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INTENDED USE

BactiDrop Lactophenol Aniline Blue is a stain used for
the microscopic detection of fungal elements. The
device is used in a diagnostic workflow to aid clinicians
in the treatment options for patients suspected of
having fungal infections.

The device is not automated, is for professional use
only and is not a companion diagnostic.

SUMMARY AND EXPLANATION

Lactophenol was first described by Strasburger-
Koernicke as a satisfactory mounting fluid.! Linder
recommended lactophenol for the examination and
preservation of fungi since no plasmolysis occurred
with this mounting fluid, and organisms were killed at
the same time.? Lactophenol Aniline Blue is
recommended by Koneman et al. for direct mounting
and staining of fungi.®

PRINCIPLE

The phenol contained in this mounting fluid acts as a
gross cytoplasmic poison, precipitating cellular
proteins and inactivating enzyme systems. Glycerol
permits the examination of the wet mount 18-24 hours
after preparation by preventing drying. Aniline blue is
a dye that stains the hyaline fungal structures, thereby
making them more distinct.®

REAGENTS (CLASSICAL FORMULA)*

Aniline Blue (CAS 28631-66-5)......c.cccccervnenn. . g
Glycerol (CAS 56-81-5) ......cccceeverieerineniienns .0 ml
Lactic Acid (CAS 50-21-5) .....cceeveevrerinenne. .0 ml
Phenol (CAS 108-95-2) .......cccceveruenneee ml
Demineralized Water (CAS 7732-18-5) ml

*Adjusted as required to meet performance standards.

PRECAUTIONS

DANGER! May be fatal if inhaled, absorbed through
skin or swallowed. Causes digestive and respiratory
tract burns. Causes eye and skin burns. Combustible
liquid and vapor. May cause central nervous system
depression. May cause liver and kidney damage. Air
sensitive.  Light sensitive. Hygroscopic (absorbs
moisture through the air).

This product is for in vitro diagnostic use and should
be used by properly trained individuals. Precautions
should be taken against the dangers of microbiological
hazards by properly sterilizing specimens, containers,
and media after use. Directions should be read and
followed carefully.

Refer to Safety Data Sheet on company website for
detailed information on chemical reagents.

Any serious incident that has occurred in relation to
the device shall be reported to the manufacturer and
the competent authority of the Member State in which
the user and/or the patient is established.

In the event of malfunction, do not use the device

STORAGE

This product is ready for use and no further
preparation is necessary. Store product in its original
container at 20-25°C until used. Do not freeze or
overheat.

PRODUCT DETERIORATION

This product should not be used if (1) there is evidence
of dehydration, (2) the color has changed,

(3) the expiration date has passed, or (4) there are
other signs of deterioration. The expiration date
applies to the product in its intact container when
stored as directed.

SPECIMEN COLLECTION, STORAGE, TRANSPORT
Specimens should be collected and handled following
recommended guidelines.*®

MATERIALS PROVIDED

50 BactiDrop Lactophenol Aniline Blue — glass ampule
enclosed in a protective plastic sheath with a dropper
dispenser tip (0.75/ampule)

1 Ampule crusher (reusable)

MATERIALS REQUIRED BUT NOT SUPPLIED

(1) Loop sterilization device, (2) Inoculating loop,
swabs collection containers, (3) Incubators,
alternative environmental systems, (4) Supplemental
media, (5) Quality control organisms, (6) Glass slides,
coverslips, (7) Teasing needle, (8) Microscope, (9)
Clear tape.

PROCEDURE

Place dropper in the assembled, reusable ampule
crusher provided. Hold the dropper/crusher in an
upright position and lightly tap the bottom to dislodge
any bubbles that may have formed. Grasp the middle
of the dropper/crusher with the thumb and forefinger,
and with the tip pointing away, press gently to crush
the ampule. Invert dropper and squeeze slightly to
dispense in a dropwise fashion. Discard remaining
portion of partially used ampule at end of workday.

Test Procedure:

Dispense stain as needed for procedures involving
examination of mycological elements. Refer to
appropriate  reference material or laboratory
procedures.



QUALITY CONTROL

All lot numbers of BactiDrop Lactophenol Aniline Blue
have been tested using the following quality control
organisms and have been found to be acceptable.
Testing of control organisms should be performed in
accordance with established laboratory quality control
procedures. If aberrant quality control results are
noted, patient results should not be reported.

CONTROL RESULTS
Trichophyton mentagrophytes Hyphae visible,
ATCC® 9533 good morphology
LIMITATIONS

1. Microscopic examination of fungi utilizing
lactophenol aniline blue is helpful in recognition
and presumptive identification.  Consult
appropriate references on techniques for
definitive identification.®

2. The drawback of the tease mount method is the
difficulty in preserving continuity between the
spores, fruiting structures, and hyphae after such
rigorous treatment. This may be critical when
microscopic definition is required for differential
identification. In these instances, the use of a
slide culture is recommended.®

3. Molds may not sporulate or may do so poorly on
media containing antimicrobial agents.®

4. Cotton swabs should not be used in slide
preparations as the cotton strands may resemble
hyphae.®
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VERWENDUNGSZWECK

Bactidrop Lactophenol Anilinblau ist eine Farbung fur
den mikroskopischen Nachweis von Pilzelementen.
Het apparaat wordt gebruikt in een diagnostische
workflow om clinici te helpen bij de
behandelingsopties voor patiénten waarvan wordt
vermoed dat ze bacteriéle infecties hebben.

Het apparaat is niet geautomatiseerd, is alleen voor
professioneel gebruik en is geen begeleidende
diagnose.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG
Lactophenol wurde erstmals von Strasburger-
Koernicke als zufriedenstellende
Einbettungsflissigkeit beschrieben.! Linder empfahl
Lactophenol fir die Untersuchung und Konservierung
von Pilzen, da bei dieser Einbettungsflissigkeit keine
Plasmolyse auftrat und die Organismen gleichzeitig
abgetétet wurden.? Lactophenol Anilinblau wird von
Koneman et al. fir die direkte Einbettung und Farbung
von Pilzen empfohlen.?

PRINZIP

Das in dieser Einbettungsflissigkeit enthaltene
Phenol wirkt als grobes zytoplasmatisches Gift, das
zellulare Proteine ausfallt und Enzymsysteme
inaktiviert. Glycerin ermdglicht die Untersuchung des
nassen Passepartouts 18-24 Stunden nach der
Praparation, da es das Austrocknen verhindert.
Anilinblau ist ein Farbstoff, der die hyalinen
Pilzstrukturen anfarbt und sie dadurch deutlicher
sichtbar macht.®

REAGENZIENFORMEL
Anilinblau (CAS 28631-66-5) .........cceevvveeeiinennnn 0,59
Glycerin (CAS 56-81-5) ........
Milchsaure (CAS 50-21-5)
Phenol (CAS 108-95-2) ......ccccvverueerreerieesnnns
Demineralisiertes Wasser (CAS 7732-18-5) ...200,0 ml

VORSICHTSMABNAHMEN

GEFAHR! Kann tédlich sein, wenn es eingeatmet,
Uber die Haut aufgenommen oder verschluckt wird.
Verursacht Veratzungen des Verdauungstrakts und
der  Atemwege. Verursacht  Augen- und
Hautveratzungen. Brennbare Flussigkeit und Dampfe.
Kann eine Depression des zentralen Nervensystems
verursachen. Kann Leber- und Nierenschaden
verursachen. Luftempfindlich. Lichtempfindlich.
Hygroskopisch (absorbiert Feuchtigkeit aus der Luft).

Dieses Produkt ist fur die In-vitro-Diagnostik bestimmt
und sollte von entsprechend geschulten Personen
verwendet werden. Es sollten Vorsichtsmanahmen
gegen mikrobiologische Gefahren getroffen werden,
indem Proben, Behélter und Medien nach der
Verwendung ordnungsgemaR sterilisiert werden. Die
Gebrauchsanweisung sollte sorgféltig gelesen und
befolgt werden. Ausfiihrliche Informationen zu den

Reagenzien finden Sie im Sicherheitsdatenblatt auf
der Website des Unternehmens.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im
Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller
und der zustdndigen Behorde des Mitgliedstaats, in
dem der Benutzer und/oder der Patient
niedergelassen ist, zu melden.

Verwenden Sie das Produkt im Falle einer Stérung
nicht.

LAGERUNG

Dieses Produkt ist gebrauchsfertig und es ist keine
weitere Vorbereitung erforderlich. Lagern Sie das
Produkt bis zur Verwendung in seinem Originalbehalter
bei 20-25 °C. Nicht einfrieren oder Uiberhitzen.

PRODUKTVERSCHLECHTERUNG

Dieses Produkt sollte nicht verwendet werden, wenn
(1) es Anzeichen von Austrocknung gibt, (2) sich die
Farbe verandert hat, (3) das Verfallsdatum
Uberschritten ist oder (4) es andere Anzeichen von
Verfall gibt. Das Verfallsdatum gilt fir das Produkt in
seinem unversehrten Behaltnis bei vorschriftsmaRiger
Lagerung. Entsorgen Sie den restlichen Teil der
teilweise verwendeten Ampulle am Ende des
Arbeitstages.

ENTNAHME, LAGERUNG UND TRANSPORT VON
PROBEN

Die Proben sollten gemaf den vor Ort empfohlenen
Richtlinien entnommen und behandelt werden.**

MITGELIEFERTES MATERIAL

50 BactiDrop Lactophenol Anilinblau-Glasampullen in
einer schitzenden Kunststoffhiille mit Tropferspitze
(0,75 ml/Ampulle)

1 Ampullenzerkleinerer (wiederverwendbar)

ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE
MATERIALIEN

(1) Sterilisationsése, (2) Inokulationsdse, Behélter
zum Sammeln von Tupfern, (3) Inkubatoren,
alternative Umgebungssysteme, (4) zusatzliche
Medien, (5) Organismen zur Qualitatskontrolle, (6)
Objekttrager, Deckglaser, (7) Abziehnadel, (8)
Mikroskop, (9) durchsichtiges Klebeband.

VERFAHREN

Stellen Sie die Tropfflasche in den mitgelieferten
wiederverwendbaren Ampullenzerkleinerer. Halten
Sie den Tropfer/Zerkleinerer aufrecht und klopfen Sie
leicht auf den Boden, um eventuell entstandene
Blasen zu entfernen. Fassen Sie die Mitte des
Tropfers/Zerkleinerers mit Daumen und Zeigefinger
und driicken Sie mit der Spitze nach aul3en, um die
Ampulle leicht zu zerdriicken. Drehen Sie die Pipette
um und dricken Sie sie leicht zusammen, um sie
tropfenweise zu verteilen.

Entsorgen Sie den restlichen Teil der teilweise
verwendeten Ampulle am Ende des Arbeitstages.



Testverfahren:

Geben Sie bei Bedarf Farbemittel fiir die Untersuchung
von mykologischen Elementen ab. Ziehen Sie geeignete
Referenzmaterialien oder Laborverfahren zu Rate.

QUALITATSKONTROLLE

Alle Chargennummern von BactiDrop Lactophenol
Anilinblau wurden mit den folgenden
Qualitatskontrollorganismen  getestet und  fir
akzeptabel befunden. Das Testen von
Kontrollorganismen sollte in Ubereinstimmung mit den
etablierten Qualitatskontrollverfahren des Labors
durchgefuhrt werden. Wenn abweichende
Qualitatskontrollergebnisse festgestellt werden, sollten
die Patientenergebnisse nicht gemeldet werden.

KONTROLLE ERGEBNISSE
Trichophyton mentagrophytes Hyphen sichtbar,
ATCC 9533 gute Morphologie

EINSCHRANKUNGEN

1. Die mikroskopische Untersuchung von Pilzen
unter Verwendung von Lactophenol-Anilinblau ist
hilfreich bei der Erkennung und préasumptiven
Identifizierung. Konsultieren Sie die
entsprechenden Referenzen zu den Techniken
fur die endgultige Identifizierung.®

2. Der Nachteil der Tease-Mount-Methode ist die
Schwierigkeit, die Kontinuitdt zwischen den
Sporen, den Fruchtkérpern und den Hyphen
nach einer solch rigorosen Behandlung zu
erhalten. Dies kann entscheidend sein, wenn
eine  mikroskopische Definition fur eine
differenzierte ldentifizierung erforderlich ist. In
diesen Féllen wird die Verwendung einer
Objekttragerkultur empfohlen.®

3. Schimmelpilze sporulieren mdglicherweise nicht
oder nur schlecht auf Medien, die antimikrobielle
Mittel enthalten.®

4. Wattestabchen sollten nicht far
Objekttragerpraparate verwendet werden, da die
Baumwollfaden den Hyphen ahneln kénnen.®
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www.thermofisher.com/microbiology

Tel.: (800) 255-6730 - International: (913) 888-0939

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte vorbehalten.

ATCC und ATCC-Katalogmarken sind eine Marke der American Type
Culture Collection.

Alle anderen Marken sind Eigentum der Thermo Fisher Scientific Inc.
und ihrer Tochtergesellschaften.

Fur technische Informationen wenden Sie sich bitte an lhren értlichen
Héndler.
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NPOBAENOMENH XPHZH

To Bactidrop Lactophenol Aniline Blue eivar pia
XPWOTIK ougia  TToU  XPNOIMOTIoIEITAl  yIa TN
MIKPOOKOTTIKA QViXVEUGN WUKNTIQOIKWY OToIXEiwv. H
OUCKEUN XPNOIYOTIOIEITAI O€ pIa SIayVWOTIKA por)
€PYaoIWV yia va Bonbroel Toug KAIVIKoUG yiatpoug

omig  e€mAoyég  Bepatreiag  yia  aoBeveig  TTou
UTTOTTTEUOVTAI OTI £X0UV BAKTNPIOKEG AOINWEEIG.

H ouokeun dev gival auTopaToTTroiNuévn, €ival JOvo yia
ETTAYYEAUATIKY) XPAON KAl OEV OTTOTEAEI GUVODEUTIKO
S1ayVWOTIKO.

NEPIAHWH KAI ENEEHMHZH

H AaktogpaivoAn TTeplypd@nKke yia TTpwTtn @opd aTro
Tov Strasburger-Koernicke wg €va IkavoTtroinTiké uypo
emkaAuyng.! O Linder ouvéotnoe Tn AGKTOQAIVOAN
yla Tnv €&€Taon Kai Tn dlaTAPNaN TWV HUKATWY, KABWG
Oev  TIpoékuywe TTAQOWOAUCN pE aQutd TO  Uypod
EMKAAUYNGG Kal Ol PIKpoopyaviouoi Bavatwénkav
Tautdxpova.? To Lactophenol Aniline Blue Trpoteiverai
a6 Toug Koneman et al yia Tnv dueon emKaAuyn Kai
XPWwon JUukATwv.®

APXH

H @aivoAn Tou TrepiéxeTal 0 autd TO  Uypo
eMKAAUYNG Opa WG adpd  KUTTAPOTTAACUOTIKO
dnAnTnpio, KOTakpnuvigovtag  TIG  KUTTAPIKEG
TPWTEIVEG KOl ATTEVEPYOTTOILOVTOG  Ta  €VOUMIKA
ouoTtAuara. H yAukepivn emmpémel Tnv €g€Taan Tou
uypoU uTrooTpwpatog 18-24  wpeg META TNV
TTAPACKEUN ATTOTPETTOVTAG TNV Efpavan. To Kuavouv
aviAivng ival pia XpwaoTIKA oucia TTou XpwHaTidel TIG
UAAWDEIG PUKNTIOOIKEG OOMEG, KABIOTWVTAG TIG ETOI
o Siakpitég.®

ZYNOEZH ANTIAPAZTHPIOY

Kuavouv aviAivng (CAS 28631-66-5) ..........cc.eee.e. 0,59
FAUKEPOAN (CAS 56-81-5)....cccccvunnnnn. ... 400,0ml
aAakTik6 0U (CAS 50-21-5) .. ... 200,0ml
®aivohn (CAS 108-95-2) .......ccveeeee. .. 200,0ml

ATriovigpévo vepd (CAS 7732-18-5) 200,0ml
NMPO®YAAZEIZ
KINAYNOZX! Mmopei va eivar Bavarnedpo o€

TEPITITWON  EI0TTVONG, OTToppoépnong MECW Tou
déppatog i katamoong. [MpokaAei eykavpaTa Tng
AVATIVEUOTIKNAG  Kal  TTETITIKAG  000U.  pokaAei
SepuaTIKG Kal 0@BaApIKG eykaupaTa. EU@AekTo uypd
Kol oTpoi. MTropei va TTpokaAéoel KATOOTOAR Tou
KEVTPIKOU  veupikoU  ouoTApatog.  Mtropei  va
TTPoKOAETEl NTTOTIKA Kal ve@pik BAGRN. Euaiobnro
aTov aépa. PwrocuaiodnTo. YYPOOKOTTIKO
(aTToppOPaG TNV UYpaCia HEGW TOU Afpa).

Auté TO TTPOIdV €ival yia in vitro SIayvwaoTIKA Xprion
KOl TIPETTEl va  YpnoidoTroleiTal amd  KATAAAnAa
ekmmaideupéva  aropa. [lpémer  va  AauPBdavovtai
TTPOPUAGEEIG EvavTl Twv HIKPORIOAOYIKWY KIVOUVWY
ATTOOTEIPWVOVTAG OWOTA Ta OEiYUATA, TOUG TTEPIEKTEG
Kol Ta péoa petd Tn xprion. O1 odnyieg TTpéTel va
dlapddovtal  kal va akoAouBouvTal  TTPOCEKTIKA.
Avatpéfte oto AeAtio Aedopévwv Ao@ahgiag aTov

I0TOTOTTIO TNG ETAIPEIOG YIO AETTTOMEPEIG TTANPOPOPIES
OXETIKA YE TA XNUIKA avTIdpacTnpiwy.

KdaBe ooBapd cupPdv TTou £Xel TTPOKUWEl 0€ OXEON YE
TO I10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO QAVOQEPETAI
OTOV KATAOKEUOOTH Kal OTnV oppodia apx Tou
Kpdtoug MéAoug OTO OTTOIO €ival EYKATEOTNUEVOG O
XPAOTNG f/kal o acBevig.

e TEPITITWON BUCAEITOUPYIOG PN XPNOIUOTIOIEITE TO
1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOISV.

AMNOGHKEYZH

AuTO TO TTPOIOV €ival ETOILO YIa Xprion Kail v aTraiTeital
TTEPAITEPW TTPOETOIPATIA. ATTOBNKEVUOTE TO TTPOIGV OTNV
apxIKn Tou cuokeuaaia aToug 20-25°C péxpl Tn Xprion
ToU. MnV KatawUyeTE A UTTEPOEPUAIVETE.

®OOPA TOY NPOIONTOZ

AuTté TO TTPOIdV dev TIPETTEI va XpnolyoTToigital €av (1)
UTTdpxXoUV €VOEIEEIG apuUBATWONG, (2) TO XpwWHa £XEl
peTaBAnBei (3) €xel TapéABel n nuepounvia ARG, n
(4) umrdpyouv GAAa onuddia @Bopdg. H nuepopnvia
AAgNG 1oXUEl yia To TTpoidv OTO GBIKTO doXEio Tou dTAV
QUAAGCOETOl CUPQWVA PE TIG 0dnyieg. ATToppiYTe TO
UTTOAOITTO  TUAMO TNG HEPIKWG  XPNOIYOTTOINKEVNG

@uolyyag oTo TEAOG TNG epydoIung nuéPag.

ZYANOIH,
AEIrMATQON
Ta deiypara TPETTEI va GUAAEyOVTaAl Kal va XelpigovTal
oUPQWVA PE TIG TOTTIKEG GUVIOTWHEVES 0dNyieg.°

AMNOOHKEYZH KAl META®OPA

YAIKA NMOY NAPEXONTAI

50 BactiDrop Lactophenol Aniline Blue -yudAivn
@uUOIyya €yKAEIOPEVN OE TTPOOTATEUTIKO TTAQOCTIKO
mePiBANUa  pe pPUYXOG OTAYOVOUETPIKOU JIavopéa
(0,75ml/puaiyya)

1 digTagn Bpavong @UoIyyag
(eTavaypnoiuoTToInaIun)

YAIKA NOY  AMNAITOYNTAI AAANA  AEN
NAPEXONTAI

(1) Xuokeury amooTeipwong Ppoxou, (2) Kpikog
evo@BoApIopoU, oTuAeoi, Ooxeia auAloyng, (3)
EmmwaoThpeg, EVOAMOKTIKA TePIBAAAOVTIKG
ouoTApara, (4) ZupmAnpwpatikd  péoa,  (5)
Mikpoopyaviopoi TroioTIkoU eAéyxou, (6) TudAiveg
avTIKEIYEVOPOPOI TTAGKeG, KaAuTITpideg, (7) BeAdva
XEIPIOPOU derypdatwy, (8) MikpoakadTrio, (9) Alagavrig
Tawvia.

AIAAIKAZIA

TomroBeTAOTE TO  OTAYOVOUETPIKO  @IOAIDIO  OTnV
eTmavaypnoigotroioiyn didragn Bpadong @Uaolyyag
Tou Trapéxetal. Kpatriote 10 oTayovOuEeTpo/dIaTagn
Bpaulong oe 6pBia Béon Kal XTUTTAOTE EAAPPA TO KATW
MEPOG IO VO ATTOPOKPUVETE TUXOV (PUOAAIDEG TTOU
uTTopei va éxouv axnuaTtiotei. MidoTte TR Yéon ToU
aTayovopeTpou/didTagng Bpalong Pe Tov avTixelpa Kai
1O OEIKTN KOI JE TO PUYXOG TTPOG Ta £EW), TTIECTE ATTAAG
yla va Bpaloete T  @UOlyya. AvooTpéWTe TO
OTOYOVOUETPO Kal TTIECTE eAA@PAd yia va diaveundei
oTdydnv.



Amoppipte  TO UTOAOITTO  TUAUO  TNG  MEPIKWG
XPNOIYOTIoINUEVNG GUOIYYaG 0TO TEAOG TNG EpYAoIung
nuEPaG.

Ailadikaoioa SOKIpAG:

AlaveieTe TN XPWOTIKA Ousia OTTWG aTaITeital yia
S1adIkaoieg TToU TTEPIAABAVOUV EEETAON HUKNTOAOYIKWV
oToIXeiwv. AvaTpELTe o KOTAAANAO UAIKO avagopdg i
€pYaoTnpIakéG d1adIkaoieg.

EAEIrXOZ NOIOTHTAZ

‘OAol o1 apiBuoi TrapTidag Tou BactiDrop Lactophenol
Aniline Blue ¢€xouv OdokipyaoTtei pe  xprion Twv
akOAOUBWY WIKPOOPYAVIOUWY TTOIOTIKOU €AEYXOU Kal
éxel Bpebei om eivar amodekToi. O OOKIUEG Twv
MIKpoopyaviouwv eAéyxou Ba mpétrel va diegdyovTal
glgpwva  pE  TIG  KaBliepwpéveg  Bdladikaaieg
€pyaaTnpiakoU TToIoTIKOU eAéyxou. Edv onueiwBouv
aTtrokAivovTa atroTeAéoaTA TTOIOTIKOU €Aéyxou, dev Ba
TIPETTEL VIVETOI QVOQOPA TWV OTTOTEAECUATWY TWwV
aoBevwv.

ITEAEXOZ NOIOTIKOY AMNOTEAEZMATA

EAEMXOY

Trichophyton mentagrophytes OpaTég UPEG, KaAN

ATCC 9533 HopgoAoyia
MNEPIOPIZMOI

1. H pIKpookoTTiKr €&£Taon HUKATWVY ME Xpron
KuavoUv Tng AakTo@aivoAng avihivng eival
XPAOIUN YIO TNV avayvwpion Kal Tnv mmoavr
TAUTOTTOINOT. 2ZUUPBOUAEUTEITE TIG KOTAAANAEG
ava@opég O  TEXVIKEG yId TNV  OPIOTIKN
TautoTroinon.®

2. To pelovékTnua Tng peBddOU tease mount gival n
SuokoAia dlIaTAPNONG TNG CUVEXEIDG PETALU TwV
OTTopiwyY, TWV KOPTTOPOpWY OOPWV Kal Twv
UPWV MPETA aTmmd TETOIA QUOTNPN ETTEEEpyaaia.
Auté pTTopEi va gival Kpioiyo OTav aTtraiTeital
MIKPOOKOTTIKOG ~ KaBOpPIGPOG  yia  JIagopIKh
TQuTOTTOINON. X€ QUTEG TIG  TTEPITITWOEIG,
ouvioTaTal N XpAon  KaAAiépyelag e
QVTIKEINEVOPOPOUG TTAAKEG.®

3. O1 uQOopUKNTEG WTTOPEI va PNV oxnuatioouv
aTropia ) gTropei va dnuioupynBolv aveTTapkwg
og MEOQ TIOU  TTEPIEXOUV  QVTIUIKPORIOKOUG
Tapdyovreg.’

4. O1 BapBoko@opor OTuAeoi Oev  TIPETTEN  va
XpnaolpoTrolouvTal ot TTOPOOKEUAOUATO
QAVTIKEINEVOPOPWV TTAQKWV, KaBWg Ta

BapBakepd vApaTa evOEXETAI VO TIPOCONOIAJOUV
ME UQEG.®

BIBAIOPA®IA

1. Strasburger-Koernicke. 1913. Botanisches Praktikum.
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2. Linder, D.H. 1929. Science. 70:430.

3. Koneman, EW., S. D. Allen, W.M. Janda, P.C.
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and Textbook of Diagnostic Microbiology. 5" ed.
Lippincott Williams & Wilkins, Philadelphia, PA.

4. Garcia, L.S. 2010. Clinical Microbiology Procedures
Handbook. 3 ed. ASM Press, Washington, D.C.
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M.L. Landry, and D.W. Warnock. 2011. Manual of
Clinical Microbiology. 10" ed. ASM Press, Washington,
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6. Larone, D.H. 2011. Medically Important Fungi, A Guide
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USO PREVISTO

Bactidrop Lactophenol Aniline Blue € un colorante
utilizzato per il rilevamento microscopico di elementi
fungini. Il dispositivo viene utilizzato in un flusso di
lavoro diagnostico per aiutare i medici nelle opzioni di
trattamento per i pazienti sospettati di avere infezioni
batteriche.

Il dispositivo non €& automatizzato, € solo per uso
professionale e non & una diagnostica complementare.

RIEPILOGO E SPIEGAZIONE

Il lattofenolo e stato descritto per la prima volta da
Strasburger-Koernicke come fluido di preparazione
soddisfacente.! Linder ha raccomandato il lattofenolo
per I'esame e la conservazione dei funghi poiché con
questo fluido di preparazione non si e verificata
plasmolisi e gli organismi sono stati uccisi
contemporaneamente.? Blu di anilina lattofenolo &
raccomandato da Koneman et al per la preparazione
e la colorazione diretta dei funghi.®

PRINCIPIO

Il fenolo contenuto in questo fluido di preparazione
agisce come un veleno citoplasmatico generico,
precipitando le proteine cellulari e inattivando i sistemi
enzimatici. Il glicerolo consente Il'esame della
preparazione a umido 18-24 ore dopo la preparazione
prevenendo l'essiccamento. Il blu di anilina & un
colorante che colora le strutture fungine ialine,
rendendole cosi pit distinte.®

FORMULA DEL REAGENTE
Blu di anilina (CAS 28631-66-5)............cccccecuveenn. 059
Glicerolo (CAS 56-81-5)............. .

Acido lattico (CAS 50-21-5) ...
Fenolo (CAS 108-95-2) ........cceveiiiiviiieneennnns

Acqua demineralizzata (CAS 7732-18-5)........ 200,0 ml

PRECAUZIONI

PERICOLO! Puo essere letale se inalato, assorbito
attraverso la cute o ingerito. Provoca ustioni delle vie
respiratorie e del tratto digestivo. Provoca ustioni
oculari e cutanee. Liquido e vapori combustibili.
Potrebbe causare depressione del sistema nervoso
centrale. Puo causare danni epatici e renali. Sensibile
all'aria. Sensibile alla luce. Igroscopico

(assorbe I'umidita attraverso l'aria).

Questo prodotto e destinato all'uso diagnostico in vitro
e deve essere utilizzato da persone adeguatamente
qualificate. E necessario prendere precauzioni contro
i pericoli dei rischi microbiologici sterilizzando
adeguatamente campioni, contenitori e terreni dopo
l'uso. Leggere e attenersi scrupolosamente alle
istruzioni. Fare riferimento alla scheda relativa ai dati
di sicurezza sul sito Web dell'azienda per informazioni
dettagliate sui reagenti chimici.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e
allautorita competente dello Stato membro in cui
I'utilizzatore e/o il paziente risiedono.

In caso di malfunzionamento, non utilizzare il
dispositivo.

CONSERVAZIONE

Questo prodotto pronto per l'uso e non necessaria
alcuna ulteriore preparazione. Conservare il prodotto
nel contenitore originale a 20-25 °C fino al suo utilizzo.
Non congelare o surriscaldare.

DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO

Questo prodotto non deve essere utilizzato se

(1) sono presenti segni di disidratazione, (2) il colore
ha subito una variazione, (3) & scaduto o (4) sono
presenti altri segni di deterioramento. La data di
scadenza si applica al prodotto nel suo contenitore
integro se conservato conformemente alle istruzioni.
Eliminare la parte rimanente della fiala parzialmente
utilizzata al termine della giornata lavorativa.

RACCOLTA, CONSERVAZIONE E TRASPORTO
DEI CAMPIONI

| campioni devono essere raccolti e manipolati
conformemente alle linee guida locali raccomandate.*®

MATERIALI FORNITI

50 BactiDrop Lactophenol Aniline Blue - fiala in vetro
racchiusa in una guaina protettiva in plastica con un
puntale erogatore contagocce (0,75 mlffiala)

1 Trituratore per fiale (riutilizzabile)

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

(1) Dispositivo per la sterilizzazione dell'ansa,

(2) Ansa per inoculazione, tamponi, contenitori di
raccolta, (3) Incubatrici, sistemi ambientali alternativi,
(4) Terreni supplementari, (5)Organismi per il
controllo qualita, (6) Vetrini, vetrini coprioggetto,
(7) Ago per teasing (8) Microscopio, (9) Nastro
trasparente.

PROCEDURA

Inserire il flacone contagocce nel trituratore per fiale
riutilizzabile fornito. Tenere il contagoccel/trituratore in
posizione verticale e picchiettare leggermente sul
fondo per rimuovere eventuali bolle che potrebbero
essersi formate. Afferrare la parte centrale del
contagoccel/trituratore con il pollice e l'indice e, con la
punta rivolta verso I'esterno, premere delicatamente
per schiacciare la fiala. Capovolgere il contagocce e
spremere leggermente per erogare a gocce.
Eliminare la parte rimanente della fiala parzialmente
utilizzata al termine della giornata lavorativa.

Proceduradi test:

Erogare il colorante secondo le esigenze per le
procedure relative all'esame degli elementi micologici.
Consultare il materiale di riferimento o alle procedure
di laboratorio appropriati.



CONTROLLO QUALITA

Tutti i numeri di lotto di BactiDrop Lactophenol Aniline
Blue sono stati testati utilizzando i seguenti organismi
per il controllo qualita e sono risultati accettabili. | test
sugli organismi di controllo devono essere eseguiti in
conformita alle procedure di controllo qualita stabilite
in laboratorio. Se si notano risultati di controllo qualita
aberranti, i risultati del paziente non devono essere
riportati.

CONTROLLO RISULTATI

Trichophyton mentagrophytes Ife visibili, buona

ATCC 9533 morfologia
LIMITAZIONI

1. L'esame microscopico dei funghi che utilizzano il
blu di anilina di lattofenolo & utile per il
riconoscimento e l'identificazione presuntiva.
Consultare i riferimenti appropriati sulle tecniche
per l'identificazione definitiva.®

2. Lo svantaggio del metodo Tease Mount €&
costituito dalla difficolta nel preservare la
continuita tra le spore, le strutture fruttifere e le
ife dopo un trattamento cosi rigoroso. Puo
rivelarsi critico quando e richiesta una definizione
microscopica per l'identificazione differenziale. In
questi casi, si consiglia I'uso di una cultura su
vetrino.®

3. Le muffe potrebbero non sporulare o non farlo
correttamente su terreni contenenti agenti
antimicrobici.®

4. | tamponi di cotone non devono essere utilizzati
nella preparazione dei vetrini poiché i fili di
cotone possono assomigliare a delle ife.®

BIBLIOGRAFIA
1. Strasburger-Koernicke. 1913. Botanisches Praktikum.
5:767.

2. Linder, D.H. 1929. Science. 70:430.

3. Koneman, EW., S. D. Allen, W.M. Janda, P.C.
Schreckenberger, and W.C. Winn, Jr. 1997. Color Atlas
and Textbook of Diagnostic Microbiology. 5" ed.
Lippincott Williams & Wilkins, Philadelphia, PA.

4, Garcia, L.S. 2010. Clinical Microbiology Procedures
Handbook. 3 ed. ASM Press, Washington, D.C.

5. Versalovic, J., K.C. Carroll, G. Funke, J.H. Jorgensen,
M.L. Landry, and D.W. Warnock. 2011. Manual of
Clinical Microbiology. 10" ed. ASM Press, Washington,
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6. Larone, D.H. 2011. Medically Important Fungi, A Guide
to Identification. 5" ed. ASM Press, Washington, D.C.

LEGENDA DEI SIMBOLI
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Codice lotto

Limite di temperatura
(temp. di conservazione)

Usare entro (data di
scadenza) AAAA-MM

Consultare le istruzioni per l'uso

Contiene una quantita sufficiente
per <n> test

Non utilizzare se la confezione
danneggiata

Fabbricante

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Valutazione di conformita UK

Valutazione di conformita europea
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“ Remel Inc., 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, USA
www.thermofisher.com/microbiology

Tel.: (800) 255-6730 * Internazionale: (913) 888-0939

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati.

I marchi del catalogo ATCC e ATCC sono un marchio di American
Type Culture Collection.

Tutti gli altri marchi sono di proprieta di Thermo Fisher Scientific Inc. e
delle sue consociate.

Per informazioni tecniche, rivolgersi al distributore locale.
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PRZEZNACZENIE

Bactidrop laktofenolowy roztwér aniliny niebieski to
barwnik do mikroskopowego wykrywania elementow
grzybiczych. Urzadzenie jest wykorzystywane w
procesie diagnostycznym, aby poméc klinicystom w
opcjach leczenia pacjentéw z podejrzeniem infekcji
bakteryjnych.

Urzadzenie nie jest zautomatyzowane, stuzy wytgcznie
do uzytku profesjonalnego i nie jest diagnostyka
towarzyszaca.

PODSUMOWANIE | WYJASNIENIE

Laktofenol zostat po raz pierwszy opisany przez
Strasburger-Koernicke jako zadowalajacy ptyn
montazowy®. Linder zalecit laktofenol do badania
i konserwacji grzybow, poniewaz w tym plynie
montazowym nie wystapita plazmoliza, a organizmy
byly zabijane w tym samym czasie?. Laktofenolowy
roztwor aniliny niebieski jest rekomendowany przez
Koneman i inni. do bezposredniego osadzania i
barwienia grzybow®.

ZASADA

Fenol zawarty w tym ptynie montazowym dziata jak
duza trucizna cytoplazmatyczna, wytrgcajac biatka
komoérkowe i inaktywujac uktady enzymatyczne.
Glicerol pozwala na badanie mokrego osadu 18-24
godzin po przygotowaniu, zapobiegajac wysychaniu.
Btekit anilinowy to barwnik, ktéry barwi szkliste
struktury grzybow, czyniac je bardziej wyraznymi®.

FORMULA ODCZYNNIKA

Btekit anilinowy (CAS 28631-66-5)
Glicerol (CAS 56-81-5) ......cceeevuvneenne
Kwas mlekowy (CAS 50-21-5)..........
Fenol (CAS 108-95-2) ......ccccovvrveenrrannen. ...200,
woda demineralizowana (CAS 7732-18-5).....200,0 ml

SRODKI OSTROZNOSC

ZAGROZENIE! Moze grozi¢ $miercig w przypadku
wdychania, wchioniecia przez skoére lub potkniecia.
Powoduje oparzenia przewodu pokarmowego i drég
oddechowych. Powoduje oparzenia oczu i skory.
Palna ciecz i para. Moze powodowa¢ depresje
osrodkowego uktadu nerwowego. Moze powodowac
uszkodzenie watroby i nerek. Wrazliwy na powietrze.
Wrazliwy na $wiatto. Higroskopijny (pochfania wilgo¢
przez powietrze).

Ten produkt jest przeznaczony do diagnostyki in vitro i
powinien by¢ uzywany przez odpowiednio przeszkolone
osoby. Nalezy przedsiewzigé $rodki ostroznosci
zapobiegajgce zagrozeniom mikrobiologicznym poprzez
odpowiednig sterylizacje prébek, pojemnikéw i podtozy
po uzyciu. Nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje i
postepowac zgodnie z nimi. Szczegétowe informacje na
temat odczynnikbw chemicznych mozna znalez¢ w
Karcie Charakterystyki Substancji Niebezpiecznej na
stronie internetowej firmy.

Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w
zwigzku z  urzadzeniem, nalezy zgtaszac
producentowi i wifasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
majg siedzibe.

W przypadku awarii nie uzywac urzadzenia.

PRZECHOWYWANIE

Ten produkt jest gotowy do uzycia i nie wymaga dalszego
przygotowania. Przechowywaé produkt w oryginalnym
pojemniku w temperaturze 20-25°C do momentu uzycia.
Nie zamraza¢ ani nie przegrzewac.

POGORSZENIE JAKOSCI PRODUKTU

Nie nalezy stosowac tego produktu, jesli (1) widoczne
sg oznaki odwodnienia, (2) kolor sie zmienit,

(3) uptynat termin waznosci lub (4) widoczne sg inne
oznaki zepsucia. Termin waznos$ci dotyczy produktu w
nienaruszonym pojemniku, gdy jest przechowywany
zgodnie z zaleceniami. Wyrzuci¢ pozostatg czes¢
czesciowo zuzytej amputki na koniec dnia pracy.

ZBIERANIE, PRZECHOWYWANIE | TRANSPORT
PROBEK

Prébki nalezy pobiera¢ i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie
z zalecanymi lokalnymi wytycznymi*®.

DOSTARCZONE MATERIALY

50 BactiDrop laktofenolowy roztwér aniliny niebieski
— szklana amputka zamknigta w ochronnej
plastikowej koszulce z koncowkg dozujacg z
zakraplaczem (0,75ml/amputke)

1 kruszarka amputek (wielokrotnego uzytku)

MATERIALY
NIEDOSTARCZONE
(1) Urzadzenie do sterylizacji ezy, (2) eza do
pobierania, waciki, pojemniki zbiorcze, (3) inkubatory,
alternatywne systemy $rodowiskowe, (4) podioza
uzupetniajgce, (5) organizmy do kontroli jakosci,

(6) szklane preparaty, (7) draznigce igty,

(8) mikroskop, (9) czysta tasma.

WYMAGANE, ALE

PROCEDURA

Umiesci¢ butelke z zakraplaczem w dostarczonej
kruszarce amputek wielokrotnego uzytku. Trzymac
zakraplacz/kruszarke w pozycji pionowej i delikatnie
postuka¢ w dno, aby usung¢ wszelkie pecherzyki,
ktéore mogly sie uformowaé. Chwyci¢ $rodek
zakraplacza/kruszarki kciukiem i palcem
wskazujgcym, a koncowkg skierowang na zewnatrz,
delikatnie nacisngé, aby zmiazdzy¢é amputke.
Odwrdéci¢ zakraplacz i lekko $cisngé, aby dozowac
kroplami.

Wyrzuci¢ pozostatg cze$¢ czesciowo zuzytej amputki
na koniec dnia pracy.

Proceduratestowa:

Barwnik dozowa¢ wedtug potrzeb do zabiegow
obejmujgcych badanie elementéw mikologicznych.
Zapoznag¢ sie z odpowiednim materiatem odniesienia lub
procedurami laboratoryjnymi.



KONTROLA JAKOSCI

Wszystkie numery serii BactiDrop laktofenolowy
roztwor aniliny niebieski zostaty przetestowane przy
uzyciu nastepujgcych organizméw kontroli jakosci i
zostaly uznane za dopuszczalne. Badanie
organizméw kontrolnych nalezy przeprowadzac
zgodnie z ustalonymi laboratoryjnymi procedurami
kontroli  jakosci. W  przypadku odnotowania
nieprawidfowych wynikéw kontroli jakosci nie nalezy
zgtaszac¢ wynikéw pacjentow.

KONTROLA WYNIKI

Trichophyton mentagrophytes Strzepki

ATCC 9533 widoczne, dobra
morfologia

OGRANICZENIA

1. Badanie mikroskopowe grzybéw
z wykorzystaniem bfekitu aniliny laktofenolowej
jest pomocne w rozpoznaniu i wstepnej
identyfikacji. Zapozna¢ sie z odpowiednimi
odnos$nikami dotyczacymi technik ostatecznej
identyfikacji®.

2. Wadg metody ostatecznej identyfikacji jest
trudnos¢ w zachowaniu ciggtosci miedzy
zarodnikami, strukturami owocniku i strzepkami
po tak rygorystycznym traktowaniu. Moze to mie¢
kluczowe znaczenie, gdy do identyfikacji
réznicowej wymagana jest definicja
mikroskopowa. W takich przypadkach zalecane
jest uzycie kultury szkietkowej®.

3. Plesnie mogg nie zarodnikowa¢ lub mogg to
robi¢ stabo na podtozach zawierajgcych $rodki
przeciwdrobnoustrojowe®.

4.  Wymazéwki bawetniane nie powinny byé
uzywane do przygotowywania preparatow,
poniewaz nici bawetny mogg przypominac

strzepki®.
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©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Type Culture Collection.

Wszystkie inne znaki towarowe sg wtasnoscig Thermo Fisher Scientific
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Aby uzyska¢ informacje techniczne, nalezy skontaktowacé sie
z lokalnym dystrybutorem.
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UTILIZAGAO PREVISTA

O Bactidrop Lactophenol Aniline Blue é um corante
utilizado para a detegdo microscopica de elementos
fangicos. O dispositivo é usado em um fluxo de trabalho
de diagnéstico para auxiliar os médicos nas opgdes de
tratamento para pacientes com suspeita de infec¢Ges
bacterianas.

O dispositivo ndo é automatizado, é apenas para uso
profissional e ndo é um diagnéstico complementar.

RESUMO E EXPLICACAO

O lactofenol foi descrito pela primeira vez por
Strasburger-Koernicke como um fluido de montagem
satisfatorio. Linder recomendou o lactofenol para o
exame e preservacdo de fungos, uma vez que ndo
ocorreu plasmolise com esse fluido de montagem e os
organismos foram mortos ao mesmo tempo.? O
Lactofenol Azul de Anilina é recomendado por
Koneman et al. para montagem direta e coloragdo de
fungos.®

PRINCIPIO

O fenol contido neste fluido de montagem atua como
um veneno citoplasmatico genérico, precipitando as
proteinas celulares e inativando o0s sistemas
enzimaticos. O glicerol permite o exame da montagem
hdmida até 18-24 horas apds a preparacéo ao evitar
a secagem. O azul de anilina € um corante que
mancha as estruturas flngicas hialinas, tornando-as
mais distintas.®

FORMULA DO REAGENTE

Azul de anilina (CAS 28631-66-5)............ccccueue.. 0,59
Glicerol (CAS 56-81-5)...............

Acido latico (CAS 50-21-5)
Fenol (CAS 108-95-2) .........ccccovevurueuererenennnns

Agua desmineralizada (CAS 7732-18-5)........ 200,0 ml

PRECAUCOES

PERIGO! Pode ser fatal se inalado, absorvido pela
pele ou ingerido. Provoca queimaduras graves nos
tratos respiratério e digestivo Provoca queimaduras
graves nos olhos e na pele. Liquido e vapor
combustiveis. Pode causar depressao do sistema
nervoso central. Pode causar danos ao lesdes no
figado e rins. Sensivel ao ar. Sensivel a luz.
Higroscopico (absorve a humidade através do ar).

Este produto destina-se a ser utlizado em
diagnosticos in vitro por individuos com a formagéo
adequada. Devem ser tomadas precaugfes contra 0s
perigos dos riscos microbiolégicos, esterilizando
adequadamente as amostras, 0s recipientes e 0s
meios apos a utilizagdo. As instrugdes devem ser lidas
e seguidas com cuidado. Consulte a Ficha de Dados
de Segurangca no site da empresa para obter
informacGes detalhadas sobre os reagentes quimicos.

Qualquer ocorréncia de um incidente grave
relacionado com o dispositivo devera ser comunicada
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro em que o utilizador e/ou paciente reside.

Em caso de avaria, ndo utilize o dispositivo.

ARMAZENAMENTO

Este produto estad pronto a ser usado, ndo sendo
necessaria qualquer preparacéo adicional. Armazenar o
produto no seu recipiente original a 20-25°C até a sua
utilizagédo. Nao congelar nem aquecer em demasia.

DETERIORACAO DO PRODUTO

Este produto ndo deve ser utilizado se (1) houver
sinais de desidratacao, (2) a cor sofreu alteragao,

(3) a data de validade tiver expirado ou

(4) se existirem outros sinais de deterioracé@o. A data
de validade aplica-se ao produto na sua embalagem
intacta quando armazenado conforme indicado.
Descarte a porcéo restante da ampola parcialmente
usada no final do dia de trabalho.

COLHEITA, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
DAS AMOSTRAS

As amostras devem ser colhidas e manuseadas
seguindo as diretrizes locais recomendadas.*®

MATERIAIS FORNECIDOS

50 BactiDrop Lactophenol Aniline Blue - ampola de
vidro fechada numa bainha de plastico protetora com
uma ponta de conta-gotas (0,75 ml/ampola)

1 prensador de ampolas (reutilizavel)

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS

(1) Dispositivo de esterilizagdo de ansas, (2) ansa de
inoculacao, zaragatoas, recipientes de colheita,

(3) incubadoras, sistemas ambientais alternativos,

(4) meios suplementares, (5) microrganismos de
controlo de qualidade, (6) laminas de vidro, lamelas,
(7) agulhas de ajuste, (8) microscopio, (9) aquecedor
de laminas.

PROCEDIMENTO

Coloque o frasco conta-gotas no prensador de
ampolas reutilizavel fornecido. Segure o conta-
gotas/prensador na posicao vertical e bata levemente
no fundo para desalojar quaisquer bolhas que se
possam ter formado. Segure o meio do conta-
gotas/prensador com o polegar e o indicador e, com a
ponta virada para longe, pressione suavemente para
esmagar a ampola. Inverta o conta-gotas e aperte
ligeiramente para verter gota a gota.

Descarte a porcéo restante da ampola parcialmente
usada no final do dia de trabalho.

Procedimento de teste:

Verta corante necessario para procedimentos que
envolvam o exame de elementos micolégicos. Consulte
0 material de referéncia apropriado ou os procedimentos
de laboratério.



CONTROLO DE QUALIDADE

Todos os nimeros de lotes de BactiDrop Lactophenol
Aniline  Blue foram testados utilizando os
microrganismos de controlo de qualidade seguintes e
foram considerados aceitaveis. O teste de
microrganismos de controlo deve ser realizado de
acordo com os procedimentos de controlo de
qualidade laboratorial estabelecidos. Se forem
observados resultados de controlo de qualidade
aberrantes, os resultados do paciente ndo devem ser
reportados.

CONTROLO RESULTADOS
Trichophyton mentagrophytes Hifas visiveis, boa
ATCC 9533 morfologia

LIMITACOES

1. O exame microscopico de fungos utilizando azul
de anilina lactofenol é util no reconhecimento e
identificac@o presuntiva. Consulte referéncias
apropriadas sobre técnicas para identificacdo
definitiva.®

2. A desvantagem do método "tease mount" é a
dificuldade em preservar a continuidade entre os
esporos, estruturas de frutificacdo e hifas apds
um tratamento tdo rigoroso. Isso pode ser critico
quando a definicdo microscépica é necessaria
para a identificagdo diferencial. Nesses casos,
recomenda-se a utilizacdo de uma lamina de
cultura.®

3.  Os fungos podem n&o esporular, ou podem fazé-
lo mal, em meios contendo agentes
antimicrobianos.®

4. Os cotonetes ndo devem ser usados em

preparacbes de laminas, ja que os fios de

algoddo podem-se assemelhar a hifas.®
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BactiDrop™ Lactophenol
Aniline Blue ES

R2L526.c e eeeeeneees s Wso
USO PREVISTO

Bactidrop Lactophenol Aniline Blue es un tinte que se
utiliza para la deteccion microscépica de elementos
fingicos. El dispositivo se utiliza en un flujo de trabajo
de diagnéstico para ayudar a los médicos en las
opciones de tratamiento para pacientes con sospecha
de infecciones bacterianas.

El dispositivo no esta automatizado, es solo para uso
profesional y no es un diagnéstico complementario.

RESUMEN Y EXPLICACION

Strasburger-Koernicke describié por primera vez el
lactofenol como fluido de fijacion satisfactorio®. Linder
recomendd el lactofenol para el examen y la
conservacion de hongos porque, con este fluido de
montura, no se producia plasmélisis y, a la vez,
morian los organismos?2. Koneman et al. recomiendan
el azul de anilina de lactofenol para la preparacién y
tincién directa de hongos.®

PRINCIPIO

El fenol presente en este fluido de fijacion actia como
veneno citoplasmico general que provoca las
proteinas celulares e inactiva los sistemas
enzimaticos. El glicerol permite examinar la fijacion
himeda 18-24 horas después de la preparacion ya
que evita que se seque. El azul de anilina es un tinte
que tifie las estructuras fangicas hialinas y hace que
destaquen®.

FORMULA DEL REACTIVO

Azul de anilina (CAS 28631-66-5)............ccccueue.. 0,59
Glicerol (CAS 56-81-5) ......ccccuvvveeeeeiiiiiiienennn. 400,0 ml
Acido lactico (CAS 50-21-5) .......c.ccooveverenenene 200,0 ml
Fenol (CAS 108-95-2) .......ceveveeeiiiiiiiieaeeeenns 200,0 mi

Agua desmineralizada (CAS 7732-18-5)........ 200,0 ml

PRECAUCIONES

iPELIGRO! Puede ser fatal si se inhala, se absorbe
a través de la piel o se ingiere. Provoca quemaduras
en las vias respiratorias y digestivas. Provoca
quemaduras en la piel y en los ojos. Liquido y vapores
combustibles. Puede provocar la depresion del
sistema nervioso central. Puede provocar dafios
hepaticos y renales. Sensible al aire. Sensible a la luz.
Higroscopico (absorbe la humedad a través del aire).

Este producto es para uso diagnostico in vitro y debe
ser utilizado por personas con formacién adecuada.
Es necesario tomar precauciones contra los peligros
microbioldgicos mediante la esterilizacién correcta de
las muestras, los recipientes y los medios después del
uso. Es necesario leer las instrucciones y seguirlas
atentamente. Consulte la Hoja de datos de seguridad
en el sitio web de la empresa para obtener
informacion detallada sobre los reactivos quimicos.

Cualquier incidente grave que se produzca en
relacion con el producto se debe notificar al fabricante
y a la autoridad competente del Estado Miembro
donde esté establecido el usuario o el paciente.

En caso de averia, no utilice el dispositivo.

ALMACENAMIENTO

Este producto est( listo para usar y no requiere ninguna
preparaci (n adicional. Almacenar el producto en su
envase original a 20-25 °C hasta que se vaya a utilizar.
No congelar ni calentar en exceso.

DETERIORO DEL PRODUCTO

Este producto no se debe utilizar si (1) hay alguna
evidencia de deshidratacion; (2) el color ha cambiado;
(3) se ha superado la fecha de caducidad; o

(4) se observan otros signos de deterioro. La fecha de
caducidad se aplica al producto en su envase intacto
y almacenado segun las instrucciones. Deseche la
porcion restante de las ampollas utilizadas
parcialmente al finalizar la jornada de trabajo.

RECOGIDA, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
DE MUESTRAS

Es necesario recoger y manipular las muestras segin
las directrices locales recomendadas*®.

MATERIALES SUMINISTRADOS

50 ampollas de BactiDrop Lactophenol Aniline Blue
envueltas en una lamina protectora de plastico, con
una punta-gotero para dispensacion
(0,75 ml/ampolla)

1 abridor de ampollas (reutilizable)

MATERIALES
SUMINISTRADOS
(1) Dispositivo de esterilizacion de asas; (2) asa de
inoculacion, hisopos, recipientes de recogida,

(3) incubadoras, sistemas ambientales alternativos;
(4) medios suplementarios; (5) organismos de control
de calidad; (6) portaobjetos y cubreobjetos de vidrio;
(7) aguja para pinchar; (8) microscopio;

(9) cinta adhesiva transparente.

NECESARIOS PERO NO

PROCEDIMIENTO

Coloque el frasco gotero en el abridor de ampollas
suministrado. Sostenga el conjunto de gotero/abridor
en posicién vertical y golpee suavemente la parte
inferior para desprender las burbujas que se hayan
podido formar. Agarre el centro del gotero/abridor con
el indice y el pulgary, con la punta mirando hacia lejos
de usted, presione suavemente para romper la
ampolla. Invierta el gotero y apriete ligeramente para
dispensar gota a gota.

Deseche la porcion restante de las ampollas utilizadas
parcialmente al finalizar la jornada de trabajo.

Procedimiento de la prueba:

Dispense el tinte segin sea necesario para los
procedimientos que impliquen el examen de elementos
micolégicos. Consulte el material de referencia o los
procedimientos de laboratorio adecuados.



CONTROL DE CALIDAD

Todos los numeros de lote BactiDrop Lactophenol
Aniline Blue han sido probados usando los
organismos de control de calidad siguientes y se ha
encontrado que son aceptables. Se deben realizar
pruebas de los organismos de control segin los
procedimientos de control de calidad establecidos en
el laboratorio. Sise observan resultados de control de
calidad anémalos, no se deben notificar resultados de
los pacientes.

CONTROL RESULTADOS

Trichophyton mentagrophytes Hifas visibles,

ATCC 9533 buena morfologia
LIMITACIONES

1. Elexamen microscépico de hogos utilizando azul
de anilina de lactofenol es Util para reconocer y
realizar una identificacion presuntiva. Consulte
las referencias apropiadas sobre técnicas de
identificacion definitiva®.

2. El inconveniente del método de fijacion con
pinchazo es la dificultad de conservar la
continuidad entre las esporas, las estructuras de
fructificacion y las hifas después de un
tratamiento tan riguroso. Esto puede ser crucial
cuando se necesita la definicion microscoépica
para realizar una identificacion diferencial. En
estos casos, se recomienda utilizar un cultivo en
portaobjetos®.

3. Los mohos pueden no generar esporas o pueden
hacerlo de forma deficiente en medios con
agentes antimicrobianos®.

4. No se deben utilizar hisopos de algodén en
preparaciones sobre portaobjetos, ya que las
hebras de algodon pueden parecer hifas®.
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BactiDrop™ Lactophenol
Aniline Blue SV
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AVSEDD ANVANDNING

Bactidrop Lactofenol Anilin Blue &ar en farg som
anvands for detektering av  mikroskopiska
svampelement. Enheten anvands i ett diagnostiskt
arbetsflode for att hjalpa kliniker i
behandlingsalternativen for patienter som misstanks ha
bakteriella infektioner.

Enheten &r inte automatiserad, &r endast avsedd for
professionellt bruk och &r inte en kompletterande
diagnostik.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Laktofenol beskrevs forst av Strasburger-Koernicke
som en tillfredsstallande monteringsvatska.! Linder
rekommenderade laktofenol for undersékning och
konservering av svampar eftersom ingen plasmolys
intraffade  med denna monteringsvatska och
organismer samtidigt dodades.? Lactophenol Aniline
Blue rekommenderas av Koneman et al. for direkt
montering och fargning av svampar.®

PRINCIP

Fenolen i denna monteringsvatska fungerar som ett
grovt cytoplasmatiskt gift, faller ut cellulara proteiner
och inaktiverar enzymsystem. Genom att forhindra
uttorkning tillater glycerol undersokning av vatfastet
18-24 timmar efter beredning. Aniline blue ar ett
fargdmne som fargar de hyalina svampstrukturerna,
vilket gér dem mer distinkta.®

REAGENSFORMULERING

Aniline Blue (CAS 28631-66-5).........cccccuveeruneennn 0,5¢g
Glycerol (CAS 56-81-5) .....ccceeeeiveeeriiieaeninnn.
Mjolksyra (CAS 50-21-5) .. .

Fenol (CAS 108-95-2) .......cccevvveruveannen.
Avmineraliserat vatten (CAS 7732-18-5)......... 200,0ml

FORSIKTIGHETSATGARDER

FARA! Kan vara dodligt vid inandning, absorbering via
huden eller fortéaring. Orsakar brannskador i
matsmaltningssystemet och luftvdgarna. Orsakar
brannskador i 6gon och p& hud. Brandfarlig vatska och
anga. Kan skada centrala nervsystemet. Kan orsaka
lever- och njurskador. Luftkanslig. Ljuskanslig.
Hygroskopisk (absorberar fukt via luften).

Denna produkt ar avsedd for in vitro-diagnostik och
bodr anvéndas av personer med adekvat utbildning.
Forsiktighetsatgarder bor vidtas mot farorna med
mikrobiologiska risker genom noggrann sterilisering
av prover, behdllare och media efter anvandning.
Instruktionerna bor lasas och féljas noggrant. Mer
information om  reagenskemikalier  finns i
sékerhetsdatabladet pa foretagets webbplats.

Alla allvarliga héndelser som intréffar i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den
behdriga myndigheten i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten befinner sig.

Anvand inte produkten i handelse av fel.

FORVARING

Denna produkt ar klar fér anvandning och ingen
ytterligare beredning &r nédvéandig. Férvara produkten
i originalbehallaren vid 20-25 °C tills den anvands. Far
inte frysa eller 6verhettas.

FORSAMRING AV PRODUKTEN

Denna produkt ska inte anvéandas om (1) det finns
tecken pa uttorkning, (2) fargen har &ndrats,
(3) utgangsdatumet har passerat eller (4) det finns
andra tecken péa forsamring. Utgangsdatumet galler
for produkten d& den forvaras enligt anvisningarna
i intakt behallare. Kassera aterstdende innehall i delvis
anvand ampull i slutet av arbetsdagen.

INSAMLING, FORVARING OCH TRANSPORT AV
PROVER

Prover ska samlas in och hanteras i enlighet med
lokala foreskrifter.*®

MATERIAL SOM MEDFOLJER

50 BactiDrop Lactophenol Aniline Blue-glasampull
innesluten i ett skyddande plasthélje med droppspets
(0,75 ml/ampull)

1 ampullkross (&teranvandbar)

ERFORDERLIGT MATERIAL SOM EJ MEDFOLJER
(1) Steriliseringsenhet for 6glor, (2) ympdgla,
provpinnar, insamlingsbehallare, (3) inkubatorer,
alternativa omgivningssystem, (4) kompletterande
media, (5) kvalitetskontrollorganismer, (6) objektglas,

tackglas, (7) retningsnal, 8) mikroskop,
(9) genomskinlig tejp.

FORFARANDE

Placera  droppflaskan i den medféljande
ateranvandbara ampullkrossen. Hall

droppflaskan/krossen i uppratt lage och knacka latt pa
botten for att f bort eventuella bubblor som kan ha
bildats. Greppa mitten av droppflaskan/krossen med
tummen och pekfingret, med spetsen vand fran dig.
Tryck forsiktigt for att krossa ampullen. Véand
droppflaskan upp och ned och pressa latt for att
dispensera droppvis.

Kassera aterstdende innehall i delvis anvand ampull i
slutet av arbetsdagen.

Testférfarande:

Dispensera farg efter behov for forfaranden som
involverar understkning av mykologiska element.
Se lampligt referensmaterial eller laboratorieférfaranden.



KVALITETSKONTROLL

Samtliga lotnummer av BactiDrop Lactophenol Aniline
Blue har testats med foljande
kvalitetskontrollorganismer och visat sig vara
godtagbara. Testning av kontrollorganismer bor
utféras i enlighet med etablerade rutiner for
kvalitetskontroll for laboratorier. Om avvikande
kvalitetskontrollresultat noteras ska patientresultat
inte rapporteras.

KONTROLL RESULTAT
Trichophyton mentagrophytes Hyfer synliga, bra
ATCC 9533 morfologi

BEGRANSNINGAR
1. Mikroskopisk undersdkning av svampar med

anvandning av lactophenol aniline blue
underlattar  igenkédnning  och  presumtiv
identifiering. Se tillampliga referenser om

tekniker for definitiv identifiering.®

2. Nackdelen med tease mount-metoden &r
svarigheten att bevara kontinuiteten mellan
sporer, fruktstrukturer och hyfer efter en sa
rigords behandling. Detta kan vara avgérande
nar mikroskopisk definition kravs for differentiell
identifiering. | dessa fall rekommenderas
anvandning av en objektglaskultur.®

3. Det kan handa att mogel knappt eller inte alls

sporulerar p& media som innehaller
antimikrobiella medel.®
4.  Bomullspinnar bor inte anvandas i

objektglasberedningar eftersom bomullstrddarna
kan likna hyfer.®
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2. Linder, D.H. 1929. Science. 70:430.

3. Koneman, EW., S. D. Allen, W.M. Janda, P.C.
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