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ANVANDNINGSANVISNING

KOVACS’ REAGENT

1 - AVSEDD ANVANDNING

In vitro-diagnostisk produkt. Reagens for indoltest, anvéands for detektion av
tryptofanasproduktion, som ett hjalpmedel vid differentiering av Enterobacteriaceae
och andra slékten.

2 — SAMMANSATTNING — TYPISK FORMEL (100 ML)

p-dimetylaminobenzaldehyd 5¢g
N-amylalkohol 75 ml
Saltsyra (koncentrerad) 25 ml

*Formeln kan justeras och/eller kompletteras for att uppfylla de erforderliga prestandakriterierna.

Kovacs reagens — fran vanster: E.coli (+), H.influenzae (+), S.Typhimurium (-)

3 - METODENS PRINCIP OCH FORKLARING AV FORFARANDET

Bakterier som innehdller enzymet tryptofanase kan hydrolysera och deaminera tryptofan med bildning av indol, pyruvinsyra och
ammoniak.! Det viktigaste kravet for odling av en organism fore indoltestet &r att odlingsmediet innehaller en tillracklig mangd tryptofan.
Indoltestet baseras pa bildandet av ett rott fargkomplex nar indol reagerar med aldehydgruppen i p-dimetylaminobenzaldehyd under sura
forhallanden. Indoltestet kan vanligtvis utféras med rérmetoden och med punkttest.’® Indolproduktion ar en viktig egenskap vid
identifiering av manga mikroorganismer och ar sarskilt anvandbar for att skilja E. coli (positiv) frAn medlemmar av Klebsiella-Enterobacter-
Hafnia-Serratia-gruppen (mestadels negativ). Det anvands som en del av IMViC-procedurerna, en serie tester som ar utformade for att
skiljia mellan medlemmar av familjen Enterobacteriaceae. ! Kovacs reagens for indoltest ingdr i flera ISO-standarder “® som ett
hjalpmedel vid identifiering av E. coli, E. coli 0157, Salmonella, Vibrio och Yersinia som isolerats fran livsmedelskedjan.

4 - FYSISKA EGENSKAPER
Reagensets utseende klar, gul I6sning

5 - MEDFOLJANDE MATERIAL — FORPACKNING

Produkt Typ REF Forpackning

Kovacs’ reagent Flytande 19171000 | 50 ml, primarférpackning: flaska med pipett;
reagens sekundarférpackning: kartong

Kovacs’ reagent Flytande 19171001 | 500 ml, primarférpackning: flaska med skruvkork
reagens

6 - MATERIAL SOM KRAVS MEN SOM INTE MEDFOLJER
Skruvkorkade ror, filterpapper, sterila 6glor, tryptofanrika odlingsmedier, hjalpamnen for fullstéandig identifiering av kolonierna.

7 — PROVER
Inom Klinisk och icke-klinisk mikrobiologi bestar proverna av kolonier som odlats p& plattmedier. Kovacs reagens kan inte anvandas for
direkt testning av kliniska prover.

8 - TESTFORFARANDE

Indolrdrstest

Inokulera Tryptone Tryptophan Broth (REF 402165) eller Peptone-Tryptone Water (REF 401891) med testorganismen och inkubera vid
37 °C i 24 till 48 timmar.

« Tillsatt ndgra droppar Kovacs reagens och skaka forsiktigt.

« Undersok det dvre vatskelagret efter cirka 1 minut for att se om det upptrader en rédrosa farg.

Indolflacktest

Inokulera den bakterie som ska testas pa ett agarmedium som innehaller tryptofan. Tryptic Soy Agar (REF 402150) eller Blood Agar
Sheep-plattor (REF 541136) kan anvandas. Inkubera i 18 till 24 timmar vid 1amplig temperatur for att mojliggora tillvaxt.

L&agg en bit filterpapper (Whatman nr 1) i en steril petriskal och fukta med 1-1,5 ml Kovacs reagens.

Stryk ut en isolerad ren koloni pd den méttade ytan av filterpapperet med en steril 6gla och undersok om en rodrosa farg upptrader inom
1-3 minuter.

9 — AVLASNING OCH TOLKNING

Indolrdrstest

Positivt resultat: bildandet av en rosa till rod farg inom 1 minut (intraffar normalt inom nagra sekunder)
Negativt resultat: ingen fargférandring, reagensskiktet forblir gult eller nagot grumligt

Indolflacktest

Om indol finns narvarande utvecklas en rodrosa farg inom 1 till 3 minuter.
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10 — KVALITETSKONTROLL FOR ANVANDARE

Alla tillverkade partier av produkten sléapps ut for forséljning efter att kvalitetskontroll har utforts for att kontrollera att specifikationerna
uppfylls. Slutanvandaren kan dock utféra sin egen kvalitetskontroll i enlighet med lokala tillampliga bestammelser, i enlighet med
ackrediteringskrav och laboratoriets erfarenhet . Nedan listas de teststammar som &ar anvandbara for kvalitetskontroll.

Positiv kontroll: Escherichia coli ATCC 25922
Negativ kontroll: ~ Enterobacter aerogenes ATCC 13048

ATCC ér ett varumarke som tillhér American Type Culture Collection

11 - PRESTANDAEGENSKAPER

Innan Kovacs reagens slapps ut pa marknaden testas ett representativt prov fran alla partier med positiva och negativa stammar.
Indolpositiva stammar (upptrader som en rodrosa farg pa det 6vre skiktet av pepton-tryptonvatten inom nagra sekunder): E.coli ATCC
25922, E.coli 0157 ATCC 43888, P.vulgaris ATCC 13315, P.morgani CB118, P.rettgeri ATCC 39944, Y .enterocolitica ATCC 23715.
Indolnegativa stammar (ingen fargforandring i det 6vre skiktet av pepton-tryptonvatten inom 3 minuter): P. mirabilis ATCC 12453, E.
aerogenes ATCC 13048, S. Typhimurium ATCC 14028.

12 — METODENS BEGRANSNINGAR

Detta test bor endast anvandas pa kolonier frin medier som innehaller tillrackligt med tryptofan och ingen glukos. °

Kolonier fr&n blandkulturer bér inte anvandas, eftersom indolpositiva kolonier kan géra att indolnegativa kolonier framtrader som svagt
positiva. °

Om peptonbuljong, annan &n den féreslagna referensen, anvands istéllet for tryptofanbuljong, bor batchen kontrolleras med en positiv
kontroll for att sakerstalla att peptonet ar lampligt for indolproduktion. Detta beror pa att det finns olika typer av peptonbuljongmedier p&
marknaden, och vissa ar olampliga for indolproduktion eftersom de innehaller for lite tryptofan. 2

Organismer som ska testas med spotindolmetoden maste tas fran ett tryptofanhaltigt medium (till exempel blodagar) och aldrig fran
MacConkey-agar, eftersom dessa har pH-indikatorer och pigmentering av laktospositiva kolonier som gor det svart att tolka
fargreaktionen. 2

Indol &r en diffusionsbar produkt. For att minska indoldiffusionen, valj en val isolerad koloni for spotindoltestet. 2

Rorprovet &r en kansligare metod for att detektera indol &n spotprovet.

Kovacs indolreagens rekommenderas inte for anvandning med anaeroba bakterier.

Om reagensets farg andras fran gul till brun indikerar detta felaktig férvaring, vilket kan orsaka svagare reaktioner.

Det rekommenderas att biokemiska, immunologiska, molekylara eller masspektrometritester utférs for fullstandig identifiering av
kolonierna. Om det &r relevant, utfor antimikrobiell kanslighetstestning.

Detta odlingsmedium &r avsett som ett hjalpmedel vid diagnostik av infektionssjukdomar. Tolkningen av resultaten maste géras med
hansyn till patientens sjukdomshistoria, provets ursprung och resultaten fr&n andra diagnostiska tester.

13 — FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

= Denna produkt ar en kvalitativ in vitro-diagnostik, endast avsedd for professionellt bruk. Den ska anvandas av adekvat utbildad och
kvalificerad laboratoriepersonal som iakttar godkanda forsiktighetsatgarder mot biologiska risker och aseptiska tekniker.

Denna produkt ar klassificerad som farlig enligt géllande europeisk lagstiftning. L&s sakerhetsdatabladet fére anvandning.

Folj riktlinjerna for god laboratoriesed vid utférandet av testet.

Alla laboratorieprover ska betraktas som smittsamma.

Laboratorieomradet maste kontrolleras for att undvika féroreningar sdsom reagens, odlingsmedier eller mikroorganismer.

Sterilisera allt biologiskt farligt avfall foére bortskaffande. Kassera anvéanda och oanvéanda ror samt plattor som har inokulerats med
prover eller mikroorganismer i enlighet med géllande lokal lagstiftning.

Analyscertifikaten och sakerhetsdatabladet finns tillgangliga p& webbplatsen www.biolifeitaliana.it.

Meddela Biolife Italiana Srl (complaint@biolifeitaliana.it) och berérda myndigheter om allvarliga incidenter som intréffar i samband med
anvandningen av in vitro-diagnostiken.

Informationen i detta dokument har sammanstallts efter basta kunskap och férmaga och utgor en riktlinje for korrekt anvandning av
produkten, men utan skyldighet eller ansvar. | alla fall maste gallande lokala lagar, forordningar och standardférfaranden foljas vid
undersokning av prover som tagits frin manskliga och djuriska organiska distrikt, for miljoprover och fér produkter avsedda for mansklig
eller animalisk konsumtion. Var information befriar inte vara kunder fran deras ansvar att kontrollera att var produkt ar lamplig for det
avsedda andamalet.

14 — FORVARINGSFORHALLANDEN OCH HALLBARHETSTID

Forvara produkten i originalférpackningen med locket ordentligt stangt, vid 10-30 °C och skyddad fran direkt ljus. Om produkten forvaras
p& rétt satt kan den anvandas fram till utgngsdatumet. Anvand inte produkten efter detta datum. Oppnad behallare kan anvéandas fram till
utgangsdatumet. Upprepade 6ppningar av behallaren paverkar inte produktens prestanda. Anvand inte reagens med atypisk brun farg.
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19171000 KOVACS REAGENS
SDSrev 7
Forordning (EU) 2020/878

Klassificering

Produkten &r klassificerad som farlig.

Brandfarlig vatska, kategori 3 H226 Brandfarlig vatska och anga.
Amne eller blandning som &r fratande for metaller, kategori 1 H290 Kan vara fratande for metaller.
Akut toxicitet, kategori 4 H332 Skadligt vid inandning.
Ogonirritation, kategori 2 H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.
Hudirritation, kategori 2 H315 Orsakar hudirritation.

Specifik malorgantoxicitet — engangsexponering, kategori 3 H335 Kan orsaka irritation i andningsvagarna.
Markning

Piktogram

Signalord: Varning

Faroklassificering:

H226 Brandfarlig vatska och anga.

H290 Kan vara fratande for metaller.

H332 Skadligt vid inandning.

H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.

H315 Orsakar hudirritation.

H335 Kan orsaka irritation i andningsvagarna.

Forsiktighetsatgarder:

P210 Forvaras atskilt frdn varme, heta ytor, gnistor, 6ppen eld och andra antandningskallor. Rokning forbjuden.
P280 Anvéand skyddshandskar/skyddskléader/dgonskydd/ansiktsskydd.

P370+P378 Vid brand: anvand . . . for att slacka.

P261 Undvik att andas in damm/rok/gas/dimma/angor/spray.

P312 Ring GIFTINFORMATIONSCENTRALEN / lakare / . . . om du mar daligt.
P403+P233 Forvaras pa véal ventilerad plats. Forvaras i vl tillsluten behallare.

Innehaller: SALTSYRA, REN N-AMYLALKOHOL

TABELL OVER TILLAMPLIGA SYMBOLER

REF eller Batchkod !jr-' vitro- K Tillverkare
iagnostis i
RFF LOT lVD me?jicintek u l] Denna sida
nisk —
Katalognummer
Innehall som Se ; Anvand fore ol Férvaras Omtaligt
Temperaturb W racker till <n> bruksanvisn //?-__ skyddat frén hamtaerlg }
egransning tester | Ingen 1-.\ direkt ljus varsamt
REVISIONSHISTORIK
Version Beskrivning av andringar Datum
Bruksanvisning (IFU) — Revision 1 Uppdaterad layout och innehdll i enlighet med IVDR 2017/746 2022/04
Revision 2 Borttagning av féraldrad klassificering 2023/04

Obs: mindre typografiska, grammatiska och formateringsandringar ingér inte i revisionshistoriken.
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