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ANVANDNINGSANVISNING
ChromArt

CHROMOGENIC CANDIDA AGAR

Fardiga plattor

1-AVSEDD ANVANDNING

In vitro-diagnostisk produkt. Selektivt och kromogent medium for isolering av
Candida spp. fran kliniska prover och for differentiering av gruppen Candida
albicans/Candida dubliniensis frdn Candida tropicalis och andra arter av
slaktet Candida.

2 — SAMMANSATTNING — TYPISK FORMEL *

Peptoner 10,30 g
Tillvaxtfaktorer 11,70 g
QOorganiska salter 4,60 g
Kloramfenikol 0,509
Kromogen blandning 0,36 g
Agar 12,00 g
Renat vatten 1000 ml

Kromogen Candida-agar:
C. albicans (groénbla kolonier), C. tropicalis (blagra
kolonier) och C. krusei (stora rosa-violetta kolonier)

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

3 — METODENS PRINCIP OCH FORKLARING AV FORFARANDET

Jastinfektioner kraver snabb diagnos for att lamplig svampdodande behandling ska kunna paborjas tidigt. Sedan 90-talet har framsteg
gjorts inom laboratoriemetoder for diagnos av Candida-arter, sarskilt Candida albicans, vilket har resulterat i snabbare och mer tillforlitlig
identifiering.*En av dessa metoder var att inforliva kromogena substrat direkt i isoleringsmediet. En vanlig princip for dessa medier ar
anvandningen av ett kromogent substrat fér B-hexosaminidas, for att skilja C. albicans/C. dubliniensis-gruppen fran andra jastarter, samt
ett andra kromogent substrat (vanligtvis for att detektera fosfatas eller B-glukosidas) for att ytterligare sarskilja mellan arter.* Den storsta
fordelen med saddana kromogena medier &ar deras forméaga att detektera blandade jastkulturer, eftersom olika arter ofta bildar kolonier med
olika farger.

Chromogenic Candida Agar ar ett kromogent och selektivt medium av "andra generationen” for isolering av Candida spp. frn kliniska
prover och for differentiering av kliniskt viktiga Candida spp.: gruppen C. albicans—C. dubliniensis fran Candida tropicalis, Candida krusei
och andra Candida spp. Mediets selektivitet beror pa forekomsten av kloramfenikol, som hammar bakterietillvaxten. Differentieringen
uppnds genom narvaron av tvd kromogena foreningar. Hydrolysen av substratet for detektion av B-hexosaminidasenzymet hos C.
albicans och C. dubliniensis resulterar i frisattning av en oloslig kromofor som stannar kvar inuti kolonierna och ger dem en typisk grénbla
farg. Hydrolysen av det andra kromogena substratet resulterar i frisattning av en oldslig rosa kromofor och anvands for identifiering av
andra arter: Candida tropicalis spalterar bada féreningarna med bildning av blagra kolonier, medan andra arter av slaktet Candida endast
hydrolyserar den andra kromogena féreningen och bildar kolonier med olika nyanser av rosa.

4 - FYSISKA EGENSKAPER

Mediets utseende blekgult, klart

Slutligt pH vid 20-25 °C 6,0+0,2

5 - MEDFOLJANDE MATERIAL — FORPACKNING
Produkt Typ REF Forpackning
Chromogenic Candida Agar Fardiga plattor 548005 | 2 x 10 plattor, 8 90 mm

priméarforpackning: 2 cellofanpasar
sekundarférpackning: kartong

6 - MATERIAL SOM KRAVS MEN INTE INGAR
Sterila 6glor och svabbpinnar, inkubator och laboratorieutrustning efter behov, kompletterande odlingsmedier och reagenser for fullstandig
identifiering av kolonierna.

7 — PROVER

Chromogenic Candida Agar ar avsett for bakteriologisk analys av icke-sterila kliniska prover, sdsom svabbprover fran mun, hals, svalg
och vagina. Proverna ska om mgjligt tas fore behandling med antimikrobiella medel. God laboratoriepraxis for insamling, transport och
forvaring av kliniska prover ska tillampas.

8 — TESTFORFARANDE

L&t plattorna nd rumstemperatur och lat mediets yta torka.

Inokulera genom att rulla provpinnen over ett litet omrade vid ytans kant; stryk sedan ut frAn detta inokulerade omrade for att fa val
avgransade kolonier.

Inkubera de inokulerade plattorna under aeroba férhallanden vid 35-37 °C i 18—24 och 48 timmar.

9 — AVLASNING OCH TOLKNING

Efter inkubation observerar man bakterietillvaxten och registrerar de specifika morfologiska och kromatiska egenskaperna hos de
isolerade kolonierna.

Nedan féljer en kort tolkningsguide.
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Lysande gronbla kolonier: karakteristiskt for Gréabla kolonier med lila inslag och/eller en
C. albicans/C. dubliniensis. (C. albicans violett gloria: karakteristiskt fér C. tropicalis.

Stora, platta rosa-réda eller violetta Vita, rosa eller rosa-lila kolonier:

kolonier med en grov, fin struktur: karakteristiskt for andra Candida-arter

karakteristiskt for C. krusei. (C. glabrata nedan)

Candida kefir bildar violett-réda kolonier.
Candida parapsilosis-komplexet bildar rosa, rosa-violetta kolonier.
Grampositiva och gramnegativa bakterier hAmmas nastan helt.

10 — ANVANDARENS KVALITETSKONTROLL

Alla tillverkade partier av produkten sléapps ut for forséljning efter att kvalitetskontroll har utférts for att kontrollera att de uppfyller
specifikationerna. Slutanvandaren kan dock utfora sin egen kvalitetskontroll i enlighet med lokala tillampliga bestdmmelser, i
Overensstammelse med ackrediteringskrav och laboratoriets erfarenhet. Nedan listas nagra teststammar som &r anvandbara for
kvalitetskontrollen.

KONTROLLSTAMMAR INKUBATIONSTEMPERATUR / TID / ATM FORVANTADE RESULTAT
C.albicans ATCC 10231 35-37°C/44-48h/A god tillvéxt, grénbla kolonier
C..tropicalis NCPF 8841 35-37°C/44-48h/A god tillvaxt, blagra kolonier
E. coli ATCC 25922 35-37°C/44-48h/A hammad

S. aureus ATCC 25923 35-37°C/44-48h/A héammad

A: aerob inkubation; ATCC &r ett varumarke som tillhér American Type Culture Collection; NCPF: Public Health England, National Collection of Pathogenic Fungi.

11 - PRESTANDAEGENSKAPER
Prestandaegenskaperna hos kromogen Candida-agar utvarderades av Andreoni et al.°med 82 jaststammar isolerade fran humana prover,
identifierade med ett fenotypiskt system och bekraftade med en spektrometrisk metod samt foérvarade vid -80 °C, samt med 80 kliniska
prover isolerade frdn andningsvdgarna, vaginala sekret, urin och positiva blododlingar. Kromogen Candida-agar jamférdes med ett
kromogent medium som finns p& marknaden. Slutsatserna var foljande: for jaststammar isolerade frdn humana prover visade jamférelsen
mellan de tvd medierna i allménhet en béttre tillvaxt, vad géller kolonistorlek efter 24 och 48 timmar, pa4 Chromogenic Candida Agar; dven
kolonifargen, vad galler nyans och intensitet, var tydligare pd Chromogenic Candida, vilket mojliggjorde en béttre differentiering mellan
arter med liknande féarger. Resultaten bekréaftade att Chromogenic Candida Agar i hog grad kan sakerstélla den preliminara identifieringen
av vanliga Kliniskt isolerade arter, vilket mdjliggdr en orientering for preliminar identifiering av jastarter med lagre isoleringsfrekvens. Den
snabba tillvaxten och fargintensiteten garanterar dessutom en morfologisk och fargbedémning pa kortare tid.

Innan produkten slapps ut pd marknaden ska ett representativt urval av alla partier av fardiga plattor med kromogen Candida-agar samt
av den ravara som anvands for tillverkning av de fardiga plattorna (torkad kromogen Candida-agar, REF 408005) testas med avseende
pa produktivitet, specificitet och selektivitet genom att resultaten jamfors med ett tidigare godkant referensparti.

Produktivitet och specificitet utvarderas med hjalp av en semikvantitativ ekometrisk teknik med féljande stammar: C. albicans ATCC
10231, C. albicans ATCC 20912, C. dubliniensis NCPF 3949, C. intermedia kliniskt isolat, C. krusei ATCC 6258, C. parapsilosis ATCC
6258, C. stellatoidea ATCC 11006, C. tropicalis NCPF 8841, C. glabrata kliniskt isolat. Efter inkubation vid 35-37 °C i 8-24 och 48
timmar utvarderas och registreras tillvéxtméangden och koloniernas fargkaraktéaristika. Alla Candida-arter utvecklar god tillvaxt med
foljande fargkaraktaristika (efter 48 timmars inkubation):

C. albicans gronbla kolonier

C. dubliniensis groénbla kolonier

C. tropicalis blagra kolonier

C. intermedia blekrosa kolonier

C. krusei rosa-violetta kolonier
C. parapsilosis ljusrosa kolonier

C. stellatoidea gronbla kolonier

C. glabrata blekrosa kolonier

Selektiviteten utvarderas med hjélp av den modifierade Miles-Misra-metoden for droppprov genom att plattorna inokuleras med lampliga
decimalutspadningar i saltlésning av en 0,5 McFarland-suspension av icke-méalstammarna P. aeruginosa ATCC 27853 och E. faecalis
ATCC 19433. Tillvaxten av icke-malstammarna hammas fullstandigt.
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12 — METODENS BEGRANSNINGAR

= C.dubliniensis ar R-hexosaminidaspositiv och bildar grénbla kolonier och kan darfor inte skiljas fran C.albicans.®

Kromogen Candida-agar skiljer inte mellan C. parapsilosis, C. orthopsilosis och C. metapsilosis.®

Den basta fargskillnaden mellan Candida spp. uppnas efter 48 timmars inkubation.®

Andra Candida spp. &n C.albicans/C.dubliniensis och C.tropicalis upptrader i olika nyanser av rosa/gratt/violett, pd grund av en
blandning av naturlig pigmentering och de kromoforer som frigérs. Mikrobiologens erfarenhet kan hjalpa till att skilja dessa arter at
utifr&n koloniernas farg och morfologi.

Tillvaxten beror pa varje enskild mikroorganisms behov. Det &r mojligt att jastsvampar med specifika metaboliska behov inte véxer eller
inte ger nagon farg.

Vissa séllsynta bakteriestammar som kan vara resistenta mot kloramfenikol kan véxa pa mediet och bilda fargade kolonier.

Aven om mikroorganismkolonierna pé plattorna skiljs at utifrin sina morfologiska och kromatiska egenskaper, rekommenderas att
biokemiska, immunologiska, molekyldra eller masspektrometriska tester utfors pa isolat fran renodlad odling for fullstandig identifiering.
Utfor i forekommande fall testning av antimikrobiell kanslighet.

Detta odlingsmedium &r avsett som ett hjalpmedel vid diagnos 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 &r ett kvalitativt in vitro-diagnostiskt medel, endast for professionellt bruk; den ska anvéndas av adekvat utbildad och
kvalificerad laboratoriepersonal, med iakttagande av godkanda forsiktighetsatgarder mot biologiska risker och aseptiska tekniker.

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

Detta odlingsmedium innehdller r&varor av animaliskt ursprung. Kontroller av djuren fore och efter slakt samt under ravarornas
produktions- och distributionscykel kan inte helt garantera att dessa produkter inte innehaller nagra Gverforbara patogener. Darfor
rekommenderas att de fardiga plattorna behandlas som potentiellt smittsamma och hanteras med iakttagande av de vanliga specifika
forsiktighetsatgarderna: svalj inte, andas inte in och lat inte komma i kontakt med hud, 6gon eller slemhinnor. Ladda ner TSE-uttalandet
frdn webbplatsen www.biolifeitaliana.it, dar de atgarder beskrivs som Biolife Italiana har vidtagit for att minska risken i samband med
smittsamma djursjukdomar.

Alla laboratorieprover ska betraktas som smittsamma.

Laboratorieomradet maste kontrolleras for att undvika kontaminanter 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 slutlig sterilisering, utan som en produkt med
kontrollerad biologisk kontaminering, inom grénserna for de definierade specifikationer som anges i kvalitetskontrollcertifikatet.
Sterilisera allt biologiskt farligt avfall fore bortskaffande. Kassera det oanvanda mediet och plattorna som inokulerats med prover eller
mikrobiella stammar i enlighet med géallande lokal lagstiftning.

Analyscertifikaten och sdkerhetsdatabladet finns tillgéngliga p& webbplatsen www.biolifeitaliana.it.

Informationen i detta dokument har sammanstallts efter basta kunskap och férmaga och utgor en riktlinje for korrekt anvandning av
produkten, men utan forpliktelse eller ansvar. | samtliga fall maste gallande lokala lagar, férordningar och standardforfaranden féljas vid
undersokning av prover som samlats in fran manskliga och djuriska organiska omraden, fér miljoprover och for produkter avsedda for
konsumtion av manniskor eller djur. Var information befriar inte vara kunder fran deras ansvar att kontrollera att var produkt ar lamplig
for det avsedda a&ndamalet.

14 — FORVARINGSFORHALLANDEN OCH HALLBARHET

Vid mottagandet ska plattorna forvaras i sin originalférpackning vid 2—-8 °C, skyddade 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
plattorna om de visar tecken pa forsamring (t.ex. mikrobiell kontaminering, uttorkning, krympning eller sprickbildning i mediet, onormal
farg, dverdriven fuktighet).
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TABELL OVER TILLAMPLIGA SYMBOLER

REF eler REF LOT Partikod IVD mggﬁll(ft‘t%ﬂ:fk “ Tillverkare g Anvand fore
vitro-diagnostik
Katalognummer
Temperaturb Innehallet Se Endast for Omtaligt,
egransning racker till <n> bruksanvisnin engangsbr hanteras
tester - aen med farsiktichet

REVISIONSHISTORIK

Version Beskrivning av andringar Datum
Bruksanvisning (IFU) — Revision 1 Uppdaterad layout och innehall i enlighet med IVDR 2017/746 2020/10
Bruksanvisning (IFU) — Revision 2 Borttagning av foéraldrad klassificering 2023/03

Obs: mindre typografiska, grammatiska och formateringsmassiga andringar ingdr inte i revisionshistoriken.

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


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

	Färdiga plattor
	1-Avsedd användning
	2 – Sammansättning – typisk formel *
	Peptoner 10,30 g
	Tillväxtfaktorer   11,70 g
	Oorganiska salter 4,60 g
	Kloramfenikol   0,50 g
	Kromogen blandning   0,36 g
	4 - Fysiska egenskaper
	5 - Medföljande material – förpackning
	6 - Material som krävs men inte ingår
	7 – Prover

	Chromogenic Candida Agar är avsett för bakteriologisk analys av icke-sterila kliniska prover, såsom svabbprover från mun, hals, svalg och vagina. Proverna ska om möjligt tas före behandling med antimikrobiella medel. God laboratoriepraxis för insamlin...
	8 – Testförfarande
	9 – Avläsning och tolkning

	15 - Referenser
	tabell över tillämpliga symboler
	Revisionshistorik


