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MASSNAHMEN ZUR QUALITATSKONTROLLE

EINFUHRUNG

Dieses Medium wird zur Kultivierung von Dermatophyten und anderen pathogenen und nichtpathogenen Pilzen aus klinischen
und nichtklinischen Proben verwendet.

TESTDURCHFUHRUNG

1. Repréasentative Proben mit den nachstehend aufgefiihrten Kulturen inokulieren.

a. Trichophyton mentagrophytes ATCC 9533 und Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 direkt mit einer 0,01-mL-Impfose
voll auf BBL Sabouraud-Dextrose-Agar angesetzter Kultur inokulieren.

b. Candida albicans ATCC 10231 und Escherichia coli ATCC 25922 mit 0,01 mL auf 10° — 10* KBE verdiinnter
Kochsalzsuspension inokulieren.

2. Roéhrchen mit gelésten Verschlusskappen bis zu 7 Tage bei 25 — 30 °C in einer aeroben Atmosphére inkubieren.
3. Zu erwartende Ergebnisse

Organismen ATCC Isolierung

*Candida albicans 10231 MaRiges bis starkes Wachstum
*Trichophyton mentagrophytes 9533 MaRiges bis starkes Wachstum
*Aspergillus brasiliensis 16404 Hemmung (teilweise bis vollstandig)
*Escherichia coli 25922 Hemmung (teilweise bis vollstandig)

* Empfohlener Organismusstamm fir die Qualitatssicherung durch den Anwender.

ZUSATZLICHE QUALITATSKONTROLLE
1. Die Rohrchen untersuchen, wie unter ,Haltbarkeit des Produkts” beschrieben.

2. Reprasentative Rohrchen sichtprifen, um sicherzustellen, dass ihre Nutzung nicht durch bereits vorhandene
Beschéadigungen beeintrachtigt werden kann.

3. Den pH-Wert potentiometrisch bei Raumtemperatur Uiberprifen, um festzustellen, ob die Spezifikation von 5,6 + 0,2
eingehalten wird.

4. Nicht inokulierte reprasentative Proben bei 20 — 25 °C und bei 30 — 35 °C inkubieren und nach 7 Tagen im Hinblick auf
Kontamination durch Mikroorganismen untersuchen.
PRODUKTINFORMATIONEN

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Medium wird bei qualitativen Verfahren zur Kultivierung von Dermatophyten und anderen pathogenen und
nichtpathogenen Pilzen aus klinischen und nichtklinischen Proben verwendet.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Sabouraud-Dextrose-Agar ist ein Mehrzweckmedium, welches von Sabouraud zur Kultivierung von Dermatophyten entwickelt
wurde.! Der geringe pH-Wert von ca. 5,6 begiinstigt das Pilzwachstum, besonders von Dermatophyten, und hemmt
kontaminierende Bakterien in klinischen Proben.?

Der saure pH-Wert des Mediums kann jedoch auch einige Pilzspezies hemmen.? Die Zugabe von antimikrobiellen Wirkstoffen
verbessert die Gewinnung pathogener Pilze aus stark mit Bakterien und saprophytischen Pilzen kontaminierten Proben.®
VERFAHRENSGRUNDLAGEN

Sabouraud-Dextrose-Agar ist ein Peptonmedium, angereichert mit Dextrose zur Férderung des Pilzwachstums. Die Zugabe von
Antibiotika und Fungiziden reduziert das Wachstum von Bakterien und saprophytischen Pilzen, die die Gewinnung von
Dermatophyten und systemische Mykose verursachenden Pilzen beieintrachtigen.® Chloramphenicol ist ein
Breitbandantibiotikum, welches eine Vielzahl gramnegativer und grampositiver Bakterien hemmt. Cycloheximid ist ein Fungizid,
das primar gegen saprophytische Pilze wirkt, aber das Wachstum von Hefen oder Dermatophyten nicht hemmt.

REAGENZIEN

Sabouraud Dextrose CC Agar

Ungeféhre Zusammensetzung* pro Liter destilliertes Wasser

Pankreatisch abgebautes Casein
Peptisch abgebautes Tiergewebe Chloramphenicol
D= i oY= SRR Cycloheximid..........uvveeeeiiiiiiiie e

*Nach Bedarf auf die geforderten Testkriterien abgestimmt und/oder erganzt.
Warnungen und VorsichtsmaBnahmen: In-vitro-Diagnostikum.

Réhrchen mit fest sitzenden Verschlusskappen sind vorsichtig zu 6ffnen, um Verletzungen auf Grund von Glasbruch zu
vermeiden.
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Klinische Proben kdnnen pathogene Mikroorganismen, wie z. B. Hepatitis-Viren und HIV, enthalten. Beim Umgang mit allen mit
Blut oder anderen Korperflilssigkeiten kontaminierten Artikeln sind die ,Allgemeinen VorsichtsmaRnahmen“*” sowie die
einschlagigen Institutionsrichtlinien zu beachten. Vorbereitete Rohrchen, Probenbehélter und andere kontaminierte Materialien
im Autoklav sterilisieren und erst dann entsorgen.

Aufbewahrung: Réhrchen nach Erhalt bei 2 bis 8 °C im Dunkeln aufoewahren. Einfrieren und Uberhitzen vermeiden. Erst
unmittelbar vor Gebrauch 6ffnen. Vor Lichteinwirkung schiitzen. Medien in Réhrchen, die vor Gebrauch gemaf der Anleitung
auf dem Etikett gelagert werden, kénnen bis zum Verfallsdatum inokuliert und bis zu 6 Wochen lang inkubiert werden. Das
Medium vor der Inokulation auf Raumtemperatur erwarmen lassen.

Haltbarkeit des Produkts: Medien bei Anzeichen von Kontamination durch andere Mikroorganismen, Verfarbung, Eintrocknen
oder sonstigen Anzeichen von Produktverfall nicht verwenden.

VIIIl PROBENENTNAHME UND -HANDHABUNG

Einzelheiten zur Probenentnahme und -handhabung sind der einschldgigen Fachliteratur zu entnehmen.®**
IX  VERFAHREN

Mitgeliefertes Arbeitsmaterial: Sabouraud Dextrose CC Agar

Benotigtes, jedoch nicht mitgeliefertes Arbeitsmaterial: Zusatzliche Kulturmedien, Reagenzien,
Qualitatskontrollorganismen und Laborgerate nach Bedarf.

Testverfahren: Aseptisch vorgehen.

Das Medium nach Eintreffen der Probe im Labor schnellstmdglich inokulieren. Die Probe mit einer sterilen Inokulations-Impfése
auf dem Medium ausstreichen. Nahere Informationen zur Verarbeitung und Inokulation von Proben, wie beispielsweise Gewebe,
Hautstiickchen, Haar, Nagelabschnitte usw. sind der entsprechenden Fachliteratur zu entnehmen.3%%*

Zur Isolierung von Pilzen, die kutane Mykose verursachen, sollte ein nichtselektives Medium zusammen mit dem selektiven
Medium inokuliert werden. Die Réhrchen bei 25 — 30 °C inkubieren.

Qualitatskontrolle durch den Anwender: Siehe ,MaBnahmen zur Qualitatskontrolle®.

Die Qualitatskontrollen mussen unter Einhaltung der ortlich, landesweit und/oder bundesweit geltenden Bestimmungen oder
Auflagen der Akkreditierungsorganisationen sowie der Standard-Qualitatskontrollverfahren Ihres Labors erfolgen. Anwendern

wird geraten, die relevanten CLSI-Richtlinien und CLIA-Vorschriften Uber geeignete MalRnahmen zur Qualitatskontrolle
einzusehen.

X  ERGEBNISSE

Die Réhrchen wenigstens ein Mal pro Woche auf Pilzwachstum untersuchen. Die Kulturen sollten 4 — 6 Wochen aufbewahrt
werden, bevor sie als negativ interpretiert werden.

Xl VERFAHRENSBESCHRANKUNGEN

Ein einzelnes Medium reicht selten zum Nachweis aller potenziell signifikanten Organismen in einer Probe aus. Die Wirkstoffe
in selektiven Medien kénnen einige Stamme der gewiinschten Spezies hemmen oder das Wachstum einer Spezies zulassen,
die sie eigentlich hemmen sollten, besonders, wenn diese Spezies sehr zahlreich in der Probe vertreten ist. Auf selektiven
Medien kultivierte Proben sollten deshalb auch auf nichtselektiven Medien kultiviert werden, um zusétzliche Informationen zu
erhalten und die Isolierung potenzieller Pathogene sicherzustellen.

Zum Nachweis von Mikroorganismen muss der Organismus in Reinkultur vorhanden sein. Morphologische, biochemische
und/oder serologische Tests sollten fur den endglltigen Nachweis durchgefiihrt werden. Detaillierte Informationen und
empfohlene Verfahren sind der einschlagigen Fachliteratur zu entnehmen 3891113

Xl LEISTUNGSMERKMALE

Vor der Freigabe werden alle Chargen von Sabouraud Dextrose CC Agar auf ihre zu erwartenden Leistungsmerkmale
getestet. Reprasentative Proben der Charge werden direkt mit auf BBL Sabouraud-Dextrose-Agar angesetzten Kulturen von
Trichophyton mentagrophytes, ATCC 9533 und Aspergillus brasiliensis, ATCC 16404 inokuliert. Die Proben werden zudem mit
normalen, auf 10° — 10* KBE verdiinnten Kochsalzsuspensionen von Escherichia coli, ATCC 25922 und Candida albicans,
ATCC 10231 getestet. Die R6hrchen werden mit locker aufgesetzten Kappen in einer aeroben Atmosphéare 7 Tage lang bei

25 — 30 °C inkubiert. Bei T. mentagrophytes und C. albicans lasst sich ein maRiges bis starkes Wachstum beobachten.

A. brasiliensis und E. coli sind teilweise bis vollstandig gehemmt.

Xl LIEFERBARE PRODUKTE
Best.-Nr. Beschreibung
297649 BD BBL Sabouraud Dextrose CC Agar, Packung zu 10 Schragagar-Rohrchen der Groze A
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BD Diagnostics Technischer Kundendienst: setzen Sie sich mit Ihrer zustandigen BD-Vertretung oder www.bd.com/ds.

s Becton, Dickinson and Company Benex Limited
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland

ATCC is a trademark of the American Type Culture Collection.
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