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COLUMBIA BLOOD AGAR

Fardiga plattor

1 - AVSEDD ANVANDNING

In vitro-diagnostisk produkt. Icke-selektivt, allmant medium for isolering,
odling och bestdmning av hemolytiskt ménster hos kréavande och icke-
kravande mikroorganismer fran kliniska prover och andra material.

2 — SAMMANSATTNING — TYPISK FORMEL *

Peptokomplex 10g
Tryptos 10g
Pepton 39
Majsstérkelse 1g
Natriumklorid 59
Agar 12 g
Defibrinerat farblod 50 mi
Renat vatten 1000 ml

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

Columbia Blood Agar:
Grupp A B-hemolytiska streptokocker

3 - METODENS PRINCIP OCH FORKLARING AV FORFARANDET

Columbia Blood Agar beskrevs forst 1966 av Ellner, Stoessel, Drakeford och Vasi! vid Columbia University, som kombinerade kétt- och
kaseinpeptoner och defibrinerat farblod i ett medium. Efter tva ars forsok visade detta medium pamarkbart forbattrade tillvaxtframjande
egenskaper och befanns vara éverlagset den blodagar som tidigare anvénts for att differentiera - och a-hemolytiska organismer.*
Columbia Blood Agar ar ett icke-selektivt, allmant medium med defibrinerat farblod, avsett for isolering, odling och bestamning av
hemolytiskt monster hos icke-kravande och kravande mikroorganismer, sdsom Corynebacterium spp., Actinomyces spp., S. pneumoniae,
Staphylococcus, C. jejuni fran kliniska prover?3, Columbia Blood Agar rekommenderas for rening av kolonier och for bekraftelsetest med
inkubation vid 25 °C under aeroba forhallanden, enligt ISO 10272-metoder for isolering och rakning av Campylobacter spp. i livsmedel.*
Peptoner tillhandahaller kol, kvave och sparamnen for bakterietillvaxt, natriumklorid uppratthdller den osmotiska balansen, majsstarkelse
ingér for att absorbera giftiga biprodukter i provet och &ar en energikélla for bakterietillvaxt. Narvaron av farblod méjliggér bestamning av
hemolytiskt monster, vilket ar ett anvandbart verktyg for orientering vid bakterieidentifiering.

4 - FYSISKA EGENSKAPER
Mediumets utseende rod, ogenomskinlig
Slutligt pH vid 20-25 °C 7,3+0,1

5 - MEDFOLJANDE MATERIAL — FORPACKNING
Produkt Typ REF Forpackning

Columbia Blood Agar Fardiga plattor 541136 2 x 10 plattor g 90 mm
primarforpackning: 2 cellofanpasar
sekundarférpackning: kartong

6 - MATERIAL SOM KRAVS MEN SOM INTE MEDFOLJER
Sterila 6glor och svabbprover, inkubator och laboratorieutrustning efter behov, generatorer och burkar for kontrollerad atmosfar,
kompletterande odlingsmedier och reagenser for identifiering av kolonierna.

7 — PROVER

Columbia Blood Agar-plattor kan direkt inokuleras med ménga kliniska prover (t.ex. slem, nasa, hals, sar, urin etc.). Se den angivna
litteraturen for provtyper relaterade till specifika infektioner. 57 Columbia Blood Agar ar inte lampligt for direkt inokulation av blodprover.
Samla in prover fore antimikrobiell behandling om mdjligt. God laboratoriesed fér insamling, transport och férvaring av kliniska prover bor
tilampas. Se lampliga referenser for ytterligare information. ® Fér mikrobiologisk undersokning av livsmedel, se ISO-standarden. *

8 - TESTFORFARANDE

Lat plattorna nd rumstemperatur och I&t ytan pa mediet torka.

Inokulera och strack provet med en 6gla 6ver plattans fyra kvadranter for att fa val isolerade kolonier, och se till att sektionerna 1 och 4
inte 6verlappar varandra. Alternativt, om materialet odlas direkt fran en bomullspinne, rulla bomullspinnen 6ver ett litet omrade av ytan vid
kanten; strack sedan fran detta inokulerade omrade.

Inkubera vid 35-37 °C under aeroba forhallanden med eller utan 5-10 % CO, och registrera resultaten efter 24, 48 och, om nédvandigt,
72 timmar.

Anvandaren ansvarar for att vélja lamplig inkubationstid, temperatur och atmosfar beroende pa det bearbetade provet, kraven for de
organismer som ska atervinnas och de lokala tillampliga protokollen.

9 — AVLASNING OCH TOLKNING

Efter inkubation observerar du bakterietillvéxten och noterar koloniernas specifika morfologiska, kromatiska och hemolytiska egenskaper.

Nedan sammanfattas koloniens egenskaper hos vissa mikroorganismer som kan isoleras pa Columbia Blood Agar-plattor. &

= Kolonierna av grupp A-streptokocker ar vanligtvis cirka 0,5-1 mm i diameter, transparenta eller genomskinliga och vélvda, med en slat
yta och en hel kant. De omges av en val definierad zon med fullstandig hemolys, vanligtvis tva eller tre ganger kolonins diameter.
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Kolonierna av streptokocker i grupp B &r vanligtvis stérre (2—-4 mm i diameter) och omgivna av en mycket mindre zon med fullstandig
hemolys, och vissa stammar lyserar inte blodet alls.

Utseendet pa ytliga eller underliggande beta-hemolytiska streptokockkolonier av grupp C och grupp G skiljer sig inte tillrackligt fran
kolonier av grupp A for att vara av ndgon betydelse for identifieringen.

Streptokockkolonier av grupp D (S. bovis) &r nagot storre @n andra streptokockkolonier, de &r mindre opaka, upphéjda och gra till
gravita.

Pneumokockkolonier &r runda med hela kanter, slemlika och cirka 1 mm i diameter. Nar odlingen har inkuberats i CO, inkubatorer
omges kolonierna av en ganska stor zon med alfa-hemolys.

Viridans streptokockkolonier varierar i storlek fran nalspetsstora till lika stora eller storre an grupp A-streptokocker. Kolonierna &r
vanligtvis mindre &n pneumokockernas. De kan vara slemlika eller genomskinliga eller glansiga och icke-genomskinliga. Kolonierna
kan vara omgivna av en liten zon med alfa-hemolys (partiell forstorelse av roda blodkroppar) eller sakna hemolyszon.
Stafylokockkolonier &r gula eller vita med eller utan beta-hemolyszon.

Listeria monocytogenes-kolonier & omgivna av en liten beta-hemolytisk zon.

Nar kolonierna har vuxit p& Columbia Blood Agar-plattor maste anvandaren skilja mellan potentiella patogener som kraver identifiering
och antimikrobiell testning och kontaminanter som representerar medlemmar av normal mikrobiota.

10 — ANVANDARENS KVALITETSKONTROLL

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

KONTROLLSTAMMAR INKUBATIONSTEMPERATUR/T/ATM FORVANTADE RESULTAT
S. pyogenes ATCC 1961 35-37 °C/ 24 timmar / A eller CO, god tillvaxt, betahemolys
S. pneumoniae ATCC 6305 35-37 °C/ 24 timmar / A eller CO;, god tillvaxt, alfa-hemolys
S. aureus ATCC 25923 35-37 °C/ 24 timmar / A eller CO, god tillvaxt

E. coli ATCC 25922 35-37 °C/ 24 timmar / A eller CO; god tillvaxt

A: aerob inkubation; ATCC ér ett varuméarke som tillhér American Type Culture Collection

11- PRESTANDAEGENSKAPER

Innan produkten slapps ut p& marknaden testas ett representativt prov av alla partier av fardiga plattor med Columbia Blood Agar och av
ramaterialet som anvands for tillverkningen av fardiga plattor (dehydrerad Columbia Blood Agar Base REF 401136) med avseende pa
produktivitet och hemolytiskt ménster genom att resultaten jamférs med ett tidigare godkant referensparti.

Produktiviteten testas genom ett kvantitativt test med tva stammar: C. jejuni ATCC 33291 och C. coli ATCC 43478: plattorna inokuleras
med decimala utspadningar i saltlésning av en kolonisuspension och inkuberas vid 41,5 °C + 1 °C i 44 + 4 timmar i mikroaerofil atmosfar.
Kolonierna raknas pa bada satserna och produktivitetsforhallandet (Pr) berdknas. Om Pr &r = 0,7 anses resultaten vara godtagbara och
overensstiamma med specifikationerna. Dessutom testas produktivitetskarakteristika genom semikvantitativ ekometrisk teknik med
foljande stammar: S. pyogenes ATCC 19615, S. pyogenes ATCC 12384, S. pneumoniae ATCC 6305, S. agalactiae ATCC 12386, S.
agalactiae Kliniskt isolat, S. aureus ATCC 25923 och E. coli ATCC 25922. Efter inkubation vid 35-37 °C i 18-24 timmar utvarderas och
registreras typerna av hemolys och tillvaxtméangden. Alla stammar uppvisar god tillvaxt med typiskt hemolytiskt monster.

Noggrannheten bedémdes genom granskning av kvalitetskontrolluppgifterna. Resultaten fran 37 batcher som producerats fran 1/1/2019
till 25/5/2020 utvarderades. 100 % av batcherna visade dverensstammelse med definierade acceptanskriterier i termer av produktivitet
och differentiella egenskaper (hemolys) med malstammar.

12 — METODENS BEGRANSNINGAR

Pa grund av kolhydratinnehallet (starkelse) i Columbia Blood Agar kan B-hemolytiska streptokocker uppvisa en a-hemolytisk reaktion
runt en liten klar zon av B-hemolys eller uppvisa svaga hemolytiska reaktioner.

Beroende pa de analyserade proverna och de mikroorganismer som testas rekommenderas det att &ven anvanda ytterligare medier,
s&som selektiva medier och chokladagar.

Tillvaxten och typen av hemolys beror pa organismens metaboliska behov; det ar mgjligt att vissa stammar inte vaxer och/eller uppvisar
andra hemolytiska monster an forvantat. Haemophilus influenzae, som kraver b&de faktor X och faktor V, véxer inte pa detta medium*° ;
Neisseria, Mycobacterium, Bordetella och andra mikroorganismer med mycket specifika naringsbehov véxer inte tillrackligt; for att
detektera dessa organismer bor specifika odlingsmedier anvandas.

Produkten &r inte avsedd for att diagnostisera infektioner eller som vagledning for antimikrobiell behandling. Den anvands i en
diagnostisk undersokningsserie for att tillhandahalla mikrobiella kolonier isolerade fran kliniska prover frdn patienter med misstankt
bakteriell infektion. Lampliga tester kravs for fullstandig identifiering och epidemiologisk typning av kolonier; vid behov ska
antimikrobiella kanslighetstester utforas med rekommenderade metoder.

13 — FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

Denna produkt &r en kvalitativ in vitro-diagnostisk produkt avsedd endast for professionellt bruk, ar inte automatiserad och ar inte ett
kompletterande diagnostiskt verktyg. Den maste anvandas av adekvat utbildad och kvalificerad laboratoriepersonal som iakttar
forsiktighetsatgarder mot biologiska risker och aseptiska tekniker.

Denna produkt &r inte klassificerad som farlig enligt gallande europeisk lagstiftning.

Detta odlingsmedium innehaller rdvaror av animaliskt ursprung. Darfor rekommenderas att de fardiga plattorna behandlas som
potentiellt smittsamma och hanteras med iakttagande av de vanliga specifika forsiktighetsatgarderna: fa inte i dig, andas inte in och Iat
inte komma i kontakt med hud, 6gon eller slemhinnor. Ladda ner TSE-uttalandet fr&n webbplatsen www.biolifeitaliana.it, som beskriver
de atgarder som vidtagits for att minska risken i samband med smittsamma djursjukdomar.

Alla laboratorieprover ska betraktas som smittsamma.

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

Varje platta med detta odlingsmedium &r endast avsedd fér engangsbruk.

Fardiga plattor ska inte betraktas som en “steril produkt” eftersom de inte genomgar slutsterilisering, utan som en produkt med
kontrollerad biologisk kontaminering, inom granserna for de specifikationer som anges i kvalitetskontrollcertifikatet.

Sterilisera allt biologiskt farligt avfall foére bortskaffande och kassera oanvant medium och steriliserade plattor som inokulerats med
prover eller mikrobiella stammar i enlighet med géllande lokal lagstiftning.
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= Analyscertifikaten och sakerhetsdatabladet for produkten finns tillgangliga pa webbplatsen www.biolifeitaliana.it.

= Meddela tillverkaren (complaint@biolifeitaliana.it) och berdrda myndigheter om allvarliga incidenter som intréffar i samband med
anvandningen av in vitro-diagnostik.

= Tillverkaren kan inte hallas ansvarig for forlust eller skada som pa nagot satt uppstar till foljd av eller i samband med anvandning av
produkten pa ett satt som inte Gverensstammer med de medféljande anvisningarna.

14 — FORVARINGSFORHALLANDEN OCH HALLBARHET

Vid mottagandet ska plattorna forvaras i sin originalférpackning vid 2-8 °C och skyddas fran direkt ljus. Om de forvaras pa ratt satt kan
plattorna anvéandas fram till utgdngsdatumet. Anvénd inte plattorna efter detta datum. Plattor fr&n dppnade plastpasar kan anvéandas i 7
dagar om de férvaras i en ren miljé vid 2-8 °C. Anvand inte plattorna om plastpdsen ar skadad eller om skélen &r trasig. Anvand inte
plattor som visar tecken p& forsamring (t.ex. mikrobiell kontaminering, uttorkning, krympning eller sprickbildning i mediet, atypisk farg,
overdriven fuktighet).
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TABELL OVER TILLAMPLIGA SYMBOLER

LoT ud 1 ® 3

Katalognummer Batchnummer In vitro-diagnostisk Tillverkare Denna sida uppat Endast for Europeiskt
medicinteknisk engangsbruk markning for
produkt

Overensstammelse

B 2 FA Y

Temperaturbegransningar Innehallet racker till Se elektroniska Anvand fore Forvaras skyddat Omtaligt, hantera Unikt enhets-ID
<n> tester bruksanvisningar frén solljus varsamt

REVISIONSHISTORIK

Version Beskrivning av andringar Datum

Revision 1 Uppdaterad layout och innehall i enlighet med IVDR 2017/746 2020/05

Revision 2 Borttagning av foraldrad klassificering. 2023/03

Revision 3 Prov, prestandaegenskaper, metodens begransningar, forsiktighetsatgarder och varningar, tabell | 2025/10
Over tillampliga symboler.

Anmaérkning: mindre typografiska, grammatiska och formateringsmassiga andringar ingar inte i revisionshistoriken.
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