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BD BBL™ CHROMagar™ Staph aureus éggé&

LICENSE NUMBER 100503

AVSEDD ANVANDNING

BBL CHROMagar Staph aureus ar ett selektivt medium for isolering, rakning och identifikation
av Staphylococcus aureus i kliniska kallor och i livsmedel. Bekraftande testning av typiska isolat
fran kliniska kallor kravs ej.

BBL CHROMagar Staph aureus (preparerat plattmedium) har validerats av AOAC™ Research
Institute med hjalp av Performance Tested Methods®M-programmet (analysmetoder for
prestanda) fér analys av dggskal, rokt lax och tillagad rostbiff med AOAC- och 1ISO-metoder.*?
Bekraftande testning av ljuslila kolonier fran ovannamnda livsmedelsmatriser kravs.

PRINCIPER FOR OCH FORKLARING AV METODEN

Mikrobiologisk metod.

S. aureus ar en valdokumenterad patogen. Den orsakar allt fran ytliga till systemiska
infektioner.®* P& grund av organismens prevalens och dess kliniska implikationer &r detektion av
storsta vikt.

Matforgiftning orsakad av S. aureus ar en av de vanligaste livmedelsburna sjukdomarna i
varlden. Upptackt och rékning ger oss vardefull information om potentiella halsorisker hos
livsmedel och indikerar &ven bristfallig hygien.®> Organismen rekommenderas &ven som indikator
for vattenkvalitet.®

BBL CHROMagar Staph aureus ar avsett for isolering, rakning och identifikation av S. aureus
utifran bildandet av ljuslila kolonier. Tillagget av kromogena substrat i mediet underlattar
differentieringen av S. aureus fran andra organismer.

En férdel med BBL CHROMagar Staph aureus framfor vissa traditionella media, som Baird-
Parker Agar, ar mojligheten att identifiera S. aureus pa 24 h, jamfort med 48 h.

BBL CHROMagar Staph aureus utvecklades ursprungligen av A. Rambach, CHROMagar i
Paris. BD har, under ett licensavtal, utvecklat denna formulering genom anvandandet av
immateriell egendom som anvands vid tillverkningen BBL CHROMagar Staph aureus
preparerat plattmedium. Speciellt utvalda Difco™-peptoner utgor naringskalla. Tillagget av
selektiva agenter inhiberar vaxten av gramnegativa organismer, jast och vissa grampositiva
kocker. Blandningen av kromogener bestar av artificiella substrat (kromogener) som vid hydrolys
av specifika enzymer frisatter en oldslig, fargad forening. Detta underlattar detektion och
differentiering av S. aureus fran andra organismer. S. aureus anvander ett av de kromogena
substraten for att producera ljuslila kolonier. Véxten av ljuslila kolonier inom 24 h anses positivt
for S. aureus pa BBL CHROMagar Staph aureus. Andra bakterier &n S. aureus kan anvanda
andra kromogena substrat for att producera bla, blagrona och, om inga kromogena substrat
anvands, naturfargade kolonier.

*TILLHANDAHALLNA PROVER FRAN TILLVERKAREN AV DENNA TESTSATSMODELL HAR OBEROENDE
UTVARDERATS AV AOAC RESEARCH INSTITUTE OCH BEFUNNITS PRESTERA ENLIGT TILLVERKARENS
SPECIFIKATIONER SOM FASTSTALLTS | TESTSATSENS BESKRIVANDE INSTICKSBLAD. TILLVERKAREN
GARANTERAR ATT DENNA SATS OVERENSSTAMMER PA ALLA SATT MED DE URSPRUNGLIGA
SPECIFIKATIONER SOM UTVARDERATS AV AOAC RESEARCH INSTITUTE SOM SPECIFICERATS |
Performance Tested Methods®™ MED CERTIFIKATNUMMER 100503.

PA-257074.06 sidan 1 av 6



REAGENSER:
BBL CHROMagar Staph aureus
Ungeféarlig sammanséattning* per liter aqua purif.

Kromopepton 40,0 g
Natriumklorid 25,09
Kromogen blandning 0,59
Inhibitoriska agens 0,07 g
Agar 140¢g
pH: 6.8 +/- 0.2

*Justerad och/eller kompletterad efter behov for att uppfylla prestandakriterierna.

FORSIKTIGHETSBEAKTANDEN

. Endast for professionellt bruk. ®

Om for mycket fukt observeras, vand botten 6ver ett lock och lat lufttorka for att forhindra att en
forsegling bildas mellan plattans 6ver- och nederdel under inkubationen. Skydda fran ljus under
torkningen. Se FORVARING OCH HALLBARHET.

Plattorna far inte anvandas om de visar tecken pa mikrobiell kontamination, missfargning,
uttorkning, sprickbildning eller annan férsamring.

Patogena mikroorganismer, inklusive hepatitvirus och humant immunbristvirus, kan forekomma i
kliniska prover. Allmanna forsiktighetsbeaktanden’*° och institutionens riktlinjer bér féljas vid
hantering av alla foremal som kontaminerats med blod eller andra kroppsvatskor.

Anvand aseptisk teknik och vedertagna infektionsférebyggande forsiktighetsatgarder under
samtliga férfaranden.

Efter anvandning skall alla preparerade plattor, provbehallare och 6vrigt kontaminerat material
steriliseras i autoklav innan de kasseras.

Se skriften ALLMAN BRUKSANVISNING fér information om aseptiska forfaranden vid
hantering, biorisker och bortskaffning av anvand produkt.

FORVARING OCH HALLBARHET

Forvara plattorna morkt vid 2 till 8 °C i originalomslaget efter mottagandet fram till dess de skall
anvandas. Overhettning och nedfrysning skall undvikas. Plattorna kan inokuleras fram till
utgdngsdatum (se etiketten pa forpackningen) och inkuberas under rekommenderad
inkubationsperiod.

Plattor fran 6ppnade 10-plattférpackningar kan anvandas i en vecka vid forvaring i ren miljo vid
2 till 8°C.

KVALITETSKONTROLL UTFORD AV ANVANDAREN

Kontrollera prestanda genom inokulering av ett representativt urval av plattor med rena kulturer
av stabila kontrollorganismer som ger kdnda, énskade reaktioner (for detaljer se dokumentet
ALLMAN BRUKSANVISNING). De omnamnda teststammarna i tabellen nedan
rekommenderas. Inkubera aerobt under 18 till 24 h vid 35 + 2 °C i morker.

Stammar Vaxtresultat

Staphylococcus aureus ATCC 25923 Vaxt; ljuslila kolonier

Staphylococcus saprophyticus ATCC 15305 Vaxt; grona till blagréna kolonier

Proteus mirabilis ATCC 12453 Inhibition (partiell till fullstédndig)

Ej inokulerad Farglos till ljust gulaktig, transparent till svagt suddig

Kvalitetskontroll méaste utforas i enlighet med gallande bestammelser eller ackrediteringskrav samt
laboratoriets etablerade procedurer for kvalitetskontroll. Det rekommenderas att anvéndaren konsulterar
tillampliga riktlinjer enligt Clinical and Laboratory Standards Institute (tidigare NCCLS) och lampliga
kvalitetskontrollférfaranden.

FORFARANDE
Tillhandahallet material
BBL CHROMagar Staph aureus, tillhandahalls i 90 mm Stacker-plattor
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Material som kravs men ej medfdljer: Extra odlingsmedier, reagenser, organismer for
kvalitetskontroll och annan laboratorieutrustning efter behov.

Provtyper

Se tillampliga texter och standarder for information om rutiner for provtagning och -hantering.
Detta medium anvands for isolering av Staphylococcus aureus fran alla typer av kliniska prover.
Se ocksa KLINISKA PRESTANDA OCH METODENS BEGRANSNINGAR.

For analysering av agrikulturella livsmedel f6lj lampliga standardmetoder avseende detaljer for
provberedning och bearbetning i enlighet med provtyp och geografiskt lage.

Testprocedur

Anvand aseptisk teknik. Agarytan ska vara jamn och fuktig utan att vara overdrivet fuktig. Kliniska
prover ska sa snart som mojligt efter mottagandet i laboratoriet inokuleras pa en BBL
CHROMagar Staph aureus-platta och stryk goras for isolering. Om provet skall odlas fran pinne
rullas pinnen 6ver ett litet ytomrade nara kanten varefter plattan stryks med en dgla fran detta
omrade. Inkubera plattorna aerobt vid 35 + 2 °C under 20-24 h, vanda upp och ned (agarsidan upp).

For livsmedelsprover, se lampliga referenser och f6lj tillAmpliga standardmetoder. Inokulera
homogeniserade livsmedelsprover pa BBL CHROMagar Staph aureus med utspridningsteknik.
Inkubera plattorna aerobt, vanda upp och ned med agarsidan upp, vid 35 till 37 °C under 20 till 28 h.

Resultat

Efter korrekt inkubation ska plattorna avldsas mot en vit bakgrund. S. aureus kommer att bilda
ljuslila till orange/ljuslila kolonier pa BBL CHROMagar Staph aureus-mediet. De flesta
grampositiva organismer producerar, i den man de inte inhiberas, bla, blagrona eller
naturfargade (farglosa, vita eller beiga) kolonier. Gramnegativa organismer och jastsvampar
inhiberas helt eller delvis.

KLINISKA PRESTANDA OCH METODENS BEGRANSNINGAR

Prestandaresultat®?

Klinisk testning:
1. I en faltstudie utford vid ett stort storstadssjukhus i USA utvarderades 201 hals- och
sputumprover fran patienter med cystisk fibros samt 459 nasalprover fran andra patienter
pa sjukhuset, pa mediet BBL CHROMagar Staph aureus. BBL CHROMagar Staph
aureus jamfordes med blodagar eller mannitol-salt-agar, med bekraftelse av isolaten via
koagulastest pa objektglas. S. aureus aterfanns i 190 kombinerade prover. P4 BBL
CHROMagar Staph aureus detekterades ytterligare 9 S. aureus-positiva kulturer, vilka
missades pa de konventionella medierna. Fyra potentiellt falskt positiva kulturer
observerades ocksa pd BBL CHROMagar Staph aureus-mediet efter 24 timmars
inkubering: tva corynebakterier och tva koagulasnegativa stafylokocker. Sensitiviteten
totalt for BBL CHROMagar Staph aureus var 99,5 % och specificiteten 99,2 %.*

2. | en europeisk studie stroks etthundrasextiofem (165) prov fran ett rutinlab pa BBL
CHROMagar Staph aureus, Mannitol Salt-agar och Columbia-agar med 5 % farblod. Av
dessa var 100 prover kant positiva och 65 ként negativa. Provtyper visas i tabell 1.
Proverna inkuberades under 20 till 24 timmar vid 35 till 37 °C och avlastes avseende
kolonier av misstankt S. aureus. Ror for koagulastest sattes upp for alla misstéankta
kolonier fran alla tre media. Mangden av S. aureus-vaxt (raknat semikvantitativt)
bestamdes ocksa.

Tabell 1: Provtyper

Provtyper Kant S. Aureus- Kant S. Aureus-
positiva prover negativa prover

Abscesser 14 6

Ascites 1 0

Ben 1 0

Bursa 1 0

Kateter 4 0
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Drénage 1 0
Fistel 0 1
Operationsprov 12 15
Blandade 12 19
provtagningspinnar

Flegmone 1 0
Trakealsekret 1 0
Sar 52 24
Totalt 100 65

Resultat: Av de 165 proverna, gav 100 vaxt av S. aureus pa vilket medium som helst,
vilket bekraftades med koagulastest fran alla media.

Pa BBL CHROMagar Staph aureus gav 100 prover vaxt av S. aureus; pa Mannitol salt-
agar gav 91 vaxt av S. aureus; pa Columbia-agar med koagulastest var 98 prover
positiva for S. aureus. Det fanns en falskt positiv pA BBL CHROMagar Staph aureus
som visade sig vara Streptococcus agalactiae. Vid upprepad strykning av stammen pa
BBL CHROMagar Staph aureus, var kolonierna lila istéllet for rosa till ljuslila.

Av de kd&nda negativa proven hade 5 kulturer violetta eller lila kolonier som liknade S.
aureus i fargen. De kunde dock latt differentieras fran S. aureus-kolonier (=rosa till ljuslila)
av den som laste av resultaten och som ej hade sa stor erfarenhet av kolonifarger fran
olika species som forekom pa mediet (endast en sammanfattning av farger och
organismer som férekom pa mediet hade delats ut till henne innan studien borjade).
Sensitiviteterna hos BBL CHROMagar Staph aureus (baserat pa rosa till ljuslila
kolonier), Mannitol Salt-agar (baserat pa kolonier omgivna av gult medium) och
Columbia-agar (vaxt av typiska S. aureus-kolonier tillsammans med koagulastestning)
var 100 %, 91 % och 98 %. Specificiteten hos BBL CHROMagar Staph aureus var
98,5 %.

Pa BBL CHROMagar Staph aureus var vaxtintensiteten signifikant oftare hogre an pa
MSA (p=0,05); se tabell 2.

BBL CHROMagar Staph aureus kan anvéndas for en stor méngd prover.

Tabell 2: Vaxtintensitet av S. aureus-isolat pd CSA* jamfort med MSA*

Vaxtintensitet

CSA = Col CSA > Col Col>CSA CSA=MSA | CSA>MSA | MSA>CSA

Antal prover 74 12 14 74 18** 8

* CSA, BBL CHROMagar Staph aureus; MSA, Mannitol salt-agar; Col, Columbia-agar med 5% farblod
** statistiskt signifikant skillnad (p= 0,05)

Testning av agrikulturella livsmedel

BBL CHROMagar Staph aureus har utvarderats av AOAC Research Institute med hjalp
av Performance Tested Method-programmet. Mediet utvarderades av ett externt
referenslaboratorium, forutom internt av BD, med avseende pa detektion och réakning av
S. aureus i tillagad rostbiff, rokt lax och aggskal. Detektion och rakning av S. aureus pa
BBL CHROMagar Staph aureus jamférdes med AOAC:s och ISO:s
referensplattmedium, Baird-Parker-agar, med rekommenderade spadningsmedel och
med laga, medelhdga och hdga inokulatnivaer av S. aureus. Efter 24 timmars inkubation
utfordes rakning pA BBL CHROMagar Staph aureus och efter 48 timmar pa Baird-
Parker Agar. Statistisk analys kunde inte visa signifikant skillnad mellan
referensmetoderna och BBL CHROMagar Staph aureus fér nagot livsmedel eller for
nagon kontaminationsniva, med undantag for rokt lax pa lag niva. Den laga
kontaminationsniva for rokt lax uppvisade en statistisk skillnad vid intern testning med
ISO-metoden; dvs. BBL CHROMagar Staph aureus-metoden detekterade fler kolonier
vid 24 h (logio = 2,04) an ISO-referensen vid 48 h (log;o = 1,64). Berékningar av
repeterbarhetsprecisionen for BBL CHROMagar Staph aureus-metoden var
tillfredsstallande. Korrelationskoefficienten var mellan 92,6 % och 99,4 %, med god
korrelation for alla kontaminationsnivaer i alla slags livsmedel. Data sammanfattas i
tabellerna 1 och 2. Inga falskt positiva kolonier rapporterades fran livsmedelsmatriserna
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som anvande BBL CHROMagar Staph aureus. Alla ljuslila kolonier bekréftades vara S.
aureus utan diskrepanser. Darutover utvarderades 30 stammar av S. aureus, daribland
kanda enterotoxin-producerande stammar, och 37 icke-S. aureus-isolat, vilket gav bade
sensitivitet och specificitet p& 100 % fér BBL CHROMagar Staph aureus.™

Tabell 1. Sammanfattning av extern AOAC- och ISO-testning av tillagad rostbiff och

aggskal *
AOAC
Inokulationsniv | Parad t-test eller Repeterbarhet Roten av linjar
a One-way ANOVA?® | (standardavvikels | korrelationskoeffi

e)’ cient
Lag Ej signifikant 0,398

Tillagad Medium Ej signifikant 0,04 96,0 %
rostbiff Hog Ej signifikant 0,062
Lag Ej signifikant 0,302

Aggskal Medelhdg Ej signifikant 0,089 95,5 %
Hog Ej signifikant 0,143

ISO
Inokulationsniv | Parad t-test eller Repeterbarhet Roten av linjar
a One-way ANOVA?® | (standardavvikels | korrelationskoeffi

e)° cient®
Lag Ej signifikant 0,315

Tillagad Medelhdg Ej signifikant 0,045 94,6 %
rostbiff Hog Ej signifikant 0,117

Lag Ej signifikant 0,341 92,6 %
Aggskal Medelhdg Ej signifikant 0,223
Hog Ej signifikant 0,135

Fotnoter, se Tabell 2

Tabell 2. Sammanfattning av extern AOAC- och ISO-testning och intern testning av rokt lax

Inokulatio | Parad t-test eller One-way Repeterbarhet Roten av linjar
nsniva ANOVA? (standardt?vvikelse korrelationcskoeffici
) ent
Lag Ej signifikant | Ej signifikant| 0,132 0,271
Medelhdg | Ej signifikant | Ej signifikant| 0,055 0,095
AOAC Hog Ej signifikant | Ej signifikant| 0,064 0,161 99,4 % 93,2 %
ROkt lax
Lag Ej signifikant | Signifikant’ | 0,158 0,227
Medelhdg | Ej signifikant | Ej signifikant| 0,135 0,165
ISO Hog Ej signifikant | Ej signifikant| 0,116 0,033 98,7 % 97,4 %
ROkt lax

a Parad t-test och One-way ANOVA-analys anvands for att utvardera jamférbara prestanda for BBL CHROMagar Staph
aureus jamfort med referensmediet genom att jamfora medelvérdet av log o i kolonirdkningarna.
b Repeterbarhet visar att BBL CHROMagar Staph aureus ger jamforbara resultat vid tester paA samma material och med
samma metod.
¢ Roten av linjar korrelationskoefficient anvands for att utvardera precisionen i kvantitativa metoder i olika S. aureus-

rékningar.

d BBL CHROMagar Staph aureus detekterade fler kolonier &n ISO-referensmetoden.

Procedurens begransningar
Ibland kan enstaka stammar stafylokocker, andra an S. aureus, sdsom: S. cohnii, S. intermedius
och S. schleiferi, liksom corynebakterier och jastsvampar, ge upphov till ljuslilafargade kolonier
efter 24 h. Differentiering av S. aureus fran icke-S. aureus kan astadkommas med hjélp av
koagulas, andra biokemiska @&mnen eller Gramfargning. Resistenta gramnegativa bakterier, som
vanligen upptrader i form av sma bla kolonier, kan ocksa bryta igenom.
Inkubering langre an 24 h (kliniskt) and 28 h (livsmedel) rekommenderas ej, da risken for falskt
positiva svar 6kar. Om inkuberingstiden 6verskrids, bor ljuslila kolonier bekréaftas innan S.
aureus rapporteras.
Inkubering under kortare tid &n de rekommenderade 20 h kan resultera i en lagre procentuell
andel korrekta resultat.
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Pa grund av det naturliga gyllene pigmentet hos vissa S. aureus-stammar kan kolonierna
uppfattas som orange-ljuslila.
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FORPACKNINGAR/TILLGANGLIGHET

REF 257074 Fardiga odlingsplattor, 20 st. per férpackning
REF 257099 Fardiga odlingsplattor, 120 st. per férpackning

YTTERLIGARE INFORMATION
Kontakta narmaste BD-representant for ytterligare information.

sl

Becton Dickinson GmbH

Tullastrasse 8 — 12

D-69126 Heidelberg/Germany

Phone: +49-62 21-30 50 Fax: +49-62 21-30 52 16
Reception_Germany@europe.bd.com

http://www.bd.com
http://www.bd.com/europe/regulatory/

AOAC is a trademark and Performance Tested is a service mark of AOAC International.
CHROMagar is a trademark of Dr. A. Rambach.

Difco is a trademark of Difco Laboratories, subsidiary of Becton, Dickinson and Company.

ATCC is a trademark of the American Type Culture Collection

BD, BD Logo and all other trademarks are property of Becton, Dickinson and Company. © 2011 BD
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