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ZASTOSOWANIE
Podtoze chromogenne do wybiorczej izolacji drozdzakdw i bezposredniej identyfikacji Candida albicans.

Jest to podtoze do:
» wybiorczej izolacji drozdzakow,
« identyfikacji gatunku C. albicans,
 wstepnego réznicowania grupy gatunkéw obejmujgcej C. tropicalis, C. lusitaniae i C. kefyr.1:2:345

WYJASNIENIE | ZASADA

Specyficzna hydroliza chromogennego substratu przez heksozaminidaze w obecnosci induktora enzymu (patent
bioMérieux) powoduje zabarwienie kolonii C. albicans na niebiesko.

Mozliwa hydroliza drugiego substratu réznicuje hodowle mieszane i daje orientacyjng identyfikacje innych gatunkow.
Kolonie hydrolizujgce ten substrat sg rézowe (patent bioMérieux).

Mieszanina hamujgca hamuje wzrost wiekszosci bakterii.

SKLAD PODLOZA
Teoretyczna zawartos¢ sktadnikow.

Podtoze to zostalo dostosowane i/lub uzupetnione zgodnie z wymaganymi kryteriami:

Ekstrakt drozdzowy 69

Wycigg stodowy 459

Substraty enzymow i regulatory 1,719

Agar 14 g

Mieszanina antybiotykéw 0,107 g

Oczyszczona woda 11
pH 6,7

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

» Wylacznie do zastosowania w diagnostyce in vitro.

* Wylacznie do zastosowania profesjonalnego.

» Wszystkie probki, hodowle bakterii i posiane produkty nalezy uwaza¢ za zakazne i odpowiednio z nimi postepowac.
Podczas catej procedury nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki i typowych srodkéw ostroznosci stosowanych przy
postepowaniu z badang grupg bakterii. Informacje na ten temat znajdujg sie w dokumencie ,,CLSI M29-A, Protection
of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections (Ochrona pracownikéw laboratoryjnych przed
zakazeniami nabytymi w miejscu pracy); zatwierdzone wytyczne — biezgca wersja”. Informacje dotyczgce
dodatkowych srodkéw ostroznosci znajdujg sie w dokumencie ,Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories (Bezpieczenstwo biologiczne w laboratoriach mikrobiologicznych i biomedycznych) — CDC/NIH —
najnowsze wydanie” lub w obowigzujgcych aktualnie regulacjach poszczegdlnych panstw.

» Podtozy nie wolno uzywac jako materiatu lub sktadnikéw do produkcji.

» Nie wystawia¢ podtoza na dziatanie swiatta.

» Nie uzywac odczynnikdw przeterminowanych.

» Nie uzywac odczynnikdw, jesli opakowanie jest uszkodzone.

» Nie wolno uzywac ptytek zanieczyszczonych lub zawierajgcych nadmierng ilos$¢ wilgoci.

» W interpretacji wynikow testu nalezy bezwzglednie wzig¢ pod uwage historie choroby pacjenta, miejsce pobrania
materiatu, wyglad makro- i mikroskopowy oraz jesli bedzie konieczne, wyniki innych przeprowadzonych testéw.

» Osoby z zaburzeniami percepcji koloréw mogg mie¢ problemy ze stosowaniem podtoza.

MATERIALY WYMAGANE NIENALEZACE DO ZESTAWU
» Mikrobiologiczny sprzet laboratoryjny ogélnego zastosowania.
« Inkubator bakteriologiczny.
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DODATKOWE EWENTUALNE ODCZYNNIKI
» Agar Sabouraud.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
» Plytki przechowywa¢ w pudetku, w temperaturze +2 °C/+8 °C do uptyniecia daty waznosci.
 Jesli ptytki nie sg przechowywane w pudetku, mogg pozostawac przez 2 tygodnie w ciemnosci w temperaturze
+2 °C/+8 °C w opakowaniach celofanowych.
* Chronic¢ przed swiattem.

MATERIAL. DO BADAN
Mozna posiewa¢ wszystkie rodzaje materiatéw. Nalezy je posia¢ bezposrednio na agar.

Nalezy respektowac zasady dobrej praktyki laboratoryjnej dotyczgce pobierania i transportu, przystosowujgc je do typu
materiatu.

PROCEDURA:

Nie wystawia¢ podtoza na dzialanie swiatta w sytuacjach innych niz posiew czy etapy odczytu.

1. Doprowadzi¢ odczynniki do temperatury pokojowej w ciemnosci.

2. Posia¢ materiat.

3. Natychmiast inkubowa¢ ptytki odwrdcone przykrywka do dotu w temperaturze +37 °C w warunkach tlenowych,
w ciemnosci. Uzytkownik jest odpowiedzialny za dobér wiasciwej temperatury inkubacji odpowiedniej do
zastosowania, zgodnie z biezgcymi normami.

4. Hodowle sg na ogot oceniane po 24, 48 lub nawet 72 godzinach inkubacji w zaleznosci od typu badanego materiatu
i wykrywanego drobnoustroju.

WYNIKI | INTERPRETACJA

Po inkubacji nalezy obserwowac kolor kolonii:
» Bladoniebieski do ciemnoniebieskiego: charakterystyczny dla Candida albicans.
* Rézowy: charakterystyczny dla Candida tropicalis, Candida lusitaniae i Candida kefyr.
Identyfikacje wyizolowanych mikroorganizméw nalezy wykonywaé przy uzyciu odpowiednich, dodatkowych testow.®
» Kremowobiaty: brak wartosci prognostyczne;j.
Identyfikacje wyizolowanych mikroorganizméw nalezy wykonywaé przy uzyciu odpowiednich, dodatkowych testow.®

Uwaga: Szczepy Candida auris sie rozwijajg i mogg sie prezentowaé w postaci rézowych lub kremowo-biatych kolonii. ®
10

Obserwowa¢ morfologie kolonii:
Nalezy wzigé pod uwage charakterystyczny wyglad grzybéw filamentarnych i Candida krusei.”

KONTROLA JAKOSCI
Protokét:

Dziatanie podtoza mozna sprawdzi¢ za pomocg nastepujgcych szczepow:
« Candida albicans ATCC® 10231™
« Candida tropicalis ATCC® 9968™

Zakres spodziewanych wynikow:

Szczep Wynik w +35 £ 2 °C
Candida albicans ATCC® 10231™ | Wzrost w ciggu Niebieskie
48 godzin kolonie

Candida tropicalis ATCC® 9968™ | Wzrost w ciggu | Rézowe kolonie
48 godzin

Uwaga:
Obowigzkiem uzytkownika jest prowadzenie kontroli jakosci, biorgc pod uwage zamierzony sposéb wykorzystania
podioza i zgodnos¢ z lokalnymi przepisami (czestotliwosé, liczba szczepow, temperatura inkubagiji itd.).

OGRANICZENIA METODY
» To podtoze nie pozwala na odroznienie C. albicans od C. dubliniensis. W przypadku tego gatunku, ktory fenotypowo
jest bardzo podobny do C. albicans, zabarwienie jest najczesciej stabsze i pojawia sig pozniej (po 48 godzinach
inkubacji).2
» Niektore kolonie Trichosporon mogg by¢ niebieskie do niebieskozielonych. Ten rodzaj mozna odrézni¢ od Candida
dzieki wyglgdowi morfologicznemu kolonii.4
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» Niektore gatunki inne niz spodziewane (np. Candida guilliermondii, Candida norvegensis, Candida pulcherrima
i Cryptococcus neoformans) mogg wytwarzaé kolonie o odcieniu bardziej lub mniej ciemnorézowym.24

+ Nieliczne szczepy Candida tropicalis i Pichia ohmeri mogg wytwarzaé niebieskie kolonie.8

» Niektore szczepy Candida tropicalis, Candida lusitaniae i Candida kefyr nie zawsze wytwarzajg rozowe kolonie,
szczegolnie po 24 godzinach. Dlatego obecno$c¢ biatych kolonii nie wyklucza wystepowania tych gatunkéw.

» Wzrost zalezy od indywidualnych wymagan kazdego z drobnoustrojéw. Moze sie zdarzy¢, ze niektére szczepy
drozdzakoéw o specyficznych wymaganiach (substrat, temperatura, warunki inkubaciji itp.) nie wyrosng lub sie nie
zabarwig.

» W przypadku postepowania niezgodnego z instrukcjami uzytkowania (wystawienie na dziatanie swiatta) mozna
zaobserwowac brak zabarwienia kolonii drozdzakéw lub nawet zahamowany wzrost niektérych szczepow.

» Nalezy zutylizowac¢ nieposiane ptytki, jesli zostaty wystawione na dziatanie swiatta.

« W zaleznosci od badanego materiatu i typu drobnoustroju zaleca sie stosowanie agaru CHROMID® Candida
w potgczeniu z podtozami niewybidrczymi (np. agarem Sabouraud).

» Niektore bardzo rzadkie gatunki bakterii oporne na antybiotyki zawarte w podtozu mogg wytwarzac¢ niebieskie
kolonie réznigce sie od kolonii C. albicans wyglgdem morfologicznym.

WIARYGODNOSC
Ocene przeprowadzono w temperaturze +35 °C/+37 °C, przy uzyciu 500 r6znych probek pochodzenia ludzkiego
(z uktadu oddechowego, z drog moczowych, kat itp.).

Agar CHROMID® Candida (CAN2) poréwnano z agarem Candida ID (CAND).
Wiasciwosci odzywcze:

178 prébek wytworzyto hodowle dodatnie po 48 godzinach (wzrost drozdzakéw lub plesni) na co najmniej jednym
z dwdch podtozy.

Rozktad wyizolowanych grzyboéw (drozdzakow iflub plesni) jest nastepujacy:

CHROMID® Candida Candida ID
24 godz. 124 123
48 godz. 211 203

Identyfikacja C. albicans

Rozktad probek, ktére wytworzyty niebieskie kolonie, jest nastepujgcy:

24 godz. 48 godz.
CHROMID® Candida Candida ID CHROMID® Candida Candida ID
C. albicans 73 74 123 120
Czutosé 83% 85% 95% 93%
PPV 99% 99% 95% 97%

C. albicans = liczba szczepéw zidentyfikowanych jako Candida albicans

PPV = Wartos$¢ predykcyjna dodatnia

Réznicowanie szczepow C. tropicalis, C. lusitaniae i C. kefyr
Rozktad probek, ktére wytworzyty rézowe kolonie, jest nastepujgcy:

CHROMID® Candida Candida ID
24 godz. 3 3
48 godz. 18 18

Wybioérczosé:

Rozktad 500 probek, ktore wykazaty wzrost bakterii, jest nastepujgcy:

CHROMID® Candida Candida ID
24 godz. 1 6
48 godz. 2 23
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UTYLIZACJA ODPADOW
Niezuzyte odczynniki mogg by¢ traktowane jako odpady niestwarzajgce ryzyka i odpowiednio utylizowane.

Zuzytych odczynnikéw, jak i zanieczyszczonych sprzetéw jednorazowych, nalezy pozbywac sie zgodnie z procedurami
dla materiatow zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

Za obchodzenie sie i sktadowanie wytworzonych odpadéw oraz $ciekow odpowiedzialne jest laboratorium, ktére musi
traktowac je i sktadowac (lub powierzy¢ do skladowania) stosownie do stopnia ich niebezpieczenstwa oraz zgodnie z
odpowiednimi regulacjami prawnymi.
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OGRANICZONA GWARANCJA

Firma bioMérieux gwarantuje poprawne dziatanie produktu zgodnie z jego wskazanym zastosowaniem, pod warunkiem
Scistego przestrzegania wszelkich procedur uzycia, przechowywania i obstugi, czasu przydatnosci do uzycia (jesli
dotyczy) oraz srodkéw ostroznosci opisanych w instrukcji uzycia (IFU).

Z wyjatkiem wyraznie okreslonej gwarancji, wskazanej powyzej, firma bioMérieux niniejszym wytgcza wszelkie
gwarancje, w tym wszelkie domniemane gwarancje przydatnosci handlowe;j i przydatnosci do okreslonego celu lub
zastosowania, oraz wytgcza wszelkg odpowiedzialnos¢, bezposrednig, posrednig lub wynikowa, za jakiekolwiek uzycie
odczynnika, oprogramowania, urzgdzenia i materiatdw eksploatacyjnych (,System”) w sposéb inny niz wskazano w
instrukcji uzycia (IFU).

OPAKOWANIE
Podloza gotowe do uzytku

Jednostki/Opakowanie Rozmiar ptytki Nazwa skrécona (wydrukowano na kazdej
ptytce)

43631 ptytki 2x10 90 mm CAN2

43639 ptytki 10x10 90 mm CAN2

HISTORIA ZMIAN
Kategorie typéw zmian

nd. Nie dotyczy (pierwsze wydanie)
Poprawka Poprawka nieprawidtowosci w dokumentac;ji
Zmiana techniczna Uzupetnienie, korekta i/lub usuniecie informacji dotyczacych produktu

Zmiana administracyjna Wdrozenie zmian innych niz techniczne, istotnych dla uzytkownika

Uwaga: Historia zmian nie zawiera drobnych zmian graficznych, gramatycznych oraz dotyczgcych
formatowania.

Data wydania Numer partii Typ zmiany Podsumowanie zmiany

2017-01 046708-01 Administracyjna Zmiany formatu i sposobu zapisu tresci.

Zaktualizowano rozdziaty: Zastosowanie / Wyjasnienie
i zasada / Skfad podtoza / Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci / Materiaty wymagane nienalezgce do
zestawu / Procedura: / Wyniki i interpretacja /
Utylizacja odpaddw / Literatura / Tabela symboli /
Historia zmian

2019-10 046708-02 Zmiana techniczna Warunki przechowywania / Wyniki i interpretacja /
Literatura

BIOMERIEUX, logo BIOMERIEUX i CHROMID s3g znakami towarowymi uzywanymi, w trakcie rejestracji i/lub
zastrzezonymi, nalezgcymi do bioMérieux, jednego z jego podmiotéw zaleznych lub jednej z jego firm.

Znak towarowy ATCC i nazwa handlowa oraz wszelkie numery katalogowe ATCC sg znakami towarowymi nalezgcymi
do American Type Culture Collection.

CLSI jest znakiem towarowym nalezgcym do Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.

Jakiekolwiek inne nazwy i znaki handlowe nalezg do odpowiednich wtascicieli.
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bioMérieux SA Fax 33 (0)4 78 87 20 90

376 Chemin de I'Orme www.biomerieux.com
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