Navod k pouziti

CHROMagar™Candida Plus

Navod k pouziti l NT-EXT-115 \

Francie
The Chromogenic Media Pioneer E-mail: CHROMagar@CHROMagar.com
Tel: +33 (0)1.45.48.05.05. Webové stranky: www.CHROMagar.com

™ CHROMagar 29 Avenue George IVD
CHR @ Magar sand, 93210 La Plaine Saint-Denis -


mailto:CHROMagar@CHROMagar.com
http://www.chromagar.com/

CHROMagar™Candida Plus

Chromogenni médium pro detekci a diferenciaci hlavnich klinickych druhl Candida, véetné C. auris
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POUZITI
CHROMagar™ Candida Plus je selektivni chromogenni kultivacni médium urcené pro pouziti pfi kvalitativni pfimé detekci, diferenciaci a
predpokladané identifikaci druh( Candida véetné C. auris. Test se provadi pomoci vytéra z kdze, krku, usi a vaginalnich vzork( a také vzork
sputa, moci a stolice, paralelné s kulturami na Sabouraudové agaru, aby se pomohlo pfi diagnostice kandiddzy. Vysledky Ize interpretovat po
24-48 hodinach aerobni inkubace pfi 30-37 °C.
Jsou zapotrebi dalsi mikrobiologické testy nebo epidemiologické typizace. Nedostatecny rlst nebo nepfitomnost kolonii na pripravku
CHROMagar™ Candida Plus nevylucuje pfitomnost Candidy. CHROMagar™ Candida Plus neni urcen k diagnostice infekce ani k vedeni nebo
sledovani |éCby infekci.
SLOZENI
Vyrobek je sloZen z praskové baze.
Vyrobek Baze
Celkovy g/L 50,9 g/
Potiebuji néjaké
Agar 15.0 Technické dokumenty?
SloZeni g/L Peptony 11.0 © K dispozici
Chromogenni a selektivni " ke sta¥eni na
smés 24.9 - www.CHROMagar.com |
o Certifikat o analyze
(CoA) --> Jeden na
Sarzi
Skupenstvi Pragek * o Bezpetnostni list
(MSDS)
SKLADOVANI 15-30 °C
KONECNE PH 6.1+/-0.2
PRIPRAVA (vypocet pro 1 1)
Emk 1 e Zasuspendujte CHROMagar™ Candida Plus v poméru 50,9 g do 1 | ¢isténé vody.
Priprava ¢ Michejte, dokud neni agar dobfe zahustény.
¢ Zahtejte a privedte k varu (100 °C) za pravidelného vifeni nebo
michani. NEZAHRIVEJTE NA VICE NEZ 100 °C. NEAUTOKLAVUITE PRI
121 °C.
Varovani: Pokud pouZivate autoklav, provedte to bez tlaku.
Doporuceni: Pro krok ohfevu na 100 °C Ize smés také privést k varu v mikrovinné troubé: po pocate¢nim varu
vyjméte z trouby, jemné promichejte a poté se vratte do trouby na kratké opakované davky zahfivéni, dokud
nedojde k Uplnému roztaveni agarovych zrn (velké bubliny nahrazujici pénu).
Krok 2 ¢ Ochladte ve vodni lazni na 45-50 °C, jemné krouZivym pohybem nebo michanim.
it ¢ Nalijte médium do sterilnich Petriho misek.
¢ Nechte ztuhnout a uschnout.
Skladovani ¢ Pfed pouzitim skladujte v temnu.
¢ Pfipravené medialni desky Ize uchovavat po dobu jednoho dne pfi pokojové teploté.
o Talite Ize skladovat aZ jeden mésic v chladniéce (2/8 °C), pokud jsou spravné pfipraveny a Stra
chranény pred svétlem a dehydrataci. na
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ODBER A MANIPULACE SE VZORKY
CHROMagar™ Candida Plus Ize pouZit s nasledujicimi vzorky:
Vytéry z kize, krku, usi, pochvy a také vzorky sputa, modi a stolice.

Odbérovd a prepravni zafizeni musi byt pouZivana v souladu s
doporucenimi svych dodavatell pro konzervaci kmenud Candida .

POTREBNY, ALE NEPOSKYTNUTY MATERIAL
Standardni mikrobiologicky laboratorni materidl pro pfipravu,
kontrolu, pruhovani, inkubaci a likvidaci odpadnich latek.

INOKULACE

Souvisejici vzorky jsou naockovany primym pruhovanim na

desticku.

* Pokud byla agarova desticka chlazena, nechte ji pred

ockovanim zahfat na pokojovou teplotu.

¢ Vzorek natahnéte na desku.

¢ Inkubujte v aerobnich podminkach pti 30-37 °C po dobu 24-48
hodin.

INTERPRETACE
Kvalitativni ¢teni a interpretace Petriho misek

Mikroorganismus Typicky vzhled kolonie

C. albicans zeleno-modrd

C. auris svétle modra s modrou
aureolou, modra ze zadni
strany desky

C. tropicalis Modra metaliza s rliZovou
aureolou

C. krusei rlzova a rozmazana

C. glabrata lila

Bakterie vétsinou inhibovan

Typicky vzhled kolonie

Zobrazené obrazky nejsou smluvni.

VYKONNOSTI CHARAKTERISTIKY

Analytické udaje * Klinické adaje **
100 %
100 %

Procenta vypoctena pro C. albicans, C. tropicalis, C. krusei a C. auris

100 %
100 %

Citlivost

Specifi¢nost

* Udaje ziskané po 48hodinové inkubaci pfi 37 °C v aerobnich podminkach ve studii «
Hodnoceni nového chromogenniho média pro Candida spp. identifikace a srovnani s
CHROMagar™ Candida pro detekci Candida auris v prehledovych vzorcich. Mulet Bayona et
al., 2020. Diagndza, mikrobiol. inf. dis.

** Udaje ziskané po 24-48hodinové inkubaci p¥i 37 °C v aerobnich podminkach s 364 pacienty
ze sledovacich vzorkd a 212 vzorky prostfedi ve studii «Nové chromogenni médium
CHROMagar™ Candida Plus pro detekci Candida auris a dalSich druh( Candida ze sledovéni a
vzorkd Zivotniho prostfedi: Multicentricka studie. Mulet Bayona et al., 2022.

J. z hub.

OMEZENI A DOPLNKOVA KRITERIA

* Konec¢na identifikace musi byt potvrzena biochemickymi testy
nebo hmotnostni spektrometrii (napf. MALDI-TOF). Mohou byt
provedeny pfimo z podezrielych kolonii pozorovanych na médiu.

e Nékteré kmeny C. auris mohou vykazovat kolonie s rdZzovym
stfedem. Zachovdvaji si svou modrou svatozar. Modrd barva je
viditelna ze zadni strany Stitku.

KONTROLA KVALITY

Provadéjte prosim kontrolu kvality v souladu s pouzitim média a
mistnimi predpisy a normami QC.

Lze testovat dobrou pfipravu média, pficemz Ize izolovat nasleduji
kmeny ATCC:

Mikroorganismus Typicky vzhled kolonie

C. albicans ATCC® 60193
C. auris ATCC® MYA-5001

zeleno-modra

svétle modrd s modrou
aureolou, modra ze zadni strany
desky

C. tropicalis ATCC® 1369 metalickd modra s riZovou

aureolou
C. krusei ATCC® 14243 rlZova a rozmazana
C. glabrata ATCC® 2001 lila

E. coli ATCC® 25922 tlumeny

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

¢ Pro diagnostické poutziti in vitro.

e Tento laboratorni pfipravek by mél pouzivat pouze vyskoleny
personal (zdravotnicky pracovnik atd.). PouZivejte vhodny
ochranny odév, rukavice a ochranu oci a obliceje a vhodné
zachazejte s postupy a spravnou laboratorni praxi.

e Pouziti média mlze byt obtizné pro lidi, ktefi maji problémy s
rozpoznavanim barev.

e Kultivacni média by neméla byt pouzivana jako vyrobni material
nebo soucasti.

e Pfipravek nepoZivejte ani nevdechuijte.

* NepouZivejte vyrobek po uplynuti doby pouzitelnosti.

¢ \lyrobek nepouzivejte, pokud vykazuje znamky kontaminace
nebo jakékoli znamky poskozeni (zhutnény prasek, zména barvy,
).

* \/yrobek nepoufZivejte, pokud je obal poskozeny.

e Jakakoliv zména nebo Uprava vyrobniho postupu muize mit vliv
na vysledky.

e Jakakoli zména nebo Uprava poZadované skladovaci teploty mize
ovlivnit vykon produktu.

* Nevhodné skladovani mize mit vliv na trvanlivost produktu.

® Po kazdé pripravé lahve pevné uzaviete a uchovavejte je v
prostiedi s nizkou vlihkosti, chranénych pred vlhkosti a svétlem.

e Kultiva¢ni médium nalité do Petriho misky po prvnim poufZiti
Znovu nepouzivejte.

* Po otevreni lahvi a pfi vhodné konzervaci Ize oteviené lahve
pouzivat za stejnych podminek az do data spotfeby kazdého
produktu.

« Cteni a interpretace by mély byt provadény pomoci izolovanych
kolonii.

e Interpretace vysledk( zkousek by méla byt provedena s
prihlédnutim ke kolonidlni a mikroskopické morfologii a v pfipadé
potfeby k vysledkiim vSech dalsich provedenych zkousek.
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¢ S laboratornimi, chemickymi nebo biologicky nebezpecnymi
odpady musi byt zachdzeno a musi byt zlikvidovany v souladu se
vSemi mistnimi a ndrodnimi pfedpisy.

e Doporuceni tykajici se nebezpecnosti a bezpecnostnich
opatreni tykajici se nékterych chemickych sloZzek v tomto médiu
naleznete v piktogramu (piktogramech) uvedeném na Stitcich.
Bezpecnostni list (SDS) je k dispozici na www.chromagar.com

¢ Jakykoli incident nebo stiznost tykajici se Zivotniho prostfedi
musi byt nahlasena vyrobci na nasledujici e-mailovou adresu:
chromagar@chromagar.com

o Jakakoli zavaina mimoradna uddlost, ke které dojde v
souvislosti s Zivotnim prostfedim, musi byt nahlasena pfislusSnym
organlim a vyrobci na nasledujici e-mailové adrese:

131znod 3 poAeN
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LIKVIDACE ODPADU

Po pouziti musi byt vsSechny desticky a jakékoli jiné
kontaminované materidly sterilizovany nebo zlikvidovany
vhodnymi internimi postupy a v souladu s mistni legislativou.
Desky Ize znicit autoklavovanim pfi 121 °C po dobu nejméné 20
minut.

ODKAZY NA LITERATURU

Podivejte se prosim na nase webstranka «Védecké publikace» pro
védecké publikace o tomto konkrétnim produktu.

Odkaz na web: www.chromagar.com/product/chromagar-

candida- plus/

REJSTRIK STITKU
REF Katalogové &islo

[:E_I Prostudujte si navod k pouziti

MnoZstvi prasku vystaci na X litrG média

¥
E Expirace
_,ﬂ/ PoZadovana skladovaci teplota
“T Skladujte mimo vihkost
® Chrante pred svétlem
ul

Vyrobce

HISTORIE REVIZ]
Toto je verze V5.0 tohoto dokumentu
Zmeéna verze souvisi s IVDR (EU) 2017/746.

CHROMagar™a RambachTM jsou ochranné znamky vytvorené Dr. A. Rambach
ATCC® je registrovana ochrannd znamka spole¢nosti American Type Culture
Collection IVD
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