Kat.Cislo:

MKM 03013
MKM 03036
MKM 10232

DCL agar

In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka
Len na profesiondlne pouzitie

Jcel uréenia:

Skupina:
Alternativny nazov:

Princip:

Ocakavané vysledky:

ZlozZenie
(v gramoch na liter média):

pH:
Farba:

Poskytovany material:

Pozadovany, ale neposkytovany
material:

Typy vzoriek:

TS-03013, 03036, 10232

Navod na poutitie

Selektivne a diferencidlne kultivatné médium na izoléciu rodov Salmonella, Shigella.
z klinickych i neklinickych vzoriek.

DCL agar je kvalitativna in vitro diagnosticka zdravotnicka pombdcka, urcena
na pomoc pri diagnostike infekénych ochoreni. Len na profesionalne poufZitie.

Médium kultivaéné tuhé — selektivne a diferencialne
DC agar

Médium obsahuje deoxycholat a citrat v takej koncentracii, Ze dochdadza k inhibicii
rastu gram-pozitivnych kokov a vacsiny kmenov koliformnych baktérii (Enterobacter,
Citrobacter, prip. iné). Umoziiuje rast Salmonella, mierne inhibované su niektoré
druhy Shigella (S. shigae). Médium umozniuje diferenciaciu na zaklade Stiepenia
laktdzy. Degradacia laktdzy spdsobuje okyslenie média v okoli prislusnych kolonii, pH
indikdtor (neutralna ¢erven) zmeni farbu média na ¢ervenu. Tieto koldnie su taktiez
Casto obklopené zakalenou zénou vyzrazanej deoxycholovej kyseliny (k vyzrazaniu
dochdadza vplyvom zniZzenia pH). Laktézu nestiepiace mikroorganizmy rastu ako
bezfarebné koldnie. Diferencidcia mikroorganizmov na zaklade schopnosti
redukovat thiosiran a tvorit sulfan je indikovana tvorbou ¢ierneho sulfidu zeleza.

Shigella sp.: bezfarebné koldnie

Salmonella sp.: priehladné koldnie, s ¢iernym stredom po 24/48 hod.

Proteus sp.: matné koldnie, so Sedym stredom

Escherichia coli: rast CiastoCne potlaceny, vitalnejSie kmene maju ruzové az Cervené
koldnie s precipitatom

Klebsiella sp.: ruzové az ¢ervené koldnie

gram-pozitivne koky (enterokoky): ¢iasto¢ny rast aZ inhibicia

Masovy peptdn 5
Masovy extrakt 5
Citrat sodny 8,5
Thiosiran sodny 5,4
Citrat zelezity 1
Deoxycholat sodny 5
Laktoza 10
Neutralna Cerven 0,02
Agar 12

7,3 10,2

ruzova

DCL agar— ready-to-use-medium, vyhotovenie apocet kusov v zavislosti od
kataldgového Cisla (Pozrite Dostupné vyhotovenia).

Sterilné klucky, sterilné tampdny, podla potreby pomocné kultivacné média a ¢inidla
na identifikaciu kolonii, inkubator.

DCL agar je ur€eny na bakteriologické spracovanie klinickych vzoriek, ako su stolica
a vytery z rekta. Viac informacii v ¢asti Obmedzenia testu.

Vzorky odoberat eSte pred antimikrobidlnou lie¢bou. Pri odbere, transporte
a skladovani klinickych vzoriek dodrzujte spravne laboratdrne postupy.

Ver2_Rev3_ Datum revizie: 03.11.2021 Strana1z5




Kat.Cislo:

MKM 03013
MKM 03036
MKM 10232

DCL agar

In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka
Len na profesiondlne pouzitie

C€

Pracovny postup:

Podmienky kultivacie:

Kontrola kvality:

Mikrobiologicky stav:

Dodatocna kontrola

pouzivatelom:

Charakteristika vykonu:

TS-03013, 03036, 10232

kvality

Vzorky naockovat ¢o najskor po prijati vzorky do laboratéria. Pred oc¢kovanim nechat
platne vytemperovat na izbovu teplotu a vysusit povrch média.

Klinicky materidl/ vzorku asepticky naniest na povrch kultivatného média (oterom
vyterového tampdnu alebo sterilnou kluckou) a nasledne rozockovat na celu plochu
misky pre ucely izolacie Cistych kultur zo vzoriek so zmiesanou flérou. Inkubovat za
podmienok vid. Podmienky kultivécie.

Na uréenie izolovanych koldnii je nutné pouzit dalsie identifikacné metddy.
Za vyber vhodného inkubacného Ccasu, teploty aatmosféry v zavislosti od

spracovanej vzorky, od poZiadaviek organizmov, ktoré maju byt izolované, aod
lokdalnych platnych predpisov je zodpovedny pouZivatel.

18 az 24/ 48 hodin pri 35£2°C, aerébne

Mikroorganizmus Rast Tvorba H,S Vzhlad kolénii
Salmonella enteritidis . . priehladné kolénie
CCM 4420 s Ciernym stredom
Salmonella typhimurium . . priehladné koldnie
CCM 7205 s Ciernym stredom
Shigella sonnei CCM 1373 + - bezfarebné koldénie
Proteus mirabilis CCM . . matné koldnie
1944 so Sedym stredom
Escherichia coli CCM 3954 +/- - koldnie ruzovej farby
Klebsiella oxytoca CCM L .

+ - koldnie ruzovej farby
1900
Staphylococcus aureus
CCM 3953 i i

Kultivaéné média spolo¢nosti MkB Test a.s. s naplnené asepticky (najprv prebehne
sterilizacia a az nasledné plnenie do obalov). Pri médiach pripravenych tymto
spbsobom povoluje norma STN EN 12322, a nasledne podla nej vypracovany interny
Standardny pracovny postup &.4 na hodnotenie sterility, rozsah kontaminacie < 5%.

Vsetky vyrobené Sarze produktu DCL agar su uvolnené do predaja az po vykonani
kontroly kvality v akreditovanom laboratdriu, kde je overena zhoda so Specifikaciami
(vid' Charakteristika vykonu) a nasledne je vystaveny certifikat kvality — Protokol
o skuskach zivnych péd.

Je vsak zodpovednostou koncového pouZivatela vykonat test kontroly kvality
vsulade splatnymi predpismi, vsulade sakreditacnymi  poZiadavkami
a skdsenostami laboratdria. Odporuéané kmene s uvedené v ¢asti Kontrola kvality/
rastu.

Pred uvolnenim do predaja su hotové kultivacné média a sucasne i dehydrovany
zaklad testované na produktivitu a selektivitu, a to porovnanim vysledkov s predtym
schvalenou referen¢nou Sarzou.

Produktivita (Pr) je testovana referenénymi kmenmi cielovych mikroorganizmov -
Salmonella enteritidis CCM 4420, Salmonella typhimurium CCM 7205, Shigella
sonnei CCM 1373, Proteus mirabilis CCM 1944 a Klebsiella oxytoca CCM 1900,
s pouzitim inokula < 100 KTJ.

Selektivita je testovana referenénymi kmermi necielovych mikroorganizmov -
Staphylococcus aureus CCM 3953 a Escherichia coli CCM 3954, s pouzitim inokula 108
KTJ.
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Obmedzenia testu:

Stabilita:

Skladovanie:

Likvidacia:

TS-03013, 03036, 10232

Ak ma kultivatné médium Pr > 0,7 (pomer poctu kolonii na testovanom médiu
a médiu referencnom) u cielovych mikroorganizmov, morfoldgiu a farbu koldnii
typickd pre dané médium a potvrdena je inhibicia u necielovych mikroorganizmov
po kultivécii pri 35£2 °C pocas 24 az 48 hodin v aerébnej atmosfére, vysledky sa
povazuiju za prijatelné a v stlade so $pecifikaciami. Produkt spitia deklarovany wkon.

Niektoré druhy Shigella (S. shigae) mozu byt mierne inhibované.

Poutzitie jediného druhu média nezarucuje zachyt vsetkych patogénov obsiahnutych
vo vzorke. Preto je nutné naizolaciu pouzit aj dalsie média na izolaciu Salmonella
a/alebo Shigella s nizSou selektivitou, ako napr. MacConkeyho agar alebo s vy$sou
selektivitou, ako je napr. SS agar.

Na médiu mozu rast iné ako Erevné organizmy nefermentujlce laktézu, ako su
Pseudomonas a Aeromonas.

Povrchové koldnie baktérii nefermentujucich laktézu casto absorbuju trochu farby z
média a organizmy mozu byt zamenené za koliformné baktérie.

Niektoré kmene Proteus spp. nemusia byt Uplne inhibované a kolénie mézu
pripominat salmonelu.

Aj ked' su mikrobialne koldnie na platniach odlisené na zaklade ich morfologickych
a chromatickych charakteristik, odporti¢a sa nauplnd identifikaciu vykonat
biochemické, imunologické, molekularne testy alebo hmotnostni spektrometriu
izolatov z Cistej kultdry.

Médium je uréené na pomoc pri diagnostike infekénych ochoreni, preto je

nevyhnutné pri interpretdcii vysledkov testu brat do Gvahy klinicki anamnézu
pacienta, pévod vzorky, ako aj vysledky dalsSich diagnostickych testov.

Kultivaéné médium je pri dodrzani odporucanych skladovacich podmienok stabilné
75 dni odo dra vyroby.

Médium sa mdZe ockovat az do datumu exspiracie a inkubovat po odportc¢ani dobu
inkubacie. Datum exspiracie je uvedeny navyrobku, na stitku vyrobku avo
vystupnom certifikate vyrobku.

Po otvoreni origindlneho obalu spotrebovat do 24 hod.

pri +2 az +8 °C, v tme, v origindlnom baleni.
Zabranit prehriatiu alebo premrznutiu vyrobku. Zmrazenie méze poskodit gélovu
konzistenciu tuhych médii a dlhodobejsie skladovanie pri vyssej ako odporucanej

teplote moéze znehodnotit zlozky kultivaéného média, ¢o ovplyvni vykon média.

Zabranit extrémnym a/ alebo opakovanym vykyvom teploty, ¢o md za nasledok vznik
prilisnej vihkosti v Petriho miskach.

Zabezpecit uloZenie a skladovanie v smere §|’pkyn na vonkajSom obale, v opacnom
pripade méze nastat znehodnotenie vyrobku.

V pripade vystavenia kultivatnych médii umelému osvetleniu, slne¢nému Ziareniu
alebo UV Ziareniu pocas dlhsej doby, méze sa zniZit ich vykonnost.

PouZité a nepoufité, ¢i kontaminované produkty likvidovat ako NEBEZPECNY odpad
v zmysle platnych legislativnych predpisov a internych postupov.
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DCL agar
Kat.cislo: In vitro diagnostickd zdravotnicka pomécka
MKM 03013 Len na profesionalne pouzitie c €
MKM 03036
MKM 10232
Bezpecnostné DCL agar je in vitro diagnosticka zdravotnicka pomdcka uréena na kvalitativnu
a varovania: diagnostiku. Nie je automatizovanad a nie je urcena na sprievodnu diagnostiku.

Dostupné vyhotovenia:

Len na profesiondlne pouZitie, ato primerane vyskolenym a kvalifikovanym
laboratérnym persondlom, ktory dodrziava schvélené preventivne opatrenia
pre biologické nebezpecenstvo a aseptické techniky prace.

Pri manipulacii so vzorkami avyrobkami postupovat asepticky, za poutzitia
primeranych ochrannych prostriedkov vsulade suréenym ucelom pouzitia.
Dodrziavat zasady bezpecnosti prace a hygieny.

Vetky vzorky a vyrobky po inokulécii sti povaZované za potencialne INFEKCNE.
Médium nie je klasifikované ako nebezpecné podla smernice (ES) ¢.1272/2008.

Médium obsahuje suroviny Zivo¢iSneho povodu. Napriek ante a post mortem
kontrole zvierat pocas vyrobného a distribu¢nému cyklu surovin u vyrobcu zakladu
a aditiv, nie je mozné Uplne zarucit, Ze média neobsahuju Ziadny prenosny patogén.
Z tohto dévodu je potrebné zaobchadzat s produktami ako s potencialne infek¢nymi
a manipulovat s nimi podla $tandardnych opatreni (zamedzit pozitiu, vdychnutiu
a kontaktu s pokozkou, o¢ami a sliznicami atd".)

Kultivaéné média spolo¢nosti MkB Test a.s. sa nepovazuju za sterilny produkt, ale
za produkt s kontrolovanou biologickou kontaminaciou v medziach uréenych
normou STN EN 12322 a $tandardnym pracovnym postupom (SPP) ¢.4.

IVD diagnosticka zdravotnicka pomdcka len na jedno pouZitie.

Akakolvek zmena alebo Uprava odporucanych podmienok kultivacie, pracovného
postupu, typu vzoriek, poc¢tu pouziti ¢i poctu testov, ako uddva vyrobca moze
ovplyvnit vykon tejto in vitro diagnostickej zdravotnickej pomdcky.

NepoufZivat vyrobky po uplynuti doby exspiracie.

NepoufZivat vyrobky, ktoré vykazuji znamky mikrobidlnej kontaminéacie, vysusenia,
mechanického poskodenia (poskodeny vrchny obal alebo ochranné félie, prasknutie
atd), zmeny farby, nadbyto¢nu vihkost alebo preukazuji iné nedostatky.

Informdacie pouzité vtomto dokumente boli definované podla nasich najlepsich
vedomosti a schopnosti, a predstavuju ndvod na pouzitie produktu. Nami uvedené
informacie nezbavuju koncového pouzivatela zodpovednosti za kontrolu vhodnosti
produktu DCL agar na zamyslany Gcel. Vidy musia byt sledované a dodrZiavané
platné zdkony, nariadenia a Standardné postupy pri manipulacii so vzorkami.

V pripade zistenia poskodenia, nezhody sdeklarovanym vykonom ainych
nedostatkov tejto in vitro diagnostickej zdravotnickej pomécky hlasit okamzite po
zisteni vyrobcovi na e-mailovi adresu obchod@mkbtest.sk. v pripade zdvainej
nehody spdsobenej pomdckou, hlasit tuto udalost prislusnym organom a vyrobcovi
na vyssie uvedenu adresu.

Kat. €. Vyhotovenie Doplfiujuce oznacenie | Balenie
MKM 03013-005 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 5 ks
MKM 03013-010 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 10 ks
MKM 03013-020 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 20 ks
MKM 03013-120 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 120 ks
MKM 03036-020 Petriho miska 90 mm, zaklad H (H) 20 ks
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DCL agar
Kat.cislo: In vitro diagnostickd zdravotnicka pomécka
MKM 03013 Len na profesionalne pouzitie c €
MKM 03036
MKM 10232
MKM 03036-120 Petriho miska 90 mm, zéklad H (H) 120 ks
MKM 10232-001 Flasa, 500 ml (500 ml) Ks

Pouzité symboly na vonkajSom obale:

[LoT| [[ivD] | pdd 3 C€ v
Ifétalégové Cislo 3arze In vitro Vyrobca Datum Eurépska zhoda | Krehké,
cislo diagnosticka trvanlivosti zaobchadzajte
pombcka opatrne
e
| v om |® % i
Teplotny limit Obsah Pozri Névod Len na jedno Uchovavajte Jedinetny Tymto smerom
postaduje na pousitie pouzitie mimo slne¢ného identjfikétor nahor
na <n> testov svetla pomécky
Pouzita literatura: 1.Merck Millipore. LEIFSON agar — Merck Microbiology Manual 12tEdition.
2.BIO-RAD, D.C.L. — BIO-RAD Manual
3.Hynes M.(1942) J.Path. Bact.54. 193-207.
4.https://microbenotes.com/deoxycholate-citrate-agar-dca/ [02.11.2021]
Vyrobca: MKB Test a.s.
Rosina 169
013 22 Rosina
Slovenska republika
Tel: (+421) 41 500 3555
www.mkbtest.sk
Revizie:
Verzia Revizia ¢. Zmena Datum
2 1 Kontrola pred hlasenim IVD ZP na SUKL 23.07.2018
2 Aktualizacia a doplnenie obsahu v sulade s IVDR 2017/746 28.08.2021
3 Aktualizacia a doplnenie udajov v Casti: 03.11.2021

Ucel uréenia,
Charakteristika vykonu
Bezpecnostné upozornenia a varovania
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