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CHROMagar Malassezia

NOTICE D'UTILISATION POUR LES MILIEUX PRECOULES PRETS A L'EMPLOI

1. Utilisation

CHROMagar Malassezia est un milieu chromogene sélectif destiné a la détection qualitative et a l'isolement de Malassezia spp.
dans les échantillons cliniques humains et autres échantillons.

La fonction du milieu CHROMagar Malassezia est d'étayer le diagnostic chez les patients présentant des symptdémes indiquant
des infections fongiques supetficielles.

Les champignons de l'ordre des Malasseziales font partie dn mycobiote normal de la peau humaine. Toutefois, dans certains
cas, ils peuvent provoquer des dermatoses et sont donc considérés comme des mycopathogenes opportunistes pour I'homme.
Les champignons du genre Malassezia, en particulier Malassezia furfur, sont responsables de mycoses cutanées superficielles.
Ces champignons peuvent provoquer des dermatites séborrhéiques et atopiques, des pellicules et des dermatites séborrhéiques,
des folliculites, ainsi que des pneumonies chez les patients ayant subi une transplantation hématopoiétique. Les pellicules sont
un type courant de mycose supetficielle qui affecte des personnes dans le monde entier. Dans les régions tropicales, elles
peuvent toucher jusqu'a 60 % de la population.

Référence : Type de milieu : Emballage :

201407 Boite de gélose précoulée prét a 'emploi 2.x 10 pes (90 mm)

2. Principe du milieu
La peptone avec extraits constituent une source d'azote et de vitamines. Le milieu chromogéne permet de détecter et de
différencier les Malassezia spp. isolés. Le chloramphénicol inhibe la plupart des bactéries Gram-négatives et Gram-positives.

Le glycérol fournit une source de carbone. Le Tween 80 neutralise l'action des désinfectants.

3. Composition du milieu

En g/1 d'eau distillée : Suppléments/litre de milieu :

Agar 15,0 g | Glycérol 1,0 ml
Peptones et extraits 38,0 g | Tween 80 0,5 ml
Chloramphénicol 05¢g

Mélange chromogene 28¢g

pH 6,3+ 0,3225°C.
Aspect du milieu -Homogene, beige clair.

4. Préparation du milieu

Le milieu est prét 2 'emploi. Amener le milieu 4 température ambiante immédiatement avant de l'utiliser.
5. Matériel nécessaire, non fourni

Equipement standard de laboratoire microbiologique nécessaire aux tests, y compris un incubateur.

6. Précautions

e  Le produit est destiné a un usage professionnel uniquement.

e  Produit non automatisé.

e  Le milieu contient des composants d'origine animale qui peuvent étre associés a la présence d'agents biologiques
pathogenes. 11 doit donc étre manipulé conformément aux principes de manipulation du matériel biologique
potentiellement infectieux.

e Ne pas utiliser les boites si le support présente des signes de contamination microbienne, de décoloration, de
dessechement, de fissuration ou d'autres signes de détérioration.

e Ne pas utiliser de boites endommagées.
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e Ne pas utiliser de boites aprées la date de péremption.
e Laréincubation de boites déja ensemencées n'est pas autorisée.
e Pour garantir des résultats de test corrects, suivez ces instructions.

e  Sila manipulation du milieu différe de celle décrite dans ce manuel, le laboratoire est tenu de valider la procédure
adoptée.

7. Stockage

Conserver les boites a une température comprise entre 2 et 12 °C jusqu'a la date de péremption. Consetver les boites dans
leur emballage d'origine, en position inversée (coté gélose vers le haut), a l'abri des sources de lumiére directe. Pour éviter la
congélation de la gélose, ne pas conserver les boites pres des parois du réfrigérateur. Pour éviter 'apparition de condensation
d’eau sur le couvercle de la boite, ne pas ouvrir le réfrigérateur plus souvent que nécessaire et ne pas stocker les boites dans
un réfrigérateur trop rempli.

8. Péremption

Le milieu conservé a une température comprise entre 2-12°C conserve ses propriétés jusqu'a 3 mois a pattir de la date de
fabrication

9. Type d'échantillon

Echantillons cliniques humains, y compris les échantillons prélevés sur la peau, les oreilles et d'autres échantillons.

Prélever les échantillons conformément aux lignes directrices en vigueur. Conserver les échantillons jusqu'a leur livraison au
laboratoire conformément aux directives en vigueur du laboratoire en matiere de stockage et de transport du matériel
biologique. Inoculer I'échantillon dés que possible aprés la livraison du matériel au laboratoire.

10. Procédure de test

1. Laisser le milieu revenir a température ambiante avant l'inoculation.
Inoculer 'échantillon en I'étalant directement sur la surface de la gélose.

3. Sil'échantillon est prélevé sur un écouvillon, faitre tourner doucement l'extrémité de l'écouvillon sur une petite
surface de gélose juste autour des bords de la boite, puis inoculer I'échantillon a I'aide d'une anse stérile en utilisant
la méthode des stries a ’aide d’une anse stérile.

4. Incuber les boites inoculées dans des conditions aérobies a 30-37°C.

5. Vérifier la croissance apres 72 heures d'incubation.

11. Lecture et interprétation

Apres incubation, observer :
e la présence de colonies bactériennes,
e la morphologie des colonies,
e la coloration des colonies

Morphologie typique des colonies cultivées sur le milieu CHROMagar Malassezia :

Micro-organisme Morphologie typique d'une colonie
Malassezia furfur Colonies larges, rose pale, rugeuses

Autres Malassezia spp. (y compris Malassezia globasa et Principalement des colonies roses a violettes
Malassezia restricta)

Candida albicans Colonies vertes

Candida tropicalis Colonies bleues métallisées avec halo mauve
Candida krusei Colonies roses et touffues

Autres especes de levures Colonies blanches a mauves

Pour l'identification définitive des micro-organismes en culture, des tests supplémentaires et/ou des tests de confirmation
doivent étre effectués a l'aide d'autres méthodes utilisées dans le laboratoire.
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Morphologie des colonies et schéma de croissance de Malassegia furfur sar CHROMagar Malassezia
12. Contrdle qualité
Les propriétés nutritionnelles et la sélectivité du milieu doivent étre vérifiées a l'aide de souches de référence donnant les

réactions positives et négatives attendues. Le test doit étre effectué a 'aide de cultutres pures de 18 a 24 heures de souches de
référence donnant les réactions souhaitées. Utiliser les souches de référence suivantes pour effectuer le controle qualité du

milieu :
Souche de référence : Intensité de la croissance : Morphologie de la colonie :
Malassezia furfur ATCC14521 Bonne croissance Grande, rose pale, ridée
Candida albicans ATCC 10231 Bonne croissance Vert
Candida tropicalis ATCC 201380 Bonne croissance Bleu métallisé avec halo mauve
Candida Frusei ATCC 34135 Bonne croissance Rose, touffu
Escherichia coli ATCC 25922 Absence de croissance -

D'autres souches de référence peuvent étre utilisées conformément aux procédures et instructions du laboratoire. Les
procédures de controle qualité doivent répondre aux exigences des réglementations et lignes directrices/recommandations
applicables.

13. Limites de la méthode

® FEn raison de variations dans les exigences nutritionnelles, certaines souches de champignons Malassezia spp. peuvent
se développer faiblement ou pas du tout sur CHROMagar Malassezia.

® Pour une identification définitive des micro-organismes, des tests d'identification supplémentaires doivent étre
effectués

14. Caractéristiques de la méthode

Les Malassezia sont des champignons opportunistes qui peuvent provoquer des infections cutanées génantes. En raison de la
tres grande similitude des caractéristiques morphologiques et biochimiques des différentes especes appartenant au genre
Malassezia, I'ntilisation des milieux de culture traditionnels pour les différencier sur la base de caractéristiques phénotypiques
est insuffisante. Le miliea CHROMagar Malassezia a été développé pour faciliter la détection, mais aussi pour mieux
différencier les especes les plus courantes du genre Malassezia.

Takamasa K. et ses collégues ont mené une étude sur l'efficacité du milieu CHROMagar Malassezia, c'est-a-dire sur sa
sensibilité et sa spécificité. Dans cette étude, 377 souches de Malassezia ont été udlisées et incubées pendant 4 a 7 jours a 32°C.
Dans 366 échantillons cliniques provenant d'humains et de chiens, 46 souches de Malassezia spp. présentant des
caractéristiques biochimiques inhabituelles ont été isolées. Parmi ces souches, on comptait 2 isolats dépendant des lipides (4,7
%), 2 isolats de M. pachydermatis (4,7 %), 1 isolat produisant des sédiments (2,4 %), 6 isolats de M. furfur (14,6 %), 37 isolats de
M. slooffiae (34,3 %), 17 isolats ne tolérant pas la croissance a 40°C et 2 isolats assimilant I'huile de ricin polyéthoxylée. Bien
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que la morphologie et la taille des colonies soient similaires, elles se distinguent facilement sur le milieu CHROMagar
Malassezia. L'étude a montré que les 3 especes cliniquement les plus importantes, a savoir M. furfur, M. globosa et M. restricta,
ont été correctement identifiées, ce qui confirme que ce milieu est un outil efficace et trés utile pout l'identification de routine
des especes de Malassezia cliniquement importantes dans les laboratoires cliniques. La sensibilité de ce milieu a été estimée a
> 97 %, tandis que la spécificité était > 71 %.

CHROMagar Malassezia
Sensibilité >97% *
Spécificité >T71% *

* données obtenues a partir de I'étude "Revised Culture-based System for Identification of Malassezia
Species" Koichi Makimura et Al. 2007.

15. Elimination des milieux usagés

Les milieux usagées et non utilisées doivent étre éliminées conformément 2a la réglementation en vigueur sur les déchets
médicaux et aux procédures de laboratoire pour I’élimination des matieres infectieuses et potentiellement infectieuses.

16. Déclaration des événements indésirables

Conformément a la réglementation en vigueur, les événements et incidents indésirables qui peuvent étre directement liés au
milieu décrit doivent étre notifiés au fabricant et aux autorités compétentes
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Historique des modifications apportées au document

Date du changement Section Description du changement
18/05/2023 Document complet Adaptation aux exigences du réeglement (UE) 2017/746
NOTE

L'historique des révisions du document n'inclut pas les changements éditoriaux.

SYMBOLE NOM DU SYMBOLE DESCRIPTION REF.

‘ Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical. 5.1.1
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d'origine animale

cellules ou leurs dérivés d'origine animale.

ﬁ' Date de fabrication Indique la date a laquelle le dispositif médical a été fabriqué. 5.1.3
H E F Numéro de catalogue Ir{dl.que le numéro de. .ca’talogue du fabricant afin que le dispositif 516
médical puisse étre utilisé.
Indique le code de lot du fabricant afin de permettre l'identification
LOT Lot 515
du lot.
lVD Dispositif médical de diagnostic | Indique un dispositif médical destiné a étre utilisé comme dispositif 551
in vitro médical de diagnostic in vitro. o
@ Ne pas réutiliser Indique un dispositif médical destiné a un usage unique. 542
Suffisantes pour <n> tests Irildlquie.le n(’)rpbre total de tests qui peuvent étre effectués avec le 555
dispositif médical.
g Date limite d'utilisation Infi}que la date apres laquelle le dispositif médical ne doit pas étre 514
utilisé
Limite de température Les.hmltes de ter)nperature.do,lvlent étre indiquées a co6té des lignes 537
horizontales supérieure et inférieure.
Symbole de sécurité Le marquage CE apposé sur un ‘prodult est une declarat}on du
- . fabricant selon laquelle le produit est conforme aux exigences
(Conformité avec les exigences . , . s , > nd.
de I'UE) essentielles de la réglementation de I'Union européenne en matiere de
santé, de sécurité et d'environnement.
Consultez 1a notice d’utilisation Ir,1d1g.ue @a nécessité pour 'utilisateur de consulter la notice 543
d’utilisation
STERILE E Stérilisé a I'aide de techniques de | Indique un dispositif médical qui a été fabriqué en utlisant des 500
traitement aseptiques techniques aseptiques reconnues. -
Ne pas utiliser si 'emballage est | Indique qu'un dispositif médical ne doit pas étre utilisé si I'emballage
endommagé et consulter la a été endommagé ou ouvert et que l'utilisateur doit consulter la 528
notice d’utilisation notice d'utilisation pour obtenir des informations sur la dépendance.
' Contient du matériel biologique | Indique un dispositif médical contenant des tissus biologiques, des 548
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