol /
Symbol / Sembol

I Manufacturer / Fabbricante / Fabricante / Hersteller / Fabricant/ Fabricante /Mpoussoguten / Vyrobce / Producent /

Meaning / Significato / Signification / Bedeutung / Sens / Significado / 3Hayenue / Vyznam / Betydning /
Inuaoia/ Tahendus / Merkitys / Znacenje / Jelentés/ ReikSmé / Nozime / Betekenis / Betydning / Znaczenie /
Semnificatie / Vyznam / Pomen / Betydelse / Anlam

Karaokevaotng / Tootja / Valmistaja / Proizvodac / Gyarté/ Gamintojas / RaZotajs / Fabrikant / Produsent /
Producent / Producétor / Vyrobca / Proizvajalec / Tillverkare / Uretici

In vitro diagnostic device / Dispositivo Diagnostico in Vitro/ Dispositivo de diagnéstico in vitro/ In-vitro-
Diagnostikum / Dispositif de diagnostic in vitro/ Dispositivo de diagndstico in vitro / WHBMTPO AuarHocTuyHo
n3penue / Diagnosticky prostfedek pro in vitro diagnostiku / Udstyr til in vitro-diagnostik / AiayvwoTiké Trpoiév in
|VD vitro / In vitro diagnostika seade / In vitro -diagnostiikkalaite / In vitro dijagnosticki proizvod / In vitro diagnosztikai
eszkdz / ,In vitro” diagnostikos prietaisas / In vitro diagnostikas ierice / Hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek / In vitro-
diagnostisk enhet / Urzadzenie do diagnostyki in vitro / Dispozitiv de diagnostic in vitro / Diagnosticka pomécka in
vitro / In vitro diagnosti¢ni pripomocek / Enhet for in vitro-diagnostik / In vitro tani cihazi

Unique Device Identifier / Identificativo unico del dispositivo / Identificador Unico de dispositivo / Einmalige
Produktkennung / Identifiant dispositif univoque / Identificador de dispositivo Unico / YHukaneH ngeHtudumkaTop Ha
napenueto / Jedine¢ny identifikator zafizeni / Unik enheds-id / ATTOKAEIOTIKY) TQUTOTTOINGN 1ATPOTEXVOAOYIKOU
Tpoiévrog / Seadme kordumatu identifitseerimistunnus / Yksildiva laitetunniste / Jedinstveni identifikator proizvoda /
Egyedi eszkdézazonosité / Unikalus jrenginio identifikatorius / Unikalais ierices identifikators / Unieke
hulpmiddelidentificatie / Identifikator for Unique-enhet / Unikatowy numer urzadzenia / Identificator unic dispozitiv /
Unikatny identifikator pomocky / Edinstveni identifikator naprave / Unik enhetsidentifierare / Benzersiz Cihaz
Tanimlayici

CE marking / Marchio CE / Marca CE / CE-Kennzeichnung / Marquage CE/ Marcagdo CE / CE mapkupoBka /
c € Oznaceni CE / CE-maerkning / Zjpavan CE / CE-margis / CE-merkinta / Oznaka CE / CE-jelélés/ CE Zenklas / CE

markéjums / CE-markering / CE-merking / Oznakowanie CE / Marcaj CE / Oznacenie CE / Oznaka CE / CE-
markning / CE isareti

Do not reuse / Non riutilizzare / No redutilizar / Nicht zur Wiederverwendung / Ne pas réutiliser / Nao voltar a utilizar /
He u3nonseaiite nosTopHo / Vyrobek nepouzivejte opakované / Ma ikke genbruges / Mnv emravaypnoipgoTroleite /
Uhekordne kasutus / Ei saa kayttéad uudelleen / Ne upotrebljavajte ponovno / Ne hasznalja Gjra/ Nenaudoti
pakartotinai / Nelietot atkartoti / Niet hergebruiken / Skal ikke brukes flere ganger / Nie uzywa¢ ponownie / A nu se
reutiliza / Nepouzivajte opakovane / Ne uporabljajte ponovno / Far ej ateranvandas / Yeniden kullanmayin

Catalogue number / Numero di catalogo / Nimero de catalogo / Bestellnummer / Réference du catalogue / Nimero

do catalogo / KatanoxeH Homep / Katalogové Cislo / Katalognummer / ApiBuo6g kataAdyou / Katalooginumber /
Luettelonumero / Kataloski broj / Kataldgusszam/ Katalogo numeris / Kataloga numurs / Catalogusnummer /

Katalognummer / Numer katalogowy / Numér catalog / Katalégové &islo / Stevilka kataloga / Katalognummer /
Katalog numarasi

Temperature limitation / Limiti di temperatura / Limites de temperatura / Temperature Begrenzung / Limites de
temperature / Limites de temperatura/ TemnepatypHo orpaHudeHve / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning /
Mepiopiopdg Bepuokpaciag / Temperatuuripiirang / Lampdétilaraja / Temperaturno ograni¢enje / Hémérséklet-
korlatozas/ Temperatdros apribojimas / Temperatiras ierobeZzojums / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning /
Ograniczenie temperatury / Limite de temperatura / Teplotné limity / Temperaturna omejitev /
Temperaturbegransning / Sicaklik kisitlamalari

Use by / Utilizzare entro/ Fecha de caducidad / Verwendbar bis / Utiliser jusque / Prazo de validade / M3nonsBaiite
g npeaw / Spotfebujte do / Udlgbsdato / Xprion éwg / Kasuta kuni kuupaevani / Viimeinen kayttépaiva / Upotrijebite

do / Felhasznalhat6séagi idé/ Tinka naudoti iki / Izlietot Tdz / Te gebruiken voor / Utlgpsdato / Uzy¢ do / A se utiliza
nainte de / Pouzit do / Rok uporabe / Anvands fore / Son kullanim tarihi

Peel / Strappare per aprire / Desprender / Abziehen / Décoller / Destacar / Otnenete Tyk / Odloupnéte / Riv op /
Avoly6pevo / Eemaldamine / Kuori / Oguliti / Hiuzza le / Atplésti / Nolobit / Open trekken / Rives av / Peel /
Desprindeti / Odtrhnut / Sterilizacijska vrecka / Riv av / Soyarak Agin

Batch code (Lot) / Codice del lotto (partita) / Codigo de lote (Lote) / Chargencode (Chagenbezeichnung) / Code de
lot (Lot) / Cédigo do lote (Lote) / Koa Ha naptupata (Cepusi) / Kod davky (Sarze) / Batchkode (lot) / Kwdikg
TrapTidag (Maprtida) / Partii tahis (Lot) / Erakoodi (erd) / Broj serije (Lot) / Tételkod (tétel) / Partijos kodas (partija) /
Partijas kods (partija) / Batchcode (partij) / Batchkode (lot) / Kod partii (Seria) / Cod lot (lot) / Kéd davky (Sarza) /
Serijska oznaka (Sarza) / Satskod (Lot) / Parti kodu (Lot)

-
—

)
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Contains sufficient for <n> tests / Contenuto sufficiente per <n> test / Contenido sufficiente para <n> pruebas /
Ausreichend fiir <n> Tests / Contenu suffisant pour <n> tests / Contém o suficiente para <n> testes / Cbabpxa
KOMMUYeCTBO, AOCTaTbYHO 3a <n> TecTa / Obsah postacuje pro <n> testt / Indhold tilstraekkeligt til <n> prever /

Mepiéxel ETTApKI TTOooOTNTA yia <n> e&eTdoelg / Sisust piisab <n> analiilisi tegemiseks / Siséltaa riittavasti <n> testiin /

Sadrzi dovoljno za <n> ispitivanja / <n> teszthez elegendé anyagot tartalmaz/ Pakanka <n> tyrimy / Satura pietiek
<n> testiem / Bevat voldoende voor <n> testen / Inneholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera materiat pozwalajacy
na wykonanie <n> testéw / Continut suficient pentru <n> teste / Obsahuje dostato¢né mnozstvo pre <n> testov /
Vsebuje dovolj za <n> testov / Innehaller tillrackligt mycket for <n> tester / <n> test icin yeterli icerik

Do not use if package is damaged / Non utilizzare in caso di confezionamento danneggiato / No utilizar en caso de
paquetedafado / Bei Beschadigung der Verpackungnicht verwenden / Ne pas utiliser si 'emballage est abimé /
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada / He nanonssaiite, ako onakoBkata e HapyleHa / NepouZivejte,
pokud je obal poskozen / Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Mn xpnoipotoigite av n cuokeuagia

£xel utrooTei {nuia / Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut / Ne

upotrebljavajte ako je pakiranje o$te¢eno / Ne hasznélja, ha a csomagolads megsériilt/ Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista / Nelietot, ja iepakojums ir bojats / Niet gebruiken indien de verpakking is beschadigd / Skal ikke brukes
hvis pakningen er skadet / Nie uzywaé¢, jesli opakowanie jest uszkodzone / A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat / Nepouzivaijte, ak je obal poskodeny / Ne uporabljajte, Ce je embalaza poskodovana / Far ej anvandas
om forpackningen ar skadad / Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Date of Manufacture / Data di fabbricazione / Fecha de fabricacion / Herstellungsdatum / Date de fabrication / Data
de fabrico /lata Ha npouseoacTBo / Datum vyroby / Fremstillingsdato / Huepounvia mapaokeurig / Tootmiskuupaev /
Valmistuspaivamaara / Datum proizvodnje / Gyartds datuma / Pagaminimo data / RaZoSanas datums /
Productiedatum / Produksjonsdato / Data produkcji / Data fabricatiei / Datum vyroby / Datum izdelave /
Tillverkningsdatum / Uretim Tarihi

Country of Manufacture / Paese di Fabbricazione / Pais de fabricacion / Herstellungsland / Pays de fabrication / Pais de
Fabrico /AbpxaBa Ha npoussoacTeo / Zemé vyroby / Fremstillingsland / Xwpa mapaokeur|g / Tootjariik / Valmistusmaa /
Drzava proizvodnje / Gyart6 orszag / Gamintojo Salis / RaZotajvalsts / Land van productie / Produksjonsland / Kraj
produkgji / Tara fabricatiei / Krajina vyroby / Drzava proizvodnje / Tillverkningsland / Uretim Ulkesi

5| 5

Consult the operating instructions supplied with the device or available in electronic format, and which can be
identified by the e-IFU indicator on the packaging label / Consultare le istruzioni per I'uso fornite con il dispositivo
oppure disponibili in formato elettronico ed identificate dall'e-IFU indicator sull’etichetta imballo / Consultar las
instrucciones de uso suministradas con el dispositivo o disponibles en formato electrénico e identificadas por el
indicador e-IFU de la etiqueta del embalaje / Konsultieren Sie die Gebrauchsanweisung, die mit dem Gerat geliefert
wird oder in elektronischem Format vorliegt und durch den e-IFU-Indikator auf dem Verpackungsetikett
gekennzeichnet ist / Voir le mode d’emploi fourni avec I'appareil ou disponible au format électronique et identifiable
grace a lindicateur e-IFU sur I'étiquette de 'emballage / Ver as instrugdes de utilizagdo fornecidas com o
dispositivo ou disponiveis em formato eletrénico e identificadas pelo indicador e-IFU na etiqueta da embalagem /
KoHcynTupaiite ce ¢ MHCTpyKUMUTE 3a ekcnnoaTauusi, NpefoCTaBeHN C U3AENMETO WU HamnWYHU B €NEKTPOHEH
copmart, kouto moraT Aa bbaat uaeHTUdMUMpaHn Ype3 uHavkatopa e-IFU Bbpxy eTuketa Ha onakoBkaTa /
Seznamte se s navodem k obsluze, ktery je dodavan se zafizenim nebo je k dispozici v elektronické podobé a
ktery Ize identifikovat podle indikatoru elFU na §titku na obalu / Se betjeningsvejledningen, der felger med
anordningen eller er til radighed i elektronisk form, og som kan identificeres af e-IFU-indikatoren pa emballagens
etiket / ZupBouAeuTeite TIG 0dnyieg Xprong TTou cuvodeUouv To TTPOIOV 1 BlaTiBevTal G€ NAEKTPOVIKH Hop@r, Kal
avayvwpigovTal atd tnv £€vdeign e-IFU otnv eTkéTa Tng ouokeuaoiag / Lugege kasutusjuhendeid, mis on seadmega
elFU Indicator kaasas voi saadaval elektroonilisel kujul, mida tahistab pakendi sildil olev e-kasutusjuhendi margis / Pogledaijte
upute za uporabu isporuc¢ene s proizvodom ili one dostupne u elektroni¢kom obliku, a koje se mogu identificirati
pomocu oznake e-IFU na naljepnici na ambalazi / Skatiet ierices komplektacija ieklautas vai elektroniska formata
pieejamas lietoSanas instrukcijas, ko var identificét péc e-IFU indikatora uz iepakojuma etiketes / Zr prie priemonés
pridedama arba elektroniniu formatu pasiekiamg naudojimo instrukcijg — jg galima atpazinti i§ ,e-IFU” indikatoriaus,
pateikto ant pakuotés etiketés / Olvassa el a késziilékhez mellékelt vagy elektronikus formatumban elérheté
hasznalati utasitast, amely a csomagolds cimkéjén talalhaté e-IFU jeléléssel azonosithaté / Raadpleeg de
gebruiksinstructies die met het hulpmiddel zijn meegeleverd of beschikbaar zijn in elektronisch formaat, en die
kunnen worden geidentificeerd aan de hand van de e-IFU-indicatie op het verpakkingsetiket / Se bruksanvisningen
som fulgte med enheten eller tilgiengelig i elektronisk format, og som kan identifiseres av eifu Indicator p&4 emballasjens
etikett / Nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi dotaczong do urzadzenia lub dostgpng w formacie elektronicznym, co
mozna zidentyfikowa¢ za pomocg wskaznika e-IFU na etykiecie opakowania / Consultati instructiunile de utilizare
furnizate impreuna cu dispozitivul sau disponibile in format electronic si care pot fi identificate prin indicatorul e-IFU pe
ambalajul dispozitivului / Precitajte si ndvod na obsluhu dodany s poméckou alebo dostupny v elektronickom formate,
ktory méze byt identifikovany indikatorom e-IFU na Stitku obalu / Preberite navodila za uporabo, ki so prilozena napravi
ali so na voljo v elektronski obliki in so prepoznavna po indikatorju e-IFU na embalazni nalepki/ Tutustu laitteen mukana
toimitettuun tai sahkdisessd muodossa saatavilla olevaan kayttéohjeeseen. Kayttdohje voidaan tunnistaa
pakkausmerkinnén e-IFU-merkinnasta/ Se instruktionsmanualen som medféljer enheten eller ar tillganglig i elektroniskt
format och kan identifieras av e-bruksanvisningskoden pa férpackningens etikett/ Cihazla birlikte verilen veya elektronik
formatta mevcut olan ve cihaz etiketindeki e-IFU gostergesiyle tanimlanabilen kullanim talimatlarina bagvurun
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