g; BD BBL Sabouraud Dextrose CC Agar c €

8806361 « wersja 02 « kwiecien 2015

Vi

Vil

PROCEDURY KONTROLI JAKOSCI

WPROWADZENIE

To podtoze jest stosowane do hodowli jakosciowej dermatofitéw i innych grzybéw patogennych oraz niepatogennych z prébek
klinicznych oraz nieklinicznych.

PROCEDURA TESTU WYDAJNOSCI

1. Wykona¢ posiew reprezentacyjnej proby podtozy hodowlami wymienionych ponizej szczepow.

a. Trichophyton mentagrophytes ATCC 9533 oraz Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 z hodowli na agarze dekstrozowym
BBL Sabourauda zaszczepia¢ bezposrednio za pomocg ezy 0,01 mL.

b. Candida albicans ATCC 10231 oraz Escherichia coli ATCC 25922 zaszczepia¢ za pomocg 0,01 mL zawiesiny w
roztworze soli fizjologicznej rozciernczonej dla uzyskania stezen 10° — 10* CFU.

2. Inkubowa¢ proboéwki z poluzowanymi nakretkami przez okres do 7 dni w temperaturze 25 — 30°C w warunkach tlenowych.
3. Oczekiwane wyniki

Drobnoustroje ATCC Odzysk

*Candida albicans 10231 Wzrost dosc¢ dobry lub intensywny
*Trichophyton mentagrophytes 9533 Wzrost dos¢ dobry lub intensywny
*Aspergillus brasiliensis 16404 Zahamowanie (czesciowe do catkowitego)
*Escherichia coli 25922 Zahamowanie (czesciowe do catkowitego)

*Szczep zalecany do przeprowadzania kontroli jako$ci przez uzytkownika.

DODATKOWA KONTROLA JAKOSCI
1. Oceni¢ probowki wedtug opisu w czesci ,Pogorszenie jakosci produktu”.

2. Wzrokowo ocenic¢ reprezentatywne probowki, aby upewnic sie, ze w ich uzytkowaniu nie beda przeszkadzaty zadne wady
fizyczne.

3. Okresli¢ potencjometrycznie wartos¢ pH w temperaturze pokojowej, aby upewnic¢ sie, ze odczyn jest zgodny ze specyfikacjg
iwynosi 5,6 +0,2.

4. Inkubowac reprezentatywne prébki bez wysianych drobnoustrojow w temperaturze 20 — 25°C oraz 30 — 35°C i po 7 dniach
oceni¢ pod katem zanieczyszczenia drobnoustrojami.

INFORMACJA O PRODUKCIE

PRZEZNACZENIE

To podtoze jest stosowane w procedurach hodowli jakosciowej dermatofitow i innych grzybéw patogennych oraz
niepatogennych z prébek klinicznych oraz nieklinicznych.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Agar dekstrozowy Sabourauda to opracowane przez Sabourauda podtoze uniwersalne stuzgce do hodowli dermatofitow?.
Niskie pH (5,6) sprzyja wzrostowi grzybéw, w szczegodlnosci dermatofitéw, hamujac jednoczesnie wzrost bakterii
zanieczyszczajgcych probki kliniczne?.

Kwasne pH podtoza moze jednak hamowaé wzrost niektérych gatunkéw grzybéw?. Dodatek $rodkéw
przeciwdrobnoustrojowych utatwia wzrost grzybéw patogennych w prébkach silnie zanieczyszczonych bakteriami oraz
grzybami saprofitycznymi®.

ZASADY PROCEDURY

Agar dekstrozowy Sabourauda jest podtozem peptonowym uzupetnionym dekstrozg podtrzymujacg wzrost grzybow. Dodatek
antybiotykow i Srodkow przeciwgrzybiczych hamuje wzrost bakterii oraz grzybéw saprofitycznych, ktére utrudniajg wzrost
dermatofitéw i grzybéw powodujgcych grzybice ogdlnoustrojowe®. Chloramfenikol jest antybiotykiem o szerokim spektrum
dziatania wobec bakterii gram ujemnych oraz gram dodatnich. Cykloheksymid to srodek przeciwgrzybiczy czynny przede
wszystkim wobec grzybéw saprofitycznych, ktéry nie hamuje wzrostu drozdzy oraz dermatofitow.

ODCZYNNIKI

Sabouraud Dextrose CC Agar
Przyblizony sktad* w przeliczeniu na litr wody oczyszczonej

Trzustkowy wycigg kazeiny............ccovceveiniieiiiieceniicees 5049 AGATE it 150 g
Pepsynowy wyciag tkanki zwierzecej...........ccccccceeeeviinnes 50¢9 Chloramfenikol ..o 0,059
DEKSLIOZa ... 40,0 g CycloheksSymid...........ooviiiiiiiiiiiiieeiee e 05¢g

*Skorygowany i/lub uzupetniony zgodnie z wymaganiami, ktérych celem jest spetnienie kryteriow wydajnosci.
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Ostrzezenia i srodki ostroznosci: Do stosowania w diagnostyce in vitro.

Probéwki z ciasno dokreconymi nakretkami nalezy otwiera¢ ostroznie, aby unikng¢ obrazen spowodowanych peknigciem
szkia.

W prébkach klinicznych mogg by¢ obecne drobnoustroje patogenne, takie jak wirusy zapalenia watroby i HIV. Podczas pracy
z wszelkimi materiatami zanieczyszczonymi krwig i innymi ptynami ustrojowymi nalezy stosowa¢ ,Standardowe $rodki
ostroznosci’*” oraz przestrzegaé wytycznych obowigzujgcych w danym laboratorium. Gotowe podioza w probéwkach,
pojemniki na probki oraz inne skazone wyposazenie i materiaty nalezy przed wyrzuceniem poddac¢ sterylizacji w autoklawie.
Przechowywanie: Otrzymane probdwki umiesci¢ i przechowywaé w ciemnym miejscu, w temperaturze 2 — 8°C. Unikac
zamrazania i przegrzewania. Otwiera¢ bezposrednio przed uzyciem. Ogranicza¢ do minimum ekspozycje na swiatto. Podioza
w probdwkach, ktére przed uzyciem sg przechowywane zgodnie z zaleceniami na etykiecie, mogg by¢ poddane inokulacji do
wygashiecia daty waznosci oraz inkubowane przez okres do 6 tygodni. Przed posiewem ogrza¢ podtoze do temperatury
pokojowej.

Pogorszenie jakosci produktu: Nie uzywa¢ podioza w przypadku widocznych oznak skazenia mikrobiologicznego, zmian
zabarwienia, wysychania lub innych objawéw swiadczacych o pogorszeniu jakosSci.

VIII POBIERANIE PROBEK | POSTEPOWANIE Z NIMI
Szczegdtowe informacije dotyczace pobierania probek i postepowania z nimi znajdujg sie w literaturze fachowej®™*.

IX  PROCEDURA
Dostarczane materiaty: Sabouraud Dextrose CC Agar (agar dekstrozowy Sabourauda CC)

Materiaty wymagane, ale niedostarczane: Pomocnicze podtoza hodowlane, odczynniki, drobnoustroje do kontroli jakosci

i wyposazenie laboratoryjne zgodne z wymaganiami.

Procedura testowa: Stosowac techniki aseptyczne.

Zaszczepi¢ pozywke bezposrednio po dostarczeniu prébki do laboratorium. Posiew probki na podtozu nalezy wykonac przy
uzyciu sterylnej ezy do posiewow. Informacje na temat obrébki oraz inokulowania probek tkanek, wyskrobin ze skéry, wiosow,
paznokci itp. znajduje sie w odpowiedniej literaturze®®**,

W celu izolacji grzybdw wywotujgcych grzybice skory probke nalezy nanies¢ jednoczes$nie na podioze selektywne i
nieselektywne. Probéwki inkubowaé w temperaturze 25 do 30°C.

Kontrola jakosci przez uzytkownika: Patrz ,Procedury kontroli jako$ci”.

Nalezy spetnia¢ wymagania kontroli jakosci zgodnie z odpowiednimi przepisami prawa lokalnego, stanowego i/lub federalnego,
z wymaganiami akredytacji i standardowymi procedurami kontroli jakosci danego laboratorium. Zaleca sie skorzystanie

z odpowiednich wytycznych CLSI lub przepiséw CLIA w celu ustalenia wiasciwych zasad kontroli jakosci.

X WYNIKI

Proboéwki nalezy przynajmniej raz w tygodniu ocenia¢ pod katem wzrostu grzybow. Hodowle przed okresleniem ich jako
ujemne nalezy prowadzi¢ przez co najmniej 4 do 6 tygodni.

Xl OGRANICZENIA PROCEDURY

Do wykrycia wszystkich potencjalnie istotnych drobnoustrojow w prébce rzadko wystarcza jedno podioze. Sktadniki podtoza
selektywnego mogg hamowac wzrost niektorych pozgdanych gatunkéw lub umozliwia¢ wzrost gatunkéw, ktére powinny
hamowac, zwtaszcza jesli ich liczba w prébce jest duza. Zatem oprdcz hodowli posiewdw z danej probki na podtozach
selektywnych nalezy réwniez wykona¢ posiew na podtozach nieselektywnych, co pozwala uzyska¢ dodatkowe informacje i
zapewnia wzrost wszystkich potencjalnych patogenéw.

W celu identyfikacji drobnoustrojow nalezy je hodowac¢ jako czystg kulture. W celu ostatecznej identyfikacji nalezy
przeprowadzi¢ badania morfologiczne, biochemiczne lub serologiczne. Szczegdtowe informacje i opisy zalecanych procedur
mozna znalezé w stosowne;j literaturze #9113

Xl CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCIOWA

Przed dopuszczeniem do obrotu wszystkie partie agaru dekstrozowego Sabourauda CC sg sprawdzane pod katem ich
skutecznosci. Reprezentatywne prébki partii sg bezposrednio zaszczepiane Trichophyton mentagrophytes ATCC 9533 oraz
Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 hodowanymi na agarze dekstrozowym BBL Sabouraud Dextrose Agar. Ponadto prébki
sg badane normalnymi zawiesinami Escherichia coli ATCC 25922 i Candida albicans ATCC 10231 rozcienczonymi w soli
fizjologicznej do 10° do 10* CFU. Zaszczepione probéwki inkubuije sie z poluzowanymi nakretkami przez okres do 7 dni w
temperaturze 25 — 30°C w warunkach tlenowych. W przypadku T. mentagrophytes i C. albicans obserwuje sie dobry lub
bardzo dobry wzrost. Wzrost A. brasiliensis i E. coli jest czesciowo lub catkowicie zahamowany.

Xl DOSTEPNOSC
Nr kat. Opis

297649 BD BBL Sabouraud Dextrose CC Agar (Agar dekstrozowy Sabourauda CC), pakowany po 10 skoséw, probowki w
rozmiarze A
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Dziat Obstugi Technicznej firmy BD Diagnostics: nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem BD lub odwiedzi¢ strone
www.bd.com/ds.
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ATCC is a trademark of the American Type Culture Collection.
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