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ISTRUZIONI PER L’USO

LEGIONELLA AGAR W/O CYSTEINE

Piastre pronte all’uso

1 - DESTINAZIONE D’USO
Dispositivo diagnostico in vitro. Terreno senza cisteina per la prova di conferma delle colonie di Legionella isolate da campioni clinici e
dalle acque.

2 - COMPOSIZIONE - FORMULA TIPICA *

Carbone attivo 20g
Estratto di lievito 10,09
Agar 13,09
Tampone ACES /potassio idrossido 12,89
Acido alfa-chetoglutarico 1,09
Pirofosfato ferrico 250,0 mg
Acqua purificata 1000 mL

*Il terreno pud essere compensato e/o corretto per adeguare le sue prestazioni alle specifiche.

3 - DESCRIZIONE E PRINCIPIO DEL METODO

Le legionelle sono gammaproteobatteri mesofili, mobili, asaccarolitici, aerobi obbligati, nutrizionalmente esigenti, Gram-negativi, non
sporigeni.! Legionella pneumophila, |la specie pill studiata, mostra pleomorfismo, dimostrando forme coccoidi, bacillari e/o filamentose
lunghe, influenzate dalla temperatura, dall'ambiente di crescita e dal tipo di terreno.? Tutte specie di Legionella (con rare eccezioni)
condividono la dipendenza da L-cisteina per la crescita, che & inoltre stimolata dalla presenza di composti del ferro." Le legionelle
crescono su diversi tipi di terreni artificiali complessi, tuttavia, il terreno che ha dimostrato le migliori prestazioni & stato il Buffered
Charcoal Yeast Extract (BCYE) agar contenente pirofosfato ferrico, a-chetoglutarato e L-cisteina.?

Le colonie isolate su terreni selettivi e non selettivi per Legionella sono identificate attraverso I'esame della morfologia delle colonie, dalla
colorazione di Gram e dal fabbisogno di L-cisteina per la crescita.

Legionella spp. crescono su terreno BCYE con L-cisteina e non sviluppano crescita sullo stesso terreno in cui & stata omessa la L-
cisteina. La crescita su entrambe le piastre indica che I'organismo non € Legionella.

4 - CARATTERISTICHE DEL TERRENO

Aspetto del terreno in piastra nero, opaco
pH finale a 20-25°C 6,9 +0,1
5 - MATERIALE FORNITO - CONFEZIONE
Prodotto Tipo REF Confezione
Legionella Agar w/o Cysteine Piastre pronte | 549943 | 2 x 10 piastre @ 90 mm
alluso confezionamento primario: 2 sacchetti di cellophane
confezionamento secondario: scatola di cartone

6 - MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI
Anse e tamponi sterili da microbiologia, termostato e strumentazione di laboratorio, terreni di coltura accessori e reagenti per
l'identificazione completa delle colonie.

7 — CAMPIONI
Le piastre di Legionella Agar w/o Cysteine devono essere inoculate con colonie sviluppate sui terreni d'isolamento per Legionella.

8 - PROCEDURA DELL’ANALISI

Portare le piastre a temperatura ambiente e lasciare asciugare la superficie del terreno.

Le colonie presunte vengono confermate come Legionella con semina su terreno privo di cisteina per dimostrare il loro fabbisogno per la
crescita di tale aminoacido.

In presenza di un'unica tipologia morfologica di colonie sospette sulle piastre del terreno di prima semina, selezionare 3 colonie e
trapiantarle su piastre di Legionella Agar w/o Cysteine (REF 549943) e su piastre di Legionella Agar (BCYE) (REF 549945) completo di
cisteina. Nel caso vi fossero sul terreno di prima semina piu di una tipologia di colonie, trapiantare sui due terreni citati almeno 1 colonia
per ciascuna tipologia osservata.® Assicurarsi di non asportare il terreno di coltura insieme alla colonia e seminare prima il terreno privo di
cisteina e poi il terreno con cisteina. Incubare le piastre inoculate a 36 + 2 °C per 2-5 giorni.

9 - LETTURA ED INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Dopo l'incubazione, considerare come Legionella spp. le colonie che, trapiantate sui due terreni sopra indicati, sviluppano crescita sul
terreno con cisteina e non sviluppano crescita sul terreno senza cisteina.

L'identificazione presuntiva deve essere completata mediante colorazione di Gram, effettuata su colonie prelevate dal terreno contenente
cisteina: le cellule di Legionella appaiono bastoncini Gram-negativi con colorazione scarsa o debole, che possono essere filamentosi nelle
colture pili vecchie.*

10 - CONTROLLO QUALITA DELL’UTILIZZATORE

Ciascun lotto del prodotto qui descritto & rilasciato alla vendita dopo I'esecuzione del controllo qualita che ne verifica la conformita alle
specifiche. E comunque facolta dell’'utilizzatore eseguire un proprio controllo di qualita con modalita in accordo alle normative vigenti in
materia, alle regole dell’accreditamento ed in funzione della propria esperienza di Laboratorio. Qui di seguito sono riportati alcuni ceppi
utili per il controllo di qualita.
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CEPPI DI CONTROLLO INCUBAZIONE T°/T/ATM RISULTATI ATTESI
L.pneumophila ATCC 33152 35-37°C/44-48 h /A nessuna crescita
E.coli ATCC 25922 35-37°C/18-24 h /A buona crescita

A: incubazione in aerobiosi; ATCC € un marchio registrate di American Type Culture Collection

11 - CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

Prima del rilascio alla vendita, un campione rappresentativo di tutti i lotti di piastre pronte all'uso di Legionella Agar w/o Cysteine vengono
testati con il ceppo target L.pneumophila ATCC 33152, ed il ceppo non target E.coli ATCC 25922. Dopo incubazione a 35-37°C per 44-48
ore L. pneumophila non sviluppa alcuna crescita, mentre E.coli mostra una buona crescita dopo 18-24 ore.

12 - LIMITI DEL METODO

= Alcune rare specie di Legionella (L.oakridgensis, L. jordanis, L. nagasakiensis, L.spiritensis) possono adattarsi ai terreni privi di cisteina
e sviluppare crescite lente e leggere.?®** Per questa ragione l'interpretazione dei risultati va fatta comparando attentamente la crescita
ottenuta sul terreno con cisteina con I'eventuale crescita ottenuta sul terreno senza cisteina.®

Le colonie presumibilmente identificate come Legionella, devono essere sottoposte a test di conferma con tecniche biochimiche,
immunologiche, molecolari o di spettrometria di massa. Se pertinente, eseguire test di sensibilita agli antibiotici.

In microbiologia clinica, la diagnosi di Legionellosi deve basarsi su un approccio interdisciplinare che comprenda i risultati radiologici, i
risultati colturali, la determinazione dell’antigene urinario.

Il terreno di coltura qui descritto € da intendersi come un ausilio alla diagnosi delle infezioni microbiche. L’interpretazione dei risultati
deve essere fatta considerando la storia clinica del paziente, I'origine del campione ed i risultati di altri test diagnostici.

13 - PRECAUZIONI ED AVVERTENZE

Il terreno in piastra qui descritto € un diagnostico in vitro di tipo qualitativo, per uso professionale e deve essere usato in laboratorio da
operatori adeguatamente addestrati, con metodi approvati di asepsi e di sicurezza nei confronti degli agenti patogeni.

Il prodotto qui descritto non € classificato come pericoloso ai sensi della legislazione vigente.

Trattare tutti i campioni come potenzialmente infettivi.

Quando si manipolano le colture di Legionella, € importante evitare la formazione di aerosol. Pulire e disinfettare accuratamente tutte le
aree di lavoro.

L'ambiente di laboratorio deve essere controllato in modo da evitare contaminazioni con il terreno e con gli agenti microbici.

La singola piastra del prodotto qui descritto € monouso.

Le piastre pronte all’'uso non sono da considerare un “prodotto sterile” non essendo soggette a sterilizzazione terminale ma un prodotto
a biocontaminazione controllata, nei limiti di specifiche definite ed indicate sul documento di Controllo Qualita del prodotto.

Sterilizzare le piastre dopo I'uso e prima della loro eliminazione. Smaltire le piastre non utilizzate e le piastre seminate con i campioni o
con i ceppi di controllo in accordo alla legislazione vigente in materia.

| Certificati d’Analisi e la Scheda di Sicurezza del prodotto sono disponibili sul sito www.biolifeitaliana.it.

Le informazioni contenute in questo documento sono state definite al meglio delle nostre conoscenze e capacita e rappresentano una
linea guida al corretto impiego del prodotto, ma senza impegno o responsabilita. L'utilizzatore finale deve in ogni caso, rispettare le
leggi, i regolamenti e le procedure standard locali per I'esame dei campioni raccolti dai diversi distretti organici umani ed animali, dei
campioni ambientali e dei prodotti destinati al consumo umano o animale. Le nostre informazioni non esonerano I'utilizzatore finale dalla
sua responsabilita di controllare I'idoneita dei nostri prodotti allo scopo previsto.

14 - CONSERVAZIONE E VALIDITA

Dopo il ricevimento, conservare nella confezione originale a 2-8°C al riparo dalla luce diretta. In queste condizioni il prodotto € valido fino
alla data di scadenza indicata in etichetta. Dopo I'apertura del sacchetto di plastica, le piastre possono essere usate entro 7 giorni, se
conservate in ambiente pulito a 2-8°C. Non utilizzare le piastre se il sacchetto di plastica & danneggiato, non utilizzare le piastre rotte. Non
utilizzare le piastre oltre la data di scadenza. Non utilizzare le piastre se vi sono segni evidenti di deterioramento (es.: contaminazione,
eccessiva umidita, eccessiva disidratazione, rotture dell’agar, colore alterato).
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TABELLA DEI SIMBOLI APPLICABILI

REF REF Numero di Dispositivo u , Utilizare
° LOT lotto IVD di'agnostico in Fabbricante entro
Numero di catalogo vitro

Limiti di Contenuto Consultare le Non Fragile
temperatura sufficiente Istruzioni per riutilizzare maneggiare
per <n> saggi 1 I'Uso con cura

CRONOLOGIA DELLE REVISIONI

Versione Descrizione delle modifiche Data
Istruzioni per I'Uso (IFU)-Revisione 7 Aggiornamento del contenuto e del layout in accordo a IVDR 2017/746 10/2020
Revisione 8 Rimozione della classificazione obsoleta 03/2023

Nota: lievi modifiche tipografiche, grammaticali e di formattazione non sono incluse nella cronologia delle revisioni.
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