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ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

SABOURAUD DEXTROSE AGAR

Dehydrerat odlingsmedium

1 — AVSEDD ANVANDNING
In vitro-diagnostik. Allmant medium for isolering och odling av jast och mogel
fran kliniska och icke-kliniska prover.

2 — TYPISK SAMMANSATTNING *

Pankreatisk nedbrytning av kasein 59
Peptisk nedbrytning av kott 59
Glukos 409
Agar 159
Renat vatte 1000 ml

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

Sabouraud Dextrose Agar: Candida albicans

3 — PRINCIP FOR METODEN OCH FORKLARING AV FORFARANDET

Den italienska advokaten och jordbrukaren Agostino Bassi upptackte 1835 den mykotiska naturen hos en epidemisk sjukdom hos
silkesmaskar som kallas muscardine. Denna upptéckt av sambandet mellan svampar och sjukdomar 1&g till grund fér utvecklingen av
medicinsk mykologi.! | slutet av 1890-talet hade Raymond Jacques Sabouraud sammanstéllt och organiserat de spridda observationerna
om patogena svampars roll i dermatofytiska infektioner och foreslog ett medium for deras isolering och klassificering.'?

Weidman och Spring genomforde ett stort antal experiment for att forbattra Sabourauds formel med olika peptoner och kolhydrater ® men
det lampliga mediet valdes ut av Hodges . | sin slutliga formulering innehdll detta medium 1 % pepton, 4 % dextros och 1,8 % agar, med
ett slutligt pH-varde pa 5,0. Denna formulering fick namnet Sabouraud-medium och ar det grundlaggande rutinméassiga odlingsmediet som
anvands for att odla svampar i kliniska laboratorier.*

Sabouraud Dextrose Agar ar ett icke-selektivt medium for isolering och odling av jast och mogel, sarskilt dermatofyter, fran kliniska prover®-
7. Det rekommenderas for total sammanrakning av jast och mogel och for detektion av C.albicans i icke-sterila farmaceutiska produkter
enligt den harmoniserade EP-, USP- och JP-metoden?.

Pankreatisk nedbrytning av kasein och peptisk nedbrytning av animaliskt vavnad tillhandahaller kvave, kol och sparamnen for mikrobiell
tillvaxt. Det laga pH-vardet ar gynnsamt for svamptillvaxt och hammar nagot kontaminerande bakterier. Glukos i hog koncentration &r en
kalla till kol och energi.

4 — ANVISNINGAR FOR BEREDNING AV MEDIUM

Los upp 65 g i 1 000 ml kallt renat vatten. Varm till kokning under kraftig omrérning och sterilisera genom autoklavering vid 121 °C i 15
minuter. Kyl till 47-50 °C och hall i sterila petriskalar.

Anmarkningar

Overskrid inte kok- och steriliseringsstiderna och -temperaturerna.

Alternativt kan man foérdela i skruvlockade ror fore sterilisering och lata stelna i lutande lage.

5 — FYSISKA EGENSKAPER

Utseende pa dehydratiserat medium gult, fint, homogent, fritt flytande pulver
Utseende pa losning och beredda plattor gult, klart
Slutligt pH vid 20-25 °C 56+0,2
6 — MATERIAL SOM TILLHANDAHALLS
Produkt Typ REF Forpackning
Sabouraud Dextrose Agar Dehydrerat 4020052 | 5009 (7,7L)
medium 4020054 | 5kg (77L)

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

8 —PROVER

Sabouraud Dextrose Agar kan direkt inokuleras med manga kliniska prover som samlats in fran olika normalt sterila och icke-sterila platser
p& manniskor. Se den citerade litteraturen for provtyper relaterade till specifika infektioner. > Sabouraud Dextrose Agar &r inte lampligt for
direkt inokulation av blodprover. Samla in prover fore antimikrobiell behandling om méjligt. God laboratoriesed for insamling, transport och
forvaring av kliniska prover bor tillampas. Se lampliga referenser for ytterligare information.® For farmaceutiska prover, se EP for detaljer om
provinsamling och beredning.®
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9 — TESTFORFARANDE

Lat plattorna anta rumstemperatur och lat ytan p& mediet torka. Inokulera det kliniska provet sd snart som mgjligt efter insamling; stryk
med en 6gla 6ver de fyra kvadranterna pa plattan for att fa val isolerade kolonier. Alternativt, om materialet odlas direkt frin en bomullspinne,
rulla bomullspinnen 6ver ett litet omréde pa ytan vid kanten; stryk sedan fran detta inokulerade omréde. For hudprover, tryck provet latt mot
mediet.

Inokulera varje prov i tvd exemplar; inkubera det ena exemplaret under aeroba forhallanden vid 22—25 °C och det andra vid 33—-37 °C.%°
For dermatofyter, undersok odlingarna var 4-6 dag under en period p& upp till 20 dagar; fér andra, inkubera 2-5 dagar. Plattorna bor
inkuberas under forhallanden med 6kad luftfuktighet under l&ngvarig inkubering.

Anvandaren ansvarar for att valja lamplig inkubationstid och temperatur beroende pa det bearbetade provet, kraven for de organismer som
ska atervinnas och lokalt tillampliga protokoll.

For detektion av C.albicans i icke-sterila lakemedelsprodukter bor den teknik som rekommenderas av Europeiska farmakopén® och

sammanfattas nedan foljas:

= Bered en provsuspension i 100 ml Sabouraud-buljong med 10 ml prov eller en méngd motsvarande minst 1 g eller 1 ml av den produkt
som ska undersdkas. Blanda och inkubera vid 30-35 °C i 3-5 dagar.

= Odla vidare pa en platta med Sabouraud-dextrosagar och inkubera vid 30-35 °C i 24-48 timmar.

10 — AVLASNING OCH TOLKNING

Kliniskt prov: Efter inkubation observeras bakterietillvéxten och de specifika morfologiska och kromatiska egenskaperna hos kolonierna
registreras och subkulturen overfors till lampliga medier for ytterligare identifieringstester.

Icke-sterila lakemedel: tillvéxt av vita kolonier indikerar mojlig forekomst av C.albicans. Detta bekréftas genom identifieringstester. Testet
ska betraktas som negativt om s&dana kolonier inte forekommer eller om identifieringstesterna ar negativa.

11 — ANVANDARENS KVALITETSKONTROLL

Alla tillverkade partier av produkterna sléapps for forséljning efter att kvalitetskontrollen har utférts 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. Nedan listas nagra teststammar som ar anvandbara for kvalitetskontroll.®

KONTROLLSTAMMAR INKUBATIONSTEMPERATUR/T/ATM FORVANTADE RESULTAT
C.albicans ATCC 10231 25-35 °C / upp till 72 timmar / Agod tillvaxt, vita jastliknande kolonier
T.mentagrophytes ATCC 9533 25-35 °C / upp till 72 timmar / Agod tillvaxt, vita kolonier med typisk morfologi

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

12 — PRESTANDAEGENSKAPER

Innan produkten slapps ut pd marknaden testas ett representativt prov frn alla partier av dehydrerad Sabouraud Dextrose Agar (Test
Batch-TB) med avseende pa produktivitet och selektivitet genom att resultaten jamférs med ett tidigare godkant referensparti (RB).
Produktiviteten testas genom ett kvantitativt test med malstammarna C.albicans ATCC 10231, A.brasiliensis ATCC 16404, S.cerevisiae
ATCC 9763. Sabouraud Dextrose Agar-plattor inokuleras med decimala utspédningar i saltldsning av koloniernas suspensioner och
inkuberas vid 30-35 °C och 20-25 °C i 24 och 72 timmar. Kolonierna raknas p& bé&da satserna och produktivitetsférhéllandet (Pr=
CFU+1g/CFUgg) berédknas. Om Pr ar = 0,7 och koloniernas morfologi ar typisk, anses resultaten vara godtagbara och dverensstdamma med
specifikationerna.

Dessutom testas produktivitetskarakteristika med semikvantitativ ekometrisk teknik med féljande stammar: P.chrysogenum ATCC 10106,
T.mentagrophytes ATCC 9533, M.canis ATCC 36299. Efter inkubation vid 20-25 °C i upp till 72 timmar utvarderas och registreras tillvaxten
pa plattorna och koloniernas egenskaper: de ska vara jamforbara i bada satserna.

Selektiviteten utvarderas med modifierad Miles-Misra-ytdroppmetod genom att inokulera plattorna med decimala utspadningar i saltldsning
fran 107 till 10 av en 0,5 McFarland-suspension av de icke-malinriktade stammarna E.coli ATCC 25922 och S.aureus ATCC 25923.
Tillvaxten av icke-méalstammen hammas delvis i bada satserna.

13 — METODENS BEGRANSNINGAR

Sabouraud Dextrose Agar har daliga selektiva egenskaper; ett selektivt medium bor inokuleras parallellt for isolering av svampar fran
potentiellt kontaminerade prover.

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

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

14 — FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

= Det har &r 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 sékerhetsdatabladet fére anvandning.

Detta odlingsmedium innehéller 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 innehaller nagra overforbara patogener. Det
rekommenderas darfér 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, égon 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 vid beredningen av odlingsmedier pa plattor, 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 det oanvénda mediet och de steriliserade plattorna som inokulerats med
prover eller mikrobiella stammar i enlighet med géllande lokal lagstiftning.
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Anvéand inte odlingsmediet som aktiv ingrediens i farmaceutiska preparat eller som produktionsmaterial avsett for konsumtion av
manniskor och djur.

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 intréaffar 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 standardférfaranden foljas vid undersokning av
prover som tagits frdn manskliga och djuriska organ, miljéprover och produkter avsedda fér konsumtion av méanniskor eller djur. Var
information befriar inte vara kunder frdn deras ansvar att kontrollera att vara produkter ar lampliga for det avsedda andamalet.
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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 pa fuktiga platser. Efter anvandning maste behallaren stangas ordentligt.
Kassera produkten om behallaren och/eller locket &r skadade, eller om behéllaren inte &r 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 (plattor/ror/flaskor) och tillampad férvaringsmetod
(temperatur och férpackning).
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TABELL OVER TILLAMPLIGA SYMBOLER

REF eller REF LOT Batch-kod VD mggﬂrt“f%l?rﬁk u Tillverkare g ngggtd
vitro-diagnostik
Katalognummer
Temperaturb Innehéllet Se ;‘:’f__ Elgnéggfrén S . Forvaras torrt
egransning racker till <n> bruksanvisnin A\ dir)ék“jus ?
tester : aen [ ]

REVIDERINGSHISTORIK

Version Beskrivning av andringarna Datum

Revidering 1 Uppdaterad layout och innehall 2020/05

Revidering 2 Andringar i “forsiktighetsétgéarder och varningar” och “férvaringsforhallanden och | 2022/01
hallbarhet”.

Revidering 3 Borttagning av féraldrad klassificering 2023/04

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

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/
http://www.biolifeitaliana.it/
https://www.gov.uk/government/publications/standards-for-microbiology-investigations-smi-searchable-index

	Dehydrerat odlingsmedium
	1 – Avsedd användning
	2 – Typisk sammansättning *
	5 – Fysiska egenskaper
	6 – Material som tillhandahålls
	7 – Material som krävs men inte tillhandahålls
	8 – Prover
	9 – Testförfarande
	10 – Avläsning och tolkning

	16 – Referenser
	Tabell över tillämpliga symboler
	revideringshistorik


