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ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

DESOXYCHOLATE CITRATE AGAR

Dehydrerat odlingsmedium

1 — AVvSEDD ANVANDNING
In vitro-diagnostik. Selektivt och differentiellt medium for isolering av gramnegativa
enteriska patogener, sarskilt Salmonella och Shigella, frn kliniska prover.

2 —TYPISK SAMMANSATTNING *

Pepton 5,009
Notkottextrakt 5009
Laktos 10,00 g
Natriumcitrat 5,009
Jarnammoniumcitrat 1,009
Natriumdeoxikolat 20g
Natriumtiosulfat 5009
Neutralrott 0,039
Agar 15,00 g

*Formeln kan justeras och/eller kompletteras for att uppfylla de erforderliga prestandakriterierna.
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3 — METODENS PRINCIP OCH FORKLARING AV FORFARANDET

Desoxycholate Citrate Agar, framstalld p& basis av en modifiering av den formel som beskrivs av Leifson® 1935, ar avsedd for isolering
och differentiering av gramnegativa enteriska patogener (Salmonella och Shigella) fran fekalprover.

Flera formler har foreslagits, baserade pa de ursprungliga medierna fran Leifson?, Haynes?, Hajna och Damon® med olika koncentrationer
av natriumcitrat, jarncitrat eller jarnammoniumcitrat och natriumdesoxikolat, narvaro eller franvaro av sackaros och natriumtiosulfat, samt
nagot olika koncentrationer av neutralt rétt. Desoxikolatcitratagar (Leifson) har mer selektiva egenskaper an Desoxycholate Agar (REF
401370) och ar mindre selektivt &n Haynes medium.*

Pepton och notkottsextrakt tillfor kol, kvdve och sparamnen for bakterietilivaxt. Medlets selektivitet beror pa forekomsten av
natriumdesoxikolat, natriumcitrat och jarncitrat, som mdjliggdr god tillvaxt av gramnegativa bakterier, en partiell hdmning av koliforma
bakterier och en total hamning av grampositiva bakterier. Laktos ingdr som en fermenterbar kolhydrat, neutralrétt som pH-indikator;
bakterier som inte fermenterar laktos (inklusive enteriska patogener Salmonella och Shigella) férsura inte mediet och odlas med farglésa
kolonier. De koliforma stammarna, som kan vaxa i narvaro av selektiva foreningar, fermenterar laktos och producerar en
forsurningsprocess i mediet runt kolonierna, utfallning av natriumdesoxikolat och utveckling av en rod farg. Salmonella spp. producerar
tiosulfatreduktas som orsakar frisattning av en sulfidmoleky! fran natriumtiosulfatet som finns i mediet. Denna sulfidmolekyl kopplas ihop
med en vétejon och bildar H,S-gas som reagerar med jarncitratet och bildar en féllning, vilket resulterar i kolonier som &r svarta eller har
en svart mitt.

4 — ANVISNINGAR FOR BEREDNING AV MEDIUM
L6s upp 48,5 g i 1 000 ml kallt renat vatten. Varm till kokpunkt under frekvent omrdrning for att 16sa upp helt. Kyl till 47-50 °C, blanda val
och hall i sterila petriskalar. Sterilisera inte i autoklav och éverhetta inte.

5 — FYSISKA EGENSKAPER

Utseende pa dehydratiserat medium rosa, fint, homogent, fritt flytande pulver

Mediets utseende rod, klar

Slutligt pH vid 20-25 °C 7,3+0,2

6 — MEDFOLJANDE MATERIAL — FORPACKNING
Produkt Typ REF | Férpackning
Desoxycholate Citrate Agar Dehydrerat medium 4013752 \ 500 g (10,3 L)

7 — MATERIAL SOM KRAVS MEN INTE TILLHANDAHALLS
Vattenbad, sterila 6glor och svabbprover, inkubator och laboratorieutrustning efter behov, petriskalar, Erlenmeyerkolvar, kompletterande
odlingsmedier och reagenser for identifiering av kolonierna.

8 —PROVER
Desoxycholate Citrate Agar ar avsett for bakteriologisk bearbetning av kliniska prover sdsom avforing och rektalpinne. God laboratoriesed
for insamling, transport och férvaring av kliniska prover bor tillampas.

9 — TESTFORFARANDE

L&t plattorna anta rumstemperatur och lat ytan pa mediet torka.

Inokulera och stryk ut provet med en 6gla 6ver de fyra kvadranterna pa plattan for att f& véal isolerade kolonier, och se till att sektionerna 1
och 4 inte dverlappar varandra. Alternativt, om materialet odlas direkt frAn en bomullspinne, rulla bomullspinnen 6ver ett litet omrade pa
ytan vid kanten; stryk sedan fran detta inokulerade omrade.

Maximal &tervinning av Salmonella fran fekalprover uppnas genom att anvanda anrikningssteget i Selenite Broth foljt av subkultur pa
Desoxycholate Citrate Agar och pa ett andra plattmedium.®

For isolering av Shigella fran fekalprover rekommenderas anrikning i GN-buljong, foljit av subkultur i tva olika selektiva medier:
Desoxycholate Citrate Agar och ett andra mindre selektivt medium (t.ex. Mac Conkey Agar).’
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Inkubera inokulerade Desoxycholate Citrate Agar-plattor med provet eller med provet anrikat i flytande medium, under aeroba
forhallanden vid 35-37 °C i 18-24 timmar. Om det inte férekommer ndgon mikrobiell tillvéxt eller om det r&der tvivel vid avlasningen av
den svarta koloniens centrum, inkubera i ytterligare 18—-24 timmar.

10 — AVLASNING OCH TOLKNING

Efter inkubation observerar du bakterietillvéxten och noterar de specifika morfologiska och kromatiska egenskaperna hos isolerade kolonier.
Laktosfermenterande gramnegativa tarmbakterier: fargloésa kolonier med eller utan svart centrum. Salmonella-kolonier har i allménhet ett
ljusare svart centrum, medan Shigella-kolonier inte har nagot svart centrum.

Laktosfermenterande gramnegativa tarmbakterier (koliforma bakterier): rdda kolonier som ibland omges av en rodrosa ogenomskinlig zon.

11 — ANVANDARENS KVALITETSKONTROLL

Alla tilliverkade partier av produkterna slapps for forsaljning efter att kvalitetskontrollen har utforts for att kontrollera att specifikationerna
uppfylls. Slutanvandaren kan dock utféra sin egen kvalitetskontroll i enlighet med lokala tillampliga bestdmmelser, i enlighet med
ackrediteringskrav och laboratoriets erfarenhet. Har nedan listas nagra teststammar som ar anvandbara for kvalitetskontrollen.

KONTROLLSTAMMAR INKUBATIONSTEMPERATUR/T/ATM FORVANTADE RESULTAT

S.Typhimurium ATCC 14028 35-37 °C/ 18-24 timmar/ A tillvaxt, réda kolonier med ljus svart mitt
S.flexneri ATCC 12022 35-37 °C/ 18-24 timmar / A tillvaxt, farglésa kolonier

E.faecalis ATCC 29212 35-37 °C / 18-24 timmar / A hammad

E.coli ATCC 25922 35-37 °C/ 18-24 timmar / A delvis hammad, réda kolonier

A: aerob inkubation; ATCC &r ett varumérke som stér fér American Type Culture Collection

12 — PRESTANDAEGENSKAPER

Innan produkten slapps ut pa marknaden testas ett representativt prov av alla partier av dehydratiserad Desoxycholate Citrate Agar med
avseende pa produktivitet och selektivitet genom att resultaten jamfors med ett tidigare godként referensparti.

Produktiviteten testas med semikvantitativ ekometrisk teknik genom inkubation vid 35-37 °C i 18-24 timmar med 4 maélstammar:
S.Enteritidis NCTC 5188, S.Typhimurum ATCC 14028, S.Gallinarum clinical isolate, S.flexneri ATCC 12022, S.sonnei ATCC 9290, S.boydii
ATCC 9207. Salmonella-kolonier &r farglésa med ljus svart mitt, Shigella-kolonier &r fargloésa; mangden tillvaxt pa plattorna utvarderas och
ska vara jamforbar i bada satserna.

Selektiviteten utvarderas med modifierad Miles-Misra-ytdroppmetod genom att inokulera plattorna med lampliga decimala utspédningar i
saltlésning av en 0,5 McFarland-suspension av de icke-malgrampositiva stammarna E.faecalis ATCC 19433 och S.aureus ATCC 25923
och icke-malgramnegativa P.mirabilis ATCC 10005, och E.coli ATCC 25922. Tillvaxten av Gram-positiva stammar hammas helt, tillvaxten
av icke-malstammar av Gram-negativa bakterier hdmmas delvis och kolonierna uppvisar typiska kromatiska egenskaper, enligt
specifikationerna.

13 — METODENS BEGRANSNINGAR

= Om pH hojs 6ver 7,5 kan manga grampositiva bakterier uppvisa tillvéaxt.*

Vid éverhettning kan hamningen 6ka och agarens geleringsférmaga minska pa grund av hydrolys av jarncitrat och natriumcitrat.**

Det rekommenderas att anvanda nyberett medium.*

Smalt inte om mediet efter att det har beretts, eftersom detta kan minska dess produktivitetskarakteristika gentemot malstammar.®

Ett enda medium &r sallan tillrackligt for att atervinna alla patogener som finns i ett prov. Darfor bor ytterligare medier for isolering av
Salmonella och/eller Shigella anvandas, med lagre selektivitet sdsom Mac Conkey Agar eller Levine EMB Blue Agar och med hogre
selektivitet sdsom SS Agar eller, om S.Typhi misstanks, Bismurh Sulphite Agar. Andra medier for isolering av andra enteriska patogener
bor inokuleras med provet.®

Icke-enteriska, laktosfermenterande organismer sdsom Pseudomonas och Aeromonas kan vaxa.

Ytkolonier av laktosfermenterande bakterier absorberar ofta lite farg (rosa) fran mediet och organismerna kan misstas for koliforma
bakterier.*

Vissa stammar av Proteus spp. kanske inte hdammas helt och kolonierna kan likna Salmonella. Det rekommenderas att screena kolonierna
genom att tillsatta en droppe MUCAP-reagens (REF 191500) och efter 3 till 5 minuter observera om det utvecklas fluorescens under
Woods lampa, vilket uppstar i narvaro av Cg esterasenzymet, som ar typiskt for Salmonella spp.”

Aven om de mikrobiella kolonierna pé plattorna kan sérskiljas p& grundval av sina morfologiska och kromatiska egenskaper,
rekommenderas att biokemiska, immunologiska, molekyléra eller masspektrometriska tester utférs pa isolat fran renkultur for fullstandig
identifiering. Om det ar relevant, utfor test av antimikrobiell kanslighet.

Detta odlingsmedium ar avsett som ett hjalpmedel vid diagnos av infektionssjukdomar. Tolkningen av resultaten maste goéras med hansyn
till patientens kliniska historia, provets ursprung och resultaten frdn andra diagnostiska tester.

14 — FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

= Det har ar en produkt for 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.

Uttorkade medier maste hanteras med lampligt skydd. Konsultera sakerhetsdatabladet fore anvandning.

Detta odlingsmedium innehaller rAmaterial av animaliskt ursprung. Kontroller av djuren fére och efter slakt samt under produktions- och
distributionscykeln for ravarorna kan inte helt garantera att denna produkt inte inneh&ller n&gra overforbara patogener. Det
rekommenderas darfor att kulturmediet behandlas som potentiellt smittsamt och hanteras med iakttagande av de vanliga séarskilda
forsiktighetsatgarderna: fortar inte, andas inte in och undvik kontakt med hud, 6gon eller slemhinnor. Ladda ner TSE Statement fran
webbplatsen www.biolifeitaliana.it, som beskriver de atgarder som Biolife Italiana har vidtagit for att minska riskerna i samband med
smittsamma djursjukdomar.

Tillampa god tillverkningssed i produktionsprocessen for beredda medier.

Alla laboratorieprover ska betraktas som smittsamma.

Laboratorieomradet maste kontrolleras for att undvika féroreningar som odlingsmedium eller mikrobiella agens.

Sterilisera allt biologiskt riskavfall innan det kasseras. Kassera det oanvanda mediet och de steriliserade plattorna som inokulerats med
prover eller mikrobiella stammar i enlighet med géllande lokal lagstiftning.

Anvéand inte odlingsmediet som aktiv ingrediens i farmaceutiska preparat eller som produktionsmaterial avsett for konsumtion av
manniskor och djur.
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Analyscertifikaten och sakerhetsdatabladet for produkten finns tillgangliga pa 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 definierats efter basta kunskap och férméga och utgér en riktlinje for korrekt anvandning av produkten
men utan forpliktelse eller ansvar. | alla fall maste gallande lokala lagar, férordningar och standardforfaranden foljas vid undersokning av
prover som tagits frdn manskliga och djuriska organ, miljoprover och produkter avsedda fér konsumtion av manniskor eller djur. Var
information befriar inte vara kunder frdn deras ansvar att kontrollera att vara produkter ar lampliga for det avsedda andamalet.

15 — FORVARINGSFORHALLANDEN OCH HALLBARHET

Forvaras vid +10 °C /+30 °C pa en torr plats, skyddad fran direkt ljus. Vid korrekt férvaring kan produkten anvandas fram till utgangsdatum.
Anvand inte produkten efter detta datum. Undvik att 6ppna flaskan pé fuktiga platser. Efter anvandning maste behallaren stangas ordentligt.
Kassera produkten om behallaren och/eller locket ar skadade, eller om behéllaren inte ar val tillsluten, eller vid uppenbar férsamring av
pulvret (fargfoérandringar, hérdning, stora klumpar).

Anvandaren ansvarar for tillverknings- och kvalitetskontrollprocesserna foér beredda medier och for valideringen av héllbarhetstiden for de
fardiga produkterna, beroende pa typ (plattor/rér/flaskor) och férvaringsmetod (temperatur och forpackning).
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401375 DESOXYCHOLATE CITRATE AGAR

SDS
Forordning (EU) 2020/878
Innehaller: NATRIUMDEOKSYKOLAT
JARN Il AMMONIUMRED CITRAT
Klassificering: ingen
Markning ingen
Faroangivelser: EUH210 Sékerhetsdatablad finns att rekvirera.
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REVIDERINGSHISTORIK

Version Beskrivning av andringarna Datum

Revidering 1 | Uppdaterad layout och innehall 2020/05
Revidering 2 | Uppdatering av "forsiktighetsatgarder och varningar” och "forvaringsférhallanden och hallbarhet” 2022/03
Revidering 3 | Borttagning av foéraldrad klassificering 2023/04
Revidering 4 | Séatt in SDS-avsnittet 2025/05

Anmarkning: mindre typografiska, grammatiska och formateringsandringar inkluderas inte i granskningshistoriken.
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