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INTENDED USE

BactiDrop Potassium Hydroxide (10%) is a reagent
used in the initial preparation of clinical specimens
for microscopic examination 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

Potassium hydroxide (KOH) preparations may be
made of all clinical specimens with the exception of
spinal fluid and urine.! The Laboratory Handbook of
Medical Mycology recommends the use of 10% KOH
for rapidly detecting fungal elements.? The KOH
preparation, when positive, provides valuable clues
as to the etiologic agent of infection. McGowan
reported the use of 10% KOH but warned that a lack
of contrast between fungal elements and clinical
material may occur.® Therefore, she recommends
phase-contrast microscopy for improved visibility.
This formulation for 10% KOH is recommended by
the Mayo Clinic Mycology Laboratory.*

PRINCIPLE

KOH acts to disrupt cellular sheets or clumps of
proteinaceous debris that may be present and clears
the specimen for easier fungal detection.® The
addition of glycerin to the KOH solution reduces the
amount of precipitation that forms in the reagent
container and also prevents KOH preparations from
drying for at least 18-24 hours.

REAGENTS (CLASSICAL FORMULA)*

Potassium Hydroxide (CAS 1310-58-3)....... 100.0 g
Glycerin (CAS 56-81-5) ......ccccocevrnuenen. .100.0 ml
Demineralized Water (CAS 7732-18-5) ....... 900.0 ml

*Adjusted as required to meet performance standards.

PRECAUTIONS

DANGER! Corrosive. Causes eye and skin burns.
May be harmful if swallowed. May cause severe
respiratory tract irritation with possible burns. May
cause severe digestive tract irritation with possible
burns.

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 reagent chemicals.

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 Potassium Hydroxide (10%) - 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 needles, (8)
Microscope, (9) Slide warmer.

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:
1. Place a drop of BactiDrop Potassium Hydroxide
(10%) in the center of a clean, glass slide.



2. Place the specimen in the KOH, cover with a
coverslip, and press gently to make a thin
mount.

3. Gently heat the preparation.

4. Examine the slide for fungal elements by bright
field or phase contrast microscopy.

INTERPRETATION

Examine the slide microscopically on low power and
confirm observations with high power. Observe for
hyphae, spores, conidia, budding yeast, spherules,
or sclerotic bodies. Consult appropriate references
when necessary.

QUALITY CONTROL

All lot numbers of BactiDrop Potassium Hydroxide
(10%) have been tested using the following quality
control organisms and have been found to be
acceptable. Testing of a control organism 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 present
ATCC® 9533

LIMITATIONS

1. Gentle heating may speed the activity of the
KOH but it may be harmful to the specimen if
overdone.®

2. A drop of Lactophenol Aniline Blue or Calcofluor
White may be added to the KOH to enhance
visibility of fungal elements.®

3. Cotton swabs should not be used in slide
preparations as the cotton strands may
resemble hyphae.”

4. Potassium hydroxide  preparations  are
presumptive and are not a substitute for culture
and further identification.”
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TILSIGTET BRUG

Bactidrop kaliumhydroxid (10 %) er reagens, der
bruges i den indledende forberedelse af kliniske
prever til mikroskopisk undersggelse for at pavise
svampeelementer. Enheden bruges i en diagnostisk
arbejdsgang for at hjeelpe klinikere i
behandlingsmulighederne for patienter, der mistaenkes
for at have bakterielle infektioner.

Enheden er ikke automatiseret, er kun til professionel
brug og er ikke en ledsagende diagnostik.

OVERSIGT OG FORKLARING

Kaliumhydroxidpreeparater (KOH) kan fremstilles af
alle kliniske praver med undtagelse af spinalvaeske og
urin.! Laboratoriehdndbogen for medicinsk mykologi
anbefaler brugen af 10 % KOH til hurtig pavisning af
svampeelementer.?2 KOH-praeparatet giver, nér det er
positivt, veerdifulde spor med hensyn til det
eetiologiske infektionsmiddel. McGowan rapporterede
brugen af 10 % KOH, men advarede om, at der kan
forekomme mangel pa kontrast mellem
svampeelementer og klinisk materiale.® Derfor
anbefaler McGowan fasekontrastmikroskopi for at
opna forbedret synlighed. Denne formulering til 10 %
KOH anbefales af Mayo Clinic Mycology Laboratory.*

PRINCIP

KOH virker ved at afbryde celluleere plader eller
klumper af proteinholdigt affald, der kan veere til stede,
og rydder preven for lettere svampepavisning.®
Tilseetningen af glycerin til  KOH-oplgsningen
reducerer maengden af udfaeldning, der dannes i
reagensbeholderen, og forhindrer ogsd KOH-
preeparater i at tgrre i mindst 18-24 timer.

REAGENSFORMEL)

Kaliumhydroxid (CAS 1310-58-3) .......ccccevuuuee 100,09
Glycerin (CAS 56-81-5) ......cc.eeeveeeennnee .
Demineraliseret vand (CAS 7732-18-5) ......... 800,0 ml

FORHOLDSREGLER

FARE! AEtsende. Forarsager gjen- og
hudforbreendinger. Kan veere skadeligt ved
indtagelse. Kan forarsage alvorlig irritation af

luftvejene med mulige forbreendinger. Kan forarsage
alvorlig irritation af fordgjelseskanalen med mulige
forbreendinger.

Dette produkt er beregnet til brug ved in vitro-
diagnose og bgr bruges af korrekt uddannede
personer. Na@dvendige forholdsregler skal treeffes mod
mikrobiologiske farer ved hjeelp af grundig sterilisering
af prgver, beholdere og medier efter brug. Sgrg for at
folge de geeldende retningslinjer. Se
sikkerhedsdatabladet pa virksomhedens websted for
detaljerede oplysninger om reagenskemikalier.

Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse
med udstyret, skal rapporteres til fremstilleren og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten er etableret.

| tilfeelde af funktionsfejl ma udstyret ikke bruges.

OPBEVARING

Produktet er klar til brug og kreever ingen yderligere
klarggring. Opbevar produktet i den medfalgende
beholder ved 20-25 °C indtil det tages i brug. Ma ikke
nedfryses eller overopvarmes.

FORRINGELSE AF PRODUKTET

Dette produkt bgr ikke anvendes, hvis (1) der er tegn
pa dehydrering, (2) farven er eendret,

(3) udlgbsdatoen er overskredet, eller (4) der er andre
tegn pa forringelse. Udlgbsdatoen geelder for
produktet i dets intakte beholder, nar det opbevares
som anvist. Kassér den resterende del af delvist brugt
ampul ved slutningen af arbejdsdagen.

PRGVEINDSAMLING, OPBEVARING, TRANSPORT
Prgver bgr indsamles og handteres ifglge de lokale
anbefalede retningslinjer.>®

LEVEREDE MATERIALER

50 BactiDrop kaliumhydroxid (10 %) - glasampul
indesluttet i en beskyttende plastkappe med en
drébedispenserspids (0,75 ml / ampul)

1 ampulknuser (kan genbruges)

PAKRZEVEDE MATERIALER, DER IKKE LEVERES
(1) Loopsteriliseringsudstyr, (2) Podningsslgjfe,
vatpinde, opsamlingsbeholdere, (3) Inkubatorer,
alternative miljgsystemer, (4) Supplerende medier,
(5) Kvalitetskontrolorganismer, (6) Objekiglas,
deekglas, (7) Nale, (8) Mikroskop,

(9) Objektglasvarmer.

FREMGANGSMADE

Anbring  drdbeflasken i den  medfglgende
genanvendelige ampulknuser. Hold
drabeflasken/knuseren i opretstaende stilling, og bank
let p& bunden for at fierne eventuelle bobler, der méatte
veere dannet. Tag fat i midten af
drabeflasken/knuseren med tommel- og pegefinger,
og tryk forsigtigt med spidsen pegende veek for at
knuse ampullen. Vend drébeflasken om og klem lidt
for at dispensere pa en drabevis made.

Kassér den resterende del af delvist brugt ampul ved
slutningen af arbejdsdagen.

Testfremgangsmade:
1.  Anbring en drébe BactiDrop kaliumhydroxid
(10 %) i midten af et rent objektglas.

2. Anbring prgven i KOH, deek med et deekglas, og
tryk forsigtigt for at lave en tynd montering.

3.  Opvarm forsigtigt preeparatet.

4. Undersgg objektglasset for svampeelementer
ved hjeelp af lysfelt- eller fasekontrastmikroskopi.



FORTOLKNING

Undersgg objektglasset mikroskopisk ved lav effekt
og bekreeft observationer med hgj effekt. Veer
opmaerksom pa hyfer, sporer, konidier, spirende geer,
sfeeruler eller sklerotiske organer. Se relevante
referencer, nar det er ngdvendigt.

KVALITETSKONTROL

Alle partinumre af BactiDrop kaliumhydroxid (10 %) er
blevet testet ved hjeelp af folgende
kvalitetskontrolorganismer og har vist sig at veere
acceptable. Testning af en kontrolorganisme bgr
udfgres i overensstemmelse med etablerede
laboratoriekvalitetskontrol ~ procedurer. Hvis der
konstateres afvigende kvalitetskontrolresultater, bar
patientresultater ikke rapporteres.

KONTROL RESULTATER
Trichophyton mentagrofytter Hyfer til stede
ATCC 9533

BEGRAENSNINGER

1. Skansom opvarmning kan  fremskynde
aktiviteten af KOH, men det kan vaere skadeligt
for prgven, hvis det overdrives.®

2. Endrabe Lactophenol Anilin Blue eller Calcofluor
White kan tilseettes til KOH for at @ge
synligheden af svampeelementer.®

3. Vatpinde bar ikke bruges til
objektglaspreeparater, da bomuldstrddene kan
ligne hyfer.”

4. Kaliumhydroxidpraeparater er formodede og er
ikke en erstatning for dyrkning og yderligere
identifikation.”

REFERENCER

1. Haley, L.D. and C.S. Callaway. 1978. Laboratory
Methods in Medical Mycology. 4" ed. U.S. Dept. of
H.H.S., CDC, Atlanta, GA.

2. McGinnis, M.R. 1980. Laboratory Handbook of Medical

Mycology. Academic Press, New York, NY.

McGowan, K.L. 1987. Clin. Microbiol. Newsletter. 9:33-36.

Roberts, G. 1979. Mycology Laboratory Procedure

Manual, Section of Clinical Microbiology. Mayo Clinic,

Rochester, MN.

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

6. 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, D.C.

7. Larone, D.H. 2011 Medically Important Fungi, A Guide
to Identification. 5" ed. ASM Press, Washington, D.C.
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SIHTOTSTARVE

Bactidrop kaaliumhtdroksiid (10%) on reaktiiv, mida
kasutatakse kliiniliste proovide esialgsel
ettevalmistamisel mikroskoopiliseks uuringuks
seeneelementide tuvastamiseks. Seadet kasutatakse
diagnostilises toovoos, et aidata arstidel valida
ravivbimalusi patsientidele, kellel kahtlustatakse
bakteriaalseid infektsioone.

Seade ei ole automatiseeritud, on mdeldud ainult
professionaalseks kasutamiseks ega ole
kaasdiagnostika.

KOKKUVOTE JA SELGITUS

Kaaliumhidroksiidi (KOH) preparaate v6ib teha
kdigist  Kliinilistest  proovidest, vélja arvatud
selgroovedelik ja uriin.® Medical Mycology labori
késiraamat  soovitab  seeneelementide  kiireks
avastamiseks kasutada 10% KOH-d. 2 KOH preparaat
annab positiivse tulemuse korral vaartuslikke vihjeid
nakkuse etioloogilise tekitaja kohta. McGowan teatas
10% KOH kasutamisest, kuid hoiatas,
et seeneelementide ja Kliinilise materjali vahel vdib
tekkida kontrasti puudumine.® SeetGttu soovitab
McGowan parema néhtavuse tagamiseks
faasikontrastiga mikroskoopiat. Seda 10% KOH
ravimvormi soovitab Mayo kliiniku Mycology labor.*

POHIMOTE

KOH hairib rakulehti vdi proteiinse prahi klompe,
mis v@ivad esineda, ja puhastab proovi, et hdlbustada
seente tuvastamist.> Glutseriini lisamine KOH-
lahusele vahendab sademete hulka, mis tekivad
reaktiivimahutis, ning takistab ka KOH-preparaatide
kuivamist vahemalt 18-24 tundi.

REAKTIIVI VALEM)

Kaaliumhudroksiid (CAS 1310-58-3)............... 100,09
Glitseriin (CAS 56-81-5) ........ccccvveriieeeninnen. 100,0 ml
Demineraliseeritud vesi (CAS 7732-18-5) ....800,0 ml

ETTEVAATUSABINOUD

OHTLIK! Korrosiivne. P8hjustab silmakahjustusi ja
nahasodvitust. Allaneelamisel v8ib olla kahjulik. Vdib
pdhjustada tdsist silmade, naha ja hingamisteede
arritust vO6i pdletust. Voib pdhjustada tdsist
seedetrakti arritust voi poletust.

See toode on mdoeldud in vitro diagnostiliseks
kasutamiseks ja  seda  tohivad kasutada
nduetekohaselt koolitatud isikud. Mikrobioloogiliste
ohtude vastu tuleb rakendada ettevaatusabindusid,
steriliseerides proovid, konteinerid ja s66tmed péarast
kasutamist néuetekohaselt. Juhised tuleb hoolikalt
l&bi lugeda ja neid tuleb jargida. Uksikasjaliku teabe

saamiseks reaktivkemikaalide kohta vaadake
ettevotte veebisaidil avaldatud ohutuskaarti.
Igast seadmega seoses toimunud  tdsisest

vahejuhtumist teatatakse tootjale ja selle liikmesriigi
padevale asutusele, kus kasutaja ja/vli patsient
on registreeritud.

Rikke korral arge seadet kasutage.

SAILITAMINE

See toode on kasutamiseks valmis ja taiendav
ettevalmistus pole vajalik. Hoidke toodet kuni
kasutamiseni originaalmahutis temperatuuril
20-25°C. Arge kiilmutage ega kuumutage ile.

TOOTE HALVENEMINE

Seda toodet ei tohi kasutada, kui (1) esineb
dehtdratsiooni tunnuseid, (2) varv on muutunud, (3)
aegumiskuupéev on méddunud vi (4) on muid marke
kvaliteedi halvenemisest. Aegumiskuupaev kehtib
tootele selle puutumatus mahutis, kui toodet séilitatakse
vastavalt juhistele. Visake osaliselt kasutatud ampulli
jarelejaanud osa toopéeva I6pus ara.

PROOVIDE KOGUMINE, SAILITAMINE JA
TRANSPORT

Proove tuleb koguda
soovituste kohaselt.>®

ja kéasitseda kohalike

KAASASOLEVAD MATERJALID

50 BactiDrop kaaliumhudroksiid (10%) — plastikust
kaitsekestas tilgutiotsaga annustiga klaasampull
(0,75 ml/ampull)

1 ampullipurusti (korduskasutatav)

VAJAMINEVAD MATERJALID, MIS EI KUULU
KOMPLEKTI

(1) Silmussteriliseerimisseade, (2) inokuleerimissiimus,
vatitampoonid, kogumismahutid, (3) inkubaatorid,
alternatiivsed keskkonnasisteemid, (4) taiendavad

s66tmed, (5) kvaliteedikontrolliorganismid,
(6) klaasslaidid, kaitseribad, (7)  proovindelad,
(8) mikroskoop, (9) slaidisoojendi.

PROTSEDUUR

Asetage tilgutipudel kaasasolevasse
korduvkasutatavasse = ampullipurustisse.  Hoidke

tilgutit/purustit plstises asendis ja koputage kergelt
pGhjale, et eemaldada tekkinud mullid. Haarake poidla
ja nimetissdrmega tilguti/purusti keskosast ning
likake ots eemale ja vajutage 6rnalt ampulli
purustamiseks. Pdodrake tilgutit ja pigistage veidi, et
ainet tilkhaaval valjastada.

Visake osaliselt kasutatud ampulli jarelejadnud osa
toOpéeva I6pus ara.

Testimisprotseduur
1. Tilgutage Uks tilk BactiDrop kaaliumhudroksiidi
(10%) puhta klaasslaidi keskele.

2. Asetage proov KOH sisse, katke katteribaga, et
luua dhuke kate.

3. Kuumutage preparaati drnalt.

4. Uurige liugurit seeneelementide suhtes ereda
vélja voi faasikontrastse mikroskoopia abil.



TOLGENDAMINE

Uurige liugurit mikroskoopiliselt vaikese v8imsusega
ja kinnitage téhelepanekud suure vdimsusega.
Jélgige hiifeede, eoste, conidia, setteparmi, sferulite
vOi sklerootiliste kehade suhtes. Vajaduse korral
tutvuge asjakohaste abimaterjalidega.

KVALITEEDIKONTROLL

Kdiki BactiDropi kaaliumhudroksiidi (10%) partiisid
on testitud jargmiste kvaliteedikontrolliorganismidega
ja need on osutunud vastuvfetavaks.
Kontrollorganisme tuleb testida kehtestatud Ilabori
kvaliteedikontrolli ~ protseduuride  kohaselt.  Kui
taheldatakse  kdrvalekalduvaid  kvaliteedikontrolli
tulemusi, ei tohi patsiendi tulemusi teatada.

KONTROLL TULEMUSED
Trihhofiitomentagrofutdid Tuvastati hiifaag
ATCC 9533

PIIRANGUD

1. Orn kuumutamine véib kirendada KOH tegevust,
kuid liigne kuumus vdib proovile kahjulik olla.

2. KOH-le vdib lisada tilga laktofenool-aniliinsinist
voi kalkofluor-valget, et parandada
seeneelementide nahtavust.®

3. Vatitupse ei tohi kasutada liugepreparaatides,
sest puuvillakiud véivad sarnaneda hiifaaziga.”

4. Kaaliumhidroksiidi preparaadid on eelduslikud
ega asenda kultuuri ega edasist identifitseerimist.”
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DOMAINE D’APPLICATION

Bactidrop Hydroxyde de potassium (10 %) est un
réactif utilisé dans la préparation initiale des
échantillons cliniques pour I'examen microscopique
afin de détecter des éléments fongiques. L'appareil
est utilisé dans un flux de travail de diagnostic pour
aider les cliniciens dans les options de traitement
pour les patients suspectés d'avoir des infections
bactériennes.

L'appareil n'est pas automatisé, est destiné a un
usage professionnel uniguement et n'est pas un
diagnostic compagnon.

RESUME ET EXPLICATION

Les préparations d’hydroxyde de potassium (KOH)
peuvent étre réalisées sur tous les échantillons
cliniques a I'exception du liquide céphalorachidien et
de l'urine.! Le Laboratory Handbook of Medical
Mycology recommande ['utilisation de KOH a 10 %
pour détecter rapidement les éléments fongiques.? La
préparation de KOH, lorsqu’elle est positive, fournit
des indices précieux sur l'agent étiologique de
l'infection. McGowan a rapporté I'utilisation de KOH a
10 % mais a prévenu qu’'un manque de contraste
entre les éléments fongiques et le matériel clinique
peut se produire.® C'est pourquoi McGowan
recommande la microscopie a contraste de phase
pour une meilleure visibilité. Cette formulation pour le
KOH a 10 % est recommandée par le laboratoire de
mycologie de Mayo Clinic.*

PRINCIPE

Le KOH agit pour perturber les feuillets cellulaires ou
les amas de débris protéiques qui peuvent étre
présents et dégage I'échantillon pour faciliter la
détection des champignons. 5L’ajout de glycérine a la
solution de KOH réduit la quantité de précipitation qui
se forme dans le récipient de réactif et empéche
également les préparations de KOH de sécher
pendant au moins 18-24 heures.

FORMULE DU REACTIF)
Hydroxyde de potassium (CAS 1310-58-3)........ 100 g

Glycéring (CAS 56-81-5) ......ccoeveeurereecrrernennnns 100 ml
Eau déminéralisée (CAS 7732-18-5) ............. 800,0 ml
PRECAUTIONS

DANGER ! Corrosif. Cause des brllures aux yeux et
a la peau. Peut étre nocif en cas d’ingestion. Peut
provoquer une irritation grave des voies respiratoires
avec possibilité de brdlures. Peut provoquer une
irritation séveére du tube digestif avec des brllures
possibles.

Ce produit est destiné au diagnostic in vitro et son
usage est réservé a des personnes diment formées.
Des précautions contre les risques microbiologiques
potentiels doivent étre prises par la stérilisation
appropriée des échantillons, des récipients et du
milieu aprés leur utilisation Les instructions doivent
étre lues et respectées scrupuleusement. Se référer a

la fiche de données de sécurité sur le site web de
I'entreprise pour des informations détaillées sur les
produits chimiques des réactifs.

Tout incident grave se produisant en relation avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant et aux autorités
compétentes de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur
ou patient est établi.

En cas de dysfonctionnement, ne pas utiliser le
dispositif.

CONSERVATION

Ce produit est prét a I'emploi et aucune autre
préparation n'est nécessaire. Le produit doit étre
stocké dans son récipient d’origine a une température
comprise entre 20 et 25 °C jusqu’a utilisation. Ne pas
congeler ni surchauffer.

DETERIORATION DU PRODUIT

Ce produit ne doit pas étre utilisé si (1) il y a des signes
de déshydratation, (2) la couleur a changé, (3) la date
d’expiration est dépassée ou (4) il y a d’autres signes
de détérioration. La date de péremption s’applique au
produit dans son contenant intact lorsqu’il est
entreposé selon les directives. Jeter la partie restante
de I'ampoule partiellement utilisée a la fin de la
journée.

PRELEVEMENT, CONSERVATION ET TRANSPORT
DES ECHANTILLONS

Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés
conformément aux recommandations locales en
usage dans la profession.>®

MATERIEL FOURNI

50 BactiDrop Hydroxyde de Pottasium (10 %) -
ampoule en verre enfermée dans une gaine
protectrice en plastique avec un embout distributeur
compte-gouttes (0,75 ml/ampoule).

1 Casse-ampoule (réutilisable)

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

(1) Dispositif de stérilisation des boucles, (2) Boucles
d’inoculation, écouvillons, récipients de collecte,

(3) Incubateurs, systétmes environnementaux
alternatifs, (4) Milieux supplémentaires,

(5) Organismes de contrdle de la qualité, (6) Lames
de verre, lamelles couvre-objet, (7) Aiguilles a tailler,
(8) Microscope, (9) Réchauffeur de lames.

PROCEDURE

Placer le flacon compte-gouttes dans le casseur
d'ampoule réutilisable fourni. Tenir le flacon-compte-
gouttes/casse-ampoule en position verticale et tapoter
légérement le fond pour déloger les bulles
susceptibles de s’étre formées. Saisir la partie
centrale du compte-gouttes/casse-ampoule du pouce
et de l'index, et avec la pointe dirigée vers l'extérieur,
appuyer délicatement pour casser I'ampoule. Inverser
le compte-gouttes et presser légerement pour
distribuer en goutte a goutte.

Jeter la partie restante de I'ampoule partiellement
utilisée a la fin de la journée.



Procédure de test :

1. Placer une goutte d’hydroxyde de potassium
BactiDrop (10 %) au centre d’une lame de verre
propre.

2. Placer le spécimen dans le KOH, le recouvrir
d'une lamelle et appuyer délicatement pour
obtenir un montage fin.

Chauffer délicatement la préparation.

4. Examiner la lame a la recherche d’éléments
fongiques par microscopie a champ clair ou a
contraste de phase.

INTERPRETATION
Examiner la lame au microscope a faible puissance et

confirmer les observations a haute puissance.
Observer les hyphes, spores, conidies, levures
bourgeonnantes, sphérules ou corps scléreux.

Consulter les références appropriées si nécessaire.

CONTROLE QUALITE

Tous les numéros de lot de BactiDrop Potassium
Hydroxide (10 %) ont été testés en utilisant les
organismes de contrdle de qualité suivants et ont été
jugés acceptables. Les tests a I'aide d'organismes de
contréle doivent étre effectués selon les procédures
établies de contrdle qualité de laboratoire. Si des
résultats aberrants de controle qualité sont obtenus,
les résultats du patient ne doivent pas étre rapportés.

CONTROLE RESULTATS

Trichophyton mentagrophytes Présence

ATCC 9533 d’hyphes
LIMITES

1. Un chauffage doux peut accélérer I'activité du
KOH mais il peut étre nocif pour le spécimen s'il
est excessif.®

2. Une goutte de bleu d’aniline lactophénol ou de
blanc calcofluor peut étre ajoutée au KOH pour
améliorer la visibilité des éléments fongiques.®

3. Les cotons-tiges ne doivent pas étre utilisés dans
les préparations de lames car les brins de coton
peuvent ressembler a des hyphes.”

4. Les préparations d’hydroxyde de potassium sont
présomptives et ne remplacent pas la culture et
une identification plus poussée.’
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SYMBOLES
Symbole Définition
REF Référence catalogue
VD Dispositif médical de diagnostic in vitro
LOT Code de lot

A

Limites de température
(temp. de stockage)

Utiliser avant (date de péremption)
AAAA-MM

Consulter les instructions d'utilisation

%
g
V

n

Contenu suffisant pour <n> tests

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

®
wl

Fabricant

Représentant agréé dans lacommunauté
européenne

UK

Evaluation de la conformité pour le
Royaume-Uni

CA
q3

Evaluation de la conformité européenne

UK
CA
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VERWENDUNGSZWECK

Bactidrop Kaliumhydroxid (10 %) ist ein Reagenz, das
bei der ersten Vorbereitung klinischer Proben fir die
mikroskopische Untersuchung zum Nachweis von
Pilzelementen verwendet wird. 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
Kaliumhydroxid(KOH)-Praparate kénnen von allen
klinischen Proben mit Ausnahme von
Ruckenmarksflussigkeit und Urin hergestellt werden.*
Das Laboratory Handbook of Medical Mycology
empfiehlt die Verwendung von 10%iger KOH zum
schnellen Nachweis von Pilzelementen.? Das KOH-
Praparat liefert, wenn es positiv ist, wertvolle Hinweise
auf den &tiologischen Erreger der Infektion. McGowan
berichtete Uber die Verwendung von 10 % KOH,
warnte aber davor, dass ein Mangel an Kontrast
zwischen Pilzelementen und klinischem Material
auftreten kann.® Daher empfiehlt McGowan die
Phasenkontrastmikroskopie  fir eine  bessere
Sichtbarkeit. Diese Formulierung fur 10 % KOH wird
vom Mayo Clinic Mycology Laboratory empfohlen.*

PRINZIP

KOH I6st eventuell vorhandene zellulare Schichten
oder Klumpen von proteinhaltigen Ablagerungen auf
und klart die Probe firr einen leichteren Pilznachweis.®
Die Zugabe von Glycerin zur KOH-L6sung verringert
die Menge der Ausfallungen, die sich im
Reagenzienbehalter bilden, und verhindert
aulRerdem, dass KOH-Praparate mindestens 18-24
Stunden lang trocknen.

REAGENZIENFORMEL)

Kaliumhydroxid (CAS 1310-58-3) ..........cccc..... 100,09
Glycerin (CAS 56-81-5) .....cccevevviveeriieeeninen. 100,0 ml
Demineralisiertes Wasser (CAS 7732-18-5).....800,0 ml

VORSICHTSMABNAHMEN

GEFAHR! Atzend. Verursacht Augen- und
Hautveratzungen. Kann bei Verschlucken schadlich
sein. Kann schwere Reizungen der Atemwege mit
moglichen  Verbrennungen verursachen. Kann
schwere Reizungen des Verdauungstraktes mit
moglichen Verbrennungen verursachen.

Dieses Produkt ist furr die In-vitro-Diagnostik bestimmt
und sollte von entsprechend geschulten Personen
verwendet werden. Es sollten VorsichtsmaRnahmen
gegen mikrobiologische Gefahren getroffen werden,
indem Proben, Behdlter und Medien nach der
Verwendung ordnungsgemaR sterilisiert werden. Die
Gebrauchsanweisung sollte sorgféltig gelesen und
befolgt werden. Ausfuhrliche 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 zusténdigen 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
Originalbehélter bei 20-25 °C. Nicht einfrieren oder
Uberhitzen.

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 Behéltnis bei vorschriftsmaiiger
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 Pottasiumhydroxid (10 %) -
Glasampulle in einer schitzenden Kunststoffhiille mit
Tropferspitze (0,75 ml/Ampulle)

1 Ampullenzerkleinerer (wiederverwendbar)

ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE
MATERIALIEN

(1) Sterilisationsése, (2) Inokulationsdse, Tupfer,
Sammelbehélter, (3) Inkubatoren, alternative
Umgebungssysteme, (4) zusétzliche Medien,

(5) Qualitatskontrollorganismen, (6) Objekttrager,
Deckgléser, (7) Abziehnadeln, (8) Mikroskop,

(9) Objekttragerwéarmer.

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 auf3en, 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:

1. Geben Sie einen Tropfen BactiDrop
Kaliumhydroxid (10 %) in die Mitte eines
sauberen Glasobjekttragers.

2. Legen Sie das Praparat in die KOH, decken Sie
es mit einem Deckglas ab und driicken Sie es
leicht an, um es dinn zu montieren.

Erhitzen Sie die Zubereitung sanft.

4. Untersuchen Sie den Objekttrager mittels
Hellfeld- oder Phasenkontrastmikroskopie auf
Pilzelemente.

INTERPRETATION

Untersuchen Sie den Objekttrager mikroskopisch bei
niedriger Leistung und bestatigen Sie lhre
Beobachtungen mit hoher Leistung. Achten Sie auf
Hyphen, Sporen, Konidien, knospende Hefen,
Sphéren oder sklerotische Korper. Konsultieren Sie
bei Bedarf entsprechende Referenzen.

QUALITATSKONTROLLE

Alle Chargennummern von BactiDrop Kaliumhydroxid
(10 %) 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
ATCC 9533 vorhanden

EINSCHRANKUNGEN

1. Sanftes Erhitzen kann die Aktivitdt der KOH
beschleunigen, aber es kann der Probe schaden,
wenn Sie es Ubertreiben.®

2. Ein Tropfen Lactophenol Anilinblau oder
Calcofluorweil? kann der KOH hinzugefiigt
werden, um die Sichtbarkeit von Pilzelementen
zu verbessern.®

3.  Wattestabchen sollten nicht far
Objekttragerpraparate verwendet werden, da die
Baumwollfaden den Hyphen dhneln kénnen.”

4. Kaliumhydroxid-Préaparate haben prasumptiven
Charakter und sind kein Ersatz fur eine Kultur
und weitere ldentifizierung.”

BIBLIOGRAPHIE

1. Haley, L.D. and C.S. Callaway. 1978. Laboratory
Methods in Medical Mycology. 4" ed. U.S. Dept. of
H.H.S., CDC, Atlanta, GA.

2. McGinnis, M.R. 1980. Laboratory Handbook of Medical
Mycology. Academic Press, New York, NY.

3. McGowan, K.L. 1987. Clin. Microbiol. Newsletter. 9:33-
36.

4, Roberts, G. 1979. Mycology Laboratory Procedure
Manual, Section of Clinical Microbiology. Mayo Clinic,
Rochester, MN.

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

6. 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,
D.C.

7. Larone, D.H. 2011 Medically Important Fungi, A Guide
to Identification. 5" ed. ASM Press, Washington, D.C.

SYMBOLLEGENDE
Symbol Definition
REF Katalognummer

Medizinprodukt zum
In-vitro-Diagnostikum

Chargencode

Temperaturbegrenzung
(Lagertemp.)

Verwendung bis
(Verfallsdatum) JJJJ-MM

Gebrauchsanweisung
konsultieren

Enthalt ausreichend fiir <n>
n Tests

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

Hersteller

Bevollméchtigter Vertreter in
der Europaischen
Gemeinschaft

Konformitatsbewertung des
Vereinigten Konigreichs

Européische
Konformitétsbewertung
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NPOBAEMNOMENH XPHZH

To Bactidrop Potassium Hydroxide (10%) eivail avTidpaoTrplo
TIOU  XPNOIYOTIOIEITAI  OTNV  APXIKN TTAPACKEUN  KAIVIKWV
OEIYMATWY YIa MIKPOOKOTTIKA €§€TON yia TNV avixveuon
HUKNTIOOIKWY OTOIXEIWV. H GUOKeUr XPNOIPOTIOIEITAI GE HIa
SI0YVWOTIKA POA £PYACIWV yia va Bonbroel Toug KAIVIkoug
ylatpolg OTIG €mAoyéG Bepatreiog  yia  aogBeveig  TTOU
UTTOTTTEUOVTAI OTI £XOUV BAKTNPIAKEG ACINWEEIG.

H ouokeuny dev eival auTtopaToTroinuévn, eival poévo yia
emayyeAyatiky  xpAon kol  Oev  aTroTEAEi  OUVODEUTIKO
SI0yVWOTIKO.

NEPIAHWH KAI EME=HIMHZH

Ta Tapackeudopata udpogeldiou Tou kKaAiou (KOH) ptropoldv
Va TTapaoKeUaoTOUV atrd OAa Ta KAIVIKG OeiypaTa pe e§aipean
TO VWTIdio Uypo Kal Ta oupa.l To Laboratory Handbook of
Medical Mycology cuvioTd 1n xprion 10% KOH yia Tnv Taxeia
QViXVEUOT HUKNTIOOIKWV aTolxeiwv.? To Tapaoketaoua KOH,
étav eival BeTIKG, TTapéxel TTOAUTIUEG EVOEIGEIS WG TTPOG TOV
aimiohoyiké Trapayovta TnG Aoipwgng. O McGowan avéQepe Tn
xprion KOH 10%, aAAG Trpoeidotroince OTI WTTOPEi va
ed@avioTei EANeIYN avTiBeong PETOEU PUKNTIAOIKWY OTOIXEIWY
Kal KAIVIkoU ulikoU.® Qg ek ToUTou, o McGowan ouvioTd Tn
HIKpOoKOTTia avTiBeong @Aacewv yia BeATiwpévn opaTtoéTNTA.
Auté 10 okevaopa yia 10% KOH cuviotdrar amé 1o Mayo
Clinic Mycology Laboratory.*

APXH

To KOH 06pa 81a0TWvTag Ta KUTTAPIKG OTpWUATA 1 TIG
OUOTAOEG TTPWTEIVIKWY  UTTOAEIUPATWY  TTOU  PTTOPEl  va
uTTdpxXouV Kal kaBapidel To deiyua yia EUKOAOTEPN avixveuon
HuknATWV.® H 1poadrikn yAukepivng aTo didAupa KOH peibvel
TNV MogATNTA 1I{AUATOG TTOU OXNMATICETAI OTOV TTEPIEKTN TOU
avTidpaaTnPiou Kal €TioNg €UTTOBICEl T TTAPACKEUACUATO
KOH va oTteyvwaouv yia Touhdxiotov 18-24 wpeg.

ZYNOEZH ANTIAPAZTHPIOY

Ydpogeidio Tou kaAiou (CAS 1310-58-3)... ... 100,09
FAukepivn (CAS 56-81-5) .....cevuveueenes .100,0ml
Ammioviopévo vepd (CAS 7732-18-5).... 800,0ml

NMPO®YAAZEIZ

KINAYNOZ! AiaBpwTikd. MNMpokaAei deppaTikG Kal 0@BaAYIKG
eykalpata. Mropei va eivar emBAaBés ot TEPITTTWON
katamoong. Mtropei va TrpokaAécel ooBapd epeBioud Tng
avaTIveEUOTIKAG odoU pe mlava eykalpata. Mrropei va
TpokaAéoel ooBapd epeBICPS TNG TTETTTIKAG 000U pE TTBava
eykaUpoTa.

AuTo TO TTPOIGV €ival yia in vitro SIayVWOTIKA XPrion Kal TTPETTEl
VO XPNOIPOTIOIEITal aTTd KOTAAANAG ekTTaIBEUpEVA GTOUA.
Mpémer  va  AapPavovrar  TTPOPUAGEEIG  évavTl  Twv
HIKPOBIOAOYIKWY  KIVOUVWY  OTTOCTEIPWVOVTAG OWOTE  TO
OeiypaTa, TOUG TTEPIEKTEG Kal Ta péoa peTd tn xpron. Ol
odnyieg Tpémel va dlapdfovral kal va  akohouBouvtal
TPOCEKTIKA. AvaTpégte oTo AegAtio Aedopévwv Acpaleiog
OTOV I0TOTOTIO TNG ETAIPEIAG VIO AETTITOUEPEIG TTANPOPOpPIES
OXETIKA PE TA XNUIKG AVTIOPAOTNPIiWY.

KdBe coBapd oupBdav TTou €xel TTPOKUWEl OE OXEON ME TO
10TPOTEXVOAOYIKO  TTPOIGV  TIPETTEl va  avagépeTal  GTOV
KOTOOKEUAOTH Kal aTnv appodia apxn Tou Kpdrtoug MéAoug
OTO OTTOIO EiVaI EYKATEOTNHEVOG O XPROTNG /KAl 0 A0BEVAG.

Xe TepITTTwon OuoAeiIToupyiag pn  XPNOIMOTIOIEITE  TO
1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

AMNOGHKEYZH

Autd TO TTPOIGV €gival £TOIPO yia XpAon Kal Oev aTraITeiTal
TEPAITEPW TTPOETOIYACIA.  ATTOBNKEUGTE TO TIPOIGV OTNV
apxIKf Tou oudgkeuaaia atoug 20-25°C péxpl Tn xprion Tou.
Mnv KaTayuxeTe f UTTEPBEPUAIVETE.

®OOPA TOY MPOIONTOZ

Auté TO TIpOIGV Jev TIPETTEI va XpnolpoTrolgital €dv (1)
uttdpxouv evdeigelg agudaTtwaong, (2) To xpwpa €XEl
peTaBANnBei (3) €xel TOpPEABel n nuepopnvia ARgng, i (4)
uttdpxouv GAAa onuadia @Bopdg. H nuepopnvia ANgng 1oxuel
yla 10 TIpOi6v OTO AOIKTO Joxeio Tou &Tav @QuUAdoaoeTal
oUppwva e TIG 0dnyieg. ATTOPPIYTE TO UTTOAOITTO TUANA TNG
UEPIKWG  Xpnolyotroinuévng  @uUolyyag oTo  TéAOG NG
epydaoiung nuépag.

ZYAAOIH, AMIOOHKEYZH, META®OPA, AEITMATON
Ta Oeiypara TPETEl va OUAAéyovTal Kol va  XelpiovTal
oUPQWVA LE TIG TOTTIKEG CUVIOTWWEVESG 0dnyieg.>°

YAIKA NOY MAPEXONTAI

['udAivn @uolyya 50 BactiDrop Pottasium Hydroxide (10%),
EYKAEIOPEVN O€ TTPOOCTATEUTIKO TTAQOTIKG TTEPIBANUO  pE
pUyxog oTayovopeTpikoU diavopéa (0,75ml/@uaiyya)

1 diaragn Bpavong eUaIyyag (ETTavaypnoIKOTIOINGIUN)

YAIKA MOY AMAITOYNTAI AAAA AEN NMAPEXONTAI

(1) Zuokeuy amooteipwong  Bpoéxou, (2)  Kpikog
evo@BaApiopoU, aTUAeoi, doxeia auANoyig, (3) ETTwaoThpeg,
eVOAaKTIKG TTEPIBOAAOVTIKG CUOTANATA, (4) ZUPTTANPWUATIKG
péoa, (5) Mikpoopyaviguoi TroIoTIKOU €Aéyxou, (6) MudAiveg
QVTIKEIUEVOPOPOI TIAAKEG, KAAUTITPIDEG, (7) BEAOVEG XEIPITUOU
delypdTtwy, (8) Mikpookomo, (9) Zuokeury Bépuavong
QAVTIKEIUEVOPOPWYV TTAAKWV.

AIAAIKAZIA

TotroBeTAOTE T0 OTOYOVOUETPIKO @IaAidio atnv
gTmavaxpnaiyotroijoiyn  didragn Opavong @uUolyyag TTou
Trapéxetal. Kpatiote 10 atayovopeTpo/didtagn Bpalong o€
6pBia Béon kal XTUTTAOTE €AaPPG TO KATW HEPOG YIa va
QATTOMOKPUVETE TUXOV @QUOOAIBEG TTOU JTTOPEl va  €XOuvV
oxnuaTioTei. MaoTe T péon Tou OTAYOVOUETPOU/DIATAENS
Bpavong pe Tov avTixelpa Kal To SeikTn Kal JE TO pUYXOG TTPOG
Ta €w, mMéoTe amaAd yia va Bpadoete T QUOCIyYa.
AvaoTpéyTte TO OTOYOVOUETPO KaI TIECTE €AAPPA yia va
SiaveunOei oTaydnv.

ATroppiyTe TO uTTéAOITTO TUAMA ™mg HEPIKWG
XPnoigoTroiNuévng eUoIyyag oTo TEAOG TNG EPYAOINNG NUEPOG.

Ailadikaoia SOKINAG:

1. TomoBetnote pia  otayéva BactiDrop Potassium
Hydroxide (10%) oTo kévipo piag kabaprig, yudAivng
QAVTIKEINEVOPOPOU TTAGKAG.

2. TomoBetAoTe 10 deiypya oto KOH, koAUwTe pe pia
KOAUTITPISa Kol TMEOTE aTTAAd IO va SnUIOUPYNAOETE éva
AeTITO UTTOOTPWA.

3. OepUAVETE ATTIA TO TTOPAOKEUATUA.

4. EgetdoTe TNV QVTIKEINEVOPOPO TTAGKA YIA PUKNTIOOIKG
OTOIXEIO ME MIKPOOKOTTIO QwTEIVOU TTediou i avTiBeong
PACEWV.



EPMHNEIA

EgeTGOTE TNV  QVTIKEINEVOPOPO TTAGKA HIKPOOKOTTIKG  O€
XaunAn 100 Kai €mMPBERAIWOTE TIG TTAPATNPACEIG PE UWNAR
10X0U. MopatrnpAoTe  yia  ugpég, oTépia,  Kovidia,
EKKOAATITOPEVOUG  CUUOUUKNTEG, O@aIPIdIa 1 OKANPWTIKG
owyaTa. ZUPBOUAEUTEITE TIG KATAAANAEG TTAPATIOUTTEG, OTAV
ATTAITEITAL

EAErXOZ MOIOTHTAZ

‘OMoi o1 apiBpoi TapTtidag Tou BactiDrop Potassium Hydroxide
(10%) €xouv dokigaoTei PE XPAON Twv aKOAouBwv
HIKPOOPYQVIOUWY TTOIOTIKOU €AEYXOU Kail €Xel BpeBei 6Tl gival
ammodektoi. O1 BOKINEG EVOG MIKpoopyaviouoUu eAéyxou Ba
mpémel va  diggdyovrial oUPQWVA  PE TIG KOBIEPWHEVES
dl0dIKaoieg  epyaoTnpiakoU  TTOIOTIKOU  eAéyxou  Edv
onueiwBouv aTToKAiVOVTa OTTOTEAETHATA TTOIOTIKOU €AEyXOU,
Oev Ba TTPETTEl yiveTal ava@popd TWV ATTOTEAEOUATWY TWwV
[elojSTAHIYA

ITEAEXOX MOIOTIKOY
EAErXoy AMNOTEAEZMATA
Trichophyton mentagrophytes Mapouaoia upwv
ATCC 9533

MEPIOPIZMOI

1. H nAma Béppavon pmopei va  emTaxuvel TN
OpaatnpidtnTa Tou KOH, aAA& pmopei va  eival
emBAABAG yia To deiypa eaGv uTtdpyel uTépBaon.®

2. Mia otayéva Lactophenol Aniline Blue 1y Calcofluor
White ptropei va rpoaTebei oo KOH yia va gvioyxuBei n
0pPATATNTA TWV MUKNTIAOIKWY GTOIXEIWV.5

3. O BopPBoko@odpol  OTUAeoi  Bev  TpéTTEl va
XpnaoigotrolouvTal o/ TTOPACKEUATUATA
QVTIKEIUEVOPOPWY TTIAGKWY, KaBwg Ta PauBakepd
VAUOTA EVOEXETAI VA TIPOTOHOIGJOUV HE UPEG.”

4. Ta mapoaokeudopata udpogeidiou Tou Kahiou eival
CUUTTEPACHATIKA KOl BEV UTTOKABIGTOUV TNV KaAAIEpyEIa
Kal TNV Trepaitépw TautoTtroinan.’
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PRZEZNACZENIE
Bactidrop  wodorotlenek
odczynnikiem stosowanym do wstepnego
przygotowania probek klinicznych do badan
mikroskopowych w celu wykrycia elementéw grzyboéw.
Urzadzenie jest wykorzystywane w procesie
diagnostycznym, aby pomdc klinicystom w opcjach
leczenia  pacjentébw z  podejrzeniem  infekcji
bakteryjnych.

potasu  (10%) jest

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

PODSUMOWANIE | WYJASNIENIE

Preparaty wodorotlenku potasu (KOH) mozna
sporzadzaé ze wszystkich probek klinicznych z
wyjatkiem ptynu modzgowo-rdzeniowego i moczu?.
Laboratoryjny podrecznik mikologii medycznej zaleca
stosowanie 10% KOH do szybkiego wykrywania
pierwiastkow grzybiczych?. Preparat KOH, gdy jest
pozytywny, dostarcza cennych wskazéwek co do
czynnika etiologicznego infekcji. McGowan zgtosit
zastosowanie 10% KOH, ale ostrzegt, ze moze
wystgpi¢ brak kontrastu miedzy elementami
grzybiczymi a materiatem klinicznym®. Dlatego
McGowan zaleca mikroskopie z kontrastem fazowym
w celu poprawy widocznosci. Ten preparat na 10%
KOH jest rekomendowany przez Laboratorium
Mikologiczne Mayo Clinic*.

ZASADA

KOH dziata w celu rozerwania arkuszy komoérkowych
lub skupisk pozostatosci biatkowych, kiére mogg byc¢
obecne i oczyszcza probke w celu fatwiejszego
wykrycia grzybow®. Dodatek gliceryny do roztworu
KOH zmniejsza ilo$¢ wytracania, ktére tworzy sie w
pojemniku z odczynnikiem, a takze zapobiega
wysychaniu preparatow KOH przez co najmniej 18—-24
godziny.

FORMULA ODCZYNNIKA)

wodorotlenek potasu (CAS 1310-58-3)........... 100,09
gliceryna (CAS 56-81-5) ...100,0 ml
woda demineralizowana (CAS 7732-18-5)....800,0 ml

SRODKI_ OSTRO_ZNOSCI
ZAGROZENIE! Zracy. Powoduje oparzenia oczu i
skory. Moze dziata¢ szkodliwie po potknieciu. Moze

powodowac powazne podraznienie drég
oddechowych z mozliwymi oparzeniami. Moze
powodowa¢ powazne podraznienie przewodu

pokarmowego z mozliwymi oparzeniami.

Ten produkt jest przeznaczony do diagnostyki in vitro
i powinien by¢é wuzywany przez odpowiednio
przeszkolone osoby. Nalezy przedsiewzig¢ $rodki
ostroznosci zapobiegajace zagrozeniom
mikrobiologicznym poprzez odpowiednig sterylizacje
probek, pojemnikéw i podtozy po uzyciu. Nalezy

uwaznie przeczytac instrukcje i postepowac zgodnie z
nimi. Szczegdtowe informacje na temat odczynnikéw
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 ktorym uzytkownik i/lub pacjent
majg siedzibe.

W przypadku awarii nie uzywac urzadzenia.

PRZECHOWYWANIE

Ten produkt jest gotowy do uzycia i nie wymaga
dalszego przygotowania. Przechowywac produkt w
oryginalnym pojemniku w temperaturze 20-25°C do
momentu uzycia. Nie zamrazac¢ 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 s3 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, PRZECHOWYWANIEI TRANSPORT
PROBEK

Probki nalezy pobiera¢ i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie
z zalecanymi lokalnymi wytycznymi®®,

DOSTARCZONE MATERIALY

50 BactiDrop wodorotlenek potasu (10%) — szklana
amputka zamknieta w ochronnej plastikowej koszulce
z koncdwka dozujaca 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) podtoza
uzupetniajace, (5) organizmy do kontroli jakosci,

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

(8) mikroskop, (9) podgrzewacz szkietka.

WYMAGANE, ALE

PROCEDURA

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



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

Procedura testowa:

1. Umiesci¢ krople BactiDrop chlorowodorku
potasu (10%) na $rodku czystego, szklanego
szkietka.

2. Umiesci¢ preparat w KOH, przykry¢ szkietkiem
nakrywkowym i delikatnie docisnaé, aby
utworzyé cienki osad.

3. Delikatnie podgrzac¢ preparat.

4. Zbada¢ szkietko pod katem elementow
grzybiczych za pomocg mikroskopii jasnego pola
lub kontrastu fazowego.

INTERPRETACJA
Zbada¢ szkietko mikroskopowo przy matej mocy
i potwierdzi¢ obserwacje przy duzej mocy.

Obserwowa¢ strzepki, zarodniki, konidia, pgczkujace
drozdze, sferule lub ciata sklerotyczne. W razie
potrzeby zapoznac sie z odpowiednimi referencjami.

KONTROLA JAKOSCI

Wszystkie numery serii BactiDrop chlorowodorek
potasu (10%) zostaly przetestowane przy uzyciu
nastepujgcych organizmow kontroli jakosci i zostaty
uznane za dopuszczalne. Badanie organizmu
kontrolnego = nalezy  przeprowadza¢  zgodnie
z ustalo\rll\}/ml Iaborator)gnyml procedurami  kontroli
jakosci. przypadku odnotowania nieprawidtowych
wynikow kontroli jakosci nie nalezy zgtasza¢ wynikow
pacjentow.

KONTROLA WYNIKI
Trichophyton mentagrophytes Obecne
ATCC 9533 strzepki
OGRANICZENIA
1. Delikatne podgrzewanie moze przyspieszyc
aktywnos¢ KOH, ale moze by¢ szkodliwe dla

Bré ki,d'eéli zostanie przesadzone®.
o K

2. H mozna doda¢ krople Lactophenol
Aniline Blue Ilub bieli Calcofluor w celu
zwiekszenia widocznosci pierwiastkow
grzybowych®.

3.  Wymazowki bawetniane nie powinny by¢
uzywane do przygotowywania preparatow,
poniewaz nici bawetny mogg przypominac
strzepki’.

4.  Preparaty wodorotlenku potasu sg
przypuszczalne i nie zastepujg hodowli i dalszej
identyfikacji’.
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UTILIZACAO PREVISTA

O Bactidrop Potassium Hydroxide (10%) é um
reagente utilizado na preparagéo inicial de amostras
clinicas para exame microscopico na detecdo de
elementos flngicos. dispositivo é usado em um fluxo
de trabalho de diagnéstico para auxiliar os médicos
nas opgles de tratamento para pacientes com
suspeita de infec¢Bes bacterianas.

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

RESUMO E EXPLICACAO

As preparagfes de hidréxido de potassio (KOH)
podem ser feitas de todas as amostras clinicas, com
excecgdo do liquido cefalorraquidiano e da urina.! O
Laboratory Handbook of Medical Mycology
recomenda o uso de KOH a 10% para detegéo rapida
de elementos flngicos.? A preparagdo de KOH,
quando positiva, fornece pistas valiosas quanto ao
agente etiologico da infegdo. McGowan relatou o uso
de KOH a 10%, mas alertou que pode ocorrer falta de
contraste entre os elementos fungicos e o material
clinico.® Portanto, McGowan recomenda microscopia
de contraste de fase para melhorar a visibilidade. Esta
formulacdo para KOH a 10% é recomendada pela
Mayo Clinic Mycology Laboratory.*

PRINCIPIO

O KOH atua para romper as folhas celulares ou
aglomerados de detritos proteicos que possam estar
presentes e limpa a amostra para facilitar a detecéo
de fungos.® A adigdo de glicerina a solugdo de KOH
reduz a quantidade de precipitagdo que se forma no
recipiente do reagente e também evita que as
preparacdes de KOH sequem durante pelo menos 18-
24 horas.

FORMULA DO REAGENTE

Hidroxido de potéssio (CAS 1310-58-3).......... 100,09
Glicerina (CAS 56-81-5) ........ccovvviiriieeeninen. 100,0 ml
Agua desmineralizada (CAS 7732-18-5)........ 800,0 ml

PRECAUCOES

PERIGO! Corrosivo. Provoca queimaduras graves
nos olhos e na pele. Pode ser nocivo se ingerido.
Pode causar irritagdo grave do trato respiratorio com
possiveis queimaduras. Pode causar irritagdo grave
do trato digestivo com possiveis queimaduras.

Este produto destina-se a ser utllizado em
diagnosticos in vitro por individuos com a formagéo
adequada. Devem ser tomadas precaugdes contra os
perigos dos riscos microbiolégicos, esterilizando
adequadamente as amostras, 0s recipientes e 0s
meios apos a utilizagdo. As instrugbes devem ser

lidas e seguidas com cuidado. Consulte a Ficha de
Dados de Seguranc¢a no site da empresa para obter
informacgGes 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 estd pronto a ser usado, ndo sendo
necesséaria  qualquer preparagdo adicional.

Armazenar o produto no seu recipiente original a
20-25°C até a sua utilizagdo. Ndo congelar nem
aguecer em demasia.

DETERIORAQAO DO PRODUTO

Este produto ndo deve ser utilizado se (1) houver
sinais de desidratacéo, (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 Hidréxido de Potassio (10%) - 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 esterilizagao de ansas, (2) ansa de
inoculacéo, 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 porgéo restante da ampola parcialmente
usada no final do dia de trabalho.



Procedimento de teste:

1. Coloque uma gota de BactiDrop Hidroxido de
Il?otéssm (10%) no centro de uma lamina de vidro
impa.

2.  Coloque a amostra no KOH, cubra com uma
lamela e pressione suavemente para fazer uma
montagem fina.

3. Aqueca suavemente a preparacgao.

4. Examine a lamina quanto a elementos flngicos
or microscopia de campo claro ou contraste de
ase.

INTERPRETACAO

Examine a lamina microscopicamente em baixa
poténcia e confirme as observagBes com alta
oténcia. Procurar por hifas, esporos, conidios,
eveduras em brotamento, esférulas ou corpos
esclerdticos. Consulte as referéncias apropriadas
guando necessario.

CONTROLO DE QUALIDADE

Todos os nimeros de lotes de BactiDrop Hidroxido de
Potéassio (10%) foram testados utilizando os seguintes
microrganismos de controlo de qualidade e foram
considerados aceitaveis. O teste um organismo 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 presentes
ATCC 9533

LIMITACOES

1. O aquecimento suave pode acelerar a atividade
do KOH, mas pode ser prejudicial a amostra se
for demasiado.®

2. Uma gota de Lactophenol Aniline Blue ou
Calcofluor White pode ser adicionada ao KOH
para aumentar a visibilidade dos elementos
fangicos.®

3. Os cotonetes ndo devem ser usados em
preparacbes de laminas, ja que os fios de
algoddo podem-se assemelhar a hifas.”

4. As preparagbes de hidréxido de potassio sdo

presumiveis e n&o substituem a cultura e

identificagdo adicional.”
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BactiDrop™ Potassium
Hydroxide (10 %) ES

R21524....oiiiiiiiiiiiiis WSO

USO PREVISTO

Bactidrop Potassium Hydroxide (10 %) es un reactivo que
se utiliza para la preparacion inicial de muestras clinicas
para su examen microscopico a fin de detectar elementos
fungicos. 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 estd automatizado, es solo para uso
profesional y no es un diagnéstico complementario.

RESUMEN Y EXPLICACION

Es posible realizar preparaciones con hidréxido de
potasio (KOH) para todas las muestras clinicas excepto
el liquido cefalorraquideo y la orinal. El Laboratory
Handbook of Medical Mycology recomienda utilizar KOH
al 10 % para detectar rapidamente elementos fangicos?.
La preparacion con KOH, cuando es positiva, proporciona
pistas valiosas sobre el agente etiolégico que provoca la
infeccion. McGowan describié el uso de KOH al 10 %
pero advirtié que puede haber una falta de contraste entre
los elementos flngicos y material clinico®. Por
consiguiente, McGowan recomienda utilizar microscopia
de contraste de fase para mejorar la visibilidad. Esta
formulacion de KOH al 10 % estd recomendad por el
Mayo Clinic Mycology Laboratory*.

PRINCIPIO

El KOH actia para disgregar laminas celulares o
agregados de residuos proteinicos que pueden estar
presentes y aclara la muestra para detectar los hongos
mas faciimente®. La incorporacion de glicerina a la
solucién de KOH reduce la cantidad de precipitado que
se forma en el envase de reactivo y también evita que las
preparaciones con KOH se sequen durante al menos 18-
24 horas.

FORMULA DEL REACTIVO

Hidroxido de potasio (CAS 1310-58-3).................. 100,09
Glicerina (CAS 56-81-5)........cccovveiiriiiniiiecniineene 100,0 mi
Agua desmineralizada (CAS 7732-18-5)............. 800,0 ml

PRECAUCIONES

iPELIGRO! Corrosivo. Provoca quemaduras en la piel y
en los ojos. Puede ser nocivo en caso de ingestion.
Puede provocar irritacion grave y posibles quemaduras
de las vias respiratorias. Puede provocar irritacién grave
y posibles quemaduras de las vias digestivas.

Este producto es para uso diagnéstico in vitro y debe ser
utilizado por personas con formacion adecuada. Es
necesario tomar precauciones contra los peligros
microbiolégicos mediante la esterilizacion 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 esté listo para usar y no requiere ninguna
preparaciéon 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 deshidratacién; (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 Potassium Hydroxide (10 %)
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) agujas para pinchar; (8) microscopio; (9) calentador
de portaobjetos.

NECESARIOS PERO NO

PROCEDIMIENTO

Coloque el frasco gotero en el abridor de ampollas
suministrado. Sostenga el conjunto de gotero/abridor en
posicion 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 pulgar y, 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:

1. Coloque una gota de BactiDrop Potassium
Hydroxide (10 %) en el centro de un portaobjetos de
vidrio limpio.

2. Coloque la muestra en el KOH, clbrala con un
cubreobjetos y presione suavemente para obtener
una fijacion fina.



3.  Caliente la preparacién suavemente.

4. Examine el portaobjetos en busca de elementos
fangicos mediante microscopia de campo claro o de
contraste de fase.

INTERPRETACION

Examine el portaobjetos al microscopio con pocos
aumentos y confirme las observaciones con mas
aumento. Observe la presencia de hifas, esporas,
conidios, levaduras en gemacion, esférulas o cuerpos
escleréticos. Consulte las referencias apropiadas cuando
sea necesario.

CONTROL DE CALIDAD

Todos los numeros de lote BactiDrop Potassium
Hydroxide (10%) 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 segun los
procedimientos de control de calidad establecidos en el
laboratorio. Si se observan resultados de control de
calidad anémalos, no se deben notificar resultados de los
pacientes.

CONTROL RESULTADOS
Trichophyton mentagrophytes Hifas presentes
ATCC 9533

LIMITACIONES

1. Un calentamiento suave puede acelerar la
actividad del KOH pero puede ser perjudicial
para la muestra si se aplica en exceso®.

2. Es posible afiadir una gota de azul de anilina de
lactofenol o blanco de calcofltor al KOH para

mejorar la visibilidad de los elementos fingicos®.
3. No se deben utilizar hisopos de algodén en
preparaciones sobre portaobjetos, ya que las
hebras de algoddn pueden parecer hifas’.
4. Las preparaciones con hidroxido de potasio son
presuntivas y no sustituyen el cultivo y la

identificacion posterior’.
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