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ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

LOWENSTEIN-JENSEN MEDIUM BASE

Dehydrerat odlingsmedium

1 — AVSEDD ANVANDNING
In vitro-diagnostik. For odling och isolering av Mycobacterium-arter, sarskilt
M.tuberculosis.

2 — TYPISK SAMMANSATTNING *
(EFTER REKONSTITUERING MED 1 LITER VATTEN)

Magnesiumsulfat 0,24 g
Magnesiumcitrat 0,60 g
Monokaliumfosfat 2,509
L-asparagin 3,609
Potatismjol 30,009
Malakitgront 0,40 ¢

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

M.kansasii
p& Lowenstein-Jensen-medium

3 — METODENS PRINCIP OCH FORKLARING AV FORFARANDET

Det medium som ursprungligen beskrevs av Léwenstein 1931 innehdll kongorétt och malakitgront for att begréansa tillvaxten av oonskade
bakterier. 1932 modifierade Jensen? mediet genom att ta bort kongorott, &ndra koncentrationen av magnesiumcitrat och kaliumfosfat och
Oka koncentrationen av malakitgront. Idag &r det allmént accepterat att anvandningen av ett dggbaserat medium i kombination med ett
flytande medium &r avgoérande for god laboratoriepraxis vid isolering av mykobakterier® .Bland de dggbaserade medierna &r Lowenstein-
Jensen-mediet det mest anvanda i kliniska laboratorier.

I Lowenstein-Jensen-mediet koagulerar aggalbuminet under kokningsprocessen och bildar darmed en fast yta for bakterietillvaxt.
Koncentrationen av malakitgront valjs fér att maximera tillvéaxten av mykobakterier samtidigt som andra mikroorganismer hammas. L-
asparagin och potatismjol ar kallor till kvave och vitaminer. Monokaliumfosfat och magnesiumsulfat framjar organismens tillvéxt och fungerar
som buffertar. Aggsuspensionen tillhandahaller fettsyror och proteiner som krévs fér mykobakteriers &mnesomsattning. Glycerol &r en
koldioxidkalla och gynnar tillvéxten av tuberkelbaciller av humant typ, medan den hammar tillvéxten av tuberkelbaciller av bovint typ.

4 — ANVISNINGAR FOR BEREDNING AV MEDIUM

Los upp 37,4 g i 600 ml renat vatten, tillsatt 12 ml glycerol och koka upp. Autoklavera vid 121 °C i 15 minuter. Kyl till 50 °C och tillsatt 1
000 ml homogeniserade hela agg som samlats in aseptiskt. Fordela i sterila rér och varm till 85 °C i lutande lage i 45 minuter eller mer tills
mediet stelnar pa grund av dggets koagulering (I&ng lutning, kort botten).

5 — FYSISKA EGENSKAPER

Utseende pa dehydratiserat medium fran ljus till moérk gronbla, fint, homogent, fritt flytande pulver
Utseende pa lésningen grén, ogenomskinlig
Slutligt pH vid 20-25 °C ej tillampligt
6 — MEDFOLJANDE MATERIAL — FORPACKNING
Produkt | Typ REF Forpackning
Lowenstein-Jensen Medium Base Dehydrerat medium 4016352 500g(8L)214

4016354 | 5kg(80L)214

7 — MATERIAL SOM KRAVS MEN INTE TILLHANDAHALLS
Autoklav, vattenbad, sterila oglor, nalar och bomullspinnar, inkubator och laboratorieutrustning efter behov, mikrobiologiska ror,
Erlenmeyerkolvar, kycklingagg, glycerol, kompletterande odlingsmedier och reagenser for identifiering av kolonierna.

8 — PROVER

Prover som skickas in fér mykobakteriell odling delas in i tva kategorier:

1 — prover som normalt &r kontaminerade med resident flora: majoriteten kommer fran luftvagarna, inklusive sputum, trakeal- och
bronkialaspirat samt bronkoalveoléra lavageprover; andra vanliga provtyper ar urin, magaspirat, vavnader och biopsiprover.

2 — Prover fréan normalt sterila stéllen, sdsom pleural- och perikardialaspirat.

Kontaminerade prover méaste dekontamineras fore odling for att minska risken for évervaxt av andra organismer dn mykobakterier. Prover
fran normalt sterila stallen bor koncentreras genom centrifugering. Konsultera lampliga referenser for tillampliga tekniker.®# Samla in prover
fore antimikrobiell behandling om mojligt. God laboratoriesed for insamling, transport och férvaring av proverna bor tillampas.3#

9 — TESTFORFARANDE

Ta bort eventuellt kondensvatten som finns i botten av sluttningen och inokulera sluttningens yta med 0,2 ml (3-5 droppar) dekontaminerat
och/eller koncentrerat prov.

Luta sluttningarna kort for att provet ska kunna inokulera hela ytan. Se till att locken &r ordentligt stdngda.

Biolife Italiana S.r.l., Viale Monza 272, 20128 Milano, Italy
Tel. +39 02 25209.1
E-mail: export@biolifeitaliana.it; Hemsida: www.biolifeitaliana.it


mailto:export@biolifeitaliana.it
http://www.biolifeitaliana.it/

N Ce
' Biolife

Inkubera vid 35 till 37 °C i 6-8 veckor, forlang till 12 veckor om det behovs. 5-10 % CO; i luften stimulerar tillvéxten av mykobakterier i
priméra isoleringskulturer. Det ar nddvandigt att inkubera under CO, med luckrade lock for att framja cirkulationen av koldioxid, endast under
de forsta 7 till 10 dagarna efter inokulering. Dérefter kan L-J-odlingarna flyttas till inkubatorer med omgivande luft om utrymmet &r begrénsat
och inkuberas med locken tatt atskruvade for att férhindra uttorkning av mediet.®

Prover med positivt utstryk som &r odlingsnegativa bér behallas i ytterligare 4 veckor. Detsamma bor goras for odlingsnegativa prover som
var positiva for mykobakterier vid nukleinsyrabaserade amplifieringsanalyser.®

Odlingarna bor undersdkas inom 2 till 5 dagar efter inokulering for att mojliggora tidig upptackt av snabbt véaxande mykobakterier. Unga
odlingar (upp till 4 veckor gamla) bor undersdkas tva ganger i veckan, medan aldre odlingar kan undersokas med veckans mellanrum.®
For prover som tagits fran ytliga stéllen, sdsom huden, eller nar lakaren misstanker forekomst av sarskilda mykobakteriearter (M.marinum,
M.ulcerans, M.chelonae eller M.haemophilum), rekommenderas att tvd uppsattningar odlingsmedier inokuleras, varav den ena inkuberas
vid 35-37 °C och den andra vid en lagre temperatur (30-32 °C).

Konsultera lampliga referenser for detaljerade procedurer om behandling, inokulering och inkubation av kliniska prover.3*

10 — AVLASNING OCH TOLKNING

Efter inkubation observeras bakterietillvaxten och de specifika morfologiska och kromatiska egenskaperna hos kolonierna registreras
M.tuberculosis upptrader som korniga, grova, torra kolonier; M.kansasii upptrader som sléta till grova fotokromogena kolonier; M.gordonae
upptrader som slata gulorange kolonier; M.avium upptrader som slata, farglosa kolonier; M.smegmatis upptrader som skrynkliga, kramvita
kolonier.®

Bekrafta forekomsten av syrafasta baciller i positiva odlingar med Ziehl-Nielsen- eller auramin-fenolfargning.*

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 bestammelser, i enlighet med
ackrediteringskrav och laboratoriets erfarenhet. Nedan listas nagra teststammar som ar anvandbara for kvalitetskontroll.®

Kontrollstammar Inkubationstemperatur/t/ATM Forvantade resultat
M.tuberculosis H37Ra ATCC 25177 35-37 °C / <21 dagar / CO;, tillvéxt
M.kansasii grupp | ATCC 12478 35-37 °C / <21 dagar / CO; tillvéxt
M.intracellulare grupp Il ATCC 13950 35-37 °C / <21 dagar / CO, tillvaxt
M.fortuitum grupp IV ATCC 6841 35-37 °C / <21 dagar / CO;, tillvaxt

ATCC ar ett varumérke som tillhér American Type Culture Collection

12 — PRESTANDAEGENSKAPER

Innan forsaljningen paborjas testas ett representativt prov av alla partier av dehydratiserat Lowenstein Jensen-medium med avseende pé
produktivitet genom att resultaten jamfors med ett tidigare godkant referensparti.

Produktiviteten testas genom att inokulera Lowenstein Jensen-medium med ren odling av féljande malstammar: M.tuberculosis H37Ra
ATCC 25177, M.kansasii grupp | ATCC 12478, M.scofulaceum grupp Il ATCC 19981, M.intracellulare grupp 11l ATCC 13950 och M.fortuitum
grupp IV ATCC 6841. Mykobakteriekulturerna inkuberas vid 35-37 °C i en atmosfar med 5-10 % CO; och tillvéxtens omfattning och
koloniernas egenskaper registreras efter 5 dagar. Alla malstammar véxer med typiska kolonier.

13 — METODENS BEGRANSNINGAR

For att forkorta isoleringstiden s& mycket som mdgjligt och f& en snabbare identifiering rekommenderas starkt en kombination av fast

medium och flytande medium. Det senare gor det mdjligt att minska inkubationstiden och dggbaserade medier mojliggor tillvaxt av vissa

stammar av M.tuberculosis-komplexet och vissa icke-tuberkuldsa arter som inte kan utvecklas i flytande medier.”

Det bor noteras att om provvolymen inte &r tillrécklig for PCR och odling, bor endast odling utféras. Alla prover, &ven om de ar PCR-

positiva, bor skickas for odling.*

- M.bovis véxer daligt eller inte alls pa L-J-medium, men véxer mycket béttre i medier dar glycerol ersatts med natriumpyruvat.®

M.leprae och M.genavense vaxer inte pa L-J-medium.38

- En negativ odling utesluter inte en padgéende mykobakterieinfektion. Det finns flera faktorer som kan orsaka negativa odlingar aven vid
forekomst av en infektion: icke-representativt prov, mykobakterier som forstérts under provets nedbrytning och dekontaminering,
forekomst av féroreningar som maskerar eller hammar mykobakteriers tillvaxt, otillrackliga inkubationsférhallanden.

- Falskt positiva odlingar kan bero pad felméarkning, provbyte under hantering, provéverforing, kontaminerade reagenser eller

korskontaminering mellan odlingsroér.®

L-J-medium innehaller malakitgront och ar ljuskansligt och bor inte utsattas for ljus under forvaring.®

- L-J-mediet kan uppvisa vissa variationer i den ljusgrona fargen i provréret. Detta paverkar inte mykobakteriernas tillvaxt, men

fargforandringar som visar ljusgula eller mérkbl& zoner kan tyda pa kontaminering.®

Forekomsten av gula korn, som beror p& aggets lipiddel, paverkar inte mediets prestanda.

- Det rekommenderas att lampliga identifierings- och kanslighetstester utférs pa isolat. For detaljerade procedurer, se lampliga

referenser.®4°

Detta odlingsmedium &r avsett som ett hjalpmedel vid diagnos av infektionssjukdomar. Tolkningen av resultaten maste goéras med hansyn

till patientens kliniska historia, provets ursprung och resultaten fran 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.

Detta odlingsmedium ar klassificerat som farligt. L&s sékerhetsdatabladet fore anvandning.

Tillampa god tillverkningssed vid beredningen av medier i ror eller flaskor.

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 oanvant medium och steriliserade rér som inokulerats med prover eller
mikrobiella stammar i enlighet med gallande 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 (fargforéandringar, hérdning, stora klumpar). Anvandaren ansvarar for tillverknings- och kvalitetskontrollprocesserna for beredda
medier och for valideringen av giltighetstiden for de fardiga produkterna, beroende pa typ (ror/flaskor), tillsatta supplement och tillampad
forvaringsmetod (temperatur och férpackning).
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401635 LOWENSTEIN-JENSEN MEDIUM BASE
SDS
Forordning (EU) 2020/878

Klassificering
Ogonirritation, kategori 2
Farligt for vattenmiljén, kronisk toxicitet, kategori 3

H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.
H412 Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.
Méarkning
Faropiktogram:

Signalord: Varning
Faroangivelser:
H319
H412

Orsakar allvarlig 6gonirritation.
Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.

Skyddsangivelser:

P280 Anvéand 6gonskydd/ansiktsskydd.

P337+P313 Vid bestadende Ggonirritation: Sok lakarhjalp.
P273 Undvik utsléapp till miljon.

Innehaller: Malakitgront oxalat

TABELL OVER TILLAMPLIGA SYMBOLER

Batch-kod Medicinteknisk Tillverkare Anvand
REF eller  REF LOT IVD produkt for in senast
vitro-diagnostik
Katalognummer
1 " ‘ )
Temperaturb Innehallet Se __':‘.’:__ Elgr\égraa; an . Férvaras torrt
egransning racker till <n> bruksanvisnin 7 I\ A ljus "T."
tester L aen []
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REVIDERINGSHISTORIK

Version Beskrivning av andringarna Datum
Revidering 2 Uppdaterad layout och innehall 2022/04
Revidering 3 Borttagning av féraldrad klassificering 2023/04

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