Kat.cislo:
MKM 03041
MKM 03541

Slanetz-Bartley agar

In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka
Len na profesiondlne pouzitie

Ucel uréenia:

Norma:
Skupina:

Princip:

Ocakavané vysledky:

ZloZenie
(v gramoch na liter média):

pH:
Farba:

Poskytovany material:

Pozadovany, ale neposkytovany
material:

Typy vzoriek:

TS-03041, 03541

Navod na poutzitie

Selektivne a diferencidlne kultivacné médium urcéené na detekciu enterokokov
v klinickych vzorkach, pripadne na stanovenie poctu enterokokov v neklinickych
vzorkach.

Slanetz-Bartley agar je kvalitativna in vitro diagnosticka zdravotnicka pomocka,
uréend napomoc pri diagnostike infekénych ochoreni. Len na profesionalne
pouZitie.

ISO 7899-2, 1ISO 11133
Médium kultivacné tuhé — selektivna a diferencialne

Slanetz-Bartley agar je pre enterokoky vysoko selektivny. Azid sodny ma inhibi¢ny
ucinok na gram-negativne organizmy. Trifenyltetrazolium chlorid je enterokokmi
redukovany na nerozpustny formazan vo vnuti bakteridlnej bunky, ¢im vzniknd
cervenohnedé koldnie. Tryptdza a kvasnicny extrakt sluzia ako zdroj zakladnych Zivin
spolocne s vitaminom B-komplexu a dusikatymi Zivinami.

Selektivita média pre enterokoky sa zvysSuje kultivaciou pri vyssej teplote ( 44-45 °C)
avsetky Cervené az hnedé koldnie moéiu byt povazované za predpokladané
enterokoky.

Vzorky vonkajSieho prostredia sa ockuju priamo alebo metdédou membranovej
filtravie. Voda sa filtruje cez membranovy filter, ktory sa umiestni na povrch média
Slanetz-Bartley a médium sa nasledne necha inkubovat (vid. Podmienky kultivacie
a Obmedzenie testu). Cervenohnedé koldnie si povaiované za enterokoky.
Predbezna inkubacia pri teplote 35 °C pomaha obnovit stresované organizmy.

Médium zodpoveda norme STN EN ISO 7899-2: Kvalita vody. Stanovenie ¢revnych
enterokokov. Cast 2: Metéda membranovej filtracie (1ISO 7899-2: 2000)

Fekalne enterokoky: koldnie ruzovocervenej az ¢ervenohnedej farby

Tryptoza 20
Kvasni¢ny extrakt 5
Glukdza 2
Hydrogenfosforecnan draselny 4
Azid sodny 0,4
Trifenyltetrazoliumchlorid 0,1
Agar 10
7,2 0,2

svetloruzova

Slanetz-Bartley agar — ready-to-use-medium, vyhotovenie a pocet kusov v zavislosti
od katalégového Cisla (Pozrite Dostupné vyhotovenia).

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

Klinické vzorky: vzorky stolice a rektélne vytery.
Vzorky odoberat eSte pred antimikrobidlnou lie¢bou. Pri odbere, transporte
a skladovani klinickych vzoriek dodrzujte spravne laboratdrne postupy

Neklinické vzorky: vzorky vody a potravin. Pri odbere, transporte, skladovani
a Uprave neklinickych vzoriek dodrzujte prislusné normy.
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Kat.cislo:
MKM 03041
MKM 03541

Slanetz-Bartley agar

In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka
Len na profesiondlne pouzitie

Pracovny postup ¢.1 (Klinické
vzorky):

Pracovny postup €.2 (testovanie
vody):

Pracovny postup ¢.3 (testovanie
potravin):

Podmienky kultivacie:

Kontrola kvality:

Vzorky naoc¢kovat ¢o najskér po prijati vzorky do laboratéria. Pred oékovanim 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 celt plochu
misky pre Ucely izoldcie Cistych kultdr zo vzoriek so zmiesanou flérou. Inkubovat za
podmienok vid. Podmienky kultivécie.

Na urcenie 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
lokalnych platnych predpisov je zodpovedny pouZivatel.

Podozrivé vzorky vody filtrovat pomocou membranovych filtrov. Tieto membranové
filtre nasledne asepticky umiestnenit na Slanetz-Bartley agar.a inkubovat 44 + 4 hod
pri 36 £ 2 °C vaerdbnych podmienkach. Cervené alebo &ervenohnedé koldnie
pozorované po inkubacii je nutné dalej potvrdit.

Asepticky preniest membranovy filter z média Slanetz-Bartley agar na platfiu ZI¢
eskulin azid agar (MKM 04053), predhriatu na 44 °C a inkubovat pri 44 + 0,5 °C pocas
2 hodin. VSetky typické koldnie vykazujuce v okolitom médiu hnedocierne sfarbenie
si povaZované za crevné enterokoky. Alternativne mozno ZI¢ eskulin azid agar
pouzit na priamu izolaciu enterokokov bez membranového filtra, anasledne
inkubovat pri 35 az 37°C pocas 18 az 24 hodin.

Postupovat v sulade s prislusnymi normami.

Vzorky potravin s homogenizované a zriedené fyziologickym solnym roztokom za
vzniku 15-150 koldnii nakazdej Petriho miske. Takto upravené vzorky naniest
na agarovy povrch a inkubovat pri teplote 35 °C po dobu 48 hodin. Cervenohnedé
koldnie st nasledné spocitané.

44 + 4 hod pri 36 £ 2 °C, aerdbne

Mikroorganizmus

Rast *Kritéria/ Miera produktivity (Pg)

Enterococcus faecalis CCM 4224

+, Cervenohnedé > 0,7 (voci uz overenej Sarzi Slanetz Bartley agar)

Escherichia coli CCM 3954

- Uplna inhibicia

Staphylococcus aureus CCM 3953

- Uplna inhibicia

*Rastové vlastnosti kultivatného média vyhovuju poZiadavkam normy EN ISO 11133:2014.

Mikrobiologicky stav:

Dodatocna kontrola kvality
pouZivatelom:

TS-03041, 03541

Kultivaéné média spolocnosti MkB Test a.s. su naplnené asepticky (najprv prebehne
sterilizacia a aZz nasledné plnenie do obalov). Pri médiach pripravenych tymto
sp6sobom 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 Slanetz-Bartley agar su uvolnené do predaja aZ po
vykonani kontroly kvality v akreditovanom laboratériu, kde je overend zhoda
so Specifikdciami (vid' Charakteristika vykonu) a nasledne je vystaveny certifikat
kvality — Protokol o skuskach Zivnych pod.
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Charakteristika vykonu:

Obmedzenia testu:

Stabilita:

Skladovanie:

TS-03041, 03541

Je vsak zodpovednostou koncového pouzivatela vykonat test kontroly kvality
vsulade splatnymi predpismi, vsulade s akreditacnymi  poZiadavkami
a skdsenostami laboratdria. Odporucané kmene st uvedené v Casti Kontrola kvality.

Pred uvolnenim do predaja st hotové kultivatné 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 referencnym kmernom cielového mikroorganizmu -
Enterococcus faecalis CCM 4224, s pouzitim inokula < 100 KTJ.

Selektivita je testovand referenénymi kmernmi necielovych mikroorganizmov -
Escherichia coli CCM 3954 a Staphylococcus aureus CCM 3953, s pouZitim inokula
108 KTJ.

Ak ma kultivaéné médium Pr > 0,7 (pomer poctu koldnii na testovanom médiu
a médiu referenénom) u ciefovych mikroorganizmov, morfolégiu afarbu koldnii
typickd pre dané médium a potvrdena je inhibicia u necielovych mikroorganizmov
po kultivacii pri 37°C pocas 48 hodin v aerébnej atmosfére, vysledky sa povazuju za
prijatelné a v stlade so $pecifikaciami. Produkt spifia deklarovany vykon.

Pri vzorkach vonkajsieho prostredia sa podmienky kultivacie mézu menit v zavislosti
na odporucanych postupoch jednotlivych metéd. Metéda membréanove;j filtracie -
kultivacia 44 + 4 hod. pri36 + 2 °C.

Predinkubacia 4 hod. pri 35°C zvySuje zotavenie mikroorganizmov, ale zniZuje
selektivny Gc¢inok média.

Aj ked' s mikrobidlne koldnie na platniach odliSené na zéklade ich morfologickych
a chromatickych charakteristik, odpori¢a sa nalplnu identifikaciu vykonat
biochemické, imunologické, molekularne testy alebo hmotnostni spektrometriu
izolatov z Cistej kultdry.

Médium je uréené napomoc pri diagnostike infekénych ochoreni, preto je

nevyhnutné pri interpretécii vysledkov testu brat do uUvahy klinicki anamnézu
pacienta, pévod vzorky, ako aj vysledky dalsich diagnostickych testov.

Kultivacné médium je pri dodrzani odporucanych skladovacich podmienok stabilné
5 mesiacov odo diia vyroby.

Médium sa mébze ockovat aZ do datumu exspiracie a inkubovat po odporuc¢anu dobu

inkubacie. Datum exspirdcie je uvedeny navyrobku, na Stitku vyrobku avo
vystupnom certifikate vyrobku.

Po otvoreni originalneho 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 vys3ej ako odporucanej

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

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

Zabezpecit uloZenie a skladovanie v smere Sipky Mha vonkajsom obale, v opacnom
pripade méze nastat znehodnotenie vyrobku.
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Slanetz-Bartley agar

Kat.cislo: In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka

MKM 03041 Len na profesiondlne pouzitie

MKM 03541
V pripade vystavenia kultivacnych médii umelému osvetleniu, sine¢nému Ziareniu
alebo UV Ziareniu pocas dlhsej doby, méze sa znizit ich vykonnost.

Likvidacia: Pouzité a nepoufité, & kontaminované produkty likvidovat ako NEBEZPECNY odpad
v zmysle platnych legislativnych predpisov a internych postupov.

Bezpecnostné upozornenia Slanetz-Bartley agar je in vitro diagnostickd zdravotnicka pomécka urcena

a varovania: na kvalitativnu diagnostiku. Nie je automatizovana a nie je urcena na sprievodnu

TS-03041, 03541

diagnostiku.

Len na profesiondlne pouzitie, ato primerane vySkolenym a kvalifikovanym
laboratérnym personalom, ktory dodrziava schvalené preventivne opatrenia
pre biologické nebezpecenstvo a aseptické techniky prace.

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

Vietky vzorky a vyrobky po inokulécii st povaZované za potencialne INFEKCNE.
Médium nie je klasifikované ako nebezpeéné podla smernice (ES) €.1272/2008.

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

IVD diagnosticka zdravotnicka pomdcka len na jedno poutzitie.

Akakolvek zmena alebo Uprava odporidéanych podmienok kultivacie, pracovného
postupu, typu vzoriek, poctu pouziti ¢i poCtu testov, ako udava vyrobca moze
ovplyvnit vykon tejto in vitro diagnostickej zdravotnickej pomécky.

Nepouzivat vyrobky po uplynuti doby exspiracie.

NepouZivat vyrobky, ktoré vykazuju znamky mikrobialnej kontaminéacie, vysusenia,
mechanického poskodenia (poskodeny vrchny obal alebo ochranné félie, prasknutie
atd), zmeny farby, nadbyto¢nt vihkost alebo preukazuju iné nedostatky.

Informacie pouzité vtomto dokumente boli definované podla nasich najlepsich
vedomosti a schopnosti, a predstavuju ndvod na poutzitie produktu. Nami uvedené
informdcie nezbavuju koncového pouzZivatela zodpovednosti za kontrolu vhodnosti
produktu Slanetz-Bartley agar nazamyslany ucel. Vidy musia byt sledované
a dodrziavané platné zakony, nariadenia asStandardné postupy pri manipuldcii
so vzorkami.

V pripade zistenia poskodenia, nezhody s deklarovanym vykonom ainych
nedostatkov tejto in vitro diagnostickej zdravotnickej pomocky hldsit okamzite po
zisteni vyrobcovi nae-mailovi adresu obchod@mkbtest.sk. v pripade zdvainej
nehody spdsobenej pomdckou, hlasit tato udalost prislusnym organom a vyrobcovi
na vyssie uvedenu adresu.
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Kat.cislo:
MKM 03041
MKM 03541

Slanetz-Bartley agar

In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka

Len na profesiondlne pouzitie

C€

Dostupné vyhotovenia:

Kat. ¢. Vyhotovenie Dopliiujuce oznacenie | Balenie
MKM 03041-005 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 5 ks
MKM 03041-010 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 10 ks
MKM 03041-020 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 20 ks
MKM 03041-120 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 120 ks
MKM 03541-005 Petriho miska 60 mm, 12 ml (PM60) 5 ks
MKM 03541-010 Petriho miska 60 mm, 12 ml (PM60) 10 ks
MKM 03541-020 Petriho miska 60 mm, 12 ml (PM60) 20 ks
MKM 03541-120 Petriho miska 60 mm, 12 ml (PM60) 120 ks
MKM 03541-240 Petriho miska 60 mm, 12 ml (PM60) 240 ks

Pouzité symboly na vonkajsom obale:

[LoT] [[ivD] | ud . C€ ’
Katalégove Cislo 3arze In vitro Vyrobca Datum Eurdépska zhoda | Krehké,
tislo diagnosticka trvanlivosti zaobchédzajte
pomdcka opatrne
Ml 2
! oo mo |® | i
Teplotny limit Obsah Pozri Navod Len na jedno Uchovavaijte Jedineény Tymto smerom
postaduje ha pouzitie pouZitie mimo sIne¢ného identjfikétor nahor
na <n> testov svetla pomacky
Literatura: 1. Votava M. Kultivaéni pady v Iékaiské mikrobilogii. 1. vydani; Hortus; 2000.
2. https://www.himedialabs.com/TD/M612A.pdf [05.09.2021]
3. STN EN I1SO 7899-2. Kvalita vody. Stanovenie ¢revnych enterokokov.
Cast 2: Metdéda membranovej filtracie (1ISO 7899-2: 2000)
4. STN EN ISO 11133. Mikrobioldgia potravin, krmiv a vody. Priprava, vyroba,
uchovavanie a skusky vykonnosti kultivacnych médii (ISO 11133: 2014, opravena
verziaz 1. 11. 2014)
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 Aktualizécia a doplnenie obsahu v sulade s IVDR 2017/746 05.09.2021
3 Aktualizacia a doplnenie Udajov v Casti: 04.11.2021
Ucel uréenia,
Charakteristika vykonu
Bezpecénostné upozornenia a varovania
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