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IVD Material para Diagnéstico In Vitro

Presentacion:

Medio de cultivo listo para su uso, estuche de 30
unidades, Tubos de 16 mm x 125 mm.

Composicidn (gramos / litro):

Mezcla Peptonas 10.00
Dextrosa: 40.00
Agar Bacterioldgico 15.00

Aditivos (unidades / litro):

Cloramfenicol: 50.00 mg
Estreptomicina: 40.000 UI
Penicilina G: 20.000 Ul

pH final medio de cultivo listo para el uso: 5.6 +/- 0.2

Uso previsto:

Cultivo selectivo de levaduras y hongos miceliados a partir
de diversas muestras.

Descripcion:

Medio de cultivo selectivo para el aislamiento de hongos
miceliados y levaduras. Su pH ligeramente acido inhibe el
desarrollo de muchas especies de bacterias. La adicion
de Cloranfenicol, Penicilina y Estreptomicina lo hace aun
mas selectivo al inhibir el desarrollo de la flora microbiana
acompafante.

Férmula recomendada para el aislamiento de levaduras a
partir de muestras clinicas.

Las peptonas de caseina y de tejidos animales aportan
una gran variedad de fuentes de nitrégeno, como péptidos
y aminoacidos esenciales para el desarrollo de los
hongos.

La glucosa aporta la fuente de energia para el
metabolismo de los hongos. El agar actia como agente
gelificante

Materiales y Reactivos necesarios, pero no
suministrados:

Estufa de cultivo.
Materiales necesarios para toma de muestra y siembra.

PRECAUCIONES PARA SU USO ADECUADO:

e  Material para uso diagnostico IN VITRO (IVD).

e Material listo para ser usado. No requiere interfaz u otro
producto sanitario para ser utilizado.

e No realizar intervenciones en el producto. La utilizacién
segun el uso previsto, siguiendo las instrucciones que se
indican, mantiene las garantias.

e  Uso solo por parte de personal calificado. IVD disefiado para
ser usado en laboratorios de microbiologia clinica.

e No debe ser usado como materia prima para ninguna otra
fabricacion.

e No debe usarse pasado su fecha de expiracion.

e No debe usarse si el empaque o el producto esta
deteriorado. Material garantizado solo con sus sellos
intactos.

e No debe usarse si se observa contaminaciéon microbiana.

e No debe usarse si presenta signos de deshidratacion,
congelacién o agrietamiento

e  Ambientar el producto antes de su uso.

e El material utilizado debe descartarse de manera segura de
acuerdo a las normativas de bioseguridad vigentes en el
pais.

HM

Conservado refrigerado entre 2° y 8° C es estable hasta la
fecha de caducidad. El medio de cultivo se debe
almacenar en posicion vertical.

Muestras a cultivar:

Muestras de origen clinico (piel, pelo, secreciones) que
puedan contener levaduras hongos dermatofitos (tales
como especies de Candiday Trichophyton) y otros.

Inoculacién:

Antes de realizar la siembra, permitir que el medio de
cultivo alcance la temperatura ambiente. La siembra de
muestras debe realizarse en condiciones asépticas, bajo
campana de bioseguridad y con mechero.

Sembrar mediante estria o diseminar las muestras en
superficie. Ocupar un tubo por cada muestra.

Incubacién:

Incubar por 3 a 7 dias entre 31° + 1°C para el cultivo de
levaduras, y hasta 30 dias entre 25° + 30°C para el cultivo
de dermatofitos en atmésfera aerébica.

Recomendamos incubar la placa sembrada en camara
humeda para evitar la desecacion.

Lectura e Interpretacion de Resultados:

Una vez completado el periodo de incubacion, observar el
desarrollo de las colonias y sus caracteristicas. La
adecuada identificacion de especies de levaduras
patégenas se puede lograr mediante cultivo secundario en
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Agar Cromo - Candida (ref.285-133). No obstante, el
usuario puede realizar la identificacion de especies segun
su propia metodologia. La identificacién de especies de
hongos dermatofitos se establece segun la observacion
microscopica de los elementos caracteristicos de cada
especie. Un diagnoéstico basado en la morfologia macro y
microscopica puede obtenerse mediante siembra
secundaria en Agar Lactrimel seg. Borelli (ref 285-165) y
Agar Papa Dextrosa (ref 285-270). El usuario debera
contar con capacitacién adecuada para este efecto.

Precaucion:

Muchas especies de hongos patégenos producen esporas
infectantes que pueden diseminarse en el ambiente del
laboratorio. Estos microorganismos deben estudiarse bajo
condiciones de bioseguridad.

Control de Calidad:

El control de calidad de la performance se ajusta a los
criterios de disefio y desarrollo del producto, y su
resultado se declara en el Certificado de Analisis emitido
para cada lote.

Ademas, el usuario puede someter este medio de cultivo
a sus propios controles de calidad. La frecuencia de los
controles, asi como las cepas y condiciones de cultivo
debera establecerlas el propio usuario de acuerdo a la
normativa local en vigencia.

A modo de referencia, puede realizarse el siguiente
ensayo de control de calidad:

Resultados esperados para tras 72 horas en
atmésfera aerébica a 31 * 1°C:

Staphylococcus aureus

ATCC 25923 Inhibido

Cepa de Control Resultado Esperado

Buen desarrollo, colonia
cremosa y blanca

Candida parapsilosis
ATCC 22019

Candida krusei
ATCC 6258

Buen desarrollo, colonias
opacas y blancas

Buen desarrollo, colonias
cremosas y blancas

Candida tropicalis
ATCC 750

Candida albicans
ATCC 90028

Buen desarrollo, colonias
cremosas y blancas

Buen desarrollo, Micelio
blanco velloso, pigmento
amarillo

Microsporum canis
ATCC 36299

Buen desarrollo, Micelio
blanco algodonoso, pigmento
rojizo

Trichophyton rubrum
ATCC 28188

Buen desarrollo, Micelio
blanco pulverulento,
pigmento marrén

Trichophyton mentagrophytes
ATCC 9533

Escherichia coli

ATCC 25922 Inhibido

Limitaciones de Uso:

El Agar Sabouraud dextrosa es un medio de cultivo
concebido para el estudio de hongos, por lo que
presentaran desarrollo adecuado la mayoria de las
especies de levaduras y hongos que no posean
requerimientos nutricionales especificos.

El desarrollo de bacterias puede ser total o parcialmente
inhibido debido al pH acido del medio de cultivo y a su
contenido de antibidticos.

Este medio de cultivo no posee inhibidores para los
hongos ambientales.

En muestras que presenten una alta carga bacteriana o
multirresistencias, es posible que no se genere una
inhibicion total de microorganismos no deseados

Certificados de Calidad:

Certificados de calidad para cada lote pueden ser
consultados por el cliente en el sitio web
www.valtek.cl

Eliminaciéon de Desechos:

El usuario es responsable de la adecuada eliminacién de
los materiales para diagnéstico microbioldgico, estén
utilizados o no, para lo que debera estar en conocimiento
cabal de la normativa local vigente respecto de la
disposicion de material infeccioso o potencialmente
infeccioso. Cada laboratorio asume la responsabilidad de
la gestion de sus desechos y efluentes, sea por cuenta
propia o mediante terceros que garanticen el adecuado
tratamiento de estos, y segun lo determinen las
reglamentaciones locales vigentes.
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