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CHROMagar Malassezia

INSTRUKCJA UZYCIA GOTOWEGO PODL.OZA NA PLYTCE

1.Przeznaczenie

CHROMagar Malassezia jest podlozem chromogennym uzywanym do jakosciowego wykrywania i selektywnej izolacji
Malassezia spp. w probkach materialéw klinicznych pochodzacych od czlowieka oraz innych probkach.

Funkcja podtoza CHROMagar Malassezia jest wspomaganie diagnozy u pacjentéw z objawami powierzchownych zakazen
grzybiczych.

Grzyby z rzedu Malasseziales wchodza w sktad normalnej mykobioty skéry czlowieka. Jednak w niektorych sytuacjach moga
wywolywa¢ dermatozy, przez co zalicza si¢ je do oportunistycznych mykopatogenéw czltowieka. Grzyby z rodzaju
Malassezia, a szczegdlnie Malassezia furfur sa odpowiedzialne za grzybice powierzchniowe. Grzyby te moga powodowac
lojotokowe 1 atopowe zapalenie skory, tupiez i lupiez pstry, zapalenie mieszkéw wlosowych, a takze zapalenie pluc
u pacjentéw z przeszczepami ukladu krwiotwoérczego. Yupiez pstry jest czestg powierzchowng infekcja wystepujaca u ludzi
na calym $wiecie. W $rodowiskach tropikalnych moze dotyczy¢ nawet 60% populaciji.

Nr kat.: Rodzaj podtoza: Opakowanie:

1407PD90 podloze state na plytce, gotowe do uzycia 1x10 szt (90 mm)

2. Zasada dziatania

Pepton z ekstraktem drozdzowym stanowia zrédlo azotu i witamin w podlozu CHROMagar Malassezia. Mieszanina
chromogenna pozwala na wykrywanie i réznicowanie izolowanych Malassezia spp.  Chloramfenikol hamuje wzrost
wigkszosci bakterii Gram-ujemnych i Gram-dodatnich. Glicerol stanowi Zrédlo wegla. Tween 80 neutralizuje dzialanie
$rodk6éw dezynfekeyjnych.

3.Sktad podtoza

w g/1 wody destylowanej: Suplementy/ litr pozwyki:

Agar 15,0 g | Glicerol 1,0 ml
Pepton i ekstrakt drozdzowy 38,0 g | Tween 80 0,5 ml
Chloramfenikol 05¢g

Mieszanina chromogenna 28¢g

pH 6,3 £ 0,3 w temperaturze 25°C.
Wyglad podtoza - Podloze jednorodne, jasnobezowe.

4. Przygotowanie pozywki

Pozywka jest gotowa do uzycia. Bezposrednio przed uzyciem pozywke nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;.
5. Wyposazenie wymagane, nie dostarczone

Sprzet ogélnolaboratoryjny niezbedny do wykonania badan, w tym cieplarka laboratoryjna.

6. Srodki ostroznosci

e Produkt przeznaczony wylacznie do uzytku profesjonalnego.

e Produkt niezautomatyzowany.

e DPodloze zawiera skladniki pochodzenia zwierz¢cego, co moze wigzaé si¢ z obecnoscig biologicznych czynnikow
chorobotworczych, dlatego z podlozem nalezy postepowaé zgodnie z zasadami pracy z materiatem biologicznym
potencjalnie zakaZnym.

e Nie nalezy uzywac plytek, jezeli na podlozu sa widoczne oznaki skazenia mikrobiologicznego, odbarwienia,
wyschniecia, pekniecia lub inne oznaki pogorszenia jakosci.

e Nie uzywac plytek uszkodzonych.

e Nie uzywac plytek po terminie waznosci.

e Nie dopuszcza si¢ ponownej inkubacji wezesniej posianych plytek.
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e W celu zapewnienia poprawnych wynikéw badan, nalezy postgpowac zgodnie z niniejsza instrukcja.
e W przypadku, gdy postgpowanie z pozywka podczas wykonywania badania bedzie odbiegalo od opisanego
w niniejszej instrukcji, laboratorium jest zobowiazane do przeprowadzenia walidacji przyjetego postgpowania.

7. Przechowywanie

Plytki z podlozem nalezy przechowywaé w temperaturze 2—12°C do uplywu terminu waznoséci. Podloza przechowywaé
w oryginalnym opakowaniu, w pozycji odwréconej z dala od bezposredniego Zrédla $wiatla. Aby uniknaé zamrozenia
agaru, nie nalezy przechowywac plytek blisko $cian lodéwki. Aby uniknaé pojawienia si¢ wigckszej ilosci wody skroplonej na
wieczku plytki nie nalezy otwierac zbyt czesto lodéwki i nie przechowywac podlozy w przepetnionej lodowece.

8. Termin waznosci
Podloze przechowywane w temperaturze 2—12°C zachowuje swoje wlasciwosci do 3 miesiecy od daty produkgji.
9. Materiat do badan

Prébki materialéw klinicznych pochodzace od czlowieka, w tym probki pobrane ze skory, uszu oraz inne probki.

Prébki do badan pobraé zgodnie z aktualnymi wytycznymi. Probki do badan do czasu dostarczenia do laboratorium
przechowywaé zgodnie z obowiazujacymi wytycznymi przechowywania 1 transportu materialu  biologicznego
obowiazujacymi w laboratorium. Wykona¢ posiew probki mozliwie jak najszybciej po dostarczeniu materialu do
laboratorium.

10. Spos6b wykonania

1. Przed uzyciem podloze nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;.
Posia¢ probke rozprowadzajac ja na powierzchni agaru przy pomocy ezy.

3. Jezeli probka zostala pobrana na wymazowke - koncowke wymazowki delikatnie obracaé na niewielkim obszarze agaru
tuz przy brzegach plytki, a nastepnie wykonaé¢ posiew redukeyjny przy uzyciu jatowej ezy.

4. Posiane plytki inkubowa¢ w warunkach tlenowych, w temperaturze 30-37°C

5. Wynik wzrostu odczytaé po 72 godzinach inkubacji.

11. Odczyt i interpretacja wynikéw wzrostu

Po okresie inkubacji obserwowac:
e obecno$é wzrostu,
e morfologie kolonii,
e wybarwienie kolonii

Typowa morfologia kolonii wyhodowanych na podtozu CHROMagar Malassezia:

Mikroorganizm Typowa morfologia kolonii

Malassezia furfur Kolonie duze, bladorézowe, pomarszczone

Inne Malassezia spp. (whaczajac Malassezia globasa i | Kolonie rézowe do fioletowych
Malassezia restricta)

Candida albicans Kolonie zielone

Candida tropicalis Kolonie niebieskie metaliczne, z rézowofiotkowym halo
Candida krusei Kolonie rézowe, rozmyte

Inne gatunki drozdzy Kolonie biate do rézowofiotkowych

W celu ostatecznej identyfikacji wyhodowanych drobnoustrojow, nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badania i/lub testy
potwierdzajace przy uzyciu innych metod wykorzystywanych w laboratorium.
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Morfologii kolonii i sposéb wzrostu Malassezia furfur na podtozu CHROMagar Malassezia

12. Kontrola jakosci

Wiasciwosci odzywceze i selektywnosé podioza nalezy kontrolowaé z uzyciem szczepéw odniesienia dajacych oczekiwane
reakcje dodatnie i ujemne. Badanie nalezy wykonywa¢ uzywajac czystych, swiezych hodowli szczepdéw odniesienia dajacych
pozadane reakcje. Do przeprowadzenia kontroli jakosci podtoza, nalezy uzy¢ nastepujacych szczepéw odniesienia:

Szczep odniesienia: Intensywno$§¢ wzrostu: Morfologia kolonii:
Malassezia furfur ATCC14521 dobry wzrost duze, ré6zowofiolkowe, pomarszczone
Candida albicans ATCC 10231 dobry wzrost bladozielone

Candida tropicalis ATCC 1369 dobry watost 222:32122 lfgfj]ylgizlz
Candida Frusei ATCC 34135 dobry wzrost rézowe, rozmyte

Escherichia coli ATCC 25922 brak wzrostu -

Dopuszcza si¢ stosowanie innych szczepéw odniesienia zapewniajacych spéjnos$¢ pomiarowa, zgodnie z procedurami
i instrukcjami kontroli jakosci obowiazujacymi w laboratorium. Procedury kontroli jakosci powinny spetniaé wymagania
obowiazujacych przepiséw oraz wytycznych/rekomendacii.

13. Ograniczenia metody

e 7 powodu zmiennosci wymagan odzywczych, niektére szczepy grzybow Malassezia spp. moga rosnaé stabo, albo
nie rosna¢ weale na podtozu CHROMagar Malassezia.

e W celu ostatecznej identyfikacji nalezy wykona¢ dodatkowe badania identyfikacyjne
14. Charakterystyka metody

Malassezia to grzyby oportunistyczne, ktére moga wywolywal uciazliwe infekcje skéry. Z powodu bardzo duzego
podobiefistwa cech morfologicznych i biochemicznych réznych gatunkéw nalezacych do rodzaju Malassegia, stosowanie
tradycyjnych pozywek hodowlanych do ich zréznicowania na podstawie cech fenotypowych jest niewystarczajace. Podloze
CHROMagar Malassezia zostalo opracowane w celu ulatwienia wykrywania, ale takze lepszego rozrézniania
najpospolitszych gatunkéw z rodzaju Malassezia.

Takamasa K. oraz wspolpracownicy przeprowadzili badania dotyczace skutecznosci pozywki CHROMagar Malassezia, tj.
czulosci i specyficzno$ci. W badaniach tych wykorzystano 377 szczepdéw Malassezia, ktore inkubowano przez 4-7 dni w
temperaturze 32°C. W 366 prébkach klinicznych pochodzacych od ludzi i pséw wyizolowano 46 szczepow Malassezia spp. o
nietypowych cechach biochemicznych. Wstéd tych szczepow znalazly si¢ 2 izolaty lipozalezne (4,7%), 2 izolaty M.
pachydermatis, (4,7%), 1 izolat wytwarzajacy osad (2,4%), 6 izolatow M.furfur (14,6%), 37 izolatéw M. sloffiae (34,3%), 17
izolatéw nietolerujacych wzrostu w temp. 40°C i 2 izolaty asymilujace polietoksylowany olej rycynowy. Pomimo, iz
morfologia i wielko$¢ kolonii byta podobna, to na podtozu CHROMagar Malassezia tatwo mozna bylo je odrézni¢. Badania
wykazaly, ze 3 najwazniejsze klinicznie gatunki, tj. M.furfur, M.globosa, M.restricta zostaly prawidtowo zidentyfikowane co
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potwierdzito, ze podloze to jest skutecznym i bardzo przydatnym narzedziem do rutynowej identyfikacji klinicznie waznych
gatunkéw Malassezia w laboratoriach klinicznych. Czulosc tego podloza oceniono na > 97%, natomiast swoistos¢ na > 71%.

CHROMagar Malassezia
Czutosé >97% *
Specyficznosé >T71% *

* - dane uzyskane w badaniu ,,Revised Culture-based system for Identification of Malassezia
Species” Koichi Makimura et Al. 2007

15. Postgpowanie ze zuzytymi podfozami

Podloza po badaniach oraz niezuzyte podloza nalezy utylizowa¢ zgodnie z aktualnie obowiazujacymi przepisami
dotyczacymi postgpowania z odpadami medycznymi oraz procedurami laboratorium odnosnie utylizacji materialow
zakaznych i potencjalnie zakaznych.

16. Zgtaszanie zdarzen niepozadanych

Zgodnie z obowigzujacymi przepisami, zdarzenia niepozadane i incydenty, ktére mozna bezposrednio powiazad
z opisywanym podlozem, nalezy zglasza¢ producentowi oraz Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych na adres:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa;

Telefon: 48 22 492-11-00

Fax: 48 22 492-11-09

17. PiSmiennictwo

1. Takamasa Kaneko, Medical Mycology December 2005, 43, 699-704, Vital growth factors of Malassezia species on
modified CHROMagar Candida

2. Takamasa Kaneko, Medical Mycology May 2006, 44,227-231, Tween 40-based precipitate production observed on
modified chromogenic agar and development of biological identification kit for Malassezia species

3. Takamasa Kaneko, Koichi Makimura, Michiko Abe, Ryoko Shiota, Yuka Nakamura, Rui Kano, Atsuhiko Hasegawa,
Takashi Sugita, Shuichi Shibuya, Shinichi Watanabe, Hideyo Yamaguchi, Shigeru Abe and Noboru Okamura
2007,Journal of Clinical Microbiology, Revised Culture-based system for Identification of Malassezia Species

4. Takamasa Kaneko, Ryoko Shiota, Shuichirou Shibuya, Shinichi Watanabe, Yoshiko Umeda, Kimiko Takeshita, Mami
Yamamoto, Keiko Nishioka, Koichi Makimura Medical Mycology 48, 824-827 September 2010, Human external ear
canal as the specific reservoir of Malassezia slooffiae

5. Silvana Ramadan*, Maximiliano Sortino, Lucia Bulacio, Marfa Laura Marozzi, Clara Lépez, Laura Ramos CEREMIC
(Mycology Reference Centre), Facultad de Ciencias Bioquimicas y Farmacéuticas (School of Pharmacy and
Biochemistry), Universidad Nacional de Rosario, Prevalence of Malassezia species in patients with pityriasis versicolor
in Rosario, Argentina

6. Takao Yoshikawa Int ] Oral Med Sci 7(2):72-76,2008, Characterization of Malassezia spp. In oral cavity of dog
Department of Microbiology and Immunology, Nihon University School of Dentistry at Matsudo, Chiba 271-8587
Japan

7. Rodrigo Cruz y Peggy Vieille - Catedra de Micologfa, Universidad de Valparaiso - Rev Chilena Infectol 2015; 32 (1): 71-
72, Malassezia pachydermatis (Weidman) C.W. Dodge

8. N. Farina-Gonzalez, R. Acosta, M. Samudio, A. Aldama, L. Bolla, L. Figueredo y G. Giusiano Rev Chilena Infectol
2019;36:742-749 November 2019, Especies de Malassezia causantes de pitiriasis versicolor en Paraguay

9.  https://www.chromagar.com/

Historia zmian dokumentu

Data zmiany Sekcja Opis zmiany
2022/05/06 Caly dokument | Dostosowanie do wymagari Rozporzadzenia UE 2017/746
UWAGA

Historia zmian dokumentu nie uwzglednia zmian redakcyjnych.

CHROMAGAR MALASSEZIA




data aktualizacji: 2022/05/06, wydanie 2

SYMBOL NAZWA SYMBOLU OPIS NR REF.
Oznacza wytworce wyrobu medycznego zgodnie z definicja
‘ Wytworca zawatta w dyrektywach unijnych 90/385/EWG, 511
93/42/EWG oraz 98/79/WE. o
dl Data produkcji Oznacza date produkcji wyrobu medycznego. 513
Oznacza numer produktu w katalogu producenta
Numer katalogowy pozwalajacy zidentyfikowaé wyréb medyczny. 5.1.6
Oznacza nadany przez producenta numer partii
Numer setii / kod partii pozwalajacy zidentyfikowaé parti¢ produktéw, do ktorej 515
nalezy wytéb medyczny. o
Wyréb do diagnostyki in vitro | Oznacza wyrdb medyczny przeznaczony do diagnostyki in 551
vitro o
Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do jednokrotnego
® Nie uzywa¢ powtornie uzytku lub do uzytku podczas leczenia jednego pacjenta 540
w ramach jednej procedury medycznej. o
ie <n>
W Wystarczy na wykonarne " Oznacza nadana przez producenta warto$¢ na ile testéw
testow ) 5.5.5
wystarczy wytéb.
Data przydatnosci do uzycia anacza date, po ktérej wyrdb medyczny nie powinien by¢
uzywany. 5.1.4
Przestrzegaé zakresu K?Ea.zzli r;mkzm:ﬁnm rnn,nrtr;ailnsat thrtosc’ tlerkr)lpezratttlllry, w
temperatury ktorej nalezy przechowywaé, transportowac lub uzytkowac 537
przedmiot.
Oznaczenie CE na produkcie stanowi deklaracje
Symbol bezpicczedistwa producer.lta po.twlerdza]alc.at zgodngsc produktu . )
(Zgodnosé 7 wymogami UE) z zasadniczymi wymogami odpowiednich przepiséw Unii nd
& WYImog Europejskiej dotyczacych zdrowia, bezpieczenstwa '
i ochrony $rodowiska.
E:I:i:l Sprawdz w instrukcji uzycia Oznacza koniecznos$¢ zapoznania si¢ z instrukcja 543
uzytkowania o
Sterylizowany aseptycznymi . , ,
TERILE| A % q % 7
S E|A] technikami przetwarzania Wskazuje wyréb medyczny, ktory zostal wytworzony za 509
pomocg zaakceptowanych technik aseptycznych.
Nie wiywaé w przypadku anacza er)b medyczgy, ktory nie powinien by¢
. uzywany, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte. 528
uszkodzonego opakowania
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Zawiera material biologiczny Oznacza wyréb medyczny zawierajacy material biologiczny s

. . tj. tkanki, komérki lub ich pochodne pochodzenia
pochodzenia zwierzecego

zwierzecego.
r ®
Graso Zenon Sobiecki
Krag 4A; 83-200 Starogard Gdariski Oddzial produkeyjny c €
www.grasobiotech.pl Lesna 1, Owidz

83-211 Jabtowo
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