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ANVANDNINGSANVISNING

RPMI AGAR

Fardiga plattor

1 - AVSEDD ANVANDNING

In vitro-diagnostisk produkt. Odlingsmedium for kvantitativ bestdmning av
kanslighet for svampdddande medel med hjalp av gradientbaserade
remsor.

2 — SAMMANSATTNING — TYPISK FORMEL *

RPMI 1640 10,49
MOPS ** 3459
Glukos 20,09
Agar 15,049
Renat vatten 1000 ml

* Formeln kan justeras och/eller kompletteras for att uppfylla de erforderliga prestandakriterierna.
** 3-(N-morfolino)propansulfonsyra

RPMI-agar: Candida krusei och vorikonazol gradientremsa

3 — METODENS PRINCIP OCH FORKLARING AV FORFARANDET

Referenstesterna for antifungal kanslighetstestning ar buljongmikroutspadningstesterna som utformats av Clinical and Laboratory
Standards Institute (CLSI)* och av European Committee on Antibiotic Susceptibility Testing (EUCAST) 2%4 Dessa referensmetoder &r
tidskravande och olampliga for rutinmassig klinisk laboratorieverksamhet.> For att 6vervinna dessa begransningar har vissa metoder
baserade pa gradientremsor utvecklats och finns kommersiellt tillgangliga for laboratorier. S&dana tester baseras pa diffusionen av en
stabil koncentrationsgradient av ett antimikrobiellt medel frdn en plast- eller pappersremsa till ett agarmedium. Det medium som
utvecklats for detektion av MIC med gradientbaserade remsor & RPMI 1640 kompletterat med agar, glukos och buffrat med MOPS.
Detta medium hérrér fran den formulering som rekommenderas for buljongmikroutspadningstester.*

RPMI 1640 utvecklades av Moore, Gerner och Franklin ¢ 1967 vid Roswell Park Memorial Institute, darav namnet. Det innehéller
vitaminer, aminosyror, salter, en pH-indikator och anvéands ofta for cellodlingar. Nar RPMI 1640 kompletterades med MOPS, glukos
och agar visade det korrekta MIC-varden med antifungala medel p& gradientbaserade remsor, jamférbara med resultaten som erhélls
med CLSI-referensmetoden.* "1

4 - FYSISKA EGENSKAPER
Mediumets utseende rosa, klar
Slutligt pH vid 20-25 °C 7,0+0,2

5 - MEDFOLJANDE MATERIAL — FORPACKNING

Produkt Typ REF Forpackning

RPMI agar Fardiga plattor 54RPMI90 @ 2 x 10 plattor g 90 mm
priméarforpackning: 2 cellofanpasar
sekundarférpackning: kartong

RPMI agar Fardiga plattor 54RPMI15 | 5 plattor g 150 mm
priméarforpackning: cellofanpase
sekundarférpackning: kartong

6 - MATERIAL SOM KRAVS MEN SOM INTE MEDFOLJER
Sterila 6glor och svabbprover, inkubator och laboratorieutrustning efter behov, gradientbaserade remsor med svampdédande medel.

7 — PROVER
RPMI-agar maste anvandas med ren odling av svampstammar isolerade fran kliniska prover. RPMI-agar &r inte avsett for mikrobiell
isolering direkt fran kliniska prover.

8- TESTFORFARANDE

Lat plattorna och de svampddédande gradientremsorna na rumstemperatur. Agarens yta ska vara torr fére anvandning.

Riktlinjer for beredning av inokulum:

Inokulum for jést: suspension i saltldsning till 0,5 McFarland fér Candida spp. och 1 McFarland fér C.neoformans.

Inokulum foér mogel: suspension av bade konidier och hyfer (mogen tillvaxt 5-7 dagar) i saltldsning med Tween till 0,5 McFarland for
Aspergillus spp. och 1 McFarland for Fusarium och Rhizopus spp.

Doppa en steril bomullspinne i suspensionen och ta bort dverflodig vatska genom att trycka och vrida pinnen mot insidan av roret.
Inokulera hela plattans yta jamnt med bomullspinnen och se till att det inte finns n&gra mellanrum mellan strecken. Doppa pinnen igen och
inokulera en andra géng. Plattorna kan inokuleras antingen genom att svabba i tre riktningar eller genom att anvanda en automatisk
plattrotator.

S& snart inokulatet har absorberats och agarytan &r torr, applicera gradientremsorna. Se till att remsorna &r i fullstandig kontakt med
agarytan och far inte flyttas efter att de har applicerats, eftersom den initiala diffusionen av antimikrobiella medel frdn remsorna ar mycket
snabb. Remsorna ska placeras pa agarplattan pa ett satt som inte resulterar i 6verlappande hamningszoner.
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Riktlinjer for inkubation:

Jast: 35 °C i luft i 24—48 timmar for Candida spp. och 48—72 timmar for C. neoformans.

Aspergillus spp.: 35 °C i 18-24 timmar; Fusarium spp.: 35 °C/24—-48 timmar, f6ljt av rumstemperatur i 24—48 timmar; Rhizopus spp.: 35 °C
i 18-24 timmar

For andra arter, forlang inkubationstiden efter behov, inspektera plattorna dagligen for att se om det bildas en lasbar hamningsellips.

For detaljer om inokulations- och inkubationsprocedurer, se bipacksedeln fran tillverkaren av gradientremsorna.

9 — AVLASNING OCH TOLKNING

Efter inkubation, las av plattorna fran framsidan med locket borttaget och med reflekterat ljus.

Ett korrekt inokulum och tillfredsstéllande utstrokta plattor bor resultera i en sammanhéngande tillvaxtmatta. Om enskilda kolonier kan ses
ar inokulumet for tunt och testet maste upprepas.

Tillvaxten bor vara jamnt férdelad éver agarytan for att uppné en enhetlig hamningsellips.

Kontrollera att hdamningszonerna for kvalitetskontrollstammen ligger inom acceptabelt intervall.

Bestamningen av MIC sker vid den punkt dar den nedre delen av bakterietillvaxtellipsen skar det motsvarande numret pa testremsan. For
specifika avlasnings- och tolkningsinstruktioner, se bipacksedeln fran tillverkaren av gradientremsorna.

10 — ANVANDARKVALITETSKONTROLL

Alla tillverkade partier av RPMI-agarplattor slapps for forséljning efter att kvalitetskontroll har utforts for att kontrollera att specifikationerna
uppfylls. Det &r dock slutanvandarens ansvar att utféra kvalitetskontrolltester i enlighet med lokala tillampliga bestammelser, i enlighet
med ackrediteringskrav och laboratoriets erfarenhet. For testning av QC-organismer finns detaljerade beskrivningar i bipacksedeln fran
tillverkaren av remsorna. Minst en QC-stam bor testas for att sékerstélla att produkten fungerar korrekt. Stam och gradientremsor som ar
anvandbara for kvalitetskontroll: C.parapsilosis ATCC 22019 / amfotericin B, vorikonazol. Se tolkningsriktlinjerna i bruksanvisningen frén
tillverkaren av antifungala gradientremsor.

ATCC ar ett varumérke som tillhér American Type Culture Collection.

11- PRESTANDAEGENSKAPER

Innan produkten slapps ut pd marknaden testas ett representativt prov av alla partier av fardiga RPMI-agarplattor med hjalp av
antimikrobiell kénslighetstestning. AST utférs enligt gradientremsornas tillverkares IFU med foljande stammar och antimykotiska
gradientremsor: C.krusei ATCC 6258, C.parapsilosis ATCC 22019, C.albicans ATCC 90028/amfotericin B och vorikonazol
gradientremsor.

Efter inkubation vid 35-37 °C i luft i 48 timmar avlases MIC dar hamningsellipsen skar MIC-skalans zoner och métningarna registreras
och utvarderas for att ligga inom de kvalitetskontrollintervall som anges i tillverkarens bipacksedel.

12 — METODENS BEGRANSNINGAR

Felaktig inokulumkoncentration, felaktig férvaring av antimikrobiella remsor, felaktig férvaring av plattorna som resulterar i ett agar-djup
och pH utanfor specifikationerna, éverdriven fuktighet, felaktig matning av slutpunkter kan ge felaktiga resultat.

De inokulations-, inkubations- och avlasningsmetoder som beskrivs hér ska betraktas som riktlinjer; strikt efterlevnad av det protokoll
som foreslas av tillverkaren av gradientremsorna krévs for att sakerstalla tillforlitliga resultat.

Avlasning och tolkning kraver expertis och noggrann efterlevnad av gradientremsornas tillverkares instruktioner. Problem kan uppsta
nar oerfarna avlasare felaktigt tolkar svag bakgrundstillvaxt av sma kolonier inom zonerna som resistens.

Overensstammelsen mellan gradientremsor och referens-MIC-medium kan vara beroende av art, lakemedel och medium. 134

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

13 - FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

= RPMI Agar ar ett kvalitativt in vitro-diagnostiskt medel, endast avsett for professionellt bruk. Det ska anvéandas av adekvat utbildad och
kvalificerad laboratoriepersonal som iakttar godkanda forsiktighetsatgarder mot biologiska risker och aseptiska tekniker.

RPMI Agar ar inte klassificerat som farligt enligt gallande europeisk lagstiftning.

Alla laboratorieprover ska betraktas som smittsamma.

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 grénserna for de specifikationer som anges i kvalitetskontrollcertifikatet.

Sterilisera allt biologiskt farligt avfall fore bortskaffande. Kassera oanvant medium och plattor som har inokulerats med prover eller
mikroorganismer i enlighet med gallande lokal lagstiftning.

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

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

Informationen i detta dokument har sammanstallts efter basta kunskap och férméga och utgér en riktlinje for korrekt anvandning av
produkten, men utan skyldighet eller ansvar. | alla fall maste gallande lokala lagar, férordningar och standardférfaranden foljas vid
undersokning av prover som samlats in frdn manskliga och djuriska organiska distrikt, for miljoprover och for produkter avsedda for
maénsklig eller animalisk konsumtion. V&r 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 férvaras i sin originalférpackning vid 2-8 °C och skyddas fran direkt ljus. Om de forvaras pa ratt satt kan
plattorna anvandas fram till utgdngsdatumet. Anvand inte plattorna efter detta datum. Plattor fran 6ppnade plastpasar kan anvandas i 7
dagar om de férvaras i en ren miljé vid 2-8 °C. Anvand inte plattorna om plastpasen &ar skadad eller om skélen &r trasig. Anvand inte
plattor som visar tecken pa forsamring (t.ex. mikrobiell kontaminering, uttorkning, krympning eller sprickor i mediet, atypisk farg,
overdriven fuktighet).
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TABELL OVER TILLAMPLIGA SYMBOLER

REF eller REF LOT Batchkod IVD ldr?a\gtr:g_stisk “ Tillverkare g Anvands av
medicinteknisk
Katalognummer nrodnlt

Temperaturb Innehéll som Se o Endast for Omtaligt,
egransning racker fill <n> bruksanvisnin engangsbr hantera
tester h agen

med forsiktighet

REVISIONSHISTORIK

Version Beskrivning av andringar Datum
Bruksanvisning (IFU) — Revision 1 Uppdaterad layout och innehdll i enlighet med IVDR 2017/746 2021/01
Revision 2 Borttagning av foraldrad klassificering 2023/04

Observera: mindre typografiska, grammatiska och formateringsandringar ingar inte i revisionshistoriken.
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