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CHROMAGAR ACINETOBACTER MDR

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

1. Utilisation

CHROMagar Acinetobacter MDR est un milieu chromogéne sélectif destiné 2 la détection qualitative et a l'isolement
d'Acinetobacter spp, direct pour aider 4 prévenir et a controler Acinetobacter multirésistant aux antibiotiques(MDR) dans les
établissements de santé a pattir d'échantillons cliniques humains et d'autres échantillons.

La fonction de CHROMagar Acinetobacter MDR est de soutenir le diagnostic chez les patients présentant des symptomes
indiquant une infection par des bacilles Gram négatif aérobies du genre Acinetobacter. Le test peut également étre utilisé comme
indicateur d'alerte précoce pour les tests de diagnostic des infections afin de signaler la présence éventuelle de bactéries
multirésistantes. CHROMagat™ Acinetobacter n'est pas destiné a diagnostiquer une infection a Acinetobacter ni a guider ou
sutveiller le traitement des infections. L'absence de croissance ou de colonies sur CHROMagar Acinetobacter MDR n'exclut
pas la présence d'Acinetobacter. Une identification plus poussée, des tests de sensibilité et un typage épidémiologique sont
nécessaires sur les colonies suspectes.

Les bactéries du genre Acinetobacter sont largement répandues dans la nature et peuvent survivre dans des environnements secs
et humides. Le genre Acinetobacter comprend plus de 50 especes de bactéries que l'on trouve sur la peau et les muqueuses
nasopharyngées. Parmi les especes relativement pathogénes qui peuvent causer des infections nosocomiales, les plus
importantes sont Acinetobacter banmannii, Acinetobacter calcoaceticns et Acinetobacter hyoffii. 1'habitat de ces micro-organismes est
'environnement hospitalier, en particulier I'équipement médical, ce qui peut conduire les patients a contracter des infections
pendant leur séjour a I'hopital. Les bacilles Acinetobacter sont le plus souvent isolés dans les infections hospitalieres.

Les Acinetobacter sont souvent a l'origine de pneumonies chez les patients utilisant un respirateur, des voies urinaires
(généralement chez les patients porteurs de cathéters), d'infections de la peau et des tissus mous, y compris de plaies
chirurgicales, et peuvent également provoquer des méningites. De nombreux bacilles de ce genre sont caractérisés par une
multirésistance aux médicaments (MDR), qui contrecarre les antibiotiques tels que les quinolones, les céphalosporines de
troisieme génération et les carbapénemes. Cela entraine une augmentation de la morbidité et de la mortalité chez les patients
des unités de soins intensifs. Comme ces bacilles font partie du microbiome humain, il est important de déterminer le portage
de ces micro-organismes chez les patients, principalement a des fins épidémiologiques pour prévenir la propagation des
infections nosocomiales.

Référence : Type de milieu : Emballage :

201482 Boite de gélose précoulée préte a Pemploi 2.x 10 pes (90 mm)

2. Principe de la procédure
Les peptones et l'extrait de levure sont la source d'azote et de vitamines dans le milieu. Les facteurs de croissance et nutriments
stimulent la croissance des bactéries Acnetobacter spp. Un mélange de substances chromogenes permet la détection et la

différenciation des souches isolées et inhibe la plupart des autres bactéries présentes dans I'échantillon.

3. Composition du milieu

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

Agar 15,0 g | Facteurs de croissance et nutriments 4,0 mL
Peptone et extrait de levure 12,0 g | Blanc opaque 10¢g
Sels 4,0 g | Suppléments sélectifs MDR 1 flacon
Mélange chromogene 1,8¢

pH 7,0+ 0,22 25°C.
Aspect du milieu : Homogene, blanc a rose clair.

4. Préparation du milieu
Le milieu est prét 2 'emploi. Amener le milieu 4 température ambiante immédiatement avant utilisation.
5. Matériel nécessaire, non fourni

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

e Ne pas utiliser de boites aprés la date de péremption.

e Laréincubation de boites déja ensemencées n'est pas autorisée.

e DPour garantir des résultats de test corrects, suivez ces instructions.

e i la 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 (c6té gélose vers le haut), a 'abri des sources de lumiere directe. Pour éviter la
congélation de la gélose, ne pas conserver les boites pres des parois du réfrigérateur. Pour éviter Papparition 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 consetve ses propriétés jusqu'a 3 mois a partir de la date de
fabrication

9. Type d'échantillon

Les échantillons cliniques humains, y compris les échantillons de selles, les échantillons d'utine, les écouvillons de plaies, les
écouvillons nasaux et rectaux, ainsi que d'autres échantillons.

Prélever les échantillons conformément aux lignes directrices en vigueur pour le type de matériel concerné. Conserver les
échantillons jusqu'a leur livraison au laboratoire conformément aux lignes directrices relatives au stockage et au transport du
matériel biologique. Conserver les écouvillons collectés dans des milieux de transport a température ambiante, conformément
aux recommandations du fabricant du milieu. L'utine peut étre conservée 2 la température du réfrigérateur pendant 24 heures
au maximum. Conserver les échantillons de selles au réfrigérateur a une température comprise entre 2 et 8§°C. Inoculer les
échantillons des que possible apres la livraison du matériel au laboratoire.

10. Procédure de test

1. Laisser le milieu revenir a température ambiante avant I'inoculation.
Inoculer I'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 1'écouvillon sur une petite
surface de gélose juste autour des bords de la boite, puis inoculer I'échantillon a l'aide d'une anse stérile en utilisant
la méthode des stries .

4. Incuber les boites inoculées dans des conditions aérobies a 3522°C.

5. Vérifier la croissance aprés 18-24 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 CHROMagar Acinetobacter

Micro-organisme Morphologie typique d'une colonie
Acinetbacter spp. MDR Colonies rouges
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Acinetobacter non-MDR Principalement inhibée
Autres bactéries a Gram négatif Croissance inhibée / colonies bleues
Bactéries Gram-positives et levures Croissance inhibée

Pour lidentification définitive des micro-organismes en culture, des tests supplémentaires et/ou des tests d’identification
doivent étre effectués a I'aide d’autres méthodes utilisées en laboratoire.

Mortphologie des colonies et schéma de croissance d' Acinetobacter banmannii MDR sur CHROMagar Acinetobacter MDR
12. Contrdle qualité

Les propriétés nutritionnelles et la sélectivité du milieu doivent étre vérifiées a I'aide de souches de référence donnant les
réactions positives et négatives attendues. Le test doit étre effectué en utilisant des cultures pures (de 18 a 24 heures) de
souches de référence donnant les réactions souhaitées. Utilisez les souches de référence suivantes pour effectuer le controle
qualité du milieu

Souche de référence : Intensité de la croissance : Morphologie de la colonie :
Acinetobacter banmannii ATCC BAA 1605 Bonne croissance Rouge
Staphylococcus anrens ATCC 25923 Pas de croissance -

Escherichia coli ATCC 25922 Pas de croissance -

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

13. Limites de la méthode

® En raison de la variabilité des besoins nutritionnels, certaines souches peuvent se développer faiblement ou pas du
tout sur CHROMagar Acinetobacter MDR.

® La détermination définitive de l'espéce Acinetobacter peut nécessiter des tests d'identification supplémentaires par des
méthodes biochimiques ou immunologiques - un test d'agglutination au latex peut étre réalisé avec des colonies
prélevées directement sur CHROMagar Acinetobacter MDR.

® Certaines autres especes de bactéries Gram négatives non fermentaires, telles que Pseudomonas sp. ou Stenotrophomonas
sp. peuvent présenter une pigmentation des colonies similaire a celle d' Acinetobacter.

CHROMAGAR ACINETOBACTER MDR | Page 3/6




MISE A JOUR : 18/05/2023 Numéro 2

® Les souches de Pseundomonas peuvent étre facilement distinguées en effectuant un test d'oxydase.

® Les souches de Stenotrgphomonas se distinguent facilement par la formation de petites colonies pendant la durée
d'incubation requise de 18 a 24 heures.

e  Certaines Enterobacterales peuvent produire des colonies bleues ou bleues métalliques.

14. Caractéristiques de la méthode

La détection des bactéries du gente Acinetobacter et, en particulier, Acinetobacter banmannii a 'aide de milieux de culture standard
est tres difficile en raison de I'abondance de la flore associée présente dans les échantillons. CHROMagar Acinetobacter a été
congu comme un milieu hautement sélectif pour détecter la présence d'Acinetobacter, qui forme des colonies rouges distinctives
pendant une période d'incubation de 18 a 24 heutes.

Une étude comparative indique une sensibilité et une spécificité élevées du milieu CHROMagar Acinetobacter. Gaillot O. et
al ont comparé CHROMagar Acinetobacter a la méthode Drigalski, dans cette étude 2044 écouvillons rectaux et nasaux ont
été utilisés. Les résultats de croissance ont été évalués aprés 24 heures d'incubation des échantillons dans des conditions
aérobies a 37° C. La sensibilité du milieu CHROMagar Acinetobacter était de 100 %, tandis que la spécificité était de 99,2 %.

CHROMagar Acinetobacter Méthode de référence
(Agar de Drigalski)
Sensibilité 100% * 46%
Spécificité 99,2% * 90%

* Données obtenues a pattir de I'étude "Overnight identification of imipenem-resistant Acnetobacter banmannii cartiage in
hospitalized patients" Olivier Gaillot et Al. ICAAC 2010.

15. Elimination des milieux usagés

Les milieux usagées et non utilisées doivent étre éliminées conformément a 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

Selon la réglementation en vigueur, les événements indésirables et les incidents qui peuvent étre directement liés au milieu
décrit doivent étre signalés 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 réglement (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
ﬂ Date de fabrication Indique la date a laquelle le dispositif médical a été fabriqué 5.1.3
H E F Numéro de catalogue In/dl.que le numéro dc? .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. -
® Ne pas réutiliser Indique un dispositif médical destiné a un usage unique. 542
Suffisantes pour <n> tests Ir.1d1qu.e.le ng)rr}bre total de tests qui peuvent étre effectués avec le 555
dispositif médical.
g Date limite d'utilisation Infi}q’ue la date apres laquelle le dispositif médical ne doit pas étre 514
utilisé
Limite de température Les‘hmltes de ter/nperature.do’lv‘ent étre indiquées a co6té des lignes 537
horizontales supérieure et inférieure.
Symbole de sécurité Le marquage CE apposé sur un . produit est une declarat}on du
. . fabricant selon laquelle le produit est conforme aux exigences
(Conformité avec les exigences . , . T , 2 nd.
de I'UE) essentielles de la réglementation de I'Union européenne en matiere de
santé, de sécurité et d'environnement.
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. I Indique la nécessité pour 'utilisateur de consulter la notice
Consultez la notice d’utilisation | 7, que p 54.3
d’utilisation
STERILE H Stérilisé a l'aide de techniques de | Indique un dispositif médical qui a été fabriqué en utilisant des 500
traitement aseptiques techniques aseptiques reconnues. -
Ne pas utiliser si l'emballage est | Indique qu'un dispositif médical ne doit pas étre utilisé si I'emballage
endommagg 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
d'origine animale cellules ou leurs dérivés d'origine animale. o
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